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Tesekkurler

Bu el kitabi Ulusal Epidemik Hazirlik ve Miidahale WHO (Diinya Saglik Orgiitii) Lyon
Ofisi, Amerika Birlesik Devletleri Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri (CDC)
Laboratuvar Sistemleri Blimd, Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlisti (CLSI)
arasindaki isbirligiyle olusturulmustur. Bu kitapgik CDC ve WHO tarafindan 25'den
fazla Ulkede verilen egitim oturumlarina ve modiillerine, CLSI tarafindan gelistirilen
tani laboratuvarlarinda ISO 5189'un uygulanmasina iliskin esaslara dayanmaktadir.

WHO, CDC ve CLSI, bu egitim kitapgiginin gelistiriimesine ve gézden gegirilmesine
katkida bulunan herkese tesekkiir eder. Ozellikle de:

Adilya Albetkova
Robin Barteluk
Anouk Berger
Sébastien Cognat
Carlyn Collins
Philippe Dubois
Christelle Estran
Glen Fine

Sharon Granade
Stacy Howard
Devery Howerton
Kazunobu Kojima
Xin Liu

Jennifer McGeary
Robert Martin
Sylvio Menna
Michael Noble
Antoine Pierson
Anne Pollock
Mark Rayfield
John Ridderhof
Eunice Rosner
Joanna Zwetyenga
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Onsoz

Dogrulugu, giincelligi ve givenilirligi saglamak, strdirmek ve iyilestirmek saglk
laboratuvarlari icin dnemli gerekliliklerdir. Ulkeler diinya capinda Uluslararasi Saglik
Mevzuati uygulama stirecine dahil olmaya karar verdiklerinde, uluslararasi sorularla
ilgili halk saghg olaylarinin tespiti ve bunlara yanit verilmesi icin ulusal veriler
olusturmay! taahht etmislerdir.

Saglik laboratuvarlarinda kalitenin yonetimi Ulkelerin uluslararasi toplumunun
glivenebilecegi test sonuclari liretmesini saglayacaktir.

Bu kitap, saglik sektorlinde laboratuvar stireglerinde yonetimden, masa basi ¢alisan
laboratuvarcilara kadar tim calisanlar icin Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi
hakkinda kapsamli bir bagvuru kaynagi olmayi amaglamaktadir.

Bu el kitabi, bir halk sagligi laboratuvar veya klinik laboratuvarda kalite yonetimi
icin gerekli olan konular kapsamaktadir. Kitap, hem ISO 15189, hem de CLSI
GP26-A3 belgelerine dayanmaktadir. Her konu ayri bir bolimde tartisiimaktadir.
Bolimler CLSI tarafindan gelistirilen cerceveyi takip eder ve 12 konu seklinde
“Kalite Sisteminin Temelleri” basligr altinda diizenlenmistir. Bu |12 esasi temsil eden
bir diyagram asagida gosterilmistir.
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Not:

Saglik laboratuvarlar terimi, bu el kitabinda, klinik laboratuvarlar, teshis
laboratuvarlari, tibbi laboratuvarlar, halk sagligi laboratuvarlari, hayvan ve gevre
sagligl laboratuvarlari veya hastalik teshisi, tarama, 6nleme, tibbi tedavi kararlar,
gozetleme veya halk saglig amaciyla test yapan diger laboratuvarlari da igeren bir
terimdir. Laboratuvarlar igin tiim bu terimler siklikla birbirinin yerine kullanildigindan,
bu el kitabindaki terimler birbirinin yerine kullanilabilir.

Revizyon bilgileri:

Bu el kitabinin I.l strimiinde, Terimler Sozligl, Kisaltmalar ve Referanslar ve
kaynaklar alt boliimleri ana boliimlere gore glincellenmistir.

Anahtar kelimeler

Laboratuvar kalite yonetim sistemi, laboratuvar kalitesi, laboratuvar kalite sistemleri,
laboratuvar bilgi yonetimi, laboratuvar bilgi sistemi, laboratuvar dokimanlari ve
kayitlari, laboratuvar kalite el kitabi, kalite kontrol, laboratuvar tesis ve gtvenligi,
laboratuvar arag-geregleri, laboratuvar numune yonetimi, laboratuvar numune
tasimaciligl, laboratuvar satin alma ve envanter, laboratuvar degerlendirmesi,
laboratuvar musteri hizmetleri, hata yonetimi, slireg iyilestirme, kalite standartlari,
laboratuvar siireg kontrold, klinik laboratuvar, ISO 15189.
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Ceviri Onsozu

Degerli Meslektaslarim,

Tirk Biyokimya Dernegi olarak énemli bir kitabin, bir kalite el kitabinin Tirkgce
gevirisini sizlerle paylasiyoruz.

Yaklasik son 30-40 yil iginde teknolojik gelismeler tibbi laboratuvar ortaminda buytk
degisikliklere neden oldu. Bu degisim siirecinde laboratuvar yonetimi, dolayisiyla
kalite yonetimi giderek onem kazandi. Klinik laboratuvar hizmetinin her alanini
iceren Toplam Kalite Yoénetimi anlayisi yerlesti. Ote yandan farkli laboratuvar
disiplinleri arasindaki duvarlar da nispeten asindi ve bu siire¢ devam ediyor.
Kaginlmaz olarak farkl laboratuvar disiplinlerinin kalite anlayisi tek bir toplam
kalite yonetimi kavraminda birlesti. Elinizdeki bu kitap, bir bakima bu degisikliklerin
yansidigl bir kalite yonetimi rehberi.

Kitap Diinya Saglik Orgiiti’niin énciiligiinde Clinical Laboratory Standards Institute,
US Department of Health and Human Services ve Centers for Disease Control and
Prevention gibi kuruluglarin katkisiyla hazirlanmig, tlim tibbi laboratuvarlara hitap
eden bir kalite el kitabi niteliginde. Kitabi Kalite Yonetim Sistemi El Kitabi
adiyla, aslina sadik kalarak terciime ettik.

Kitabin baslangicinda genel kalite yénetimi bilgilerinden baslayarak alt yapiya yonelik
tesis ve glivenlik yénetimi, ekibman yonetimi, satin alma ve envanter yonetimi gibi
konular yer aliyor. Bu konulari daha sonra siire¢ yonetimi (numune ydnetimi, kantitatif
ve yan kantitatif ve kalitatif testlerde kalite kontrol); degerlendirme (denetimler, dis
kalite degerlendirme, akreditasyon stireci); ve diger dnemli konular (personel yonetimi,
laboratuvar hizmetini kullananlara yaklasim, olay yonetimi, siireg iyilestirme, dokiiman ve
kayt islemleri, bilgi yénetimi ve organizasyon) izliyor.

Kitabin sadece tibbi biyokimya yonetici, uzman ve galisanlarina degil degil tiim tibbi
laboratuvar yonetici ve ¢alisanlarina katki verecegini dislintiyoruz.

Is yogunluklarina ragmen gorev Ustlenip geviriyi titizlikle ve duru bir Tiirkge ile hayata
gegiren arkadaslarima ¢ok tesekkiir ederim.

Teknik agidan Kitabin mizanpajinda gonilli olup aslina sadik bir Griin ortaya koyan
Akademisyen Kitabevi yonetimi ve calisanlarina ayrica tesekkiir ederim.

Saygilarimla.

Dogan Yiicel
TBD Bagkani
Ceviri Editori
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|. Kaliteye giris

Ceviri:
Muhittin SERDAR




|-1: Laboratuvar kalitesinin 6nemi

Laboratuvar kalitesi, bildirilen test sonuglarinin  dogrulugu, glivenilirligi ve
zamaninda bildirilmesi olarak tanimlanabilir. Bir klinikte veya halk sagligi tesisinde
yararl olabilmesi igin laboratuvar sonuglarinin mimkin oldugu oSlglide dogru
olmasi, laboratuvar faaliyetlerinin tiim yonleriyle glivenilir olmasi ve raporlamanin
zamaninda yapilmasi gereklidir.

Kalitenin
tanimi

Olgiim yapilirken her zaman icin bir dogruluk diizeyi vardir. Zorluk, test
sistemlerimizin sinirlamalari goz 6niinde tutuldugunda, yanhslik diizeyini mimkin
oldugu odlcide dustirmektir. %99 oraninda bir dogruluk dizeyi ilk bakista kabul
edilebilir gorlnebilir ancak laboratuvar testlerinde oldugu gibi bircok olayin
meydana gelebildigi bir sistemde sonug itibariyla % | oranindaki hata hayli biytik bir
hale gelebilir.

Gereken dogruluk
dlizeyi

Laboratuvar hatalarinin Laboratuvarlar, kliniklerde ve halk saghgi tesislerinde yaygin olarak kullanilan test
olumsuz sonuglan sonuglari Gretir ve bunlarin nihai giktilari test ve raporlamanin dogruluguna baglidir.

Yanlis sonuglar bildirilirse sonuglar ¢ok ciddi olabilir. Bunlarin arasinda asagidakiler

sayilabilir:

* Gereksiz tedavi

¢ Tedavi komplikasyonlari

* Uygun tedavinin saglanmamasi

* Dogru tanida gecikme

* Ek ve gereksiz tani amacl testler.

Bu sonuglar zaman kaybi ve personel ¢abasi nedeniyle maliyetin artmasina ve ¢ogu
zaman hasta ¢iktilarinin yetersiz kalmasina neden olur.

En yiksek dogruluk ve giivenilirlik diizeyine erismek igin laboratuvardaki tim streg
Laboratuvar hatalarinin |  ve prosediirlerin miimkiin olan en iyi sekilde gerceklestirilmesi esastir. Laboratuvar,

en aza indirimesi bircok faaliyet adimini ve birgok kisiyi iceren karmagik bir sistemdir. Sistemin
karmagikligl, bircok slire¢ ve prosediiriin uygun bir bicimde gergeklestirilmesini
gerekli kilar. Dolayisiyla da sistemin tamamini kapsayan kalite yonetim sistemi
modeli iyi laboratuvar performansina erismek icin cok onemlidir.

12 Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi




|-2: Kalite yonetim sistemine genel bakig

Kalite yonetim sistemi “bir kurulusun kalite bakimindan yonetilmesi ve kontroliine
o yonelik koordine faaliyetler” olarak tanimlanabilin. Bu tanim, Uluslararasi
_Kaht.e Yonet'm Standardizasyon Kurulusu (ISO) ve Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlisi
sisteminin tanimi (CLSI) tarafindan kullanilmaktadir. Her iki grup da uluslararasi Slgekte taninmig
laboratuvar standartlari kuruluslaridir ve bu el kitabinin ileriki bdlimlerinde
ele alinacaktir. Kaliteyi glivence altina almak igin bir kalite yonetim sisteminde,
organizasyon yapisl, stireg ve prosediirler dahil olmak tzere laboratuvar faaliyetinin
tiim yonlerinin kapsanmasi gerekir.

Hasta misteri hazirlik
Numune alma

Raporlama

Personel yeterliligi
test degerlendirmeleri

Numune teslim alma
ve laboratuvar

verilerinin girilmesi

Kayit tutma

%

Numunenin taginmasi

Kalite kontrol
testi

Laboratuvarda gerceklestirilen bircok prosedir ve siire¢ vardir ve testin

La_l_)oratu.v"flr dogrulugunun ve glivenilirliginin glivence altina alinmasi igin her birisinin dogru

sureglennlp bir bicimde gergeklestirilmesi gerekir. Donglintin herhangi bir kismindaki bir hata

karmasikhg) laboratuvar sonucunun yetersiz olmasina neden olur. Kalitenin glivence altina
alinmasi igin testin her asamasinda hatalari tespit etmeye yonelik bir yonteme ihtiyag
vardir.

Laboratuvar Kalite Yénetim Sistemi | 3




[-2: Kalite yonetim sistemine genel bakis

ISO standartlari, laboratuvar sireglerini incelem oncesi, inceleme sirasi ve inceleme
sonrasi kategorileri halinde gruplandirir. Gilincel laboratuvar kullaniminda bununla
kiyaslanabilir terimler arasinda analiz dncesi, analiz esnasi ve analiz sonrasi stregleri
veya test Oncesi, test sirasi ve test sonrasi sliregleri sayilabilir.

. Test sirasinda gergeklesen tim faaliyetlerin olusturdugu kiimeye is akisi yolu adi
Is akis yolu verilir. I akisi yolu, asagida gosterildigi gibi hasta ile baslar ve raporlama ve sonuglarin
yorumlanmasi ile sona erer.

s akist yolu kavrami, kalite modeli veya kalite ydnetim sisteminin anahtaridir ve
kalite uygulamalari gelistirilirken dikkate alinmalidir. Ornegin, uygunsuz numune
alma veya tasima sirasinda zarar goren veya degisen bir numune guvenilir bir sonug
saglayamaz. Gecikmeli giden veya kaybolan iyi kaleme alinmamis bir tibbi rapor da
testi iyi gerceklestirmek igin gosterilen tim c¢abayi bosa ¢ikarabilir.

A

Hasta segimi

Numune
alimi
Analiz Snces; asam,
2 Numune
transferi

)
Lab ar analizi
inceleme agamasi. M
Rapor
yazimi
Raporun
gonderilmesi
Sonucun yorumlanmast
Kalite yonetim Laboratuvar sisteminin karmasikligi, laboratuvarda kalitenin glivence altina alinmasi
sistemi tum icin bircok faktoriin dikkate alinmasini gerektirir. Bu faktorler arasinda asagidakiler

suregleri kapsar sayilabilir:

* Laboratuvar ortami

¢ Kalite kontrol proseddirleri

* letisim

e Kayit tutma

* Yetkin ve bilgili personel

¢ Kaliteli reaktifler ve ekipman.
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Kalite ydnetim
sistemi modeline
genel bakis

Organizasyon

Personel

Ekipman

|-3 :Kalite yonetim sistemi modeli
Tim laboratuvar prosediir ve prosesleri L
anlasilir ve calisilabilir bir yapi halinde
organize edildiginde timiniin uygun bir ,
bicimde yonetilmesi sansi artar. Burada g
kullanilan kalite modeli, tim laboratuvar ~

faaliyetlerini esas olarak 12 kalite -
sisteminde organize etmektedir. Bu kalite ‘
sistemi esaslari, kalite yonetimi igin yapi
taslari olarak islev géren bir koordine oy
faaliyetler kiimesidir. Genel laboratuvar Yénetimi
kalitesinde iyilesme saglanacaksa her
biri ele alinmalidir. Bu kalite yonetim
sistemi modeli CLSI' and tarafindan \ [ iseer Tesisler
gelistirilmis olup ISO standartlari ile tam Al A
uyumludur.?? ‘ ’ e’

is akisi yolu boyunca dogruluk ve giivenilirligin giivence altina alinmasi, tim kalite
esaslarinin iyi yonetilmesine baglidir.

isleyen bir kalite sistemine sahip olmak icin laboratuvarin yapisi ve yénetimi, kalite
politikalarinin olusturulabilecegi ve hayata gecirilebilecegi bir sekilde organize
edilmelidir. Gugli bir destekleyici organizasyonel yapi—y&netimin silirece
adanmigliginin kritik dnemi vardir—ve uygulama ve izleme igin bir mekanizma
olmalidir.

En onemli laboratuvar kaynagi yetkin, motive personeldir. Kalite yonetim sistemi,
personel yonetim ve gozetiminin bircok 6gesini kapsar ve bize cesaretlendirme ve
motivasyonun onemini hatirlatir.

Laboratuvarda birgok “farkli tiir ekipman kullanilir ve her ekipman parcasi diizglin
calisiyor olmalidir. Dogru ekipmani segme, kurulumu dogru yapma, yeni ekipmanin
diizglin calismasini saglama ve bir bakim sistemine sahip olma adimlarinin timi bir
kalite yonetim sisteminde ekipman yonetimi programinin bir parcasidir.

| CLSI/NCCLS. A quality management system model for health care; approved guideline—second edition, CLSI/NCCLS document HSI-A2.
Wayne, PA, NCCLS, 2004.

2 1SO 15189:2007. Medical laboratories—particular requirements for quality and competence. Geneva: International Organization for Standardization,
2007.

3 1SO 9001:2000. Quality management systems—requirements. Geneva: International Organization for Standardization, 2000.
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[-3: Kalite yonetim sistemi modeli

Satin alma ve Laboratuvardaki reaktif ve malzemelerin yonetimi ¢cogu zaman zorlu bir gorevdir.

envanter Bununla birlikte, satin alma ve envanterin dizgln bir bicimde yonetilmesi, malzeme
ve reaktiflerin gerektigi zaman kullanima hazir olmasini saglamanin yani sira maliyet
tasarrufu da saglayabilir. Satin alma ve envanter ydnetiminin bir pargasi olan
prosedirler tim reaktif ve malzemelerin kaliteli olmalarini ve butinliklerini ve
guvenilirliklerini koruyan bir bicimde kullaniimalarini ve saklanmalarini saglamak igin
tasarlanir.

Stire¢ kontrolii Proses kontroli laboratuvar test siireglerinin kalitesini saglama konusunda énemli
olan pek ¢ok faktorden olusur. Bu faktorler, testicin kalite kontrol, uygun numune
alma ve isleme dahil olmak lizere numune yénetimi ve metodun dogruluk ve
gecerliliginin onaylanmasini icerir.

Stire¢ kontroli 6geleri, laboratuvarcilar icin son derece tanidiktir; kalite kontrol,
laboratuvarda kullanilacak ilk kalite uygulamalarindan birisi olmustur ve testin
dogrulugunu saglama konusunda yasamsal bir rol oynamaya devam etmektedir.

Bilgi yonetimi Laboratuvarin tretimi, temel olarak test raporlama formundaki bilgidir. Dogruluk
ve gizliligi ve bunun yani sira laboratuvar personeli ve saglik meslegi mensuplarina
erisilebilirligi saglamak igin bilgilerin (veriler) dikkatli yonetilmesi gerekir. Bilgiler,
kagit temelli sistemler veya bilgisayarlar araciligiyla yonetilebilir ve iletilebilir; her ikisi
de bilgi yonetimi konulu bolimde ele alinacaktir.

Belge ve kayitlar 12 kalite sistemi esasinin ogu birbiriyle rtistir. “Belgeler ve kayitlar” ve “Bilgi
yonetimi” arasindaki yakin iliski buna iyi bir drnektir. Islerin nasil yapilacagi konusunda
bilgilenmek igin laboratuvarda belgelere ihtiyag vardir ve laboratuvarlarda her zaman
bircok belge bulunur. Kayitlar, dogru ve erisilebilir olmalarini saglamak icin titiz bir
bicimde saklanmalidir.

Olay yonetimi “Olay”, olmamasi gereken bir hata veya olaydir. Bu sorun veya olaylari tespit etmek,
uygun bir bicimde ele almak ve bir daha meydana gelmemeleri icin yanlislardan ders
¢lkarmak ve onlem almak icin bir sistem gereklidir.

Degerlendirme Degerlendirme sireci, laboratuvar performansini incelemek ve standartlar,
karsilastirma referanslari veya diger laboratuvarlarin performansi ile karsilagtirmak
icin bir aragtir. Degerlendirme i¢ (laboratuvarin kendi personeli kullanilarak
laboratuvar iginde gergeklestirilir) veya dis (laboratuvar disindaki bir grup veya
idare tarafindan y(r(tillr) olabilir. Laboratuvar kalite standartlari, degerlendirme
slirecinin dnemli bir parcasidir ve laboratuvar igin karsilastirma referanslari olarak
islev gorir.
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[-3: Kalite yonetim sistemi modeli

S[,'lr‘eg iyi|e§tirme Kalite yonetim sistemindeki baglica hedef laboratuvar sireglerinin  sirekli
iyilestirilmesidir ve bu sistematik bir sekilde yapilmalidir. Stireg iyilestirme igin yararl
olan ¢ok sayida arag vardir.

Misteri hizmetleri kavrami laboratuvar uygulamasinda ¢ogu zaman gormezden
Muisteri hizmetleri gelinir. Bununla birlikte, laboratuvarin bir hizmet kurulusu olduguna dikkat etmek
onemlidir; dolayisiyla da laboratuvarin misterilerinin ihtiyag duyduklarini almalari
esastir. Laboratuvar, misterilerin kimler oldugunu anlamali ve iyilestirme yapmak
icin ihtiyaglarini degerlendirmeli ve musteri geri bildirimini kullanmalidir.

Birgok faktor, tesisler ve glivenlik kalite yonetiminin bir pargasi olmalidir. Bunlarin

arasinda asagidakiler sayilabilir:

* Giivenlik—istenmeyen risk ve tehlikelerin laboratuvar mekanina girisinin
onlenmesi siirecidir.

* Sinirlama—riskleri azaltmayi ve tehlikelerin laboratuvar mekanini terk ederek
topluma zarar vermesini onlemeyi amaglar.

* Emniyet—calisanlar, ziyaretgiler ve toplumun zarar gérmesini onlemeye yonelik
politika ve prosediirleri igerir.

* Ergonomi—Laboratuvar merkezinde saglikli calisma kosullari saglamak icin tesis
ve ekipmanin uyarlanmasini kapsar.

Tesisler ve gtivenlik

Kalite yonetim sistemi modeli, laboratuvar test sonuglarinin dogru, givenilir
olmasini ve zamaninda gikarilmasini ve laboratuvar faaliyetlerinin timunde kaliteye
yer verilmesini saglamak igin 12 kalite sistemi esasini kapsamalidir. 12 kalite sistemi
esasinin laboratuvar icin en uygun olan sirada hayata gecirilebilecegine dikkat etmek
onemlidir. Uygulama yaklasimlari yerel duruma gore degisiklik gosterecektir.

Kalite yonetim
sistemi modeli

lyi bir kalite yonetim sistemini hayata gecirmeyen laboratuvarlarda tespit
edilmeksizin meydana gelebilecek bir¢ok hata ve sorun olmasi kesindir. Bir kalite
yonetim sisteminin hayata gegirilmesi hatasiz bir laboratuvar garanti etmeyebilir
ancak gercekten de hatalar tespit eden ve yeniden meydana gelmelerini 6nleyen
kaliteli bir laboratuvar olmasini saglayacaktir.
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|-4: Laboratuvar kalite yonetiminin tarihgesi

ISO 9000 kalite yonetimini, “bir kurulusun kalite agisindan yonetim ve kontroliine
yonelik koordine faaliyetler” olarak tanimlar. Bu, kalite sistemi tanimiyla yakindan
iliskilidi—"“kalite yonetimini hayata gegirmek igin gereken organizasyonel yapi,
kaynaklar, stireg ve prosediirler”. Buglin kullanilan kalite yonetimi kavramlari 20.
Yizyilda gelistirilmistir ve esas olarak imalat ve atélye streglerinden kaynaklanirlar.

Kalite yonetiminin
tanim

Kalite yonetimi hareketinin en erken donem kavramlarindan birisi de trinin kalite
kontroliydu. Shewhart, 1920’li yillarda istatistiksel slire¢ kontroli igin bir yontem
Baslica yenilikgiler gelistirerek laboratuvardaki kalite kontrol prosediirlerinin temelini olusturdu. Kalite

ve katkilan kontrol yontemleri, 1940’li yillara kadar laboratuvarlarda uygulanmadi. Arman
Feigenbaum, Kaoru Ishikawa ve Genichi Taguchi dahil olmak tzere diger 6nemli
duslindr ve yenilikgiler kavramlara katkida bulundular. Laboratuvar agisindan dnemli
olan en yakin zamandaki yontem Galvin’in mikro olgekli hata azaltma konusundaki
galismasidir.

Kalite yénetimi yeni degildir.
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Uluslararasi laboratuvar
standartlarina
duyulan ihtiyag

Onemli laboratuvar
standartlan kuruluglari

ISO

CLSI
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—

Diger standartlar

| -5: Uluslararasi laboratuvar standartlari

Kalite yonetiminin bir pargasi da bir standart veya karsilastirma referansina kiyasla
performansi Slgen degerlendirmedir. Kalite yonetimi, standartlarin olusturulmasini
ve endustri bu konuda da basi ¢gekmistir.

ISO, imalat ve ekipman uretimi konusunda Amerika Birlesik Devletleri ordusu
tarafindan olusturulan bir standartlar setini kullanarak endustriyel imalat igin
standartlar olusturmustur; bu standartlari ISO standartlari olarak biliyoruz.

ISO 9000 belgeleri, imalat ve hizmet sektorleri igin kalite konusunda kilavuzluk
saglar ve baska tlirdeki bir¢ok kurulusa genis anlamda uygulanabilir. ISO 9001:2000,
genel kalite yonetim sistemi gerekliliklerini kapsar ve laboratuvarlar icin gegerlidir.
Laboratuvarlara 6zgi iki ISO standardi bulunmaktadir:

* ISO 15189:2007. Tibbi laboratuvarlar—kalite ve yetkinlik konusunda o&zel
gereklilikler. Cenevre: Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu, 2007.

* ISO/IEC 17025:2005. Test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi konusunda
genel gereklilikler. Cenevre: International Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu,
2005.

Laboratuvarlar icin bir diger onemli uluslararasi standartlar kurulusu da daha 6nce
Ulusal Klinik Laboratuvar Standartlari Kurulu (NCCLS) olarak bilinen Klinik ve
Laboratuvar Standartlari Enstitist’dir (CLSI). CLSI, standartlari gelistirmek igin
bircok paydasin dahil oldugu bir uzlasma (consensus) strecini kullanir. CLSI, bu
el kitabinda kullanilan kalite yonetim sistemi modelini gelistirmistir. Bu model,
|2 kalite sistemi esasini temel alir ve ISO laboratuvar standartlari ile tam olarak
uyumludur.

CLSInin klinik laboratuvar igin gok dnemli olan iki belgesi vardir:

* Saglik icin bir kalite ydnetim sistemi modeli—ikinci baski. CLSI/NCCLS belgesi HSI-A2.
Wayne, PA, NCCLS, 2004.

* Laboratuvar hizmetleri icin bir kalite yénetim sistemi modelinin uygulanmast; onaylanmis
yonerge—liclincii baski. CLSI/NCCLS belgesi GP26-A3. Wayne, PA, NCCLS, 2004.

Bu el kitabindaki bilgiler, CLSI kalite yénetim sistemi modeli ve ISO
15189 standardini temel almaktadir.

Bircok baska standart kurulusu vardir ve laboratuvar standartlarinin bircok
ornegi bulunmaktadir. Bazi Ulkeler, spesifik olarak Ulke igindeki laboratuvarlar icin
gegerli olan ulusal laboratuvar kalite standartlari olusturmustur. Bazi laboratuvar
standartlari yalnizca laboratuvardaki spesifik alanlar veya yalnizca spesifik testler igin
gecerlidir. Diinya Saglk Orgiitii, bazi spesifik program ve alanlar icin standartlar
olusturmustur.
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Kalite yonetimi

Ana mesajlar

20

S
1-6: Ozet

Kalite yonetimi yeni degildir; kaliteyi 80 yillik bir siire boyunca tanimlayan yenilikgilerin
galismalarindan ortaya gikmistir. Kalite yonetimi, imalat ve sanayi icin gegerli oldugu
Olglide tibbi laboratuvar igin de gegerlidir.

* Bir laboratuvar karmasik bir sistemdir ve kaliteye erismek igin tlim yonleri diizglin
calismalidir.

* Uygulama yaklagimlari, yerel duruma gore degisiklik gosterecektir.

* Kolay basarilabilen ve en bytk etkisi olan degisikliklerle baslayin.

* Asamall bir siireci hayata gegirin ama nihai olarak tiim kalite esaslar
kapsanmalidir.
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2. Tesis ve glivenlik

Ceviri:
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Kalite yonetim
sistemindeki rolu

Giivenligin Snemi

Sorumluluklar

22

2-1: Genel bakig

Laboratuvar galigma alani ve olanaklari,
is yUkindn, isin kalitesinin, laboratuvar
ve diger saglik personelinin, hastalarin
ve toplumun glvenliginden 6din
vermeyecek sekilde olmalidir.

Satin alma

Suireg
kontrol

V4

Arag gereg
\_

Bilgi

Bu boltim, fiziksel, kimyasal ve biyolojik Vonotimi

tehlikelere maruz kalmayr onleyen ve
kontrol eden laboratuvar tasarimi ve
glivenligi icin gerekli temel bilesenleri
anlatacaktir.

ve
envanter

Dokiiman
ve
kavitlar

Olay
Yonetimi

Bu bolim ¢ok tehlikelimaddeleryerine,
orta veya duslik riskli patojenleri ve
kimyasallari ele almaktadir. Genel bir
kural olarak, tim tani laboratuvarlari
biyoglivenlik seviyesi 2 veya Ustl igin
tasarlanmali ve organize edilmelidir.

Tesisler

Siireg
yilestirme

Miisteri
hizmetleri

ve
glivenlik
J

Calisanlarin ve hastalarin hayatlarin korumak, laboratuvar ekipmanlarini ve tesislerini
korumak ve gevreyi korumak icin laboratuvar giivenligi programi onemlidir.

Laboratuvar glivenligini ihmal etmek ¢ok maliyetlidir. Bir laboratuvar kazasinin ikincil
etkileri sunlardir:

e itibar kaybi

* mdisteri kaybi/gelir kaybi

* personel lizerinde olumsuz etki
* artan maliyetler- dava, sigorta

Laboratuvar islemleri sirasinda kalite ve glvenligin saglanmasi, laboratuvar
yoneticileri igin buyiik bir endise kaynagidir. Yonettikleri laboratuvar ¢ogu zaman,
o laboratuvarin &zgll ihtiyaglari hakkinda ¢ok az bilgisi olan mimarlar ve/veya
yoneticiler tarafindan tasarlanir ve yoneticinin isini daha da zorlastirirlt.

Bir laboratuvar sorumlusu igin asagidakiler onemlidir:

* Yenilaboratuvar tesislerinin tasarim ve planlama asamalarina aktif olarak katiimak;

* Tdm potansiyel riskleri degerlendirmek ve hastalara verilen hizmetler dahil olmak
Uzere laboratuvar faaliyetlerini ylritmek igin uygun ve glivenli bir ortam saglamak
amaciyla temel organizasyon kavramlarini uygulamak;

* Laboratuvarda yeni aktiviteler veya yeni teshis teknikleri gelistirirken laboratuvarin
organizasyonunu dikkate almak.
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2-1 : Genel bakig

Bir kalite yoneticisi (veya belirlenmis giivenlik yetkilisi) olarak, asagidakiler

gereklidir:

* temel glivenlik kurallarinin ve organizasyonunun tam ve eksiksiz bir tanimini
gelistirmek ve yeni faaliyetler veya teknikler laboratuvara verildiginde personelin
Ozel gorevlerinde egitilmesini saglamak;

¢ kimyasallar ve orta/dustik riskli patojenlerle calisirken gtivenlik ve biyogtivenlik
yonetimi konularinin temellerini bilmek;

* laboratuvarda yeni aktiviteler gelistirirken kapsamli bir risk degerlendirmesinin
nasil gerceklestirilecegini bilmek;

* laboratuvar giivenligi denetimleri yapmak.

Bir laboratuvarci olarak, dnemli olan:

* temel giivenlik kurallari ve siireglerinin bilincinde olmak;

* toksik kimyasallar, biyolojik numuneler ve fiziksel tehlikeler ile calisirken ve
hastalarla etkilesimde bulunurken gilivenlik ve biyoglivenlik yonetimi konularinin
temellerini anlamaktir.

Laboratuvardaki herkes kalite ve giivenlikten sorumludur.
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2-2: Laboratuvar tasarimi

Erisim Bir laboratuvar dizayn ederken veya is akisi diizenlerken, hasta ve hasta
numunelerinin ortak yollara sahip olmadigindan emin olun. Dolagim yollari, halk
ve biyolojik materyaller arasindaki temasin yalnizca hasta numunelerinin toplandig
odalarda meydana gelebilecegi sekilde tasarlanmalidir. Gelen hastalarin kayit oldugu
resepsiyon, giris kapisina olabildigince yakin yerlestirilmelidir.

Numunelerin maniplilasyonu veya analizinin yapildigi veya tehlikeli kimyasallarin
veya diger materyallerin depolandigi odalara erisim, genellikle laboratuvar teknik
personeli ve bakim personeli olmak tizere yetkili kisilerle sinirlandirilmaldir. Erigsim
kisitlamalari, kapilardaki isaretler, uygun oldugunda kilitler ve personel tanimlama
rozetleri kullanilarak gerceklestirilebilir.

Capraz kontaminasyon riskini énlemek veya azaltmak igin laboratuvar tasariminda
Dolagim yollan hangi gelismelere ihtiyagc duyulabilecegini belilemek Uzere, test siirecinin analiz
oncesi, analiz sirasi ve analiz sonrasi asamalari sirasinda numunenin laboratuvarda
hareket ettigi yolu takip edin. Degerlendirilecek yollar sunlardir:

* Numune alma alanlari—laboratuvar tasarimi, resepsiyon ve numune toplama
odasi giriste bulunacak sekilde diizenlenirse zamandan ve enerjiden tasarruf
saglanir.

Numune isleme alanlar—burada, numuneler gerektiginde santrifiije tabi tutulur,
farkli incelemeler igin ayrilir ve analiz igin laboratuvarin uygun bolimlerine dagitilir.
Mimkdinse, 6rnek isleme alani test alanlarindan ayri ama yakinda olmalidir.
Kolayca basarilabilecek ve en biiyiik etkiye sahip olabilecek degisikliklerle baslayin.
Laboratuvarin farkli bolimleri arasinda biyolojik numunelerin dolasim yollar—Bu
yollar kirlenme risklerini en aza indirmek amaciyla degerlendirilmelidir. Mimkdinse,
temiz ve kirli laboratuvar malzemelerinin dolasim ara yollari asla ¢aprazlanmamali
ve kontamine atiklarin dolagim yollari izole edilmelidir.

inceleme sonrasi yollar—Numunelerin analizinden sonra, sonuglar dogru bir
sekilde kaydedilmeli, uygun sekilde yonlendiriimeli ve dogru kisiye zamaninda
teslim edilmelidir. Laboratuvarin buytkligiine ve karmasikligina uygun iletisim
sistemleri, mesajlarin verimli ve glvenilir sekilde aktarilmasi dahil, laboratuvar
tasariminin bir pargasi olmalidir.

En verimli tasarim icin, tim ilgili hizmetler birbirine yakin
konumlanmalhdir.

\|/
-
&):
~

/|\
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2-3: Cografi ve mekansal organizasyon

Laboratuvar galisma alani diizenlenirken, hastalar biyolojik numunelerden ayirmak
icin laboratuvari farkli erisim kontrolline sahip alanlara ayirin. Numunelerin gergekten
islendigi yerlerde, en iyi hizmeti saglanmasina yonelik mekansal organizasyonu
planlayin.

Faaliyetlerin dagiimi

Laboratuvarin optimum organizasyonu igin sunlari géz 6niinde bulundurun:

* Laboratuvar etkinliklerinin agiklanmasi —Gruplarla ilgili faaliyetlerin tek bir
odada gruplandiriimasina ya da belirli faaliyetler icin tezgah alaninin net bir
sekilde ayrilmasina 6zen gosterilmelidir. Numunelerin ¢apraz kontaminasyonunu
onlemek icin onlemler alinmalidir.

Servis odalarinin yeri—Otoklavlari barindiracak servis odalari, cam esyalarin
temizligi icin lavabolar, kdiltir ortamlarinin hazirlanmasi ve sterilizasyonu vb.,
malzemelerin, numunelerin ve Urlnlerin dolasim yollarini kolaylastirmak ve
mesafeleri en aza indirmek icin merkezi bir alanda bulunmalidir. Servis odalarinin
temizligini ve bakimini denetlemek icin sorumlu bir personel gérevlendiriimelidir.
* Ayri mekan gerektiren faaliyet alanlari sunlardir:

- molekiiler biyoloji—en az iki oda ile ayr bir alanda bulunmalidir, bdylece
DNA ekstraktlarinin hazirlanmasi sonraki asamalarin (reaktif karigimlarinin
hazirlanmasi ve DNA amplifikasyonu) gerceklestirildigi oda ile ayni odada
gerceklestirilemez;

- floresan mikroskobi—stok malzemelerin ve diger kimyasallarin depolanmasi
icin kullanilmamasi gereken uygun bir havalandirma ile karanlik bir oda gerektirir;

- DNA jel fotografisi icin ultraviyole aydinlatma sistemleri—karanlik oda ve
uygun bir gz korumasi ekipmani gerektirir.

Laboratuvar alani dizayn ederken (tasarlarken) laboratuvar sorumlusu (direktori)
ve guvenlik gorevlisi ekipman igin &zel ihtiyaglarn goz 6niinde bulundurmalidir.
Dikkate alinmasi gereken noktalar sunlardir:

Ekipman icin mekansal
dizenleme

* Giris ve bakim igin ekipmana erisim—Yeni makine ya da ekipmanlarin teslimati ve
bakimi igin sorun yaratabilecek, kapi ve asansor boyutu gibi, fiziksel kisitlamalarin
bulunmadigindan emin olun.

Guig kaynagi—Laboratuvarin birincil glic kaynagr kapali oldugunda, hassas ekipman

icin yedek gli¢ kaynag ve yedek gii¢ kaynagi/acil durum jeneratori ihtiyacini goz

onlinde bulundurun.

* Atk sivilarin ekipmandan bertarafinin yonetilmesi—Laboratuvar ekipmani ve
prosedirlerinden kaynaklanan sivi reaktiflerin, yan Griinlerin ve atiklarin bertarafi
laboratuvarlar i¢in onemli bir husustur. Ekipmani laboratuvara yerlestirirken, sivi
atiklarin nasil ele alinacagini dikkate aliniz. Toplumsal kanalizasyon sistemlerinin
patojen veya zehirli kimyasallarla kirlenmesini 6nlemek icin sivi atiklarin bertarafi
konusunda yerel ve ulusal gerekliliklerin bilinmesi ve bunlara uyulmasi nemlidir.
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2-4: Tesis ve odalarin fiziksel ozellikleri

Tesisler Laboratuvar, aktif havalandirma sistemiyla uygun havalandirilacak ve insanlarin,
laboratuvar arabalarinin ve el arabalarinin rahat dolagimini saglayacak sekilde
tasarlanmalidir.

Odalar, uygun havalandirma saglamak igin yliksek bir tavana sahip olmali ve duvarlar-
tavanlar, yikanabilir, parlak boya ile boyanmali veya temizlik ve dezenfeksiyon igin
uygun bir malzeme ile kaplanmalidir. Zeminin de temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesi, duvar ve zemin arasinda kenar olmamasi gerekir.

Tezgahlar Calisma tezgahlarini, kullanilan ekipman tipine gore, tezgah Usti ekipman igin
yeterli alan ve kullanimdayken ve is yardimcilarini gosterirken standart bir calisma
prosediri yerlestirmek icin yeterli alan . Ancak, aralarindaki harglarin bazen
mikroorganizmalarla kirlenebilecegini unutmayin, bu nedenle dizenli olarak
dezenfekte edilmelidir.

Ahsap, temizlenmemesi veya dezenfekte edilmesi kolay olmadigindan ve
dezenfektan ve deterjanlara tekrar tekrar maruz kalindiginda zamanla bozulacag
icin kullanilmamalidir. Ahsap ayrica islak veya hasar gormusse kirleticilerin Gremesini
destekler.

Tezgahlarda celik kullanmanin dezavantaji, ¢eligin klor ile yikandiginda paslanmasidir.

Calisma tezgahlarinin, yapilan analizin tipine gore, tezgah Ustl ekipman igin yeterli
alan birakarak ve calisirken standart operasyon prosedirlerine uygun yer ayirarak,
is yardimcilari goriinecek sekilde organize edilmesi tavsiye edilir. Mikrobiyoloji
prosedrlerinin gergeklestirildigi alanlarda, ¢apraz kirlenme riskini en aza indirmek
icin galisma tezgahlarinin, analiz edilen farkli numune veya patojen tiirlerine gore
ayrilmasi gerekir.

Temizlik Laboratuvarin tim alanlarinin diizenli olarak temizlenmesi ve bakimi cok 6nemlidir.

Gunlik dikkat gerektiren alanlara 6rnekler:

* Tezgahlar—incelemeleri tamamlandiktan sonra ve numune veya reaktif
dokilmesinden sonra tezgahi temizleyin ve dezenfekte edin. Bu sorumluluk
genellikle testleri yapan teknik personele verilir.

* Zemin—sadece teknik personelin girmesinin uygun oldugu mekanlar disinda
zemin genellikle temizlik personeli tarafindan temizlenir.

Laboratuvar kosullarina bagli olarak laboratuvarin diger alanlarinin haftalik veya aylik
olarak temizlenmesi planlanmalidir. Ornegin; tavanlar ve duvarlar haftalik temizlik
gerektirebilirken, buzdolaplari ve depolama alanlari igin aylik temizlik planlanabilir.

Bakim yapan kisinin tarihi ve adi da dahil olmak lzere, laboratuvar alanlarinin
temizlenmesi ve dezenfeksiyonu yapilmalidir.
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2-5: Giivenlik yonetimi programi

Cogu zaman, glivenlik programinin gelistirilmesi ve laboratuvar igin uygun giivenlik

onlemlerinin dlizenlenmesi sorumlulugu bir laboratuvar glivenlik gorevlisine verilir.

Daha kiigiik laboratuvarlarda laboratuvar givenligi sorumlulugu laboratuvar

yOneticisine veya kalite yetkilisine diisebilir. Bir giivenlik yonetim programi tasarlamak

icin adimlar sunlardir:

* laboratuvarda glivenlik ve biyoglivenlik igin yazili prosediirleri saglamak tizere bir
kilavuz gelistirmek;

* personelin potansiyel tehlikeleri ve glivenlik uygulamalarini ve tekniklerini nasil
uygulayacagini 6gretecek glivenlik egitimi ve alistirmalar diizenlenmesi—egitim,
evrensel onlemler, enfeksiyon kontroll, kimyasal ve radyasyon glvenligi, kisisel
koruyucu ekipmanlarin (KKE) nasil kullanildig, tehlikeli atiklarin nasil bertaraf
edilmesi gerektigi ve acil durumlarda yapilmasi gerekenler;

¢ risk degerlendirilmesi yapmak igin bir stireg kurmak—bu stireg potansiyel glivenlik
sorunlarini arastirmak igin ilk risk degerlendirmelerini ve devam etmekte olan
laboratuvar giivenlik denetimlerini icermelidir.

Laboratuvar givenlik
programinin
olusturulmasi

Genel giivenlik Glvenlik gorevlisi, glivenlik ve biyogtvenlik icin uygun ekipmanin yeterli bir sekilde
ekipman tedarik edilmesinin saglanmasindan sorumlu olmalidir:

* KKE

* yangin sonduriciler ve battaniyeler

* yanici ve zehirli kimyasallar i¢in uygun depolama ve dolaplar

* g6z yikayicilar ve acil durum dusu

* atik bertaraf malzemeleri ve ekipmanlari

¢ ilk yardim ekipmani.

Laboratuvarda izlenecek glivenlik uygulamalarini ana hatlariyla belirleyen politikalar

uygulanmalidir. Standart laboratuvar giivenligi uygulamalari sunlari igerir:

* laboratuvara erisimi sinirlamak veya kisitlamak;

* bulasici veya tehlikeli madde ve hayvanlarla temas ettikten sonra, eldivenleri

¢ikardiktan sonra ve laboratuvari terk etmeden once elleri yikamak;

galisma alanlarinda yeme, icme, sigara igme, kontakt lens kullanma ve kozmetik

kullaniminin yasaklanmasi;

agizla pipetlemenin yasaklanmasi;

¢ proseddrleri gergeklestirirken aerosol veya sigrama Uretimini en aza indirgeyen
teknikler kullanmak—aerosol veya sigrama olusturma potansiyeli oldugunda veya
ylksek konsantrasyonlarda veya yiiksek miktarda enfeksiyéz ajan kullanildiginda
biyogtvenlik kabinleri kullanilmalidir;

Standart glivenlik
uygulamalar
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buharlar, gazlar, aerosoller, dumanlar, tozlar/tozlar igin kimyasal duman
davlumbazlari veya diger koruma cihazlari kullanilarak solumaya maruz kalmanin
onlenmesi;

kimyasallari taninmig uyumluluklara gore uygun sekilde depolamak-6zel tehlikeler
veya riskler tasiyan kimyasallar, kisa vadeli ihtiyaglari karsilamak icin gerekli olan
ve uygun emniyet kosullar altinda saklanan minimum miktarlarla (yanici depolama
kabinlerinde yanici maddeler) sinirlandiriimalidir-kimyasallar, zemin veya kimyasal
davlumbazlarda;

* her zaman sikistirilmis gaz tliplerinin sabitlenmesi;

calisma ortami ylizeylerinin ginlik temizlenmesi;

otoklav, kimyasal dezenfeksiyon, yakma veya diger onaylanmis yontemlerle
bertaraf edilmeden once tim kiltlirlerin, stoklarin ve diger yasal atiklarin
dekontamine edilmesi;

bir bécek ve kemirgen kontrol programinin uygulanmasi ve siirdirilmesi;
laboratuvarda calisirken eldiven, maske, gozlik, yiiz siperi ve laboratuvar onltgu
gibi KKE kullanimi;

laboratuvarda galisirken sandalet ve agik-parmakli ayakkabilarin yasaklanmas;
kimyasal, biyolojik ve diger atiklarin laboratuvar politikalarina gére bertaraf
edilmesi.

Prosedirler ve Yangin tatbikatlari ve laboratuvar tahliye proseduirleri igin aylik ve yillik alistirmalar/

alistrmalar tatbikatlar dizenlenmelidir. Bu, glivenlik gorevlisinin laboratuvar personeli igin
riskleri vurgulamasi ve tahliye uygulamasi, olaylarin ele alinmasi ve temel glivenlik
onlemleri ile ilgili 6zel proseddirleri gdzden gegirmeleri igin bir firsattir.

Atk yonetimi Laboratuvar atik yonetimi kritik bir konudur. Tim potansiyel olarak zararl ve
tehlikeli maddeler (sivilar ve radyoaktif maddeler dahil), atimadan 6nce ozel bir
sekilde muamele edilmelidir. Atigin niteligine bagl olarak ayri atik kaplari kullanilmali
ve bir renk koduyla agikga tanimlamalidir. Siringalar, igneler veya kirik cam esyalar gibi
potansiyel olarak zararli kontamine atiklarin yonetimine &zel dikkat géstermelidir.
igne kaplari calisma tezgahlarinda mevcut olmalidir, bu sayede personel icin uygun
bir sekilde erisebilir olmalidir.

Guvenlik 6nlemleri icin uyari ve talimat veren birgok etiket uluslararasi olarak kabul
gormektedir. Bu etiketleri saglayan web sitelerinin bir listesi referanslar ve kaynaklar
bélimiinde bulunabilir.

Uluslararasi gtivenlik
etiketleri
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2-6: Risklerin tanimlanmasi

Laboratuvariar Laboratuvar galisanlari, gergeklestirilen faaliyet ve analiz tirlerine gore degisen
tehlikeli ortamlardir onemli sayida riskle karsilagsmaktadir.
Laboratuvar yoneticisinin laboratuvar calisanlarina yonelik riskleri yonetmesi ve
azaltmasi igin risk degerlendirmesi zorunludur. Potansiyel riskleri degerlendirmek ve
uygun oOnleyici tedbirleri almak igin bir glivenlik gorevlisinin yardimina ihtiyag vardir.
Kaza, yaralanma veya kontaminasyon durumunda ne yapilmasi gerektigini agiklayan
glivenlik prosedirleri gelistirmek 6nemlidir. Ek olarak, personelin maruz kaldig
tehlikelere, bu gergeklestiginde alinan aksiyonlara ve gelecekteki olaylari nermek
icin uygulanan proseddrlere kayit tutmak onemlidir.

Grafikte Howard Hughes
Tip Enstitisti  Laboratuvar
Guvenligi Dairesi tarafindan
ylritllen laboratuvar per-
sonelinin  karsilastigi fiziksel
risklerin  bir arastirmasinin
sonuglari  gosterilmistir.  Bu
calisma sadece fiziksel riskle-

- Laserasyon 32%

|:| Ciiriik, burkulma, zorlanma, kirik 21%
I Kimyasal maruziyet 11%

- Géz hasart 10%

[ Tekrarlayan stres 8%

- igne batmas 7%

|:| Hayvan isir, trimign 4%

. T . [] vanie3x%
ri ele almakla birlikte, birgok B oo 3
durumda personel konta- B A

minasyonu ve enfeksiyonu

bildirilmistir. Siddetli akut so-

lunum yolu sendromuna (SARS) yol agan laboratuvar kokenli enfeksiyonlar hak-
kindaki gtincel raporlar, yliksek sinirlama uygulanan tesislerde bile risklerin higbir
zaman sifira indirilemedigini gostermektedir.

Fiziksel tehlikeler Laboratuvar ekipmani, laboratuvar personeli igin nemli bir yaralanma potansiyel
kaynagidir, bu nedenle &zel giivenlik prosediirleri konusunda egitim zorunludur.
Guvenlik egitimi ve onlemlerin dnemli oldugu ekipman ornekleri arasinda otoklavlar,
santrifljler; sikistinlmis gaz silindirleri ve davlumbazlar bulunmaktadir. Pek ¢ok
laboratuvar aleti elektrik garpmasi tehlikesi olusturur ve bazi ekipman uygun sekilde
kullanilmadiginda veya bakim yapilmadiginda tehlikeli mikrodalgalar veya radyasyon
yayabilir.

Sikistirilmis gazlarin laboratuvarda depolanmasi, bu malzemelerin tutuldugu ozel
kaplara ve bunlara maruz kalinan yiiksek basinglara &zgli onlemler gerektirir.
Silindirler dismeyecek sekilde duvara tutturulur. Silindir hareket ettirildiginde veya
hizmet disi birakildiginda silindirin valfi emniyet kapagi ile kapatiimalidir.
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igneler, kirik camlar ve diger keskin parcalar, laboratuvar personeli ve hizmetli

personele bulasma riskini onlemek igin uygun sekilde kullanilmali ve bertaraf

edilmelidir. Kesici pargalarin uygun sekilde bertaraf edilmesi igin talimatlar:

¢ igne kapagini kapatmaktan kacinin. Tekrar kapamanin ¢ok onemli olmasi
durumunda, dogru islem tek elle igneyi arkasindan tutarak kapagin igine sokmak
ve sonra diger elle igneyi kapagin icine yerlestirmektir.

* Kesicileri delinmeye direngli, sizdirmaz bir bilye kabi igine koyun. Kaba “ kesiciler”
etiketini yapistirin. Eger kesicilerr biyolojik olarak tehlikeli degilse, herhangi bir
biyolojik tehlike isaretini veya semboliini kaldirin. Kabi sikica kapatin.

Igneler ve kesiciler

Laboratuvar cam kaplari ve plastik malzemeler bertaraf agisindan kesici olarak
kabul edilmez. Ancak, laboratuvar cam kaplari ve plastik malzemesi, ¢cop posetlerini
delebilecek ve atik toplayicilar tehlikeye atabilecek bir Uriin igerebilir. Laboratuvar
cam malzemesi, bina icerisinde tasinirken glivenlik icin karton kutulara konulmalidir.
Saglam ve dolu oldugunda 40 pound’dan (yaklasik 18 kg) fazla olmayacak bir
buyuklikte olmasi kosuluyla, herhangi bir karton kutu kullanilabilir.

Kontamine laboratuvar cam malzemesi atimadan 6nce uygun sekilde dekontamine
edilmelidir.

Asagidakilerin bertarafinda higbir zaman kutu kullanmayin:

* kesiciler

¢ otoklavlanmamig biyozararli malzemeler

* sivi atiklar

* Kimyasal olarak kontamine laboratuvar cam veya plastik malzemesi
* Yasal acidan kati atik olarak imha edilemeyecek kimyasal kaplari

Kimyasal tehlikeler Toksik kimyasallara maruz kalmak, laboratuvar personelinin sagligi ve glivenligi igin

gergek bir tehdit olusturmaktadir. Kimyasallarin viicuda girdigi ¢ ana yol vardir.

¢ Soluma—coziiclilerle galisirken ana giris yolu budur; buhar solundugunda biylk
bir emilim hizi vardir.

* Deriden absorbsiyon—bu sistemik zehirlenmeye yol agabilir; cildin durumu
emilim oranini belirler. Bu risklere sahip kimyasallarin 6rnekleri organik kursun,
ksilen ve metilen kloriir gibi ¢oziiciiler, organofosfatlar, pestisitler ve siyanirlerdir.

* Yutma—kazara yutulma genellikle laboratuvarda yemek ya da sigara igmek gibi
kotl hijyen uygulamalarindan kaynaklanir.

Toksik kimyasallara maruz kalmanin neden oldugu olaylari dnlemek veya azaltmak
icin, orijinal kaplardan aktarilan ¢ozeltiler ve kimyasallar da dahil olmak tizere tim
kimyasallar, ortak adlari, konsantrasyonlari ve tehlikeleri ile etiketlenmelidir. Alinan
tarih, agilma tarihi ve son kullanma tarihi gibi ek bilgiler de kaydedilmelidir.

Kimyasallarin uygun sekilde depolanmasi ok énemlidir. Asindirici, zehirli ve ylksek

derecede reaktif kimyasallari iyi havalandirilmis bir alanda saklayin; oda sicakliginda
tutusabilen kimyasallari yanicilara 6zel bir kabinde saklayin.
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Radyokimyasallar 6zel 6nlemler gerektirir ve radyoaktif isaretli maddelerin
manipllasyonu icin 6zel tezgah kapaklarina sahip 6zel banklara ihtiyag vardir.
Radyoaktif materyaller icin 6zel depolama alanlari gereklidir. Bunlar, atik ve
radyoaktif elementlerin kimyasal yapisina bagll olarak uygun korumaya sahip
(Plexiglas ™, kursun) ¢zel atik kaplarinda tutulmalidir.

Malzeme glvenlik bilgi formu (MSDS), ayrintili tehlike ve ihtiyatl bilgi saglayan
bir teknik biiltendir|. Isletmeler, iirettikleri veya dagittiklari tim kimyasallar igin
musterilerine MSDS saglamak zorundadir. Laboratuvarlar, kullandiklari kimyasallarin
glivenli bir sekilde kullaniimasini ve depolanmasini saglamak i¢cin MSDS’de listelenen
onlemlere ihtiyac duyar.

Malzeme glivenlik
bilgi formu

MSDS sunlari saglar:

* Urln bilgisi;

* yangin ve patlama onlemleri;

* toksikoloji;

* saglik etkileri;

onerilen KKE;

* depolama onerileri;

sizintilar ve dokilmeler-onerilen eylemler;
atik bertaraf tavsiyeleri;

ilk yardim.

MSDS asagidaki gibi olmalidir:
¢ tehlikeli maddelerin kullaniimasindan 6nce tim galisanlara agik;
¢ tehlikeli maddenin kullanildigi ve bulundugu yere yakin tutulmalidir.

Laboratuvarda edinilen enfeksiyonlar tibbi laboratuvarlarda nadir degildir. Asagidaki
Biyolojik tehlike tablolar 1979°dan 1999’a kadar Amerika Birlesik Devletleri'ndeki laboratuvarlarda
en sik bildirilen enfeksiyonlari gdstermektedi.?

| 1SO 15190:2003. Medical laboratories—requirements for safety. Geneva: International Organization for Standardization, 2003.
2 Harding AL, Brandt Byers K. Epidemiology of laboratory-associated infections. In: Fleming, DO, Hunt DL, eds. Biological safety: principles and
practices. Washington, DC,ASM Press, 2000, 35-54.
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Hastalik veya ajan

Mycobacterium tuberculosis 223
Q fever 176
Hantavirus 169
Hepatit B 84
Brucella sp. 8l
Salmonella sp. 66
Shigella sp. 56
Hepatit non-A, non-B 28
Cryptosporidium sp. 27

Towal | 900

Kaynaktan maksi- Enfekte
Olasi kaynagi mum uzaklik olan no

Brucellosis Santrifligasyon Zemin — 3. kat

Coccidioidomycosis  Kiiltiir transferi, kati ortam 2 bina kati I3

Coxsackie virus Enfekte fare dokusu iceren Tahmini 5 ayak 2

enfeksiyonu tiiblin zemine sagilmasi (yaklasik 5 m)

Fare tiflisu Farelerin intranasal asilanmasi  Tahmini 6 ayak 6
(yaklasik 1.80 m)

Tularemi 20 petri kutusunun diismesi 70 ayak 5
(yaklasik 21 m)

Venezuela ensefaliti 9 liyofilize ampuliin dismesi 4. kat merdivenleri ile 24

3. Veya 5. Kat arasi

Aerosoller, diyagnostik laboratuvarlarda ana kontaminasyon kaynaklaridir;
kontaminasyon ¢ok uzun mesafelere ulagabilir. Bu nedenle, tutucu filtre sistemlerinin
ana hedefi, laboratuvar iginde ve disinda aerosol diflizyonunun &nlenmesidir.
Sadece orta derecede risk kaynagi patojenlerle calisan, fiziksel korunma se viyesi
2 olan tanisal laboratuvarlar uygun havalandirmaya sahip olmalidir. Korunma
seviyesi yiiksek laboratuvarlar veya calisma kabinlerinde, calisma alanina veya tim
laboratuvara aerosol yayilmasini 6nlemek icin, strekli ice dogru hava akisi ve yani
sira, ¢ikan havanin mutlak filtrelenmesi saglanmalidir. '

| Reitman M, Wedum AG. Microbiological safety. Public Health Reports, 1956, 71(7):659-665.
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Temel bilgi Laboratuvar personelinin isle ilgili enfeksiyonlara maruz kaldigi baglica yollar
sunlardir:

* perkitan asllama

* mukoza zarlari ve kontamine materyal arasindaki temas

¢ kazara yutma.

El temizligi Bu olusumlarin riskini azaltmak icin, personelin KKE'ye erismesi, dogru sekilde
kullanmasi konusunda egitilmesi ve laboratuvarda calisirken KKE'yi stirekli olarak
kullanmasi zorunludur. Biyoglvenlik kabininin disindaki bulasici veya baska tehlikeli
maddelerle calisirken onayli gozliikler, yliz siperleri, sicramaya karsi koruyucular,

Yiiz koruma maskeler veya diger goz ve yiiz koruyuculart kullaniimalidir.
Eldivenler her durumda giyilmeli ve rutin olarak laboratuvar personeline
verilmelidir. Eldivenlerin etkin kullanimi iki basit uygulamaya dayanir.
Viicut korumasi 1. Telefon, kapi kollari ve kalem gibi diger alanlarin kirlenmesini dnlemek igin galisma

alanindan ayrilirken eldivenleri cikarin.

2. Eldivenleri asla tekrar kullanmayin. Eldivenleri yikamaya veya dekontamine
etmeye kalkismayin—mikro catlaklar gelistirir, daha gozenekli hale gelir ve
koruyucu ozelliklerini kaybeder. Kullanimdan sonra, eldivenler kontamine atikta
imha edilmelidir.

Koruyucu gézliilk—Damlaciklarin dagiimasi, hasta numune kaplarinin agilmasinda
sik gorilen bir durumdur. Gézlerin gozliiklerle korunmasi, bu damlaciklarla temasi
onlemek igin rutin bir islem olarak siddetle tavsiye edilir

Gozleri ve diger miikdz membranlari kontaminasyondan korumanin bir baska yolu,
numune tiplerini bir perde (cam ya da Pleksiglas ™) ya da yiiz siperinin arkasinda
manipile etmektir. Sivi azotla veya bazi tehlikeli ¢oziicller ile calisirken bu ekipmanin
zorunlu olmasi gerekir.

Kontakt lensler su sigramalarina karsi koruma saglamaz. Kontakt lenslerle ¢alisirken
ek goz korumasi kullanilmalidir.

Maskeler—maskeler sigramalar veya spreylere karsi bariyer gérevi gorir. Ayrica,
laboratuvar galisanlarinin havadaki yliksek tehlikeli patojenlere karsi solunum yoluyla
maruziyetini azaltmak igin, ornek toplama veya isleme sirasinda yeterli filtreleme
saglayan (6rn., EU FFP2, US NIOSH sertifikali N95) test edilmis maskelerin
kullanilmasi onerilir.

Laboratuvar giysileri, fiziksel koruma seviyesi 2 laboratuvarlarda tim durumlarda
zorunludur. Bazilari oldukga yanici olabileceginden, kumaslarin bilesiminden
haberdar olun.

Fiziksel koruma seviyesi 3 olan laboratuvarlarda veya H5N | kus gribi veya SARS gibi
cok tehlikeli patojenler s6z konusu oldugunda 6rnek toplama gibi 6zel durumlarda
tek kullanimlik bir laboratuvar onligl zorunludur.
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Aciller Laboratuvarlarin, personelin kaza ve acil durumlarla nasil basa ¢ikmasi gerektigi
konusunda prosediirlere sahip olmasi gerekir. ilk yardim icin genel yazili prosediirler
gelistirilmeli ve tim personele dagitiimali, bdylece personel yapilmasi gerekenler ve
kiiglik kesikler ve morluklar, major yaralar veya cilt kontaminasyonu durumunda
kimi arayacaklarini ve bildireceklerini bilmelidirler.

Kimyasallarin dokdlmesi Eger maruz kalan kisi kimyasal maddeyi tanir; ilgili tehlikelere vakif ve dokintileri
glivenli bir sekilde nasil temizleyecegini bilirse, kimyasal dokilmesi kiiglik bir risk
olarak dustintlir. Kigtik bir dokilmede onerilen adimlar sunlardir:

¢ is arkadaslarini uyarin, sonra dokdileni temizleyin;
* dokiileni temizlemek igin kullanilan malzemelerin bertarafi i¢in prosediirleri
izleyin;
* asagidaki dokilmelerde uygun bir emici ile serbest sivilari absorbe edin
- kostik sivilar—polipropilen pedler veya diyatomik toprak kullanin
- oksitleyici asitler—diyatome toprag kullanin
- mineral asitler— karbonat veya polipropilen pedleri kullanin
- yanisi sivilar— polipropilen pedleri kullanin;
¢ kalintilari notralize edin ve alani dekontamine edin.

Kiguk bir dokilmeyi asan ve laboratuvar grubunun disindan yardim gerektiren
herhangi bir dokilme biiyiik bir sizinti olusturur. Biyik dokintilerle basa gikma
adimlari arasinda, is arkadaslarina uyari vermek, giivenli bir yere taginmak ve
yetkililere durumu bildirmek bulunmaktadir.

Biyolojik dokilmeler Yiizeyler biyolojik dokiilmelerle kontamine oldugunda, yapiimasi gerekenler:

Kirlenmis alani tanimlayin / yalitin.

CGalisma arkadaslarini uyarin.

Uygun KKE'yi takin.

Camlari / topaklari forseps/kiskag/pens veya kepge ile gikarin.
Dokiintliye emici havlu (lar) uygulayin; gerekirse toplu kaldirin ve yeniden
uygulayin.

6. Dezenfektani havlu yiizeyine uygulayin.

7. Yeterli temas siresine izin verin (20 dakika).

8. Havluyu cikarin, temizleyin ve ylizeyi alkol, sabun veya su ile temizleyin.
9.

|

Ll o

Malzemeyi uygun sekilde atin.
0.Denetim otoritesine, glivenlik gorevlisine ve diger ilgili makamlara haber verin.

Dezenfektan: Cogu dokilmede ev tipi agarticidan (50 g/ klor iceren sodyum
hipoklorit ¢ozeltisi) 1: 50’lik bir soliisyon (I g/l klor) kullanin).
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2-8 : Acil durum ySnetimi ve ilk yardim

Cok miktarda organik madde iceren dokiilmelerde, 1:10 ¢ozelti (5 g/I klor) ev
tipi agartici veya onaylanmis mikobakterisidal' kullanin. Onerilen mikobakterisidal
kaynaklari Amerika Birlesik Devletleri Cevre Koruma Ajansi’nda kayithdir (http: / /
www.epa.gov/oppad00 | /chemregindex.htm).

Alkoller hizli bir sekilde buharlastiklari ve boylece temas siiresi azaldigi icin ylzey
dekontaminasyon ajanlari olarak dnerilmemektedir.

Laboratuvar personeli sicramaya ve dokilmelere bagli olarak biyolojik
tehlikelerle kontamine olmussa, atiimasi gereken acil adimlar:

| .Maruz kalan cildi veya viicut yiizeyini sabun ve suyla, géz yikama ¢ozeltisi ile (g6z
etkilendiginde) veya tuzla (agiz maruziyeti igin) temizleyin.

2.ilk yardimi uygulayin ve acil durum olarak davranin..

3. Danismani, giivenlik gorevlisi veya giivenlik masasini (saat sonra) bilgilendirin.

4.Uygun raporlama proseddrlerini izleyin.

5.Tedavi veya danismanlik igin hekime rapor verin.

Laboratuvar Laboratuvar personeli, yangin riski olusturabilecek kosullar i¢in uyanik olmalidir.
yanginlari Duslk parlama noktali sivilarin, ocak, buhar hatlar veya kivilcim-isi Uretebilecek
ekipman gibi isi kaynaklarinin yakinindaysa tutusabilecegini unutmayin.

Kiiglik bir laboratuvar yangini, |-2 dakika igerisinde sénddiriilebilen bir yangin olarak
kabul edilir. Alinmasi gereken onlem, yanginin ters cevrilmis bir beher veya islak
kagit havlu ile kapatilmasidir. Bu basarisiz olursa, bir yangin sondurtct kullanin.
Biylik yanginlar igin, genellikle yerel itfaiye ve polis departmanini arayin.

Laboratuvarlar, laboratuvardaki yangin tehlikeleri igin uygun yangin sondiricilere
sahip olmalidir. Genel olarak, bir BC sinifi veya ABC sinifi bir yangin sonduiriici
uygundur. Yangin sondiricller vyillik olarak kontrol edilmeli ve gerektiginde
degistirilmelidir. Laboratuvar personeli, yillik laboratuvar glivenligi ve tehlikeli atik
yonetimi egitiminde gesitli yangin siniflarinda ve temel yangin séndiirtici kullaniminda
egitilmelidir.

Tiim laboratuvar personeli, portatif bir yangin sondiiriiciiniin nasil
calistirilacagini 6grenmelidir.

\|/
-
9%
~

/|\

| See World Health Organization. Laboratory biosafety manual, 3rd ed. Geneva, WHO, 2004
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S
2-9: Ozet

Ozet Bir laboratuvar tasarlarken veya is akisi diizenlerken, hasta ve hasta 6rneklerinin
ortak yollara sahip olmadigindan emin olun. Capraz kontaminasyon risklerini
onlemek veya azaltmak igin laboratuvar tasariminda hangi gelismelerin gerekli
olabilecegini belirlemek igin, analiz 6ncesi, amaliz sirasi ve analiz sonrasi asamalarda
numune akis yolunu takip edin.

Laboratuvar galisma alanlari, uygun havalandirmaya ve temizlenebilen ve dezenfekte
edilebilen ylizeylere sahip olmalidir.

Bir glivenlik ydnetimi programinin olusturulmasinda, sorumlu bir denetginin atanmasi
onemlidir. Laboratuvarin, politikay belirleyen ve glivenlik-acil durum sorunlarini ele
almak igin standart prosedirleri tanimlayan bir glivenlik kilavuzuna sahip olmasi
gerekir. Personel, glvenlik uygulamalarinin ve tekniklerinin nasil uygulanacag ve
potansiyel tehlikelerin farkinda olunmasi konusunda egitilmelidir.

Onemli mesaj Laboratuvar givenliginin ihmal edilmesi maliyetlidir. Calisanlarin ve hastalarin

yasamlarini ve sagliklarini, laboratuvarin itibarini, ekipmanlarini ve tesislerini
tehlikeye atmaktadir.
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3. Ekipman

Ceviri:
Giinnur DIKMEN




Kalite yonetim
sistemindeki roll

Program kapsami
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3-1: Genel bakig

Cihaz  yonetimi, kalite  ySnetim
sistemimin  temel  bilesenlerinden
birisidir. Laboratuvar igin uygun cihazin
segimi, dogru ve glvenilir sonuglarin
zamaninda alinabilmesi igin gereklidir.
lyi bir cihaz yonetim programinin cok
saylda yararlari vardir:

* Ust diizey laboratuvar performansinin
stirdurilmesini saglar;

e Test  sonuglarindaki  varyasyonu
azaltarak teknisyenin test sonuglarina
glvenini artirir;

* Daha az cihaz onarimi gerekeceginden
tamir masraflarini azaltir;

e Cihazin dmrini uzatir;

* Arizalar nedeniyle verilen laboratuvar
hizmetinin aksamasini azaltir;

e Calisan glvenligini artirir;

¢ Kullanict memnuniyeti yaratir.

Organizasyon

Satin alma
ve
envanter

Dokiiman
ve

. kavitlar

Siireg
Iyilestirme

Personel

Siireg
kontrol

Olay
Yonetimi

Miisteri
hizmetleri

Arag gereg

Bilgi
Yonetimi

Tesisler
ve
glivenlik

Cihaz segimi ve yonetiminde pek ok etken disiinllmeli ve planlama yapilmalidir.
Laboratuvar, bir cihaz yonetim programi kullandiginda su faktorler dikkate alinmalidir.

¢ Cihaz se¢imi ve alimi—TYeni bir cihaz alirken cihaz seciminde hangi kriterler

kullanilmalidir? Cihazi satin almak mi yoksa kiralamak mi daha uygun olur?
¢ Kurulum—TYeni cihazin kurulumu igin neler gereklidir ve kurulumu kim yapacaktir?
* Kalibrasyon ve performans degerlendirme—Cihazin kalibrasyonu igin ne
gereklidir ve dogru calistigi nasil valide edilir? Bu dnemli proseddrler yeni ve eski

cihazlar igin nasil yapilir?

¢ Bakim—Uretici tarafindan nasil bir bakim programi énerilmektedir? Laboratuvarin
ek bakim programina ihtiyaci olacak mi? Mevcut bakim prosediirleri uygun sekilde

yuritiltyor mu?

* Problem giderme—Her cihaz igin problem gidermeye yonelik anlasilir bir

prosedir var midir?

¢ Servis ve tamir—Maliyet nedir? Laboratuvar ihtiyaci olan servis hizmetini alabilir
mi ve tamir laboratuvar alaninda gergeklesebilir mi?
* lIsi biten cihazin elden gikariimasi—Yenisiyle degistirilecek olan eski cihazi elden

gikarmak icin ne yapilmaldir?
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3-1: Genel bakig

Laboratuvar direktoriniin sorumluluklari asagida verilmistir:

Gozetim ¢ laboratuvardaki tim cihaz yonetim sistemlerini denetlemek;

e cihazlar kullanacak tiim laboratuvar personelinin yeterli egitim almasina imkan
vermek, cihazin dogru kullanimini ve cihaz bakimi igin gerekli rutin prosedurleri
uygulamali olarak 6grenmelerini saglamak.

Cihaz  yonetim sorumlulugu, laboratuvardaki bir teknisyene verilebilir.
Laboratuvarlarin cogunda cihaz yonetiminde ve problem ¢6zimiinde yetenekli bir
teknisyen mevcuttur. Tim cihazlar gézetim altinda bulundurma gorevinin bu kisiye
verilmesi onerilmektedir.

Cihaz yonetim programinda olmasi gerekenler:

* tim faaliyetler icin sorumluluk verilmesi

* tlm personelin cihaz kullanimi ve bakimi konusunda egitim almasi

¢ cihaz yonetimi ile ilgili aktivitelerin asagidakileride kapsayacak sekilde izlenmesi
- cihazlara ait tiim kayitlar rutin olarak gézden gegirilmesi
- gerektiginde bakim prosediirlerinin yenilenmesi
- tlim proseddirlerin takip edildiginden emin olunmasi.

Py Not: Ginlik bakim teknikerin sorumlulugunda olmalidir. Cihaz kullanimindan
@ sorumlu herkes kalibrasyon ve giinliik bakim konusunda egitim almalidir.
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3-2: Cihaz segimi ve temini

Cihaz segimi Laboratuvar igin uygun cihazin segimi, cihaz yonetiminin ¢ok &nemli bir
pargasidir. Laboratuvara cihaz segerken dikkat edilmesi gereken kriterler asagida
listelenmistir.

* Cihaznedenvenasilkullanilacak? Cihaz, laboratuvarin gereklerinikarsilayabilmelidir.
e Cihazin performans Ozellikleri nelerdir? Yapilan testlerin dogrulugu ve
tekrarlanabilirligi igin yeterince uygun mudur?

Laboratuvarin fiziksel alani, altyapisi cihaza uygun mudur, diger ihtiyaglar nelerdir?
Cihazin maliyeti laboratuvarin biitgesine uygun mudur?

Reaktifler her zaman temin edilebilecek mi?

Sinirlt bir siire igin reaktifler tcretsiz olarak temin edilebilir mi? Edilebilirse, ne
kadar sire ile temin edilebilir?

Laboratuvar elemanlari cihazi kolaylikla kullanmaya baslayabilir mi?

Kullanim talimati anlasilabilir bir dilde hazirlanmis midir?

Cihazin Ulkede satisindan sorumlu olan ve servis hizmeti verebilen bir firma var
midir?

¢ Cihazin garantisi var midir?

Guvenlik agisindan dikkat edilmesi gereken noktalar var midir?

Eger laboratuvar tarafindan hizmet alimi planlaniyorsa, laboratuvar yoneticisi
laboratuvarin ihtiyacini en iyi sekide karsilayabilecek cihazin segimi igin bilgi
toplamalidir. Standart cihazin alimi ile ilgili ulusal programin oldugu lkelerde,
laboratuvarlarin bazi kararlar almasi gerekir. Ayrica, laboratuvardaki cihazlarin bir
kismi bagis olarak alinlyorsa, laboratuvar yonetimi ekipman seciminde s6z sahibi
olmalidir. Eger bu mimbkiin degilse ve cihaz laboratuvarin ihtiyaclarini karsilamiyorsa
laboratuvar yénetimi, cihazi kabul etmeyebilir.

Ekipman alimi Cihazlari satin almak mi yoksa kiralamak mi daha iyidir? Bu karari verirken bakim-
onarim maliyetlerini de hesaba katmak iyi olur. Uretici, ilgili ekipmani galistirmak
ve bakimini yapmak igin gerekli tim bilgiyi vermelidir. Cihazin baglangigtaki maliyeti
makul gelebilir ama bakim-onarimi masrafli olabilir. Eger laboratuvarda birden
fazla cihaza ihtiyag duyulursa, tasarruf edilebilecek noktalarda anlasmaya dikkat
edilmelidir

Satin almadan 6nce sorulacak sorular:

* baglanti kablolar, bilgisayar yaziim programlari, gerekli parcalarin listesi ve
kullanim kilavuzu temin edilmelidir;

e Uretici cihazi kurmali ve personeli egitmelidir (gerekirse seyahat masraflarini
karsilamali), personelin egitimi satis fiyatina dahidir;
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|-2 : Cihaz se¢imi ve temini

* garanti, cihazin beklenen performansta calistigini dogrulamak icin bir deneme
suresi icerir;

* Ureticinin yapmasi gereken cihaz bakimlari kontrata eklenebilir, boylece bakimin
diizenli olarak yapilmasi saglanir.

Laboratuvarin elektrik, su, uygun yer gibi gerekli tim fiziksel sartlari sagladig kontrol
edilmelidir. Ekipmanlarin laboratuvara tasinabilmesi icin yeterli alan bulunmalidir,
kapi acikliklari ve asansor erisimi de géz oniinde bulundurulmalidir.

Ekipman Ekipmanlar kurulmadan once, fiziksel gereksinimlerin (elektrik, alan, kapilar,
kurulumu havalandirma ve su kaynag) karsilandigindan emin olunmalidir.

Dikkate alinmasi gereken diger noktalar:

e Satici firmanin kurulum asamasindaki sorumluluklari, kurulum islemine baglamadan
once yazil olarak onaylanmalidir.

* Beklenen performans &zelliklerini igeren bir kontrol gizelgesi hazirlanmalidir, bu
sayede ekipman kurulumundan hemen sonra performans verifikasyonu yapilabilir.

Ekipmanin laboratuvara kurulumunu mimkinse Uretici firmanin yapmasi idealdir;
bu durum kurulumun daha kisa siirede ve diizglin bir sekilde yapilmasini saglar,
ayrica garanti kosullarini gelistirir.

Eger ekipman laboratuvar tarafindan kurulacaksa:

NI * Paket iceriginde gerekli tiim parcalarin olup olmadigini kontrol edin,

e Sistemin pargasi olan yazilimi kopyalayin,

* Kurulum tamamlanmadan, performans verifiye ediimeden ve personel egitimi
tamamlanmadan ekipmanin kullaniimasina izin vermeyin.

vy,
/|\
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3-3: Cihazin kullanima hazir hale getirilmesi

Kurulum sonrasi Ekipman kurulumundan sonra, hizmet vermeye baglamadan once asagidaki

ayrintilara dikkat edilmelidir.

* Bakim ve isletim programlarinin takibinden sorumlu olan bir kisi belirleyin.

* Parga ve malzemelerin kullanimini kayit altina alan bir sistem gelistirin (bakiniz
Bolim 4).

¢ Kalibrasyon, performans verifikasyonu ve cihazin dogru kullanimi ile ilgili yazili bir
plan hazirlayin.

* Glnluk, haftalik ve aylik bakim takibinde kullanilacak zamana gore hazirlanmis bir
bakim program gizelgesi olusturun.

* Tdm kullanicilar igin egitim planlayin, sadece cihazin dogru kullanimi ile ilgili egitim
almis olan personel cihazi kullanmaya yetkili olmalidir.

Cihazi kullanmayetkisi olan egitimlikisileri ve nezaman kullanacaklarini
belirleyin.

Envanter kaydi

: Operasyon
v/ Verifikasyon | ‘/prosedUrIeri

v"  Bakim programi

Tum egiticileri egit

Cihaz Cihazin ilk kalibrasyonu yapilirken Greticinin talimatlari dikkatle takip edilmelidir.
|<a|ibrasyonu Cihaz kullanima ilkusokuldugunda, her test calismasindan once kalibrasyonun
yapilmasi uygundur. Ureticinin onerisine ve kalibrasyonun stabilitesine bagli olarak
cihazin ne siklikla kalibrasyon gerektirdigi belirlenmelidir. Ureticiden satin alinan
veya Uretici tarafindan saglanan kalibratorlerin kullanilmasi avantajlidir.
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I-3 : Cihazin hizmete hazir hale getirilmesi

Performans Hasta numuneleri galisiimadan &nce, yeni cihazin performansinin test edilmesi ve
degerlendirmesi dogru Slglim yapip yapmadiginin ‘dogruluk’ ve ‘kesinlik’ bazinda degerlendirilmesi
onemlidir.

Ayrica, laboratuvar cihazlari veya kitler kullanilarak test metotlarinin hastaligi tespit
edebilme yetenegi degerlendirilmeli (duyarlilik, 6zglilliik, pozitif ve negatif prediktif
deger).; normal degerler ile rapor edilebilen araliklar belirlenmelidir.

Uretici firmanin performans iddialarinin verifikasyonu—Uretici firmalar,
gesitli test metotlar icin kendi kitlerini veya cihazlarini kullanarak elde ettikleri
performans degerlendirme sonuglarini tliketiciye sunarlar, bu bilgiler cihaz kullanim
kilavuzlarinda veya kit insertlerinde mevcuttur. Ancak laboratuvarlarin treticinin
performans iddialarini verifiye etmesi gerekir, bu amacla kendi personelleri ile
laboratuvardaki cihazlari veya kitleri kullanarak ayni sonucu elde edip edemediklerini
kontrol etmelidirler.

Performansin kanitlanmasi igin takip edilmesi gereken basamaklarin bazilari:

¢ degeri bilinen orneklerin test edilerek beklenen deger veya sertifiye deger ile
karsilastirilmasi

¢ sicaklik kontrolli ekipmanlarda, sicakligin stabilitesinin ve uniform olusununun
kontrol edilmesi

Yeni cihazin ve ilgili tekniklerin validasyonu—Eger cihazlar ve ilgili yontemler
yeni ise validasyon gereklidir. Validasyon calismasi igin ayni 6rnekler eski ve yeni
cihazdaki yontemler ile belli bir siire paralel calisilir, beklenen sonuglarin elde edilip
edilmedigine bakilir. Validasyon c¢alismasinin sonuglarinin timiiniin kayit altina
alinmasi gereklidir.

Fonksiyon Cihazin Uretici firmanin tanimladigi sekilde calistigini kontrol edebilmek icin fonksiyon

kontrolii kontrollerin periyodik olarak yapilarak cihaz paarmetrelerinin izlenmesi gereklidir.
Bu kontrol, cihazin ilk kullanimindan 6nce yapilmalidir; daha sonra lreticinin onerdigi
siklikta tekrarlanmalidir. Cihaz ariza bakimindan sonra da bu fonksiyon kontrolleri
yapiimalidir.  Gunlik yapilan sicaklik kontrolli ve dalgaboyu kalibrasyonunun
dogrulugu, fonksiyon kontrollerine drnek olarak verilebilir.
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3-4: Cihaz bakim programinin uygulanmasi

Onleyici bakim, sistematik ve rutin temizligi, ayrica belli aralaliklarla parcalarin
ayarlanmasini ve degisimini icerir. Ureticiler cihaz bakimiyla ilgili belli araliklarla
yapilmasi gereken isleri dnerirler; bunlar giinllk, haftalik, aylik veya yillik olabilir. Bu
onerilere uyulmasi, cihazin maksimum etkinlikte galismasini ve cihaz dmriniin uzun
olmasini saglar, ayrica sunlari onler:

¢ cihaz arizasina bagli yanlis test sonucu

¢ sonuglarin raporlanmasinda gecikme

* distk Uretkenlik

e ylksek tamir masraflari

Bakim programi hem onleyici bakim uygulamalarini icermeli, hem de envanter

kontroll, sorun giderimi ve cihaz onarimi saglamalidir. Cihaz bakim programi

kapsaminda uygulanmasi gereken ilk adimlarin bazilari sunlardir:

* gbzetimi saglamak lzere bir sorumlunun atanmasi;

* bakimin yapilmasi i¢in yazili talimatlar ve prosedurler hazirlanmasi: her bir cihaz
icin gerekli tim bakimlarin ne siklikta yapilacagini belirten rutin bakim plani;

* kayitlar igin belli  bir formatin belirlenmesi, takip cizelgesi ve formlarin
olusturulmasi, kayitlarin tutulmast igin stireclerin olusturulmasi;

¢ calisan personelin cihaz kullanimi ve bakimi konusunda egitim almasi, ¢alisanlarin
spesifik olarak sorumlu olduklari alanlarin net olarak belirlenmesi.

Cihaz tizerine bir sonraki bakim ya da servis zamaninin ne zaman olacagini belirtyen
bir etiket yapistirilmasi 6nerilir.

Laboratuvarda mevcut bulunan tim cihazlarin envanterinin  tutulmasi gereklidir.

Laboratuvarayeni bir cihaz geldiginde ve eski bir cihaz laboratuvardan gonderildiginde

bu envanter yenilenmelidir. Her bir cihaz icin envanter bilgisi sunlari icermelidir:

e cihazin cinsi, model numarasi, seri numarasi, problemin Ureticiye aktarilabilmesi
icin gereklidir;

¢ cihazin alindigi tarih, yeni cihaz ya da kullanilmis veya onarim gérmds olup olmadigj;

* Uretici ve saticinin iletisim bilgisi;

¢ eksik evrak olup olmadigl, yedek parca ve bakim sozlesmesi;

* garantinin bitis tarihi;

* edinme yilini belirten spesifik envanter numarasi (6zellikle biiyiik laboratuvarlar
icin yararlidir); ornegin “YY-numara” stili (04-001, 04-002, vs.) bu amagla
kullanilabilir, “YY-numarasi” alindigi yila ait son 2 numarayi gosterir.
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3-4: Cihaz bakim programinin uygulanmasi

Yedek parca Eger laboratuvarin cihazlar igin mevcut bir envanter sistemi yoksa, mutlaka bir

envanteri envanter sistemi olusturulmalidir. Bu sistem uygun bir model hazirlanarak, oda
oda kolaylikla organize edilebilir; 6rnegin numune alim alaninda, seroloji test
alaninda, parazitoloji alaninda cihaz envanteri olusturulabilir. Envanter hazirlanirken
cihazin durumu da fonksiyonel, kismen fonksiyonel veya fonksiyonel degil
seklinde belirtiimelidir. Calismayan cihazin tamir edilip edilemeyecegi konusu da
degerlendirilmelidir. Tamir edilemeyecek cihazlar emekli edilmelidir; tamir gerektiren
cihazlar calisir duruma getirilmelidir.

Laboratuvarda yedek parga eksikligi yasanmamasi amaciyla her cihaz igin en sik
kullanilan yedek pargalara ait bir envanter kaydi tutulmalidir. Bu kayitta olmasi
gereken bilgiler sunlardir:

° parga adi ve sayisl;

* parganin ortalama kullanim stiresi, elde bulunmasi gereken minimum miktar,

* maliyet;

* parcanin depoya girdigi tarih ve kullanildigi tarih (in ve out stok log);

* envanterde kalan her bir par¢anin miktari.

Laboratuvar Kalite Yénetim Sistemi 45




Sorunun kaynag
nedir?

Problem ¢6zima

Ay

~ rd
e ~
—

-
Sorun
dzeltilemiyorsa

46

3-5: Sorun giderme, teknik servis ve elden gikarilacak
cihazlar

Cihazla ilgili problemler degisik sekillerde karsimiza gikabilir. Kullanici, kalite kontrol
veya kalibrator degerlerinde ufak degisiklikler veya cihaz islevinde belirgin kusurlar
farkedebilir. Bazen cihazin galismasi bozulur. Cihazin hizla tekrar calisir duruma
gegebilmesi icin kullanicilara cihaz problemlerini gidermeyi ogretmek onemlidir,
bdylece miimkiin oldugunca hizl bir sekilde teste devam edilebilir.

Kullanicinin cihazda dalgalanmalar tespit etmesi durumunda, problem ¢6ziimiinde
ilk basamak olan onleyici bakim prosedirlerini uygulamasi 6nemlidir. Bu ise
yaramiyorsa, diger sorun giderme prosedurleri ile devam edilir.

Ureticiler genellikle problem kaynagini saptamaya yardimci olacak bir akis semasi

saglarlar. Dikkate alinmasi gereken sorular sunlardir.

* Problem &rnek kaitesi ile mi ilgilidir? Ornek dogru alinmis ve uygun kosullarda
saklanmis midir? Turbidite veya pihti gibi cihaz performansini etkileyen faktorler
var midir?

* Reaktiflerle ilgili bir problem var midir? Uygun kosullarda saklanmis midir? Son
kullanma tarihleri uygun mudur? Cihaz kalibrasyonu giincellenmeden yeni lot
numaralari girilmis olabilir mi?

* Suda veya elektrik kaynaginda bir problem var midir?

¢ Cihazda bir problem var midir?

Semptomlara bagli olarak her seferinde sadece bir degisiklik yapmaya dikkat
edilmelidir. Eger problem cihazla ilgiliyse, Ureticinin talimatlari tekrar gozden
gecirilerek tiim prosediirlerin dogru uygulandigindan emin olunmasi gerekir.

Eger problem tespit edilip laboratuvar iginde diizeltilemezse, cihaz tamir edilene

kadar testin devam ettirilebilmesi i¢in bir ¢oziim bulunmalidir. Bunu saglayacak

oneriler asagida verilmistir.

¢ Cihazlarin bir yedegi olmalidir. Bu genel olarak laboratuvar igin ok maliyetlidir
ama bazen ilgili firmanin yedek cihazlar yakin ¢evrede veya llke iginde bir yerde
bulunabilir ve ortak kullanim saglanabilir.

¢ Firmadan, tamir stiresince o cihaz yerine bagka bir cihaz getirmesi istenebilir.

* Numuneler yakindaki baska bir laboratuvara gonderilebilir.

Cihazdaki problem nedeniyle testin tamamlanma siiresinde gecikme olacagi, sonug
bekleyenlere bildirilmelidir.

Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi



Ay

~ e
rd ~

Servis ve tamir

Ay

~ e
rd ~
—

Eski cihazlarin
elden gikarlmasi

3-5: Sorun giderme, tamir servisi ve elden gikarilacak cihazlar

Arizali cihazi kullanmayin. Ureticiden veya diger teknik personelden yardim isteyin.
Diger calisanlar igin de uyarici olacak sekilde cihaz lizerine not birakin.

Ureticiler sattiklari cihaza bakim servisi ve tamir destegi saglayabilirler. Uretici
firma tarafindan cihaz bakimlarinin periyodik yapilmasini saglayacak sekilde bir
zaman gizelgesi hazirlanmalidir. Uretici tarafindan periyodik olarak bakim hizmeti
verilmesini saglayin. Cihazlarin onarima ihtiyaci oldugunda, garanti kapsaminda
sadece Uretici firma tarafindan tamirin yapilmasi gerektigi hatirlanmalidir. Blylk
kuruluslarda biyomedikal servis hizmeti veren teknisyenler bulunabilir, bu kisiler
cihaz bakim ve tamirini yapabilirler.

Rutin servis, normal i akisini bozmayacak sekilde planlanmalidir.

Laboratuvardaki yillanmis cihazlarin elden gikariimasi icin belli bir prosedrin
bulunmasi ¢cok dnemlidir. Buna &zellikle fonksiyon gérmeyen cihazin tamiri mimkin
olmadiginda veya modasi gectiginde yeni cihazla degistirilmesi gerektiginde ihtiyag
duyulur.

Cihazin bir pargasinin miadi doldugunda ve daha fazla kullanilamayacagi anlasildiginda,
uygun bir sekilde elden ¢ikarilmalidir. Bu son kisim genellikle ihmal edilir ve eski
cihazlar laboratuvarda birikerek yer kaplar, bazen de tehlike yaratir.

Eski cihazin yerine yerine benzer bir cihaz gelecekse, eski cihaza ait kullanilabilir

durumdaki pargalar korunabilir. Ancak bu sirada olusabilecek potansiyal biyolojik
tehlikelere dikkat edilmeli ve gtivenli imha prosediirleri izlenmelidir.
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3-6: Cihaz bakiminin dokiimante edilmesi

Kayitlann Cihaz dokiimanlari ve kayitlari kalite sisteminin onemli bir pargasidir. Bakima ait

saklanmasina prosedirlerin uygun dokimanlar seklinde hazirlanmis olmasi gereklidir. Cihaza ait

yonelik dokiiman belgelerin saklanmas, ortaya cikacak problemlerin ayrintili degerlendiriimesinde
hazirlanmasi katki saglar (bkz. Bslim 16).

Cihazin her bir major pargasina ait bakim dokiimani bulunmalidir. Santrifiij ve pipetler

gibi daha kiglik ve sik kullanilan geregler cihaz bakim formlari veya laboratuvar

defteri ile takip edilebilir. Cihaz takip dokumaninda olmasi gerekenler sunlardir:

* rutin bakim i¢in asama agsama verilmis talimatlar; performans frekansi ve bakim
kayitlarinin nasil tutulmasi gerektigi;

¢ fonksiyonel kontrollerin yapilma talimati; performans frekansi ve sonuglarin kayit
altina alinmasi;

e cihaz kaibrasyon talimati;

* sorun giderme (troubleshooting) kilavuzu;

* Uretici servisi ve tamir hizmeti;

¢ kullanim ve bakim igin gerekli olan spesifik kalemler, drnegin yedek pargalar.

Ana cihaz igin, spesifik enstriimanlarin tanimlanmasi ve performanslarina ait bilginin
temini gerekebilir.

Bakim Her cihaza ait ayri bir kayit defteri olmali ve cihaz 6zellikleri ile tiim bakimlar buraya
bilgilerinin not edilmelidir:
kaydh * Onleyici bakim aktiviteleri ve tarihleri;

¢ kalibrasyon ve fonksiyon kontrollerinin kayitlari;
e Uretici tarafindan saglanan bakim;
¢ cihazla ilgili gelisen tiim problemlere ait ayrintili bilgi, takiben sorunun giderilmesine
yonelik islemler ve problemin ¢6zimu hakkinda takip bilgisi;
* Problemi ¢ozerken sunlarin kayit altina alindigindan emin olun:
- problemin basladig tarih, cihazin hizmetten cikarildigi tarih;
- cihazin bozulma sebebi;
- yapllan dizeltici faaliyet, eger Uretici tarafindan saglanan hizmet varsa not
edilmelidir;
- tekrar kullanima girdigi tarih;
- sonug olarak bakim prosediriinde veya fonksiyon kontroliinde yapilan bir
degisiklik olup olmadigi.
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|-6: Cihaz bakiminin dokiimantasyonu

Cihaz bakimlarinda kayit tutmaya yarayan araglar:
* cizelge

* glinlik defter

¢ kontrol listesi

e grafikler

* bakim raporlari.

Gunlik kayit defteri cihazin tim émriinl gézden gegirmeye uygun olmalidir.
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S
3-7: Ozet

Ozet Tdm laboratuvarlar iyi organize edilmis bir yonetim programina sahip olmalidir.
Bu program cihaz segimini, onleyici bakimi, sorun giderme proseddirlerini ve esas
bakimi icermelidir.

iyi bir dokiimantasyon ve kayit tutma sistemi gereklidir. Bu sistemde tiim laboratuvar
ekipmaninin tam ve dogru envanteri, Uretici tarafindan saglanan ¢alisma, bakim ve
sorun giderme dokiimanlari, nleyici bakim ve tamir kayitlari bulunmalidir.

Onemli mesajlar e lyi bir yénetim sistemi, laboratuvarda yiiksek performans elde edilmesini ve
glvenilir sonuglar alinmasini saglar.

* Test performansinin daha az kesintiye ugramasi, tamir masrafinda azalma ve
cihazin erken degisiminin elimine edilmesi gibi belirgin avantajlar saglar.

* Laboratuvar calisanlari igin glivenligin artirilmasi, ekipmanlarin daha bakimli
olmasini saglar.
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4-1: Genel Bakis

Satin alma ve envanter yonetimi, Organizasyon Personel | Arac gerec
kalite yonetim sisteminin kritik ve
onemli bir bilesenidir.

Verimli ve  uygun mghygth Satin alma Sirec Bilgi

laboratuvar iglemleri, reaktiflerin, "et kontrol Yénetimi
o . . envanter y

sarf malzemelerinin ve hizmetlerin /

kesintisiz  kullanilabilirligine  ihtiyac

duyar. Kisa bir sireligine bile test .
. . Dokiiman

yapilamamasi klinik bakim, onleme -

faaliyetleri ve halk sagligi programlari kavitlar

icin cok engelleyicidir.

Olay
Yonetimi

Tesisler
ve
glivenlik

Sirec Miisteri
yilestirme hizmetleri

Envanterin dikkatli bir sekilde yonetilmesi, reaktifler ve gereglerin uygun sekilde

saklanmamasi veya reaktiflerin kullaniimadan 6nce son kullanim tarihi gegmesine

bagli olusabilecek atiklarin 6nlenmesine yardimcr olur. Satin alma ve envanter

yonetimi programinin olusturulmasigunlari saglar:

¢ gerektiginde sarf malzemeleri ve reaktifler her zaman mevcuttur;

e ylksek kaliteli reaktifler uygun bir maliyetle elde edilir;

* uygun olmayan depolama nedeniyle reaktifler ve malzemeler kaybolmaz veya son
kullanma stiresinin tesinde tutulmaz ve kullaniimaz.

Reaktifler ve sarf malzemeleriin elde edilis yontemleri laboratuvarlar arasinda
onemli Olglide degisir. Bazi laboratuvarlar dogrudan satin alabilir, ancak bircok
Ulkede dogrudan laboratuvarlara dagitim yapilan merkezi bir depo alant ile bir ulusal
tedarik sistemi bulunmaktadir. Ayrica, bircok yerde, tedarikgilerin malzeme ve
reaktiflerin temininde onemli bir roli vardir.

Reaktifleri ve malzemeleri yonetmek igin laboratuvar sistemi bu degiskenleri dikkate
almalidir.

Envanter yonetiminin zorlugu, son kullanma tarihleriyle stokta bulunan malzeme
ve reaktiflerin kullanilabilirligini dengelemektir. Reaktiflerin dmri birkag haftadan
birkag yila kadar degisebilir. Gerekli reaktiflerin her zaman el altinda oldugundan ve
sliresi dolmadigindan emin olmak igin son kullanma tarihlerini stirekli olarak izlemek
onemlidir. Ancak, stokta fazla malzeme bulundurmak ¢ok pahali ve savurgancadir.
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4-1: Genel bakig

Tedarikgilerden alinan veya kabul edilen ekipman ve malzemeler; misterilerin
ihtiyaglarini ve laboratuvarin operasyonel ihtiyaglarini karsilamalidir. Yoneticiler
bazen verilenleri reddetmek zorunda kalabilirler, ancak bu, gelecekteki teklifler icin
cesaret kirici olmamali, diplomatik bir sekilde yapilmalidir.

Onemli Noktalar Basarili satin alma ve envanter yonetimi, tim kritik materyalleri ve hizmetleri
yonetmek icin politikalarin ve prosedirlerin olusturulmasini gerektirir. Dikkat
edilecek noktalar:

* satict/Uretici nitelikleri;

* satin alma anlagmalarr;

* malzemelerin alinmasi, incelenmesi, test edilmesi, depolanmasi ve islenmesi—
tlm satin alinan materyallerin, spesifikasyonlarin karsilandigindan emin olmak igin
denetlenmeli ve uygun bir sekilde test edilmeli ve laboratuvara teslim edildiginde
malzemelerin depolanmasi ve tasinmasi igin politikalar olusturulmalidir;

Bireysel hastalara ait materyaller—ydnetim sistemi bireysel hastalara materyal
takibi yapilmasina izin vermelidir; baska deyisle, laboratuvar herhangi bir glinde
test yapmak igin kullanilan spesifik test materyallerini tanimlayabilmelidir, boylece
hasta sonucu ile ilgili bir problem varsa, laboratuvar hangi reaktiflerin kullanildigini
bilecektir;

envanter degerlendirilmesi ve bakimi;

son kullanma tarihlerini kontrol etme;

* uydu laboratuvarlarina malzemelerin sevki.
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4-2: Satin alma

Saticilanin secilmesi Beklentileri belirlemek, malzeme ve hizmet saglayicilariyla iliskileri kurmak ve
stirdirmek ¢ok onemlidin Dogrudan satin alan laboratuvarlar, saticilarin ve
ureticilerin niteliklerine ok dikkatlice bakmali, teknik &zellikleri ve ulasim yontemleri
gibi parametreleri incelemelidir. Hikimetleri tarafindan yonetilen merkezi bir
depodan reaktif ve malzeme alan laboratuvarlar, ayni hedefleri gergeklestirmek igin
merkezi depo yoneticileri ile etkilesimde bulunmalidir.

Baslangicta, laboratuvar:

* satin alinacak malzemeleri veya malzeme kriterlerini tanimlamali;

* tedarikginin niteliklerini ve giivenilirligini dikkate alarak en iyi fiyati aramali;

* “genel” Urlinlere kiyasla “marka adi” satin almanin avantajlarini ve dezavantajlarini
distinmeli (6rnegin, belirli bir pipet icin 6zel pipet uglarini satin almak mi daha iyi,
yoksa daha az maliyetli genel pipet uglarini kullanmak mi etkili?).

Kalite, tedarik gtivenilirligi ve maliyet géz oniline alindiginda diger laboratuvarlardan
bilgi almak yararli olabilir.

Saticilar satin aldiktan sonra degerlendirmek ayni derecede onemlidir. Saticinin
belirtilen mallari teslim edip etmedigi veya merkezi satin alma organinin kullanici
sartnamelerinin karsilanmasini saglayip saglamadigi gibi faktorleri goz 6nilinde
bulundurun.

Dikkat edilecek Satin alma prosedirlerini kurarken, bir takim dikkat edilecek noktalar vardir.
noktalar * Sozlesmelerde bulunmasi gereken yerel veya ulusal hiikiimet gereksinimlerini
anlayin.

¢ Kaliteyi bozmadan en iyi fiyat iin pazarlik yapin.

* Laboratuvarin gereksinimlerinin karsilandigindan emin olmak icin tim sozlesmeleri
dikkatle gozden gecirin. Sozlesmeler, reaktiflerin ve malzemelerin giivenilir
kullanilabilirligini ve teslimini saglamak igin 6deme mekanizmalarini ve hikiimlerini
acikca ele almalidir. S6zlesmeyi sona erdirmek icin cezalar olup olmadigini sorun.

e Odemelerin nasil yapilacagini ve saticinin malzeme ve reaktiflerin glivenilir
kullanilabilirligini ve teslimini nasil saglayacagini belirleyin.
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4-3: Stok yonetimi programinin uygulanmasi

Stok kontrol programi olusturulmasinda dikkate alinmasi gereken bir takim faktorler
vardir. Stok kontrol programi laboratuvarin tiim sarf malzemelerinin ve reaktiflerin
durumunu yakindan izleyebilecek, hangi miktarlarin mevcut oldugunu bilecek ve
yeniden siparis edilmesi gerektiginde uyari verecek sekilde tasarlanmalidir.

Uygulama icin dnemli adimlar sunlardir.

* Sorumluluk atayin—bu olmadan, hicbir sey yapilamaz.

* Laboratuvarin ihtiyaclarini analiz edin.

* Uygun bir zaman dilimi igin gereken minimum stogu olusturun.

* Gerekli formlari ve gilinlikleri gelistirin.

* Malzemeleri almak, incelemek ve depolamak igin bir sistem olusturun.

* Tum depolama alanlarinda ve laboratuvarda kullanilan tim reaktifler ve
malzemeler igin bir envanter sistemi bulundurun.

Bir laboratuvarin, malzemelere yonelik ihtiyaglarini analiz etmek ve belirli bir test
icin kag kitin el altinda bulundurulmasi gerektigini belirlemek icin belirli bir isleyise
ihtiyaci vardir.

Laboratuvar, gerceklestirdigi tim testlerin bir listesini hazirlamali ve her test igin

gerekli olan tim malzemeleri ve reaktifleri tanimlamalidir. Yeni malzeme siparisi

gelene kadar ne kadar malzeme ve reaktifin kullanilabilecegini tahmin etmek igin

mevcut tiim bilgileri kullanmak akilcidir. ihtiyaclari analiz etmek icin gerekli olan

bilgiler:

¢ kullanilan her 6genin tam bir agiklamas;

* paket sayisi veya temin edilen madde birim sayisi (6rnegin bir kit 12 veya 100 test

icerebilir ve pipet ipuglari kutu bagina 100 veya 1000 olarak paketlenebilir);

aylik yaklasik kullanim (nicelik, 6rnegin aylik kullanilan 6 kutu);

maddenin laboratuvar calismalarinda sahip oldugu oncelik veya 6nem diizeyi

(6rnegin, her glin veya ayda sadece bir kez mi kullaniliyor?);

teslimati almak icin gereken slre (siparisin gelmesi bir giin, hafta veya ay alacak

mi?);

* depolama alani ve kosullari (toplu siparis ¢ok fazla depolama alani kaplar mi?
Madde buzdolabinda depolamayi gerektiriyor mu?).
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4-4: Sayim

Neden? Laboratuvar herhangi bir ihtiyacinin ne kadar siparis edilecegini nasil belirleyebilir?

Sayim, belirli bir slre icin belirli bir 6genin ne kadarinin gerekli oldugunu
hesaplamaya yardimci olabilecek ¢cok 6nemli bir siirectir ve basarili bir envanter
yonetimi programinin énemli bir parcasidir. Dogru nicelik:

* gerektiginde temel sarf malzemelerinin kullanilabilir olmasini saglamali

* pahali malzemelerin israfina yol agabilecek asiri stoklamayr 6nlemelidir.

Sayim, asagidakiler icin bilgi saglar:

¢ yillik bitge gereksinimlerini tahmin etme;

¢ daha iyi planlama;

¢ karar verme ve envanter yonetim sisteminin performansini izleme.

Ne zaman? Laboratuvar icin yillik planlar yapilirken siniflandirma yapilir ve bu planlama,
malzemelerin ve reaktiflerin olagan kullanimini dikkate alir.

Laboratuvarin test hacmini arttiracak yeni taleplerin varliginda, nasil karsilanacagini
dikkate almak gerekir, laboratuvarlar bu tlr durumlarla zaman zaman karsilasir. Bu
genellikle, yeni saglik programlari uygulanirken ve salginlara hazirlanirken ortaya
gikar.

Nasil? Siklikla kullanilan iki yontem, tiiketim ve morbidite temelli sayimdir.

Tiiketim temelli 6lciim

Laboratuvarlar en sik tiketime dayali yontemi kullanir, zamanla deneyimlerini
belirler. Bu yontem gercek tiketime dayanir, bu nedenle dikkate alinmasi gereken
bir takim faktorler vardir. Ornegin, gercek kullanimi belirlemek icin, ne kadar atik
olusacagl ve ne kadar kullanim siiresi dolmus veya asiri fazla alinmis malzemenin
atildigini da tahmin etmek 6nemlidir. Bu tiir bir izleme ornegi asagida gosterilmistir.
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4-4: Sayim

Planlama igin, herhangi bir malzeme veya reaktifin yilin herhangi bir zamaninda 15
giinden fazla stokta olup olmadigini diistinmek iyi bir fikirdir. Bu, sarf malzemelerinin
yeterli miktarda siparis edilmedigi veya israfin ya da son kullanim tarihinin tahmin
edilenden daha ytksek oldugu anlamina gelebilir.

Morbidite bazh 6l¢ciim

Morbidite bazli dlgim yontemini (asagida gosterilmistir) kullanirken, laboratuvar,
laboratuvar testini gerektiren gercek tekrar sayilarini, hastaliklari ve saglik sorunlarini
dikkate almalidir. Baska bir deyisle, laboratuvarin séz konusu hastaligin toplumda
beklenen sikligini tahmin etmesi gerekir (1000'de bir, 10 000’de bir vb.)? Daha
sonra, laboratuvarin kag kisiye hizmet ettigi g6z oniine alainarak, toplulugun makul
bir sekilde gdzlemlemeyi bekledigi toplam vaka sayisi tahmin edilebilir. Tani ve tedavi
icin standart kilavuzlan kullanmak ve saglik hizmeti saglayicilarinin bu kilavuzlara
ne kadar iyi uyduklarini goz 6niinde bulundurmak, kag tane laboratuvar testinin
yapilacagini tahmin etmede yardimci olabilir.
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iyi bir morbidite temelli &l¢iim yontemi, tilketim yéntemiyle yapilan lciimden daha
dogrudur, ancak bu dogru verilere baghdir.
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4-5: Formlar ve kayitlar

Form ve kayitlar Uygun bir kayit tutma sistemi gelistirmek envanter yonetimi igin Snemli bir adimdir.
gelistirme Stok yo6netimi igin uygun araglar sunlardir:

¢ Standart formlar

* Kart sistemleri

* Kayit defterleri.

Kullanilan herhangi bir sistem icin, asagidaki bilgiler kaydedilmelidir:

* Reaktif ya da malzeme setleri icin kabul edilis tarihi;

e Tum sarf malzemeleri, reaktifler ve kitler icin lot numaralar;

¢ Kabul kriterlerini karsilama ya da karsilamama

* Malzeme kutusunun ya da lot numarasinin kullanima sunuldugu tarih, eger
uygunsuz ise, elden cikartma tarih ve yontemi.

Kayit defteri Stok kayit defteri veya kart sistemi, herhangi bir zamanda eldeki tim malzemeleri
ve reaktifleri takip etmenin bir yolunu saglayacaktir. Yukarida belirtilen bilgilere ek
olarak, asagidaki noktalari kaydetmek iyi bir fikirdir:

* Malzemeleri teslim alan personelin ismi ve imzasi

¢ Kabul tarihi

¢ Son kullanim tarihi

* Kabul edilen malzeme miktari

¢ Bulundurulmasi gereken minimum stok miktari

° mevcut stok dengesi.

Kaydedilecek ek bilgiler sunlari icerebilir:
* raf numarasi ve adi

* malzemenin varis yeri (6rn medya odasinda —20 oC dondurucu).

- ~ Depoda stok kayit defteri tutmak iyi bir fikirdir.
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4-6: Sarf malzemelerinin alinmasi ve depolanmasi

Malzeme kabul Malzeme geldiginde kabuli igin bir sistem kurulmalidir ki kabulii gergeklestiren
ve incelenmesi personel neye dikkat edecegini bilsin. Tim malzemeler ve reaktifler laboratuvara
vardiklarinda iyi durumda olup oldmadiklari ve siparis edilen malzeme olduklarindan
emin olmak i¢in denetlenmelidir

Ek olarak, malzemeyi teslim alan kisi sunlari yapmalidir:

¢ kabul edilen malzeme isimlerinin onaylanmasi

* her bir malzemenin kabul tarihi

¢ son kullanma tarihi

* mevcut sevkiyatin arkasinda yeni malzemelerin saklanmasi
e kayit defteri kayitlarini tutmak veya glincellemek.

Depolamak Reaktiflerin ve malzemelerin depolanmasi, stok kontroliinin ¢ok onemli bir

parcasidir. Akilda tutulmasi gereken iyi uygulamalar:

* Envanteri korumak igin depoyu temiz, diizenli ve kilitli tutun.

* Depolama alanlarinin iyi havalandirildigindan ve dogrudan glines isigindan
korunduklarindan emin olun.

* Depolama kosullarinin Ureticinin talimatlarina ozellikle herhangi bir sicaklik
gereksinimine veya diger spesifik noktalar gibi uygun glivenlik gereksinimlerine
uygun oldugundan emin olun.

* Malzemeleri tagimasi icin yeterince saglam raf kullanin, ve hareketle kayma ve
diismeleri engellemek igin malzemeleri dikkatlice yerlestirin. Raflar devriimeyi
onlemek icin duvarlara sikica tutturulmahdir

* Malzemelerin personel igin ulasilabilir oldugundan emin olun. Daha ylksek raflara
ulasmak icin saglam basamakli tabureler bulunmali ve daha agir esyalar daha
asagidaki raflarda saklanmalidir; agir esyalari kaldirmak igin laboratuvar personeli
kullanilmamalidir.

* Depolarken, laboratuvarda bulunan mevcut malzemelerin arkasina yeni sevkiyati

> - koyun. Reaktifleri ve malzemeleri, daha eski malzemeler once kullanacak sekilde

’@\ yerlestirin (6nce son kullanma tarihi yakin malzemeler kullanilir).

-
Raflarin Raflarin etiketlenmesi envanter depolamak igin yararli bir aragtir ve depolama
diizenlenmesi alanini dlizenleme ve sistematize etmeye yardimci olacaktir.

* Raflarin farkl alanlarina bir numara (veya isim) verin.
* Hangi reaktifler ve sarf malzemeleri igin hangi raflarin kullanildigini kayit defterine
kaydedin.
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4-6: Malzeme Kabul ve depolanmasi

Bu sistem triinlin kaybolmasini 6nler ve (irin ararken personelin zaman kazanmasini
saglar. Bu sistem mevcutsa, depoya asina olmayan biri bile aradigi Grlini bulabilir. Ayni
amag icin soguk odalar, buzdolaplari ve derin dondurucularin numaralandiriimasi da
faydalidir. Bu tiir bir sistem 6rnegi asagida gosterilmistir.

EN

| OJONON]
ONORO

Lo L] 7]

Reaktif Reaktifleri etiketlemek icin bir sistem olusturmak ¢cok yardimci olacaktir. Reaktifleri
etiketlenmesi acildiklari tarihte etiketlemek ve son kullanma tarihinin agikga gorilebildiginden
emin olmak onemlidir.
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4-7: Envanter takibi

Envanterin stirekli Envanterin siirekli izlenmesi igin prosediirler gelistiriimeli ve uygulanmalidir. Bunun

takibi etkin bir sekilde yapiimasini saglamak igin:

* Bu gorevin sorumlulugu uygun bir kisiye veya kisilere verilmeli—birinin sorumlu
olmasi gerekir;

* Laboratuvardaki tim sarf malzemelerinin ve reaktiflerin sistem tarafindan
kapsandigindan ve tim depolama alanlarinda envanter yonetimini sagladigindan
emin olun;

¢ Sistemi kontrol etmek igin ayni zamanda izleme stirecinin bir pargasi olarak haftalik
fiziksel reaktif ve malzeme sayimi yapin;

* Envanter yonetimi ile ilgili tim kayitlarin giincellendiginden ve muhafaza
edildiginden emin olun.

Bilgisayarl envanter Bircok laboratuvarda, envanter yénetimi icin basit bir bilgisayarli sistem kurulabilir.
yonetiminin avantaj Bilgisayar kullanmanin bir¢ok avantaji vardir. Bunlar:

ve sakincalari * glnlik olarak glincellenebildigi icin, eldeki malzemelerin ve reaktiflerin tam
sayisinin takibi;
son kullanma tarihlerinin iyi yonetilmesi—sistem lot numaralari son kullanma
tarihine yakin oldugunda alarm verecek sekilde ayarlanabilir ve bu nedenle kaynak
kullanimi optimize edilebilir;
satin alma islemleri planlanirken ve vyapilirken yardimci olacak istatistikler
olusturmak;
reaktifleri uydu laboratuvarlarina dagitma stirecini ydnetmeye yardimci olmak;
envanter yonetimi yikind hafifletmek.

Bilgisayarli bir sistemin kurulmasinin bazi sakincalari sunlardir:
e yerinde bir bilgisayara ihtiyag vardir ve satin alinmasi pahali olabilir
¢ sistemi kullanan personelin egitilmesi gerekecektir.
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4.7: Ozet

Ozet lyi ydnetilen bir laboratuvar envanter bakimi ve alimi igin bir sisteme sahip olmalidir.
Sistem, uygun miktarda sarf malzemesi ve reaktif miktarinin her zaman kullanilabilir
olmasini saglamak ve israfi onlemek igin planlama ve izleme gerektirecektir.

Bir envanter yonetim sisteminin uygulanmasinda, laboratuvar program icin
sorumluluk vermeli, laboratuvarin ihtiyaglarini analiz etmeli ve uygun bir siire icin
gereken minimum stogu olusturmalidir. Kabul prosediirt, malzemelerin incelenmesi
ve depolama icin uygun giinlikler ve formlar gerekecektir.

Laboratuvarda kullanilan tim reaktifler ve sarf malzemeleri icin bir envanter sistemi
tutulmasi gerekecektir; bu sistem reaktiflerin ve sarf malzemelerinin depolandig
tlm alanlari igermelidir.

Onemli Envanterin dogru sekilde yonetilmesi:

mesajlar * laboratuvarin verimliligini ve etkinligini arttiracakti, c¢linkli ihtiyag duyulan
malzemelerin kesintisiz bir sekilde akisini saglayacaktir;

e ihtiyag duyuldugunda Uriinlerin hazir olmasini saglayacaktir;

¢ hasta ve klinik ihtiyaglarin karsilandigindan emin olunmasini saglayacaktir.

62 Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi




5. Stireg kontroli —
humune yonetimi

Ceviri:
Ferhan SAGIN




.
5-1: Genel bakig

Kalite yonetim Numune yonetimi, kalite yonetimi
sistemindeki roll sisteminin temel bilesenlerinden olan
slire¢ kontrollnilin bir pargasidir.

Satin alma
ve

_ envanter

\\ /

Bir laboratuvarin Urettigi is ancak kontrol
testlerde kullanilan numuneler kadar
kaliteli ~olabilir. ~Laboratuvar, alinan
numunelerin - dogru  test sonuglari ‘ ‘
Uretmek igin gerekli tim kosullari \  Yonetimi |
karsilamasini  saglamakta  proaktif " '
olmalidir.

Tesisler \

Miisteri

hizmetleri ve

. glivenlik
\\ /

Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii (ISO) ile Klinik ve Laboratuvar Standartlari
Enstitlsi (CLSI) 6rnegi, “bir sistemden alinan ve o sistem hakkinda bilgi saglamasi
amaglanan bir veya birden gok parga” olarak tanimlamaktadir (ISO 15189:2007).
“Numune” tabiri insan bedeninden alinan &rnekleri belirtmek igin laboratuvarda
yaygin olarak kullaniir ama ISO dokiimanlarinda kullanilan terminoloji “birincil
ornek” ya da yalnizca “ornek”tir. Bu el kitabinda “6rnek” ve “numune” sézciklerinin
birbirlerinin yerine kullanilabilecegi goz 6niinde bulundurulmalidir.

Ornek mi,
numune mi?

Bazi nakil yonetmeliklerinde “numune” tabirinin kullaniminin  devam ettigini
belirtmekte de fayda vardir.

S ) Numunelerin usule uygun yonetimi, analizlerin dogrulugu ile glivenilirligi, dolayisiyla
lyi yonetimin Snemi | 4, jaboratuvar tanisina duyulan giiven icin kilit rol oynar. Laboratuvar sonuglari
tedaviyle ilgili kararlari etkiler ve hasta bakimi ile sonuglari tzerinde kayda deger
etkileri olur. lyi bir tedavi saglamak icin dogru laboratuvar sonuglarinin temin
edilmesi onemlidir.

Testlerdeki yanlislklar hastanede kalma siresini uzatabilecegi gibi hastane ve
laboratuvar masraflarini da artirabilir. Yanlishklar ayrica laboratuvar verimliligini
duslirir; sebep olduklar test tekrarlarinin sonucunda personelin  vaktinin,
malzemelerin ve reaktiflerin israfina yol agarlar.

Numune Numune yonetimi igin yazili politikalar belirlenmeli ve bunlar laboratuvar el kitabinda

yonetiminin ifade edilmelidir. Asagidaki maddeler, deginilmesi gereken noktalar arasindadir:
bilesenleri ¢ istek ve formlarda gerek duyulan bilgiler

* acil taleplerin karsilanmasi

* toplama, etiketleme, muhafaza etme ve tasima

e glvenlik uygulamalari (sizdiran ya da kirik kaplar, kontamine formlar, diger
biyolojik tehlikeler)

* Numuneleri degerlendirme, isleme tabi tutma ve takip etme

* Depolama, muhafaza etme ve elden ¢ikarma
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5-2: Laboratuvar el kitabi

Amacl ve Tdm numunelerin diizglin yonetilmesini ve numune alan kisilerin gerekli bilgilere

dagitimi sahip olmasini saglamak igin laboratuvar tarafindan bir el kitabi hazirlanmalidir. Bu
el kitabl, laboratuvardan uzak bolgeler de dahil olmak lzere tim numune toplama
bolgelerinde hazir bulundurulmalidir.

Tidm laboratuvar personeli el kitabindaki bilgilere asina olmali ve el kitabinin icerdigi
bilgiler hakkindaki sorulari yanitlayabilmelidir. Laboratuvar el kitabi onemli bir
laboratuvar dokiimanidir. Giincel tutulmali ve laboratuvarin kalite rehberinde el
kitabina atif yapilmalidir.

i(;er‘igi Laboratuvar el kitabina dahil edilmesi gereken énemli bilgiler:

¢ Kilit personelin isimleri ve telefon numaralari

* Laboratuvarin adi ve adresi

* Laboratuvarin ¢alisma saatleri

¢ Istekte bulunulabilinecek testlerin listesi

* Numune toplama hakkinda ayrintili bilgiler

* Varsa, numune tasima

* Beklenen istek sonug verme ( ‘turnaround’) slresi

* Acil taleplerin nasil karsilanacag tzerine agiklamalar—Buna hangi testlerin acil
sekilde gergeklestirildiginin bir listesi, beklenen donls siireleri ve bu testlerin
isteklerinin nasil yapilacag dahil olmalidir.

Laboratuvar, numune alinmasindan sorumlu olan saglik ve laboratuvar personeline
diizenli araliklarla egitim seanslari saglamalidir.
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Laboratuvarin
sorumluluklan

Test istemi

Numune toplama
kosular
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5-3: Toplama ve muhafaza

Numune toplama siregleri siklikla laboratuvar personeli olmayan kisiler
tarafindan gergeklestirilse de uygun ve ideal numune toplanmasi laboratuvarin
sorumlulugundadir. Hasta hastanede tedavi goriliyorsa, numune serviste bir hemsire
tarafindan alinabilir. Kliniklerde saglik galisanlari da numune toplayabilir.

Laboratuvar, numune alma alanindaki saglik personeline numune toplama bilgisi
saglayarak, uygun kaplarin ve toplama gereglerinin bulundugundan emin olarak, iyi
bir etiketleme sistemi tanimlayarak ve laboratuvara gelen tim numuneleri dikkatle
kontrol ederek numune kalitesinin garantil ediimesine yardimci olabilir.

Numune temin etme surecinin ilk
agamfm test talebidir. LaboratU\./a.r, P Amrios
dlzglin muamele ve raporlama igin | = e
gerekli tim bilgileri iceren bir test talep ;g P Do

formu hazirlamalidir. - - -

Field Data Collection Form

 Traching fecond et

Diate of onsed of Smsan (dimmyyyy

Test talep formu icin asli bilgilerden

bazilari sunlardir:

* Hasta kimlik bilgileri

* Talep edilen testler

* Numune toplama igleminin tarihi ve
zamani C : .

* Uygunsa, numunenin kaynagi e e et e ——

* Belirtildiyse, klinik veriler

e Testi talep eden saglik personelinin

iletisim bilgileri o

Epidemiyolojik calismalar igin sahada 6rnek toplanirken hasta ismini, 6zgiin bir
tanimlama numarasini, demografik bilgileri ve hastanin saglik durumu bilgilerini
iceren bir form olmalidir. Bu ilave bilgiler, bir enfeksiyonun kaynagini tespit etmek ve
gerekli iletisim durumlarinda yardimci olmak icin gereklidir.

Numune toplama ve muhafaza etme islemleri, teste ve toplanacak numunenin

cesidine gore degisim gosterir. Laboratuvar, gergeklestirilen tim testler icin 6zenli

bir numune toplama stireci tanimlamalidir. Hazirlik bilgileri icin agagidakiler dikkate

alinmalidir.

° Hasta hazirlama— Baz testler hastanin a¢ olmasini gerektirir. Ayrica kan
glukozu, ilag diizeyleri ya da hormon testleri gibi bazi testler igin 6zel zamanlama
da gerekebilir.
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|-3: Toplama ve muhafaza

* Hasta kimlik tespiti—Numune toplayan kisi, hastayr dogru olarak tespit
etmelidir. Bu hastaya soru sorarak, refakatgi bir aile Uyesine soru sorarak, kimlik
belirten bilek bantlariyla ya da bagka cihazlar yardimiyla yapilabilir.

* Gereken numune cesidi —Kan testleri serum, plazma ya da tam kan
gerektirebilir. Diger testler igin idrar ya da tikirik gerekebilir. Mikrobiyoloji
testleri gesitli ornek tiirleri kullanir, bu yiizden test igin ne gerektigine dair 6zgtl
bilgi gereklidir.

 Kap gesidi—Uriiniin saklanacagi kap cogu zaman cok &nemlidir, zira numune
hacmini ve antikoaglilanlar ya da koruyucular gibi gerekli olabilecek katki
maddelerini etkiler. Eger kap, hacmi kontrol etmiyorsa (6rnegin Vacutainer®
tupleri) bunun agik olarak belirtiimesi gerekir. Bazi mikrobiyoloji numuneleri,
mikroorganizmalari muhafaza etmek igin 6zel tasima ortamlari gerektirebilir.

* Numune etiketleme—Toplama aninda numuneyii etiketlemek igin gerekli
olan tiim kosullar toplama talimatlarinda ayrintili olarak agiklanmalidir.

» Ozel muamele—Bazi numuneler, hemen buzdolabina konma, isiktan korunma
ya da laboratuvara derhal ve hizli teslim gibi 6zel kosullar gerektirebili. Onemli
olabilecek glivenlik onlemleri agiklanmalidir.

Hasta numuneleri bazen hastalarin kendileri tarafindan toplanabilir; ornegin diski
parazit numuneleri gibi. Laboratuvarlarin; hastalarina toplama, giivenlik 6nlemleri
ve etiketleme konularinda talimatlar da iceren uygun toplama kitleri saglamak igin
protokol olusturmalari onemlidir. Bu talimatlarin, laboratuvarin hizmet sagladig
toplulugun dilinde yazilmasi ya da basit, kolay anlasilir gorsellerden olusmasi tavsiye
edilir.

Numune Her numunede su etiket bilgileri acik¢a yer almalidir:

etiketleme * Hastanin adi ve soyad;

¢ Ozgiin bir tanimlama numarasi—bu hastane numarasi ya da laboratuvar tarafindan
atanan bir numara olabilir;

* Talep edilen test;

* Toplama isleminin tarihi ve saati;

* Ornegi toplayan kisinin isminin bas harfleri.

Toplama hatalarinin iyi laboratuvar uygulamalari igin, uygun numune toplanmasi énemli bir etmendir.
sonuglan Uygun yontemle toplanmayan numuneler asagidakiler gibi kotl sonuglara yol
agabilirler:

¢ Test sonuglarinin ge¢ raporlanmasi

* Gereksiz yeniden numune alimi ya da yeniden test islemleri
* Misteri memnuniyetinde azalma

* Maliyet artislari

* Yanlis tani veya tedavi

* Yaralanma

* Oliim.
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5-4: Numune isleme

Kalite teyidi Numune laboratuvara girdikten sonra analiz dncesinde yapilmasi gereken baz

adimlar vardir.

* Numunenin uygun sekilde etiketlendigi, yeterli miktarda oldugu, iyi durumda
oldugu ve talep edilen teste uygun oldugu teyit edilir. Test talebi tam olmali ve
gerekli tlim bilgileri igermelidir.

* Numune bilgileri sicile ya da kayit defterine kaydedilir.

* Yetersiz kalitede numuneler igin, gerekli durumda numune reddi de dahil olmak
lzere, gerekli prosediirler uygulanir.

Numune reddi Laboratuvar, numune ret kriterlerini belirleyip bunlara dikkatle uymalidir. Bazen
numune reddi zor olabilir ama yetersiz bir numunenin dogru sonug veremeyecegi
unutulmamalidir. Hasta bakim siirecinin bozulmamasi igin numune reddi kriterlerini
uygulamak, laboratuvarin sorumlulugundadir.

Yonetim; diizenli araliklarla reddedilen numune sayilarini ve ret sebeplerini gézden
gegirmeli, numune toplama egitimleri gergeklestirmeli ve gerekli durumlarda
numune yonetimi hususundaki yazili proseddirlerini degerlendirmelidir.

Reddedilmesi gereken numunelerden bazilari sunlardir:

° etiketsiz numune;

¢ kirik ya da sizdiran tiip/kap;

* yetersiz hasta bilgisi;

* numune etiketi ile test talebi formundaki isimlerin uyusmamasi;

hemolizli numune (talep edilen teste gore);

ac karnina alinmasi gerektigi halde tok karnina alinan numuneler;

yanlis tip ya da kap ile toplanan numune (&rn. yanlis koruyucu madde ya da
sterilize olmayan kap kullanimi);

koruyucu miktarina gore yetersiz hacim;

* talep edilen test icin yetersiz miktar;

° uzun transport siireci ya da tagima sirasinda yasanabilecek diger sorunlar.

:@: Ret gerekgesini, tiim ilgili bilgilerle beraber kayit defterine kaydedin.

Bir numuneyi reddederken sunlar dnemlidir:

¢ derhal yetkili kisiyi, numunenin teste uygun olmadigi konusunda bilgilendirin;

* laboratuvar el kitabindaki prosedtirlere uygun sekilde toplanacak yeni bir numune
talep edin;

* imha etme konusundaki nihai karara kadar reddedilen numuneyi saklayin.

Bazi durumlarda, talep edene danisildiktan sonra ideal olmayan bir numuneyle teste
devam edilmesi gerekebilir.
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5-4: Numune igleme

Liste ya da kayit Laboratuvar, gelen tim numunelerin bir listesinii (kaydini) tutmalidir. Bir ana kayit
tutulabilecegi gibi her bir uzmanlik laboratuvari kendi numune listesini de tutabilir.

Numuneye bir laboratuvar kimlik numarasi verilmelidi—numarayr numunenin ve
talep formunun Uzerine yazin. Eger raporlamada bilgisayar kullaniliyorsa bu bilgiyi
bilgisayara girin.

Kayitta sunlar olmalidir:

° numunenin alindigi tarih ve saat

* numunenin laboratuvara geldigi tarih ve saat

° numune gesidi

* hasta adi ve gerektiginde demografik bilgisi

* laboratuvar tarafindan verilen kimlik numarasi (6rn. no:276_01_06_2009)
¢ gerceklestirilecek testler.

Takip sistemi Laboratuvarin, numuneleri laboratuvara giris anindan sonuglarin raporlandigi ana
kadar takip etmeye yarayan bir sisteminin olmasi gerekir.

Bu, asagidaki sekilde dikkatlice kayit tutarak elle yapilabilir.

* Numunelerin alimini onaylayin ve tarihle saati de ekleyin.

* Numuneleri usule uygun olarak etiketleyin ve laboratuvar tanimlama numarasi
verilene kadar test talepleriyle birlikte tutun.

¢ Alikotlar takip edin—orijinal numuneye kadar kayitlar izlenebilir olmali.

Eger bilgisayar varsa, numune takibi icin bir veri tabani olusturun. Her numuneyle
ilgili olarak asagidaki bilgiler veri tabanina girilmelidir:

¢ kimliklendirme numarasi

* hasta bilgisi

° numune toplama tarihi ve saati

* numune gesidi (6rn. idrar, bogaz kiiltlirl, kiltir igin omurilik sivisi)
gerceklestirilecek testler

talep eden hekimin (ya da saglik personelinin) adi

hastanin konumu (6rn. servis, klinik, ayakta tedavi)

tanisal test sonuglari

* sonuglarin raporlandigi tarih ve saat.

Numune i§|enmesi Tiim numuneleri bulasici olarak kabul edip ona gére muamele edin.
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5-5: Numune depolama, muhafaza ve bertarafi

Numune Sunlari igeren yazili politikalar belirlenmelidir:
depolama * hangi numunelerin depolanacaginin tanimi;
° muhafaza siresi;
¢ konum (erisim kolayligini géz onlinde bulundurun);
* Depolama sartlari, 6rnegin atmosfer basinci ve sicaklik gereksinimleri gibi;
* Depolama organizasyonu igin sistemler—bir yontem, 6rnekleri alinma glinline ya
da kabul numarasina gore depolamaktir.

Numune Her numune c¢esidinin muhafazasi icin bir laboratuvar politikasi belirleyin. Bazi
muhafazasi numuneler hizla elden cikarilabilecekken bazilarinin daha uzun siire muhafaza
edilmesi gerekebilir. Depolanan numuneleri takip edin ve buzdolabi ya da derin
dondurucu kapasitesi sinirli oldugundan, bunlari  gereginden fazla tutmayin.
Numunlerin dondurulma ve ¢éziinme donglileri de ornek kalitesinin bozulmasina
neden olabileceginden mutlaka takip edilmelidir.

Uzun vadeli depolama gerektiren numuneler igin planlama gerekir. Bu numuneler igin
bilgisayar takip yontemini de iceren diizenli ve erisilebilir bir sistem faydali olacaktir.
Depolanan numunelerin envanteri, ne zaman elden c¢ikarilacaklarini belirlemek icin
belirli araliklarla gézden gegiriimelidir.

Numune Numuneleri test igin baska laboratuvarlara sevk ederken:
sevki * Her laboratuvardan, ayrintili prosedirleri iceren laboratuvar el kitaplarini alin.

* Numunenin dogru etiketlendiginden, dogru kapta muhafaza edildiginden ve
yaninda goénderen laboratuvarin iletisim bilgileri ile gerekli testleri belirten bir
talep formu bulundugundan emin olun.

¢ Sevk edilen numuneleri dikkatle takip edin:

- sevk edilen tim testlerin ve numunelerin, sevk tarihlerinin ve testi sevk eden
kisinin isminin kaydini tutun;

- sevk edilen her numune igin teslim alinan sonuglari raporlayip kaydedin;

- dondus strelerini takip edin ve herhangi bir aksaklik yasanirsa kaydini tutun.

Numune Laboratuvar, tiim laboratuvar atiklarinin giivenle elden ¢ikarilmasinin saglanmasindan

bertarafi sorumludur. Hasta numunelerinin usule uygun elden ¢ikarimi igin:

* Numunelerin bertarafi hakkinda bir politika gelistirin; tibbi atiklarin bertarafiyla
ilgili hem yerel, hem Ulke ¢apinda gegerli olan yonetmelikleri uygulayin.

* Bertaraf 6ncesi numeneleri dezenfekte etmek icin prosedurler olusturup bunlari

uygulayin.
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5-6: Numune tasima

Tagima gereksinimi Siklikla numuneler laboratuvarin disinda toplanir ve ardisik islemler ve analiz igin
taginmalar gerekir. Tasima kisa bir mesafede olabilir ama bazen uzak bir klinik ya
da toplama bodlgesi, araglarin veya ugaklarin kullanilmasini gerektirebilir. Ek olarak
laboratuvarin bazi numuneleri sevk ettigi laboratuvarlara kargo ile géndermesi
gerekebilir. Her kosulda tasima islemi, numune bitunliglinin korunmasi igin
dikkatle yonetilmeli ve sicakliga, muhafaza kosullarina, 6zel tasima kaplarina ve
zaman kisitlamalarina dikkat edilmelidir. Ayrica materyalleri tasiyan kisilerin tagima
oncesindeki, tasima sirasindaki ve sonrasindaki glivenliklerini saglamak da onemlidir.

Guvenlik kosullan Numuneleri hava, deniz, demiryolu ya da karayolu vasitasiyla yerel, bolgesel
veya referans laboratuvarlarina ya da diger Ulkelerdeki laboratuvarlara gonderen
laboratuvarlar bir dizi yonetmelige uymak zorundadir. Bu yonetmelikler tasima
kazalari ve sizdirmalariyla ilgilenip biyolojik tehlikeleri en alt seviyeye indirmek ve
numuneleri test igin saglam tutmak amaciyla tasarlanir.

Mevzuat Numune tasimak igin yonetmelikler, asagidakiler de dahil olmak tizere birkag farkli

kaynaktan saglanir:

¢ ulusal tasima yonetmelikleri;

e Uluslararasi Hava Tasimacilig Birligi'nin aktarimiyla Uluslararasi Sivil Havacilik
Organizasyonu (ICAO);

* demiryolu ve karayolu trafik daireleri;

* posta hizmetleri.

Ozel kurye sirketlerinin kendi yénetmelikleri de olabilir.

Sektoriin standartlarina ve yonetmeliklerine uymak zorunludur. Bu yonetmelikleri
ihlal eden personel, agir cezalara carptirilabilir. Ihlal kosullarinda kuryenin, tasiyicinin,
laboratuvar personelinin ve yolcularin glivenlikleri tehlike altindadir.

Birlesmis Milletler'de, 30’un Uzerinde llkenin oy veren temsilcileri ve cesitli
kuruluglarin oy vermeyen danismanlarindan olusan uzmanlar komitesi, tehlikeli
ylklerin  tasinmasiyla ilgili tavsiyeler verir Cogu llke, Birlesmis Milletler
yonetmeliklerinin tamamini kendi ulusal tehlikeli yiik yonetmelikleri yerine kullanir.
Diger bazi Ulkeler ise uygulamada farkliliklar gosterir. Ulusal otoriteler kendi ulusal
gereksinimlerinin ayrintilarini sunmalidirlar.

Siniflandirma Numune tasima yonetmelikleri, tasinan numunelerin kategorilerine gore belirlenir.
Bulasici numuneler A Kategorisi ya da B Kategorisi i¢cinde yer alir. Risk Gruplariile A

Kategorisi ve B Kategorisi arasinda dogrudan iliski yoktur.

A Kategorisi: insanlar ya da hayvanlarda kalici engellilige, hayati riske atan ya da
olimcil hastaliga yol agabilecek bulasici maddeler.
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I-6: Numune tagima

Bunlara asagidaki nakliye ismi ve BM (UN) numarasi verilir:
* Insanlan etkileyen bulasici madde, UN 2814.
* Yalnizca hayvanlari etkileyen bulasici madde, UN 2900.

B Kategorisi: A Kategorisine dahil olma kriterlerini karsilamayan bulasici
maddeler. Bunlara nakliye ismi olarak Biyolojik madde, B Kategorisi ve BM numarasi
UN 333 verilir.

Bulasici madde iceren tibbi veya klinik atiklar da, bulasict maddeye ve kiiltiirde yer
alip almadigina gore, A Kategorisi ya da B Kategorisi olarak siniflandiriimalidir.

Muafiyetler: Birlesmis Milletler Bulasicc Madde Tasimaciligi Yonetmelik Modeli
bir muafiyetler listesi de igerir. Bunlar patojen icerme ihtimali ¢ok disiik olan
numunelerdir. A ve B kategorileriyle ayni paketleme ve nakliye gereksinimlerine
sahip degillerdir.

Paketleme Her ¢ ornek kategorisinin de siniflandirmaya bagli olarak belirli paketleme talimatlar
kosullari ve etiketleme gereksinimleri vardir. Potansiyel olarak tehlike tagiyan maddeler tgli

paketleme gerektirir.

¢ Birincil kap, numuneyi barindiran bir tiip veya kiiclik sisedir. Camdan, metalden
ya da plastikten olabilir. Sizintilara karsi dayanikli olmalidir. Gerek gorliirse su
gecgirmez bantla sarilabilir. TUpiin ya da sisenin etiket bilgileri, kalici kegeli kalemle
yazilmalidir.

« ikincil kap, ilk kabi korumak igin kullanilan su gecirmez, polietilen bir kutudur.
Kalin karton veya balonlu naylonla ya da birden ¢ok birincil kabin hasardan
korunmasi icin yerlestirilebilecegi cam sise tutacaklariyla desteklenir. Kirilma
durumunda siviyl tamamen emmek icin yeterli miktarda emici madde (sargl bezi,
emici kagit vs.) eklenmelidir.

* Dis kap, ikincil kabi korumak icin kullanilan, gli¢lendirilmis karton kutudur. Hem
ikincil hem de dis kaplar hasar almadiklari stirece yeniden kullanilabilirler ama eski
etiketlerin sokilmesi gerekir.

Kuru buzda taginmasi gereken numuneler icin 6zel paketleme yontemi vardir.
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|-6: Numune tagima

Numune tagimasi Numuneleri tasirken tim yonetmeliklere ve gereksinimlere uyulmasini saglayin.
yonetimi Hastane ve laboratuvar araglariyla taginan numunelere yonelik ulusal gereksinimlerin
farkinda olun.

Numuneleri paketleyen veya tasima araglarini kullanan tiim personelin, glivenlik
ve numunelerin iyi korunmasi igin uygun yonetmelikler hakkinda egitilmesi gerekir.
ICAQO yonetmeliklerine uymak gerekiyorsa personel tehlikeli yliklerin paketlemesi
konusunda ozel egitim almalidir.

Yerel tasima yaparken, ister ambulansla ister klinik veya laboratuvar personeli
araciligiyla olsun, numunenin bitinltgini korumak onemlidir. Buz kutular ya da
havalandirma kullanilarak sicakligin kontrol edildiginden emin olun, makul bir nakliye
sliresi belirleyin ve yonetmeliklere uyuldugunu takip edin.
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5-7: Ozet

Ozet Numune toplamanin anlatildigi ve yapilan testler hakkinda bilgiler iceren bir
laboratuvar el kitabi, bu bilgilere ihtiyag duyan herkesin erisimine agik olmalidir.

Laboratuvardan gegen numuneleri takip etmek igin bir sistem bulunmasi 6nemlidir.
Numune depolama ve bertarafi icin bir politika belirleyip uygulayin.

Numunelerin  butunligini koruyun ve tim yonetmeliklerle gereksinimlerin
karsilandigindan emin olu

Numune yonetimi icin gézetim sorumluluklari olan birini atamak faydali olabilir.
Onemli * Analizlerin dogruluk ve giivenilirligini ve analiz sonuglarina olan giiveni saglamak

mesajlar icin bir laboratuvarin iyi numunelere ihtiyaci vardir.
* Numune ydnetimi, hasta bakimini ve sonuglari dogrudan etkiler.
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6-1 : Giris

Stireg kontrold, kalite ydnetim sisteminin
temel unsurlarindan biri olup dogru
ve glivenilir test sonuglart igin numune
islemleri ve slrecglerin incelenmesi
ile ilgili aktivitelerin kontrollini ifade
eder. 5. bolimde tartisilan numune Satin alma —_—
yonetimi ile birlikte kalite kontroliin — kontrol Yénetimi
(QQC) tim stiregleri, stireg kontroliinin

bilesenleridir.

Personel

Dokiiman Olay

QC testlerin analiz (analitik) asamasi ve Yénetimi
e Lo .. . . kavitlar

ile ilgili aktiviteleri izlemektedir. QC’nin

amcl test sistemindeki sorunlar, gevresel
kosullar veya kullanici performansindan
kaynaklanan hatalari, hasta sonuglari
raporlanmadan once degerlendirmek
ve diizeltmektir.

Tesisler
ve
glivenlik

Siireg Miisteri
Iyilestirme hizmetleri

QC, kalite yénetiminin bir bileseni olup kalite gereksinimlerinin yerine gerilmesi ile
ilgili islemlere odaklanmaktadir (ISO 9000:2000 [3.2.10]). Kisacasi, QC, tim analitik
stireglerin gergeklik ve kesinliginin izlenmesi igin, igerigi bilinen ‘kontrol” materyalleri
ile birlikte hasta numunelerinin incelenmesidir. QC akreditasyon igin gereklidir.

1981 yilinda Diinya Saglik Orgiiti (WHO) ic kalite kontrol (IQC) terimini kullandi.
IQC laboratuvar isleri ve acil sonuglar sirekli degerlendirmek igin kullanilan bir
dizi islem olarak tanimlandi. QC ve IQC terimleri zaman zaman birbirlerinin yerine
kullaniimaktadir. Ulkeler ve kiiltiirel ortam bu terimlerin kullanim tercihlerini
etkileyebilmektedir.

Son birkag yilda ‘i¢ Kalite Kontrol’ ile iliskilendirilen farkli anlamlardan dolayi bu
kavram bazi durumlarda kafa karistirmaya bagladi. Kalitatif test kitlerinin baz
ureticileri kitlerin tasarimina ‘yerlesik’ kontrolleri entegre ederek bunlari bazen i¢
kontroller olarak adlandiriyorlar. Diger Ureticiler, sattiklari kitlere kendi kontrollerini
dahil ederek bunlari ‘i¢ kontroller’ olarak adlandiriyorlar. Boylece, bu materyallerin
ilgili Greticilerin kitlerine spesifik oldugunu belirtmeye calisiyorlar. Son olarak baz
insanlar, 1981 yilinda yapilan WHO taniminda oldugu gibi, test calismalari ile iliskili
kullandiklari herhangi bir kontrol materyalini IQC olarak adlandiriyorlar.
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6-1: Girig

Karigikligi onlemek igin ‘kalite kontrol’ terimi burada inceleme fazi (analitik faz)
ile iligkili tim streclerin gercekgilik ve presizyon takibi i¢in kontrol materyallerinin
kullanilmasi anlaminda kullanilacaktir.

Farkli y('jntemler Kalite kontrol siiregleri, laboratuvar analizlerinin kantitatif, kalitatif veya semikantitatif
icin QC sonuclar treten farkli metotlar kullaniimasina bagli olarak degisiklik gostermektedir.
Bu analizler asagida gosterildigi gibi farkliliklar gostermektedir.

Kantitatif incelemeler numunede bulunan analitin miktarini lcer ve olcimlerin
dogru ve kesin olmasi gerekir. Olglimde beli bir birimle ifade edilen sayisal bir deger
elde edilir. Ornegin kan glukoz diizeyi 5 mg/dL olarak rapor edilebilir.

Kalitatif incelemeler bir maddenin varligini ya da yoklugunu dlgen veya morfoloji
gibi hiicresel karakteristikleri degerlendiren incelemelerdir. Elde edilen sonuglar
sayisal ifadeler yerine kalitatif terimler olan ‘pozitif’ ya da ‘negatif’; ‘reaktif’ ya da
‘non reaktif’; ‘normal’ ya da ‘anormal’; ‘Ureme var’ ya da ‘Ureme yok’ seklinde
ifade edilmektedir. Mikroskobik incelemeler, antijen ya da antikorun varligi ya da
yoklugunu degerlendiren serolojik prosediirler ve pek ¢ok mikrobiyolojik prosediir
kalitatif analizlere 6rnek olarak verilebilir.

Yari kantitatif incelemeler, sonuglarin kantitatif olarak ifade edilmemesi
nedeniyle kalitatif analizlere benzerler. Temel fark bu testlerin sonuglarinin, dlgllen
maddenin ne kadarinin bulundugunun bir tahmini olarak ifade edilmesidir. Test
sonuglari “eser miktarda”, “orta diizeyde” ya da “I+, 2+ veya 3+” seklinde ifade
edilebilir. Bu tiir testlere 6rnek olarak idrar stripleri, ketonlar icin tablet testleri ve
bazi serolojik aglttinasyon prosedirleri verilebilir. Diger serolojik testlerde, sonug
genellikle titre olarak ifade edili—bu durumda her ne kadar sonug sayisal olarak

ifade edilirse de tam bir 6lcimden ziyade tahmini bir deger verilir.

Bazi mikroskobik incelemeler yari kantitatif olarak kabul edilir, ¢linkii sonuglar distik
gorme alani veya yliksek gorme alani basina gorilen hiicre sayisinin tahmini olarak
rapor edilir. Ornegin, idrarin mikroskobik incelemesinde, yliksek gdrme alani bagina
gorilen 0-5 eritrosit seklinde rapor edilir.

Kalite kontrol stiregleri bu tiir analizler igin farklilik gosterdiginden QC incelemeleri

iki bolime iele alinacaktir. Bolim 7’de kantitatif incelemeler icin QC ve Bolim 8'de
ise kalitatif ve seminaktitatif analizler icin QC ele alinacaktir.
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6-1: Girig

QC programinin Yapilan analiz tliriinden bagimsiz olarak, bir kalite kontrol programinin uygulanmasi
'c')geleri ve slrdurilmesi igin asagidaki islemler asamali olarak takip edilmelidir:
¢ yazili olarak dizeltici faaliyetleri de iceren talimat ve prosedirlerin hazirlanmasi
ve uygulanmasi
* tlim laboratuvar personelinin egitilmesi
* dokiimantasyonun tam ve eksiksiz olmasinin saglanmasi
¢ kalite kontrol verilerinin degerlendirilmesi.

Ozet Bu sorumluluklar Bolim 7 ve 8'de daha ayrintili olarak ele alinacaktir.

* QC, kalite yonetim sisteminin bir pargasidir ve testin analiz asamasini takip etmek
icin kullanihr.

* QC'nin temel hedefi, hasta sonuglari rapor edilmeden once test sisteminin
yetersizligi, cevresel kosullar veya kullanicinin yetersiz performansi nedeniyle
olusan hatalari tespit etmek, degerlendirmek ve diizeltmektir.

* Kantitatif, kalitatif ve semikantitatif testleri takip etmek icin farkl kalite kontrol
siirecleri uygulanir.
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7-1: Genel bakig

Kalite kontrol (QC), slireg kontrollniin
bir bilesenidir ve kalite yonetim G Personel e
sisteminin  onemli  bir unsurudur.
Testin analiz agsamasi ile ilgili stregleri
izler ve test sistemindeki hatalari

tespit etmeyi saglar. Bu hatalar test Saun alma

St Bilgi
@ urec 1g1

sistemindeki arizalar, olumsuz cevresel evanter kontrol Yénetimi

kosullar veya kullanici performansinin
yetersizliginden kaynaklanabilir. QC,
hasta sonuglari rapor edilmeden 6nce Dokiiman
test sonuglarinin dogru ve glivenilir ve

oldugu konusunda laboratuvara giiven kavitlar
verir.

Olay
Yonetimi

Bu bélim, kalite kontrol ydntemlerinin Siireg Miisteri Tesisler

. . . " ve
kantitatif laboratuvar analizlerine nasil lyilestirme hizmetleri it

uygulandigini agiklamaktadir.

Kantitatif testler bir numunedeki bir maddenin miktarini dlgerek sayisal bir sonug
verir. Ornegin, kan glukoz diizeyi icin kantitatif bir test 5 mg/dLlik bir sonug
verebilir. Kantitatif testler sayisal degerler olarak ifade edildiginden, “kontrol icinde”
ve “kontrol disi” olan test sonuglarini ayirt etmek icin kalite kontrol materyallerinin
sonuglarina istatistiksel testler uygulanabilir. Bu amacla, oncelikle kontrol materyali
igin kabul edilebilir limitler hesaplanir ve daha sonra hasta numuneleri kullanilarak
kontrol sonuglarinin belirlenen limitler dahilinde olup olmadig test edilir.

Kalite yonetim sisteminin bir pargasi olarak, laboratuvar tim kantitatif testler igin bir
QC programi olusturmalidir. Tim test ¢alismalarinin bu sekilde degerlendirilmesi,
laboratuvarin hasta sonuglarinin dogru ve glivenilir oldugunu belirlemesini saglar.

Kalite kontrol programinin uygulanmasi igin gerekli olan adimlar sunlardir:

¢ politika ve prosediirler olusturun

¢ izleme ve degerlendirme icin (ilgili kisilere) sorumluluk verin

* tlim personeli, politikalari ve prosediirleri gerektigi gibi takip etmeleri konusunda
egitin

iyi bir QC materyalleri segin

segilen QC materyali igin kontrol araliklarini olusturun

kontrol sonuglarini degerlendirmek icin grafikler cizin - bunlar Levey — Jennings
grafikleridir

* kontrol sonuglarini izlemek igin bir sistem olusturun

¢ gerektiginde derhal diizeltici onlemler alin

* QC sonuglarini ve alinan diizeltici faaliyetlerin kayitlarini saklayin.
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7-2: Kontrol materyalleri

Kontrol Kontroller, test edilen analitin belirlenmis bir miktarini iceren materyallerdir. Kontrol
materyali tanimi materyalleri, hasta numuneleriyle ayni anda ve ayni sekilde analiz edilirler. Kontrol
materyallerini kullanarak ilgili analitleri 6lgmenin amaci, test sisteminin glvenilirligini
dogrulamak ve sonuglari etkileyebilecek kullanicilarin performansini ve gevresel
kosullar degerlendirmektir.

Kontrol ve Kalibratorlerin ve kontrol materyallerinin karistirlmamasi gerekir. Kalibratorler,
kalibratérerin farki teste baslamadan once bir cihazi, kiti veya sistemi ayarlamak veya kalibre etmek igin
kullanilan ve belirli bir konsantrasyona sahip sollsyonlardir. Kalibratorler genellikle
analizi gerceklestiren cihazlarin treticileri tarafindan saglanir. Cihazlari ayarlamak igin
kullanildiklari igin kontrol olarak kullaniimamalidirlar. Kalibratorler bazen standart
olarak da adlandirilir, ancak kalibrator terimi tercih ediimelidir. Genellikle hastalarin
numuneleriyle ayni yapiya sahip degildirler.

Uygun kontrol materyallerini segmek olduk¢a onemlidir. Segim yapilirken dikkat

t Kﬁ)n’FFd edilmesi gereken bazi nemli noktalar sunlardir:
ma erg;lelelirlllnelrr'l! * Kontroller hedeflenen diagnostik test igin uygun olmalidi—testte Slglilen madde

kontrol materyalinde Slgllebilir bir formda bulunmalidir.

* Kontrol materyalinde bulunan analit konsantrasyonu, testin tibbi karar
noktalarina yakin olmalidir. Bu, kontrol materyalinin hem distk hem de ylksek
konsantrasyonlari kontrol etmesi gerektigi anlamina gelir.

e Kontrol materyalleri hasta numuneleriyle ayni matrikse sahip olmalidir; bu
genellikle kontrollerin serum bazli oldugu anlamina gelir, ancak plazma, idrar veya
diger materyaller icin de uygun kontroller olabilir.

Uygulamada birkag ay stiren kontrol materyallerine sahip olmak daha verimli oldugu
icin (sistemin takibi agisindan), alim sirasinda yliksek miktarlarda kontrol materyalleri
temin edilmelidir.

Kontrol materyallerinin Kontrol malzemeleri gesitli sekillerde temin edilebilirler. Dondurulmus, liyofilize veya

tiirleri ve kaynaklan kimyasal katki maddeleri kullanilarak saklanmis olabilirler. Liyofilize edilmis kontrol
materyalleri analiz i¢in hazirlanirken, analitin dogru konsantrasyonunu saglamak igin
pipetlemede biylk 6zen gosterilmesi gerekir.

Kontrol materyalleri merkezi veya referans laboratuvarindan satin alinarak
temin edilebilir veya farkli hastalarin serumlari kullanilarak olusturulan bir serum
havuzundan elde edilebilir

Satin alinan kontrol materyallerinde analitlerin diizeyleri daha onceden belirlenmis
olabilirya da olmayabilir. Analitlerin diizeyleri belirlenmis olan kontrol materyallerinin,
uretici tarafindan 6nceden belirlenmis bir hedef degeri vardir. Analit dlizeyleri bilinen
kontrol materyalleri kullanirken, laboratuvarlar kendi yontemlerini kullanarak verilen
degerlerin uygunlugunu (kabul edilebilir olup olmadigini) kontrol etmek zorundadir.
Analit diizeyleri bilinen kontrol materyalleri bilinmeyenlere gére daha pahalidir.

Analit dizeyleri bilinmeyen veya serum havuzu kullanilarak hazirlanmis olan ‘in-
house’ kontroller kullanilirken, laboratuvar ilgili analitlerin hedef degerlerini
belirlemek zorundadir.
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7-2: Kontrol materyalleri

In-house kontrollerin kullanilmasi, validasyon ve gerekli dlgtimleri gergeklestirmek
icin kaynak gerektirir. Bu yontemle kontrol materyalleri hazirlamanin avantaji,
laboratuvarin tam spesifikasyonlarla ok blyik hacimlerde tretim yapabilmesidir.

QC materyallerinin genellikle serum bazli oldugunu unutmayin.
Kullanirken evrensel koruyucu 6nlemlerin alinmasi gerekir.

Belirli bir yontem igin kontrol materyallerini secerken, ilgili analitlerin tibbi karar
noktalarini kapsayan degerleri segin. Ornegin degerlerden biri normal olabilir, digeri
de dusuk ya da yiiksek olan fakat tibbi olarak anlamli bir aralikta bulunmalidir.

Kontrol materyallerinde analitlerin dizeyleri genellikle “yliksek”, “normal” ve
“dustk” araliklarda bulunur. Grafikte gésterilen normal, anormal yiiksek ve distik
ve kritik ylksek ve distik araliklardir. Bazi analizler igin, tespit sinirina yakin (distk
diizeyde) degerlere sahip kontrolleri kullanmak énemli olabilir.

KONTROLLER
kritik
Kritik yiiksek
ve diisiik aralik

Normal aralik

Anormal yitksek
ve diisiik araliklar

kritik

Kalite kontrol materyallerini hazirlarken ve saklarken, Ureticinin bu konudaki
talimatlarina dikkatlice uymak son derece 6nemlidir. Eger in-house kontrol materyali
kullaniliyorsa, kontrol numunelerini alikotlar halinde dondurun, bdylece gunliik
olarak daha az miktarda ¢ozilip kullanilabilir. Kontrol materyalini ¢oziip tekrar
dondurmayin. Kontrol materyalindeki analitin bozulmasini dnlemek igin dondurucu
sicakliklarini diizenli olarak izleyerek sicakligin istenilen diizeyde olmasini saglayin.

Cozilmesi istenen liyofilize kontrollere gereken miktarda dillienti tam olarak
eklemek igin bir pipet (kalibrasyonu yapilmis bir pipet C.N.) kullanin.
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7-3 : Kontrol materyali i¢in deger araliginin belirlenmesi

Uygun kontrol materyalleri satin alindiktan veya hazirlandiktan sonra, bir sonraki

Zaman icinde adim ilgili kontrol materyalleri igin kabul edilebilir aralig belirlemektir. Bu araliklar,
kontrol calismasi test calismasinin “kontrol altinda” olup olmadigini veya kontrol degerlerinin dogru
sekilde okunmadigini - “kontrol disi” oldugunu belirlemek igin kullanilacaktir. Bu
araliklari elde etmek igin, kontrol materyalini zaman iginde tekrar tekrar analiz etmek
gerekir. 20-30 giinliik bir siirede en az 20 Slgiim verisi toplanmalidir. Bu verileri
toplarken, glinlik calismalarda meydana gelen herhangi bir prosediirel degisikligi
dahil ettiginizden emin olun; ornegin, farkli personel rutin Sl¢limleri yapiyorsa,
bunlarin tamami verilerin toplamina dahil edilmelidir.

Sonuglar alindiktan sonra, verilerin ortalamasi ve standart sapmasi hesaplamalidir.
Tekrarlanan olgtimlerin bir 6zelligi de bir dereceye kadar degiskenligin (varyasyonun)
olmasidir. Varyasyon kullanicilarin teknigine, cevresel kosullara veya cihazlarin
performans karakteristigine bagl olabilir. Yukarida siralanan faktorlerin tima
kontrol altinda olsa bile bazi varyasyonlarin olmasi normaldir. Standart sapma (SD),
varyasyonun bir ol¢listinl verir. Bu islemin nasil yapilacagl asagida gosterilmistir.

Kontrol materyalini edinin i

by |11 11111

ﬁ —— 35D
I+ 20
ﬁ —+ 15D
Ortalamayi ve ﬁﬁﬁﬁ? E—— Ortalama
+1, 2, 3 standart sapmayi hesaplayin
ﬂ ﬁ ﬁ ﬁ—— 15D
—+ 25D
—+ 35D
\\ ! //
- - Kalite kontrol programinin amaclarindan biri normal varyasyon ile
’@‘ hatalar arasinda ayrimi yapmaktir.
-
Tekrarlanan Test sisteminin normal varyasyonunu belirlemek igin kullanilan bazi teorik kavramlari
Slglimlerin bilmek onemlidir. Kalite kontrol materyalleri, varyasyonun buyukligini olgmek,
ozellikleri normal kabul edilen araliklari belirlemek ve hata riskini azaltmak icin kullanilirlar.

Tekrarlanan Sl¢limlerin varyasyonu merkezi bir nokta veya konum etrafindaki
dagilim olacaktir. Tekrarlanan Slgtimlerin bu ozelligi, merkezi egilim olarak bilinir.
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7-3: Kontrol materyali igin deger araliginin belirlenmesi

Merkezi egilimin Ug 6l¢lst sunlardir:

* Mod—en sik goriilen sayidir.

* Medyan—Olgiim sonuglari azalan ya da artan siraya gore dizildiklerinde verilerin
merkezi noktasi.

* Ortalama—sonuclarin aritmetik ortalamasi. Ortalama, laboratuvar QC'de
kullanilan en yaygin merkezi egilim olguistdur.

Istatistilksel isaretler istatistiksel isaretler, ilgili hesaplamalari yapmak icin matematiksel formiillerde
(notasyonlar) kullanilan sembollerdir. Bu bolim icin bilinmesi gereken semboller sunlardir:
> toplami
N veri noktalarinin sayisi (sonuglar veya gozlemler)
X, bireysel (tek basina) sonug

X, =X I.ile n.olgiim arasindaki veriler (n dahil), n en son veridir
X ortalamanin simgesi
v verilerin karekokd.

Ortalama Ortalamanin formalu:

Ortalamanin nasil hesaplanacagina bir 6rnek olarak, ELISA testini verebiliriz. Veriler
oranlar seklinde toplanir, degerler birbirlerine eklenir ve 6l¢lim sayisina bollndr.

QC sinirlanni QC numunesini ¢alistirarak 20 veri noktasi elde etmenin amaci normal varyasyonlari
Belidemeden &nce olgmek ve QC numuneleri igin araliklar belirlemektir. QC araliklart olusturmak igin
bu dlglimlerin sonuglarini kullanin.

Eger bir veya iki veri noktasi, veri kiimesi igin cok yiiksek veya duslik goriintyorsa,

QC araliklart hesaplanirken bunlar dahil edilmemelidir. Bunlara “u¢ degerler” denir”.

* 20 veri icinde 2'den fazla ug deger varsa, verilerle ilgili bir sorun var demektir ve
bu veri kiimesi kullaniimamalidir.

* Sorunu tanimlayin ve giderin, daha sonra veri toplama islemini tekrarlayin.

Cok sayida Slglim yapilip (tekrarlanan olgiimler) sonuglar grafik olarak cizilirse,
verilerin ortalama etrafinda gan gibi bir egri olusturacak sekilde dagildigi gordlir.
Buna normal dagilim denir (Gauss dagilimi da denir).

Normal dagiim

84 Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi




Gergeklik ve presizyon

Hedef gosterimi

I-3: Kontrol materyali igin deger araliginin belirlenmesi

Eger x ekseni Uzerinde 6lgiim sonuglari ve y ekseni lzerinde de ilgili sonuglarin
gorilme sikligl isaretlenirse dagilim gordilebilir.

Gosterilen normal egri (sagda) gercekten
¢ok sayida olcim yapildiginda elde edilen
teorik bir egridir. Kantitatif QC icin kullanilan
Olglim tilrlerinin normal olarak bu teoriye
dayanarak dagildig varsayilmaktadir.

Sikhk

Bir olcim ¢ok sayida tekrarlanirsa, elde
edilen sonug, gercek ortalama degere ¢ok
yakin olacaktir.

ortalama

Gergeklik (accuracy), bir 6lglim sonucunun gergek degerine yakinhigidir.

Presizyon (kesinlik), Slclimlerdeki varyasyon diizeyini gosterir.

* Olclim sonuglari ne kadar az varyasyon gosterirse, o kadar hassas olur.

* Daha kesin olglimlerde, egrinin genisligi daha dardir ¢linkii Slgimlerin timi
ortalamaya yakindir.

Bias, bir testin 6l¢iim sonucu (sonuglarin ortalamasi olmasi gerekir C.N) ile referans
yontemle elde edilen sonucu arasindaki farktir.

Bir yontemin giivenilirligi gergeklik (accuracy) ve kesinlik agisindan degerlendirilir.

Kesinlik ve gercekligi (accuracy) géstermenin basit bir yolu, hedef degeri bir hedef
tahtasi gibi disinmektir. Hedefin merkezi, dogru ve bias’'in olmadigl deger olarak
kabul edilen referans degerini temsil eder. Veriler hedefin merkezinde kiimelenmisse,
gercekgidir (accurate).

Olcim  sonuclart  birbirlerine
ne kadar yakinsa, o kadar kesin
olurlar. Vuruglarin ¢ogu, hedef
merkezinin igindeyse, soldaki
sekilde oldugu gibi, sonuclar
hem kesin hem de gergekgi
(accurate) olur.

Accurate and Precise but Imprecise
precise biased

Ortadaki degerler kesin ancak Dogru = kesin ama sapmamis

gergekgi (accurate) degildir,

glinkd bir araya toplanmasina ragmen hedefin merkezinde degildirler. Sagdaki sekil
kesin olmayan bir veri kiimesini gostermektedir.
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7-3: Kontrol materyali igin deger araliginin belirlenmesi

Kalite kontroliin amaci,
laboratuvar metotlarinin
izlemektir.

hasta sonuclarini raporlamadan once
gercekligini (accuracy) ve kesinligini

Klinik laboratuvarlarda kullanilan yontemler ortalama deger icin farkli varyasyonlar
gosterebilir. Bazilari digerlerine gére daha kesin sonuglar verir (varyasyonu daha
dustktir). Kabul edilebilir varyasyonu belirlemek igin, laboratuvar 20 kontrol
degerinin standart sapmasini (SD) hesaplamalidir. Olgiim sonuglari normal dagilim
gosterdiginde bu dagilimin bir karakteristigi olarak degerlerin:

* % 68.3'U ortalama —| SD ile ortalama + | SD araliginda.

* % 95.5 -2 SD ve +2 SD araliginda

* 9% 99.7'si =3 SD ile +3 SD araliginda bulunacaktir.

Bu ozelliklerin normal dagiima uyan tim veriler i¢in dogru oldugunu bilmek,
laboratuvarin QC materyalleri igin degerlendirme araliklarinin olusturulmasini

saglar.

Ortalama ve SD bir dizi dlglim sonucu iin hesaplandiktan sonra, hasta numuneleriyle
birlikte calisilan bir QC materyalinin sonucu bu araliklar igerisinde olmalidir.

SD, bir dizi 6lgim soncundaki varyasyonun bir él¢imudir. QC sonuglarini analiz
ederken kullanilan ¢ok faydali bir parametredir.

Standart sapmanin hesaplanmasi icin kullanilan formidil:

SD = '\’ Z(XFY)Z
n-1

Bir veri kimesindeki bagimsiz veri noktalarinin (degerlerin) sayisi “n” ile gosterilir.
Ortalamanin hesaplanmasi, bagimsiz veri noktalarinin sayisini n-1’e distrdr. n-1’e
bolinmesi, bias’i azaltir.

Glnltk kontrol verilerini degerlendirmek icin kullanilan grafigi ¢izmek igin ortalama
ile £ I, 2 ve 3 SD degerleri de gereklidir.

* 2 SD sinirlarini hesaplamak igin, SD’yi 2 ile garpin, ardindan her sonucu ortalamaya
ekleyin ve gikarin.
¢ 3 SD sinirlarini hesaplamak igin, SD’yi 3 ile garpin, ardindan her sonucu ortalamaya

ekleyin ve gikarin.

Calisma verilerinde elde edilen sonuglarin % 68.3’G ortalama £ | SD, % 95.5’i
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7-3: Kontrol materyali igin deger araliginin belirlenmesi

ortalama * 2 SD ve % 99.7’si ortalama * 3 SD’si arasinda olacaktir.

Sadece bir kontrol kullanildiginda, &l¢ilen bir degerin ortalama 2 SD sinirlari iginde
olmasi durumunda analitik sistemin “kontrol altinda” oldugunu kabul ediyoruz.

Varyasyon katsayisi (CV), SD’nin ortalamaya oraninin yiizde cinsinden ifade
edilmesidir.

Varyasyon CV (%)= SD x 100
katsayisi Mean

CV, presizyonu izlemek igin kullanilir. Laboratuvarda bir analiz ydnteminden digerine
gecildiginde, CV yontemlerin presizyonunu karsilastirmak igin kullanilabilecek
ogelerden biridir. Ideal olarak, CV’nin degeri %5'den diisiik olmalidir.
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7-4: Kontrol araliklarinin grafikle gésterilmesi

Analiz ve takip Kontrol verileri igin uygun araliklar belirlendiginde, giinliik izleme amaciyla bu
icin grafiklerin araliklarin grafiksel olarak gosterilmesi ok yararli olacaktir. Bu amagla yaygin olarak
kullaniimasi tercih edilen yontem, Levey-Jennings grafiklerinin kullaniimasidir.

Levey-Jennings Laboratuvarda giinliik kullanim amaciyla Levey-Jennings kontrol grafiklerini
grafikleri icin verilerin hazirlamak icin ilk adim, 7-3’te agiklandig gibi bir kontrol sonucunun ortalama ve
elde edilmesi SD degerinin hesaplanmasidir.

Levey — Daha sonra ortalama degeri ve £ |, 2 ve 3 SD’yi gsteren bir Levey-Jennings grafigi
Jennings grafii cizilebilir. Ortalama, grafigin ortasinda yatay bir cizgi cizilerek gosterilir. SD uygun
araliklarla isaretlenir ve asagida gosterildigi gibi grafik tizerinde yatay olarak gizilmis
cizgiler seklinde gosterilir.

Ortalama ve SD cizgilerinin ¢izilmesi
(20 kontrol sonucu kullanilarak hesaplandi)

Grafik adi: Lot number:
196.5 +3SD
194.5 +25D
192.5 +15D
190.5 MEAN
188.5 -1SD
186.5 -2SD
184.5 -35D
Gunler

Bu Levey-Jennings grafigi, kontrol numunelerinin 20 kez tekrarlanan Slglim sonuglari
kullanilarak gizildi. Giinlik kontrol sonuglarini kaydetmek ve izlemek amaciyla Levey-
Jennings grafigini kullanmak igin, x eksenini giin, galisma veya QC'yi galistirmak igin
kullanilan diger araliklara gore isaretleyin. Grafige, calisilan testin adi ve kullanilan
kontroliin lot numarasini ekleyin.

88 Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi




7-5: Kalite kontrol verilerinin yorumu

Kontrol sonuglarinin Hasta numuneleriyle birlikte calisilan bir QC 6rnegi, glinliik galismalarin “kontrol
isaretlenmesi altinda” olup olmadigini belirlemek igin kullanilabilir. Her hasta numunesiyle birlikte
bir kontrol numunesi ¢alistirilmalidir.

Kontrol numunelerini galisin ve elde edilen sonuglari Levey-Jennings grafigi Uzerinde
isaretleyin. Eger degerler £2 SD sinirlari icinde ise, calismanin “kontrol altinda”
oldugu kabul edilir.

Ortalama ve SD cizgilerinin ¢izilmesi
(20 kontrol sonucu kullanilarak hesaplandi)

Grafik adi: Lot number:
196.5 +35SD
194.5 +2 SD
192522 +15D
190.5 L MEAN
188.5 -15D
186.5 -2SD
184.5 T -35D
Glnler

Grafikteki degerler; grafik cizildikten sonraki I, 2 ve 3. giinlerde elde edilen
sonuglardir. Bu durumda ikinci deger “kontrol disi”dir, glinkl 2 SD sinirinin disindadir.

Eger sadece bir QC 6rnegi kullaniliyorsa, dlciilen sonug 2 SD disindaysa, bu islem
“kontrol disi” olarak kabul edilir ve islem reddedilmelidir.

Kullanilan Eger yalnizca bir kontrol kullanilacak ise, galisma araligi analitin normal araliginda
kontrol sayis| bulunan birini segin. Sonuglari degerlendirirken, 2 SD icinde bulunan tim
calismalari kabul edin. Bu sistem kullanildiginda, zamanla dogru degerlerin %4.5
kadari reddedilir.

Verimliligi ve gergekligi arttirmak icin her galisma igin iki veya Ug kontrol kullanan
bir sistem tercih edilebilir. Daha sonra, kabul edilebilir sonuglari reddetmemek
icin baska kurallar kiimesi kullanilabilir. Bu kurallar, James isimli bir klinik kimyaci
tarafindan laboratuvarlardaki QC’ye uygulanmistir. Westgard multirule sistemi, her
analit igin farkli hedef degerlere sahip iki kontrol galistirmayi, her biri igin bir Levey-
Jennings grafigi olusturarak kurallari uygulamayi gerektirir.

Her calismada ti¢ kontrol plani, test sonuglarinin dogrulugunu daha da artirarak

glivence altina alir. Ug kontrol kullanildiginda, diisiik, normal ve yiiksek aralik
degerleri segin. Ug kontrole sahip sistemler i¢in de Westgard kurallari vardir.
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7-5: Kalite control verilerinin yorumu

Hatalarnn Test islemleri stirecinde ortaya cikan hatalar rastgele veya sistematik olabilir.
saptanma5|
QC sonuglari incelendiginde herhangi bir pattern izlenmiyorsa random hatadan séz
edilir. Bu tur bir hata genellikle test sistemindeki bir arizayi yansitmaz ve bu nedenle
tekrarlamayabilir. Rastgele hata sadece +2 SD sinirlarini gecerse test galismasinin
reddedilmesine neden olur.

Sistematik hata ise kabul edilemez clinki sistemde duzeltilebilecek ve dizeltilmesi

gereken bazi bozukluklarin varligini gésterir. Sistematik hatanin varligini gésteren

kanitlara asagidaki ornekler verilebilir:

e sift (sapma)—ardisik bes kontrol galismasi sonucunun ortalamanin ayni tarafinda
olmasi;

¢ trend (egilim)— kontrol sonuclarinin belli bir yone dogru egilim gostermesi ve
kontrol disi bir degere dogru gidiyor gibi gériinmesi.

Hatta bir kontrol sonucu *2 SD araligi iginde olsa bile, sorunun varligina isaret
edebilir. Levey — Jennings grafikleri normal varyasyon ve sistematik hata arasinda
ayrim yapmaniza yardimci olabilir.

Kayma ve Ani bir degisimin ardindan alti veya daha fazla ardisik QC sonucu ortalamanin bir

egilimler tarafinda bulunuyorsa, ortalama degerde bir sapmanin (sift) oldugu soylenebilir.
Ancak bu sonuglar sanki yeni ortalamanin etrafinda kiimelenmis gibi %95 araliginda
bulunur. Altinci 6lgimde benzer durum devam ediyorsa buna sift denir ve sonuglar
reddedilir.

Eger alti veya daha fazla analitik calismada sonuglar kademeli ancak sirekli olarak bir
yone dogru egilim gosteriyorsa trend’in varligindan séz edilir. Trendlerde degerler
ortalamanin her iki tarafinda bulunabilecegi gibi yalnizca bir tarafinda da bulunabilir.
Altinci galismada trendin varligi kabul edilir ve kontrol sonuglar reddedilir.

Hasta sonuglari raporlanmadan once sorunun kaynag, arastirilmali ve diizeltilmelidir.

Olgi.'lm Olglim sonuglarinda varyasyon oldugunda, gercek degere iliskin belirsizlik de
belirsizligi olacakur. Belirsizlik, gergek degerin makul bir sekilde bulunabilecegi araligi temsil
eder. Ol¢tim belirsizligi genellikle “%95 kapsam” olarak tahmin edilir. Cogu durumda,
rastgele varyasyonda agiklanan £2SD aralig, ol¢lim belirsizligi olarak kabul edilir.

Ancak varyasyonun derecesi, kullanilan yonteme de baglidir. Daha kesin olan
yontemler daha az belirsizlige sahiptir, glinkl %95 araliginda yer alan varyasyon

miktari daha kiguktir.

Laboratuvarlar presizyonu yliksek yontemler kullanmaya calismali ve her zaman
standart operasyon prosedurlerini izlemelidir.
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7-6: Kalite kontrol bilgilerinin kullaniimasi

Sorunlanin ¢éziimii Bir test calismasinda kullanilan QC numunesinin sonucu kabul edilebilir araligin
disinda ise, galismanin “kontrol disi” oldugu kabul edilir. Bu durumda, laboratuvarin
izlemesi gereken pek ¢ok adim vardir.

e Test calismasi durdurulmali ve teknik uzman sorunlari hemen belirleyerek
¢6zmeye calismalidir.

* Olasi hata kaynaklari belirlendikten ve gerekli diizeltmeler yapildiktan sonra,
kontrol materyali yeniden calisiimalidir. Uygun sonug elde edilirse, hasta
numuneleri, baska bir QC ornegi ile birlikte tekrar edilmelidir. Hata kaynaklarini
incelemeden ve dizeltici islemler yapmadan sadece testi tekrar etmekle
yetinmeyin.

* Sorun g¢ozillene ve kontroller istenilen performansi gosterinceye kadar hasta
sonuglari rapor edilmemelidir.

Kontrol digi Kalite kontrol sorunlarini ¢ézme girisiminde bulunurken, bu tiir sorunlar igin daha

durumlar once politika ve prosedurler hazirlamis olmaniz yararli olacaktir. Genellikle, cihaz
ya da reaktif Ureticilerinin hazirladiklar kilavuzlar yardimer olacaktir. Mevcut olan
herhangi bir sorun giderme kilavuzunu kullanin.

Dikkate alinabilecek olasi sorunlar:

* reaktiflerin veya kitlerin bozulmasi
¢ kontrol materyalinin bozulmasi

¢ kullanicr hatasi

e Ureticinin talimatlarina uyulmamasi
¢ Glincel olmayan prosediirler

e cihaz arizasi

¢ kalibrasyon hatasi.
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7-7: Ozet

Ozet Laboratuvar testlerinin dogrulugunu ve givenilirligini saglamak igin kantitatif
testlerde bir QC programi gereklidir. Laboratuvar, tim kantitatif testleri izleyebilen
bir kalite kontrol programi olusturmalidir. Program, tim laboratuvar personeli
tarafindan takip edilen yazili politika ve prosedirleri igermelidir.

Kalite kontrol programini yonetme sorumlulugu, genel olarak tim QC verilerini
dizenli olarak takip eden ve inceleyen kalite yoneticisine aittir. QC verilerinin
kaydedilmesi eksiksiz ve erisimi kolay olmalidir.

Kantitatif testlerin takibi igin istatistiksel analizler kullanilmalidir ve bu amagla ¢ok
yararli gérsel araglar olan Levey-Jennings grafikleri kullanilabilir.

Kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklarin disinda oldugunda, dizeltici faaliyetler
baslatiimali ve sorunlar gideriimelidir. Hasta sonuglari rapor edilmeden once
sorunlar ¢ozilmelidir. Bu nedenle, sorun giderme ve dizeltici faaliyetler icin iyi
protokoller, kalite kontrol slirecinin dnemli bir pargasidir.

Onemli * Kalite kontrol programi laboratuvarin normal varyasyon ve hata arasinda ayrim

mesajlar yapmasini saglar.

* QC programi laboratuvar testlerinin dogrulugunu ve kesinligini izler.

* Bir testin QC sonuglari laboratuvarin belirledigi hedef degerleri karsilamiyorsa,
hasta sonuclari hicbir sekilde rapor edilimemelidir.
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8. Siire¢ kontroli—
kalitatif ve
semikantitatif
prosedirlerin kalite
kontrol

Ceviri:
Giinnur DIKMEN




.
8-1: Genel bakig

Kalite yonetim Kalite kontrol (KK), kalite yonetim
sistemindeki rolii sisteminin temel bir elemani olan
islem kontroliiniin bilesenidir. Testin

analiz faziyla ilgili sureci izler ve test , \ .

. . . . . . Satin alma . L
sistemindeki hatalarin tespit edilmesini ve Siireg Bilgi

o . . . kontrol Yonetimi
saglar. Bu hatalar test sistemindeki _envancer ,
yetersizlige, adverse gevresel etmenlere
veya operator performansina bagli , \

.. Dokiiman

olabilir. ve

kavitlar

Bu bdlimde QC metotlarinin kalitatif ve

semikantitatif laboratuvar yontemlerine N/ o\ [ Tesisler
. . U Siireg Miisteri
nasil uygulandigini gérecegiz. iyilestirme hizmetleri ve

\ glvenlik 4

Kalitatif analizler, bir maddenin varligini
veya yoklugunu olcer veya morfoloji
gibi hiicresel ozellikleri degerlendirir.
Sonuglar numerik degerler ile verilmez,
onun yerine “pozitif”, “negatif”,
“reaktif”, “nonreaktif”, “normal” veya
“anormal” gibi tanimlayici ve kalitatif
terimler kullanilir.

Kalitatif ve yan
kantitatif analizler

Kalitatif incelemeye 6rnek olarak hiicre
morfolojisinin mikroskobik incelemesi,
parazit organizmanin incelemesi,
antijen ve antikor varligi veya yoklugu
icin  serolojik  prosedurler,  baz
mikrobiyolojik islemler ve molekiiler
teknikler verilebilir.

Semikantitatif analizler, kalitatif
analizlere benzer; yapilan test ile madde
miktari kesin olarak olclilemez. and
inventory
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8-1: Genel bakis

Semikantitatif analizlerin farki, test sonuglarinda dlgllen maddenin varliginin tahmini
olarak ifade edilmesidir. Bu yapilan tahmin bazen rakam olarak ifade edilir. Bu
nedenle semikantitatif testlerin sonuglari “eser miktarda, +1, +2 ,+3” veya |:160
titre veya dilisyonda pozitif olarak ifade edilir. Semikantitatif — analizlere drnek
olarak idrar stripleri, keton tayini tabletleri ve serolojik aglltinasyon prosediirleri
verilebilir.

Bazi mikroskobik analizler de semikantitatif kabul edilebilir, ¢clinki kiiclik biytitme
veya buyuk buyttme alaninda gorilebilen hiicrelerin tahmini sayisini verir. Mesela
idrar mikroskobik analizinde buytiik blylitme alaninda gérilen 0-5 eritrosit rapor
edilebilir.

Onemli noktalar Kantitatif analizlerde oldugu gibi, kalitatif ve semikantitatif analizlerde de sonuglar
saglik hizmet sunucusuna iletiimeden once dogrulugundan emin olunmalidir.

Bu testler igin QC uygulamak kantitatif testler kadar kolay degildir. Bu nedenle diger
QC metotlarina ek olarak diger kalite sistemlerini kullanmak gereklidir. Kalitatif ve
semikantitatif testler igin uygulanabilecek 6nemli konseptler asagidadir.

° Tum laboratuvar testlerinde numune yonetimi 6nemlidin. Numunede canli
mikroorganizmanin saptanmasina yonelik analizlerde daha siki 6rnek takibi ve
laboratuvar disi personel ile daha iyi bir iletisim gereklidir (Bakiniz bolim 5).

* QC prensiplerini iyi bilen yetismis profesyonel galisanlar, kalite igin sarttir.

* Inkibatorler, buzdolaplari, mikroskoplar, otoklavlar ve diger ekipmanlar temin
edilmeli ve dikkatle takip edilmelidir (Bakiniz bolim 3).

* Ozel boyalar ve reaktifler kullanilan, sonug olarak agliitinasyon, renk degisimi
gosteren veya rakamsal olmayan sonuglar veren test yontemlerinin gecerliligini
takip edebilmek igin pozitif ve negatif kontroller kullanilmalidir.

* Reaktifler, Ureticinin nerileri dogrultusunda saklanmali, agilip kullanildigi giin not
edilmeli ve son kullanim tarihinde imha edilmelidir (Bakiniz b&lim 4).

e Tim QC prosedirlerinin ve dizeltici faaliyetlerin kayit altinda tutulmasi,
laboratuvarin kalite sisteminin stirekli gelismesi igin gereklidir (Bakiniz bolim 16).

* Problem olustugunda arastir, dlizelt ve testi tekrar et (Bakiniz bolim [4).

Eger QC sonuclari beklendigi gibi degilse, hasta sonucunu rapor etme.

\|/
&
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8-2: Kalite Kontrol materyalleri

Kontrol tureri Kalitatif ve semikantitatif analizler, ok gesitli kontrol materyallerinin kullanildigi
testler igerirler. Bu kontroller kite entegre edilmis (yerlesik) halde bulunabilir, hasta
ornegine benzer Ozelliklere sahip geleneksel kontrol materyalleri olabilir veya
mikrobiyolojik analizler igin stok kiltlrler kullanilabilir.

Kite entegre Entegre kontroller, test kiti aparatinin icine entegre

kontroller edilmistir.  Genellikle, kit aparati Uzerinde belirli
alanlar mevcuttur; renkli gizgiler, barlar ve noktalarin
gorllmesiyle porzitif ve negatif kontrollerin calisip
calismadigr anlasilir, bu kontroller her test i¢in otomatik
olarak uygulanir. Ureticinin talimatina gére bunlar
prosediirel kontrol, on-board kontrol veya internal kontrol
olarak isimlendiriimektedir.

Kite entegre kontrollerin gogu analiz fazinin sadece belli bir kismini monitorize eder
ve bir testten digerine farklilik gosterir. Mesela bazi kitlerin iginde bulunan entegre
kontroller cihaz igcinde emdirilmis halde bulunan tiim reaktiflerin aktif oldugunu ve
diizglin calistigini gosterir, bazilari ise numune eklendiginde sollsyonlarin cihaz
lizerinde dogru bir sekilde akarak ilerledigini gdsterir. Uretici tarafindan hazirlanan
talimatlar dikkatle okumak kontrollerin neyi monitorize ettigini anlamak agisindan
onemlidir, ek olarak bagka kontrollerin kullanilmasi gerekebilir.

Entegre kontroller iceren test kitleri, antijen veya antikor varligini tespit eden
hizli testlerdir, ornegin bazi enfeksiyoz hastaliklar (HIV, influenza, lyme hastaligi,
streptokok enfeksiyonu, enfeksiydoz mononikleoz), ilag kullanimi, gebelik, gaitada

gizli kan gibi.
Kite entegre kontroller glivenilir olmakla birlikte, test sonuglarini etkileyecek tim
vy kosullar degerlendirememektedir. Test sonuglarinin dogrulugunu ve glvenilirligini
~ e
-@- artirmak i¢in hasta numunelerine benzer geleneksel kontrol materyallerinin
L\ periyodik olarak test edilmesi dnerilmektedir.
-
Geleneksel Bazi durumlarda, kite entegre kontroller internal kontrol olarak kabul

kontroller edilebilir.

Geleneksel kontrol materyalleri, hasta orneklerine benzer sekilde hazirlanir ve
analiz evresini degerlendirmek Uzere hasta 6rnekleri ile birlikte calisilirlar. Test
edilen analite gore pozitif kontroller reaktif, negatif kontroller non-reaktiftir. Test
performansinin dogru degerlendirilebilmesi icin kontrollerin, hasta ornekleri ile
viskosite, turbidite ve renk agisindan ayni kompozisyona veya matrikse sahip olmasi
gereklidir. Kontrol materyalleri genellikle liyofilize olarak gelir, kullaniimadan 6nce
dikkatle sulandirilmasi gerekir.

96 Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi




8-2: Kalite kontrol materyalleri

Bazi ureticiler bu kontrolleri test kiti ile birlikte tedarik eder, ama genellikle ayri
olarak satin alinmasi gerekir.

Geleneksel kontroller, test siirecini “entegre kontrollere gore cok daha genis
capl olarak irdeler. Test sisteminin bitlnind, testin yapildig cevresel sartlarin
uygunlugunu (sicaklik, nem, calisma alani) ve testi calisan kisinin dogru calisip
calismadigr degerlendirir.

Ozel boyalarin veya reaktiflerin kullanildigl, agliitinasyon veya renk degisiminin
izlendigi testler gibi pek ¢ok kalitatif ve kantitatif testler icin pozitif ve negatif
kontroller onerilmektedir. Bu kontroller genellikle her test calismasindan once
kullanilmaktadir. Kontrollerin kullaniimasi, yeni lot numaral test kitlerinin veya
reaktiflerinin validasyonuna, test alani ile depo alaninin sicakliklarinin kontrolline
yardimci olur, ayrica yeni personelin testi ¢alisma surecinin degerlendirilmesini de
saglar.

Kalitatif ve semikantitatif testler icin geleneksel kontrol materyalleri kullanirken

akilda tutulmasi gerekenler:

* Kontrol materyalleri hasta numunesi ile ayni matrikse sahip olmalidir.

* Her test icin tercihan giinde bir kez veya en azindan Ureticinin 6nerdigi siklikta
pozitif ve negatif kontrol kullanin.

* Testin “cut-off” degerine yakin pozitif kontroller secin ki testin zayif pozitif
degerleri tespit edebileceginden emin olun.

* Agliitinasyon prosediirleri, kuvvetli pozitif kontrol ve negatif kontrole ek olarak
zayif pozitif kontrol de igerir.

* A grubu spreptekoklar igin kullanilan hizli testler gibi ekstraksiyon fazi olan testler
icin segilecek kontroller, ekstraksiyon fazi hatalarini tespit edebilecek 6zellikte
olmalidir.

Stok kdiilturleri Mikrobiyolojide kullanilacak kalite kontroller icin boyalarin, reaktiflerin  ve
besiyerlerinin dogru calistigin kanitlayacak canli kontrol mikroorganizmalarina ihtiyag
vardir. Bunlar elde hazir olmalidir; ayrica stokta ve kiltiirde hazir bulundurulmalidir.
Her reaksiyon i¢in hem pozitif hem negatif sonuglari olan mikroorganizmalar test
edilmelidir.

Asagidaki organizasyonlar, lokal distribiitorler araciligi ile referans suslari temin eder:
* American Type Culture Collection (ATCC)

* National Type Culture Collection (NTCC, United Kingdom)

¢ Pasteur Institute Collection (CIP, France).

Satin alinan referans suslar genellikle liyofilizedir ve buzdolabinda saklanir. Sulandirilip
ekim yapilir, saflik agisindan kontrol edildikten sonra, kalite kontrol igin kiltir

yapiminda kullanilabilir.

Bazi laboratuvarlar, QC icin kendi laboratuvarlardaki izolatlari kullanmak isteyebilir.
Bu durumda, test edilen raksiyonlarin strekliligi yakindan takip edilmelidir.
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8-3: Boyalarin kalite kontrolii

Boyalarin kullanildig Pek cok kalitatif ve semi kantitatif prosedirlerde, hiicrelerin, parazitlerin ve

prosedurler mikroorganizmalarin mikroskobik morfolojilerinin deger.l.endirilmesinde, varlik ya
da yokluklarinin saptanmasinda boyalar kullanilmaktadir. Ozellikle hematoloji. idrar
analizi, sitoloji, histoloji, mikrobiyoloji, parazitoloji ve diger laboratuvar alanlarinda
boya kullanimi yaygindir.

Mikrobiyolojide, fekal parazitler igin akridin oranj, trikrom ve demir-hematoksilen;
sitma (malaria) icin Giemsa gibi kalici boyalar siklikla kullanilmaktadir. Numunelerdeki
ve kolonilerdeki bakteri ve mantarlarin identifikasyonu igin Gram boyamasi
yapilmaktadir. Mikobakerinin biylmesi birka¢ hafta siirdlglinden aside direngli
boyalar 6n tani icin olduk¢a Snemlidir. Pek ¢ok yerde Mycobacterium tuberculosis
(TB) kiltirid mimkin olmadigindan aside direngli boyalar ile tani konulur.
Islak preparatlarda, fekal orneklerdeki kistlerin ve yumurtalarin tespiti icin iyot
solisyonlari, fungal elemanlari tespit etmede potasyum hidroksit kullanilir.

Periferik yaymada kirmizi kan ve beyaz kan
hiicrelerinin,  trombositlerin  ve  hiicre i
inkllizyonlarin incelenebilmesi icin &zel boyalar
gereklidir. Kan hiicrelerinin diferansiasyonu siklikla
Wright boyamasi ile degerlendirilebilir. Bazi
hematoloji prosediirlerinde kullanilan 6zel boyalar
ile enfeksiyon I6semiden ayrilabilir.

Sitoloji ve histoloji testlerinde ¢ok farkli boyalar kullanilarak tani igin gereken degerli
bilgiler elde edilir. Laboratuvar personelinin 6zel alanlarda kullanimi igin pek ¢ok
farkli boya mevcuttur.

QC igin ortak elemanlar aynidir: Boyalar taze olarak hazirlanmali ve depolanmalidir,
performansinin beklenildigi gibi oldugu kontrol edilmelidir. Pek cok hastaligin tanisinda
boyamalara dayali mikroskobik incelemelerin kritik oldugu akilda tutulmalidir.

Boya y(‘jnetimi Bazi boyalar ticari olarak satin alinabilir ama bazilarinin belli bir prosediire gore
laboratuvar tarafindan hazirlanmasi gereklidir. Boyalar hazirlandiktan sonra,
siselerinin asagidaki bilgileri icerecek sekilde etiketlenmesi gereklidir:

* boyanin adi

* konsantrasyon

* hazirlandigi tarih

* kullanima girdigi tarih

¢ son kullanma tarihi/raf omri

* hazirlayan kisinin ismi.
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8-3: Boyalarin kalite kontroli

Kullanilan her boya igin kayit defteri tutmak ve lot numarasi ile agildigi glini deftere
not etmek faydali olabilir. Son kullanma tarihi de not edilmelidir. Bazi boyalar zamanla
bozulur ve dogru reaksiyonu liretme &zelliklerini kaybederler.

Boyalar herz aman uygun sicaklikta ve uygun bir boya sisesinde saklanmalidir. Bazi
boyalarin isiktan korunmasi gereklidir. Bazi durumlarda, stok sollisyonlardan galisma
solisyonlari hazirlanabilir. Boyle oldugunda calisma solisyonlari dikkatli takip
edilmelidir.

Kalite kontrol Boyalar her giin pozitif ve negatif QC materyali ile kontrol edilmelidir, reaktiflerin
aktif oldugundan ve istenen sonuglari vereceginden emin olunmalidir. Cogu zaman,
her hastanin lamlari icin pozitif ve negatif kontroller boyanmalidir. Tim QC sonuglari
her calisildiginda kayit altina alinmalidir.

Boyalar, presipitasyon veya kristal olusumu ve bakteriyel kontaminayon agisindan
incelenmelidir. Kaliteli bir mikroskopik inceleme saglanabilmesi igin, stok boyalarin
ve ¢alisma sollsyonlarinin dikkatle takip edilmesi esastir.

Boyalarin toksik olabilecegi konusunda dikkatli olunmalidir, bu nedenle
boyalar ile calisilirken uygun giivenlik 6nlemleri alinmahidir.

\|/
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8-4: Mikrobiyolojik besi yerlerinin kalite kontrolii

QC besi yerleri Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda kullanilan besi yerinin kalitesi, optimal ve giivenilir

icin esastir sonug elde edilmesi agisindan ¢ok onemlidir. Mikroorganizmalarin izolasyonunda
bazi besiyerlerinin kullanilmasi zorunludur. QC proseddirleri, besiyerinin kullanimdan
once kontamine olmadigi ve inokiile edilen mikroorganizmanin buyimesini
destekledigi konusunda gliven verir.

Laboratuvarda kullanilan besiyerlerinin performans karakteristikleri uygun QC
metotlari ile verifiye edilmelidir. Laboratuvar icinde hazirlanan besi yerleri varsa
hazirlanan her seri besi yeri icin bu degerlendirme yapilmalidir, ticari olarak
hazirlanmig besi yerleri satin aliniyor ise her yeni lot numarasi igin performans
verifikasyonu yapilmalidir.

Hem satin alinan, hem de laboratuvarda hazirlanan besi yerleri su agilardan kontrol
edilmelidir:

¢ sterilite—kullanmadan once tim gece inkiibasyon

* gorinim—tulrbidite, kuruluk, renk degisikligi, katman diizglinligi

* pH

* blylime destegi—stok organizmalarin kullanimi

* uygun biyokimyasal sonuglar—stok organizmalarin kullanimi.

Laboratuvar, tlim besiyerlerini ve test sistemlerini kontrol edebilecek yeterli

stok organizmayi temin edebilmelidir. Onemli stok organizmalar ve besiyerlerine

ornekler:

e Escherichia coli (ATCC 25922): MacConkey veya eosin metilen mavi (EMB),
antimikrobiyal duyarlilik testi;

e Staphylococcus aureus (ATCC 25923):kanli agar, mannitol tuzu ve antimikrobiyal
duyarlilik testi;

* Neisseria gonorrhoeae (ATCC 49226): Cikolata agar, Thayer—Martin agar.
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8-4: Mikrobiyolojik besi yerlerinin kalite kontroli

Segici besi yeri igin, hem o besi yerinde buyiyebilen, hem de biyiimesi inhibe olan
konrol organizmasi inokiile edilmelidir. Beklenen sonucu vermeyen besi yerleri
atilmalidir.

Ayirici besi  yerleri igin, besi yerine ekilen kontrol organizmalar gerekli
reaksiyonlari gostermelidir. Ornegin, laktozu hem fermente eden, hem etmeyen
mikroorganizmalari EMB veya MacConkey agara ekerek kolonilerin beklenen
goriintliyl verip vermedigi verifiye edilir.

Not: Rutin kiiltiirler icin besi yeri hazirlamada koyun ve at kani tercih edilir. insan
kanindan yapilan kanli agar, belli organizmalarin tanimlanmasinda dogru hemoliz
patternini gostermeyecegi icin ve inhibitor maddeler icerdiginden kullaniimamalidir.
Ayrica, insan kani kullanimi biyolojik agidan tehlikeli olabilir.

Laboratuvarda Laboratuvarda hazirlanan besi yerleri igin kayitlarin gok dikkatli tutulmasi dnemlidir.
hazirlanan besi Kayitlarin tutuldugu defterde su bilgiler olmalidir:

yerlerinin kayrtlart * hazirlanma tarihi ve hazirlayan kisinin ad

* besi yerinin adi, lot numarasi ve Ureticisi

¢ hazirlan plak, tlp, sise veya flask sayisi

* devredilen lot ve parca sayisi

* renk, yogunluk ve gériinim

* QC igin kullanilan plak sayisi

° 24st ve 48st sterilite test sonuglari

* Ureme testleri

° pH.
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8-5: Ozet

Sayisal olmayan Kalitatif ve yari kantitatif analizler, sayisal olmayan sonuglar verir. Kalitatif analizlerde
sonuclarla inceleme bir maddenin varligi veya yoklugu arastirilir veya morfoloji gibi hiicresel karakteristik
ozellik degerlendirilir. Yari kantitatif analizlerde ise Slglilen maddenin yaklasik ne
kadar oldugu belirlenir.

Kalitatif ve kantitatif analizler QC programlari ile izlenmelidir. Bu siiregler icin
mimkiin oldugunca hasta numunesine benzeyen kontrol numuneleri kullaniimalidir.
Kitleri, reaktifleri, boyalari ve mikrobiyolojik besi ortamlarini kontrol eden ve dogru
calistiklarindan emin olunmasini saglayan kalite kontrol materyalleri, miimkin olan
her zaman kullaniimalidir.

Laboratuvar tim kalitatif ve yari kantitatif testler icin QC programi kullanmalidir.
Bu programi kurarken, kalite politikasi belirlemek, personeli egitmek ve sorumluluk
vermek gereklidir, ayrica gerekli tim malzemelerin mevcut oldugundan emin
olunmalidir. QC verilerinin tam olarak kayit altina alindigindan emin olunuz, eldeki
verinin kalite sorumlusu ve laboratuvar direktori tarafindan incelenmesi gereklidir..

Onemli mesajlar * Tum personel, kalite kontrol uygulamalarini ve siireclerini takip etmelidir..

* Her zaman QC sonuglarini ve yapilan diizeltici eylemleri kayit altina alin.
* Eger QC sonuclari kabul edilebilir degilse, hasta sonuglarini raporlamayin.
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9. Degerlendirme
— denetim

Ceviri:
Muhittin SERDAR




.
9-1: Genel bakig

Kalite yé')netim Degerlendirme, |2.I<alite sistemi esasinin
sistemindeki rolu onemli bir &gesidir. I¢ ve dis denetimler ve
performansin bir dis kalite degerlendirme
programi  (DKD) ile degerlendirilerek
kalite  yonetim  sistemi  etkinliginin
tespit edilmesine yonelik bir aragtir. Bu
bolim i¢ ve dis denetim tanimlarina
odaklanmaktadir; DKD 10. Bolimde

tanimlanacaktir. )
[ Dokiiman

Degerlendirme Degerlendirme, tim ilgililere laboratuvarin ka:ty
nedir? mevzuata, akreditasyon ve misteri
gerekliliklerine  uydugunu  gostermek , ) *\ ) ’\
amaciyla  kalite  ydnetim  sisteminin [ si [ Misteri | | Tesv‘se'er \

hizmetleri | | J

bir kisminin (veya bazen tamaminin)

\ guvery

sistematik incelemesi olarak tanimlanabilir. =
Merkezi diizeydeki laboratuvarlar genel

olarak degerlendirme sirecine asinadir zira ¢ogu bir dis grup tarafindan bir tir
degerlendirmeye tabi tutulmustur. Bununla birlikte, kaynaklari kisith olan Ulkelerde
ara duizey veya cevre dulzeyindeki laboratuvarlar ¢cok sik degerlendirilmiyor olabilir.

ister uluslararasi, ister ulusal veya yerel olsun kabul edilmis standartlar veya
akreditasyon kuruluslarinin standartlari laboratuvar degerlendirmesinin temelini
olusturur. Bu anlamda degerlendirme normlar ve akreditasyon ile iligkilidir (11.
Bolim).

Degerlendirmede asagidaki sorular sorulur:

* Laboratuvarda hangi prosediir ve slregler takip ediliyor; ne yapiliyor?

* Mevcut prosedir ve siiregler yazil politika ve prosedirler ile uyumlu mu? Ve aslen
yazili politika ve prosediirler mevcut mu?

* Yazili politika ve prosedirler standartlar, dizenlemeler ve gerekliliklerle uyumlu
mu?

Degerlendirme Degerlendirmeler, cok cesitli sekillerde ve ¢ok sayida farkl durum altinda

neden yapilir? gergeklestirilir. Uluslararasi Standardizasyon Organizasyonu (ISO) standartlari,
degerlendirme gereklilikleri konusunda son derece spesifiktir ve “degerlendirme”
yerine “denetim” terimi kullanilir. Bu terimlerin birbirinin yerine kullanilabilecegi
dustndlebilir ve gerekli fiili terminolojiyi yerel kullanim belirleyecektir. ISO, denetimi
“kanit elde etmeye ve gerekli kriterlerin ne olglide karsilandigini tespit etmek lzere
bunu nesnel olarak degerlendirmeye yonelik sistematik, bagimsiz ve belgelendirilmis
stire¢” olarak tanimlamaktadir.”
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9-1: Genel bakis

Bir degerlendirme veya denetim, laboratuvarin bir karsilastirma referansi
(benchmark) veya standart ile kiyaslandiginda performansinin ne kadar iyi oldugunu
anlamasina izin verir. Performansta saptanan herhangi bir bosluk veya uyumsuzluk,
laboratuvarin belirlemis oldugu politika ve prosediirlerin gézden gecirilmesi gerekip
gerekmedigini veya takip edilip edilmedigini gosterebilir.

ML Laboratuvar asagidaki islemleri yerine getirmek icin bu bilgiye ihtiyag duyar:
:@: * kalite sisteminin planlanmasi ve uygulanmasi
= ¢ kalite sisteminin etkinliginin izZlenmesi
* belirlenen herhangi bir eksikligin giderilmesi
* sirekli iyilestirmeye yonelik calisma.

Dis ve ig
denetimler

Laboratuvarlarin ~ disindaki  gruplar veya idareler tarafindan ydurutilen
degerlendirmeler dis denetimler olarak adlandirilir. Akreditasyon, sertifikasyon
veya ruhsatlandirma amaciyla yapilan degerlendirmeleri icerebilirler.

Laboratuvarlar baska bir degerlendirme tirii olan i¢ denetimi de kullanabilirler.
ic denetimde, laboratuvarin bir alaninda calisan personel, ayni laboratuvarin bagka
bir alaninda degerlendirme yapar. Bu denetim, laboratuvarin performansinin nasil
oldugu ve politika gerekliliklerine uyup uymadigi konusunda hizli ve kolay bilgi
saglar.

Numune
alimi

Numune
transferi

Laboratuvar analizi
Inceleme asamasi

Rapor
yazimi
Raporun
gonderilmesi

Sonucun yorumlanmast

Laboratuvari§ Denetimler, laboratuvar is akisi yolunun tamaminda yer alan adimlarin
a|<|§| yolu degerlendirilmesini igermelidir. Stirecin tamaminda sorunlari tespit edebilmelidir.

Laboratuvar Kalite Yénetim Sistemi | 05




9-1: Genel bakis

Denetim lyi tasarlanmis bir denetimin degeri incelem oncesi, inceleme sirasi ve inceleme
sonrasi agamalardaki zayifliklari ortaya gikarmasinda yatar. Denetimler sirasinda
asagidaki konularda bilgi toplanir:

* slregler ve operasyon prosedurleri

* personel yeterligi ve egitimi

* ekipman

° ortam

* numunelerin islenmesi

kalite kontrol ve sonuglarin dogrulanmasi

kayit ve raporlama uygulamalari.

Bulgular, laboratuvarin i¢ politikalari ve bir standart veya bir dis karsilastirma
referansiile karsilagtirilir. Sistemde herhangi bir aksaklik veya prosediirlerden sapma
belirlenecektir.
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9-2: Disg denetim

Dis denetimler Laboratuvari disinda grup veya idareler tarafindan yurdtilen degerlendirmeler dig
denetim olarak adlandirilir. Dis denetgilere iliskin bazi Srnekler agsagida sunulmaktadir.

* Saglik makamlari, performans kalitesini veya lisans gerekliliklerine ve ulusal
diizenlemelere uyumu degerlendirmek amaciyla laboratuvarlari degerlendirebilir.
Bundan baska, bir kapasite gliclendirme eylem planinin pargasi olarak veya halk
sagligr programi gereksinimlerine uygun olarak da degerlendirme yapabilirler.
Akreditasyon kurumlari, akreditasyon veya sertifikasyon saglayan kuruluslardir.
Bir laboratuvar akreditasyon istediginde, standartlara uyumun degerlendirilmesi
icin bir baslangic denetimi gerekli olacaktir. Akreditasyon statiistintin sirdirilmesi
icin akreditasyon kurumlari periyodik denetimler 6ngérecektir (bkz. | 1. Bolim).
Baslica halk sagligi programlari veya programlara finansman saglayan idareler
tarafindan bir denetim istenebilir. Bu gruplar, kalite standartlarina uyuldugundan
ve kalite uygulamalarinin hayata gegirilmis oldugundan emin olmak ister. Diinya
Saglik Orgiitii (WHO) Polio Girigimi gibi uluslararasi programlar, hastaliga 6zel
calisan laboratuvarlari, kendi kontrol listeleri ile kendi standartlarina gore diizenli
olarak degerlendirirler; ornegin, WHQO polio laboratuvari akreditasyon standardi
ve WHO kizamik akreditasyon standardi.

Standartlar Degerlendirme yapanlar dis denetimleri yiiritiirken laboratuvar politika, stireg ve
prosediirlerinin belgelendiriimis oldugunu ve tayin edilmis standartlar ile uyumlu
oldugunu dogrulayacaktir. Degerlendirme stiregleri igin uluslararasi standartlardan
yerel olarak gelistirilmis bir kontrol listesine kadar farkli standartlar kullanilabilir.

Laboratuvar yonetimi, degerlendirme ekibine standartta Ongorilen tim
gerekliliklere uyuldugunu géstermelidir.

Hazirik Bir laboratuvar dis denetimden gegerken degerlendirme deneyiminin hem
degerlendirmeyi yapanlar, hem de laboratuvar personeli icin mimkiin oldugu kadar
kolay olmasi ve boylece degerlendirmenin maksimum bilgi miktarini saglamasi igin
laboratuvarin tam olarak hazirlikli olmasi gerekir.

Dis denetime hazirlikli olmak igin asagidakilerin yapilmasi gereklidir::

* kapsamli ve dikkatli plan yapmak;

* denetim sirasinda degerli zamandan tasarruf etmek icin belge ve kayitlar da dahil
olmak lzere her seyi 6nceden diizenlemek;

* tim personeli denetim hakkinda haberdar etmek ve denetim igin gerekli olan tim
personelin hazir bulunmasi igin galisma programini ayarlamak.

Zamanzaman bazi dis denetimler nceden bildirimde bulunmadan gerceklestirilebilir.

Bu durumda, laboratuvar 6zel bir hazirlik yapamayacaktir; dolayisiyla da laboratuvarin
sisteminin her zaman diizglin bir bicimde ¢alistigindan emin olmasi gerekir.
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9-2: Dig denetim

Denetim raporu ve Denetimden sonra denetimi yapanlarin onerileri cogu zaman laboratuvar yonetimi
eylem plani ve personeline sozli bir 6zet seklinde sunulur; bunu kapsamli bir yazili rapor izler.
Laboratuvar, dis denetim tamamlandiktan sonra asagidakileri gerceklestirmelidir:

* denetlemeyi yapanlarin onerilerini gdzden gegirmek;

* karsilastirma referansi veya standartlarin tam olarak karsilanmadigi yerleri
ogrenerek bosluk ve uygunsuzluklari belirlemek;

* uygunsuzluklari diizeltmek igin plan yapmak—bu ¢alisma, laboratuvar tarafindan
gergeklestiriimesi gereken tim dizeltici eylemleri kapsayan, bir zaman gizelgesi
icermesinin yani sira sz konusu isten kimin sorumlu oldugunu da gosteren bir
planla sonuglanacaktir;

¢ laboratuvarin olaya iliskin kalici bir kaydinin olmasi igin tim sonuglari ve eylemleri
kaydetmek—tim bilgileri saklamak igin gogu zaman yazil bir rapor yararli olur.
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9-3: i¢ denetim

Amag Merkezi dlzeydeki laboratuvarlarda bulunan gogu uzman goreceli olarak dig
denetimlere asinadir; bununla birlikte ici denetim yapilmasi fikri diger bazilari igin
yeni olabilir.

ic denetim, laboratuvarin kendi siireclerine géz atmasina izin verir. Dis denetimlerin
aksine, i¢ denetimlerin avantaji laboratuvarlarin bu denetimleri gereken siklikta ve cok
az maliyetle veya maliyetsiz olarak yapabilmeleridir. ic denetimler, her laboratuvar
kalite sisteminin bir parcasi olmalidir ve ISO standartlarinin bir gerekliligidir.'

Denetimler dizenli olarak ve uzerinde galisilmasi gereken sorunlar tespit edildigi
zaman yiritilmelidir. Ornegin, bir yeterlik testi arastirmasinda kétii performans
gosterildikten sonra, &zel bir test igin beklenmedik anormal sonug sayisinin
artmasindan sonra veya beklenen istek-sonug verme siiresinde (TAT) artistan sonra
i¢ denetimler gerceklestirilmelidir.

i(; denetimin ic denetim, kalite yonetim sistemi icin degerli bir aractir. i¢ denetim asagidaki
degeri konularda laboratuvara yardimci olabilir:

* bir dis denetime hazirlanmak;

* personelin kalite sistemi gereklilikleri konusundaki farkindaligini artirmak;

e dizeltiimesi gereken bosluk veya uyumsuzluklar tespit etmek—iyilestirme
firsatlary;

* nerede onleyici veya diizeltici eyleme gerek duyuldugunu anlamak;

* egitim veya hizmet igi egitim ihtiyaclarinin dogacagi alanlari tespit etmek;

* laboratuvarin kendi kalite standartlarina uyup uymadigini belirlemek.

ig denetim ve ISO ISO standartlari, i¢ denetime biylk 6nem verir ve ISO uyarinca akreditasyon

isteyenler icin i¢ denetimler gereklidir. ISO gereklilikleri sunlari belirtir:

¢ laboratuvarin bir denetim programi olmalidir;

* denetgiler faaliyetten bagimsiz olmalidir;

¢ denetimler belgelendirilmeli ve raporlar saklanmalidir;

* sonuglar incelenmek lzere yonetime bildirilmelidir;

* denetimlerde tespit edilen sorunlarla derhal ilgilenilmeli ve uygun onlemler
alinmalidir.

111SO 19011:2002. Guidelines for quality and/or environmental systems auditing. Geneva, International Organization for Standardization, 2002.
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9-4: i¢ denetim programi

Laboratuvar direktord, i¢ denetim programi igin genel politikalari belirlemekten
sorumludur. Sorumluluklari, program igin yetki devrini (genellikle kalite yoneticisine)
ve belirtilen dizeltici eylem onlemlerini desteklemeyi icerecektir. Laboratuvar
direktoriinin, tim i¢ denetimlerin sonuglari konusunda tam olarak bilgilendirilmesi
esastir. Kalite yoneticisi, laboratuvar i¢ denetim programinin organize edilmesinden
ve yonetilmesinden sorumludur. Buna, denetimler igin bir zaman dilimi belirlenmesi,
denetgilerin segilmesi ve egitimi ve sirecin koordine edilmesi dahildir. Takip
faaliyetleri de genellikle kalite ydneticisinin sorumlulugundadir ve bunlar tim
diizeltici eylem c¢abalarinin yonetilmesini icerir. Kalite yoneticisi, laboratuvar
yonetimi ve laboratuvar personelinin denetimin sonuglari konusunda tam olarak
bilgilendirilmesini saglamalidir.

Laboratuvar yonetimi ve kalite ydneticisinin siirece baghhg! ig
denetimler icin basarili bir bicimde bir siire¢ olusturmanin anahtari
olacaktir.

Kalite yoneticisi veya tayin edilen diger kalifiye personel, i¢ denetimi asagidaki
adimlari takip ederek organize etmelidir:

* formel bir plan gelistirme

* segilen yonerge veya standartlar temelinde bir kontrol listesi hazirlama
* tlim personelle toplanma ve denetim siirecini agiklama

* denetgi olarak hizmet verecek personeli segme

* bilgi toplama ve analiz etme

sonuglari personel ile paylagsma

br rapor hazirlama

° raporu yonetime sunma

raporu laboratuvarin daimf kayitlari arasinda saklama.

ic denetim siirecini kolaylastirmak icin yalin tutmak yararli olacaktir. Laboratuvar
faaliyetlerinin, musteri sikayetleri veya kalite kontrol sorunlari gibi sorunlarin tespit
edildigi tanimli alanlarina odaklanin. Denetimi, karsilik gelen spesifik slreglere
daraltmak zaman ve eneriji tasarrufu saglayacaktir. Yillik kapsamli ve bunaltici bir
calisma baslatmak yerine kisa ve sik denetimler gerceklestirin.

ISO 15189:2007 [4.14.2] asagidaki gerekliligi ongorir: “Kalite yonetim sisteminin
temel 6geleri normalde her on iki ayda bir denetime tabi olmalidir”. Bu gereklilik,
yillik olarak tam bir denetim yapilmasi gerektigi anlamina gelmez. Bundan ziyade,
bir yillik bir donem iginde laboratuvarin her kisminin en az bir denetimden gegmesi
gerektigi anlamina gelir. Cok sayida kiiciik, ¢alisma alanina (bench) 6zgli veya bolime
ozgl denetimler hepsini birden ayni zamanda yapmaya kiyasla ¢cok daha kolaydir.

Laboratuvarin bazi kisimlarinin veya spesifik bir strecin belli araliklarla bir ig
denetimden gegmesini ongoren bir politika olusturun. Genel olarak dizenli bir
sekilde denetim yapin ve denetimler arasina Ug ila alti ay slreli bosluklar koymayi
degerlendirin. Denetimler spesifik sorunlari ortaya ¢ikarirsa daha sik denetim
yapilmasi gerekebilir.
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9-4: I denetim programi

ic denetim icin kontrol listesi hazirlarken:

* Yerlesik ulusal politika ve standartlarin tiimiinii hesaba katin. Ornegin, cogu tilkede
insan immiin yetmezlik virist (HIV) ve tiberkiiloz testleri iin standartlar vardir;
bu testleri gerceklestiren laboratuvarlarin kontrol listelerinin bu standartlari
karsilamasini saglamasi gerekir.

* Kontrol listelerinin kolay kullanilir olmasini ve bilgi kaydetmek icin alanlar
icermesini saglayin.

* Spesifik test veya siireglere odaklanin; kalite sisteminin tlim alanlarini ele alin. Enzim
baglantili imminosorbent assay (ELISA) testlerinin denetimini gergeklestirirken
bu testlerle iliskili personel yeterliligini veya ekipman bakimini, numune alma
(sample handling) ve kalite kontrolii degerlendirmeye alin.

Dizeltici eylemleri kaydetmek ve rapor hazirlamak igin formlara gerek duyulacaktir.

Laboratuvar bir i¢ denetim programi baslattigi zaman denetgilerin secimi ele
alinacak ilk adimlardan birisidir. Denetgilerin, denetlenen alandan bagimsiz olmasi
¢ok onemlidir ve ISO standartlarinda bdyle olmasi 6ngordiliir. Dikkate alinmasi
gereken bazi hususlar sunlardir:

* Personelin elverisliligi ve teknik uzmanlik diizeyi—denetlenen alana bagli olarak
denetimi ylritmek igin bircok personel tiiri uygun olabilir; drnegin, laboratuvar
glivenlik konularini ele aliyorsa bir hastane giivenlik uzmani, hatta bir temizlik ve
bakim (housekeeping) uzmani uygun olabilir.

* Bir danisman gorevlendirilecek mi?—B0dyle olsa bile bu hala bir i¢ denetim olarak
gerceklestirilebilir: Denetim laboratuvarin kendisi tarafindan, herhangi bir dis
sinirlama olmaksizin planlanir ancak bu spesifik denetim igin laboratuvar tarafindan
gorevlendirilen danismanlar veya meslektaglar, laboratuvar personeline denetimi
gerceklestirme konusunda yardimci olacaktir.

Yalnizca yonetici veya amir degil, laboratuvardaki her bilgili kisi ig
denetimleri gerceklestirebilir.

Denetim slireci amaciyla segilecek personel konusunda karar verirken, iyi bir sonug

almak icin gerekli becerileri dikkate alin. lyi bir denetleyici:

* ayrintilara dikkat eder—aornegin, son kullanim tarihlerini kontrol eder, buzdolabi
ve saklama alanlarini agar ve denetler;

e etkili ancak diplomatik iletisim kurabili—diplomasi 6nemi bir beceridir zira bir
denetim siirecinde elestiri ima etmek ¢ok kolaydir.

Secilen denetgilerin, denetlenmekte olan alani degerlendirmek icin gerekli teknik
becerilerinin olmasi ve laboratuvarin kalite yonetim sistemini iyi anlamis olmasi
gerekir. Bazi personelin, s6z gelimi ulagim veya temizlik ve bakim gibi sinirli bir alanda
uzmanlik deneyimi olabilir; ancak bu alanlarda denetgi olarak hizmet verebilirler.
Denetgi olarak hizmet verecek kisilere bir denetimin nasil yapilacag konusunda is
basi egitimi verilmelidir.

Denetgiler iyi segilmezse denetimler ok daha az etkili olur.
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9-5: Denetim sonrasindaki faaliyetler

Denetim faaliyete

yonlendirmelidir Denetimler beraberinde faaliyetleri getirmelidi—Laboratuvarlar bu nedenle,

laboratuvarin sirekli iyilestirme stirecini daha da gelistirmek igin denetim yapar.

Denetimler, iyilestirme firsatlarini (opportunities for improvement, OFl) tespit
eder. Bir slrecii iyilestirmek veya bir sorunu diizeltmek i¢in hem onleyici hem de
dizeltici eylemlerde bulunulur.

OFI kayitlari, gerceklestirilen faaliyetlerle birlikte saklanmalidir. Onleyici ve diizeltici
faaliyetler Uzerinde mutabakata varilan sire iginde gergeklestiriimelidir. Normalde,
faaliyetleri baslatmaktan kalite yoneticisi sorumludur.

Sorun Bazen sorunun nedeni agik degildir veya kolaylikla bulunamaz; bu durumlarda
giderme asagidaki islemler igin bir sorun giderme ekibi gerekli olabilir:

* kok nedenleri arama; Correciive Action Form
* uygun dizeltici faaliyeti dSnerme; T s =
vl pororad = ———

e karar verilen faaliyetleri hayata gegirme;

e dizeltici eylemlerin etkili olup olmadigini
kontrol etme;

* zaman i¢inde prosedirleri izleme.

izZleme sonucu tiim faaliyet ve bulgular
kaydedilmelidir; ~ bdylelikle  laboratuvar
faaliyetlerinden ders cikarabilir.

Surekli Sirekli izleme, kalite sisteminin basarisinin
izleme ana unsurudur. Bu sire¢ sayesinde genel
hedefimiz olan strekli iyilesmeye erisebiliriz.

Takip ve
degerlendirme Kalite
kullanici memnuniyeti iyilestirme

kalite kontroli

yeterlilik
testi

denetim

plani

Siirekli
kalite
iyilestirme

Diizeltici
faaliyet
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S
9-6: Ozet

Ozet Degerlendirme, laboratuvar kalite yonetim sisteminin etkinligini izlemek igin
onemlidir. Hem dis hem de i¢ denetimler yararli bilgiler saglar. Denetimlers lreg
ve proseddrleri iyilestirmek igin laboratuvardaki sorunlari tespit etmek amaciyla
kullanilir. Degerlendirmenin bir sonucu da sorunlarin kok nedenlerinin bulunmasi ve
dizeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesidir.

Onemli * Tum laboratuvarlar, bir i¢ denetim programi olusturmaldir. Dizenli olarak

mesajlar yuritildiglinde sirekli iyilestirme igin bilgi saglayacaktir.
¢ Sorunlar, iyilestirme firsatlari haline gelir.
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10-1: Genel bakig

Degerlendirme, laboratuvar kalite
yonetiminde onemli bir konudur ve
farkl  sekillerde gergeklestirilebilir. En
yaygin kullanilan yontemlerden birisi de
dis kalite degerlendirmedir (DKD).

Organizasyon

Arag gereg
Satin alma Siee ' Bilgi \
ve |

kontrol
envanter

Dokiiman Olay

Yonetimi

ve
kavitlar

Tesisler

Siireg
Iyilestirme

Miisteri
hizmetleri

ve
glvenlik

DKD, laboratuvar testlerinin, laboratuvar disindaki bir kaynak ile karsilastirilmasina
olanak saglayan yontemi tanimlamakta kullanilir. Bu karsilastirma laboratuvarlarin
es grup veya referans laboratuvar performanslari ile yapilabilir. DKD tanimi bazen
yeterlilik testleri yerine de kullanilir; bununla birlikte DKD farkli stirecler kullanilarak
da gerceklestirilebilir.

DKD burada, bir dis tedarikci veya ticari bir kurum iizerinden
laboratuvar performansinin objektif degerlendirildigi bir sistem olarak
tanimlanir.

Yaygin olarak kullanilan farkli DKD yontemleri veya siiregleri vardir. Bunlar:

| . Yeterlilik testleri—dis tedarikgiler, bir dizi laboratuvara, test icin degeri bilinmeyen
numuneler gonderirler ve tim laboratuvarlarin sonuglari analiz edilir, karsilastirilir
ve laboratuvarlar igin raporlanir.

2.Yeniden kontrol etme veya yeniden ¢alisma—Ilaboratuvarlar arasi karsilagtirma
icin degerlendirilen yaymalar, calisilan numuneler referans laboratuvar tarafindan
kontrol edilir ve yeniden calisilir

3.Yerinde degerlendirme—genellikle geleneksel yeterlilik testleri veya yeniden
degerlendirme/yeniden calisma uygulanmalarinda zorluk yasandigl zamanlarda
gerceklestirilir.

Diger bir laboratuvarlar arasi karsilastirma yontemi genellikle yeterlilik testleri
olmayan 6zel laboratuvar analizleri icin bir grup laboratuvar arasinda numunelerin
degisimidir. Bu yontem ¢ok 6zellesmis ve sofistike laboratuvarlar tarafindan kullanilir,
dolayisiyla bu boliimde tartisilmayacaktir.
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|0-1: Genel bakig

DKD’nin DKD programlarina katilmak degerli bilgiler saglar:

faydalari e farkll laboratuvarlarda test sonuglarinin ve performansinin karsilastirlmasina
olanak tanir;

e kit veya galisma ile ilgili sistematik problemler icin erken uyari saglar;

* test kalitesi ile ilgili objektif kanit saglar;

¢ iyilestiriime ihtiyaci duyulan alanlari gosterir;

¢ ihtiyag duyulan egitimleri belirler.

DKD klinisyen, hasta ve saglik otoroiteleri gibi laboratuvar kullanicilarina, laboratuvar
sonuclarinin giivenilirligi konusunda yardimci olur.

Laboratuvarlar, laboratuvar uygulamalarinda problemlerin tanimlanmasi ve uygun
duizeltici faaliyetlerin baglatilmasi konusunda DKD'yi kullanabilirler. DKD’ye katilmak;
yontemlerin, materyallerin ve ekipmanlarin giivenilirliklerini degerlendirmede ve
egitim etkilerinin izlenmesi ve degerlendirilmesinde yardimci olacaktir.

Halk saghgi ile iligkili testler yapan laboratuvarlar i¢cin DKD, slirveyans aktiviteleri
sirasinda, farkli laboratuvarlardan elde edilen sonuglarin karsilastirilabilir olmasina da
yardimci olabilir. Akreditasyon i¢in de DKD’ye katilmak gereklidir. Ayrica DKD’ye
katilmak iletisim icin bir ag olusturulmasini saglar ve ulusal diizeyde laboratuvar agi
gelistirilmesi igin iyi bir arag olabilir. DKD igin alinan numuneler ve DKD saglayicilari
tarafindan paylasilan bilgiler stirekli egitim faaliyetleri igin faydalidir.

Bir DKD DKD programlari gesitlidir ancak ana 6zellikleri asagidakileri igerir:
programinin * DKD programlari iicretli veya {icretsiz olabilir. Ucretsiz programlar cihazlarin
temel &zellikleri dogru calistigindan emin olmak igin Uretici tarafindan saglanan ve kalite iyilestirme
icin organize edilen bolgesel-ulusal programlari icerir.

* Bazi DKD programlari zorunludur (ya bir akreditasyon kurulusu tarafindan istenir
ya da yasalar ile zorunlu kilinir). Digerleri ise gondilliliik esasina dayanir ve kalite
yoneticisi, laboratuvarin performansinin kalitesinde iyilesme saglamak igin bir
DKD programina goniilli olarak katilmayi tercih edebilir.

* DKD programi farkli sekillerde diizenlenebilir: bolgesel, ulusal veya uluslararasi.

* Her laboratuvarin sonuglari gizli tutulur ve genellikle laboratuvarin kendisi ve
DKD saglayicisi tarafindan bilinir. Degerlendirme asamasinda bir 6zet sunulur ve
tim grubun karsilastiriimasina olanak saglar.

Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi | | 7




I-1: Genel bakig

* Bazi DKD programlari tek bir hastaliga yonelik olabilir; 6rnegin tiiberkiloz gibi.
Digerleri, mikrobiyoloji igin tlim testlerin performanslarinin degerlendirildigi cesitli
laboratuvar testlerini igerebilir. Coklu hastalik veya test programlarina 6rnek
olarak Fransa'da zorunlu olan ulusal mikrobiyoloji DKD programi verilebilir.

Bir DKD programindaki basarili pereformans, laboratuvarin kalite yonetiminin
etkinligini yansitir ve laboratuvar kalitesinin dis gruplar tarafindan taninmasina

olanak saglar.

/ DKD, laboratuvar performansinin bir gostergesi oldugu igin,
@: laboratuvar kalite yonetim sisteminin iyilestirilmesinde 6nemlidir.
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|0-2: Yeterlilik testleri

Tanimlar Yeterlilik testleri (YT) uzun yillardir laboratuvarlar tarafindan kullaniimaktadir. Pek
gok laboratuvar testine uygulanabilmesi nedeniyle en yaygin kullanilan DKD tiiriddr.
YT, yaygin olarak kullanilan laboratuvar testlerine uygulanabilir ve klinik kimya,
hematoloji, mikrobiyoloji, ve immiinoloji testlerini kapsar. Pek gok laboratuvar
uzmani YT sureglerine asinadir ve YT'yi kullanmaktadir.

Standart kurulusari bu aracin 6nemini vurgular ve kullanimda olan resmi

tanimlamalarin 6rnekleri agsagida verilmistir.

* ISO/IEC 43-1:1997 Kilavuzu: “Yeterlilik testi programlari (YTP) analitik
laboratuvarlarin  performanslarini ve analitik calismalari yapan personelin
yeterliligini degerlendirmek amaciyla diizenlenen, laboratuvarlar arasi karsilastirma
calismalaridir”.

¢ Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiist: “Analiz veya tanimlama igin, bir grup
Uye laboratuvara, periyodik olarak c¢oklu &rneklerin gonderildigi programdir;
boylece her laboratuvarin sonuglari gruptaki tim laboratuvarlarin  sonug
ortalamalari ve/veya onceden belirlenmis degerler ile karsilastirilir ve katilimci

9y

laboratuvarlara raporlanir””.

Proﬂciency testing YT siirecinde laboratuvarlar YT saglayicilarindan numuneleri alirlar. Bu saglayicilar

process (kar amaci giiden veya glitmeyen) sadece spesifik olarak YT saglayan bir organizasyon
olabilir. Diger saglayicilar arasinda merkezi referans laboratuvarlari, devlet saglik
kurumlari veya kit veya cihaz ureticileri yer alir.

Tipik bir YT programinda calisilacak numuneler belirli araliklarla laboratuvarlara
gonderilir. En uygun siklik yilda 3-4 kezdir. Eger programlar bu siklikla numune
saglayamiyorsa laboratuvar ek saglayicilar arayabilir

Programa Uye olan katiimci laboratuvarlar, numuneleri galisip sonuglarini merkezi
organizasyona gonderirler. Gonderilen sonuglar istatistiksel olarak analiz edildikten
sonra laboratuvarlara performanslari ve diger katiimcilar ile karsilagtiriimalari
sonucunda elde edilen bilgileri iceren raporlar gonderilir. Katiimer laboratuvarlar,
gonderilen bilgileri kullanarak performanslarina dayali uygun degisiklikleri ve
iyilestirici faaliyetleri yaparlar.

Laboratuvarin rolii Basarili olmak igin, YT yonergeleri ¢ok iyi takip edilmeli, gonderilen belgeler ¢ok

iyi incelenmeli, sonuglar zamaninda gonderilmelidir. Tim YT sonuglarinin yani sira
diizeltici eylemler de kayit altina alinmali ve kayitlar uygun bir slire saklanmalidir.
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10-2: Yeterlilik testleri

YT laboratuvar performansini degerlendirmek igin kullanilan bir aractir. Dolayisiyla
hasta ve YT numunelerine yaklagim farkli olmamalidir. YT saglayicilari yapisal olarak
hasta numunelerine bire bir benzeyen veya cok yakin olan numuneleri Gretmek
icin caba sarfederler. YT numuneleri normal test yontem(ler)i ve testi rutin olarak
gerceklestiren ilgili personel ile calisiimalidir.

YT nin kalite iyilestirmekten baska bir amag icin kullaniimasi durumunda, saglayicilar
veya merkezi organizasyon, sonuglarin diger laboratuvarlar ile paylagiimasini
engeller. YT organizatorleri laboratuvarlar arasi tartismalari onlemek igin farkl
laboratuvarlara farkli numuneleri génderirler.

S~ YT’lere katilim, elde edilen bilgiler, laboratuvarin iyilestirilmesine
:@: yonelik kullanildigi zaman degerlidir.

-
Siniramalar YTlerinin bazi sinirlamalarinin oldugu ve tek basina laboratuvar kalitesinin
degerlendirilmesinde kullanmanin uygun olmadiginin akilda tutulmasi son derece
onemlidir. YT sonuglari, numunenin hazirlanmasi, matriks etkileri, sonug giris
hatalari, degerlendirmede kullanilan istatistiksel yontemlerin se¢imi ve es grup
tanimlamalarini iceren degiskenlerden etkilenir. YT laboratuvardaki tiim hatalari,

ozellikle pre-analitik ve post-analitik stireclerdeki hatalari, tespit edemez.

Tek bir basarisiz sonug laboratuvarda bir problemin var oldugunu gostermez.
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10-3: Diger dis kalite degerlendirme yontemleri

Diger DKD Uygun dis numune saglamada zorluklar oldugu veya normal laboratuvar kalite

yontemlerinin kontrol yontemlerinin uygulanamadigl zamanlarda, laboratuvarlar DKD igin farkl

kullanilmasi prosediirler gelistirilebilir ve kullanilabilir. Baslica 6rnekleri ve uygulamalari asagida
verilmistir:

* Aside direngli basilin (AFB) mikroskobik incelemesi ve hizli insan immiin yetmezlik
virtst (HIV) testi DKD programlari icin yeniden kontrol etme/yeniden ¢alisma
geleneksel olarak uygulanir. Bu yontem diger durumlarda da uygulanabilir ancak
geleneksel YT'lerde genellikle uygulanabilir degildir.

* Yerinde degerlendirme AFB ve hizli HIV testi igin yararl bir tekniktir. Kalitenin,
yerinde dis degerlendirmesine olanak saglar ve YT ve yeniden kontrol/yeniden
calisma ile birlikte degerlendirilebilir.

Bu proseddrler zaman alici ve pahali olabilir ve iyi bir segenek olmadigi durumlarda
kullanilirlar. Tekrar testlerini yapma kapasitesine sahip, iyi bir referans laboratuvarin
varligi onemlidir; referans laboratuvarin kullanilmasi, yeniden degerlendirme
slirecinin glivenilir bir sonug verecegi konusunda giivence saglar. Yeniden test
slirecinde sonug verme zamani, hemen dlizeltici faaliyete olanak saglayacak sekilde
olmalidir. Bazi durumlarda numunelerin veya preparatlarin referans laboratuvara
tasinmasinda problemler olabilecektir.

Bu DKD yontemi hizli HIV testi igin kullanilir. Hizli HIV testinin bazi 6zel zorluklari
vardir; siklikla laboratuvar disinda ve laboratuvar tibbi egitimi almamis kisiler
tarafindan gergeklestirilir. Bunun yaninda kitler tek kullanimliktir ve laboratuvarlarda
Yeniden caligma stireci gerceklestirilen genel kalite kontrol yéntemleri bu kitler icin uygulanmaz. Bu
nedenle, enzim kullanilan immiinokimyasal yontemler (EIA veya ELISA) gibi farkl
yontemlerle numunelerin yeniden calisiimasi orijinal testin kalitesini degelendirmede
yardimcidir.

Tipik olarak yeniden caligma:

e kaliteyi saglamak icin referans laboratuvar tarafindan gerceklestirilir;

* hizli test igin alinan numune ile es zamanl alinan kuru kan veya serum
numunelerinde yapilir;

¢ gereksiz oldugundan bilinmeyen numune calismasi yapilmaz.

Yeniden test edilen numune sayisi, hatayi tespit etmek igin istatistiksel olarak yeterli
veri saglamalidir. Bu az sayida hizli testin yapildigi durumlarda zorlasir. Yeniden
calisma icin uygulanacak istatistiksel prosediirler Hastalik Kontrol ve Onleme
Merkezi (Centres for Disease Control and Prevention) ve Diinya Saglik Orgiitii
(World Health Organisation) tarafindan yayimlanan kilavuzda (‘Guidelines for
assuring the accuracy and reliability of HIV rapid testing: applying a quality system
approach’) belirtilmektedir.
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10-3: Diger dis kalite degerlendirme yontemleri

Yeniden kontrol Bu yontem, daha ¢ok aside direncli yaymalarin degerlendiriimesi icin kullanilir;

sureci orijinal laboratuvarda degerlendirilen yaymalar merkez veya referans laboratuvarda
“yeniden kontrol” edilir. Bu yontem hem degerlendirilip olusturulan orijinal raporun
dogrulugunun, hem de hazirlanip boyanan yaymanin kalitesinin degerlendiriimesine
olanak saglar.

Yeniden degerlendirme prosediirii uygulanacaginda, asagidaki ilkeler dnemlidir:

* Yeniden degerlendirilecek yaymalar rastgele secilmelidir. Sistematik numune alma
yanlisligindan (bias) kaginmak igin her turli ¢aba gosterilmelidir.

* Yeniden kontrol, istatistiksel degerlendirmelere dayanmalidir. En yaygn
yontem merkez laboratuvarin, %10 negatif ve %10 pozitif yaymayi yeniden
degerlendirmesidir.

* Uyumsuzluklar goriildiigli zaman, bunlari ¢dzmek icin prosediirler gelistirilmelidir.

* Yeniden kontrol ciktilari, etkin ve zamaninda geri donus alabilmek igin analiz
edilmelidir.

Bilinmeyen numune Yeniden degerlendirmenin, genellikle korlemesine yapilmasi onerilir, boylece testi
calismasinin avantajl yeniden degerlendiren laboratuvar uzmani orijinal sonugtan haberdar olmamis olur.
Martinez ve arkadaglari' tarafindan gerceklestirilen calismada, rastgele kérlemesine
secilen yaymalarin, rastgele ve korlemesine secilmeyen yaymalara gére daha dogru
AFB mikroskobi sonuglari verdigi belirtiimektedir. Bu da tani ve tedaviye cevabin
iyilestirilmesiyle sonuglanmistir.

Yerinde Degerlendiriciler tarafindan yerinde laboratuvar degerlendirmesi, diger DKD’lerin
degerlendirme uygulanabilir veya etkin olmadigi zaman kullanilan bir diger DKD tipidir. Bu yontem
de siklikla yine, AFB yaymalari ve hizli HIV testlerini yerinde degerlendirmek igin
kullanilir.

Yerinde degerlendirme asagidaki konularda degerli bir arag olabilir:

e kalite gerekliliklerinin yerine getirildigini degerlendirmek ve rutin kosullarda
laboratuvari gozlemleyerek gercekgi bir resim elde etmek;

* ic streclerin iyilestirilmesi konusunda bilgi saglamak;

* bosluklari veya eksikliklerin degerlendirilmesi—nerede oldugumuzu 6grenmek;

* egitim, izleme ve duzeltici faaliyetlerin planlanmasi ve uygulanmasi igin bilgi
toplamada laboratuvara yardimci olma.

DKD amagli yerinde degerlendirme, bir merkezi referans laboratuvar veya diger
saglik ototritleri tarafindan ylritllebilir. Yerinde degerlendirme, performans
konusunda daha fazla bilgi saglamasi igin yeniden galisma ve yeniden degerlendirme
programlari ile birlikte kullanilabilir.

| Martinez A et al. Evaluation of new external quality assessment guidelines involving random blinded rechecking of acid-fast bacilli smears in a pilot
project setting in Mexico. International Journal of Tuberculosis and Lung Diseases, 2005,9(3):301-305.
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Baz &zelliklerin | 10-4: Dig kalite degerlendirme yontemlerinin
karglagtinimasi | o rqilastiriimas

Bazi YT ve vyeniden kontrol yontemlerinin &zellikleri asagidaki tabloda
karsilagtirilmistir.

Yeterlilik testleri (YT) ve yeniden kontrollyeniden ¢alisma (YK)
karsilastirmasi

Yontem/Ozellikler

Laboratuvarlar arasi karsilagtirma Var Var
Taklit edilen numuneler Var Yok
Gergek numuneler Var/Yok Var
ihtiyag duyulan zaman ve kaynak Az Daha ¢ok
Degerlendirilen analit Fazla Cok az

Karsilagtirmanin Yeterlilik testleri:
Szeti ¢ Laboratuvar performansinin iyi ve objektif degerlendirmesini saglar

* Cogu laboratuvar testini igerecek sekilde organize edilebilir
* Maliyet etkindir ve bu nedenle siklikla kullanilabilir.

Yeniden kontrol/yeniden galisma:

* Tum test slirecini kontrol etmek icin numune hazirlamanin zor ve imkansiz oldugu
durumlarda kullanighdir;

* Pahalidir ve personel icin zaman alicidir.

Yerinde degerlendirme:

* Laboratuvarin tim performansi hakkinda gergekgi bir resim saglayabilir ve ihtiyag
duyulan iyilesitirmeler igin es zamanli bir rehberlik sunabilir;

* Muhtemelen en masrafli uygulamadir, degerlendirmenin gergeklestiriimesi igin en
zaman alici, pahali ve zahmetli olanidir.
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|0-5: Labortuvarda dis kalite degerlendirmenin yonetimi

DKD'ye Tim laboratuvarlar DKD uygulamalarina katilmali ve uygulama, eger miimkiinse

katiima. laboratuvarda gergeklestirilen tim testleri igermelidirn. Bu programlarin
laboratuvarlara katkisi onemlidir ve DKD, laboratuvarin diger laboratuvarlar ile
karsilastirilabilir olmasini saglayan tek aragtir.

Akredite olan veya akreditasyon igin basvurmayi planlayan laboratuvarlar igin
DKD'’ye katilmak son derece 6nemlidir. ISO |15189'da DKD gereklilikleri asagidaki
gibidir.

* Laboratuvarin laboratuvarlar arasi karsilastirmaya katiimasi bir gerekliliktir.

* Bir DKD programinin olmadigi durumlarda, laboratuvarlar arasi karsilastirma
icin diger laboratuvarlar ile karsilikli numune calisiimasi gibi alternatif bir DKD
yontemi disiindlmelidir.

* Laboratuvar yoénetimi DKD sonuglarini izleyecek ve dizeltici faaliyetleri
uygulanmasini saglayacaktir.

Yonetim sureci Laboratuvar DKD programlarina katildigi zaman, bu siirecin yonetimi igin bir
prosediir gelistirmeye ihtiyag duyar. Birincil amag, tim DKD numunelerinin test
edilen diger numuneler gibi ayni slireglere tabii tutulmasidir. Asagidaki proseddrler
gelistirilmelidir:

* Numunelerin islenmesi—Zamaninda acilmali, gerektigi gibi islenmeli ve ileride
kullanilmak tizere uygun kosullarda saklanmalidirfar.

* Numunelerin analizi—DKD numunelerine 6zen gosterilmeli ve personelin
bu numuneleri diger hasta numunelerinden ayirmadan (kér olarak) calismasi
saglanmalidir.

* Kayitlarin tutulmas—Tim DKD test raporlarinin kayitlari uygun bir zaman
periyodunda saklanmalidir, bdylece performansin iyilesmesi Slgllebilir.

¢ Eksikliklerin  degerlendirilmesi—Performansin  kabul edilmedigi her tirll
uygunsuzlugun degerlendirilmesi igin.

¢ Performansin kabul edilmedigi durumlarda diizeltici faaliyet baslatimasi—
DKD’nin amaci laboratuvardaki problemlerin tespit edilmesi ve iyilestirme igin bir
firsat saglanmasidir.

* Sonuglarin tlim laboratuvar personeli ve yonetimine bildirilmesi.
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|0-5: Laboratuvarda dis kalite degerlendimenin yonetimi

DKD performans Eger laboratuvarin DKD performansi zayifsa, problemler is akisinin herhangi bir
problemleri boliminden kaynaklaniyor olabilir. Slrecin tim ydnlerinin kontrol edilmesine
ihtiyag duyulacaktir. Tespit edilebilen problemlerin bazi 6rnekleri asagida verilmistir.

incelem 6ncesi:

* Numunenin hazirlanmasi, nakliyesi veya laboratuvara kabuliinden sonra uygun
olmayan kosullarda depolanmasi veya islenmesi sirasinda hasar gormis olabilir.

* Numune laboratuvarda uygunsuz bir sekilde etiketlenmis veya islenmis olabilir.

inceleme:

* DKD numunesi, katilimci laboratuvarda kullanilan test yonteminde matriks etkisi
gosterebilir.

* Reaktifler, cihazlar, test yontemleri, kalibrasyonlar ve hesaplamalari iceren analitik
problemlerin olasi kaynaklari. Analitik problemler, hatanin rastgele mi, yoksa
sistematik mi oldugunu belirlemek igin arastiriimalidir.

¢ Personelin yetkinligi dikkate alinmali ve degerlendirilmelidir.

inceleme sonrasi:
* Rapor formati kafa karistirici olabilir.
¢ Sonuglarin yorumu yanlis olabilir.

* Yazim veya giris hatalari, hata kaynag olabilir.

DKD saglayicilari tarafindan alinan hatali veriler diger olasi hata kaynagidir.
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S
10-6: Ozet

C)zet DKD laboratuvar performansinin bir dis kurulus veya arag ile objektif olarak
degerlendirildigi sistemdir. Tim laboratuvarlar, gergeklestirdikleri tim testler igin,
eger mimkiinse, DKD siirecine katiimalidirlar. Akredite laboratuvarlarin DKD’ye
katilmasi zorunludur.

DKD igin gesitli yontemler vardir. Geleneksel YT pek ¢ok test icin mevcuttur, maliyet
etkindir ve yararli bilgiler saglar. YT pratik degilse veya yeterli bilgi saglamazsa diger
yontemler kullanilmalidir.

YT numuneleri ve hasta numunelerinin islenmesinde higbir farklilik olmamalidir.
Normal test yontemleri izlenmeli ve test, testi rutin olarak galisan personel
tarafindan yapilmalidir.

Onemli * DKD igin degerli kaynaklar kullandigi igin, katilan laboratuvarlar, DKD’den

mesajlar mimkin olan en iyi sekilde yararlanmalidiriar.

* DKD cezalandirici olmamalidir. Egitim olarak degerlendirilmeli ve laboratuvarda
dogrudan iyilestirme gabalarina yardimcr araglar olarak kullanilmalidir.

* DKD laboratuvar yonetim sisteminin son derece onemli bir elemanidir.
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| 1-1: Genel Bakis

Degerlendirme, bir laboratuvarin kalite
yonetim sisteminin etkinligini belirleme
aracidir.  Standartlar, rehberlik saglayan
diger normatif belgelerin yani sira

degerlendirme i¢in  temel olusturur. /
Satil Alma

Uluslararasi, ulusal veya yerel dizeyde ve [ sirec | [ Bi

Kontrolii | |\ Yonetimi

gelistirilebilirler. envanter

Normlar veya standartlari belirleyen, 2

. Déokiimanlar
laboratuvarlarin  akreditasyonu  veya ve
sertifikasyonunu  saglayan  kuruluglar N
degerlendirme surecinde hayati bir rol
oynamaktadir. ’ J \ / Tesisler

Sureg
Yonetimi

Olusum
Yénetimi

ve
Giivenlik

Bir laboratuvarin dogru ve tekrarlanabilir sonuglar veriyor olarak kabul edilmesinin
onemli bir yolu, giivenilir ve nitelikli bir kurulus tarafindan ydritiilen degerlendirme
veyainceleme silreglerine dahil olmaktir. Bu siirecin basarili bir sekilde tamamlanmasi,
laboratuvarin kalite standartlari ve degerlendirme icin kullanilan normlara uygun
oldugunun kabul edilmesini saglar.

Laboratuvar ydneticileri, laboratuvar faaliyetlerinin kapsamina ve ulusal
mevzuata uygun sekilde uluslararasi veya ulusal standartlar tatbik ederek
akreditasyon, belgelendirme ve lisans almanin 6neminin bilincinde olmalidirlar.
Laboratuvar yoneticilerinin dnemli bir gérevi, uygun normlar ve standartlar hakkinda
bilgi almak ve akreditasyon ve sertifikasyon siregleri hakkinda bilgi sahibi olmaktir,
bdylece bunlar daha iyi hizmet saglamak icin kullanilabilir.

Kalite yoneticileri, ister uluslararasi ister ulusal olsun, standartlara uymak
gerektigini laboratuvar personeline iletmelidir. Kalite yetkilisi, standartlari karsilama
sirecini acgiklayacak ve degerlendirmeler icin laboratuvari diizenleyecek ve
hazirlayacaktir.

Laboratuvar gérevlileri, segilen standartlarin gerekliliklerinin farkinda olmali,
standartlarin  karsilanmasi icin gorevlerin  gelistirilmesine katkida bulunmalr,
degerlendirme stireglerinin farkinda olmali ve degerlendirme slreglerine hazirlikli
olma konusunda yardimcr olmalidir.
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| 1-2: Uluslararasi standartlar ve standardizasyon
kuruluglar

Tanimlar Normatif belge—Faaliyetler veya faaliyetlerin sonuglari icin kurallar, yonergeler
veya Ozellikler saglayan bir belgedir. Standartlar, teknik ozellikler; uygulama kurallari
ve yonetmelikler gibi belgeleri kapsar. |

Standard belge—Belirli bir igerikte optimum derecenin elde edilmesini amaglayan
faaliyetler veya faaliyetlerinn sonuglari igin ortak ve tekrarlanan kullanim, kilavuzlar
veya Ozellikler saglayan, bir mutabakat ile olusturulmus ve kabul edilen bir kurum
tarafindan onaylanmis belgedir. |

Diizenleme— Bir devlet dairesi veya yetkili organ tarafindan zorunlu kilinan
herhangi bir standart.

Standartlar uluslararasi, ulusal veya yerel olarak gelistirilebilir. Bir standarda
uygunluk hiikiimet veya baska bir yetkili organ tarafindan istenebilir veya gondillilige
dayanabilir.

Uluslararasi olarak gelistirilen standartlar en genis fikir birligine veya anlasmaya sahip
olabilir, ancak daha az spesifik olabilir. Yerel olarak gelistirilen standartlar en yiiksek
Y uygulanabilirlige sahip olabilir, ancak diger bolgelerle veya lilkelerle karsilastirmada

~ d
,@\ yararli olmayabilir.

- Uluslararasi kuruluslarin érnekleri asagida verilmistir.

Standardizasyon
kuruluslar ISO (Uluslararasi Standardizasyon Organizasyonu)

ISO, diinyanin en buylik uluslararasi standart gelistiricisi ve yayincisidir ve 1SO

standartlar klinik ve halk sagligi laboratuvarlari da dahil olmak lzere birgok tlirde

kurulus igin gegerlidir.

ISO, Isvigre’nin Cenevre kentinde genel sekretaryasi olan, |57 {ilkenin her birinde
bir lye olacak sekilde sistemi koordine eden ulusal standart enstitlilerinin bir
agidir. Bir sivil toplum orglitidur olup kamu ve 6zel sektor arasinda bir kopri
olusturur. Uye kuruluslarin bircogu iilkelerinin hitkiimet yapisinin bir parcasidir ya
da hiikiimet tarafindan ydnetiliyordur. Bununla birlikte, pek ¢ok tiye, 6zel sektorde,
sanayi derneklerinin ulusal ortakliklari tarafindan kurulmus 6zel bir kdkene sahiptir.
Bu nedenle ISO, hem is gerekliliklerini, hem de toplumun daha genis ihtiyaglarini
karsilayan ¢ozimler tizerinde bir uzlasmaya varilmasini mimkin kilmaktadir.

Standart hazirlama ¢alismalari ISO teknik komiteleri tarafindan yiritilmektedir.
Her Uye organin komitelerde temsil hakki vardir. Hem hikiimete bagl hem de sivil
uluslararasi toplum orgitleri de komite faaliyetlerine katilirlar. Teknik komiteler
tarafindan kabul edilen uluslararasi standartlar taslagi, onay icin Uye kuruluslara

| 1SO/IEC Guide 2:1996 (EN 45020:1998) Standardization and related activities—general vocabulary. Geneva, International Organization for
Standardization, 1996.
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| 1-2: Uluslararasi standartlar ve standardizasyon kurumlari

gonderilir. Bir standart taslaginin Uluslararasi Standart olarak yayimlanmasi igin tye
kuruluslardan en az %75 onay almis olmalidir.

CLSI (Clinicaland Laboratory Standards Institute, Klinik ve Laboratuvar
Standartlari Enstitiisii)

CLSI saglk hizmetleri alaninda gondilli gorls birligine dayanan standartlarin ve
kilavuzlarin gelistiriimesi ve kullanilmasini tesvik eden kiiresel, kar amaci glitmeyen,
standart gelistiren bir kurulustur. CLSI belgeleri, bir alan komitesinin denetiminde
alt komitelerde veya calisma gruplarinda galisan uzmanlar tarafindan gelistirilir.
CLSI standartlarinin gelisimi dinamik bir slregtir. Her bir CLSI alan komitesi, gérev
bildiriminde belirtildigi gibi, spesifik bir disiplinle iliskili uzlasi dokiimanlari Gretme
hedefine sahiptir.

CEN (European Committee for Standardization, Avrupa
Standardizasyon Komitesi)

CEN, 1961 yilinda Avrupa Ekonomik Toplulugu ve ilgili tlkelerdeki ulusal standart
kuruluslari tarafindan kurulmustur. Genel kavramlari aciklik, seffaflik, uzlasi ve
entegrasyondur.

Avrupa Standartlarinin resmi olarak kabul edilmesine CEN ulusal Gyelerinin agirlikli
gogunluk oyu ile karar verilir ve bunlarin timi baglayicidir. Kurulusta sorumluluklar
her tlkeden 30 ulusal Uye, 7 ortak tiye ve 2 danisman ile Briiksel'deki CEN Yonetim
Merkezi arasinda paylasilmaktadir.

WHO (World Health Organization, Diinya Saghk Orgiitii)

DSO hastaliga 6zgii tani laboratuvarlari icin bazi standartlar gelistirmistir. Ornegin,
cocuk felci alaninda bir laboratuvarin Poliomyelit Eradikasyonu Polio Agina katilmasi
icin akreditasyon gerekir. Ayrica, yillik en az |50 numune aktivitesi, yeterlilik testine
basarili katilim ve vaka raporlarinin aga zamaninda gonderilmesi de dahil olmak
Uzere yedi kriter konulmustur.
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| 1-3: Ulusal standartlar ve teknik kilavuzlar

Ulkeye ozel Bir lke iginde sadece ulusal kullanima uygulanacak standartlar gelistirilebilir. Bunlar
standartlar devlet kurumlan tarafindan olusturulabilir ya da uygulama igin belirli bir alana veya
uzmanliga sahip taninmis bir kurum tarafindan gelistirilebilir.

Bazi durumlarda, ulusal standartlar, ISO gibi uluslararasi bir standarda dayali olarak
gelistirilir ve Ulkenin kiltiriine ve genel durumuna uyarlanir.

Kilavuzlar Kilavuzlar gesitli  durumlarda gelistiriimisti.  Genellikle 1SO  standartlarinin
laboratuvarlarda ve Ulkelerde gergek uygulama igin daha fazla teknik rehbere ihtiyaci
vardir. Bircok ulusal ve uluslararasi kurulus bu kurallari gelistirmistir.

Kilavuzlar igin bagka bir kullanim, belirli bir test tliriini ele almak veya laboratuvarin
belirli bolimleri icin rehberlik saglamaktir. Ornegin, insan immiin yetmezlik virisii
(HIV) hizli testinin uygulanmasi icin kilavuzlar veya yuritilen test igin uygun biyolojik
glivenlik kabininin elde edilmesi icin kilavuzlar olabilir.

Ornekler Bircok ulusal rehber ve standart gelistirilmistir. Bazi 6rnekler asagida verilmektedir.

GBEA (iiyi Analiz Performansi icin Kilavuz), Fransa

Fransiz mevzuati, 1994 ylinda Fransiz laboratuvarlarinin sundugu hizmetlerin
kalitesini glivence altina almak igin bu kilavuzlar olusturmustur. Kilavuz 1999 ve
2002 yillarinda revize edilmistir. Fransa’daki tiim klinik laboratuvarlarin yasalara gore
GBEA'ya uymasi zorunludur.

BLQS (Laboratuvar Kalite Standartlari Biirosu),Tayland

Saglik Bilimleri Bolimunin BLQS’si, ISO 17025 ve ISO 15189’a dayanan saglk
laboratuvarlari icin ulusal kalite standartlarini gelistirmistir. | 10 maddelik bir kontrol
listesi gelistirilmis ve adim adim bir yaklasim planlanmistir. Kontrol listesine kiyasla
elde edilen puanlara bagl olarak, laboratuvarlar tlke ¢apinda ulusal standartlara
gore akredite olacak veya ISO akreditasyon slirecine basvurabileceklerdir.
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I 1-3: Ulusal standartlar ve teknik rehber

CLIA (1988 Klinik Laboratuvar iyilestirme Degisiklikleri), Amerika
Birlesik Devletleri

CLIA 1988'de yasalarla zorunlu hale getirildi ve ABD’deki tim tibbi laboratuvar
testlerini  federal dlzenleme kapsamina soktu. Gergeklestirilen testlerin
karmasikligina bagl olarak kalite standartlari tanimlanir. CLIA programinin amaci,
nerede yapildigina bakilmaksizin (6rnegin, doktorun ofisi, hastane laboratuvari,
saglik klinigi, bakim evi), kaliteli laboratuvar testini saglamaktir.
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| 1-2: Sertifika ve akreditasyon

Uygulama Standartlar, bir laboratuvar calismasini gerceklestirirken kalite uygulamalarini
standartlar kullanabilme yetenegini kabul ettiginde kullanilir. Standartlarin karsilanmasinin yasal
bir zorunluluk olabilecegini veya gondillilik esasina gore olabilecegini unutmayin.
Laboratuvarin tanimlanmig standartlara uydugunu géstermek igin kullanilabilecek tig
slireg vardir.

 Sertifika—Bagimsiz bir kurulusun, bir Grinin, slrecin veya hizmetin belirli
sartlara uygun olduguna dair yazili glivence verdigi prosedirdur. Belgelendirme
slirecinde, bir belgelendirme kurulusunun temsilcileri tarafindan bir laboratuvar
ziyaret edilir. Bu temsilciler standartlara, politikalara, prosediirlere, gereksinimlere
ve dlzenlemelere uygunlugun kanitlarini ararlar. Denetim ekibi oncelikle
metinlerin, prosediirlerin ve belgelerin fiziksel varligini kontrol eder.

Akreditasyon—Yetkilibir kurumun, birkurulug veya kisinin belirligérevleriyerine
getirmeye yetkili oldugunu resmi olarak kabul etmesi proseduriidir?. Standartlar,
politikalar, proseddirler, gereklilikler ve diizenlemeler ile uyumun kanitlarini arayan
bir akreditasyon kurumundan temsilciler tarafindan bir laboratuvar ziyaret edilir.
Ayrica gorev ve sorumluluklari dogru ve yetkin bir sekilde yerine getirmelerini
saglamak icin laboratuar personelini gozlemlerler.

testlerinin giivenilir ve dogru oldugu konusunda daha yiiksek bir

O ! / Akreditasyon, laboratuvari kullananlar icin s6z konusu laboratuvarin
— giivence saglar ciinkii yeterliligin degerlendirilmesini icerir.

* Ruhsatlandirma—genellikle yerel bir devlet dairesi tarafindan saglanan
uygulama yapabilme ruhsatidir. Ruhsat, genellikle gosterilen bilgi, egitim ve
becerilere dayanir® Genel olarak, laboratuvar ruhsatlandirmasi uygulama igin
yasal bir zorunluluktur.

Akreditasyon Akreditasyon sireci sunlari gerektirir:
unsurar * degerlendirmeleri denetleyen ve akreditasyon veren bir akreditasyon kurulusu—

bu kurum akreditasyon stirecinde kullanilan standartlari da belirleyebilir;

¢ akreditasyon elde etmek igin bir laboratuvarin uymasi gereken standartlar;

* degerlendirmeyi gerceklestirerek standartlara uyum saglamayr amaglayan bilgili
degerlendiriciler veya denetgiler;

¢ degerlendirilmekte olan standartlara uymak veya gonlilli olarak galismak isteyen
bir kullanici laboratuvari.

| 1SO/IEC 17000:2004. Conformity assessment—vocabulary and general principles. Geneva, International Organization for Standardization, 2004.

2 1SO 15189:2007. Medical laboratories—particular requirements for quality and competence. Geneva, International Organization for. Geneva,
International Organization for Standardization, 2004.

3 1SO 15189:2007. Medical laboratories—particular requirements for quality and competence. Geneva, International Organization for Standardizati-
on, 2007.

4 Wikipedia 2007.

Laboratuvar Kalite Yénetim Sistemi | 33




| 1-4: Sertifika ve akreditasyon

Sertifika ve Bir sertifikasyon veya akreditasyon kurumu, bir tesisi denetleme iznine sahip ve
akreditasyon yetkilendirilmis bir kurulus veya ajanstir ve bir standart ile uyumluluk (sertifikasyon)
kuru|u§|ar| ve yeterlilik (akreditasyon) hakkinda yazili kanit saglar.

Belgelendirme ve akreditasyon kuruluslari asagidaki ortak &zelliklere sahiptir:

* Onayll—Akreditasyon ve belgelendirme kuruluslari genellikle kendi akreditasyon
durumlarini sart kosarlar. Bu akreditasyon genellikle ulusal standart ajanslari
gibi ulusal veya uluslararasi organlarin yetkisi altinda gerceklestirilir. Uluslararasi
akreditasyon kuruluslari genellikle ISO 1701 I’e gore akreditedir. |

Bilgi sahibi—Bu organlar, akredite olduklari disiplinde oldugu gibi, akredite
olduklari standartlarin igerigi ve yorumlanmasinda bilgili ve yetenekli olmalidirlar.
Bir akreditasyon kurulusu, hem disipline gére uzmanlar, hem de akreditasyon
gereklerine gore uzmanlar bulundurur.

Standart eksenli—Degerlendirmeler daima belirlenmis standartlara dayanir.
Objektif—Yetkinlik ve becerinin yorumlanmasi, izlenimden ziyade kanitlara
dayanir. Denetim ekipleri kendi kurallarini yazmazlar, aksine verilen kurallara veya
standartlara uyumu olger.

Yetkin—Bu kuruluslar, tim personelin egitimli ve yetenekli olmasini ve denetim
ekiplerinin teknik ve kalite yonetimi bilgilerinin her ikisinde de bilgi sahibi olmasini
saglar. Kuruluglar profesyonellik ve kendi akredite statilerini sirdirmenin onemi
nedeniyle yetkinligi korurlar.

Akreditasyon veya Standartlar akreditasyona veya sertifikasyona uygulanabilir veya diizenleyici olabilir.
belgelendirme icin Akreditasyon standartlarinin onemli bazi ornekleri arasinda genis kullanimda olan
yaygin olarak uluslararasi standartlar ISO 17025 ve ISO 15189 yer almaktadir. ISO 15189, tibbi
kullanilan standartlar laboratuvarlar icin tercih edilen bir standarttir, ¢linki bireysel olarak test test
akreditasyona gore hazirlanmig ISO [7025'in aksine, hangi testlerin uygulandigina
bakilmaksizin, total laboratuvar icin gegerlidir.

ISO 17025, 6rnekleme dahil olmak Uzere testleri ve / veya kalibrasyonlari
gerceklestirmek icin gereken genel yeterlilik sartlarini belirtir. Test ve kalibrasyon
laboratuvarlarina uygulanabilir ve islemleri yoneten kalite, idari ve teknik sistemler
gelistirmek igin kullanilabilir. Laboratuvarlarin yeterliligini onaylamak veya
tanimak isteyen laboratuvar mdsterileri, dizenleyici makamlar ve akreditasyon
kuruluglar tarafindan kullanilabilir. Diizenleyici ve giivenlik gerekliliklerine uyumu
kapsamamaktadir.

| 1SO/IEC 17011:2004. Conformity assessment—general requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies.
Geneva, International Organization for Standardization, 2004.
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| 1-4: Sertifika ve akreditasyon

Tibbi
|ab0ratuvar Yeterlilikleri bilmek

ve dogrulamak

Based on ISO

17025:1999
and kalite ve yeterlilik

9001 : 2000 icin 6zel gereksinimler

Yonetim

iXlet
etme Teknik

Teknik Surecler

Sistemler

ISO 15189 sektore 6zglidir, yani yalnizca tibbi laboratuvarlar tarafindan kullanilmak
lzere amaglanmis ve tasarlanmistir. ISO 15189, tibbi laboratuvarlarin kalitesi ve
yeterliligi icin ozel gereksinimleri belirler. Tibbi laboratuvar incelemelerinde kaliteyi
saglamak igin laboratuvar kalite yonetimi ve teknik stiregler igin rehberlik saglar. ISO
[5189, medikal laboratuvar hizmetlerinin tiim bilinen disiplinleri igin gegerlidir ve ISO
17025 ve ISO 9001’e dayanmaktadir. Faaliyetlerini yoneten tibbi laboratuvarlarin
kalite, idari ve teknik sistemler gelistirmesi iin ayni zamanda tibbi laboratuvarlarin
yeterliligini onaylamak veya tanimak isteyen kuruluslarin kullanimi igindir.
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| 1-5: Akreditasyon siireci

Akreditasyona devam etme karari, basitce veya onceden tahmin
edilmeksizin alinacak bir karar degildir.

\|/
D
AN

Akreditasyon ziyaretleri pahalidi, bu nedenle laboratuvar yoneticileri ve kalite
yoneticileri, kaynaklarin bosa gitmemesi icin ziyaretlerden once iyi bir sekilde
hazirlanmalidir. Akreditasyon laboratuvarin bir bolimi ile baslayabilir ve ardindan
diger bolimlerle devam edebilir.

Hazirik | Akreditasyon almak asagidakileri gerektirir:

* Taahhit—standartlari karsilama ve tanima asamasindaki yol nadiren basittir.
Siireg zorlastiginda, mesakkatli oldugunda ve zaman ve gaba gerektirdiginden,
streci birakmak ya da ertelemek nadir degildir. Durduktan sonra tekrar baglamak
cok zor olmaktadir.

¢ Planlama—Akreditasyona giden yol zaman alacaktir. Laboratuvarlar, slirecin en az
aksaklik ile tamamlanmasini saglamak icin personelini ve zamanini diizenlemelidir.

¢ Bilgi—Standartlarin  uygulanmasi, standartlarin  bilgisini ve bunlari nasil
yorumlayacagini bilmeyi gerektirir. Laboratuvarda bu bilgiye sahip herhangi bir
kisi bulunmadig| takdirde laboratuvar, personeli 6zel egitime gdndermeyi veya bir
danigman kiralamay distinebilir.

* Kaynaklar—Akreditasyon siireci, yeniden organizasyon, yeniden yapilanma,
egitimli personel veya ilave ekipman gerektirebilir. Potansiyel maliyetlerin
taninmasi, sirecin basinda planlama asamasinda dikkate alinmalidir.

Terimlerin Akreditasyona hazirlanmak igin standartlari kullanirken, standartlarda yaygin olarak
yorumlanmasi kullanilan terimlerin asagidaki yorumlarini aklinizda bulundurun.

e Fikir birligi (uzlasi)—ilgili tedarikgiler, kullanicilar, hiikiimet diizenleyicileri ve diger
cikar gruplar gibi tim paydaslari temsil eden delegasyonlar arasindaki anlagmadir.
Uzlasi sayisal veya cogunluk tespiti degildir. Glgli ve etkili bir itirazin olmadig
durumlarda genel bir anlasmayi temsil eder.

* Normatif ifade—standardin bir gerekliligi ve zorunlu pargasi olan bir belgenin
icindeki bilgiler. “-ecek, -acak” kelimesini igerir.

* Bilgilendirici beyan—sadece bilgi amagcl bir belgede bulunan bilgiler; cogu zaman
bir “not” bi¢imindedir. Bilgi agiklayici veya uyarici olabilir veya 6rnek verebilir.

* Uyum—hem metni, hem de bir gereksinimin ruhunu karsilar.

* Uygunsuzluk—Belirtilen bir sirecin, yapinin veya hizmetin gereklerini yerine
getirmemesi. Blyuk (tam) veya kiiclik (kismi) olarak kategorize edilebilir.

* Uygunlugun dogrulanmasi—Lkanitlarin incelenmesi yoluyla dogrulamadir.
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| 1-6: Akreditasyonun yararlari

Akreditasyonun Uglincii parti degerlendiricilerin akreditasyonu sayesinde laboratuvarin miisterilerinin

degeri bir sey olglldugiinde, kalibre edildiginde, incelendiginde, test edildiginde veya
sertifikalandirildiginda, isin yetkin bir sekilde yapildigindan emin olabilecegine dair
glveni tespit edilir.

Akreditasyonun temel yoni, sonuglara ve hizmetlere gliven kazandirmasidir
cunki kalite, performans ve givenilirlik ile ilgili iddialari dogrulamak igin gegerli bir
yontemdir. Laboratuar akreditasyonu igin referans kriterler olarak uluslararasi kabul
gormus standartlarin kullanilmasi, sinirlar arasinda giivenin olusturulmasi ve diinya
capindaki en iyi uygulamalarin gelistirilmesi icin anahtardir.

Giktilan Akreditasyonun sonuglari:

e kalite sisteminin glig ve butiinliginin ol¢imu
* kalite sisteminin surekli izlenmesi

* cabalariniz icin taninmadir.

Akredite laboratuvarlar yeterlilik testlerinde daha iyi performans gosterme
egilimindedir ve isleyen bir kalite yonetim sistemine sahip olma olasiliklari daha
ylksektir.

Bir arac olarak Akreditasyon, kalite yonetim sisteminin etkinligini belirlemek icin degerli bir aragtir.
akreditasyon Ancak, bu nihai amag¢ degildir. Akreditasyon durumu elde edildikten sonra, bu
durumu korumak énemli bir sorun olacaktir.

lyi yonetilen bir laboratuvar, hedeflerine ulastigini bilecektir. Laboratuvar, sistemin
dogru sekilde calismasini saglamak igin yonetilen laboratuvarin yerine getirdigi

kaliteyi denetim sekli olarak akreditasyona bakmalidir.

Akreditasyon durumu dizenli olarak yenilenmeli ve laboratuvar kalite seviyesini
korumak ve gelistirmek icin her defasinda gayret gostermelidir.
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11-7: Ozet

Ozet Standartlar veya normlar, laboratuvardaki kalite uygulamalarina temel olusturan
kilavuzlar saglar. Genellikle konsensls slireci ile organizasyonlar tarafindan
gelistirilirler. Akreditasyon ve sertifikasyon, bir laboratuvarin belirlenmis standartlari
karsiladiginin taninmasina izin veren iki stiregtir.

Onemli mesaj Bir laboratuvar bu taninmayi hedeflerken, basarili bir sonug elde etmek icin
dikkatli bir planlamaya ihtiyag duyulacaktir. Bir aktif kalite yonetim programi, bir

~ 9

laboratuvarin strekli olarak “akreditasyon hazirligi” durumunda olmasini saglayabilir.
* Akreditasyon, kalite yonetim sisteminin sirekli iyilestirilmesinde Snemli bir

adimdir.
* Akredite olmak bir beceridir; akreditasyonu strdiirmek bir basaridir.
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| 2. Personel

Ceviri:
Ferhan SAGIN




Kalite yonetim
sistemindeki rolu

Stirece genel bakis
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12-1: Genel bakig

Bir laboratuvarin en onemli kaynag
personelidir.  Bir laboratuvarda kalite
yonetim  sisteminin  uygulanmasi igin
yaptiklari isin dneminin farkinda olan kendini
stirekli gelistirmeye calisan, dirist insanlar
kritik 6nem tasir. Laboratuvar calisanlari,
saglik hizmetlerinde onemli birer ortaktir.

Satil Alma

Siireg Bilgi

ve g
Yonetimi

Kontrolii
envanter

Dokiimanlar '\
ve
kayitlar

Olusum
Yonetimi

Tesisler
ve |
Givenlik

Siireg \
Yonetimi |

Kalifiye elemanlari ise alip bu durumu siirdiirmek laboratuvar kalitesi igin kilit rol
oynar. Ise alimlarda elemanlarin 6grenim vyeterliliklerini ve referanslarini kontrol

etmemek ileride sorunlara yol agabilir.

Bir laboratuvar yéneticisi olarak sunlari yapmaniz dnemlidir:

o |s yiikiinii paylasacak uygun sayida personel ise alin.

¢ Is bagvurularinda yazilanlarin dogru oldugunu teyit edin.

* Her calisan icin tam ve ayrintili is tanimlari gelistirin.

* Her calisani kendileri igin belirlenen vazifeler dogrultusunda egitin.

* Yeni calisanlara oryantasyon saglayin. Calisanlarin giivenilir bir gegmisleri de olsa
laboratuvarlar arasi farkliliklar yaygindir. Bu ylizden bir yonetici, yeni galisanlarin
gerekli oryantasyonu ve egitimi aldiklarindan emin olmalidir.

* Tim personel icin yeterlik degerlendirmesi yapip kaydedin. Egitimli ¢alisanlarin
islerini yapacak yeterlige sahip oldugunu teyit etmek yonetimin sorumlulugudur.

* Calisanlara, slrekli 6grenim firsatlari saglayin: Yeni teknikler ya da mevcut
tekniklerle ilgili glincellemeler, stirekli egitim imkanlariyla galisanlara kazandirilabilir.

* Yillik calisan performans degerlendirmeleri gergeklestirin.

Bir kalite yoneticisi olarak sunlari yapmaniz gereklidir:

* Calisanlara oryantasyon ve egitim saglayin.

* Calisan dosyalari doldurun ve bunlarin gizli kalmalarini saglayin.
* Personele iliskin politikalari, kalite kilavuzuna dahil edin.
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[2-1: Genel bakig

Bir laboratuvar calisani olarak sunlari yapmaniz dnemlidir:

* Egitimlere ve siirekli egitim firsatlarina katilin.

¢ Is sorumluluklari arttikga gerekli olabilecek egitimleri talep edin.
¢ Kisisel mesleki gelisiminizin kaydini tutun.

Motivasyonun Basari ile basarisizlk; laboratuvar calisanlarinin  bilgilerine, becerilerine ve

onemi is tanimlarinda belirtilen vazifeleri yerine getirmekteki adanmisliklarina ve
motivasyonlarina baglidir. Motivasyonu yiksek calisanlarin islerine bagl olmalari
daha olasidir.

Motivasyon etmenleri kisiden kisiye farklilik gosterir.

* Bazi insanlar ikramiye ve 6vgu gibi somut odullerle motive olurlar.

* Bazi insanlar evleri ve gocuklariyla ilgili sorumluluklarina uyacak esnek calisma
saatleriyle motive olurlar.

* Cogu kisi tasvip edilmeyle ve saglik hizmetleri ekibinin Snemli bir pargasi
olduklarini hissetmeyle motive olur.

Yonetici; ister analiz yapmak, ister numune toplamak, ister reaktif hazirlamak, isterse
de laboratuvari yonetmek olsun, herkesin isinin dnemli oldugunu vurgulayarak
ekibini motive edebilir.

Kadronun Personelin ayrilmasi ve degisim orani, ¢ogu llkede ciddi zorluklar arasinda
korunmasi tanimlanir. Ekonomik faktorlerin yani sira iyi galisma ortami eksikligi ve uygunsuz
yonetim uygulamalari, personel kaybina katkida bulunabilir. lyi bir personel yonetim
programi, kadronun korunmasina yardimci olabilir.
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12-2: ise alim ve oryantasyon

Personel nitelikleri Yonetim, laboratuvardakitiim pozisyonlarigin uygun personel nitelikleri belirlemelidir.

ve gorev tanimi Bunlara egitim, beceriler, bilgi ve tecriibe gereksinimleri dahil olmalidir. Nitelikleri
tanimlarken, ihtiyag duyulan ozel yetenekleri ve bilgileri géz oniinde bulundurun.
Yabanca dil, bilgi teknolojileri ve biyogtivenlik bunlardan bazilaridir.

Gorev tanimlari, her pozisyon igin sorumluluklarin ve yetkilerin acik bir resmini

sunar. Gorev tanimlari séyle olmalidir:

¢ gerceklestirilmesi gereken tim etkinlikler ve gorevler belirtiimelidir;

* analiz slregleri ve kalite sistemini uygulamak (politikalar ve etkinlikler)
konularindaki sorumluluklar belirtilmelidir;

* calisanin gecmisi ve egitimi gorev tanimina yansitilmalidir;

e glincel tutulmali ve laboratuvarda ¢alisan herkesin erisimine agik olmalidir.

Gorev tanimlari yeterlige dayali olmali ve ihtiyag duyulan becerileri yansitmalidir.
Her personel pozisyonu igin gereksinimler laboratuvar boyutuna ve sunulan test
hizmetlerinin karmasikligina gore degisiklik gdsterebili. Ornegin az calisani olan
kiiglik laboratuvarlarda galisanlarin pek ¢ok sorumlulugu olabilir ve pek ¢ok vazife
yerine getirebilifler. Daha fazla calisani olan, daha buyiik laboratuvarlarda ise
personel daha 6zellesmis olabilir.

_\@’_ Unutmayin. Acik¢a belirtilen goérev tanimlari yalnizca kilavuz

< S degildir. Ayni zamanda personel yeterligini resmi olarak 6lgmekte de
- kullanilabilirler.

Oryantasyon

Oryantasyon, yeni bir calisanin yeni is ortamiyla ve kendisi icin belirlenen gérev ve

sorumluluklaria tanistirimasidir. Bir galisan igin, gerekli kaynaklari nerede bulacagini

bilememekten daha &fkelendirici bir sey yoktur.

Oryantasyon, egitimden farkhdir.

Laboratuvar personelinin oryantasyonuna sunlar dahil olmalidir.
* Genel oryantasyon— isyerinin bir turu ve tim yoneticiler ve calisanlarla tanisma.
Asagidaki bilgileri kapsar:
- Kurumun tip camiasina ve/veya kamusal saglik sistemine nasil uydugu;
- Kilit alisanlar ve yetki sinirlari;
- Laboratuvarin hem kullanicilari, hem de musterileriyle etkilesimi;
- Hizmetler ve glivenlik hakkindaki politikalar ve proseddrler.
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12-2 : Ise alim ve oryantasyon

* Personel politikalar
- etik
- gizlilik
- galisanlarin sosyal haklari
- ¢alisma takvimleri.
* Kurumun politikalarini ve laboratuvar kalite sistemini agiklayan bir ¢alisan el kitabi.
* Calisanin is taniminin bir kopyasi ve igeriginin ayrintili bir ozeti.
¢ Standart operasyon prosediirlerine (SOP’lar) bir genel bakis.

Oryantasyonun her yoniine deginen bir kontrol listesi 6nemlidir. Her konudaki

gorismelerin kaydinin tutulmasi igin galisanlardan kontrol listesine isimlerinin bag
harflerini ve tarihi yazmalarini isteyin.
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12-3: Yetkinlik ve yetkinlik degerlendirme

Tanimlar Yeterlik; bilginin, becerinin ve davraniglarin belli bash mesleki vazifeleri yerine
getirirken uygulanmasi olarak tanimlanir. Dogru laboratuvar sonuglari, personelin
tiim tetkik slireci boyunca gergeklestirilen farkli proseddrleri uygulamak konusunda
yetkin olmasina baglidir.

Yetkinlik degerlendirmesi personelin yetkinligini Slclip belgelemek igin
kullanilan herhangi bir sistem olarak tanimlanir. Yetkinlik degerlendirmesinin amaci,
calisan performansiyla ilgili sorunlari tespit edip bunlari hasta bakimini etkilemeden
once ¢ozmektir.

Genel bakis Baslangicta yapilan bir yetkinlik degerlendirmesi, calisanin belli konuda egitime
ihtiyaci oldugunu ortaya koyabilir. Yetkinlik degerlendirmeleri, ¢alisanlarin kurumda

calistigi slire icinde diizenli araliklarla gerceklestiriimelidir.

Baslangicta ya da periyodik olarak yapilan yetkinlik degerlendirmeleri goreve ozel
bir egitimle ¢ozlilebilecek sorunlari tespit etmeye ve dnlemeye yardimci olur.

Yetkinlik degerlendirme yontemlerine sunlar dahildir.

Yetkinlik * Dogrudan gézlem, performans sorunlarini tespit etmekte ve 6nlemekte yardimei
degerlendirme ol:
yontemleri - Degerlendirme siirecinde calisanin yaptigi teknikler izlenir. Bu, goézlemciye

galisanin SOP’lara uyup uymadigini gérme imkani tanir.

- Yetkinlik degerlendirmesinde 6znelligin oniine gegmek igin gézlemci dnceden
tasarlanmig bir kontrol listesi kullanir. Kontrol listeleri, degerlendirmede
gozlemlenecek belirli maddeler, eylemler ya da ozellikler s6z konusuysa
kullanilir.

Gozlem, galisan yetkinligini degerlendirmede en ¢ok vakit harcanan yontemdir ama

hasta bakimina daha yuksek etkisi olabilecek alanlari degerlendirmede bu yontem

tavsiye edilir.

* Kayitlari takip edin (6rn. calisan tarafindan hazirlanan galisma kagitlarini ve kayitlari
gozden gegirin).

* Degerlendirilen calisanin kalite kontrol kayitlarini ve yeterlik testlerini gozden
gegcirip analiz edin.

* Sonuglari calisanlar arasinda kiyaslamak icin yeniden testi tekrarlayin veya sonuglar
tekrar kontrol edin. Farkliliklar ¢oziimlenmelidir.

* Vaka calismalari kullanarak calisanlarin bilgisini ve sorun ¢ézme yeteneklerini
degerlendirin. Bu siirecte, calisanlarin temsili teknik sorunlara sozli veya yazili
olarak yanit vermesi istenir.

11SO 10015:1999. Quality management—guidelines for training. Geneva, International Organization for Standardization, 1999.
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[2-3: Yeterlik ve yetkinlik degerlendirme

\@/ Personel yetkinligini belirlemek icin kullanilan yontemler vyerel

teamiillere ve hassasiyetlere gére uyarlanabilir.

-
Politikalar ve Yetkinlik degerlendirmesi icin politikalarin yazilmasi, kritik bir kalite sistemi
stirecler meselesidir ve yonetimin sorumlulugundadir. Her politika, laboratuvarin tim

calisanlariyla paylasilmali ve tim personelin degerlendirmeleri belgelenmelidir.

Bir yetkinlik degerlendirme politikasi 6rnegi sudur: “Her calisan, gorev tanimlarinda
belirtilen vazifeler icin diizenli olarak yetkinlik degerlendirmesinden gegirilecektir”.

Siiregler, politikanin yénetmelige nasil yazilacagini belirler. Ornegin, asagidaki sorular

yanitlanmalidir.

* Degerlendirmeleri kim gerceklestirecek! Degerlendirmeyi gergeklestirme
sorumlulugu, degerlendirilecek alanda 6nceden yetkinligini kanitlamis birine
verilmelidir. Sorumlu kisi degerlendirme sonuglarini Slgmeli ve belgelendirmelidir.

* Ne degerlendirilecek? inceleme Sncesinde, inceleme sirasinda ve inceleme

sonrasinda hangi is vazifeleri ya da prosedirler degerlendirilecek? Her vazife

icin kritik yetkinlikler belirlenmelidir. ik basamak siipervizorleri bu adimda yer
almalidir. Kritik yetkinliklere drnekler sunlardirpatient identification

- hasta kimligini saptama

- numune toplama

- numunelerin yeterliligini degerlendirme

- ekipman kullanimi

- kalite kontrol prosediirlerinin uygulanmasi

- sonuglarin yorumlanmasi

Degerlendirmeler ne zaman gergeklesecek (yilda bir kez mi, yilda iki kez mi)?

Her calisan igin periyodik degerlendirme zaman cizelgesi olusturmak onemlidir.

Laboratuvara yeni prosediirler ve ekipman eklendikge herkes icin bir egitim ve

ardindan degerlendirme stireci uygulanmalidir.

Politikalar ve prosediirler her yil gézden gecirilmeli ve gerekli
gorildiigiinde lizerlerinde degisiklikler yapiimahidir.
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12-3: Yeterlik ve yetkinlik degerlendirme

Prosedurler Prosedurler, stireclerin her bir adiminin nasil gergeklestirilecegini tanimlar. Bir ¢alisan

yetkinlik degerlendirmesi su prosediirleri takip eder:

|. Degerlendirici, galisanla onceden iletisime gecip degerlendirmenin onceden
belirlenmis bir tarihte yapilacagi konusunda onu bilgilendirir.

2. Degerlendirme, calisan rutin ornekler kullanarak vazifesini yerine getirirken
yapilir.

3. Degerlendirme, 6nceden belirlenmis ve kayit defterinde tanimlanip kaydedilmis
bir yontemle gerceklestirilir.

4. Degerlendirme sonuglari ¢alisanla paylasilir.

5. Gerekli yeniden egitimleri tanimlayan bir dlzeltici eylem plani gelistirilir. Bu
plan yazili olmalidir ve ydnetici, planin calisan tarafindan anlagildigindan emin
olmalidir. Planda sorunu ¢ézmek veya diizeltmek icin atilmasi gereken belirli
adimlar ve ilgili zaman sinirlar bildirilmelidir. ihtiyag duyulan kaynaklar planda
acikca belirtilmelidir. Ornegin, calisan SOP’larin giincellenmis bir siirimiine
ihtiyag duyabilir.

6. Calisandan degerlendirmeyi, ilgili eylem planini ve yeniden degerlendirmeyi
kabul etmesi istenir.

=l Eger birden fazla kisi, egitim gerceklestikten sonra bile ayni hatayi

@: yapiyorsa hatanin temel nedenini dikkate alin. Ornegin ekipman arizasi

e

E— ya da operasyon prosediirlerinde anlam karmasasi olmasi gibi.
Yeterlik
degerlendirmee;cgnin Tdm calisanlarin ayni sekilde degerlendirilmesi igin 6nceden standart formlar

belgelenmesi haZ|rIa?maI| ve bunlar kullaniimalidir. Bt'?.ylc.a‘ce gaI|§.anI.ar|n degerlendirmenin onyargili
yapildigi konusundaki olasi kaygilarinin niine gecilmis olur.

Tdm yetkinlik degerlendirmeleri, tarihleri ve sonuglari da icerecek sekilde

kaydedilmeli ve gizli kalacaklari bir yerde saklanmalidir. Bu kayitlar bir laboratuvarin

kalite belgeleri arasindadir ve periyodik olarak gézden gecirilerek devamli iyilestirme

icin kullanilmalhidirlar.
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12-4: Egitim ve siirekli 6grenim

Tanimlar Egitim, gereksinimleri karsilayacak bilgi, beceri ve tutumlar kazandirip
gelistirmek igin uygulanan bir siiregtir. Bu baglamda egitim, is tanimi ve yetkinlik
degerlendirmesiyle iliskilidir. Ayrica galisanin gergeklestirecegi belirli vazifelerle ilgili
tespit edilen bosluklari gidermeye yarar. Yetkinlik, is ile alakali her egitimden sonra
tekrar degerlendiriimelidir.

Tekrar egitim, yetkinlik degerlendirmesinde calisanin bilgi ve becerilerinde bir
gelistirme ihtiyaci tespit edilmesi durumunda gereklidir.

Capraz-egitim, personele kendi disiplininin disinda beceriler kazanma firsati
saglar. Bu, ihtiyag durumunda personeli kaydirmak ya da yeniden gorevlendirmek
igin esneklik saglar. Kriz durumlari ya da hastalik veya tatil gibi gerekgelerle personel
eksikligi olan durumlarda faydasi olur.

Siirekli egitim, calisanlari belirli bir bilgi ya da beceri alaninda glincel tutacak bir
egitim programidir. Laboratuvar tibbi stirekli degistigi icin gtincel kalmak hem ¢alisan
hem de yonetim tarafindan ¢aba gerektirir.

Gerekge Egitim ve slirekli 6grenim icin sebeplerden bazilari sunlardir:

* laboratuvar uygulamalarinda kaliteyi yakalamak ve dogru, guvenilir ve vaktinde
test sonuglari Gretmek;

e calisanlarin kisisel kariyer hedeflerine ulasmalarina yardim etmek;

* kurumun kapasitesini ve kalite hedeflerinin basarilma oranini gelistirmek.

Laboratuvar tibbinda sirekli olarak, laboratuvar analizlerine ve daha iyi hasta
bakimina etkileri olabilecek yeni test metodolojileri ve cihazlari piyasaya ¢ikmaktadir.

Yontemler Bir egitim ya da surekli 6grenim etkinligi planlarken sunlar géz 6niinde bulundurun:
* egitim ihtiyaglarinin tespiti

° egitimin tasarimi

* egitimin tedariki

* egitim sonuglarinin degerlendirilmesi.

Etkinlikler siklikla diisiik maliyetle organize edilebilir. Ornegin:

* bir dergi saati baslatmak;

* vaka calismasi tartisma gruplari kurmak;

* video kayitlari ve DVD’ler izlemek;

* bir konuyu arastirip ¢alisma arkadaglarina sunmak;

* basiliderslerya da licretsiz e-6grenim uygulamalari gibi interaktif kendini gelistirme
programlarini kullanmak;

* bir takim egitim slaydi toplayip devamliligini saglamak (6rn. hematoloji ve
parazitoloji).
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12-4: Egitim ve siirekli 6grenim

Yerel kaynaklar—Kurum igi stirekli 6grenim programlari organize ederken saglik
calisanlarindan alinabilecek yerel kaynaklar dikkate alinmalidir. Bunlardan bazilari
sunlardir:

¢ kalite glivence komitesi

¢ klinisyenler

* hemsireler

* patologlar

* enfeksiyon kontrol personeli

* epidemiyologlar ya da izlem takip gorevlileri

* harici denetgiler.

Bu gruplarin her biri laboratuvar personeline uzmanlik alanlarinda bilgi ve tecriibe
aktarabilir. Konusma yapmak, tartisma yonetmek ya da bilgi alisverisinde bulunmak
igin bu kisiler ¢agrilabilirler.

Harici kaynaklar— Harici surekli egitim programlari da konularinda uzman kisiler
tarafindan sunulabilir. Ornegin su kurumlarla calisan kisiler:

¢ yetkinlik degerlendirme hizmetleri

e Ureticiler

* bilimsel dernekler

* Diinya Saglik Orgiitii

* Birlesik Devletler Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi

* sivil toplum kuruluslari.
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12-5: Calisan performansinin degerlendirilmesi

Peﬁyodik Calisanlarin genel performanslari diizenli araliklarla resmi olarak degerlendiriimelidir.
degerlendirme Bu, yetkinlik degerlendirmesinden daha genis bir degerlendirmedir ve asagidaki
etmenleri igerir:
¢ teknik yeterlik
* verimlilik
¢ politikalara riayet
¢ glivenlik kurallarina riayet
* iletisim becerileri
° musteri hizmeti
e dakiklik
¢ profesyonel davranis.

Geri bildirim Degerlendirme, calisanin moralini, motivasyonunu ve 0zsaygisini etkileyebilir. Bu
ylizden tiim calisanlar icin adil bir sekilde yapilmalidir. insanlar nazikce yoneltilen
elestirilere bile farkl tepkiler verebilirler; bu ylizden calisanlarla goristrken
kisiliklerine uyacak 6zgiin yaklagimlar kullanmaya calisin. Calisanlara olumlu geri
bildirimler ve kendini gelistirmesi i¢in Sneriler de saglanmalidir.

Tespit edilen tim sorunlar, gerceklestikleri anda calisanla birlikte irdelenmelidir.
Boylece resmi degerlendirmeye kalmadan calisanlar sorunlari diizeltebilirler.
Calisanin kayitlarina gegecek periyodik bir degerlendirme, kendisiyle dnceden
gorisilmemis konular ya da maddeler icermemelidir.

Zayff Zayif performans her zaman teknik yetersizlikten kaynaklanmaz. Performansa
per‘for‘mansm sunlar da etki edebilir:
sebebi e dikkat daginiklig—oazellikle hasta bir cocuk ya da ebeveyn veya finansal problemler

gibi kisisel meseleler calisanin odaklanmasini zorlastirabilir;

* calisani baski altina alan ya da aceleye zorlayan agir is yuki, galisanin kazara hata
yapmasina neden olabilir;

* yetersiz oryantasyon ya da egitim;

* degisime diren¢c—bazi insanlar yeni prosedirleri kullanmak istemezler (“Bu isi
hep bdyle yapiyorduk, neden degistirelim ki?”).
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12-5: Calisan performansinin degerlendirilmesi

Asagidaki faktorler de kot test sonucu performansina yol agabilir.

* Bozulmus 6rnek—Ilaboratuvar calisani, drnegin yanlis koruyucu iginde gelip
gelmedigini ya da prosediire uygun depolanip depolanmadigini bilebilir ya da
bilemeyebilir.

* SOP’larin  eksikligi ya da giincellenmemis olmalar—test kitleri, Greticinin
modifikasyonuyla yeni talimatlarla gelebilir ve bu degisiklikler mutlaka SOP’lara
da yansitilmalidir.

* Kotu yazilmig prosedirler—bazi adimlarin gikarilmasi, adimlarin yanls sirayla

verilmesi ya da yanlis numune ve reaktif miktarlar—¢ok ciddi hatalara yol

acabilirler ve birden fazla calisan hatali sonug elde ettiginde daima bunlardan
stiphelenilmelidir.

Yeterince anlasilir olmayan is tanimlari bir hata kaynag olabilir—ornegin cihazlarin

kalibrasyonundan kimin sorumlu oldugu hakkinda bir kafa karisikligi olmasi,

kalibrasyonun yapilmamasina ve bdylece hatali sonuglarin ortaya ¢ikmasina sebep
olabilir.
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|2-6: Personel kayitlari

Politika Tip laboratuvarlari, galisanlarin laboratuvarla ilgili isleri igin kilit 6nem tasiyan
bilgilerinin kaydini tutmalidir. Calisanin konumu ve bu gorevleri yaptig tarihlerin her
biri kaydedilmelidir. Bu bilgiler, galisanlarin sosyal haklarini hesaplamak igin Snemlidir.
s s6zlesmesinin tiim hiikiim ve kosullari personel kayitlarinin bir parcasi olmalidir.

Ne? Laboratuvarin tuttugu personel bilgileri farkli bolgelerde ve ortamlarda farkhlik
gosterebilir. Tam bir bilgi listesi agagidakileri icerebilse de bazi kisimlar her bolgede
ya da her ortamda gerekli olmayabilir:

* is sozlesmesi ayrintilari;

* orijinal basvuru ve 6z gegmis;

¢ calisanin gerceklestirme yetkisi olan testler;

* is devamliiginin sartlari;

is tanimi;

* hem ilk, hem de sonradan gerceklestirilen yeterlik degerlendirmeleri;

katildigr stirekli 6grenim programlari;

personel eylemleri—duzeltici, disiplin;

izin kayitlari;

is yaralanmalari, maruz kalinan mesleki riskler, asi durumu ve (varsa) cilt testleri
dahil olmak tzere saglik bilgileri;

¢ performans degerlendirmeleri;

acil durumda ulasilacak kisi bilgileri.

Nerede? Personel dosyalari gizliligi korumak icin glvenli bir alanda saklanmalidir. Tim
bilgilerin laboratuvar ofislerinde tutulmasi gerekmemektedir. Bazi kurumlar calisan
kayitlarindan sorumlu insan kaynaklari ya da personel departmanlari bulundururlar.
Acil durumda ulasilacak kisi bilgileri ya da is tanimlari gibi laboratuvarda tutulmasi
gerekli olan bilgileri de dikkate alarak kayitlari uygun yerde saklayin.
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12-7: Ozet

Personel yonetiminin Personel yonetimi, bir kalite yonetim programinin basarisi igin kritik 6nem tasir.
onemli prensipleri Personel yonetiminde bazi onemli faktorler vardir. ls tanimlari, gerekli tim
becerileri yansitmali ve vazifeleri, rolleri ve yetkileri dogru sekilde agiklamalidir.
Personelin yetkinligi hem ilk ise alimda, hem de daha sonra diizenli araliklarla
degerlendirilmelidir. Yonetim slirecinin gok 6nemli bir 6gesi daima kalifiye personeli
kuruma gekmek igin gabalamak ve halihazirda kurumda cgalisanlarin devamliligini
stirdiirmek igin motivasyon, uygun sosyal haklar ve calisma sartlari saglamaktir.

Onemli mesajlar * Bir laboratuvarin en 6nemli kaynag personeldir.

* Yoneticiler yiksek kalitede laboratuvar performansini korumak igin tim
laboratuvar personelini tamamen destekleyecek bir is ¢evresi olusturmalidir.

e Surekli egitim, personel yeterligi icin kilit onem tasisa da pahali olmasi gerekmez.
Pazara sirekli yeni test metodolojileri ve aletleri ¢iktigindan laboratuvar
calisanlarinin da bilgilerini ve becerilerini giincellemeleri gerekir.
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| 3. Miusteri
Hizmetleri




Kalite yonetim
sisteminin onemi

Surece Genel Bakis

Laboratuvarin
Sorumluluklan
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|3-1: Genel bakig

Bu bolim, etkili bir musteri hizmetleri
programi gelistirmek igin gerekli olan
temel Ogeleri tanimlayacaktir.

Misteri memnuniyeti, kalite yonetim
sisteminin ~ onemli  bir  bilesenidir
ve Uluslararasi Standardizasyon
Organizasyonu (ISO) standartlarina
gore onemli bir odaktir. Laboratuvar p
sonugta  hizmet alanlar i¢in  bir Déki]manlar
{irin—test sonucu—verir. lyi hizmet woner | Yénetimi
yitlar y
alinmadiginda, laboratuvar esas gorevini h '

yapmakta basarisiz olur.

Tesisler
ve
Giivenlik

Yonetimi

Philip Crosby, “kaliteli hizmet”i hizmet alanlarin ihtiyaglarini karsilamak olarak
tanimladi. Bu uygulamayi is diinyasina ve Uretim sektoriine uyguladi, ancak bu
uygulama tibbi bir laboratuvar igin de ayni derecede 6nemlidir. Tibbi laboratuvarin,
hizmet alanlarin kimlerden olustugunu bilmesi, ihtiya¢ ve gereksinimleri ona gore
degerlendirmesi gerekir.

Tibbi laboratuvarlar, hastalara, hekimlere, halk saghgi kurumlarina hizmet verir.

Hizmet alanlarin ihtiyaclarinin  karsilanmasi ve memnuniyetlerinin saglanmasi
laboratuvar yoneticisinin  sorumlulugudur. Kalite yoneticisi, anketler; onleyici
ve dizeltici onlemler ve denetimler yoluyla hizmet alanlarin memnuniyetini
degerlendirmekle sorumludur.

Tdm laboratuvar personeli memnuniyetin  onemini anlamalidir. Laboratuvar

personeli her zaman hizmet alanlarla uygun sekilde, gerekli bilgileri saglayarak ve
saygili davranarak iletisim kurmalidir.
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Hizmet alanlann Memnuniyet su sekilde saglanabilir:
memnuniyeti icin 1. Taahhit—memnuniyet, laboratuvar kalitesi i¢in bir¢ok uluslararasi standardin
program geregidir, ancak bazi laboratuvar personeli, teknik yeterliligi ikincil olarak
oIU§turuImaS| duslinebilir. Memnuniyet kalite sisteminde ¢ok 6nemlidir ve tim personel bu
konuya riayet etmelidir.

2. Planlama—Sdirecin takibi zaman alir ve planlamaya ihtiyag duyar. Bilgi
toplanmadan once uygun takip araglarinin gelistirilmesi gerekmektedir. Kotu
planlama, eksik bilgiye ve yanlis yorumlara sebep olur.

3. Bilgi—Uygun takip araglarinin olusturulmasi uzmanlik gerektirir. Laboratuvarda
uzman kisiler yoksa, laboratuvar personeli egitilir veya uzman gordsi alinir.

4. Kaynaklar—Takip stireciigin gok kaynaga gerek yoktur, fakat zaman alir. Bilgisayar
ve internet yardimiyla zaman kazanilabilir.
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| 3-2: Laboratuvardan hizmet alanlar

Laboratuvar ve Laboratuvardan hizmet alan gok kisi veya kurum vardir. Bunlarin ihtiyaglari dikkatle
hizmet alanlar karsilanmalidir. Hizmet alanlar arasinda hekimler veya saglik hizmeti verenler
cok énemlidir. ilk talebi hekim yapar ve laboratuvar da bu kisiyi birincil hizmet alan
olarak gorir. Unutmayin ki bir hastane ortaminda, saglik hizmeti sunucusu, arasinda
hemsireler, tip asistanlari, flebotomistler, sekreterlerin de oldugu
farkli calisanlarca desteklenir. Bu kisiler de laboratuvardan hizmet alanlar olarak
degerlendirilmelidir ve bunlarin ihtiyaglari da géz 6niinde bulundurulmalidir.

Laboratuvardan hizmet alan diger onemli bir kisi, genellikle ailesiyle birlikte,
hastadir. Aile Uyeleri hasta takibinde onemli bir rol oynar ve numune toplama ve
tasimada da yardimci olurlar.

Bir halk saghgi kurumu laboratuvarla yapilacak testler igin anlastiginda, hizmet
alan konumuna gecmis olur. Laboratuvar, gézetim, hastalik tespiti ve 6nlenmesi ve
diger halk sagligi problemlerinde Gnemli bir tamamlayicidir. Sorunlarin gideriimesinde
laboratuvar halk saghgr calisanlariyla is birligi yapmaya ihtiyag duyar. Bazen hasta
bilgilerinin gizliligine halel gelmeden bilgilerin paylasilmasi gerekebilir. Gida glivenligini
veya sulari test eden Ozel laboratuvarlar bu alanlarda hizmet alan gida iireticileri,
imalatcilar veya su saglayicilar gibi diger kisi ve kurumlara hitap edebilirler.

Bir laboratuvarin hizmet verdigi toplulugun da beklentileri vardir. Laboratuvar
ortaminin laboratuvar galisanlar, ziyaretgiler veya halk icin risk olusturmayacagindan
da emin olunmalidir.

Bircok Ulkede, laboratuvar testleri yalnizca bu konuda yetkili kisilerce (hekim,
hemsire veya dis hekimi) talep edilebilir. Bazi llkelerde ise, laboratuvar testleri
sadece hasta tarafindan bir doktor veya hemsirenin onay olmadan talep edilebilir.
Hastalar, boyle bir durumda dogru testi talep etmek veya sonuglari yorumlamak igin
yeterli bilgi ve uzmanliga sahip olmayabilir. Laboratuvar personeli test segiminde ve
yorumlamada yardimci olmak zorunda kalabilir.

Yasal kimlik Uluslararasi standartlar genellikle herhangi bir laboratuvarin kendisini kamuya agik
bir sekilde tanimlamasini ve bir kisinin de sorumlu ve erisilebilir oldugunu bildirmesini
gerektirir. En azindan, her laboratuvar kamuya bir laboratuvar adi, adresi ve ilgili
iletisim bilgileri de dahil olmak tizere laboratuvar yoneticisinin adini vermelidir.
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|3-2: Hizmet alanlar

Hekim veya saglik Saglik hizmeti sunuculari, kullanacaklari dogru, klinikle ilgili bilgilere zamaninda
hizmeti verenlerin ulasmay1 bekler. Saglik hizmet sunuculari inceleme Oncesi, inceleme sirasi ve

beklentileri inceleme sonrasi asamalar da dahil olmak Uzere, test siiresi boyunca laboratuvar
sorumlugundan emin olmak isterler.

Yeniden inceleme agamasinda hekimler test listesini 6zellikle gézden gegirirler. Tam
ve kullanici dostu numune alma rehberi ve istek formlari ile zamaninda teslimattan
yarar gorirler.

Test veya muayene sirecinin sagligi agisindan hekimler isini iyi bilen personel
ile calistiklarindan emin olmak isterler. Kullanilmakta olan test yontemlerinin
dogrulandigini, testin iyi slire¢ kontroli ve yerinde kalite kontrol prosedurleri
ile yapildigini bilmeleri gerekir. Olumsuz durumlarin veya hatalarin dogru takibi,
hekimin laboratuvara gtivenini dnemli Slgtide etkileyecektir.

Hastalarin Klinisyen muayene sonrasi sireci iyi takip etmek icin laboratuvara yonelir, gtinki
beklentileri laboratuvar sonuglari hekimin karar vermesinde dnemlidir. iyi calisan bir laboratuvar
bilgi sistemi, sonuglarin dogrulanmasi, zamaninda verilmesi ve dogru kisilere
ulastirilmasi agisindan ¢ok 6nemlidir.

Hasta, rahatlig ve gizliligi gozetilerek hizmet almayr bekler. Hasta testin zamaninda,
dogru, diizgiin yapildigina ve hekimine ulastirldigina emin olmak ister. Hasta
beklentilerini karsilamak icin agsagidaki maddeler gereklidir:

* hastaya numune alimi ve toplanmasi sirasinda yeterli bilgi verilmelidir;

¢ yeterli numune toplama alanlari bulunmalidir;

e egitimli ve bilgili personel bulundurulmalidir (personelin bir numuneyi diizglin bir
sekilde nasil toplayacagini bilmesi ve tim hastalara karsi nazik olmak igin egitilmesi
gereklidir);

* laboratuvar kayitlarinin kolayca alinabildigine ve kayitlarin gizliliginin korunmasini
glivence altina alacak sekilde dizglin bir sekilde saklandigina dair glivence

verilmelidir.
Halk saghig Halk saghg yetkilileri, klinisyenler ile ayni ihtiyaglara sahiptir ve inceleme oncesi,
beklentileri inceleme sirasi ve inceleme sonrasi siireglerin tim bolimlerinin diizgiin bir sekilde

yerine getirilmesini beklerler. Numune toplama suregleri veya bir proje veya
sorusturma igin tasarlanan ozel formlar olusturarak salginla ilgili 6zel bilgi toplamak
isteyebilirler. Bu yetkililer igin ayrica glivenlik ve bulasici numunelerin saklanmasi
onemlidir.

Gida Ureticileri, imalatgilar ve su tesisi yoneticileri, kendi kalite gereksinimlerini
saglamak igin laboratuvardan bilgi almak isteyeceklerdir.
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|3-2: Hizmet alanlar

Toplumun beklentileri Toplum olasi riskli maddelerin laboratuvar iginde kalmasini ve laboratuvarin kendi
calisanlarinin da riske karsi korunmasini ister. Toplum bulasici hastaliklara karsi
bilgilendirilmek ve yapilan miidahalelerden haberdar olmak ister.

Laboratuvar, herhangi bir bulagici materyalin engellenmesi, atik ydnetimine
uygun sekilde miicadele edilmesi ve tehlikeli malzemelerin tasinmasi ile ilgili tim
diizenlemelerin takibi igin glivenlik ve emniyetin saglanmasindan sorumludur.

Tdm topluma Bir kalite sisteminin isletilmesinden, bunun yaninda, laboratuvarin en yiiksek
iyi hizmet vermek standartlarinda akredite olmasindan tim toplum fayda gorir. Bu da, laboratuvarin
kalite uygulamalarini takip ettigine ve Urettigi sonuglarin dogru ve giivenilir olduguna
dair glivence saglar.

yi hizmetler sunlari saglar:
* Hasta icin degerli bilgiler
* Halk saghigi problemleri igin degerli bilgiler

¢ Laboratuvar igin profesyonel bir imaj.

Hasta memnuniyeti kalite yonetim sisteminin ayrilmaz bir pargasidir.
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| 3-3: Hizmet alanlarin memnuniyetinin takibi ve
degerlendirilmesi

Degerlendirme Hizmet alanlarin ihtiyaclarinin karsilanip karsilanmadigini anlamak icin laboratuvarin
yontemleri bazi araglar kullanmasi gerekir. Laboratuvarlarin hizmet alanlardan, herhangi bir
sikayet gelmesini beklemeden, sistematik bir sekilde bilgi almasi gerekir.

Hizmet alanlarin memnuniyetini degerlendirmek icin asagidakiler kullanilabilir:
* sikayet takibi

e kalite indikatorleri

* i¢ denetim

* takibin denetlenmesi

° memnuniyet anketleri

* gorismeler ve galisma gruplari.

Hizmet alanlarin memnuniyetinin takibi, laboratuvar tarafindan yapilmasi gereken
iyilestirmenin bir parcasidir.

Degerlendirme Laboratuvara bir sorunla ilgili olarak basvuruldugunda, bu 6nemli ve faydali bilgiler
yontemlerinin saglayabilir. Tim bu sikayetler iyice arastirilmal, iyilestirici ve dizeltici onlemler
kullanilmasi alinmalidir. Ancak, alinan sikdyetler biiyiik bir sorunun sadece kiiciik bir kismini
yansitabilir, ¢lnki bircok insan sikayet etmez. Laboratuvar, hizmet alanlarin
memnuniyetini degerlendirmenin tek yolu olarak alinan sikayetleri kullanamaz.

Kalite indikatoérleri, laboratuvar uygulamalarinin objektif bir dlgltidur.
indikatorler hasta sikayetlerini, gecikmeleri, hasta retleri ve kayiplari, gecikmis
laboratuvar sonug raporlarini icermelidir. Bu indikatorler takip edildiginde misteri
ihtiyaglari ve memnuniyeti hakkinda bilgi edinilecektir.

Laboratuvar i¢ denetimleri sirasinda, hasta memnuniyetini etkileyen baz
laboratuvar uygulamalarina bakilmalidir. Bunlar arasinda ornegin istek sonug verme
zaman! (turnaround time) bulunabili—clinki bunlar hekimler ve saglik hizmeti
suuculart icin onemlidir.

Bu kalite indikatorlerinin takibinden elde edilen tiim bulgular laboratuvar yonetimi

tarafindan ¢ok dikkatli bir sekilde gézden gegirilmeli ve sonra uygun diizeltici nleyici
faaliyetlerle stirekli takip edilmelidir.
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13-4 : Hizmet alanlarin memnuniyet anketleri

Hizmet alan Hizmet alanlarin  laboratuvar  hizmetleri  konusundaki ~memnuniyetlerini

anketleri degerlendirmek igin anketler (yazili veya elektronik) yapmak veya bire bir goriisme
ve galisma gruplarini kullanmak gerekir. Bu sekilde laboratuvar, sikayetlerle ya da ig
slireglerde goremedigi sorunlari tespit edebilir.

ISO standartlari, hizmet alanin memnuniyetini dnemser ve anketler ISO 9001 kalite
yonetim sistemi standartlarina gore gereklidir. Kalite yonetim sistemini kullanan her
laboratuvar, akredite olsun veya olmasin, hizmet alanlarin ihtiyaglarinin karsilanip
karsilanmadigini anlamak igin anket sistemini kullanmalidir.

Basarili olmak icin, anketler dikkatlice planlanmali ve organize edilmelidir. Anket
sorularinin kime yoneltilecegi nemlidir. Saglik hizmeti uygulayicilarina anket yapmak
hastalara anket yapmaktan daha kolaydir. Laboratuvar personeli de anketlere
katilabilir ve hizmet alanlarin memnuniyetini artirici neriler sunabilir.

Anket sorulari anlagilir olmasi icin dnceden denenmelidir. Sorular hazirlarken
sistematik bir hatadan ve yonlendirmeden kaginilmalidir. Anket slresi icinde
tamamlanmali ve sonuglar anket yapilanlara geri bildirilmelidir.

Anket bire bir goriismek seklinde yapilacaksa, asagidaki hususlara dikkat

edilmelidir:

* Sorular 6nceden hazirlanmig olmali ve herkese ayni sorular sorulmalidir.

* Anket sorularini bitirdikten sonra, katiimciya fikirlerini beyan edebilecegi ucu
acik bir soru sorulmalidir. Ornegin; laboratuvarin nasil gelistirilebilecegi hakkinda
fikirleri sorulabilir.

Calisma gruplarini kullanmak, hizmet alanlarin memnuniyeti hakkinda bilgi almak
icin gok faydali bir yontem olabilir. Grup galismasi, katilimcilarin bireysel fikirlerinin
aksine farkli sonuglar gikartabilir. Calisma gruplart kullanildiginda asagidakiler dikkate
alinmalidir:

e 810 kisilik kiiglik gruplar olusturun

e farkl laboratuvar deneyimi olan kisileri segin

e gliven veren sorular sorarak baglayin

¢ olusturdugunuz kigtik gruplar arasinda uyum saglamak igin standartlar gelistirin

* ucu agik sorular sorun—"evet ya da hayir” sorulari degil.

Laboratuvar tarafindan hizmet alanlarin  memnuniyetini iyilestirmek igin
kullanilabilecek ve katilimcilarin sozli cevaplarini iceren bir rapor olusturun.
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I 3-4: Hizmet alanlarin memnuniyet anketleri

Basaril anketler Hizmet alanlarin memnuniyeti anket ile, indikatér veya denetimlerle dogru bir
iyile§meyi saglar sekilde Slcllirse, laboratuvar icin bu ¢ok faydali olacaktir. Bu bilgiler, Iabora}puvarda
iyilesmeyi saglayabilmek igin, uygun dlzeltici, onleyici faaliyetlere (DOF) yol
agacaktir.

Bilgi toplanmasi, siirekli iyilestirme siirecine katkida bulunabilecek
nitelikte olmahidir.
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S
13-4: Ozet

Ozet Hizmet alanlarin memnuniyeti laboratuvar yonetimi ve personelinin  ozverili
galismasini gerektir. Teknik yeterlilik laboratuvar igin tek amag degildir.

lyi bir planlama ve laboratuvar yénetimi, uygun izleme araglarinin gelistirilmesi,
yararli bilgiler icin bu araglarin kullanimi hizmet alanlarin memnuniyetini saglar.

Hizmet alanlar, hastane ve klinik galisanlari, hastalar ve onlarin aileleri, halk sagligi
yetkilileri, saglik hizmeti verenleri ve genel toplumu icermektedir.

Hizmet alanlarin memnuniyetini takip etmek, galisanlarin zamanini izlemek de dahil,

birgok indikatori icermektedir. Laboratuvar yoneticileri bu sartlari saglamakla

. yUkdmludir.

Onemli mesajlar ¢ Laboratuvarin ilk hedefi hizmet alanlarin ihtiyaglarini kargilamaktir.

* Laboratuvardaki herkes kalite ve dolayisiyla hizmet alanlarin her seyinden
sorumludur.

* Aktif kalite yonetim sistemi, laboratuvarlarin tim hizmet alanlarin gereksinimlerinin
karsilamasini saglar.
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| 4. Olay yonetimi

Ceviri:
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Kalite yonetim
sistemindeki rolu

Surece genel bakis

Tanim
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14-1: Genel bakig

lyi laboratuvar hizmetinin saglanmasinda
olay yonetimi ya da laboratuvar hatalariyla
ilgilenilmesi  6nemlidir. Olay y&netimi,
2 temel kalite esasindan biridir ve
laboratuvar  kalite yonetiminde ele
alinmalidir.

Bu bolim etkin bir olay yonetim
programinin gelistirilmesinde esas
olan temel unsurlari tanimlayacak ve
aciklayacaktir.

Organizasyon

Satil Alma
ve
envanter

Dokiimanlar
ve
kayrtlar

Siireg
Yonetimi

Personel

Siireg [ Bilgi
Kontrolii \  Yonetimi

Olusum

n De'erlendirme
Yonetimi 9

Tesisler
\ ve |
_ Giivenlik

Olay yonetimi, surekli iyilestirmenin merkezi bir unsurudur. Hatalarin ya da
gerceklesmesi yakin hatalarin (ramak kala hatalar olarak da adlandirilir) tanimlandig
ve ele alindig bir sliregtir. Olay yonetimi programinin amaci, bir olaydan kaynaklanan
test ya da iletisimdeki hatalar diizeltmek ve sireci degistirerek bu hatanin tekrar

ortaya gikma olasiligini ortadan kaldirmaktir.

iyi yonetilen laboratuvarlar, sistemlerini gézden gecirir ve gelecekte ortaya
cikabilecek siirecteki problemleri tespit ederek, bu hatalarin tespit edilmesine

olanak saglar.

Olay, bir kurulug lzerinde olumsuz etkisi olan bir hadisedir ve personel, kurulugun
Urlind, ekipmani ya da faaliyet gosterdigi ortami kapsar. Tum bu hadiseler, olay

yonetim programinda ele alinmalidir.
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|4-2: Laboratuvar hatalarinin kaynaklari ve sonuglar

Laboratuvar Laboratuvardaki hatalarin sik gérilen nedenlerinden bazilari kolaylikla tanimlanir ve
hatalannin nedenleri |  rahatlikla dzeltilir.

Ornegin, bazi hatalar belirli gérevlerin sorumlulugunun hangi personele ait
oldugunun belirsiz olmasindan dolayr meydana gelebilir ve bu sekilde belirsiz
kalabilir. Bu tip hatalari 6nlemek igin bireysel sorumluluklar agik¢a tanimlanmali ve
ilgili kisilere iletilmelidir.

Diger hatalar prosedirlerin yazili olmamasindan ya da takip edilmemesinden
kaynaklanir ve personel yeterince egitimli degildir. Yazili proseddirler, tim personel
icin bir rehber olarak hizmet eder ve herkesin hangi gorevi yapacagini bilmesini
saglamaya yardimci olur. Bu prosediirlerin dogru bir sekilde takip edilmesi esastir.
Personelin bu prosediirlerin nasil uygulanacagi konusunda egitime ihtiyaci vardir ve
eger bu egitimler ihmal edilirse, hatalar ortaya gikar.

Bunlara ilave olarak, siklikla goriilen diger pek cok hata kaynagi vardir.
Bu hatalar genellikle analiz 6ncesi ve analiz sonrasi siireclerde ortaya
cikarken, test siirecinde de goriilebilir.

\|/
-
9%
~

/|\

Laboratuvar hatalarinin kaynaklarini anlamak igin, retrospektif veri toplanarak
gerceklestirilen calismalarda, Avustralya patoloji laboratuvarlarindaki hatalarin
%39’unun kayit hatalarindan ve %26’sinin inceleme sonuglarindan kaynaklandig
ortaya ¢iktl. Amerikan Patologlar Akademisi’'nin, Hastalik Kontroll ve Sonuglarinin
Onlenmesi Merkezleri Galisma Grubu ile yapmis oldugu isbirligi sonucunda, klinik
laboratuvarlardaki is akisi strecindeki hatalar tabakalandirildi. Buna gére, 88.000
hatanin %4 1’lik boliminin inceleme 6ncesinde, %55’inin inceleme sonrasinda ve
sadece %4’ltk bir kisminin inceleme agamasinda ortaya ¢iktigi rapor edildi.2

inceleme dncesi Siklikla karsilagilan analiz 6ncesi hatalar asagidaki nedenleri icermektedir:
hatalar ¢ yanlis numune toplanmasi;
* numunenin yanlis ya da eksik etiketlenmesi;
° test Oncesinde, numunenin uygun olmayan sekilde saklanmasina bagli
* olarak bozulmasi;
° numuneye zarar verecek ya da galisan ve kamu glivenligini tehlikeye atacak
kosullar altinda numune tasinmasi;
uygun sartlarda saklanmamasina bagli olarak reaktif ya da test kitlerinin zarar
gormesi.

| Khoury M et al. Error rates in Australian chemical pathology laboratories. Medical Journal of Australia, 1996, 165:128-130 (http://www. mja.com.
au/public/issues/aug5/khoury/khoury.html).
2 Bonini P etal. Errors in laboratory medicine. Clinical Chemistry, 2002, 48:691-698 (http://www.clinchem.org/cgi/ content/full/48/5/691).
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[4-2: Laboratuvar hatalarinin kaynaklari ve sonuglari

inceleme hatalan Test slirecinde yaygin olarak karsilagilan hatalarin listesi asagidaki gibidir:

* mevcut algoritmanin takip edilmemesi (6rnegin HIV testi igin);

e kalite kontrol sonuglarinin aralik disinda olmasina ragmen, hasta sonuglarinin
raporlanmasi;

* numune ya da reaktifin yanlg Slgimi (Bu genellikle dillisyon ya da pipetleme
hatalarina baglidir);

* uygun kosullarda saklanmamis reaktiflerin ya da son kullanim tarihi gegmis
reaktiflerin kullanilmasi.

inceleme sonrasi Sik rastlanilan laboratuvar hatalarinin pek ¢ogu numunenin calisiimasindan sonra
hatalar gorilir ve bunlarin bazilarini tespit etmek ¢ok zor olabilir. Bu gesit hatalara 6rnekler

asagidaki nedenleri kapsar:

* sonug raporu hazirlanirken yapilan yazim hatalarr;

¢ genellikle kotu el yazisina bagli olarak, bazen de rapor formatinin zarar gormesi
sonucunda okunmayan sonug raporu;

¢ siklikla sonug raporunun tamamen kaybolmasiyla sonuglanan, raporun yanlis bir
yere gonderilmesi;

* sonug raporunun gonderilmemesi.

Laboratuvar Laboratuvar, tim saglik sistemlerinin icinde onemli bir partnerdir ve saglik
hatasinin programlari ve mudahalelerinden iyi bir netice alinmasinin saglanmasina yardimci

olur. Laboratuvarin bu roliindeki yetersizlik asagida bahsedilen Snemli etkilere

sebep olabilir:

* yetersiz ve uygun olmayan hasta bakimi

* uygun olmayan halk saglig faaliyetleri

* tespit edilemeyen bulasici hastalik salginlari

¢ kaynaklarin bosa harcanmasi

* olum olaylar.

sonuglan
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Olay dongsti
arastirmay kapsar

Olaylarin tespiti

Kok neden
analizi

14-3: Olaylarin arastiriimasi

Bir olaylar dongisu, olay yonetim stirecini yansitir. Olaylar tespit edildigi zaman,
yasanan problemlerin nedeninin bulunmasi igin arastirimaldir.  Arastirma,
problemlerin dizeltilmesi igin ihtiyag olan faaliyetlerin belirlenmesine yardimci
olacak ve tekrar ortaya gikmasini 6nleyecektir. Musterileri etkilenen saglik bakim
saglayacilarinin bilgilendirilmesi de dahil, tim gerekli iletisimler saglanmalidir.

Olaylar gesitli arastirma teknikleriyle tespit edilir. Sikayetlerin takip edilmesi ve
memnuniyet anketlerinin yapilmasi da, bu konuda daha fazla bilgi saglayacaktir.
Laboratuvarkalite gostergelerini belirleyip, takip etmeye basladiktan sonra, eksiklikler
belirlenmis olacaktir. Yeterlilik testleri, dis kalite degerlendirme, akreditasyon ve
sertifikasyon suregleri gibi dis degerlendirme araglari, olay yonetiminde ¢ok yararli
olacaktir. Laboratuvarda herhangi bir zamanda yapilacak i¢ denetim ¢ok degerli bir
aractir. Laboratuvarin slreg iyilestirme cabalari ise, iyilestirme firsatlarini ortaya
koyacaktir.

Bu araglarin kullanimindan kaynaklanan tim bilgilerin gézden gegirilmesi ve kalici
veya tekrarlayan hatalarin potansiyel nedenlerinin ve altinda yatan modellerin
aragtirilmasi, yonetimin sorumlulugundadir.

Arastirma, bir probleme neden olan olay hakkindaki tim ve detayl bilgilerin bir
araya getirilmesini ve problemin ortaya c¢ikmasina katki saglayan tim faktorlerin
belirlenmesi icin tam olarak analizini kapsar.

Olaylari ele almanin en agresif ve etkin yaklasimi, problemin kok nedeninin
arastirlmasidir. Bu durum, bir incelemenin otesinde, sadece yiizeysel nedenlerin
degil, daha derin ve temel problemlerin bulunmasina yonelik planli ve organize
bir yaklagimdir. Bazi olaylarin gercek kok nedenleri ele alinana ve bulunana kadar,
tekrarlama olasiligi vardir.

Yanls Gapraz
kan eslesme Numuneler
nununesi hasta basinda
grubu | ) i
idi yanlg etiketlenmedi
verildi etiketlendi

iki
hastadan

alindi
Biiyiik I -
transfiizyon 1 Numuneler 1
i hemsire Numuneler |
reaksiyonu 1 s Jumu !
istasyonuna Birbiriyle .
! goturildi karistirildi 1
V ! 1
S — »n. _______ a
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| 4-4: Olaylarin diizeltilmesi ve yonetimi

Olaylann Hatirlatma olarak, bir olay, personel, riin, ekipman veya gevreyi iceren ve bir
duizeltiimesi kurulus lzerinde olumsuz etkisi olan herhangi bir hadisedir.

Asagidakiler de dahil olmak tizere, olaylari diizeltmek icin gerekli olan birkag eylem
diizeyi vardir.

* Onleyici faaliyetler, potansiyel hata kaynaklarinin tanimlanmasi icin planli ve
organize bir sekilde slireglerin ve prosedirlerin degerlendiriimesini kapsar ve
bdylece her zaman olaylari engellemek icin &nlem alinabilir. Onleyici faaliyetler
planlama ve takim galismasini gerektirir.

lyilestirici faaliyetler ya da iyilestirme, hatadan kaynaklanan sonuglarin
diizeltilmesidir. Ornegin, hatall bir sonug rapor edilirse, derhal bu hatayi ilgili
kisilere bildirmek ve dogru sonucu vermek esastir.

Dizeltici faaliyetler hatanin nedenini ele alir. Eger bir test yanlis calisilirsa, dogru
olmayan bir sonug elde edilir, duzeltici faaliyetler testin neden uygun bir seklide
calisiimadigini ortaya koyar ve boylece hatanin tekrarlanmamasi icin adim atilmis
olur. Ornek olarak, bir ekipman parcasi hatali calisiyor olabilir ve diizeltici
faaliyetler ekipman sorununu gidermek igin, ekipmanin yeniden kalibre edilmesi,
onarilmasi ya da sorunun baska bir sekilde giderilmesini icerebilir.

Olay yonetimi Laboratuvar, her hata ve problemi hizli bir seklide aragtirmak igin bir sistem
streci gelistirmelidir. Yonetim siireci hatalar ve olaylar ile miicadele etmek igin bazi adimlari
icerir.

|. Elde edilebilen araglari kullanarak tim problemleri tespit edecek bir siireg
olustur. Eger bu problemleri arastiracak aktif bir sistem yoksa, tespit
edilemeyebileceklerini hatirla.

2. Her bir problem igin hazirlanmig hata kayitlarini, herhangi bir arastirma aktivitesi
ve herhangi bir faaliyeti kayit altinda tut.

3. Tespit edilen herhangi bir problemin nedenini arastir ve eldeki mevcut bilgileri
dikkatlice analiz et.

4. Gerekli faaliyetleri yap (iyilestirici ve dlzeltici)—Eger problem tespit edilirse,
hata gergekten ortaya gikmadan 6nce, Snleyici faaliyetler uygula.

5. Sistemik bir sorun olabilecegini akilda tutarak, orijinal sorunun tekrar olup
olmayacagini izle ve gozlemle.

6. lhtiyaci olanlara ve hatadan etkilenenlere bilgi sagla.
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[4-4: Olaylarin diizeltilmesi ve yonetimi

Responsibilities Responsibilities Olaylarin takip edilmesinin sorumlulugu, laboratuvardaki herkese
aittir. Bununla birlikte, bir kisinin tlim personelin enerjisini ve faaliyetlerini etkin bir
yonetim stirecine sokmak icin sorumlu olarak atanmasi 6nemlidir. Birgok durumda
bu isleyis, laboratuvar yoneticisinin, laboratuvar idarecisinin veya kalite yoneticisinin
sorumlulugundadir.
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S
14-5: Ozet

Ozet Olay yonetimi, laboratuvar kalite yonetiminin ayrilmaz bir pargasidir. Hatalarin
bulunmasi ve tekrar meydana gelmesinin 6nlenmesi ve ayrica, potansiyel hatalarin
tanimlanmasi ve hatalarin ortaya gikmasini engellemek igin bir metot olusturulmasidir.

Laboratuvar olay yonetimi igin aktif bir stire¢ kullanilmali ve olumlu bir yaklagim
sergilenmelidir. Problemlerin olabildigince erken tespit edilmesi icin gayret edilmeli
ve sonrasinda acil iyilestirici ve dlzeltici faaliyetler uygulanmalidir. Potansiyel hatalar
tanimlamak igin, ileriye yonelik distnilmeli ve firsatlar gorilmelidir. Sonug olarak,
yapilan faaliyetler, arastirmalar ve tim problemlerin kayitlarinin iyi tutulmasi gerekir.

Kaliteli yonetilen laboratuvar ve herhangi bir sistem olusturmayan laboratuvarlar
arasindaki fark, kaliteli laboratuvarin problemi tespit etmesi, arastirmasi ve
problemle ilgili faaliyetler diizenlemesidir.

Onemli
mesajlar
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|5. Suireg iyilestirme
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|5-1: Suirekli iyilegtirme kavrami

Oniki sistem gereklerinden bir tanesi
olan  slireg iyilestirme, zamanla
laboratuvar kalitesinin stirekli
iyilestirilmesine  yardm eden  bir
programdir. Laboratuvar sireglerinin
srekli olarak iyilestirilmesi, kalite
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W. Edwards Deming, kalite yonetim sisteminin ilk amaci olan surekli iyilestirme
kavramimin ilk kurucularindan biridir.  1940’lardan  baslayarak, Uretim ve
endustriyel slireclerde calisti ve bu sliregte kalite gelistirme araglari buldu. Onun
fikir ve kavramlari bugiin bile giivenilir, kaliteli laboratuvar sonuglari Gretmek igin
kullaniimaktadir. Deming kalite icin laboratuvara kolayca uygulanabilecek |4 madde
belirledi. Bunlar arasinda, iki madde 6zellikle onemlidir:

| iyilestirmek icin hedef koyun. Buradaki mesaj, siireci devamli sekilde daha
iyi hale getirmeyi saglamaktir.

2. Gelisim siirekli olmalidir. Bu ifade, surekli iyilestirmenin her zaman bir
hedef olacagina isaret etmektedir. Mikemmellik asla elde edilmez, ancak
mimkiin oldugu kadar yakinlasmaya calisiriz. Sireg iyilestirme, hi¢ bitmeyen
ama “sonsuza dek” devam eden bir seydir.

Deming’in “Planla — Yap — Denetle — Uygula” dongusi, herhangi bir islemde strekli

iyilestirmenin nasil basarilacagini gosterir.

* Planla—problemleri, sistemin hatalarini ve zayif noktalarini belirleyin. Bilgi
toplamak igin atilacak adimlara karar verin. $u sorulari sorun: “Mevcut durumu
en iyi nasil degerlendirebilirim ve sorunun kokiine nasil inebilirim?” Bu teknikler
araciliglyla toplanan bilgileri kullanarak, iyilestirme icin bir plan gelistirin.

* Yap— Gelistirdiginiz plani eyleme gegirin.
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I 5-1: Siirekli iyilestirme kavrami

Denetle

* Denetle—bu, takibi ifade eder. Atilan adimlarin etkinligini takip ve denetim
suiregleriyle degerlendirmek o6nemlidir. Eger sistemin zayifligi karmasiksa, bu
karmasikligi anlamak igin bir pilot calismaya ihtiyag duyulur. “Denetim” sonrasinda,
ihtiyag duyulan iyilestirmeleri saglamak igin planinizi yeniden gézden gegirin.

* Uygula— Gerekli diizeltici adimlari atin ve sonrasinda ¢ozimiin dogru calisip
calismadigini control edin. Bu dongii stireklidir, bu ylizden laboratuvar iyilestirmesi
icin planlamanin glincellenmesi gereklidir.

Bu suirekli iyilestirme siirecidir ve laboratuvarda, bu siireg is akisinin bir pargasi olan
tim prosedirlere ve siireglere uygulanir.

Surekli iyilestirme ISO 15189 [4.12], laboratuvarda siirekli gelismeyi saglamak icin benzer aktiviteleri
icin ISO slireci tanimlamaktadir. Bunlar asagidaki gibidir:

* herhangi bir sistem zayfligi veya hatasinin potansiyel kaynagini tanimlayin;

¢ iyilestirmeyi uygulamak icin planlar gelistirin;

* plani uygulayin;

¢ takip ve denetim yoluyla eylemin etkinligini gézden gegirin;

¢ eylem planini netlestirin ve gerekli degisiklikleri yapin.
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|5-2: Siireg iyilestirme araglari

Surreg iyilestirme Siireg, bizi bir sonuca ulastiran bir dizi eylem veya islemdir. Her durumda, girdiler

nedir? (hasta numuneleri) hasta sonuglarina (laboratuvar giktilarina) donustirdlar.
Stireg iyilestirme, laboratuvar kalitesini gelistirmek igin sistematik ve periyodik
ivilestirmelerin bir arada gergeklestirildigi bir yaklasimdir. Sorunlari ¢6zmenin bir
yoludur. Bir sorun varsa, tanimlanmasi zor olsa da, bir veya daha fazla islemle
¢oziilmesi gerekir.

iyile§tirme icin Sureg iyilestirmede kullanilacak birgok yararli teknik gelistirilmistir ve bazilari bu el
geleneksel kitabinin diger bollimlerinde tartisiimistir. Ornegin, hem i¢c hem de dis denetimler
yontemler problemleri tanimlayacaktir. Dis kalite degerlendirmesine katilim, bagka yararl bir
yontemdir; Laboratuvar performansini diger laboratuvarlarinkiyle karsilastirmayi
saglar.

Bu faaliyetlerle toplanan tiim bilgilerin laboratuvar yonetimi tarafindan gézden
gecirilmesi gereklidir. Ayrica, laboratuvar kayitlarinin diizenli olarak yonetim
tarafindan gozden gegirmesi yapiimalidir; 6rnegin, kalite kontrol, stok yonetimi
ve ekipman bakimi. Bu gézden gegirmeler, iyilestirilmesi gereken alanlar hakkinda
yararli bilgiler saglayacaktir.

Kalite Plani

Bu denetimler ve takiplerden elde edilen bilgiler kullanilarak, hizmet alanlarin
sikayetleri, personel sikayetleri, hatalar dogrultusunda iyilestirme firsatlar
(opportunities for improvement, OFIl) saglanacaktir. Dizeltici faaliyetler igin bu
ivilestirme firsatlarina odaklanilacaktir.
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| 5-2: Siireg iyilestirme araglari

YeniyontemlerDenetimleri ylritiirken veya laboratuvar kayitlarini degerlendirirken,
bir hedefe veya performans standardina sahip olmak énemlidir. Bu nedenle, kalite
indikatorlerine ihtiyag duyulacak ve bunlar da dnemli rol oynayacaktir.

Plan hedefe yoneliktir; gozlem sonucu elde edilen iyilestirme firsatlari (OFI’ler) yeni
bir plana yonlendirir, bu da siireklii yilestirme siirecini getirir.

Guinlimiizde, imalat sanayisinden stirekli iyilestirmede kullanilmak Gzere yeni fikirler
gelmeye devam etmektedir. Bunlardan ikisi laboratuvar kalitesinin iyilestirilmesinde
kullaniimaktadir.

I. Yahinhk, is akisinin fiziksel yollarini iyilestirmek igin alani, zamani ve  aktiviteyi
en iyi kullanma sirecidir. Bu endustri araci laboratuvarlar icin uygulanabilir
ve bir¢ok laboratuvar su anda yalin bir sistem yaratmaktadir. Yalinlk analizi,
yeni slreglere ve laboratuvar temel planlarinda degisikliklere yol agabilir. Bu,
zamandan ve finansal kaynaklardan tasarruf etmenin yani sira is akisi yolundaki
hatalari hatalari azaltmaya da yardimci olmaktadir.

2. Alt1 sigma da imalat sanayisinden bize gelen bir kavramdir. Alti Sigma hatayi
cok duslk seviyelere indirmeyi hedefler. Bu degisim ve iyilestirme uygulamalari
bakimindan proje planlamasi igin bir sekli (formel) yapidan olusur. Alti Sigmada
odak noktasi hatalari ok dustk dlzeylere indirmektir. Alti Sigma kapsamindaki
sliregler tanimla, Slg, analiz et ve kontrol et olarak verilir. Alti Sigma kavrami, bu
sliregleri bagarmak igin gok iyi yapilandiriimis bir yontemdir. (Bu bélimde, Alti
Sigma derinlemesine tartisilmayacaktir, sadece okuyucunun terime yabanciliginin
azaltilmasi amaglanmistir. Alti sigma konusunda bilgi igin Bolim |5 referans
listesine bakiniz.)
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|5-3: Kalite gostergeleri

Kalite nedir? Genel olarak kaliteyi anlamak igin birtakim tanimlarin dikkate alinmasi faydali
olacaktir. Philip Crosby, 1960’larda kalite yonetimi konusundaki yazilarinda, kaliteyi
“iyilik” ya da “zarafet” olarak degil, “gereksinimlere uygunluk” olarak tanimlamistir.

Kalite indikatoru Bir kurulusun ihtiyaglari, operasyonel ve performans beklentilerini ne kadar iyi
nedir? karsiladigini belirlemek icin kullanilan dlglitler kalite gostergesinin iyi bir agiklamasidir.

Kalite indikatorleri ISO 9001 ve ISO 15189 belgelerinde ele alinmaktadir.

ISO 9001 [5.4.1] kalite hedeflerinin dlctilebilir olmasini gerektirir. Dolayisiyla,
hedefler veya gostergeler, kalite sisteminin degerlendirilmesine imkan verecek
sekilde olcilebilir veya analiz edilebilir olmalidir. ISO 9001 [8.4] daha etkin kalite
indikatorlerinin olusmasi icin slirekli gelismeyi hedefleyen spesifik bilgi, veri ve
analizlerin elde edilmesini gerektirir. G6z onlinde bulundurulmasi gereken baz
indikatorler arasinda hizmet alanlarin memnuniyeti, hizmet alanlarin beklentilerine
uygunluk, ne kadar sayida duzeltici ve Onleyici faaliyetin oldugunun belirtilmesi,
kaliteli malzemelerin saglanmasi sayilabilir.

ISO 15189 [4.12.4] kalite indikatorlerini, laboratuvarin hasta bakimina katkisini
sistematik olarak degerlendirdigi ve izledigi igin kullanilmasi gerektigini ifade eder.
Program iyilestirme firsatlarini belirlediginde, laboratuvar yonetimi, bunlari her
kosulda ele almalidir. Ayrica, laboratuvar yonetimi, hasta bakiminyla ilgili alanlarda
kalite iyilestirme faaliyetlerine katiimalidir.

Kalite indikatorlerinin Kalite indikatorleri dlgiilebilir bilgilerdirr. indikatérler:
amaci ¢ surecin performansi hakkinda bilgi verir
* hizmet kalitesini belirler
¢ kalitenin gerekliliklerini dne gikarir
¢ daha fazla arastirma ve degerlendirmeye ihtiyag duyan alanlari belirler.
¢ zaman igindeki degisiklikleri takip eder.
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| 5-4: Kalite gostergelerinin segilmesi

Genel kilavuz Performansi dlgmek icin kalite indikatorlerinin segiminde, performans &lgimi

konusunda 6nde gelen bir uzman olan Mark Graham Brown, asagidaki yararli

maddeleri 6nermektedir.’

¢ Indikator belirlerken sadelik nemlidir. Miimkiin oldugu kadar az sayida indikator
belirlemek gereklidir. Az sayida laboratuvar etkn bir sekilde ayni anda beg veya alti
gosterge ile bas edebilir.

¢ Indikatérlerin bagari icin gerekli etkenlerle ilgili olmasina dikkat edin. indikatorleri

ilgili alanlarin sorunlarini en uygun ¢ozecek sekilde belirleyin; laboratuvar igin en

anlamli olanlari segin.

Olciitler (indikatérler) hizmet alanlarin ihtiyaclarina gére diizenlenmelidir.

indikatorler laboratuvarin en (st seviyesinden en alt seviyesine kadar tiim

calisanlarina hitap etmelidir.

indikatorler, cevre ve plan degistikce, degistirilebilir olmalidir. Uzun siire ayni

indikatorlere bagl kalmayin.

Olciitlerin hedeflerini kolay olup olmamasina gére degil, rasyonel degerlere

dayandirarak belirleyin. indikatorler kisiye gore degil arastirmalarin sonuglarina

gore olusturulmalidir.

Basaril indikatérer Kalite indikatorleri—ayni zamanda kalite metrikleri olarak da adlandirili—objektif
gelistirmek metotlar kullanilarak onceden spesifik hedefler belirleyip, bu hedeflere uyulup
uyulmadigini belirlemek igin, dizenli takip edilin Kurum kalite indikatorlerini
gelistirilirken asagidaki maddeleri saglamalidir:
* Amag—indikatorler dlciilebilir olmali ve kisiye bagh degismemelidir. indikatorler
acik olmali, hedefi karsilayip karsilamadigini somut olarak gostermelidir.
Kullanilan Metodoloji —kurum, gerekli Sl¢limleri yapmak igin kullandig
metodolojinin uygunluguna emin olmalidir. Laboratuvar bilgiyi toplayabilmelidir.
Eger Gzel veri veya bilgi toplama ozel ekipman gerektiriyorsa, baglamadan 6nce
bu ekipman saglanmalidir.
Sinirlar—Olciime baglamadan énce, iist ve alt sinirlar da dahil, kabul edilebilir
degerlerin belirlenmesi gerekir. Kabul edilebilirlik sinirlarini ve sonucun hangi
noktada sikintiya yol agacagini onceden belirleyin. Ayrica, hangi dizeltici
faaliyetlerin gerekecegini dikkate alin. Ornegin, ayda kag gecikmis rapor kabul
edilebilir? Kag tanesi duzeltici onleyici faaliyet gerektir? Kag tanesi planin tekrar
gozden gecirilmesini gerektirir?

| Brown MG. Baldridge award winning quality: How to interpret the Baldridge criteria for performance excellence. Milwaukee, ASQ Quality Press,
2006.
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15-4: Kalite indikatorleri segimi

* Yorumlama—olc¢limlere  baglamadan 6nce, indikator verilerinin  nasil
kullanilacagi konusunda karar verilmis olmasi gereklidir. Elde edilecek bilginin nasil
yorumlanacagini dnceden bilin. Ornegin, gelen bilgilerin dogru olup olmadigini
gormek istiyorsaniz kag olglim yaptiginizi, bilgilerin tek bir kaynaktn mi, yoksa
daha fazla kaynaktan mi geldigini, sadece tek bir numuneye mi 6zgi, yoksa tiim
numuneler icin de gegerli mi oldugunu bilmek gerekir.

Sinirlamalar—kurulus indikatdrle saglanan bilginin ne anlama geldigini kesin

olarak bilmeli; herhangi bir indikatoriin olglilmesiyle neyin belirlenemeyecegi

konusunda acik olmalidir. Ornegin, olay ya da laboratuvar hatalarini toplarken
tim bilgiler raporlaniyor mu?

* Sunum—Veriyi toplamak kadar, bilgiyi sunmak da 6nemlidir. Bazi bilgiler tabloyla,
bazilari grafik barla, bazilari da diiz yaziyla sunulabilir. Gelecekteki ¢iktilarin gidisini
gormek bakimindan, bilginin sunumu énemlidir..

* Eylem plani—indikator kullanilmaya baslanmadan once, indikator ile problem
tespit edildiginde laboratuvarin ne yapmasi gerektigi konusunda fikri olmalidir.
Ayrica, bilginin nasil, kim tarafindan ve ne kadar siireyle toplanacagina karar
verilmis olmalidir.

* Gikis plani—bu olglimlerin yapilmasi zaman ve kaynak gerektirdiginden belirli
bir indikatorin durdurulmasina ya da degistirilmesine yonelik bir plan olmalidir. Bu
genellikle var olan indikator ¢alismalarin diizglin ve kararli oldugunu gosterdiginde

yapilir.

Kalite indikatorleri gelistirirken, bizzat laboratuvarda calisan personeli de isin
icine katin—bunlar isi bizzat yaptiklarindan gérev ve sonuglari hemen kavrarlar.
Laboratuvar planlamasi yapilirken sadece kalite yoneticisinin degil, tim personelin
katiimi saglanmalidir. Basariyr saglamak igin isin icinde olan insanlarin planlamanin
icinde mutlaka olmasi gerekir.

iyi kalite lyi kalite indikatérleri agagidaki ézelliklere sahiptir:

indikatorerinin ¢ Olgllebilir—kanit toplanabilmeli ve sayilabilmeli;
ozellikleri * basarilabilir—laboratuvarin ihtiyag duydugu kanitlar toplanabilmeli;

¢ yorumlanabili—toplandiginda, laboratuvari gelistirmek icin bu bilgilerden
sonuclar cikarilabilir;
mudahale edilebili— indikator bilgisi kabul edilemez bir hata seviyesi bildiriyorsa,
bu sorun hakkinda ¢oziime gidilebilir;
dengeli—toplam test stirecinin inceleme 6ncesi, inceleme sirasi ve incelem sonrasi
asamalarinda problemleri ortaya ¢ikaracak indikatorler olusturulabilir;
* kapsamli— indikatorler, tim laboratuvar galisanlarini stirece katmalidir;
e zamanl—indikatorler kisa ve uzun donemli olarak uygulanabilir.
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|5-4: Kalite indikatorleri segmek

Labiratuvar pekgok bilgi Uretir ama hepsi Olgtilebilr veya gerekli olmayabilir.
Ornegin, bir bilgisayar verileri cesitl yollarla analiz edebilir ama bu her zaman elde
edilen bilginin stirekli gelisim igin yararli oldugu anlamina gelmez.

O Mark Graham Brown uyariyor, “Birgok kurum veri toplamak ve yorumlamak igin
:@: binlerce saat harciyor. Ancak, harcanan zamanin gogu bosa gitmektedir, ¢linki yanlis

— Slgtimleri analiz ederler, bu da yanlis karar verilmesine neden olur.”’
Baz kalite Tlm laboratuvarlar, toplam test slirecinin tiim asamalarini ve hasta bakim sistemlerini

indikator ornekleri kapsayan bir indikatorler seti uygulamalidir.

Amerika Birlesik Devletleri’nde 2005 yilinda tibbi laboratuvarlar tizerine yapilan bir
calismada, en yaygin izlenen indikatorlerin yeterlilik testi, kalite kontroll, personel
yeterliligi, istek - sonug verme zamani (TAT) ve hasta kimliklendirilmesi ve bunun
dogrulugu oldugu gésterilmistir. 2

izlenen en yaygin indikatorler (%), 2005

Hasta
kimliklendirilmesi

Sonuglandirma
zamani (TAT)
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ideal olarak saglik hizmetlerinde kullanilan kalite indikatérleri hasta ciktilariyla ilintili
olmalidir. Ancak sadece laboratuvar sonuglariyla bunu saglamak ¢ok zordur, ¢linki
hasta ciktilari hastanin yasl, alta yatan hastaligl, evresi, tedavi asamasi gibi bir dizi
kompleks duruma baglidir. Bu nedenle laboratuvarlar kendilerini ifade etmek igin
hasta ciktilar yerine kalite indikatorlerini kullanirlar.

| Brown MG. Using the right metrics to drive world-class performance. New York,American Management Association, 1996.

2 Hilborne L. Developing a core set of laboratory based quality indicators. Presented at Institute for Quality in Laboratory Medicine Conference, Cen-
ters for Disease Control and Prevention, Atlanta, GA United States, 29 April 2005 (http://cdc.confex.com/cdc/ qlm2005/techprogram/paper_9086.
htm).
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| 5-5: Siireg iyilestirmenin uygulamaya konulmasi

Uygulama igin Hangi teknik kullanilirsa kullanilsin, strekli iyilestirme kurulustaki insanlarin

gereklilikler | faaliyetlerine dayanir. Gerekli adimlarin bazilari yonetimce atilir, diger bazilari ise
tim laboratuvar personelini kapsamalidir. Bu temel etken ve faktorler asagida
verilmektedir:

* Her diizeydeki laboratuvar personelinin ise sahip gikmasi ve farkindaliginin olmasi
gerekir. yilestirme siirekli farkindalik ve faalyet gerektirir. Bu laboratuvar personeli
igin tam zamanli bir gorevdir.

* Basari iyi bir planlamayi gerektirir. Eylem plani uygulamaya konulmadan &nce
hatalarin kok analizi, risk yonetimi, eksiklikler, olasi hatalar, maliyetler, oncelikler,
fayda ve zararlar gok iyi dustnilmelidirr.

* lyilestirme faaliyetlerini destekleyen bir organizasyon yapisi 6nemlidir.

¢ Liderlik—{st yonetim devreye girmeli ve destekleyici olmalidir.

* Normalde isleri yapan personelin katilimi ve devreye girmesi amaglanmalidir.
Bunlar diizenli olarak, giinliik bazda ne yapildigini géren personeldir. Bu personel
isin igine sokulmazsa basariya ulasmak zordur.

Kalite iyilegtirmenin Kalite iyilestirme icin eylem planlarken ve uygularken, dikkate alinmasi gereken bazi
P|an|anmas| faktorler vardir.
* Hatanin kok nedenleri nelerdir? Hatalari dizeltmek igin sorunun kok nedenlerini
veya altta yatan nedenlerini tanimlamak énemlidir.
Laboratuvarda risk nasil yonetilecek? Risk yonetiminde sorunun giderilmesindeki
harcama ile bu sorunun giderilmesi arasinda kar zarar orani dikkate alinmalidir.
Laboratuvardakarsilagilan sorunlarhata, olasi hata ve ramak kala hata kategorilerine
girer. Yetersizlikler ilk bakista sistemdeki yetersizlik olarak gordlir. Yetersizlikler
stirekli iyilestirmenin bir parcasi olarak ele alinmalidir. Iyi bir siireg iyilestirme
programi, gorinir olmayan potansiyel hatalarin yani sira ramak kala hatalari
(hatanin neredeyse gerceklesmek tizere oldugu durumlar) da belireyebilmelidir.
Herhangi bir sirec iyilestirme programi, degisiklik yapmanin maliyetlerini,
faydalarini ve oncelikli olarak yapilmasi gerekenleri dikkate almalidir. Bu kararlar
risk yonetimi cergevesi icinde alinmalidir.
Son olarak, atalet ya da gerekli diizeltmenin yapiimamasinin maliyeti de dikkate
alinmalidir. Laboratuvar kalite sistemindeki bir sorunun diizeltiimemesi durumunda
bunun para, zaman ya da olumsuz etkiler temelinde maliyeti ne olacaktir?

I_iderligin rolu Gegmiste Deming, Ust yonetimin net, aktif ve aglk katilimi olmadan kalite
yoneticilerinin slrekli iyilestirmeyi uygulamada basarili olamadigini gozlemledi.
Surddrdlebilir liderlik yukaridan asagiya ilerlemelidir.
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I 5-5: Siireg iyilestirme

Iyi liderlik, gelisme kiiltiiriiniin olusturulmasi icin asagidaki unsurlari icerir:

* aciklik— stire¢ herkes tarafindan anlasilmali ve slirece tim laboratuvar kadrosu
dahil edilmelidir.

¢ taahhit—Ilidersirecidesteklendiginiveiyilestirmelerinmutlakagerceklestirilecegini
agikga belirtmelidir.

¢ firsat— iyi bir lider tlim personele siirece katilma firsati verir.

SUrece katilm Ust yonetim, kalite yoneticileri ve konsiltanlarin laboratuvarda bizzat calisanlar
kadar her seyi bilemeyecegini, hatta personelin birebir ne is yaptiginin bile farkinda
olamayabilecegini unutmamak gerekir. En alt seviyedeki calisanlarin da bilgi ve
destegi gerekli oldugundan dahil, siirec iyilestirme programina bu personel de
dahil edilmelidir. Calisanlar fark yaratabilecekleri seklinde motivasyon aldiklarinda
potansiyel problemlerin bulunmasinda laboratuvara katki saglayacaklardir.

Sirekli iyilestirme hem liderlik hem de ekip ¢alismasini gerektirir.

Asagidaki adimlar kalite iyilestirme faaliyetlerinin nasil planlanacagini gdstermektedir:

* bir takvim belirleyin ve bir zaman dilimi icerisinde gergeklestirilebilecek olandan
fazlasini Ustlenmeyin;

¢ en alt seviyedeki laboratuvar galisanini da igeren bir takim anlayisi hedefleyin

* uygun kalite iyilestirme araglarini kullanin;

* dlzeltici ve Onleyici faaliyetler uygulayin;

¢ kalite iyilestirme faaliyetlerini, bulgulari ve diizeltici faaliyetleri ydnetime ve ayrica
laboratuvar personeline bildirin.

Kalite iyilestirme
faaliyetleri

2008 2009
ID activity L LN L Y ....
I Numune toplama—hematoloji
2 ELISA sonug verme siiresi (TAT)

3 Klinisyen sikayetleri—Aside diregli -
bakteri yaymalari

4 Cihazlarin kalite kontrolu

Mimkinse, sonuglari istatiksel olarak olgllebilen bir galisma planlayin. Calisma
konusu icin eldeki bilgileri kullanin, drnegin:

¢ hizmet alanlarin 6nerileri veya sikayetleri

* olay yonetim programindan gelen tanimlanmis hatalar

Y * i¢c denetimlerde tespit edilen sorunlar.

:@: Her alt1 ayda birden fazla proje olmayacak sekilde bir kilavuz hazirlayin.

Kalite indikatoriinin
sonlandiriimasi

Kalite indikatorlini sadece faydali oldugu siirece kullanin. Bir kalite indikatori
hatasiz ve kararl oldugunu dislindligtiniiz zaman yeni bir kalite indikatori segin.
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Stirekli
iyilestirme

Onemli
mesajlar
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|5-6: Ozet

Surekli iyilestirme stireci agsagidakileri igerir:
* problemin belirlenmesi;

* verilerin ve slrecin analizi;

* problemin kok nedeninin saptanmasi;
° ¢ozlimler igin fikir Gretilmesi.

Kalite dongusu

Denetle

Kalite
dongiistini
gerceklestirmek igin
her basamak

6nem|idir.o

Surekli iyilestirme, kalite yonetiminin gekirdegidir, ancak taahht, planlama, liderlik,
katiim ve ekip ruhu gerektirir.

¢ Kalite her laboratuvar icin dnemlidir.
e Surekli iyilestirme, aktif bir laboratuvar kalite yonetim sisteminin bir sonucudur.
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16-1: Giris

Kalite yonetim Dokiiman ve kayit yonetimi, kalite
sistemindeki roli sisteminin 12 temel elemanindan biridir.
Yonetim sistemi dokiiman ve kayitlarin
kullanimi ve korunmasini  hedefler.
Dokiiman ve kayitlarin korunmasinda
baslica amag gerektiginde bilgiye sl Ama [ [ g
ulasmaktlr. ve \ Kontrolii \  Yonetimi

envanter

Organizasyon | Personel

Dokiimanlar
ve
kayrtlar

Olusum
Yonetimi

Tesisler
| ve |
Giivenlik

Sureg
Yonetimi

Dokimanlar ve Dokimanlar politikalar, stirecler ve prosedirler hakkinda yazili bilgi saglar.
kayrtlar— Dokimanlarin 6zellikleri sunlardir:

farklari nedir? * Laboratuvar kullanicilari ve yonetim personeli dahil gerek duyan tim personel igin
bilgi iletisimi saglar;

¢ glincelleme ve surdirilebilirlik ister;

¢ politika, siire¢ ya da prosedur degisikligi durumunda dokiimanlar da degismelidir;

¢ standart formlar halinde bilgi kayit ve raporlamasi igin format olusturur—formlar
bilgi kaydi igin kullanildiginda artik kayit olarak adlandirilirlar.

Kalite rehberi, standart operasyon proseddrleri ve is yardim formlari bazi dokiiman
ornekleridir.

Kayitlar, bir laboratuvar testinin calisiima ve raporlanma siirecinde elde edilen
bilgidir. Kayitlarin ozelliklerisunlardir:

¢ kolay kurtarilabilir veya erisilebilir olmalidir;

e kalicr bilgi icerir, glincelleme gerektirmez.

Kayitlara 6rnekler: tamamlanmig formlar, tablolar, numune kayit defterleri, hasta
kayitlari, kalite kontrol bilgileri ve hasta raporlaridir.

A Bilgi, laboratuvarin ana iiriiniidiir; dolayisi ile laboratuvar dokiiman ve
@: kayitlari icin olusturulmus iyi bir sistem ile dikkatlice yonetilmelidir.
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| 6-2: Dokiimanlara genel bakis

Dokiimanlar laboratuvara ait tim yazili politika, siire¢ ve prosediirleri icerir.
Laboratuvar dokiimanlari olustururken bu elemanlarin her birini iyice anlamak ve
birbirleri ile iliskilerini ¢dziimlemek son derece 6nemlidir.

Politika nedir? Politika, “organizasyona dahil olan kisilerce belirlenmis, ilgili kurumun yonetimi

tarafindan onaylanmis, sistemin niyet ve yonelimlerinin timinin dokimante edilmis

beyanidir”." Politika, kalite siteminin ana yoniinii genel hatlariyla belirler:

* “ne yapilacak” sorusunun yanitini ana hatlariyla verir;

* organizasyonun gorev, amag ve hedeflerini beyan eder;

° tim kalite sisteminin iskeleti konumundadir ve kalite rehberinde agik¢a ifade
edilmelidir.

Ny - Laboratuvarlarin isleyisini etkileyen ulusal kalite politikalari olsa da,
< N her laboratuvar kendi isleyisine 6zel kendi politikasini iiretmelidir.

Sireg nedir? Sire, kalite politikalarini gerceklestirirken atilacak adimlardir. ISO 9000 [4.3.17?
stireci “girdileri ¢iktilara donustiren, birbiri ile iliskili ve birbirlerini etkileyen
aktivitelerin bitlini” olarak tanimlamaktadir.

Laboratuvar girdilerine birkag ornek olarak test istekleri, gelen numuneler ve
laboratuvardan bilgi talepleri verilebilir. Test sonug raporlari ve laboratuvar verileri
ise gikti 6rnekleridir. Bu 6rneklerden yola gikilarak bir test isteginin (girdi) o testin
sonucuna (gikti) nasil donisecegi “siireg”tir.

Stireg konusunda diger bir yaklasim ““nasil oluyor’” sorusudur. Bunu genel olarak,
belli bir zaman araliginda gerceklesecek olaylari adim adim tanimlayacak akis
semalari ile yapar.

Prosedurler, bir sirecin spesifik aktiviteleridir (ISO 9000 [3.4]). Laboratuvar
calisanlarina yabanci bir konu olmayip ¢ok basitce “bir testin performansi” olarak
tarif edilebilir.

Prosedur nedir?

Prosedir ‘““nasil yapilacak’ sorusunun yanitini, her aktivite icin laboratuvar
calisanlarinin titizlikle takip etmesi beklenen adim adim direktifler marifeti ile verir.
Bu detayl direktifler icin siklikla kullanilan tabir standart operasyon prosediirii
(SOP)diir.

SOP’larin kisa uyarlamalari olan is yardimcisi veya galisma direktifleri cihaz
basina asilabilen, proseduirii uygulayacak laboratuvar personeli icin kolay erisilebilir
nitelikteki referanslardir. Bunlarin sadece destekleyici dokiimanlar oldugu ve
SOP’larin yerine kullanilamayacaklari bilinmelidir.

| CLSI/NCCLS. A quality management system model for health care; approved guideline—second edition. CLSI/NCCLS document HSI-A2.
Wayne, PA, NCCLS, 2004.
2 1SO 9000:2005. Quality management systems—fundamentals and vocabulary. Geneva, International Organization for Standardization, 2005.
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[6-2: Dokiimanlara genel bakig

Dokiman hiyerar§isi Politika, slire¢ ve proseddr iliskileri icin agag modeli kullanilabilir. Politika, agacin
kokidir, diger kisimlar icin dayanak olusturur. Silreg, agacin govdesi gibidir,
laboratuvarda yiritilen bir dizi islem basamag veya faaliyet akisini kapsar.
Yapraklar, laboratuvardaki is veya aktivitelerin Ustesinden gelmek icin olusturulmus
prosedirlerdir; laboratuvarda bu aktivite ya da isleri kapsayan bir¢ok prosedir
bulunur.

Proseddrler

Surecler

Politikalar

Temel yol gosterici dokiiman olan kalite rehberi, laboratuvarca olusturulan politikalar
marifetiyle kalite sistemini yonlendirir. Hiyerarside sonraki dokiiman aktivite
gruplari yani slireglerdir. Prosediirler ise ya slireglerin bir parcasini olustururlar ya
da sureglerden kaynaklanan is akislaridirlar; genel olarak SOP olarak adlandirilirlar.
Calisma direktifleri veya is yardimcilari SOP’larin 6zet versiyonlaridir. Son olarak
sonuclarin kaydedildigi formlar gelir. Formlar tamamlaninca kayitlari olustururlar.

Dokimanlar Dokiimanlar tiim laboratuvar islemleri icin temel kilavuzlardir. Her laboratuvarda
neden onemlidir? bulunmasi gereken dnemli dokumalardan bazilari:
¢ Kalite rehberi- kalite sisteminin bitlni icin yol gosterici dokiimandir, sistemin
tasarim ve uygulamaya konulmasinda yapininiskeletini olusturur. ISO akreditasyonu
icin laboratuvarin kalite rehberine sahip olmasi gerekir (kalite rehberleri 16-3 ve
[ 6-4’lincli kisimlarda daha detayl tartisilacaktir).
SOP’lar—laboratuvarda uygulanan her prosediir igin adim adim yazili direktifleri
icerirler. Bu direktifler tim prosediirlerin laboratuvar personeli tarafindan tutarli
olarak uygulandigindan emin olmak igin sarttir.
Referans materyaller—laboratuvar yontemleri ve proseddrler ile ilgili bilimsel
ve klinik bilgiler edinmek icin iyi referans materyallere gerek duyulur. Anlagilmasi
zor konularda referanslar veya kitaplar gerekir. Ornegin, numunede mikroskobik
olarak parazit aranirken referans fotograflar veya tanimlayici bilgiler yararl olabilir.

Akreditasyon da dahil resmi laboratuvar standartlari yazili dokimanlari
gerekli kilar. Standartlar, genel olarak politika ve prosedirlerin yazili ve
erisilebilir olmasini gerektirir Cogu inceleme ve degerlendirme uygulamalari
laboratuvar dokiimanlarinin gézden gegirilmesini icerir. Dokimanlar laboratuvar
degerlendirilirken onemlidirler.
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| 6-2: Dokiimanlara genel bakis

Dokiimanlar kalite sisteminin iletisim elemanlardir. Tim politikalar, stregler
ve prosedirler yazill olmalidir. Béylece herkes uygun prosedirleri bilecek ve
uygulayabilecektir. Sozel olarak verilen direktifler duyulmayabilir, yanlis anlasilabilir,
kolaylikla unutulabilir ve takipleri zordur. Laboratuvar icinde veya disinda herkes,
her islem basamaginda tam olarak neyin yapilmasi gerektigini ve neyin yapiliyor
oldugunu bilebilmelidir. Bu ytizden tiim kilavuzlar yazili olmali, gerek duyuldugunda
ulagilabilmelidir.

Dokiimanlar laboratuvar organizasyonunun ve kalite yonetiminin bir yansimasidir.
lyi yonetilen bir laboratuvar her zaman isleyisine yon veren kuvvetli bir dokuman
setine sahip olacaktir.

Uyulacak iyi bir kural “yazdigini yap ve yaptigini yaz"dr.

i)’i bir dokiiman Dokimanlar laboratuvar uygulamalari arasindaki iletisimi saglar. iyi bir dokiiman:
nasil olmalidir? * aclk ve 6zll bir sekilde yazilmalidir — uzun, gereksiz agiklamalardan kaginilmalidir;

¢ kullanicr dostu tarzda yazilmalidir — standart bir sablon kullanmak faydal olacaktir.
Boylece personel genel yapiya asina olacak, yeni gelenler de kullanma zorlugu
yagsamayacaktir;

* net ve siipheye yer birakmayacak sekilde yazilmis olmalidir. Yerine getirilecek tim
Olgtimleri, sorumluluklari ve programlari ifade etmelidir;

* her zaman glincel olmasi saglanmalidir.

Ulasilabilirlik is akisinda ihtiyagc duyulan tiim dokiimanlar tiim personel icin ulasilabilir olmalidir.
Numune yonetimini dizenleyen prosedirler numunelerden sorumlu personelin
kullanimina dogrudan agik olmalidir. Testleri calisan personel icin SOP’lar elverisli bir
alanda bulunmalidir (Ornegin, calisma direktifleri testlerin calisildigi alanda rahatca
gorilebilen bir yere asilabilir) Testleri calisan personel kalite kontrol grafikleri
ve sorun giderme talimatlarina aninda erisebilmelidir. Tim personel givenlik
rehberlerine ulasabilmelidir.
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| 6-3: Kalite rehberi

Kalite rehberi nedir? Kalite rehberi bir kurumun kalite yonetim sistemini tarifleyen dokiimandir (ISO
15189). Amaci. Amaci:

* bilgi iletisimini net bir sekilde saglamak

e kalite sistemi gereklilikleri igin bir iskelet gorevi gormek

* yonetimin iradesini kalite sistemine iletmektir.

Kalite rehberi dnemli bir yol gosterici veya yol haritasi oldugundan laboratuvardaki
tim personel rehberin kullanim ve uygulamalari hakkina bilgilendirilmelidir. Rehberin
glincelligi stirekli korunmalidir ve bunu saglamak tzere bir kisi gorevlendirilmelidir.

Kalite rehberinin ISO 15 189 standartlari laboratuvarlar icin kalite rehberini zorunlu kilmakla birlikte

hazirlanisi burada rehberin bi¢im ve yapisi diizenlenmemistir. Dolayisiyla rehberi hazirlama
konusunda belli bir esneklik s6z konusudur. Her laboratuvar rehberini kendisinin ve
hizmet verdiklerinin ihtiyaglarina en uygun ve faydali sekilde olusturabilir.

Kalite rehberi yazarken sorumlu bir kurul olusturmak iyi olur. Rehberin laboratuvarin
kendine has ihtiyaglarina gore sekillenmesi beklendiginden her kurum bu kurulda
kimlere ihtiyag duyulacagini dikkatlice degerlendirmelidir. Laboratuvarin kalite
politikasini belirleyenler dogal Uyelerdir. Kurulda cihazlari kullanan teknisyenlerin
uzmanliklarindan faydalanilabilir ve katkilari rehberin benimsenmesine katki
saglayacaktir.

Kalite rehberi kalite siteminin on iki sartinin her biri icin politikalar belirtmek
durumundadir. Ayrica tim ilgili kalite sireclerinin nasil olusacagini tarif etmeli;
prosedirlerin (SOP) tiim versiyonlarina ve bulunduklari yerlere isaret etmelidir.
Ornegin, SOP’lar tiim kalite sisteminin bir parcasidir. Kalite rehberi direkt olarak
pek cok bilgiyi icerebilecekse de spesifik olarak SOP’larin gelistiriimesi ve bunlarin
SOP rehberinde derlenmesi gerektigine vurgu yapmalidir.

Temel noktalar Kalite rehberi hakkinda akilda tutulmasi gereken temel noktalar sunlardir:

* sadece tek bir resmi versiyon olmalidir

¢ kalite rehberi asla tamamlanmig bir dokiiman degildir- stirekli gelistirilmelidir
* herkes tarafindan okunmali, igerigi anlagilmali ve kabul gormelidir

¢ aglk, kolay anlasilir bir dille yazilmalidir

* yonetim tarafindan imzalanmali ve tarih atilmalidir.

]
_\\ /’_ Kalite rehberini olusturmak cok zahmetlidir, ancak laboratuvar icin
,@\ getirisi de son derece yiiksektir.

-
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| 6-4: Standart operasyon prosediirleri (SOP)

SOP nedir? SOP’lar laboratuvar personelinin bir prosediiri uygularken titizlikle takip etmesi
beklenen, adim adim yazili direktifleri iceren dokimanlardir. Bir laboratuvarda
yuritilen her prosediir igin bir tane olmak lizere pek ok SOP olacaktir.

Yazili SCP’ler sunlari teminat altina alir.

e Tutarllik — tim personel testleri tam olarak ayni sekilde galismalidir ki ayni
sonucun elde edilmesi beklenebilsin. Tutarlilik, laboratuvardan hizmet alanlara
belli bir hastanin sonuglarinin zaman igindeki degisimlerini gdzleme imkani verir.
Farkli laboratuvarlar ayni SOP’lar kullandiklari takdirde, onlarin sonuglarinin da
karsilastirilabilmesini mimkin kilacaktir. Tim laboratuvar ¢alisanlarinin SOP’lari
siki sikiya takip etmeleri saglanmalidir.

* Dogruluk — sadece akilda kalana glivenmek yerine yazili prosediirleri kullanmak,
adimlari unutmak gibi bir durumu engelleyeceginden laboratuvar personelinin
daha dogru sonuglar tiretmesine yarimci olacaktir.

* Kalite — tutarli (gtvenilir) ve dogru sonuglar laboratuvarin birincil hedefidir ve
laboratuvarda kalitenin de tanimi olarak kabul edilebilir.

lyi bir SOP:

* detayli, agik ve 6z olmalidir. Normalde o prosediiri kullanmayan bir personelin
ilgili SOP’u takip ederek proseddirl yerine getirebilecegi kadar agik; ortam sicaklig
ve kesin zamanlama direktifleri gibi tlim gerekli bilgiyi icerecek kadar da detayli
olmalidir;

yeni personel veya egitimdeki 6grenciler tarafindan kolaylikla anlasilabilmelidir;
laboratuvar yonetimi tarafindan gézen gegirilmeli ve onaylanmalidir- Onay imza
ve tarih igermelidir (bu laboratuvardaki testler icin kullanilan prosediirlerin glincel
ve uygun oldugunu belirtmek agisindan nemlidir);

belli araliklarla glincellenmelidir.

Standart bigim Standart bir SOP bigimi kullanmak personelin bilgi akisini kolaylikla taniyabilmesi
agisindan iyi bir fikir olacaktir.

Basliklar bicimin onemli bir parcasidir. Asagida SOP yazarken kullanilabilecek iki

farkli baglik ornek olarak verilmistir.

* Tam standart baslk — standart bagslik her SOP’un ilk sayfasinda yer alir. Standart
form personelin ilgili bilgiyi algilamasini kolaylastiracaktir.
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| 6-4: Standart operasyon prosediirleri (SOP)

TLM/MSH Mikrobiyoloji Departmani  Politika # MI/ Sayfa | /5

Politika & Prosediir Rehberi RESP/11/v05

Bollim: Solunum Yolu Kiiltiir Rehberi ~ Konu Basligi: BALGAM
(Endotrakeal Tip ve Trakeostomi
Numuneleri Dabhil)

Olusturan: LABORATUVAR Yayin Tarihi: 25 Eyltl 2000

SORUMLUSU

Onaylayan: Laboratuvar Direktori Revizyon Tarihi: 14 Eyliil 2006
Yillik Revizyon Tarihi: |3 Agustos 2007

* Kisa standart baslik — bashgin daha kiglk bir versiyonu olan bu standart form
birinci sayfa disindaki tlim sayfalara konulacaktir.

TLM/MSH Mikrobiyoloji Politika # MI/ Sayfa2 /5
Departmani RESP/11/v05

Politika & Prosedur Rehberi
Solunum Yolu Kiiltiir Rehberi

SOP’larin SOP hazirlarken birkac nokta akilda tutulmalidir. ilk olarak prosedirin bilimsel
ha2|rlan|§| gecerliligini  degerlendirmek 6nemlidir. Sonrasinda prosediirii yazarken tim
basamaklar ve prosediiriin nasil diizglin bir sekilde uygulanacagini agiklayan detaylar
belirtiimelidir. SOP, numune toplanmasi veya kalite kontrol gibi ayrica yazilabilecek
ilgili herhangi bir prosediire atif yapmalidir. Son olarak SOP’un giincelligini stirekli
korumak igin bir mekanizma kurulmalidir.

SOP asagidaki bilgileri igermelidir:

* baslik—testin ad;

* amag— test hakkinda bilgi (test neden onemli, nasil kullanilir, tarama, tani veya
tedavi takip amagh mi; halk saghgr amagli mi);

bilgilendirme—inceleme 6ncesi, inceleme esnasi ve inceleme sonrasi safhalarini
iceren btlin test ¢alisma sureci igin detayl bilgiler;

e SOP’u hazirlayanin ads;

onaylayan vyetkililerin adi ve onay tarihleri—laboratuvarin politikasina ve
diizenleyici gerekliliklere uygunluk kontrol altinda olmalidir.

inceleme dncesi direktiflerinumune toplanmasi ve numunelerin laboratuvara transferi
ile numunelerin uygun muhafazasi konularini tarif etmelidir. Ornegin, toplanan
numuneler icin bir koruyucu madde eklenmesi gerekiyor mu, oda sicakliginda mi,
dolapta mi saklanmali yoksa dondurulmali mi gibi bilgileri icermelidir. Direktifler
ayrica laboratuvarin numune etiketleme politikalarini yansitmalidir; ornegin hasta
kimliklendirmesini birden fazla formatta yapma geregi, numune barkodu lzerinde
numune alim tarihinin bulunmasi veya test istem formunda gerekli tim bilgilerin
bulundugundan emin olunmasi gibi).

190 Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi




| 6-4: Standart operasyon prosediirleri (SOP)

inceleme direktifleri, dogruluk ve givenilirligi teminat altina alacak sekilde takip
edilecek laboratuvar prosedirleri ve kalite kontrol prosedirlerini adim adim tarif
etmelidir.

inceleme sonrasi direktifleri, kullanilacak Olgim  birimleri, normal (referans)
degerler, kritik degerler ve acil raporlar ile nasil bas edilecegi gibi sonug raporlama
bilgilerini icermelidir. Ayni zamanda proseddrlerin yayimlanmis kaynaklarina atiflar
ve prosedrlerin bilimsel gecerliligine dair yayimlanmis kanitlar icermelidir.

Uretici direktifleri Uriin prospektiislerindeki tiretici direktifleri testin nasil uygulanacagina dair bilgiler
icermekle birlikte, laboratuvar politikasina 6zgl; sonuglarin saklanmasini, test
calisma akisini belirleyen algoritmalar ve glivenlik uygulamalari gibi 5nemli bilgilerden
yoksundur. Uretici bilgileri test icin &nerilen kalite kontrol prosedirlerini tarif
edebilir ama oneriler laboratuvarin kullanima soktugu protokoller kadar kapsamli
olmayabilir. SOP’lar konusunda iiretici prospektiisleri yegane dayanak
olmamalidir. Bu bilgilerden faydalanmali ancak laboratuvara oézel
SOP’lar gelistirilmelidir.

Yardimci is Yardimci is dokiimani, SOP’un kisaltilmis versiyonudur. Direkt test galisma alaninda
dokimani nedir? kullaniimak tizere tasarlanmistir. Gorilebilir bir alana yerlestiriimelidir, tamamlanmasi
gereken adimlarin hatirlatiimasi islevini gorir. Yardimcr is dokiimani ve SOP ayni
direktifleri igermelidir. Eger bir yardimci is dokiimani laboratuvar disi bir birimle
paylasiliyorsa, yazili bilgilerin SOP’un igerdigi bilgiler ile eslestig§inden emin olmak
gerekir. Laboratuvar disi denetgiler genel olarak yardimci is dokiimani ve SOP’larin
uyumlarini kontrol ederler.

Yardimci is dokiimani SOP’un yerini tutmaz, tamamlayicisidir. SOP’un igerdigi tim
detaylari bulundurmazlar.
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Dokiiman Dokiimanlar tanimlari geregi glincelleme gerektirirler. Kullanimdaki versiyonlarin
kontrolinin amaci her zaman uygunlugunu saglayacak bir sistem kurulmalidir. Bir dokiiman kontrol
sistemi dokiimanlari bigimlendirecek ve diizenleyecek proseddirleri saglar. Ayrica,
¢ kullanimdaki dokiimanin en son versiyon olmasini teminat altina alir;

* bir dokiimana ihtiyag duyuldugunda kullaniglilik ve uygunlugunu teminat altina alir;
* bir dokiimanin degistiriimesi gerektiginde uygun sekilde arsivlenmesini saglar.

Dokiiman Dokiiman kontrol sistemi dokiimanlarin kolayca yonetilmesi icin bir bi¢cimlendirme

kontrolinin metodu sunar ve dokiiman envanterini korumak igin stiregler olusturur. Bu sistemde
elemanlar laboratuvarin ihtiyag duyacaklari:

e dokimanin versiyon tarihini belirleyecek bir metot da ve bir numaralandirma
sistemini de iceren tektip bir format;

* her yeni dokiimanin resmi onayi igin bir slreg, bir dagitim plani veya listesi ve
laboratuvar dokiimanlarinin giincellenmesi ve revizyonu icin bir prosediir;

* laboratuvardaki tim dokiimanlar icin bir kayit dosyasi veya envanter;

* laboratuvar disi kullanicilar da dahil tim ihtiyac duyanlar icin dokimanlarin
kullanima agik olmasini temin edecek bir slireg;

e glincelligini kaybetmis ancak gelecekte referans olarak kullanilabilecek dokiimanlar
icin bir arsivieme metodu.

Kontrol edilmis Laboratuvarda uretilmis veya kullanilan tim dokimanlar kontrol sistemine dahil

dokiimanlar olmalidir. Bazi 6nemli ornekler:

* SOP’lar—kullanimda olan prosediirler igin glincel olmalidirlar. Calisma direktifleri
veya yardimci is dokiimanlari kullanildiginda tanimlanan gérev igin SOP’lar ile tam
uyumlu olmalidirlar;

* laboratuvarda basvurulan dokiimanlarda referans olarak kullanilan kisa metinler,
makaleler ve kitaplar;

¢ Cihaz servis kilavuzlari, diizenleyici metinler ve standartlar, giincel referanslar
(zaman iginde degisebilecekleri unutulmamalidir) gibi dis kaynakli dokiimanlar.

Dokiiman control Dokiiman kontrol sistemi olusturulurken asagidakiler géz ontine tutulmalidir.
sisteminin gelistirilmesi * Format ve/veya numaralandirmayi standardize edecek bir sistem—kurumda
Uretilecek tim dokiimanlara uygulanacak bir numaralandirma veya kodlama sitemi
son derece faydalidir. Doklimanlar “canli” olduklarindan ve strekli glincelleme
gerektirdiklerinden numaralandirma sistemiyle dokimanin hangi versiyonu
oldugu belirtilmelidir.

- Numaralandirma sistemi i¢in bir oneri her dokiiman tipine bir harf vermek
sonra o grup i¢indeki her dokiimanda artan sayilar kullanmaktir. Dokiimanin
tiim sayfalari uygun numarayi icermelidir. Ornegin, kitaplar igin KI, K2,K3;
resmi yazilar i¢in R, R2 gibi. Bir yerlesim kodu kullanilabilir ki kayit katologu
icin oldukga faydali olacaktir. Ornegin; “2 numarali kitap, 188-200. sayfalar, |.
raf—K2,188-200,R [, gibi.
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- Bir dokiiman numaralandirma sistemi olusturmak zor ve zaman alici bir stiregtir.
Eger laboratuvarda hali hazirda islevsel bir sistem mevcut ise degistirmek icin
bir neden yoktur.

Onaylama, dagitim ve revizyon siireci—dokiiman kontroll diizenli olarak gézden

gecirmeyi, gerekli revizyonu takiben onayi ve ihtiyag sahiplerine dagitimi igerir.

Go6zden gegirme ve onay slreci genel olarak laboratuvar yonetimi tarafindan

uygulanir. Onayda onay tarihi ve imza bulunmalidir. Dokimanlarin gdzden

gecirilme, dagitim ve revizyon politikalari dokiiman ve kayit politikasinin bir
parcasi olarak tesis edilmelidir.

Ana kayit dosyas—Dokiiman kontroliinden sorumlu kisinin hangi dokiimanin

dolagsimda oldugu bilmesini ve kopyalarin takibini mimkin kilar. Kayit dosyasi

stirekli glincel tutulmalidir.

Erisilebilirlik—dokiman kontrol plani, dokiimanlarin gegerli versiyonlarinin

kullanim noktalarinda kullanima agik oldugunu teminat altina alacak bir streci

sunmalidir. Bu siireg, numune alimi hastane servisleri veya poliklinikler gibi
laboratuvar disi alanlarda gergeklesiyorsa, kullanimdaki numune alim talimatlarinin
laboratuvar disinda da kullanima agik olmasini temin etmelidir.

Arsiv sistemi—dokimanlarin eski versiyonlarini arsivlemek ¢ok onemlidir. Bir

problemi arastirirken veya kalite uygulamalarini gdzden gegirirken dokimanlarin

eski versiyonlarina atif yapilmasi gerekli olacaktir. Dagitim slrecinin bir pargasi
olarak dokiimanlarin arsivieme veya imha edilmesi igin dokiimanlarin tim eski
versiyonlarinin toplanmasi gerekecektir.

Dokiiman Yeni bir dokiiman kontrol sistemi uygulamaya konulurken asagidaki basamaklari
kontroltnin takip etmek gerekecektir.
uygulamaya * Var olan bitin dokiman ve kayitlarin toplanmasi, gézden gegiriimesi ve
konulmasi glincellenmesi—genel olarak dokiiman kontrol sistemi olmayan bir laboratuvarda

revize edilmesi gereken pek ¢ok dokiiman bulunacaktir.

Ek ihtiyaglarin belirlenmesi—tim dokiimanlar toplandiktan sonra yeni slireg ve
prosedir ihtiyaglarini tanimlamak mimkin olacaktir. Eger kalite rehberi heniiz
olusturulmadiysa, bu asamada yapilmasi dogru olacaktir. Rehber, isin biitlind igin
bir iskelet gorevi gorecektir.

Eger ihtiyag duyuluyorsa formlar ve misveddeler de dahil dokiiman &rnekleri
gelistirilmeli veya edinilmelidi—unutmamalidir ki her tiir form bir dokiimandir,
ama Uzerlerine bilgi eklendigi andan itibaren artik kayit ismini alirlar. Format
olusturmak amaciyla diger laboratuvarlardan 6rnekler veya yayimlanmis materyal
de kullanilabilir.

ilgililerin - kapsanmasi—Laboratuvarda kullanilacak dokiimanlari olustururken
bunlar kullanacak tiim personeli ise dahil etmek yararlidir. Hasta raporlar gibi
laboratuvar disinda kullanilacak dokiimanlar igin raporlari kullanacaklardan goris
almak yararlidir.
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Sik karsilagilan Dokiiman kontrol sistemi bulunmayan veya dokiiman kontrol sistemini uygun

sorunlar yonetmeyen laboratuvarlarin siklikla yasadigi problemler sunlardir:

* Dolagimdaki glincel olmayan dokiimanlar.

* Dagitim sorunlar—Ilaboratuvarin farkli bélimlerine dokiimanlarin birden fazla
kopyasi dagitiimis ise glincelleme zamani geldiginde tiim kopyalari toplamak kiilfetli
olacaktir, bu durumda bazilarinin gézden kagmasi olasidir. Bu yiizden birden fazla
kopyadan her zaman kaginilmalidir. Doklimanlar ihtiyag duyulandan daha yaygin
dagitilmamali ve tim dokimanlarin nerede bulunduklari kayit altinda tutulmalidir.

* Dis kaynakli dokiimanlarin takip hatalari — bu dokiimanlar yonetim stirecinde
unutulabilir. Ancak bunlarin da glincelliklerini yitirebilecekleri ve giincelleme
ihtiyaci gésterdiklerinin hatirlanmasi dnemlidir.
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Kayitlann énemi Unutulmamalidir ki elle yazilmis veya bilgisayar ciktisi seklindeki kayitlar laboratuvar
bilgileridir; kalicidirlar, revize veya modifiye edilmezler. Tam, okunakli ve dikkatlice
muhafaza edilmis olmalidirlar. Pek cok amagla kullanilirlar. Ornegin:

e Sirekli izlem—Kkalite sistemi strecinin bir parcasi olarak toplanan tiim verilere
erisim olmadan slrekli izlem basarilamaz.

* Numunelerin takibi—iyi tutulmus kayitlar 6rneklerin bitiin test galisma siirecinde
takibine imkan tanir. Bu, sorun giderme, hata kaynaklarini arastirma ve tanimlanmig
hatalarin arastiriimasi igin gereklidir.

* Sorunlarin degerlendirilmesi—iyi tutulmus kayitlar ortaya ¢ikan herhangi bir
sorunun eksiksiz degerlendirilmesine imkan verecektir.

* Yonetim—iyi kayitlar cok 6nemli yénetim araglari olarak hizmet ederler.

M Herhangi bir kayit asla degistiriimez. Eger bir kayda yeni bilgi eklenmesi
:@: gerekiyorsa, tarih, imza veya isim bas harfleriyle birlikte eklenti olarak
= not edilmelidir.

Laboratuvar | Laboratuvarda pek cok tiirde kayit iiretilir. Ornegin:

kayitlanna |« numune kayit defteri;
ornekler * laboratuvar miisvedde veya calisma kagitlari;

e cihaz ciktilar—Dbakim kayitlart;

e kalite kntrol verileri;

dis kalite degerlendirme ya da yeterlilik testi kayitlari;

hasta test sonuglarr;

personel kayitlari;

¢ i¢ ve dis denetim kayitlari;

slirekli gelistirme projeleri;

olay raporlari;

kullanicr anketleri ve kullanicr geri bildirimleri;

e onemli yazismalar (6rnegin saglik sistemi igindeki bakanlik gibi resmi veya ozel
diizenleme kurumlarindan gelen yazilar).

Saklanmasi gereken herhangi bir bilgiyi kayit altinda tutmak icin bir metot

olusturulmalidir. Asagidaki gibi kayitlar kolaylikla gézden kagabilir.

* Reddedilen numunelerin ele alinmasi ve yonetimi ile ilgili bilgiler.

* Dis laboratuvara génderilen bir numune hakkindaki veriler (hnumune ne zaman
gonderilmis, gonderilen laboratuvarin kimligi, rapor tarihi gibi). Goénderilen
numune, dis laboratuvar sirecinin timinde takip edilebilmelidir.
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* Olumsuz olay veya sorunlarr hakkinda bilgiler. Sorunun sorusturma sonuglari gibi
konuyla ilgili tim bilgiler dahil edilmelidir (bakiniz Bélim 14).

* Envanter ve depo kayitlari. Bunlar kit ve sarflarin takibine yardimai olur (bakiniz
Bolim 4).

* Malzeme kayitlari.

Test raporu Test raporlari laboratuvar, laboratuvar kullanicilari ve her tirli akreditasyon
kapsami gereklilikleri igin elzem bilgileri icerecek sekilde tasarlanmalidir. Asagidakiler 1ISO

I 5189 tarafindan gerekli gorilen test raporu kapsaminin bir listesidir:

° testin adr;

* laboratuvarin adj;

¢ hastanin kimlik bilgileri ve mimkiinse adresi, raporun gidecegi birim;

* testi isteyenin adi ve adresi;

* numune alim tarihi ve saati, laboratuvar numune kabul zamani;

rapor onay tarihi ve saati;

° primer numune turdy;

Sl birimleriyle veya Sl birimlerine gore izlenebilir birimlerle rapor edilmis sonuglar;

uygulanabilir sistemlerde biyolojik referans araliklari;

uygun gorildigiinde sonuglara ait yorumlar;

* sonucun degerlendiriimesini etkileyebilecek numune kalite veya uygunlugu,

yontem kisitlamalari gibi diger konular hakkinda uygun gorilen yorumlar;
* raporu ¢ikaran kisinin kimligi ve imzasi;
e gerekli goriilirse orijinal ve diizeltilmis sonuglara ait notlar.

Yukarida listelenen maddelerin ¢ogu laboratuvarlar tarafindan rapor
formlarinda kullanilir. Teste ve icerige bagh olarak bazilar1 daha nadir
kullanilir. Bazi testler icin rapor formunun hastanin cinsiyeti ve dogum
tarihini (ya da yasini) de icermesi gerekebilir.

\|/
AN
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Dokiiman ve kayitlar Dokiimantasyonun ana amaci bilgiye ihtiyag duyuldugu anda ulagabilmek oldugundan
nerede saklamali? saklamaya &zel bir ilgi gostermek gereklidir.

Kagit tabanl Kagit tabanli kayit sistemi kullanirken asagidakileri goéz ontnde bulundurmak
kayit sistemj | Onemlidir: o ) .

* Kalicillk—kagit kayitlar ihtiyac duyuldugu slirece saklanmalidir. Bunun igin sayfalar
bir arada tutulabilir veya bir kayit klaséri kullanilabilir. Sayfalar kolay erisim icin
numaralandiriimali ve tilkenmez kalem kullanilmalidir.

Ulasilabilirlik—kagith sistemler ihtiyag duyuldugundu bilgiyi kolaylikla bulup
cikarabilecek sekilde tasarlanmalidir.

Guvenlik—dokiiman ve kayitlar giivenli bir alanda saklanmalidir. Givenlik
hususlari hasta gizliligini saglamay icerir. Dokiimanlari dokdliip sagilacak sivilar
veya cevresel tehlikelerden korumak igin 6zen gostermelidir. Yangin, su baskini
veya diger olasiliklarda kayitlarin nasil korunacagi planlanmalidir.
izlenebilirlik—numuneyi laboratuvardaki biitiin siirecler boyunca izleyebilmek,
sonug verildikten sonra numuneyi alanin kimligini, testi ¢alisanin kimligini, test
calisildigindaki kalite kontrol sonuglarini ve raporu onaylayanin kimligini gormek
mumkiin olmalidir. Raporlanmis herhangi bir laboratuvar sonucu hakkinda sorular
oldugunda veya bir problem ciktiginda bu bilgiler Snemli olacaktir. Laboratuvarin
timinde izlenebilirligin  saglandigini garanti altina almak icin tim kayitlar
imzalanmali, tarih atilmali ve gozden gegirilmelidir.

Elektronik tabanli Elektronik tabanli sistemler de kagit tabanli sistemler ile esas olarak ayni gereklilikleri
sistem kayd| gosterirler. Ancak bilgisayar kullanirken bu gereklilikleri karsilamak igin yontemler

farkli olacaktir. Asagidakiler goz 6niinde bulundurulmasi gereken faktorlerdir:

* Kalicilik—ana sistemin ¢okmesi tehlikesine karsi yedekleme sistemleri olmalidir.

Ek olarak bilgisayar sisteminin diizenli bakimi sistem hatalari ve veri kaybini

azaltmaya yardimci olacaktir.

Guvenlik—bilgisayar sistemlerinde pek ¢ok kisinin veriye erisimi mumkin

olabileceginden gizliligi garanti altina almak daha zor olabilir. Veriyi korumak igin

bilgisayar giris kodlari kullanilabilir.

izlenebilirlik—laboratuvardaki tiim siire¢ boyunca numuneyi takip etmeye izin

verecek elektronik kayit sistemleri tasarlanmalidir. Bir incelemeyi yaptiktan alti

ay sonra kayitlara bakarak numuneyi alanin kimligi ve testi ¢alisanin kimligi tespit

edilebilmelidir.

Kayitlanin saklanma Her laboratuvar asagidaki bilgilere gore kayitlari saklama suirelerini belirlemelidir.
stresi * laboratuvarin kayitlara girmeye ihtiyag duyacag siirenin uzunlugu;
¢ devlet normlari veya kayitlari saklama strelerini zorunlu kilan standartlar;
* laboratuvarin yillar boyunca veri toplanmasini gerekli kilacak bir arastirmaya dahil
olmasy;
* laboratuvarin denetim ve degerlendirme zaman araliklari.
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16-8: Ozet

ézet Kalite sisteminin iskeleti konumundaki dokiimanlar yazili politikalari, siiregleri ve
prosedrleri kapsar. Glncellenmeli ve korunmalidir.

Kayitlar, bir laboratuvar testinin calisilmasi ve raporlanmasi sirecinde elde edilen
bilgileri icerirler. Bu bilgiler kalicidir ve giincelleme gerektirmez.

Iyi bir dokiiman kontrol programina sahip olmak bir dokiimanin en son versiyonunun
kullanimda oldugunu ve bir dokiimana ihtiyag duyuldugu anda dokiimanin kullanima

aclk ve kolay erisilebilir konumda olmasini teminat altina alir.

Ana mesajlar | Bilgi bizim triinimiizdar.
* Dokiimanlar laboratuvarda dogruluk ve tutarliligi temin etmek icin elzemdir.
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Ceviri:
Oytun PORTAKAL




Kalite yonetim
sisteminin rolu

Onemli unsurar

200

|7-1: Genel bakisg

Bilgi yonetimi, hem gelen hem de giden
hasta bilgilerini etkin bir sekilde yonetmek
icin gereken tim suregleri iceren bir
sistemdir. Bilgi yonetim sistemi kagit tabanli,
bilgisayar tabanli ya da her ikisinin bilesimi
seklinde olabilir. Hangi teknoloji kullanilirsa
kullanilsin, bilgi yonetimi, kalite sisteminin
esaslarindan biridir ve belgelerle ve kayitlarla
yakindan iligkilidir (Bolim 16).

Verilerin ve 0Ozellikle test sonuglarinin,
laboratuvarinnihaitiriini oldugunu hatirlayin.
Laboratuvar yoneticileri, laboratuvarin hasta
bilgilerinin erisilebilirligini, dogrulugunu,
glincelligini,  guvenligini,  gizliligini  ve
mahremiyetini saglamak icin etkin bir
bilgi yonetim sistemine sahip olmasini
saglamalidir.

Organizasyon

Satil Alma
ve

envanter

Dokiimanlar \

ve

kayitlar

Sureg
Yénetimi

Personel

Siireg
Kontrolii

Olusum
Yonetimi

Bilgi
Yonetimi

Tesisler
ve
Giivenlik

Bir bilgi yonetim sistemini planlarken ve gelistirirken, manuel kagit tabanli sistem
veya elektronik sistem olsun, dikkate alinacak bazi dnemli unsurlar bulunmaktadir:

¢ hastalar ve numuneler igin 6zglin tanimlayicilar

* standart test istem formlari (talepler)
* kayitlar ve galisma sayfalari

* veri kaydi ve aktariminin dogrulugunu saglamak igin stireg kontroli

veri kaybina kargi onlem

etkin raporlama sistemleri
etkili ve zamaninda iletigim.
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C)zg[jn Ozgiin bir tanimlayici, bilgi yénetimi icin dnemli bir aractir ve bilgi yénetim sistemi
tanimlayicilar icinde hastalara ve orneklere en iyi tanimlayicilarin nasil atanacagina dikkat edilmelidir.

Hasta tanimlayicilar—Bazen yatan hastalara, hastanede yatis siiresi boyunca
kullanilmak lzere, basvuru sirasinda 6zglin bir tanimlayici atanir. Bir hasta, her
gorildiglinde veya kabul edildiginde yeni bir numara alabilir. Diger durumlarda,
ozglin tanimlayici hastaya daha kalici bir sekilde, hastanin her saglik hizmeti aldiginda
kullanmasi igin atanabilir.

Numune tanimlayicilar—Laboratuvarlarin, hasta numunelerine  6zgl
tanimlayicilar atamasi gerekir; bdylelikle numune laboratuvar siireci boyunca
izlenebilir. Bir bilgi yonetim sistemi icinde 6zglin tanimlayicilarin Gretilmesi ve
atanmasi igin kullanilacak yéntem birgok faktore bagli olacaktir. Laboratuvarlar
icin ticari olarak temin edilebilen bazi bilgisayar sistemleri, yazilima dahil edilmis bir
numaralandirma sistemine sahiptir. Kagit tabanli sistemler kullanan laboratuvarlarin
kendi sistemlerini kurmalari gerekir.

Ozgiin tanimlayicilar Giretmek icin basit bir sistem 6rnegi yil, ay, giin ve dort haneli
bir sayidan olusan bir sayr kullanmaktadir: YYMMDDXXXX. Her gliniin basinda,
son dort rakam 0001 olacaktir.

Ornegin, 0905130047 numarasi 09 05 |3 0047 seklinde okunabilir ve |3 Mayis
2009 tarihinde kabul edilmis numune numarasi 47 olan numuneyi temsil eder.

Karisiklik veya numunelerin karistirilmasini dnlemek icin, laboratuvar stireci boyunca
numune numarasini tam olarak kullanin. En azindan tim numune alikotlarinda, istek
formunda, laboratuvar defteri ve kayitlarinda ve sonug sayfasinda 6zgiin numaranin
kullanimi gerekecektir.

M Laboratuvar hangi sistemi secerse segsin, karisiklik veya numunelerin
p z karismasini engellemek ve numunelerin ve bilgilerin bulunmasini
| kolaylastirmak icin 6zgiin tanimlayicilar kullanilmalidir.
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Test istem formlar, Test istem formu, tim test siirecinin bagladigi noktadir, hem manuel hem de
kayitlar ve elektronik sistemler icin dSnemlidir. Test istemlerini optimize etmek igin:
calisma sayfalan ¢ Test formunu standart hale getirin - form, bir test istemi yaparken ve génderirken
saglanmasi gerekli tim bilgileri ve bilgiyi kaydetmek icin yeterli alani icermelidir.
Istem formu icin ISO 15189 sartlari Boliim 16'da ele alinmistir.
¢ Istem formunun tamamlandigindan emin olun—istem formu eksik oldugunda,
istenen bilgileri glivence altina almak igin istemi yapan ile iletisim kurun. Form
tamamlanana kadar acil olmayan test istemini reddetmek gerekli olabilir.

Numunenin laboratuvara kabulii sirasinda verilerin kaydedilmesine izin veren
kayitlar, belirli bir prosedir sirasinda hangi hasta numunesinin test edildigini
belgeleyen calisma sayfalari kadar 6nemlidir. Kagit tabanli bir sistemde bu genellikle
bir ciltli kitap halindedir. Elektronik bir sistem icin bilgisayar kayitlari ve calisma
sayfalari olusturulabilir. Hangi bilgilerin kaydedilmesi gerektigi bilgisi verilmelidir.

Veri islemede, hasta verilerinin istem formlarindan kayit defterlerine manuel olarak
aktarilmasi, verilerin bilgisayarli bir bilgi sistemine elektronik olarak girilmesi ya
da calisma sayfalarindan raporlara aktarilmasi sirasinda hatalar ortaya ¢ikabilir.
Laboratuvar bu noktalardaki hatalara karsi koruma saglamak icin stirecleri devreye
sokmalidir. Bazen veri kaydinin dogrulugunu saglamak ve el yazisi ile yazilmis veya
onemli bilgilerin aktarimini saglamak igin resmi kontrol siireglerini benimsemek
gerekli olabilir.

Kontrol slrecine basit bir ornek olarak veri aktariminin dogrulugunun iki kisi
tarafindan gozden gegirilmesi verilebilir. Bazi bilgisayarli sistemlerde cift veri girisi
gerektiren ve sistemde yerlesik elektronik kontroller bulunur. Bu cift giris eslesmezse
bir hata uyarisi olusturulur.

Guvenlik Veri kaybina karsi korunmak igin bir ara¢ olusturmak onemlidir. Kagit tabanli
sistemlerde bu kayitlarin uygun sekilde kaydedilmesi ve saklanmasi icin giivenli
materyallerin kullanilmasi demektir. Bilgisayarli sistemler igin planli veya diizenli
yedekleme islemleri cok 6nemlidir.

Hastalarin mahremiyetini korumak c¢ok onemlidir; bu bakimdan laboratuvar
verilerinin gizliligini korumak igin glivenlik onlemleri alinmalidir. Hasta bilgilerinin
gizliliginin korunmasini saglamaya yonelik politika ve prosediirlerin uygulanmasindan
laboratuvar yoneticileri sorumludur.

Raporlama Laboratuvarin Grlini test sonucu veya raporudur. Raporlama mekanizmasinin

sistemleri zamaninda, dogru, okunakli ve kolay anlasilir olmasini saglamak igin yeterli dikkat
gosterilmelidir.
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Rapor, verileri kullanan saglik hizmeti sunucusu veya halk saghgi gorevlisi tarafindan
ihtiyag duyulan tim bilgileri saglamali ve 6rnegin “hemolizli” veya “tekrarlanmis
numune” gibi uygun yorumlari icermelidir. Rapor sorumlu laboratuvar personeli
tarafindan onaylanmali ve imzalanmalidir.

Test raporlari ister kagit tabanli, ister bilgisayar tabanli olsun, laboratuvar raporlarin
dogru kisiye zamaninda ulagmasini saglamalidir. Raporlar laboratuvar personeli
tarafindan hastaneye, kurye veya postayla hastane disi bir tesise veya bir laboratuvar
bilgi yonetim sistemi tizerinden elektronik mekanizmalar ile dagitilabilir. Acil sonuglari
vermek icin siklikla telefon kullanilir. Telefon gorismesinin bir kaydi tutulmali ve
arayanin imzasini, tarih ve saat ve mimkin oldugunda alicinin adini igermelidir.
Telefon sonuglarini yazil bir rapor takip etmelidir.

M Test sonucu raporu hastaya, test istemi yapan doktora ve raporu
—@— kullanabilecek veya ihtiya¢ duyabilecek diger kisilere laboratuvarin
imajini yansitir.

lletisim tzerine Kagit-tabanli veya bilgisayar-tabanli bilgi sistemleri igin planlama yaparken
laboratuvar icinde ve disinda iletisim kurmak igin iyi bir sistem kurulmalidir. Bu,
ozellikle biyiik kuruluglarda énemlidir. Onemli detaylarin gézden kagmadigindan
emin olmak amaciyla farkli vardiyalarda veya laboratuvarin farkli alanlarinda galisan
personel arasinda bilgi aktarimi igin bir sistem tasarlanmasi gerekebilir. Laboratuvarin
saglik hizmeti sunuculari, merkezi referans laboratuvarlari ve resmi kurumlar gibi
baglantilart ile iletisim kurmak icin ayrica bir politika gelistirmesi gerekebilir. Politika,
hangi iletisim kanallarinin ne zaman izlenmesi gerektigini tanimlamali ve kimin hangi
hizmet kullanicisi seviyesiyle iletisim kurmaya yetkili oldugunu belirtmelidir.

Sik karsilagilan Laboratuvar bilgi yonetiminde bir¢cok noktada sorun ortaya cikabilir. Laboratuvar,

sorunlar olasi sorunlari dikkatlice degerlendirmeli ve bunlari nasil 6nleyecegini planlamalidir.

En sik karsilasilan sorunlar soyle 6zetlenebilir:

* Testin yorumlanmasi igin eksik veri veya yetersiz ya da okunaksiz tanimlama—
sistemler bu olusumu en aza indirecek sekilde tasarlanmalidir; rnegin elektronik
sistemler kullanilirken, alanlar Syle tasarlanir ki, eger bilgiler eksikse, veri girisi
tamamlanamaz;

* Laboratuvar ve hasta ihtiyaglarini karsilamak igin yetersiz tasarlanmis formlar;

* Baskalari tarafindan hazirlanan ve tim laboratuvarlar i¢in uygun olmayan standart
formlar;

* Yetersiz arsivleme veya bilgisayar bilgilerinin yetersiz yedeklenmesi nedeniyle veri
alamama;

* Arastirma veya diger ihtiyaglar icin daha sonraki veri analizi calismalarini
engelleyebilecek zayif veri organizasyonu;

* Veri aktariminda sorunlara yol agan bilgisayarli bilgi sistemleri ile ekipman veya
diger elektronik sistemler arasindaki uyumsuzluk.
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Manuel sistem Mali kisitlamalar, bir laboratuvarin tim bilgi yonetimi igin manuel, kagit tabanl

gelistirme bir sistem kullanmasini gerektirebilir. Dikkatli planlama, ayrintilara dikkat etme ve
sorunlarin farkinda olma, tatmin edici hizmet saglayacak iyi bir kagit tabanli sistemin
gelistirilmesine olanak saglayabilir.

Manuel defterler; Manuel defterler, kayitlar ve calisma sayfalari genis ¢apta kullanilir ve cogu laboratuvar

kayitlar ve calisani laboratuvardaki ornekleri yonetmek icin manuel sistemlerin kullanimina ¢ok

calisma sayfalan asinadir.Bazi bilgisayarli laboratuvarlar bile ¢ogunlukla kismen veya tamamen el
yazisi galisma sayfalarina sahip olabilir.

Laboratuvar defterleri veya ornek kayitlari farkli formlarda olabilir ve ¢ogu
laboratuvarda kullanilir. Bilgi yonetimi ihtiyaglarini gozden gegirirken, mevcut bir
kaydin tatmin edici olup olmadigi veya yeniden tasarlanmasi gerekip gerekmedigi
dikkate alinmalidir.

iyi tasarlanmig laboratuvar defterleri ve kayitlar:
e kullanimi pratiktir ve kolaydir

* veriler kolay bulunur

* verileri 0zetler ve rapor yazmayi kolaylastirir.

Laboratuvar defteri veya kayitlar giinlik kayit defteri kullanimiyla desteklenebilir.
Ornegin, hasta ve numune sayisini takip etmek igin ayri bir kayit defteri kullanilabilir
ya da test tiirline gore diizenlenen bir kayit defteri gelistirilebilir. Mikrobiyoloji veya
parazitoloji gibi bazi uzmanliklar igin, bir laboratuvar total test sayisini ve pozitif
sonug ylizdesini gosteren bir kayit defteri tutulabilir.

Laboratuvar defterleri ve kayitlar bilgisayarh bilgi sisteminden daha
hantal ve eksik veriler icermesine ragmen, istatistik ve raporlarin
hazirlanmasi icin 6zgiin bir bilgi kaynagidirlar.

AN

O 1/
@
-
Veri girisi Kagit tabanl sistem kullaniliyorsa personele tim veri girisinin yapilmasi gerektigi
vurgulanmalidir. Bilgisayarl bir sistem genellikle tim “temel alanlarin” veri igermesini

gerektirir, ancak el yazimi kayitlarda bu noktada bir kontrol bulunmaz. Asagidaki
resimde, eksik verileri olan el yazimi bir kayit defteri ornegi gosterilmistir.
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Yerlesim

yeei LSl

kdrdedilmemigﬁl‘
Joadk

Okunabilirik Okunaksiz yazilar sorun olabilir, ancak ele alinmasi gerekir; galisanlara okunabilirligin
onemini vurgulanmalidir.

Nihai sonug raporunun kullanim kolayligi ve okunabilirligi dikkatlice disttlmelidir—
bu laboratuvarin temel Uriinidir, bu nedenle uygun ve profesyonel bir sekilde
yapildigindan emin olunmalidir.

El yazimi El yazimi raporlar hazirlanirken laboratuvarin dosya veya arsiv icin bir kopyasina
raporlar ihtiyaci vardir. Raporun tam bir kopyasina sahip olmamak veri aktarimda hata

meydana geldiginde ileride sorunlara yol agabilir.

Kayitlarin kolayca ulasilabilecek glivenli bir yerde saklanmasi zorunludur.

Kagit tabanli Kagit temelli materyalleri saklarken hedeflerinizin; bir 6rnegin sonucunu bulabilmek,
materyalin tim siire¢ boyunca bir ornegi izleyebilmek ve bir problemi degerlendirmek veya
saklanmasi kaynagini bulmak oldugunu unutmayin.

Sunlar distnilmelidir:

* her seyi saklayin, ancak ne zaman ve nasil atilacagina dair bir sistem gelistirin
(6rnegin, uygun bir saklama siresinden sonra, hasta gizliligini korumak igin
kayitlarin yok edilmesi);

« Ihtiyaci olanlarin bilgiye kolay erisimini saglayin;

¢ dosyalama i¢in mantiksal bir sistem kullanin;

* nesneleri kronolojik siralamak igin sayilari kullanin.

ML Kagit kirilgandir olup su, ates, nem ve haserelere (kemirgenler ve
:@: bocekler) hassastir. Bu 6gelere karsi miimkiin oldugunca koruyacak
= bir saklama alani kullanin.

Laboratuvar Kalite Yénetim Sistemi 205
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Bilgisayarh bir Laboratuvar verileri igin bilgisayarli bir sistem genellikle laboratuvar bilgi yonetim
sistemin ge|i§tiri|mesi sistemi olarak adlandirilir ve LBYS veya LBS seklinde kisaltilir. Bilgisayarli bir sistemin
kullanimi diinyadaki laboratuvarlarda yayginlasmaktadir. Uygun sekilde tasarlanmis
ve kurulmus bir LBYS, klinik laboratuvarda ornek ve veri akisina dogruluk ve
erisilebilirlik saglar.

LBYS gelistirmekle ilgilenenlerin kullanabilecegi bir dizi secenek vardir. Bazi
laboratuvarlar sirket ici bir bilgisayar ag gelistirmeyi ve yerel olarak gelistirilen
sistemleri kullanmay1 segebilir, ki bunlar Microsoft Access gibi piyasada satilan bir
very tabani yazilimini temel alir. Digerleri, genellikle bilgisayar, yazilm ve egitim
iceren tamamen gelismis laboratuvar sistemlerini satin almayi segebilir.

LBYS planlama ve uygulamasinda yardimci olabilecek bir bilgi kaynagi, “Kaynaklarin
yetersiz oldugu ortamlarda laboratuvar bilgi sistemlerinin uygulanmasi icin Halk
Sagligi Laboratuvarlari Birligi Rehberi”dir. |

Sistem secimi Satin alma ile ilgili kararlar laboratuvar disinda veriliyorsa (6rnegin, bilgi sistemi
bolimu tarafindan), laboratuvar yoneticisi laboratuvarin ihtiyaglarina en iyi hizmet
edecek ekipmanin segilmesini destekleyecek bilgileri saglamalidir. En glincel donanim
veya yazilimlar laboratuvarin islevselligine katkida bulunmayabilir ve laboratuvar igin
degil, muhasebe veya merkezi tedarik bollimleri icin tasarlanan LBYS'yi kullanmak
genel giderlerin artirlmasi (6rnegin, daha fazla veri isleme) ile sonuglanabilir.

Esneklik, uyarlanabilirlik, gelisim ve destek kolayligi ile sistem hizina sahip bir
LBYS, laboratuvar igin ¢ok faydali olacaktir. Hiz konusu kritiktir; ¢linki laboratuvar
calisanlari yavas bir sistemi kullanmayr kabul etmek istemezler, ancak zaman
kazandirici sistemler igin projeyi kabul edip streci hizlandirirlar.

Bilgisayarli sistemlerin Tamamen bilgisayarli bilgi sistemi, tim temel bilgi ydnetimi ihtiyaglarini kargilayabilir.

avantajlan Bir bilgisayar sistemi, verileri hizli ve kolay bir sekilde alma, isleme ve analiz etme
kapasitesine sahiptir. Bilgisayarli sistem, kagit tabanli sistemlere gore kesin avantajlar
sunar. Bu avantajlarin bazilari asagida listelenmistir.

° Hata azaltma—nhatalari kontrol eden iyi planlanmis bir bilgisayar sistemi, kullanicry
tutarsizliklar konusunda uyarmaya ve hata sayisini azaltmaya yardimci olur. Ayni
zamanda okunakli bilgi saglar.

* Kalite kontrol yonetimi—iyi kalite kontrol kayitlarini tutmak, kalite kontrol verileri
lzerinde analiz yapmak ve otomatik olarak istatistik Gretmek kolaydir.

| Bu rehber hakkinda bilgi su adreste bulunabilir: http://www.aphl.org/aphlprograms/global/initiatives/Pages/lis.aspx
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* Veri aramasi igin seceneklerin saglanmasi—veri alimi icin cesitli parametreler
kullanilabilir; verilere isim, laboratuvar veya hasta numarasi ve bazen test sonucu
veya analize gore erismek genellikle mimkiindur. Bu tiir veri aramasi, kagit tabanli
sistemlerde neredeyse imkansizdir.
Hasta bilgilerine erisim—cogu bilgisayar sistemi bir hasta icin son laboratuvar
verilerine erisime izin verir. Bu, degisikliklere bakmak icin hastanin simdiki
sonuglari ile dnceki sonuglarini karsilagtirma stirecinde gok faydalidir; bu iyi bir
uygulamadir ve hatalari tespit etmeye yardimci olur. Bazi bilgisayar sistemleri
taninin belirlenmesi veya hastalikla ilgili diger yararl bilgilere erisilmesi igin yeterli
bilgi verir.
Raporlarin tiretimi—hizli, ayrintili ve okunakli raporlar olusturmak kolaydir. LBYS
standart (veya Ozellestirilmis) rapor saglar.
Rapor izleme yetenegi—bir bilgisayar sistemi raporlari izlemeyi, calismanin ne
zaman tamamlandigini, kimin yaptigini, verinin ne zaman onaylandigini ve ne
zaman raporlandigini bilmeyi kolaylastirir.
Egilimleri analiz edebilme ve izleme yetenegi—bilgisayar ve veri tabanlar gok
glicli arama yetenekleri saglar; dikkatli bir tasarima sahip, farkl egilimleri izlemek
ve analiz etmek icin biytk miktarda veriyi almak ve kullanmak mimkdinddir.
Gelismis hasta gizliliginin saglanmasi yetenegi—bilgisayarla laboratuvar verilerinin
gizliligini korumak, eger verilere ulagim igin kullanici kodlar olusturulmussa, el
yazimi ile yazilmis rapor formuna gore daha kolaydir.
* Mali yonetim—bazi sistemler finansal yonetime izin verir; 6rnegin hasta
faturalandirmasi gibi.
Laboratuvar disindaki alanlarla entegrasyon—LBYS, veriler dogrudan hasta veya
misteri kayit noktasindan laboratuvar sistemine gelecek sekilde diizenlenebilir.
Veriler ihtiyag duyuldugunda birgok siteye veya arayiize aktarilabilir. Sonuglar
dogrudan saglik kurulusu veya halk saghgi gorevlisinin erisebilecegi bilgisayarlara
aktarilabilir. Bilgisayarlar ulusal bir laboratuvar veri tabanina veri girisini saglayabilir,
ihtiyag duyulan neredeyse tim diger veri uygulamalarini kullanabilir.
e Uretici tarafindan verilen egitim— satin alinan LBYS icin genellikle personele
yerinde egitim verilir. Sistemi tam olarak kullanabilmek igin, tim personelin
yerinde egitim almasi veya Ureticinin merkezinde egitim verilmesi dnemlidir.

Dezavantajlari Tidm avantajlarina ragmen, bilgisayarlarin dezavantajlarinin oldugunu da hatirlamak

onemlidir. Bunlardan bazilari asagidaki gibidir:

* Egitim—personel egitimi gereklidir ve LBYS’nin karmasikligi nedeniyle bu egitim
zaman alici ve pahali olabilir.

* Yeni sisteme uyum zamani—bir bilgisayarli sistem baslatilirken, bu laboratuvar
personeli i¢in rahatsiz edici ve hantal gorinebilir. Manuel sistemlere alismis
personele, hatalari diizeltmek ve bir alanin doldurulmasi gereken durumlarla
karsilastiginda nasil ilerleyeceginin belirsizligi gibi gorevler zor gelebilir.
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* Maliyet—satin alma ve bakim, bilgisayarli bir sistemin en pahali parcalaridir ve
maliyetler bazi durumlarda engelleyici olabilir. Ayrica bazi durumlarda yerel olarak
mevcut olanlarla iyi bakim saglanamaz. Sasirtici bir sekilde, bilgisayarlar gok
fazla kagit kullanir ve bunun ekleyebilecegi malzemelerin maliyeti planlanmalidir.
Ayrica teknolojinin hizla degistigi ve bir bilgisayarin émriinlin birkag yildan fazla
olmayabilecegi hatirlanmalidir. Bu, glincel olmak ve diger sistemlerle uyumlu
kalmak icin bilgisayar ekipmaninin dizenli araliklarla yeniden satin alinmasini
gerektirebilir.

Fiziksel kisitlamalar—-bilgisayarin isi, nem ve tozdan korunmasina ek olarak yeterli
alan ve 6zel elektrik sartlarina gereksinimi vardir.

Yedekleme sistemi geregi—tim bilgisayar bilgileri dikkatli bir sekilde
yedeklenmelidir. Zarar gérmis bir disk veya sistemin ¢ékmesinden dolayi veri
kaybi tolere edilemez, bu ylizden yedekleme sistemleri kritik Sneme sahiptir.
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17-5: Ozet

Bilgi yonetim Bilgi yonetimi, hem gelen hem de giden hasta bilgilerine ait verileri etkin bir sekilde

sistemi yonetmek icin gereken tim slregleri igeren bir sistemdir. Sistem tamamen kagit
tabanli olabilir veya kismen bilgisayar destegiyle kagit tabanli olabilir ya da tamamen
elektronik olabilir.

Kagit tabanli veya bilgisayar tabanli sistemlerde, hasta numuneleri icin &zglin
tanimlayicilara ihtiyag duyulur. Standart test istemi formlari, kayitlar ve calisma
sayfalari her iki sistem i¢in de onemlidir. Aktarim hatalarini 6nlemek icin bir kontrol
islemi yararlidir.

Herhangi bir laboratuvara bilgisayar tabanli bir sistem kurmak dustnildiginde,
maliyet blylk bir faktordir. Uygulamada, dikkatli planlama ve egitim iyi sonug
alinmasina yardimci olacaktir.

Ana mesajlar Iyi bir bilgi yénetim sistemi:

* laboratuvarin son uriini olan tim verilerin iyi yonetildiginden emin olmals;

* bir sistemi planlarken laboratuvar verilerinin kullanilacagr tim yollari gdz onlinde
bulundurmals;

¢ verilerin erisilebilirligi, dogrulugu, zamaninda temini ve glivenligini saglamal;

* hasta bilgilerinin gizliligini ve mahremiyetini saglamalidir.
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I8-1: Kalite yonetim sistemi igin organizasyon gerekleri

Kalite yonetimi  modeli  kosullarinda
organizasyon terimi laboratuvarin yénetimi
ve destekleyici orgitsel yapisini belirtmek
igin kullanilr.

Orgiitlenme,  kalite ~ sisteminin  temel
unsurlarindan biridir ve modeldeki diger
tim unsurlarla yakindan ilgilidir.

Organizasyon

Satl Alma
ve
envanter

[ Dokimanlar \

ve
kayitlar
\ /

Siireg

Yonetimi |

Personel

Streg
Kontrolii

Olusum
Yonetimi

Bilgi
Yonetimi |

Tesisler
ve
Giivenlik

Basarili bir kalite yonetim sistemi igin ana unsur yonetimsel taahhiittiir.
* Yonetm her seviyede kalite sistemi faaliyetlerine tam olarak destek olmali ve aktif

olarak katiimaldir.

* Destek, calisanlarca goriinir olmalidir; bdylece ¢abanin 6nemi anlagilir olur.
* Kurulugsun karar verme seviyesi de dahil olmak lzere, yonetimin angajmani
olmadan, laboratuvar kalite ydnetim sistemini desteklemek icin gereken politikalar

ve kaynaklari ortaya koymak mimkiin olmaz.

Ikinci dnemli unsur, 6rglit yapisinin, orgltiin kalite hedeflerine ulagilmasini saglamak

icin tasarlanmasi gerektigidir.

* Laboratuvar, yerel gereklere gore yasal olarak yapilandirilmis bir isletme olmalidir.
* Dizgiin isleyen bir kalite yonetim sistemi saglamak igin gereken tiim orgiitlenme

unsurlari yerinde olmalidir.
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Org(jtlenmenin Basarili bir kalite sistemi icin nemli 6rglitsel ihtiyaglar sunlardir:
ana bi|e§en|eri ¢ Liderlik—Ilaboratuvar liderleri sistemin uygulanmasina tamamen bagl

olmalidirlar; liderlerin ayrica vizyon, ekip olusturma ve motivasyon becerilerine,

iyi iletisim teknikleri ve kaynaklari sorumlu bir sekilde kullanma gibi yeteneklere
ihtiyaglari vardir.

Orgiitsel yapi—orgiitiin yapisi acikca tanimlanmalidir, ve bu net bir sorumluluk

dagilimi yapilmis fonksiyonel 6rgiitsel bir sema ile gésterilmelidir.

* Planlama siireci—planlama becerileri gereklidir ve planlama bir zaman
dilimine, faaliyetleri ylirlitme sorumluluguna, insan kaynaklarinin mevcudiyeti ve
kullanimina, is akisinin yénetimi ve finansal kaynaklara yonelik olmalidir.

* Uygulama—Uygulama, yoneticiler tarafindan bir takim konularin ele alinmasini
gerektirir. Bunlar arasinda proje ve faaliyetlerinin ydnetimi, planlari gergeklestirmek
icin kaynaklarin yonlendirilmesi ve zaman cizelgelerinin yerine getirilmesi ve
hedeflere ulasiimasini saglamak yer almaktadir.

¢ izlem—kalite yonetim sistem bilesenleri yerine getirilirken, sistemin calistiginin,
kriterler ve standartlarin karsilandiginin garantiye alinmasi igin izleme siireglerine
ihtiyag duyulur. Bu unsur, temel amaci siirekli iyilestirme olan kalite sistemi
icin esastir.
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| 8-2: Yonetimin roli

Liderlik yapma Liderlik bir¢ok yonden tanimlanabilir, ancak herhangi bir kurulusun iyilestirme
cabalarinin basarisinda 6nemli bir faktordiir. lyi bir lider sorumlu otoriteyi
kullanacaktir. Bir liderin dnemli rolleri sunlardir.

lyi bir lider sorumlu otoriteyi kullanacaktir. Bir liderin dnemli rolleri sunlardir:
* vizyon saglama

* hedef belirleme icin yonlendirme

* personel motivasyonu

* cesaretlendirme.

Ggll bir lider, personelin varolan gorevin dnemini anlamalarina yardimci olacaktir.

Yoneticilerin ISO 15189 [4.1.5] “Laboratuvar yonetiminin kalite yonetim sisteminin tasarimi,
sorumluluklar uygulanmasi, bakimi ve iyilestirilmesinden sorumlu olacagini” belirtir.

Kalite yonetim sistemi, yoneticilerin spesifik sorumluluklarini ana hatlariyla belirtir.
Yonetim sunlardan sorumlu olmalidir:

e kalite sisteminin politika ve streglerini olusturmak;

* tlm politika, stireg, prosediir ve talimatlarin belgelenmesini saglamak;

* tim personelin belge, talimat ve gorev ve sorumluluklari anlamasini saglamak;

e gorevlerini yerine getirmek igin personele uygun yetki ve kaynaklari saglamak.

Yonetim, kalite yonetim sistemini tanimlayan bir kalite rehberi saglamakla
gorevlendirilir. Kalite rehberi, politikalarin olusturuldugu ve laboratuvar calisanlari
ve laboratuvar kullanicilarina bildirildigi bir aractir.

Laboratuvar yodneticileri, kalite sistem modelini destekleyebilecek bir
organizasyon olusturmak icin temel sorumluluga sahiptirler. Politikalari gelistirmek,
uygun kisilere yetki ve sorumluluk vermek, kaynaklari saglamak ve kalite stireglerinin
optimum sekilde calismasi icin sistemin orgltsel yonlerini gozden gegirmekle
sorumludurlar. Laboratuvar yoneticileri, personelin kalite rehberinde belirlenen
kalite politikalarini takip etmesini saglamalidir.

Kalite yoneticileri politika gelistirmede, kalite yonetim sisteminin planlanis ve
uygulanisinda yardimcr olur. Genellikle uygulama ve izlem siireglerinin gogundan
sorumludurlar ve kalite yonetim sistemi slireglerinin tlim yonlerini laboratuvar
direktorl veya laboratuvar yoneticisine iletmelidirler.
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|8-2: Yonetimin rolu

Laboratuvar personeli (laboratuvar calisanlari) yetki ve sorumluluklar da dahil
olmak lizere laboratuvarin orgltsel yapisini anlamaktan sorumludur. Laboratuvar
personeli glinliik ¢alisma rutinlerinde tim kalite politikalarini takip etmelidir.

Yénetimin Herhangi bir yeni programin baglatiimasinda en kritik nokta en bastan onay almaktir.

taahhudu Programin basarisini saglamak igin yonetimin yeterince ylksek bir seviyede olmasi
gerekir. Bir kalite sistemini uygularken, “yeterince yliksek seviyenin” ne oldugunu
belirleyin; kararlari verenin onay ve destek olarak hayati dneme sahip oldugundan
emin olun. Son olarak, laboratuvar yoneticilerinin taahhitlerini tim laboratuvar
personeline bildirmesi onemlidir. Yoneticiler yol gostermeli ve organizasyonun
“ruhunu” tesvik etmeli ve desteklemelidir.
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|8-3: Organizasyon yapisi

Yapi elemanlari Bir kalite yonetim sistemini desteklemek igin organizasyon yapisi goz oniine
alindiginda, bir dizi unsur géz oniinde bulundurulmalidir:

« is akisi, bir numunenin toplanmasindan sonucun rapor edilmesine kadar
laboratuvarda bastan sona aldigi yoldur. Laboratuvarin orglitsel yapisi, hatayi en aza
indirirken verimli ornek kullanimi saglayan islemlere izin vererek optimum calisma
yolunu desteklemelidir. Bu sistemin tasarimi igin biyuk dikkat gosterilmelidir.

[
k\ Test
Hasta segimi

Analiz & -
Onces;j aSam,
2 Numune
transferi

Laboratuvar analizi
Inceleme asamasi

Rapor
yazimi
Raporun
gonderilmesi

Sonucun yorumlanmas!

* Dogru ve eksiksiz bir organizasyon semasi gereklidir. Sorumluluklarin acik¢a
tanimlanmasi ve laboratuvar ekibinin tim Uyelerinin her birinin ne yapmasi
gerektigini anlamasi durumunda bir¢ok sorun onlenebilir.

HASTANE YONETICISI

Yardimci
sorumlu
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|8-3: Organizasyon yapisi

* Kalite yonetim sistemi bir kalite yoneticisine sahip olmalidir.
* Kaynak tahsisi, personel ve altyapi ihtiyaglarinin karsilanmasini saglamak icin
yeterli olmalidir.

Kalite y('jneticisi ISO 15189 [4.1.5, i] bir laboratuvarin kalite yoneticisine sahip olmasi gerektigini
belirtir. Kalite yoneticisi, kalite politikalarinin ve proseddrlerinin yerine getirilmesini
saglamaktan dogrudan sorumlu olan kisidir.

Kalite yoneticisi organizasyon yapisinda ylksek diizeyde olmali; kalite sistem
gerekliliklerine uyumu saglamak icin uygun sorumluluk ve yetkiye sahip olmalidir.
Kalite yoneticisi dogrudan kurulustaki karar vericilere rapor vermelidir.

Cok blylk bir laboratuvarin her bolim igin bir tane olmak Uzere birkag kalite
yOneticisine ihtiyaci olabilir. Diger taraftan, kiiglik bir laboratuvarda bu kidemli
bir teknisyen igin yari zamanli bir is olabilir, hatta laboratuvar yoneticisi tarafindan
ylritilen bir is olabilir.

Kalite yoneticisine birgok gérev verilebilir. Kalite yoneticisinin bazi tipik sorumluluklar

sunlardir:

e kalite sisteminin tim yonlerini izlemek;

* personelin kalite politikalarini ve prosedirlerini takip etmesini saglamak;

* tim kayitlar diizenli olarak gozden gecirmek; 6rnek olarak kalite sisteminin bir
pargasi olan kalite kontrol ve dis kalite degerlendirmesi;

* i¢ denetimleri diizenlemek ve dis denetimleri koordine etmek;

* denetim siirecinde tespit edilen her tirli sorunu aragtirmak;

e kalite sisteminin izlemi hakkinda yonetimi bilgilendirmek.
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|8-4: Organizasyonun goérevleri: planlama

Planlamaya yaklagim Yonetim laboratuvarda bir kalite sistemi kurmaya karar verdikten sonra bir planlama
slirecine ihtiyag vardir. Kullanilan yaklagimlar, yerel sartlardaki birgok faktore bagli
olarak degisecektir.

¢ Laboratuvarda halihazirda hangi kalite uygulamalari kullaniliyor?

* Mevcut personelin bilgi diizeyi nedir?

* Hangi kaynaklar mevcut olacak?

Kalite sisteminin tim unsurlari planlama strecine dahil edilmelidir. Planin tim
bolimlerini bir kerede uygulamak gerekli degildir (genellikle mimkin degildir);
kademeli bir yaklasim genellikle daha pratik olacaktir.

Bir¢ok laboratuvarda, bir kalite sisteminin uygulanmasi bircok degisiklik gerektirebilir.
Personel hedeflere ulasmakta zorlanabilir ve cesareti kirilabilir; bu nedenle tim
personelin katilimini saglamak ve ¢ok hizli ilerlememek onemlidir. Personel ile sik
sik, net ve olumlu iletisim kurun; bu morali yliksek tutmaya yardimci olacaktir.

Planlama sirasinda, daha buyiik problemler tespit edildiginde 6ncelikli alanlar ortaya
cikacaktir. Hedefleri gercekgi ve olcllebilir tutmak onemlidir. Kaginilmaz olarak,
laboratuvar kontroliiniin disinda kalan bazi faktorler olacaktir. Bunlari taniyin ve ele
alinabilecek diger faktorlere gecin. Bu faktorler, kalite programinin nihai basarisi igin
hayati ©neme sahipse, onlari kontrol edebilecek olanlari etkilemenin yollarini arayin.
Her zaman kaliteyi savunun.

Bir plan hazw’laym Kalite sisteminin uygulanmasi planlanirken, ilk adim mevcut uygulamalari analiz

etmek ve anlamaktir. Bunu basarmanin bir yolu mevcut durum analizi (gap

analysis) teknigidir. Mevecut durum analizi igin:

* her bir laboratuvardaki uygulamalari degerlendirmek Ulzere iyi bir kalite sistem
kontrol listesi kullanin;

* laboratuvarin kalite sisteminde istenen iyi laboratuvar uygulamalarina uygun
olmayan bosluklari veya alanlari belirleyin.

Mevcut durum analizi tarafindan saglanan bilgileri kullanarak ele alinmasi gereken
her seyin gorev listesini gelistiin ve ardindan &ncelikleri belirleyin. Oncelikleri
belirlerken, ilk once kolay ¢oziilebilecek sorunlari ele almay distiniin; bu, erken
basari saglar ve personelin moralini artirir. Ayrica laboratuvar kalitesi iizerinde neyin
en fazla etkili olacagini degerlendirin ve bu etkenlere yiiksek 6ncelik verin.
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I8-4: Organizasyonun gorevleri: planlama

Mevcut durum analizi kullanarak laboratuvarlarda yaygin olarak tanimlanan
problemler sunlardir:

° testistemi

° numune yonetimi

* yetersiz teknik personel

kalite kontrol

analitik stireg

sonuglari kaydetme ve raporlama

reaktif ve ekipman y&netimi.

Kalite system plani Laboratuvarda kalite sisteminin uygulanmasi igin yazili bir plan gereklidir. Yazili bir

plan laboratuvarin tim calisanlara ve tiim kullanicilarina slirecin nasil ilerleyecegini

acikga gosterir. Plan asagidaki bilesenleri igermelidir:

* hedefler ve gorevler—ne yapilmal;

¢ sorumluluklar—isi kim yapacak, kim sorumlu olacak;

* zaman gizelgesi—hangi gorev ne zaman yapilacak ve ne zaman tamamlanacak;

* blitge ve kaynak ihtiyaglar—ek personel, egitim ihtiyaglari, tesisler, ekipman,
reaktifler ve sarf malzemeleri, kalite kontrol malzemeleri;

¢ kriterler—uygulamadaki ilerlemenin izlenmesi igin esastir.

Herkesin plani ve uygulama sirecini anlamasi gerekir, bu nedenle yazili plan tim
laboratuvar personeline sunulmalidir.
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|8-5: Organizasyonun goérevleri: uygulama

Uygulamaya ba§|ama Plan yazilip kabul edildikten sonra uygulamaya gecilecektir. Bu 6neriler, laboratuvara

bu sliregte yardimci olacaktir:

* Projeyi tamamlamak ve belirlenen hedeflere ulagsmak icin en bastan taahhiit
edin. Olumlu bir tutum ile girin.

* Asamalar halinde uygulamaya hazirlanin. Personelin cesaretinin kiriimasini
onlemek onemlidir, bu nedenle baslangigta yonetilebilir “lokmalar” segin. Sasirtici
baslangic tarihleri de yardimci olacaktir; baslangic tarihleri igin belirlenmis
oncelikleri kullanin.

* Kaynak gereksinimlerini siirecin baslarinda belirleyin. Siirecin baslarinda
kaynak gereksinimlerini belirleyin ve goreve baglamadan once gerekli kaynaklari
glivence altina alin. Kaynaklarin kisith oldugu bir ortamda calisiyorsaniz, ilk
faaliyetler olarak mevcut fon ve personel ile yapilabilecekleri segin—bu sekilde,
belge ve kayitlar iyilestirme, glincellestirme ve standart isletim prosedurlerini
iyilestirme gibi birgok faaliyet vardir.

Etkili sekilde iletisim kurarak tim personeli gorevlendirin. Personelin kalite

sistemini ve hedeflerini anlamalarini saglamak igin egitim gerekiyorsa, bu egitim

muhtemelen baska gorevlere baslamadan 6nce yapilmalidir.

Zaman cizelgesini Planlama siirecinin bir parcasi olarak, laboratuvar ongériilen bitis tarihi dahil

takip etmek olmak Uizere yapilacak isler icin bir zaman cizelgesi olusturur. Bu zaman gizelgesi,
laboratuvardaki herkesin ilerlemeyi gormesini sagladigi icin, slrecin kritik bir
parcasidir. Bir Gantt semasi (asagida gosterilmistir) Onerilen zaman ¢izelgesini gorsel
olarak gostermek icin gok kullanish bir aragtir; yapilmasi gereken isleri baslangic ve
bitis zamanlari ile gosterir.
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|8-5: Organizasyonun gorevleri: uygulama

ML Zaman cizelgesi, islerin uygun zamanda tamamlanmasi icin dikkatli bir
:@: sekilde hazirlanmalidir. Laboratuvar personelinin yapilmasi gereken

4 gorevler karsisinda bunalmasina izin vermeyin.
Kaynak saglama Planlama slrecinde ihtiyag duyulan tim ek kaynaklar tespit edilir. Uygulama

basladiginda, bu kaynaklarin yerinde ve kullanilabilir oldugundan emin olun. Birkag

gesit kaynak goz oniinde bulundurulmalidir:

* tim finansal gereksinimler—bir blitge olustur

* personel ihtiyaglar—ek laboratuvar personeli gerekli mi? Herhangi bir personel
icin egitim gerekli mi?

* tesis, ekipman, sarf malzeme ve bilgisayar ihtiyaclari.

izZlemde temel ogeler Kalite yonetimini izlemek igin bir sistem kurmak, kalite sistemi uygulamasinda esastir.
Bu, iyi bir kalite sisteminin genel hedefi olan stirekli iyilestirmeyi saglayacak gabanin
izlenmesi ve devamliliginin saglanmasidir. izlem, sistemin diizglin calistigindan emin
olmak igin sistemin her bir bolimiini kontrol edebilmeyi amaglar.

izleme programinin Kalite sistemine uygunlugu izlemek igin program olusturmada birkag adim vardir.
olusturulmasi ¢ Sireg igin sorumlu atayin. Genellikle kalite yoneticisi izlem programindan oncelikle

sorumlu olan kisi olacaktir.

* Laboratuvar kalite politikasini kullanarak gosterge veya kriterler gelistirin. Bu
gostergeler zamanla izlenecektir.

* Izlem siireci igin bir sistem gelistirin; kontrollerin zamanini veya sikligini belirleyin,
izlemin nasil yonetilecegine karar verin.

* Bir denetim yapin, ardindan bir yonetim incelemesi (teftisi) yapin; bunlar uyumlu
bir izlemde iki 6nemli aragtir.

ic denetimler diizenli araliklarla yapilmalidir. Bunlar, degerlendirme icin énemlidir ve
ISO 15189’a gore gereklidir.

Yonetim incelemesi (teftisi), izlem stirecinin nemli bir bilesenidir. Tim uygun

kalite sistem bilgilerini gdzden gegirmek ve iyilestirme firsatlarini aramak yonetimin
sorumlulugudur.
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| 8-6: Laboratuvar kalite rehberi

Tanm Kalite rehberi, bir kurulusun kalite yonetim sistemini tam olarak tanimlayan bir
belgedir. Stirecin anahtaridir ve tiim sistem igin bir kilavuz gérevi gorir. Bu el kitabi
kalite politikalarini agikga ortaya koyacak ve diger laboratuvar dokiimanlarinin
yapisini tanimlayacaktir.

Kalite yonetim sistemi uygulayan bir laboratuvarda, kalite rehberi bulunmalidir.
Bununla birlikte, nasil hazirlanacagi konusunda buytk bir esneklik vardir ve bir
laboratuvar rehberi yerel ihtiyaglara en uygun ve yararli olacak sekilde hazirlayabilir
(ek bilgi icin 16. bolime bakiniz).

ISO 15189 [4.2.4], bigim ve yapisi belirtiimemis olmasina ragmen laboratuvarlarin
bir kalite rehberine sahip olmasini gerektirir.

Kalite rehberinin Kalite rehberinin amaci, bilgiyi acikga iletmek ve kalite sistem gereksinimlerini

yazilisi karsilamak icin bir ¢erceve veya yol haritasi gorevi gormektir. Rehber laboratuvar
yonetiminin sorumlulugundadir ve bu nedenle kalite ve kalite yonetim sistemine
yonetimin taahhidiinl gosterir.

Rehber asagidakileri icermelidir:

* Laboratuvarin tim kalite politikalar—bunlar kalite sisteminin 12 temel unsurunu
icermelidir.

e Tum islem ve prosedirlere referans—ornek olarak standart operasyon
prosedrleri (SOP), genel kalite sisteminin bir parcasidir. Kalite rehberi her
tlrll konuyu icermez, ancak rehber tim prosedirlerin bir SOP’a sahip olmasi
gerektigini ve bunlarin SOP kilavuzunda bulunabilecegini belirtmelidir.

* icindekiler tablosu—ISO 15189 6nerilen bir icindekiler tablosu sunar ve bu,
laboratuvarin personel egitim ve G&gretim politikalarinin ve kalite yonetim
sisteminin diger tim unsurlarinin (6rnegin belgeler ve kayitlar) bir tanimini icerir.
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| 8-6: Laboratuvar kalite rehberi

Kalite rehberinin Kalite rehberi, tiim kalite yonetim sisteminin ¢ergevesini olusturur, bu nedenle daima
korunmasi ve dogru ve glincel olmalidir. Laboratuvarin bunu saglamak icin bir siire¢ olusturmasi
kullaniimasi gerekecektir. Asagidaki adimlar, kalite rehberinin gelistirilmesi, devamliligi ve

kullanimi igin 6neriler sunmaktadir.

¢ Kalite rehberi yazilip hazirlandiginda, laboratuvar yoneticisi tarafindan onaylanmasi
gerekir. Bazi laboratuvarlarda, kalite yoneticisi gibi bagka uygun bir kisinin onayi
da gerekli olabilir. Bu onay, resmi imzalar ve rehberde kaydedilmis imza tarihleri
ile belirtilmelidir.

Giincelleme igin bir sire¢ veya sistem olusturulmasi gerekmektedir. Bu
sistem, rehberi gozden gecirme sikligini belirtmeli, herhangi birine giincelleme
sorumlulugunu vermeli (genellikle kalite yoneticisi) ve rehberdeki degisikliklerin
nasil dahil edilecegini ve belgelenecegini tanimlamalidir. Kalite rehberindeki
degisikliklerin onaylanmasi gerekir; onay, degisiklik yapma yetkisine sahip kisinin/
kisilerin imzasi ve rehberde kaydedilen degisiklik tarihi ile belirtiimelidir.

Rehberin kullanimina iligkin talimatlar tim laboratuvar personeline verilmelidir;
laboratuvar personeli, kalite rehberinde belirtilen politikalarin her zaman takip
edilmesi gerektigini anlamalidir.
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S
18-7: Ozet

érgijtlenme Laboratuvarda, bir kalite yonetim sisteminin gelistiriimesinde distinceden eyleme
basamaklar gegerken, en temel oOrgiitsel adimlar, uygulama igin sorumluluk vermek, kaynak
tahsis etmek, bir kalite rehberi gelistirmek ve dagitmak, uygulamaya baslamak ve
kalite politikasina ve kalite yonetim sistemi gereksinimlerine uyumu izlemektir.

Bir kalite yonetim sisteminin basarili bir sekilde uygulanmasi, planlama, yonetim
taahhUdu, faydalarin anlasilmasi, personelin her seviyede dahil edilmesi, gergekgi
zaman dilimlerinin belirlenmesi ve sirekli iyilestirme yollarinin aranmasini gerektirir.

Anamesajlar | Hatirlayin:
¢ Kalite bir bilim degildir; bu bir distince tarzidir.
* Buglin zamana yapilan yatirim, kaliteli sonuglarin alinmasi, mesleki ve bireysel
tatmin ve personelin taninmasina yardimci olacaktir.
¢ Laboratuvardaki herkes kalite performansindan sorumludur:
- Laboratuvar liderleri ve yoneticileri kalite ihtiyaglarini karsilamayi taahhiit
etmelidir.
- Laboratuvar personeli, tim kalite glivence proseddrlerini takip etmeli ve
gereklilik ve standartlara uymalidir.
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Sozlik
c A

Accident (Kaza) istemeden meydana gelen istenmeyen veya talihsiz bir olay.

Akreditasyon Yetkili bir kurulusun, bir kurulusun veya bir kisinin belirli
gorevleri yerine getirme konusunda yetkin oldugunu resmi olarak tanidigi
prosediir. Referans: ISO 15189: 2007.

Akreditasyon (ve belgelendirme) kurulusu Bir tesisi teftis etme ve bir
standarda uygunlugu (belgelendirme) ve yeterliligini (akreditasyon) yazili olarak
kanitlama yetkisine sahip bir kurum veya kurulus. Referans: ISO 15189:2007.

Accuracy (Dogruluk) Bir Sl¢limiin gercek degerine olan yakinlig.
Analitik faz Bakiniz inceleme.

Audit (Denetim) Denetim kriterlerinin yerine getirilme derecesini belirlemek
icin kanit elde etmek ve nesnel olarak degerlendirmek igin sistematik, bagimsiz
ve belgelenmis bir siirec. Referans: ISO 9000:2005.

*B
Benchmark (Kriter) Bir referans noktasi veya kalite kriteri. Kriter; kullaniciya

optimum performansi Slgmek igin bir rehber olarak hizmet etmek veya sorunlara
ya da eksikliklere ¢oziimler 6nermek igin tasarlanmistir. En iyi uygulamayi ifade eder.

Bias (Sapma) Dogrulugun olciisi nimerik deger. Beklenen test sonuglart ile
kabul edilmis referans deger arasindaki fark. Referans: ISO 15198: 2004.

Biyolojik tehlike insanlarin, hayvanlarin veya bitkilerin sagligi icin gercek veya
potansiyel bir risk olusturan bulasici bir madde veya bunun bir kismi. Dogrudan
enfeksiyon yoluyla veya dolayl olarak gevrenin bozulmasi nedeniyle bir tehlike
olusturabilir.

Biyolojik giivenlik kabini Giris ve egzoz havasinin, potansiyel aerosollerden
herhangi bir parcacigi uzaklagtirmakigin yiiksek verimli bir partikil hava filtresinden
(HEPA) gegirildigi bir mahfaza; biyolojik tehlikeyi icermek icin kullanilir, operatorii
ve gevreyi korur. Giivenlik kabininin sinifina bagli olarak, gergek biyolojik tehlikeyle
kirlenmeden kendisini koruyabilir veya korumaz olabilir.

Biyolojik giivenlik seviyeleri Fiziksel korunma seviyeleri olarak da bilinir:

* Biyolojik giivenlik seviyesi | Saglikli yetiskinlerde hastaliga neden
oldugu bilinmeyen ajanlarla galisan bir laboratuvar; standart mikrobiyolojik
uygulamalar yapilir; 6zel glivenlik ekipmani gerekmez; lavabolar gereklidir.

* Biyolojik giivenlik seviyesi 2 insan hastalig ile iliskili ajanlarla calisan bir
laboratuvar; standart mikrobiyolojik uygulamalar + sinirli erigsim, biyolojik
tehlike isaretleri, kati 6nlemler ve biyoglvenlik el kitabi gereklidir; aerosol
/ sigrama Ureten islemler igin biyolojik glivenlik kabini kullanilir; laboratuvar
onligl, eldiven, yiz korumasi gereklidir; kirli atiklar otoklavlanir. Uygun bir
havalandirma sistemi mevcut olmalidir.
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* Biyolojik giivenlik seviyesi 3 Ciddi veya olimcil sonuglar olabilecek
ajanlarla ve aerosol aktarim potansiyeli olan bir laboratuvar; biyolojik glivenlik
seviyesi 2 uygulamalari + kontrolli erisim; atma &ncesi tim atiklarin ve
laboratuvar kiyafetlerinin dekontaminasyonu; temel serum numunelerinin
belirlenmesi; tim numune islemleri icin kullanilan biyolojik gtivenlik kabini;
gerektiginde kullanilan solunum koruma; erisim koridorlarindan fiziksel ayrilma;
cift kapili erisim; laboratuvara negatif hava akimi gereklidir. Havalandirma
sistemi, partikillerin HEPA filtrelerden giren ve cikan havayi filtre ederek
¢ikariimasini saglamalidir.

* Biyolojik giivenlik seviyesi 4 Hayati tehdit edici nitelikte veya bilinmeyen
bulasma riski tasiyan tehlikeli veya egzotik ajanlarla galisan bir laboratuvar;
biyolojik glivenlik seviyesi 3 uygulamalari + laboratuvara girmeden dnce kiyafet
degisimi; ¢ikis icin gerekli dus; tim malzemeler ¢ikista dekontamine edilir; giris
icin gerekli olan pozitif basingl personel kiyafeti; ayrilmis veya yalitiimis bina;
HEPA filtreli 6zel hava beslemesi ve egzoz; ve dekontaminasyon sistemleri
gereklidir.

Biyogiivenlik Laboratuvarlarin mikrobiyal kontaminasyonu, enfeksiyonu veya
toksik reaksiyonu onlemek igin canli mikroorganizmalari veya Urlnlerini aktif
olarak galisirken kullandiklar aktif, iddiali, kanita dayal slreg.

e C
Kalibrator Teste baslamadan once bir cihazi, kiti veya sistemi ayarlamak

veya kalibre etmek icin kullanilan belirlenmis konsantrasyonlardaki ¢ozeltiler.
Kalibratorler genellikle cihaz reticisi tarafindan saglanir.

Sertifikasyon Uciincii bir tarafin, bir Griiniin, siirecin veya hizmetin belirli
gereksinimlere uydugu konusunda yazili glivence verdigi Sertifika Islemi Referans:
ISO / IEC 17000:2004.

Sertifikasyon diizeni Ayni sertifikasyon dlzeni ve standart uygulama ile 6zel
bir kategori insan igin istenen sertifikasyon gerekleri. Referans: ISO 17024:2003.

Sertifikasyon (ve akreditasyon) kurulusu Bir tesisi teftis etme ve bir
standardin uygunlugu (sertifikalandirma) ve yeterliligi (akreditasyon) hakkinda
yazili kanit saglamak icin hak ve otoriteye sahip yetkili bir kurum veya kurulus.

Kontrol listesi Bir operasyondaki tiim onemli adimlari veya eylemleri saglamak
icin kullanilan bir liste. Kontrol listeleri, bir konu veya durum igin dnemli veya ilgili
maddeleri icerir.

CLIA ABD'de, Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) tarafindan
Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988 (CLIA) yoluyla insan
kaynakli numunelerde yapilan tlim tibbi laboratuvar testlerini (arastirma haric)
diizenleyen mevzuat. CLIA mevzuati tutarl, dogru ve glvenilir test sonucu
teregulations provide standards to assure consistent, accurate st sonucu
saglamak igin standartlar getirir. CMS Muafiyet Belgeleri ve Uygunluk Belgeleri
verir. Akreditasyon Belgeleri laboratuvarlara CLIA adina akreditasyon kuruluglari
tarafindan verilir.
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Varyasyon katsayisi (CV) Ortalamanin ylizdesi olarak ifade edilen standart
sapma (SD).
Yetkinlik Bilgi ve becerileri uygulama yetenegi. Referans: 1901 |: 2002.

Uygunluk Bir iriin veya hizmet tedarikgisinin ilgili sartnamelerin, s6zlesmelerin
veya duzenlemelerin gerekliliklerini yerine getirdigine dair olumlu bir gosterge
veya degerlendirme; ayrica gereklilikleri yerine getirme durumu. Hem metni
hem de gereklilik ruhunu karsilar.

Gizlilik (Confidentiality) Kisisel bilgilerin bir glven iliskisi igerisinde,
baskalarina ifsa edilmeyecek sekilde baskalarina ifsa edilmeyecegi beklentisi ile
aciklanmasi ile ilgilidir.

Mutabakat (Consensus) Genel anlasma, ilgili ¢ikarlarin dnemli bir kismi
tarafindan énemli konulara siirekli muhalefetin olmamasi ve ilgili tim taraflarin
gorislerini dikkate almayi ve geliskili tartismalari uzlastirmayi iceren bir stregle
karakterize edilir. Referans: ISO / IEC Kilavuzu2:2004.

Siirekli iyilestirme Kalite yonetim sistemlerinin temel tasi; laboratuvarin
hedef belirleme, denetim ve yonetim gézden gegirme yoluyla izleme, sikayet ve
uygunsuzluklari ele alma ve misteri memnuniyeti anketleri yapma konularinda
bir bakis kazanmasini saglar. Gereksinimleri yerine getirme yetenegini arttirmak
icin tekrar eden bir aktivite. Planla, Yap, Denetle, Uygula adimlarini igerir.

Siirekli kalite iyilestirme Musteri memnuniyeti hedefine ulagsmak igin
yetenekleri ve stiregleri analiz etmek ve bunlari tekrar tekrar gelistirmek igin bir
felsefe ve tutum.

Kontrol materyali Calisilan analitten belirli miktarda iceren materyal.
Kontroller hasta numuneleri ile birlikte hasta numunesi gibi calisilirlar. Referans:
ISO 15198:2004

Kontrollii belgeleme Zamana veya versiyona duyarli belgelerin uygun sekilde
kullaniimasini saglamak ve stirdiirmek igin gerekli sistem.

Diizeltme Tespit edilen bir uygunsuzlugu gidermeye yonelik eylem.

Miisteri Bir tedarikgi kurulustan bir Griin veya hizmeti alan kurulus veya kisi.
Miisteri memnuniyeti Mdsterinin, misterinin gereksinimlerinin yerine
getirildigi dereceye iliskin algisi. Yiksek memnuniyetden disiik memnuniyete
kadar degisebilir. MUsteriler gereksinimlerinin karsilandigina inaniyorlarsa, yiiksek
memnuniyete ulasirlar. Gereksinimlerinin yerine getirmedigine inaniyorlarsa,
disiik memnuniyet edinirler.
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Siirekli iyilestirme icin Deming dongiisii
Strekli kalite gelistirme sureci genellikle dort noktadan olusur — Planla, Yap,
Denetle, Uygula—ceyrek dairelerle baglantilidi. Dongu ilk olarak Dr Walter

A Shewhart tarafindan gelistirildi, ancak Japonya'da 1950’lerde Dr W Edwards
Deming tarafindan poplilerlestirildi.

Deming’in 14 ilkesi Demingin felsefesinin temeli. Buradaki noktalar,
calisanlarin  kapasitelerini arttirirken yonetimin sorumluluklarini vurgulayan
liderlik, yonetim teorisi ve istatistiksel kavramlarin bir bitintddr.

Belge (Document) Bilgi ve destekleyici araci; dijital veya fiziksel. Uluslararasi
Standardizasyon Orgiitii (ISO) bes tiir dokiimani tanimlamaktadir: Sartnameler,
kalite kilavuzlar, kalite planlar, kayitlar ve prosedir belgeleri. Normatif
dokiimana ve Standart dokiimana bakiniz..

Belgeleme lzlenecek siirecin yazili materyal ile belirtiimesi.

*E
Hata (Error) Gergek, dogruluk veya uygunluktan sapma; bir hata; planlanan

bir eylemin amaglandigi sekilde tamamlanmamasi veya bir amaca ulasmak icin
yanlis bir plan kullanilmasi.

Olgu (Event) Genellikle 6ngoriilebilir olan ve énemli bir durumun ortaya
¢tkmasina yol agan durum.

inceleme (Examination) I. Laboratuvar testlerinin yapilmasi ile ilgili
faaliyetler ve adimlar. 2. Bir milkiin degerini veya Ozelliklerini belirlemeye
yonelik islemler kiimesi. Baz disiplinlerde (6rnegin, mikrobiyoloji) inceleme,
bir dizi test, gdzlem veya Slglimin bitlnidir. Referans: ISO 15189:2007. 3.
Laboratuvar testinin kalitesiyle ilgili sorunlari tanimlamak igin toplam test stireci
igin Ug agamali gergevenin bir asamasi. Ayrica analitik bir faz olarak da adlandirilir.
Bkz. On test ve test sonrasi.

Dis kalite degerlendirme (EQA) Bir harici ajans veya kurulus araciligiyla
laboratuvar performansinin objektif olarak kontrol edildigi bir sistem.

o« F
Yanhs negatif Herhangi bir klinik mikrobiyoloji testi durumunda, gergekten
enfekte olmus bir kisi i¢in negatif test sonucu.

Yanhs pozitif Herhangi bir klinik mikrobiyoloji testi durumunda, gergekten
enfekte olmayan bir kisi igin pozitif bir test sonucu.

Alkis cizelgesi (Flowchart) Bir islem akisinin grafiksel gosterimidir. Bir
siirecteki cesitli adimlarin birbiriyle nasil iligkili oldugunu incelemek, sirecin
sinirlarini tanimlamak, bir slirecte misteri ve tedarikgi iligkilerini tanimlamak,
uygun ekibi dogrulamak veya olusturmak, siire¢ akisinin ortak anlagilmasini
saglamak, streci gerceklestirmek icin mevcut en iyi yontemi belirlemek ve bir
islemdeki fazlalik, gereksiz karmasiklik ve yetersizligi belirlemek icin kullanilir.
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Form Formlar, bilgilerin veya sonuglarin kaydedildigi kagit veya elektronik
belgelerdir; tamamlandiklarinda artik kayit haline donusdirler .

* G
Gantt semasi Onerilen zaman cizelgesini gorsel olarak temsil etmek icin ¢ok
faydali bir arag: baslangi¢ ve bitis zamanlari ile yapilacak isleri gosterir.

Mevcut durum analizi (Gap analysis) Mevcut / gegerli durumu gelecekteki
istenen durumla karsilastirmak icin kullanilan planlama araci. Yiksek oncelikli
bosluklari ele almak igin eylem planlarinin gelistirilmesinin temelidir.

° |
Olay (Incident) Kisa sireli veya ikincil dneme sahip bagimsiz olusum.

Olay raporu Bir saglik tesisindeki hasta, ¢alisan, ziyaretgi veya 6grenciyi iceren
politika veya emirlerden kaynaklanan herhangi bir kazayi veya sapmayi agiklayan
genellikle gizli bir belge.

Gosterge (Indicator) Bir kurulusun hizmeti kullananlarin ihtiyaglarini ve diger
orglitsel ve finansal performans beklentilerini ne kadar iyi karsiladigini belirlemek
icin kullanilan onlemler.

Altyap: Bir orgltin calismasi icin gerekli olan tesis, ekipman ve hizmetler
sistemi. Referans: ISO 9000:2005.

Bilgilendirici ifade (Informative statement) Sadece bilgi niteligindeki
bir belgede yer alan bilgiler; genellikle bir “not” seklindedir. Bilgi agiklayici veya
uyarici olabilir veya bir 6rnek verebilir.

Teftis Bir Urinin veya hizmetin bir ya da daha fazla o&zelliginin olgcimdi,
kontroll, ayarlanmasi gibi aktiviteler ve bunlarin uygunluk i¢in konulmus sartlarla
kiyaslanmasi. Referans: ISO/ I[EC 17020:2012.

ic denetim Laboratuvardaki kalite yonetim sistemi Ggelerinin kalite sistemi
gereklerine ne kadar uyduguna yonelik laboratuvar personeli tarafindan yapilan
denetim.

ISO standartlari imalat ve hizmet endiistrilerinde kalite igin rehberlik saglayan
bir dizi uluslararasi standart; sirketlerin verimli bir kalite sistemi saglamak
icin uygulanacak kalite sistemi Ogelerini etkin bir sekilde belgelendirmelerine
yardmci olmak igin Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii (ISO) tarafindan
gelistiriimistir. Baslangicta 1947°de yayimlanan standartlar, belirli bir endistri,
urlin veya hizmete 6zgl degildir; bircok organizasyona genis ¢apta uygulanabilir.
ISO 9001:2000 2008 Kalite yonetimi igin en nemli ve uluslararasi diizeyde
iyi bilinen standartlar dizisi ISO 9000 serisi veya ailesi olarak adlandirilir. Bir dizi
politika bildirimi icermektedir.

ISO 15189:2007 2007 Tibbi laboratuvarlar icin standart; bir dizi politika
bildirimi igerir.
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Laboratuvar direktorii Laboratuvar sorumlulugu ve yetkisi olan kisi (ler).
Referans: ISO 15189:2007.

Laboratuvar yoneticisi (Laboartory manager) Laboratuvar direktori
tarafindan yonetilen laboratuvar faaliyetlerini yoneten kisi(ler).

Laboratuvar calisani Laboratuvarda calisan ve laboratuvar islemlerini
yapmak tzere egitilmis kisi.

Yalin (Lean) Katma degeri olmayan faaliyetlerin tanimlanmasini ve ortadan
kaldirilmasini vurgulayan bir yontemler sistemi. Araglar arasinda S5—siralama,
ayarlama, parlatma, standartlastirma, sirdlirme (sort, set, shine, standardize,
sustain) ve CANDO—temizleme, diizenleme, diizenli olma, disiplin, stirekli
iyilestirme (clearing up, arranging, neatness, discipline, ongoing improvement)
vardir. Japonca Uretim tekniklerini (6zellikle Toyota Uretim sistemini) 6zetlemek
icin yazilmis Ingilizce sézciikler dbegi.

Ruhsat (Licensure) Yetkili bir otorite (genellikle bir devlet kurumu) tarafindan
bir uygulamaya veya faaliyete katilmak igin bir kurulus veya bireye yetki verilmesi.
Genel olarak ruhsat laboratuvar faaliyeti igin yasal gerekliliktir.

M
Yoénetim Bir kurulusu yonlendirmek ve kontrol etmek igin yuritilen esgiidimli
faaliyetler. Referans: ISO 9000:2005.

Yonetimin gozden gecirilmesi (management review) Bir kurulusun
kalite yonetim sistemi genel performansinin degerlendirilmesi ve iyilestirme
firsatlarinin  belilenmesi. Bu incelemeler kurulusun Ust diizey yoneticileri
tarafinda diizenli olarak yapilir.

Malzeme giivenlik bilgi formu (MSDS) Calisanlarin bir prosediirde bulunan
bir kimyasal maddenin ozelliklerini igeren bilgi; kapsaminda maddenin glivenli
kullanimi, fiziksel bilgileri, depolanmasi, bertarafi, gerekli koruyucu ekipman ve
sagllmasi halinde yapilmasi gerekenler yer alir. MSDS kapsami ulusal gereklere
gore Ulkeden Ulkeye degisebilir /(Wikipedia 2007)

Metrik Farkli madde veya zaman periyotlarini karsilastirmak igin kalite standardi
Olglimi— olcemediginizi gelistiremezsiniz. Karar vericiler, gesitli olgllen streg
ve stratejilerin sonuglarini inceler ve sirketi yonlendirmek ve geri bildirimde
bulunmak icin sonuglari izler.

* N
Uygunsuzluk (Nonconformity) Ozel bir siireg, yapl ya da hizmetin

gereklerinin kagilanamamasi. Blylk (tam) ya da kiglk (kismi) uygunsuzluk
seklinde categorize edilebilir. Referans: ISO 9000:2005.

Normatif belge Faaliyetler veya sonuglar igin kurallar, yonergeler veya
ozellikler saglayan belge. Standartlar, teknik ozellikler, uygulama ve yonetmelik
kurallar gibi belgeleri kapsar.
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Normatif ifade Bir belgede standardin gerekli ve temel kismi durumundaki
bilgi. “Olacaktir” séziiyle yazilir.

* O
Olay (Occurrence) Niyet, irade veya plan olmadan gerceklesen bir olay, kaza
veya durum.

Olay yonetimi Sirekli iyilestirmenin merkezi parcasi; hatalarin veya ramak
kala hatalarin (near miss) tanimlanip islendigi slireg.

Organizasyon Sorumluluk, yetki ve iliskilerin dlizenlendigi bir grup insan ve
tesis. Referans: ISO 9000:2005.

Organizasyon semasi Organizasyonun galisma yapisini tanimlar; isleri yetki
sinirlari boyunca diizenler; raporlama yapisini ve kontrol kapsamini tanimlar;
sonuglar igin karar verme ve hesap verme yetkisi tanimlar; 6rganizasyonun
galisma yapisini tanimlamak igin is tanimlariyla birlikte galisir.

Organizasyon yapisi insanlarin islevlerini nasil yerine getirdigini kontrol eden
ve birbirleriyle nasil etkilesimde bulunduklarini yoneten sorumluluklar, otoriteler
ve iliskiler modeli.

P
is alagi (Klinik laboratuvar) Bir hekimin istemini laboratuvar bilgisine dniisttiren,

klinik laboratuvarda test oncesi, test sirasi ve test sonrasi sireclerdeki sirali
islemler.

PDCA (Planla, Yap, Kontrol et, Eyleme geg) (kalite iyilestirme araci).
“Karsilastiginiz sorun”dan “sorun ¢oziildi"ye gecmek igin izlemeniz gereken
dort asamali bir kontrol listesi. Strekli iyilestirme igin bkz. Deming donglsu.

Politika Bir kurulusun amaclarina ulasmak icin gerekli genel bir plan (yon).

inceleme sonrasi (analiz sonrasi evre) inceleme sonrasi sistematik muayene,
bicimlendirme ve yorumlama, sonuclarin onaylanmasi, raporlanmasi ve
aktarilmasi ve incelemeler sonrasi numunelerin saklanmasi da dahil olmak
Uzere incelemeyi takip eden siiregler. Laboratuvar test kalitesi ile ilgili sorunlar
tanimlamak igin toplam test siirecinin Ug agamali gercevesinin bir asamasidir.
Kesinlik (Precision) Bir dizi tekrarlanan Sl¢lim ile elde edilen sonuglarin
degiskenligi. Bu olclimlerin degiskenligi ne kadar kiiclikse, sonuglar o kadar
kesindir. Kantitatif inceleme bélimiine bakiniz.

inceleme 6ncesi (analiz &ncesi evre) Test istemi, hastanin hazirlanmasi, birincil
numunenin alinmasi ve laboratuvara transferi gibi klinisyen istemi ile baslayip test
fazinin baslamasina dek siiren kronolojik adimlar
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Toplam test stirecinin U¢ asamali ¢ercevesinin bir asamasi, laboratuvar test
kalitesi ile ilgili sorunlari tanimlamak i¢in 6nemlidir.

Onleyici faaliyet Potansiyel uygunsuzluklarin nedenlerini ortadan kaldirmak
veya kalite iyilestirmelerini hayata gecirmek icin atilacak plan adimlari. Onleyici
faaliyetler henliz yasanmamis potansiyel problemlere yoneliktir. Genel olarak,
onleyici eylem slreci bir risk analizi stireci olarak distinilebilir.

Problem ¢6zme Bir problem tanimlama eylemi; sorunun nedenini belirlemek;
¢6zlim icin alternatiflerin belirlenmesi, onceliklendirilmesi, segilmesi ve ¢oziimiin
uygulanmasi.

Siirec Girdileri ¢iktilara donlstlirmek icin kaynak kullanimi. Her durumda,
girdiler ciktilara donustirillr, ¢linkd bir tlr is, etkinlik veya islev yuratalir.

Siirec kontrolii Laboratuvarin tim igslemlerinin izlenmesi.

Siireg iyilestirme Laboratuvarin ve yani sira siregteki girdi ve ciktilarin
kalitesini gelistirmeye yonelik sistematik ve periyodik yaklasim. Sireglere
odaklanarak yonetmek anlamina gelir. Referans: ISO 3534- 2:2006.

Uriin Bir islemin sonucu; hizmetler, yazilimlar, donanimlar veya islenmis
malzemeler veya bunlarin bir bilesimi olabilir.

Yeterlilik testi |.1SO Kilavuzu: 43 (EA-2/03): Yeterlilik testi programlari, analitik
laboratuvarlarin performansini ve analitik personelin yeterliligini degerlendirmek
icin diizenli olarak diizenlenen laboratuvarlar arasi karsilastirmalardir. 2. CLSI
tanimi: “Analiz ve / veya tanimlama igin ¢ok sayida numunenin periyodik olarak
bir laboratuvar grubunun Uyelerine gonderildigi bir program; bu nedenle her
laboratuvarin sonuclari gruptaki diger laboratuvarlarin sonuglariyla ve / veya
verilen bir degerle karsilastirilarak katilimci laboratuvarlara ve digerlerine rapor
edildi ”. Dris kalite degerlendirmesi bélimiine bakiniz.

Proje Zaman, maliyet ve kaynak kisitlamalari dahil olmak Ulzere belirli
gerekliliklere uygun bir hedefe ulasmak icin Ustlenilen ve bitis tarihlerine sahip bir
dizi koordine ve kontrol edilmis faaliyetten olusan benzersiz bir siirec. Referans:
ISO 9000:2005.

° Q

Niteliksel (kalitatif) inceleme Bir maddenin varliginin veya yoklugunun
Olgimil veya morfolojisi gibi hiicresel ozelliklerin degerlendirilmesi. Sonuglar
sayisal olarak degil, “olumlu” veya “olumsuz” gibi nitel olarak ifade edilir;
“Reaktif” veya “reaktif degil”; “Normal” veya “anormal”; ve “blylme var” veya
“bliyiime yok” gibi.

Kalite Bir dizi dogal ozellik kiimesinin gereklilikleri karsiladigi derece. Referans:
ISO 9000:2005.

Kalite giivencesi Kalite gerekliliklerinin yerine getirilecegine dair gliven
vermeye odaklanan planli ve sistematik bir kalite faaliyetleri seti.
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Kalite denetimi (veya degerlendirmesi or uygunluk degerlendirmesi) Kalite
faaliyetleri ve sonuglarinin planlanan diizenlemelere uygun olup olmadigini ve bu
diizenlemelerin etkili bir sekilde uygulanip uygulanmadigini ve hedeflere ulasmak
icin uygun olup olmadiklarini belirlemek icin yapilan sistematik ve bagimsiz bir
inceleme ve degerlendirme.

Kaite kontrol Amaci, tim kalite sartlarinin yerine getiriimesini saglamak
olan bir dizi faaliyet veya tekniktir. Basitge tim islem slrecinin dogruluk ve
kesinligini izlemek igin hasta numuneleriyle birlikte bilinen maddelerin “kontrol”
materyallerini incelemektedir.

Kalite iyilestirme Kalite yonetiminin bir parcasi, kalite gerekliliklerini yerine
getirme yeteneini arttirmaya odaklanmistir. Referans: ISO 9000:2005.

Kalite gostergesi Bir kurulusun ihtiyaclari ve Orglitsel ve performans
beklentilerini ne kadar iyi karsiladigini belirlemek igin kullanilan olgut.

Kalite yonetimi Yoneticilerin kalite politikalarini uygulamak igin yurittikleri
esglidimli faaliyetler. Bu faaliyetler arasinda kalite planlama, kalite kontrol,
kalite glivencesi ve kalite iyilestirme sayilabilir. Bkz. Kalite sistemi sartlari.

Kalite yonetimi standartlari (ornegin, ISO 9001: 2008 ve ISO 15189:
2007 gibi) Bir dizi tedbir (6nlem) durumu. Gerekli ifadeler “olur” terimini igerir.
Standartlara tam olarak uymak, tim “olacaktir” ifadelerinin uygulanmasini
gerektirir. Laboratuvarin standarda uyumunu saglamak igin denetlenmesi
durumunda denetgi veya miifettis, gerekli her bir gerekli tedbirin karsilandigina
dair kanit gérmeyi bekler. “Olacaktir” ifadeleri, genellikle “gerekir” terimini
kullanan 6rnekler veya ifadeler iceren notlar veya yorumlar ile desteklenir. Bu
ifadelerin, “olacaktir” ifadesinin takip edildigini gosteren faaliyet, icerik veya yapi
olarak neyin ele alinacagl konusunda rehberlik etmesi amaglanmistir. Kurulusun,
bu notlar veya yorumlarin icerdigi tim yorum, Oneri veya Onerileri yerine
getirmesi zorunlu degildir.

Kalite yonetim sistemi Bir kurulusu kalite konusunda yonlendirmek ve
kontrol etmek icin diizenlenmis faaliyetler.

Kalite rehberi (Quality manual) Bir kurulusun kalite yonetim sistemini
belirten belge. Referans: ISO 9000:2005.

Kalite plani Belirli bir proje, Urin, siire¢ veya sozlesmeye hangi proseddr ve
ilgili hangi kaynaklarin, kim tarafindan ve ne zaman uygulanacagini belirten belge.
Referans: ISO 9000:2005.

Kalite politikasi Bir kurumun, Ust yonetim tarafindan resmen ifade edildigi
sekilde kaliteye iligkin genel niyetleri ve yoni. Referans: ISO 9000:2005.

Kalite kaydi Kalite gereksiniminin ne kadar iyi karsilandigini veya kalite siirecinin
ne kadar iyi performans gésterdigini gosteren nesnel kanit. Her zaman ge¢miste
ne oldugunu belgeler.
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Kalite sistemi Kalite glivence ve kalite kontrol faaliyetlerini uygulamak ve
koordine etmek icin tanimlanan orglitsel yapi, sorumluluk, sireg, prosediir
ve kaynaklar. Objektif kanitin incelenmesi ve degerlendiriimesi yoluyla kalite
sisteminin uygulanan elemanlarinin standartlara uygunlugunun, gelisiminin,
belgelenmesinin, etkin sekilde uygulanmasinin dogrulanmasina yonelik olup
belgelenen eylem.

Kalite sisteminin esaslari Kurumun is operasyonlarini sorunsuz bir sekilde
stirdirmesi icin yerine getirilmesi ve etkin bicimde calismasi gereken herhangi
bir kurulusta gerekli altyapi veya temel yapi taslari. Kalite yonetimi bolimine
bakiniz.

Kalite sisteminin gézden gecirilmesi Kalite sisteminin durumu ve / veya
kalite politikasina ve / veya degisen kosullardan kaynaklanan yeni hedeflere
iliskin yeterliliginin yonetimi ile yapilan resmi bir degerlendirme.

Kalite araclar Kalite iyilestirme calismalarini adim adim yapan diyagram,
cizelge, teknik ve yontemler.

Niceliklerndirme (Quantification) Belirli bir stirede belirli bir maddenin ne
kadarinin gerekli oldugunu hesaplamak igin bir islem.

Kantitatif inceleme Numunede mevcut olan analitin miktarini dlger; Slglimler
dogru ve kesin olmalidir. Mlglim, sonugta olgim birimiyle ifade edilen bir sayisal
deger Uretir.

*R
Kayit Elde edilen sonuglari belirten ya da gerceklestirilen faaliyetlerin kanitinlarini

saglayan belge. Referans: ISO 9000:2005. Calisma sayfalarinda, formlarda ve
tablolarda yer alan bilgiler.

Basvuru laboratuvari ilave veya dogrulayici bir inceleme prosediirii icin
(Referans: ISO 15189: 2007) veya kaynak laboratuvarda gerceklestiriimeyen
testler i¢in bir numunenin génderildigi harici laboratuvar.

Diizenleme (Regulation) Bir devlet kurumu veya yetkili organ tarafindan
zorunlu tutulan herhangi bir standart.

Gereklilik (Requirement) Bir ihtiyag, beklenti veya zorunluluk. Bir kurulug
tarafindan, hizmeti kullananlar veya ilgili diger taraflarca ifade veya ima edilebilir.
Pek ok gereklilik tlirli vardir; kalite gereklilikleri misteri gereklilikleri, yonetim
gereklilikleri ve triin gereklilikleri gibi.

Risk Zararin ciddiyeti ve bu zararin ortaya ¢ikma olasiliginin birlesimi.

Risk analizi Tehlikeleri tanimlamak ve riski tahmin etmek icin mevcut bilgilerin
sistematik kullanimi.

Risk degerlendirmesi Potansiyel ariza (bozukluk) modlarini belirlemek,
sonuglarin ciddiyetini belirlemek, mevcut kontrolleri belilemek, meydana gelme
ve tespit olasiligini belirlemek ve temel kontrol noktalarini belirlemek igin riskleri
degerlendirmek.
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Risk yonetimi Bir isletmenin varliklarini veya kazancini tehdit edebilecek
risklerin belirlenmesi, analizi ve ekonomik kontrol.

Kok neden (Root cause) Uygunsuzluga neden olan ve sireg iyilestirme
yoluyla kalici olarak elimine edilmesi gereken bir faktor.

Kok neden analizi Bir olayin yalnizca ne oldugu ve nasil gerceklestigini degil,
ayni zamanda neden oldugunu tanimlamaya yardimci olmak igin tasarlanmis bir
aragtir.

*S
Giivenlik Laboratuvar galisanlarini, ziyaretgileri, halki ve gevreyi korumak igin
uygulanan suregler. Referans: ISO 15189: 2007.

Numune (6rnek) Bir sistemden alinmis ve sistem hakkinda bilgi vermeyi
amaglayan, genellikle sistem veya Uretim kararina temel teskil eden bir veya
daha fazla parga.

Yar1 kantitatif inceleme Sonuglari Olglilen maddenin ne kadarinin
bulundugunun bir tahmini olarak ifade edilen test.

S| birimleri Fransizca isminden S| adi verilen modernize edilmis metrik sistem,
le Systeme International d’Unités.

Alt1 Sigma Milyonda bir pargadaki hatalari dlgen kalite siireci; ortalamadan
alti standart sapma anlamina gelir (sigma, istatistikteki standart sapmayi temsil
etmek igin kullanilan Yunanca “s” harfidir). Alti Sigma metodolojisi, stireci strekli
gozden gegirip geri alarak, herhangi bir siirecte yetenegi gelistirmek ve hatalari
azaltmak icin teknikler ve araglar sunar.

Numune Bakiniz Ornek.

Standart belge Mutabakatla olusturulan ve ortak ve tekrarlanan kullanim igin
faaliyetler ya da sonuglari igin belirli bir baglamda en uygun istem derecesinin
elde edilmesini amaglayan kilavuzlar veya 6zellikler saglayan taninmis bir kurulug
tarafindan onaylanmis belge.

istatistiksel araclar Veri Giretmek, analiz etmek, yorumlamak ve sunmak igin
kullanilan yontem ve teknikler.

Tedarikgi Bir Griin veya hizmet saglayan kurulus veya kisi.

Anket (Survey) Bir siireg, Uriin veya hizmet hakkinda veri elde etmek igin bir
slireci inceleme veya segilen bir birey ornegini sorgulama eylemi..

T
Talkim Belirli bir hedefi bagsarmak igin birlikte ¢alismak lizere orgiitlenmis bir
grup birey.

Test Bir prosediire gore bir veya daha fazla 6zelligin belirlenmesi. Referans: ISO
9000: 2005.

izlenebilirlik Uzerinde diistinilen tarih, uygulama veya konumun izlenebilme
yetenegi.
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Gorev A specific, definable activity to perform an assigned piece of work,
often finished within a certain time.

Istek sonu¢ verme zamani (Turnaround time) Bir numunenin nihai
sonucunun (numunedeki test sonucunun) istem yapan doktora verilebilecegi
slre.

e U
Genel 6nlemler Tim insan kani ve bazi insan viicut sivilarinin, eger bulasici
oldugu biliniyorsa, tedavi edildigi bir enfeksiyon kontrolii yaklasimi.

oV
Gecgerli kilma (Validation) Belirli bir kullanm veya uygulama igin
gerekliliklerin yerine getirildigine dair nesnel kanitlarin saglanmasi yoluyla onay.
Referans: ISO 15198: 2004.
Onaylama (verification) Objektif sartlarin yerine getirildigine dair objektif
kanitlarin saglanmasi yoluyla onay. Referans: ISO 15198: 2004.
Uygunlugun dogrulanmasi (Verification of conformity) Bir irlnin,
slirecin veya hizmetin belirtilen gereklilikleri yerine getirdigine dair kanitlari
dayanan onay.

Vizyon Bir kurulusun nasil olmak istedigine dair kapsamli bir agiklama;
gelecekteki bir noktada olmak igin ideal bir durus.

* W
Atik Kaynaklar tiiketen ve bir musterinin aldigi Uriine veya hizmete katma
deger Uretmeyen her tirld faaliyet.

Galisma ortami isi etkileyen tiim faktérler; bunlar sosyal, kiiltiirel, psikolojik,
fiziksel ve cevresel kosullari icerir. Calisma ortami terimi, tim ergonomik
etkilerin yani sira aydinlatma, sicaklik ve glriltli faktorlerini icerir. Ayrica,
denetim uygulamalari, 6dl ve tanima programlari gibi seyleri de icerir. Bunlarin
tima isin nasil yapildigini etkiler.
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Kisaltmalar

* A
AFB aside direngli basil

ANSI Amerikan Ulusal Standartlar EnstitlsU

ASQ Amerikan Kalite Dernegi

e C
CDC Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri (Amerika Birlesik Devletleri)

CEN Comité Européen de Normalization (Avrupa Standardizasyon Komisyonu

CLIA Klinik Laboratuvarda lyilestirmenin Yasal Degisiklikleri (Amerika Birlesik
Devletleri, 1988

CLSI Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlsi (VWayne, Pennsylvania, United
States of America), standart gelistirmek lzere bir uzlasi siireci izler

CLSI GP26-A3 Laboratuvar hizmetleri igin, bir kalite yonetim sistemi
modelinin uygulanmasi (kalite belgesi)

CLSI HS1 Saglik igin bir kalite yonetim sistemi modeli (kalite belgesi)

D
DNA deoksiribontikleik asit
*E
ELISA enzim bagliimmunosorbent galisma

EQA dis kalite degerlendime
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Kisaltmalar

.
« H

HIV insan immiin yetmezlik virtsu
* |

IATA Uluslararasi Hava Tasimaciligi Birligi

IEC Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu. IEC, tiim elektrik, elektronik ve ilgili
teknolojiler igin Uluslararasi Standartlar hazirlayan ve yayinlayan diinyanin 6nde
gelen kurulusudur

ISO Uluslararasi Standardizasyon Orsgiitii
e L

LIMS laboratuvar bilgi yonetim sistemi
M

MSDS malzeme glivenlik bilgi formu
* N

NCCLS Ulusal Klinik Laboratuvar Standartlari Komitesi (eski adi Klinik ve
Laboratuvar Standartlari Enstitlisti (CLSI))

P
PDCA Planla, Yap, Kontrol Et, Hareket Et (kalite gelistirme aracr)
PT yeterlilik testi

*Q
QC kalite kontrol

S
SD standart sapma

* W
WHO Diinya Saglik Orgiitii
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Bolimlere Gore Referanslar ve
Kaynaklar

Laboratuvarlara 6zgii iki Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii (ISO) standardi vardir. Klinik
ve Laboratuvar Standartlart Enstitlisi’niin (CLSI) ise klinik laboratuvarda gok 6nemli olan iki
belgesi vardir. Bu dort belgeye 18 bolimiin her birinde atifta bulunulur ve bu nedenle asagida
listelenen béliimlerde gosterilmemistir.

* ISO 15189:2007. Medical laboratories—particular requirements for quality and competence.
Geneva, International Organization for Standardization, 2007.

* |SO/IEC 17025:2005. General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories. Geneva, International Organization for Standardization, 2005.

* CLSI/NCCLS. Application of a quality management system model for laboratory services;
approved guideline—3rd ed. GP26-A3. Wayne, PA, NCCLS, 2004.

e CLSI/NCCLS. A quality management system model for health care; approved guideline—
2nd ed. HSI-A2. Wayne, PA, NCCLS, 2004.

Bolum | Kaliteye giris

Crosby PB. Quality without tears: the art of hassle-free management. New York, McGraw-Hill,
1995.

Deming WE. Out of the crisis. Cambridge, MIT Press, 1982.

ISO 9000:2005. Quality management systems—fundamentals and vocabulary. Geneva,
International Organization for Standardization, 2005.

ISO 9001:2000. Quality management systems—requirements. Geneva, International
Organization for Standardization, 2000.

Shewart WE. Economic control of quality of manufactured product. New York, D.Van
Nostrand Company, 1931.

Shewart WE. Statistical methods from the viewpoint of quality control, WE Deming, ed.,
Washington, DC, Graduate School, Department of Agriculture, 1939. Reprinted New York,
Dover Publications Inc, 1986.

Walton M. The Deming management method. New York, Perigee Books, 1986.

WHQO. Fifty-eighth World Health Assembly. Resolutions and decisions annex. Geneva,
World Health Organization, 2005 (http://www.who.int/gb/ebwha/pdf_ files/WHAS58-
RECI/ english/A58_2005_RECI-en.pdf, accessed | | April 201 1).

Boliim 2 Tesisler ve giivenlik

CDC and NIH. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, 4th ed. United States
Government Printing Office, United States Department of Health and Human Services,
Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes
of Health, 1999.

Collins CH, Kennedy DA. Laboratory-acquired infections. In: Laboratory-acquired infections:
history, incidence, causes and preventions, 4th ed. Oxford, United Kingdom, Butterworth-
Heinemann, 1999:1-37.
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Harding AL, Brandt Byers K. Epidemiology of laboratory-associated infections. In: Fleming
DO, Hunt DL, eds. Biological safety: principles and practices. Washington, DC, ASM Press,
2000:35-54.

Howard Hughes Medical Institute, Office of Laboratory Safety. Laboratory safety study
1993—-1997 (http://www.hhmi.org/).

ISO 15190:2003. Medical laboratories—requirements for safety. Geneva, International
Organization for Standardization, 2003.

ISO 3864-1:2002. Graphical symbols—Safety colours and safety signs—~Part |: Design principles
for safety signs in workplaces and public areas. Geneva, International Organization for
Standardization, 2002.

ISO 3864-3:2006. Graphical symbols—Safety colours and safety signs—Part 3: Design
principles for graphical symbols for use in safety signs. Geneva, International Organization for
Standardization, 2006.

Internationally recognized labels:

* http://www.ehs.cornell.edu/Irs/lab_dot_labels/lab_dot_labels.cfm (accessed |1 April
2011)

° http://ehs.unc.edu/labels/bio.shtml (accessed | | April 201 I)

° http://www.safetylabel.com/safetylabelstandards/iso-ansi-symbols.php  (accessed ||
April 201 1).

PHAC. Chapter 9: Biological safety cabinets. In: The laboratory biosafety guidelines, 3rd ed.

Ottawa, Public Health Agency of Canada, 2004 (http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/Ibg-
|dmbl-04/ch9-eng.php, accessed | | April 2011).

Reitman M, Wedum AG. Microbiological safety. Public Health Report, 1956,71(7):659—665.

Rutala WA, Weber DJ. Disinfection and sterilization in health care facilities: what clinicians
need to know. Clinical Infectious Diseases, 2004, 39:702-709 (http://www.hpci.ch/files/
documents/guidelines/hh_gl_disinf-sterili-cid.pdf, accessed | | April 2011).

Sewell DL. Laboratory-associated infections and biosafety. Clinical Microbiology Reviews,
1995, 8:389-405.
WHO. Laboratory safety manual, 3rd ed. Geneva, World Health Organization, 2003.

WHO. Guidance on regulation for the transport of infectious substances 2007—2008. Geneva,
World Health Organization, 2007.

Boliim 3 Ekipman

WHO. Guidelinesforhealthcareequipmentdonations. Geneva, World Health Organization,
2000  (http://www.who.int/hac/techguidance/pht/en/ | _equipment%20donationbuletin
82WHO. pdf, accessed | | April 201 I).

King B. NIOSH Health Hazard Evaluation Report No. 2004-008 -3002. NewYork University
School of Medicine, New York, 2006:11 (http://www.cdc.gov/niosh/hhe/reports/
pdfs/2004- 008 1-3002.pdf, accessed | | April 201 1).

Richmond Y, McKinney RW, eds. Primary containment for biohazards: selection, installation
and use of biological safety cabinets, 2nd ed. United States Government Printing Office,
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Bolim 4 Satin alma ve envanter

WHO. Guidelinesforhealthcareequipmentdonations. Geneva, World Health Organization,
2000 (http://www.who.int/hac/techguidance/pht/en/ | _equipment%20donationbuletin
82WHO. pdf, accessed | | April 2011).

Boliim 5 Siireg kontrolii — numune ySnetimi

ICAO.Technical instructions for the safe transport of dangerous goods by air, 2007-2008 ed.
(Doc 9284). Montreal, Canada, International Civil Aviation Organization, 2006.

ISO 15394:2000. Packaging—bar code and two-dimensional symbols for shipping, transport and
receiving labels. Geneva, International Organization for Standardization, 2000.

ISO  21067:2007.  Packaging—vocabulary. Geneva, International Organization for
Standardization, 2007.

UN. Recommendations on the transport of dangerous goods: model regulations, | 5th revised ed.
New York, Geneva, United Nations, 2007.These recommendations include:

* UN 2900 Infectious substances affecting humans—infectious substances included in
Category A in any form unless otherwise indicated;

* UN 2900 Infectious substances affecting animals only—"Exempt” human or animal
samples;

* Shipper’s Declaration for Dangerous Goods Form;

Flowchart for Classification of Infectious Agents for Transport;

Packaging and Labeling of Category A Infectious Substances;

Packaging and Labeling of Category B Infectious Substances;
e Packaging and Labeling of Exempt Substances;

* Thermal Control Shipping Unit;

* Dry Ice Shipping Label.

Wagar EA et al. Patient safety in the clinical laboratory: a longitudinal analysis of specimen
identification errors. Archives of Pathology and Laboratory Medicine, 2006, 130(11):1662—
1668 (http://arpa.allenpress.com/pdfserv/10.1043%2F[5432165(2006) 130%5B1662: PSI
TCL%5D 2.0.CO%3B2).
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