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ONSOZ

Bilimin, teknolojinin ve sosyal yasamin ¢ok biiyiik bir hizla gelistigi ve sitirekli
bagkalastig1 bir diinyada, bu degisimin gerisinde kalmamak, degisen kosullarda
dahi kaliteden 6diin vermeden yola devam etmek, hatta kaliteyi stirekli gelistire-
rek degisimin 6nciisii olmak adina, diinyaya, olaylara ve i¢inde bulundugumuz
beseri ve fenni ortama daha biitiinciil bakabilmeyi basarmak durumundayiz.

Degisim ve gelisimin hangi alanlarda daha hizli gerceklestigi ve bu alanlarin
birbirlerini nasil etkiledikleri ile ilgili zaman zaman diistiniiriiz. Tip bilimi mi
daha hizli gelisiyor ve degisiyor yoksa teknoloji mi ya da sosyal bilimler mi?
Sosyolojik farkliliklar ve beklentilerdeki doniigiim mii teknolojik gelisimin 6nii-
ni aciyor, yoksa teknolojideki akil almaz yenilikler mi sosyal bagkalagimi tegvik
ediyor?

Bilim adamlarinca incelenen ve cevaplari aranan tiim bu sorular aslinda degi-
simin fizyolojisini ortaya koymak i¢in birer arag¢ olabilir. Degisimin fizyolojisi-
ni anlamak da bizi, bu yapisal ve zihinsel bagkalagimin neresinde yer almamiz
gerektigi noktasinda aydinlatabilir. Bugiine kadar ki bilgi birikimimiz ve de-
neyimlerimiz gosteriyor ki, kalite yonetimi kavrami bireyler ve topluluklara,
bu fizyolojiye entegre olmay: saglayan bir bakis acis1 kazandiriyor. Her beseri
sistemi kalite yonetimi kapsaminda ele almak miimkiin. Basta hizmet sektorii
bu konsepte ¢ok iyi uyum saglayabilme ozelligine sahip. Oyle ki, kalite yoneti-
mini i¢sellegtiren her hizmet sektorii i¢in sunu ifade etmek miimkiin: “Hizmette
kalite gelistikce, mitkemmelligin ¢itasi her gecen giin biraz daha yukar: tagin-
maktadir”

Elbette bizim konumuz olan saglik hizmeti icin de, gelisim ve degisim bakig
acist bu noktadan hareketle gekillenmelidir. Kalite yonetimini bitiinctl bir
bakis agisi ile ele alan, siirekli gelisim ve iyilestirme i¢in bir arag¢ olarak de-
gerlendiren bir yaklasim icinde olmak durumundayiz. Saglik hizmetinin ce-
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kirdek yapilarindan biri olan mikrobiyoloji laboratuvarlari i¢in hazirlanan bu
rehber, yol gosterici olma 6zelligi yaninda kullanicilarinin zihinlerinde boyle
bir yaklasimi olusturmay1 hedeflemektedir. Rehber, her ne kadar mikrobiyo-
loji laboratuvarlarina 6zel olarak hazirlanmig ise de dikkatle incelendiginde
goriilecektir ki, konsept olarak kalite yonetimi kapsaminda saglik hizmeti ile
ilgili her alana uyarlanabilmektedir. Bu nedenle, rehberin basta klinik mikro-
biyoloji Uzmanlar1 ve ¢aligsanlari olmak {izere tiim saglik calisanlarina faydali
olmasini diliyor, emegi gecen tiim arkadaslarima ve meslektaglarima tesekkiir
ediyorum.

Prof. Dr. irfan SENCAN
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirii

il Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi
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Modern cagda sosyal hayatin en 6nemli sorunlar1 "giiven" veya "giivenlik" kav-
rami ile ifade edilmektedir. Maslow’un temel ihtiyaglar piramidinde de yer alan
“givenlik” kavrami kendine her alanda bir karsilik bulmustur. Ulkelerin ve de
kisilerin giivenligi hususunun saglik sekt6rii noktasinda evrildigi asama “hasta
ve calisan giivenligi” konsepti olmustur. Sektérel duyarlilik acisindan hayatin
timiind etkileyen ve de hayatin tiimiinden etkilenen saglik sektorii bu kavrami
her gecen giin daha grift bir sekilde kullanir olmustur.

Hasta ve calisan giivenligi, bir faaliyet tiirii olarak saglik sektoriiniin icinde her
zaman yer bulmus, ancak belirli bir metot dahilinde sektorel olarak tiimiine niifuz
etmesi 1990’1 yillarin sonuna dogru baglamigtir. Kiiresel 6lgekte Diinya Saglik
Orglitiiniin 6nctligi ile baslayan hareket, ilkemizde de hizli ve etkili bir sekilde
giindeme alinmigtir. Saglikta Dontistim Programinin ilkeleri arasinda yer alan ka-
lite ve akreditasyon bashgi ile temel yon belirtilmis olup miistakil bir faaliyet alani
olarak hasta ve ¢alisan giivenligi eksenli caligmalar hiz kazanmigtir.

Hayatimizin her noktasinda seri iiretime konu olan her nesne, cihaz veya her
ara¢ gerecin kullanimina veya stirekli saglanan bir hizmetin verilmesine dair
kilavuz/rehberler bulunmaktadir. Mikrobiyoloji laboratuvarlar: i¢in “Kalite Y6-
netim Rehberi”de, mevcut hizmetlerin standardize edilmesinde ve devam ettiril-
mesinde yol gosterici olmasi maksadiyla hazirlanmistir. Diinyanin diger tilke-
lerinde de laboratuvarlar i¢in rehberler olusturulmaktadir. Bu rehberin ayirici
temel yonii, SKS standartlarini esas alan bir igleyis rehberi olmasidir.

Kalite ¢alismalarinda SKS 6ncesine kadar temel yaklasim; kurumlarin 6niine
birbirinden bagimsiz bazi hedeflerin konmasi ve bazi uygulamalarin gerceklesi-
tirilmesinin beklenmesi idi. Bu hedeflerin nasil yerine getirilecegi ise kurumda
bu islerden sorumlu kimselerin yetenek veya tecriibesine bagl olarak degis-
mekte idi. Boylece, benzer teknik alanlarda bile ¢ok farkli uygulamalarla kar-
silagmak olasi idi. SKS sonrast kurumlarda uygulamalarin zaman icinde yerine
getirilmesi agamasinda hedeflerin gerceklestirilmesine dair yollar tariflenmistir.
SKS bu cergeveden bakildiginda, kurumlar i¢in adeta bir pusula olmustur. Bu
rehber ile de mikrobiyoloji laboratuvarlarina iligkin siirecler betimlenmis ve
SKS hedeflerinin yerine getirilmesinde siireclerin ABC’si ortaya konmustur.

Laboratuvar iglemlerinin ytritilmesinde temel diistur, sonuclarin dogru ve-
rilmesine dair bir siire¢ tesisidir. Buna mukabil, laboratuvarlar, sadece kisisel
yeteneklerin ve ileri teknik kapasitenin dogru hastaya dogru sonucu vermeye
yetmedigi calisma ortamlaridir.

Saglikta Kalite Standartlar1 temelinde kavramlar yeniden ele alan “Klinik Mik-
robiyoloji Laboratuvarlarinda Kalite Yonetimi Rehberi”, SKS’den hareketle, la-
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boratuvar kalite siireclerine yeni bir bakig acis1 ve vizyon kazandirmakta, hasta
ve calisan giivenligi konseptini esas alarak siirecleri neden ve sonug algoritmasi
icinde agiklamaya caligmaktadir. Kalite kavramini miimkiin oldugunca anlagilir,
somut ve pratige dayali bir metodoloji ile ele almakta, laboratuvar kalite ¢alis-
malarina yeni bir perspektif kazandirmaktadir. Ote yandan, her ne kadar mikro-
biyoloji laboratuvarlarina yonelik gelistirilmis olsa bile sagligin diger uygulama
alanlarina yonelik olarak da ortak bir dil olusturma amacina hizmet etmektedir.
Mikrobiyoloji alaninda hizmet veren uzmanlar, yine bu alandaki laboratuvar ca-
lisanlar1 ve kurumlarda ya da sahadaki kalite profesyonelleri olmak iizere ¢ tiir
kullaniciya yonelik olarak hazirlanmis olan rehber, SKS revizyonlari ve bilimsel
gelismeler paralelinde siirekli gelisime agiktir. Bu ¢ergevede kullanicilarin geri
bildirimleri de Bakanligimiz acisindan 6nem arzetmektedir.

Kalite yonetimi kavrami, tim saglik hizmeti alanlarinda oldugu gibi laboratu-
varlarda da hizmetin tim unsurlarimi bir butiin olarak ele almaktadir. Ciinkii
hizmet, ana faaliyetlerin yaninda pek cok idari ve destek faaliyetinin bir arada
ya da belli bir sistematik icinde gerceklestirilmesi sonucunda elde edilen bir
trindiir. Tim bu faaliyetlerin nitelikli bir sekilde ve ahenk iginde yiriitiilme-
si neticesinde kaliteli bir iiriin elde etmek miimkiin olmaktadir. Bu noktadan
hareketle rehberde; laboratuvar yonetim yapisi, insan kaynaklari yonetimi,
dokiiman yonetimi, bilgi yonetimi gibi konulardan iletisim y6netimine kadar
kalite yonetimine iligkin pek ¢ok baslik ikinci béliimde genis bir cercevede ele
alinirken, mikrobiyoloji laboratuvarinin ana faaliyetleri “Laboratuvarda Siirec
Kontroli” baglig: altinda incelenmistir. Ote yandan, laboratuvarin ¢alisana ve
cevreye zarar vermeden giivenli bir sekilde hizmet sunmasina yo6nelik konular,
“Saglikli Calisma Yagami” kavrami i¢inde tanimlanmis ve yer bulmugtur. Ay-
rica, sunulan laboratuvar hizmetinin, bir ekip calismasmin pargas: olduguna
dikkat cekmek amaci ile laboratuvar klinik iligkisinin 6nemi ve kritik siirecleri-
ne ayr1 bir baglikta deginilmistir. “Klinik Laboratuvarlarda Hasta Guivenligi ve
Hukuki Siirecler” bagligi laboratuvar uzmanlar: ve ¢aliganlarinda, karsilagabile-
cekleri hukuki problemlere yonelik bir farkindalik olusturma kaygisi ile kaleme
alinmugtir. Son olarak “Testlerin Giivenli Yolculugu” ad1 altinda sunulan at6lye
calismasi, bu rehberin kurumlarinda ne seviyede hayat buldugunu test etmeleri
icin kullanicilar: tegvik etmeyi amaclamaktadir.

Yukarida yer alan ilkeler {izerine bina edilen “Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvar-
larinda Kalite Yonetimi Rehberi”, 6zellikleri itibari ile tiim siiregleri icine ala-
rak her alani esit derecede 6nemli addetmekte ve basariy1 da sadece bir alanla
simirlamayip gercek basarmin tiim alanlardaki ve siireclerdeki uyumla anlam
bulacagini 6ngérmektedir.
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Saglikta Kalite Standartlari

Saglikta kalite; saglik hizmetinin, bireylere ve topluma en son profesyonel bil-
ginin 1s181nda ve arzu edilen saglik ¢iktilarina ulasacak sekilde sunulmasidir.
Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS); saglik hizmetlerine iligkin siirecleri farkl agi-
lardan sistematik bir sekilde ele alan, uygulayicilara yol gosterici 6zellik tasiyan
ve uygulamalarin degerlendirilmesinde kullanilan standartlar biitiintidir. Etkin,
etkili ve giivenli saglik hizmeti hedefleri dogrultusunda gelistirilmistir ve bu
hedeflere ulasma noktasinda hasta ve calisan memnuniyetini 6ncelemektedir.

SKS ii¢ temel hedefe odaklanmaktadir (Sekil 1):
» Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasi

» Hasta ve Calisan Memnuniyetinin Saglanmasi
» Etkinlik ve Etkililigin Saglanmasi

Etkinlik
Etkililik

Memnuniyet Giivenlik

Sekil 1. Saglikta Kalite Standartlar: Temel Hedefleri

Saglikta Kalite Standartlar1 ve birlikte yayimlanan rehberler, saglik hizme-
ti sunanlara uygulamalarinda yol gostermek misyonuna sahiptir. Bakan-
liga bicilen bu rol ve gérevler 1s181nda gelistirilen standart ve rehberlerle
birlikte hem uygulayicilarin hem de uygulamalar1 degerlendirecek olan
Bakanlik ekiplerinin egitilmesi sistemin biitiinctil anlamda olumlu ve et-
kin bir yapiya biiriinmesini saglamaktadir.
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Tablo 1. Versiyon Bazinda Saglikta Kalite Standartlar:

Versiyon Bazinda Saglikta Kalite Standartlar:

Versiyon

9
g2

iz
B g -y
3 | © 3
= = D =
] = =]
4 a] 3 B
"g}n.;’
=
o

=]

Kalite
Kriterleri
. Kalite
Versiyon 2 2007 Kriterleri Kamu Hastane 150
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Hizmetleri
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Versiyon 5 2011 Kamu | Hastane | 5 33 621
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1 g Kalite indikatorleri

Versiyon 1 2005 Kamu Hastane 100

Kurumsal Hizmet Yonetimi

Saglik Hizmeti Yonetimi

Yonetimi

Yonetimi
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SKS igerigi ve temel yapisi bilimsel bir yaklagimla ortaya konulmustur. SKS’nin

hazirlanmasi ve gelisim siirecinde asagidaki hususlar 6n plana ¢ikmaktadir.

» Ulusal ve uluslararasi kaynaklar, iilkeye 6zgii gereklilikler ile saglik politika-
lar1 dikkate alinarak ve paydaslarin goriis-onerileri alinarak “Saglikta Ka-
lite Standartlar: Setleri (Hastane, ADSM, il Ambulans Servisi, DTL)”
(Sekil 2) hazirlanmustur.

n|lon | o | D 3

DTL | ADSM 112 isiaaly
Hizmet | Homer Holi‘ HaretH ' Hzmet Hoite Stondartion
P

—

Sekil 2. Saglikta Kalite Standartlar: Setleri (Hastane, ADSM, 1l Ambulans Servisi, DTL)

»  Saglik hizmeti sunulan tiim alanlar1 kapsayacak sekilde 6zgiin ve kapsayici
bir “Boyutlandirma Yapis1” gelistirilmistir.

» Standartlarin kurumlarda kargilanma derecesinin belirlenmesinde
istatistiki bir kayit olusturmak ve standartlara bir kimlik kazandirarak izle-
nebilirligini saglamak amaci ile “Kodlama Sistemi”gelistirilmistir.

» Standartlarin belli bir kural, strateji ve kategorizasyona gore biitiinciil,
dengeli ve agirlikli bir sekilde yapilandirilmasina yonelik “Puanlandirma
Sistemi”gelistirilmistir.

» Kurumlari standartlara 6zgii dikkat edilmesi gereken hususlar ve kurumun
ozelliginden ve/veya uygulamasindan dolayr kurumda gecerliligi olmayan
standartlar hakkinda bilgilendirmek amaci ile“Bilgilendirme Tablolar1”
olusturulmustur.

» Standartlarin uygulanabilirligini ve anlagilabilirligini degerlendirmek amaci
ile farkli kurumlarda “Gegerlilik ve Giivenilirlik Calismas1” gerceklesti-
rilmigtir.
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Boyutlandirma

Puanlandirma Kodlama
Sistemi Sistemi

Sekil 3. SKS yapisini belirleyen ana unsurlar

SKS Boyutlandirma Yapisi

Standartlar dikey ve yatay olmak tizere 5 boyuttan olusan bir model iizerine
yerlestirilmistir ve boyutlandirma sistematigi kurumun tiim boliimlerini kapsa-
yacak sekilde dizayn edilmistir. Dikey boyutlarda, Kurumsal Hizmet Yoneti-
mi, Saglik Hizmeti Yonetimi, Destek Hizmeti Yonetimi, indikatér Yone-
timi yer alirken yatay boyutta ise Hasta ve Calisan Giivenligi bulunmaktadir
(Sekil 4). Bu sekilde 6zgiin ve kapsayici bir boyutlandirma yapisi gelistirilmistir.

il

Kurumsal Saglk Destek Indikatoe
Hizmet Hzmeti Hizmeti Yanetimi
Yonetimi L Yonetimi Yonetimi {

[ Hasta ve Calisan Giuvenligi )

\“ ‘
et se

Sekil 4. Saglikta Kalite Standartlarinin Boyutlandirilmas:

Tablo 2. SKS Boéliim ve Standart sayilar

Dikey Boyut Bolim Sayis1  Standart Sayisi Puam
Kurumsal Hizmet Yonetimi 8 122 1590
Saglik Hizmeti Yonetimi 20 455 5980
Destek Hizmeti Yonetimi 4 25 315
Indikator Yénetimi 1 19 325
Toplam 33 621 8210
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SKS Kodlama Sistemi

Standartlarin kurumlarda karsilanma derecesinin belirlenmesinde istatistiki bir
kayit olusturmak ve standartlara bir kimlik kazandirarak izlenebilirligini sagla-
mak amaciyla kodlama sistemi gelistirilmistir ve standartlar bu sisteme uygun
olarak diizenlenmistir. Bu yolla standartlara verilen kodlar, verinin islenmesi-
ne ve kurumlar arasinda bir kiyaslamanin yapilmasina da olanak saglayacaktur.
Kodlama sistemi, ayrica dikey ve yatay boyutlara sahip olan standartlarin ilgili
boyutlar1 hakkinda da kullanicilara pratik bir bilgi saglamaktadir.

Kodlama Sistematigi;
e Standartlara kimlik kazandirir

o Izlenebilirligi saglar

* Analiz ve kiyaslamayi kolaylagtirir

» SKS yatay ve dikey olmak tizere bes boyuttan olusmaktadir. Yatay boyutta
Hasta ve Calisan Guvenligi, dikey boyutta ise Kurumsal Hizmet Yonetimi,
Saglik Hizmeti Yonetimi, Destek Hizmeti Yonetimi ve Indikatér Yonetimi
yer almaktadir.

» Kodlama 5 kisimdan olugur. Kodlamada, ilk 4 kisim iki basamakl sayilardan,
5’inci kisim bir harften olusur (Sekil 5).

» Birinci kisimdaki iki basamakli say1 dikey boyutlar: tanimlar.
e 01: Kurumsal Hizmet Yonetimi
* 02: Saglik Hizmeti Yonetimi
e 03: Destek Hizmeti Yonetimi
* 04: Indikator Yonetimi

» Ikinci kisimda yer alan iki basamakli say1 dikey boyutlarin icinde bulunan
bolimii tanimlar.

» Ugtincii kisimda yer alan iki basamakl say1, bolim i¢indeki standardin sira-
lamadaki yerini tanimlar.

» Dérdiincii kisimdaki iki basamakli say1 standardi ve degerlendirme 6l¢iitiinii
tanimlar.

* Standart “00” ile
* Degerlendirme 6l¢iitii 01’den baslayip ardigik artan sayilar ile

* Degerlendirme 6lciitiine ait alt kiritlimlar “o” isareti ile tanimlanir.
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» Besinci kisim yatay boyutu gésterir. “H”, “C” ve “G” harfleri ile tanimlanir.

* Hasta giivenligi ile ilgili bir standartta, standart ve degerlendirme ol¢iitii
“H” harfi ile tamimlanr.

* Calisan givenligi ile ilgili standartta, standart ve degerlendirme ol¢iiti
“C” harfi ile tanimlanur.

* Hasta ve calisan giivenligi ile ilgili standartta, standart ve degerlendirme
ol¢itii “G” harfi ile tanimlanir.

* Hasta giivenligi, calisan giivenligi, hasta ve calisan giivenligi ile ilgili
olmayan standartta, standart ve degerlendirme 6l¢iitiinde harf kullanil-
maz.

» Yirurlikten kaldirilan standartlarin kodlar1 bagka bir standartta kullanil-
maz. Revizyonu yapilan standart icin ayni kod kullanilmaya devam eder ve
kodun basina kaginci revizyon oldugu yazilir.

» Kurumsal Hizmet Yonetimi'nde yer alan bazi standartlar Saghik Hizmeti
Yonetimi ve Destek Hizmeti Yonetimi ile iligkili oldugundan bu standart-
lar Kurumsal Hizmet Yonetimindeki kodlar ile ilgili boliimlerde de yer
almaktadir.

S

Standardin Standart veya
D lendil
Dikey Boyut Bolim Sira eggls:tu'rme Yatay Boyut
Numarasi Numarasl

Y Y

Harf
2 Basamakl Sayi
Y (H, G, G)

Sekil 5. SKS Kodlama Sistemi
Ornek:

Asagida kodu ile birlikte verilmis olan degerlendirme 6l¢iitiiniin SKS’de hangi
boyut, béliim ve standarda ait oldugunu 6grenelim. Sekil 6’da ilgili standardin
tamamui gorillmektedir.
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“02.04.08.01.H Panik degerler belirlenmelidir.”

»

»

»

»

»

Birinci kisimdaki “02”, Saglik Hizmeti Yonetimini

Ikinci kisimdaki “04”, Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri Boliimiinii
Uciincii kisimdaki “08”, 8. Standardi

Dérdiincii kisimdaki “01”, Standardin 1. Degerlendirme Olgiitiinii

Besinci kisimdaki “H”, Standardin Hasta Giivenligi ile ilgili oldugunu ta-
nimlar

STANDARTLAR

Revizyon
Dikey Boyut
Bo6liim No
Standart No
Deéeﬂrlendirme
Olgiitii
Yatay Boyut

00 | 02 SAGLIK HiZMETi YONETiM

00 | 02 | 04 MiKROBIYOLOJi LABORATUVAR HiZMETLERi

00 | 0204 | 08 | 00 Panik deger bildirim siirecine yénelik diizenleme bulunmalidir.

H
00 |02/04]08 | 01 I'||Panikde§erlerbelirlenmelidir.

00 02|04 |08 | 02 | H |panik degerler HBYS iizerinde tanimlanmalidir.

00 |02]04| 08| 03 | H [Panik deger tespiti durumunda HBYS {izerinde galisani uyarici sistem
bulunmalidir.

00 |02)04|08 | 04 | H |panik deger sonuglar bildirilmeli,

00 /02/04| 08| 04 | H |o Bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, panik deger
sonucu, bildirimin yapildigi tarih ve saat kayit edilmelidir.

00 |02]04| 08| 05 | H [Laboratuvar galisanlarina panik degerler ve panik deger bildirimi ile
ilgili egitim verilmelidir.

Sekil 6. SKS’de 02.04.08.01.H kodlu degerlendirme 6l¢iitiiniin yeri

SKS Puanlandirma Sistemi

Hazirlanan standartlarin puanlanmasi icin bir sistem gelistirilmistir. Bu sistem-

de belli bir kural ve stratejiye gore puanlama yapilarak, standartlar arasinda

kiyaslama yapilabilmesi hedeflenmistir. Ayrica standartlar belli bir kategorizas-
yona dahil edilerek puanlamada biitiinciil, dengeli ve agirlikli bir yap1 ortaya

konmustur.

Puanlamada 5 ve 5’in katlar1 kullanilir. Tablo 3’te standart 6zelligine gore puan

degerleri goriilmektedir.
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Tablo 3. Standart Ozelligine Gére Puan Degerleri

Standart Ozelligi Puan

Yazili diizenleme ile ilgili standartlar 5
Egitim ile ilgili Standartlar 10
Kalite yonetimi ile ilgili standartlar 10
Fiziksel 6zellikler ile ilgili standartlar 10
Siirece yonelik uygulamalari iceren standartlar - 1 10
Siirece yonelik uygulamalari iceren standartlar - 2 15
Hasta ve calisan giivenligi ile ilgili standartlar - 1 15
Indikator takibi ile ilgili standartlar - 1 15
Hasta ve calisan giivenligi ile ilgili standartlar - 2 20
Oz degerlendirme, komiteler, engelli kigilere yénelik standartlar 20
Indikatér kakibi ile ilgili standartlar - 2 20

Puanlama Kurallari

» Puanlamada, standart puanlandirilir, degerlendirme 6l¢iitleri puanlandiril-
maz.

» Degerlendirmede standart ve standardin degerlendirme 6lciitleri Evet, Ha-
yir ve Degerlendirme Dis1 olarak tanimlanir.
» Degerlendirme sonucu puanlama yapilirken;
e Evet: Standardin tim degerlendirme Olgiitleri ile birlikte karsilanmasi
durumunu ifade eder ve tam puan verilir.

* Hayir: Standardin kendisinin veya en az bir degerlendirme 6l¢iitiiniin
karsilanmadig1 durumu ifade eder ve 0 (sifir) puan verilir (Sekil 7).

* Degerlendirme Dis1: Hastanede degerlendirilmeyecek standartlar: ifade
eder ve puanlandirma yapilmaz.

» SKS Saglik Hizmeti Yonetimi boyutunda yer alan béliimlerden, birden fazla
ayni bolum (klinikler, yogun bakim vb.) degerlendirildiginde, puanlama, tek
bir béliim olarak yapilir. Ornegin bir hastanede birden fazla yogun bakim
bulunmasi durumunda ve yogun bakim tiiniteleri standartlar agisindan de-
gerlendirildiginde, ilgili standart birinci yogun bakimda karsilanmis (evet),
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ikinci yogun bakimda karsilanmamig (hayir) ise puanlama yapilirken, bu
standart karsilanmamisg (hayir) sayilir.

SKS Kurumsal Hizmet Yonetimi'nde yer alan standartlar, hastanenin ge-
nelinde ve tiim béliimlerinde degerlendirilir ve puanlandirilir.

(]
Slo/2E |3
§. g § §'E = % 0 c | g
§ZESE32 STANDARTLAR g2
v ¥ 5| SgO8 n
e (2 3| S | &
(=) wn O >
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00 |02 SAGLIK HiZMETi YONETIMI \
00 |02 |04 MIKROBIYOLOJi LABORATUVAR HiZMETLERI
00 |02 /04|08 | 00 | H |panik deger bildirim siirecine yénelik diizenleme bulunmalidir. 15
00 [02/04 |08 |01 | H |panik degerler belirlenmelidir.
00 |02|04|08 |02 | H |panik degerler HBYS iizerinde tanimlanmalidir.
00 |02|04|08| 03| H [Panik deger tespiti durumunda HBYS lizerinde caligani uyarici sistenﬁ\
bulunmalidir.
00 |02|04|08 |04 | H |panik deger sonuglari bildirilmeli, H

00 |02/04|08| 04| H |oBildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, panik deger|
sonucu, bildirimin yapildigi tarih ve saat kayit edilmelidir.

00 |02|04|08 |05 | H Laboratuvar galisanlarina panik degerler ve panik deger bildirimi ile| E
ilgili egitim verilmelidir.

Sekil 7. Standardin Karsilanma Durumunun Belirlenmesi

Bilgilendirme Tablolar

SKS’de bazi standartlarin farkli kurum yapilarinda nasil uygulanacag: ve nasil
degerlendirilecegine iliskin istisnai durumlar ve standarda iligskin 6zel durumlar
hakkinda bilgilendirme yapan tablolardir.

Standartlann Gegerlilik ve Guvenilirlik Galigmasi

Gelistirilen standartlarin kurumlarda uygulanabilirligini ve anlagilabilirligini
ortaya koymak amaci ile farkli illerden, farkli kurum tiiriinden ve farkli sektor-
lerden 24 kurumda standartlarin gegerlilik ve giivenilirlik calismasi1 yapilmistir
(Tablo 4).
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Tablo 4. Pilot Calisma Yapilan Kurumlar

Pilot Calisma Yapilan Kurumlar

Saglik Bakanligina Ait Kurumlar

SiraNo |11 Adt Kurum Ad:

1 Ankara Dr. AbduFrahman Yurtaslan Onkoloji Egitim ve Aragtirma
Hastanesi

5 Ankara Ankara FIZIk Tedavi Rehabilitasyon Egitim ve Arastirma
Hastanesi

3 Ankara glzl:?;:eas}ilir Burak Kadin Dogum Egitim ve Aragtirma

4 Ankara Atatiirk Egitim ve Arastirma Hastanesi

5 Ankara Ulucanlar Goz Egitim ve Aragtirma Hastanesi

6 [zmir Ataturk Egitim ve Aragtirma Hastanesi

7 Izmir Buca Seyfi Demirsoy Devlet Hastanesi

8 Izmir Suat Seren Gogus Hastaliklar: Egitim ve Arastirma Hastanesi

9 Izmir Dr. Behcet Uz Cocuk Egitim ve Arastirma Hastanesi

10 Antalya | Atatiirk Devlet Hastanesi

11 Antalya | Kemer Devlet hastanesi

12 Bolu Bolu Izzet Baysal Ruh ve Sinir Hastaliklar1 Hastanesi

13 Eskisehir | Yunus Emre Devlet Hastanesi

14 Mardin Mardin Devlet Hastanesi

Universitelere Ait Kurumlar

15 Ankara Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
16 Ankara Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Ozel Kurumlar

17 Ankara Bayindir Hastanesi

18 Ankara | TOBB ETU Hastanesi

19 Ankara Diinya G6z Hastanesi

20 Ankara Akay Hastanesi

21 Ankara Incek Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi
22 [zmir Karsiyaka Géz Hastanesi

23 Adana Can Dogum ve Cerrahi Hastanesi

24 Eskisehir | BSK Anadolu Hastanesi
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Sonucta; Saglikta Kalite Standartlari; ulusal saglik hedeflerine ve iilkenin sart-
larina uygun, bilimsel, gercekei, kullanici dostu, uygulanabilir, dlciilebilir ve
degisen sartlara adapte edilebilir bir standart setidir. Uygulayicilar ve degerlen-
diriciler i¢in yol gosterici olma misyonuna sahiptir ve kalite kiltiriintin gelis-
tirilmesi icin 6nemli bir aractir. Kendisi de siirekli gelismekte ve siirdiiriilebilir
bir gelisim siirecini benimsemektedir.

Standartlar, klinik laboratuvarlar da dahil olmak tizere, saglik hizmeti
verilen tiim alanlarda; hasta ve ¢aligan giivenligi, hasta ve calisan mem-
nuniyeti ile etkili ve etkin bir saglik hizmet sunumunu hedeflemektedir.
Dolayisi ile standartlarin, tim saglik calisanlarimiz tarafindan bilinmesi
ve uygulanmasi 6nem arz etmektedir.
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SKS’de Klinik Mikrobiyoloji
Laboratuvarlarinin Yeri

Giivenilir ve giivenli laboratuvar hizmeti sunumu mikrobiyoloji laboratuvarlar
icin hizmetin temel gayesidir. Bu gaye ayn1 zamanda Saglikta Kalite Standart-
larinin temel hedefleri ile birebir 6rtiismektedir. Guvenilir laboratuvar hedefi,
hasta ve hekimine yo6neliktir ve dogru hastadan dogru numunenin alinmasin-
dan, dogru ve giivenilir test sonuglarinin hastaya ve hekime giivenli bir sekilde
iletilmesi stirecindeki tiim hizmetlerin kalite cercevesinde SKS mantigina uygun
olarak yerine getirilmesini ifade eder. Giivenli laboratuvar hedefi ise; birinci
hedefin yerine getirilmesinin temel unsuru olan ¢aliganlarin giivenli bir ortam-
da hizmet sunmalarini saglamak ve bu stirecte onlarin sagligini ve giivenligini
temin etmektir. SKS’de bu dogrultuda, preanalitik, analitik ve postanalitik la-
boratuvar siirecleri ile giivenli laboratuvar kapsamindaki isleyisi kontrol altina
alan standartlar yer almaktadir (Sekil 8).

Klinik Laboratuvarlarda SKS Kalite Yonetimi Boyutlari

Y r Y ™y
Preanalitik Analitik Postanalitik
Siireg Siire¢ Siireg
‘ Hasta ve Calisan Glivenligi ]

Sekil 8. Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri Standartlarinin Boyutlar:
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Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri B6limii SKS’nin Saglik Hizmetleri Y6-

netimi dikey boyutunun 4. bélimiinde yer almaktadir. Bu boliimde yer alan

ve boliim ile dogrudan iliskili olan standartlarin yaninda, 6zellikle Kurumsal

Hizmet Yonetimi dikey boyutunda yer alan Yonetim Hizmetleri (01), Enfek-

siyonlarin Kontrolii ve Onlenmesi (03), Tesis Yonetimi (04), Acil Durum ve
Afet Yonetimi (05), Bilgi Yonetimi (06), Stok Yonetimi (07) ve Atik Yonetimi
(08) bolumlerinde yer alan standartlar da SKS’nin yapisi geregi mikrobiyoloji

laboratuvarlarinda uygulanmasi ve degerlendirilmesi zorunlu olan gereklilik-

lerdir.

Bu gerekliliklere iligkin 6rnek standartlara asagida yer verilmistir.

»

»

»

»

»

Yonetim Hizmetleri

* Kalite Yonetim Birimi bulunmalidir.

e SKS’nin uygulanmasina yonelik boliim kalite sorumlular: belirlenmelidir.
e SKS kapsaminda hedefler belirlenmelidir.

* SKS’ye iliskin 6z degerlendirme yapilmalidir.

* Guvenlik raporlama sistemine yonelik diizenleme yapilmalidir.
* Calisan giivenligi acisindan diizenlemeler yapilmalidir.

e Calisanlarin saglik taramalar: yapilmalidir.

* Mavi kod y6netimine yonelik diizenleme yapilmalidir.
Enfeksiyonlarin Kontrolii ve Onlenmesi

* El hijyenini saglamaya yonelik malzeme bulunmalidir.

Tesis Yonetimi

* Hasta ve calisanlarin can ve mal giivenligini saglamaya yonelik diizenle-
me yapilmalidir.

¢ Elektrik sistemlerinin giivenli kullanimina y6nelik diizenleme yapilmalidir.
Bilgi Yonetimi

* HBYS iizerindeki verilerin yedeklenmesine y6nelik diizenleme bulunmalidir.
* Bilgi glivenligini saglamaya yonelik diizenleme yapilmalidir.

Poliklinik Hizmetleri

e Kan alma birimlerine y6nelik diizenleme yapilmalidir.

Kalite Indikatérleri

e Kesici delici alet yaralanmalar1 izlenmelidir.

Stok Yonetimi
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e Tlac, anestezik ajan, kit, kalibratér, kontrol serumlar1 ve malzemelerin
stok takibi yapilmalidir.

e Tehlikeli maddelerin yonetimine y6nelik diizenleme yapilmalidir.

Goruldigi tizere, SKS kurumlarimizda ve kurumun tiim boliimlerinde bir biitiin
olarak ele alinmali ve kalite yonetim sisteminin, kurumun her noktasinda etkin
ve etkili bir sekilde hayata gecirilmesi hedeflenmelidir. “SKS-Hastane” seti bu
sekilde ele alindiginda, mistakil laboratuvarlar icin de kalite yonetim yapilan-
masinin esaslar1 ortaya konmus olacaktir.

“SKS Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri” bolimiiniin bir saglk kuru-
muna ait kalite yonetim sisteminin bir parcasi oldugu ve sistemi tam ola-
rak gerceklestirebilmek i¢in diger unsurlar1 da hayata gecirmek gerektigi

unutulmamalidir.

Laboratuvar sorumlularina bu kapsamda kaynak olusturmas: amaci ile bir has-
taneye bagli ya da miistakil olarak hizmet veren tiim laboratuvarlarimizin kalite
caligmalarinda esas almasi gereken standartlara Tablo 6’de (SKS Mikrobiyoloji
Laboratuvar Hizmetleri Boliimiinde Yer Alan Standartlar) ve EK-1’de (SKS’nin
Diger Boliimlerinde Yer Alan ilgili Standartlar) yer verilmistir.

Ayrica “SKS Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri Bliimii”nde yer alan stan-
dartlara iligkin istatistiki bilgiler Tablo 5°de yer almaktadir.

Tablo 5. SKS Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri Bolimiinde Yer Alan Standartlara

Mliskin Istatistikler

— Standart | Degerlendirme | Standart
Soyutcliniad Sayist Olgiitii Puani
SHY/Mikrobiyoloji Laboratuvar 24 61 310
Hizmetleri
Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri Standart | Degerlendirme | Standart
Standartlarinin Orjini Sayis1 Olgiitii Puam
SHY/Mikrobiyoloji Laboratuvar 17 42 210
Hizmetleri
KHY/Y6netim Hizmetleri 6 17 85
KHY/Atik Yonetimi 1 2 15

Standart | Degerlendirme Puan
Sayis1 Olciitit

Saglikta Kalite Standartlar 621 891 8210
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Tablo 6. SKS Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri Bolumiinde Yer Alan Standartlar

02 |04 Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri

02 | 0a |01 | 00 Laboratuvarda calisilan tiim testleri iceren test rehberi

bulunmalidar.
02 |04 |01 |01 Test rehberi;
02 |04 |01 |01 o Orneklerin calisilma zamaninu,
02 |04 |01 |01 o Ornek tiiriini,
02 [ 04 |01 |01 o0 On hazirlik islemi gerektiren testlere ait bilgiyi,
02 [ 04 |01 |01 o Ornek alimu ile ilgili kurallari,
02 |04 (01 |01 o Ornek kabul ve ret kriterlerini,

o Orneklerin uygun sekilde alinmasi ve uygun sekilde

0210470101 transferini (uygun 1s1, siire, tagima kab1 vs. belirtilerek),

02 [ 04 |01 |01 o Ornek kaplarinin uygun sekilde etiketlenmesini,

02|04 |01 |01 o Sonug verme siirelerini icermelidir.

Test rehberi saglhik hizmeti sunulan boliitmlerde

02 [ 04 | 01 |02 bulunmalidar.

Orneklerin alinmasi ve transferine yonelik diizenleme

02 | 04 | 02 | 00 yapilmalidur.

Orneklerin alindig: tarih ve saat HBYS de

W2 (e (00 bulunmalidar.

Mlgili calisanlara, 6rnek alimi ve transferi konusunda

02 | 04 | 02 | 02 egitim verilmelidir.

02 | 04 | 03 | 00 Orneklerin laboratuvara kabuliine yonelik diizenleme

yapilmalidir.
02 |04 |03 | 01 Ornek kabul birimi bulunmalidar.
02 |04 [ 03 | 02 Ornekler 6rnek kabul birimine teslim edilmeli,
02 |04 |03 |02 o Ornekleri génderen boliim,
02 [ 04 |03 | 02 o Orneklerin teslim tarih ve saati HBYS’de bulunmalidir.
02 | 04 | 03 | 03 g:g:rl;i‘:dli(;ll);le ifie;l ;:,.t kriterlerine gore
02 [ 04 | 03 | 04 Reddedilen orneklere iliskin;

o Reddedilme nedenleri ve reddeden kisiye ait bilgiler

02104103 04 HBYS’de yer almali,

02 |04 |03 | 04 o Reddedilme nedenleri aylik olarak analiz edilmeli,

02 | 04 | 03 | 04 o Gerektiginde duizeltici ve 6nleyici faaliyet baglatilmalidir.
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Orneklerin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat

02104103105 HBYS’de bulunmalidar.

02 |04 | 04 | 00 gle;i]tllﬁ;i:;l(i‘zifllma siirecine yonelik dokiiman

02 [ 04 | 04 |01 Dokiiman,

02 |04 |04 |01 oTestlerin calisilmasini,

02 |04 |04 |01 o Kalite kontrol ¢aligmalarini,

02 |04 |04 | 01 o Sonuglarin onaylanmasini kapsamalidir.

02 | oa |05 | 00 ;:gﬁiz;lir(;lfa bulunan cihazlar i¢in diizenleme

02 |04 | 05 | o1 Laboratuvarda bulunan tibbi cihazlar i¢cin envanter
olusturulmalidir. Bu envanterde;

02 |04 | 05 | 01 o Cihazin ads,

02 |04 | 05 | 01 o Markasi,

02 |04 |05 |01 0 Modeli,

02 |04 |05 |01 o Uretim tarihi,

02 |04 | 05 |01 o Seri numarasi,

02 |04 | 05 |01 o Temsilci firma,

02 |04 |05 | 01 o Hizmete giris tarihi bulunmalidir.

02 | 04 | 05 | 02 Laboratuvarda bulunan her cihaz i¢in dosya
olusturulmalidir. Bu dosyada;

02 |04 |05 |02 o Kullanim kilavuzu veya CD’si,

02 | 04 | 05 | 02 :eilt?;slf a}:;i veya cihaza ait kalibrasyon kayitlar1 veya

02 | 04 |05 | 02 0 Varsa kalite kontrol sonuglari,

02 |04 |05 |02 o Cihaz bakim formlar1 (Giinliik, haftalik, aylik vb),

02 (04 | 05 |02 o Ariza bildirim formlari,

02 (04 |05 |02 o Firma iletisim bilgileri,

02 {04 [05 |02 o Kullanic egitim sertifikalar1 bulunmalidir.

02 |04 |06 | 00 | H | Testlerin i¢ kalite kontrol testleri calisilmalidur.

02 |04 |06 | 01 | H | Testlerin i¢ kalite kontrol testi calisilmali,

02 104 |06 |01 |1 gall\j ;)lrlﬁzt cillz:'rsa disiik ve yiiksek patolojik kontrol serumlari

02 | 04 | 06 | 02 | H | I¢ kalite kontrol test sonuclar1 degerlendirilmeli,

02 [ 04 |06 | 02 | H | o Gerektiginde diizeltici ve 6nleyici faaliyet baglatilmalidir.
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02 [ 04 |07 | 00 | H | Testlerin dis kalite kontrol testleri calisilmalidir.

02 loa lo7 lo1 |1 Dahil olunan dis kalite kontrol programinda belirlenen
periyotlarda dis kalite kontrol testleri calisilmalidar.

02 [ 04 | 07 | 02 | H | D1s kalite kontrol test raporlar1 degerlendirilmeli,

02 | 04 | 07 | 02 | H | o Gerektiginde diizeltici 6nleyici faaliyet baglatiimalidir.

02 | 0a |08 | oo | 1 Panik deger bildirim siirecine yonelik diizenleme
bulunmalidir.

02 |04 |08 | 01 | H | Panik degerler belirlenmelidir.

02 |04 |08 |02 | H | Panik degerler HBYS iizerinde tanimlanmalidir.

02 | oa los |03 | 1 Panik deger tespiti durumunda HBYS iizerinde ¢alisani
uyarici sistem bulunmalidir.

02 |04 |08 |04 | H | Panik deger sonuclari bildirilmeli,
o Bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi,

02 | 04 | 08 | 04 | H | panik deger sonucu, bildirimin yapildig: tarih ve saat kayit
edilmelidir.

02 |oa |08 |05 | 1 Laboratuvar calisanlarina panik degerler ve panik
deger bildirimi ile ilgili egitim verilmelidir.

02 | 04 | 09 | 00 Lalvaoratuv'ar sﬁr'eglerlne yonelik performans
degerlendirmesi yapilmalidir.

02 | 0a |09 | 01 Preanalitik, analitik ve postanalitik siirecler ile ilgili
aylik degerlendirme yapilmalidir.

02 | 04 | 09 | 02 Degerlendirme sonuclarina gore gerekli diizeltici
onleyici faaliyetler baslatilmalidir.

02 | 04 | 10 | 00 Hasta sonuc raporlarina yonelik diizenleme
yapilmalidir.

02 [ 04 | 10 | 01 Hasta sonuc raporlarinda;

02 | 04 | 10 | 01 o Ornegin alindig,

02 [ 04 |10 |01 o Ornegin laboratuvara kabul edildigi,

02 [ 04 |10 |01 o Sonucun onaylandig: tarih ve saat yer almalidir.

02 | 0a | 10 | 02 Ru?m ve ac1'l t.estler icin sonug verme siireleri
belirlenmelidir.

02 | 0a | 10 | 03 Hasta ve ilgili calisanlar sonug¢ verme siireleri
hakkinda bilgilendirilmelidir.

02 |04 |11 |00 | H Antibiyotik duyarlilik test sonuclarinin kisith
bildirimine yonelik diizenleme yapilmalidir.

02 loal11 lo1 |1 I(lS}tll blldu:n.n uygulamasi yapilacak antibiyotikler
belirlenmelidir.
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Calisilan tiim antibiyotik duyarlilik test sonuglar1

0210411102 | H HBYS iizerinde kayit edilmelidir.

02 loa |11 |03 |1 Hasta sonu¢ raporu Kkisith bildirim uygulamasina gore
hazirlanmalidir.
Bildirimi kisitlanan antibiyotik duyarlilik test

02 [ 04 |11 | 04 | H | sonuclarina kimler tarafindan ulasilabilecegi
belirlenmelidir.
Hangi durumlarda Kkisith bildirim vygulamasinin

02 |04 |11 |05 |H 9 5 oo
kaldirilacagy belirlenmelidir.

02 |04 | 12 | 00 Antibiyotik diskleri uygun sicaklikta saklanmalidir.

02 [ 04 |12 |01 Stoktaki diskler -20°C’de saklanmalidar.

02 (04 [12 |02 Kullanimdaki diskler 4-8 °C’de saklanmalidur.

02 loa |13 | 00 Laboratuvar giivenligini saglamaya yonelik diizenleme
bulunmalidur.

02 |04 |13 |01 Laboratuvar guvenhk rehberi hazirlanmalidir. Bu
rehber asgari;

02 |04 |13 |01 o Laboratuvar ¢alisanlarinin uymasi gereken kurallari,

02 |04 |13 | 01 o Ku.llam.lan kimyasal maddelere kars1 alinmasi gereken
tedbirleri,

02 |04 |13 |01 o Yangina karg: alinmasi gereken tedbirleri,

02 |04 |13 |01 o Elektrik giivenligini saglamaya yonelik tedbirleri,

02 |04 |13 | 01 o Giris ve c¢ikislara iligkin kurallari,

02 loa |13 |01 o Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon kurallarini
kapsamalidir.
Mikrobiyoloji laboratuvarinda kiiltiir testlerinin

02 (04 |14 |00 |G .. . .. 1 1.
giivenli calisilmasina yonelik diizenleme yapilmalidir.

02 [ 04 |14 | 01 | G | Kiiltiir testleri biyogiivenlik kabininde ¢alisilmalidar.

02 [ 04 |14 | 02 | G | Biyogiivenlik kabinlerinin;

02 |04 | 14 | 02 | G | o Giinluk temizlik,

02 |04 |14 |02 | G | o Bakim,

02 | 04 | 14 | 02 | G | o Kalite kontrol ve performans testleri yapilmalidir.
Kiiltiir plaklarinin dekontaminasyonuna yonelik

02 (04 | 15 | 00 ..
diizenleme yapilmalidir.

02 |04 |15 | o1 Kiiltiir plaklari otoklav araciligiyla dekontamine
edildikten sonra atilmalidur.

02 |04 | 15 [ 02 Otoklavlarin;

02 |04 [ 15 |02 o Temizligi,
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02 | 04 | 15 | 02 o Indikatér kontroli,
02 |04 |15 | 02 o Bakimi yapilmalidir.
02 |04 |16 | 00 Laboratuvarda sicaklik ve nem takipleri yapilmalidir.

Laboratuvarda sicaklik takibi gerektiren cihazlarin

02104116 01 sicaklik takibi yapilmali,

o Etitv, derin dondurucu, su banyosu ve buzdolaplarinin

02 |04 |16 | 01 sicaklik takipleri yapilmalidir.

Laboratuvar ortaminin sicaklik ve nem takibi

02104116 )02 yapilmalidir.

Hastane disinda yapilan testlere yonelik diizenleme

02 |04 | 17 | 00 yapilmalidir.

Hastane disinda yapilan testlere yonelik dokiiman

0210417 | 01 bulunmalidir. Dokiiman;

02 [ 04 |17 |01 o Istemin yapilmasi ve érnegin laboratuvara ulastirilmasin,
02 [ 04 |17 |01 o Sonug raporlarinin hastaneye ulagtirilmasini,
02 |04 |17 |01 o Raporlarin hastaneye ulastirilma siirelerini kapsamalidur.

Hasta sonuc¢ raporunda testlerin calisildigi kurumun

0B W L |09 ad1 ve hastane adi bulunmalidir.

flac ve kitlerin muhafaza edildigi buzdolaplarinin

01101 (09 00 sicaklik takipleri yapilmalidur.

Buzdolaplarinin icinde bulunan malzemelere gore

01 01109 01 sicaklik takibi yapilmalidir.

Hastalara hizmet verilen alanlar iletisime acik bir

01 |01 |12 |00 sekilde diizenlenmelidir.

Sonu¢ alma, numune kabul, kayit, halkla iliskiler
hizmet noktalarinda hasta ve calisan arasinda
fiziksel bariyer (camekan, pencere, demir parmaklik,
yitkseklik) bulunmamalidar.

01 |01 (12 |01

Calisanlar tarafindan kisisel koruyucu ekipman

thon s @ kullanilmalidar.

Boliim bazinda kullanilmasi gereken Kisisel koruyucu

01 |01 145101 C ekipman belirlenmelidir.

Kisisel koruyucu ekipman calisma alanlarinda

U <9 0 G ulagilabilir olmalidar.

Kisisel koruyucu ekipman kullanimi konusunda

01 (01 45103 )C calisanlara egitim verilmelidir.

Tibbi cihazlarin yonetimine yonelik diizenleme

e L R B e e
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01 |01 |52 |02 Tibbi cihazlarin boliim bazinda envanteri bulunmalidir.
Tibbi cihazlarin bakim, ayar ve kalibrasyonlarina

01 (01 |52 |03 e o
yonelik plan bulunmal,

01 lo1 152 los || |° Plan dahilinde cihazlarin bakim, ayar ve kalibrasyonlar1
yapilmalidir.
Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi

R e bulunmalidir. Etikette;

01 |01 |52 |04 | H | o Kalibrasyonu yapan firmanin adi,

01 | 01 |52 | 04 | H | o Kalibrasyon tarihi,

01 |01 |52 | 04 | H | o Gegerlilik siiresi,

01 | 01 |52 | 04 | H | o Sertifika numarasi bulunmalidir.

o1 lo1 |53 | 0o Hastanenin temizligine yonelik diizenleme
yapilmalidir.

01 [ 01 |53 |01 Bolim bazinda temizlik plani bulunmalidar.

01 [01 [53 |02 Risk diizeylerine gore temizlik kurallar1 belirlenmelidir.

o1 | o1 |53 | 03 Temizlik malzemeleri ve malzemelerin kullanimi ile
ilgili kurallar belirlenmelidir.

o1 | o1 |53 |04 Tu.m ka.pa}ll ve acik alanlarin temizlikleri kontrol
edilmelidir.

01 |01 [53 |04 o Kontrol araliklari,

01 |01 |53 | 04 o Kontrol sorumlulari belirlenmelidir.

o1 o1 |55 | 00 Kisisel temizlik alanlarina yonelik diizenleme
yapilmalidir.

o1 lo1 |55 | o1 Kisisel temizlik alanlarinin kapilar: disar1 dogru
acilmalidur.

01 [01 [55 |02 Kisisel temizlik alanlarinin temizligi saglanmalidur.
Kisisel temizlik alanlarinda temizlik malzemeleri

01 (01 |55 |03
bulundurulmali,
o Sivi sabun, kagit havlu, tuvalet kagidi ve posetli ¢6p kutusu

01 | 01 {55 |03
bulundurulmalidir.

01 [ 01 |55 |04 S1v1 sabun kaplarinin iistiine ekleme yapilmamall,
o Bogalan sabunluk yikanip iyice kurutulduktan sonra tekrar

01 {01 |55 |04
doldurulmalidir.
Atiklarin kaynaginda ayristirilmasina yonelik

01 (08 | 04 | 00 ..
diizenleme yapilmalidir.

01 (08 | 04 |01 Her boliim icin atiklar belirlenmelidir.

01 | 08 | 04 | 02 Uygun atik kutular: kullanilmalidir.
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Uygulama Pratiginde
Saglikta Kalite Standartlarina Bakis

Saglikta Kalite Standartlari, uygulayicilar ve degerlendiriciler icin kolay anlasila-
bilir ve degerlendirilebilir sekilde yapilandirilmistir. SKS icinde yer alan Bilgilen-
dirme Tablolar1 ve Tanimlar dizini de standartlara 6zgii dikkat edilmesi gereken
hususlar ve istisnai durumlar hakkinda kullanicilar: bilgilendirmektedir. Ayrica
Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanlig tarafindan yayinlanan cesitli
rehberler, duyurular ve aciklamalar da kullanicilara yol gdsterici olmaktadir.

Uygulayici ve degerlendiriciler ayrica, standardin uygulanmasi noktasinda ge-
rekli bilimsel kaynaklar1 kullanmali, farkli kurumlarda gelistirilen iyi uygula-
malari incelemeli, bilgi ve deneyim paylagimi ile uygulamalarini daha iyi yonde
nasil gelistirebileceklerini arastirmalidirlar.

Saglik sistemi icinde birbirinden farkli pek ¢ok kurum ve pek cok yapilanma
olmasi sebebi ile biitiin bu bilgi kaynaklar: kullanilsa da bazen standardin nasil
uygulanacag1 ya da nasil anlasilmasi gerektigine dair son karari vermek mim-
kiin olmayabilir. Iste bu durumda “Standardi nasil anlamaliy1z?” sorusu karsimi-
za gikmaktadir. Asagida belirtilen “Standart Yorumlama Teknikleri” bu soruya
sistematik bir yaklasimla yanit vermektedir:

Standart Yorumlama Teknikleri
» Dogrudan Yaklagim
» Evrimsel Yaklagim

» Amagsal Yorumlama

Dogrudan Yaklagim

Bu teknik ile standardin kullandig1 sézciiklere, deyimlere ve dil 6zelligine baka-
rak yorum yapilir.
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Ornek:

02.04.10.00 Hasta sonuc raporlarina yonelik diizenleme yapilmalidir.

Hasta sonug raporlarinda;
* Ornegin alindif
* Ornegin laboratuvara kabul edildigi
» Sonucun onaylandig: tarih ve saat yer almalidir.

Rutin ve acil testler icin sonug¢ verme siireleri belirlenmelidir.

Hasta ve ilgili calisanlar sonug verme siireleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

Yukaridaki standartta yer alan ve sonu¢ raporunda zamanla ilgili bulunmasi
gereken minimum bilgiler net olarak belirtilmistir. Bu minimum bilginin dogru
olarak sonu¢ raporunda bulunmasi beklenmektedir.

Evrimsel Yaklagim

Bu yontemde yorum, standart olusturulurken kullanilan kaynaklardan, mevzu-
attan ve standart taslagindan faydalanilarak yapilir.

Ornek:

02.04.15.00 Kiiltiir plaklarinin dekontaminasyonuna yonelik diizenleme

yapilmalidir.

Kiiltir plaklar: otoklav araciligiyla dekontamine edildikten sonra atilmalidir.

Bu standart uygulamaya konuldugunda, iilkemizde tibbi atik yonetmeligi mev-
zuat olarak bulunmakla birlikte tibbi atiklarin uygun sekilde dekontaminasyonu
az sayida ilimiz i¢in mimkiin olabiliyordu. S6z konusu kiltiir plag: atiklarinin
cevre saglig1 acisindan ciddi bir tehlike arz etmesi nedeni ile tibbi atiklara yone-
lik sterilizasyon tesisi bulunmayan illerdeki laboratuvarlarimiz igin bu atiklarin
yerinde dekontaminasyonu gerekli idi.

Bugiin itibari ile pek ¢ok ilimizde tibbi atiklara yonelik sterilizasyon tesisi bulunmak-
tadir. Bakanligimz tarafindan gerceklegtirilen kalite degerlendirmelerinde; bir labo-
ratuvar tibbi atiklarini bu tesislere verdigini beyan ettiginde, bu standardi kargilamis
sayllmakta ve kurum i¢inde otoklav ile dekontaminasyon yapilmasi aranmamaktadir.

Amacgsal Yaklagim

So6zlerin temel anlamlar1 degil, ulasilmak istenen amacin anlasilmasi hedeftir.
Tim standartlara bu yorumlama teknigi ile yaklagsmak miimkiindiir. Amagcsal
yaklasim tekniginde, Saglikta Kalite Standartlarinin temel hedefleri olan “Gii-
venlik, Memnuniyet ve Etkinlik, Etkilik” kavramlar1 unutulmamalidir.
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Asagida “Amacsal Yaklasim Teknigi” ile ilgili olarak uygulayicilarimizdan gelen
sorulardan derlenmis 6rnekler goriilmektedir.

Ornek 1:

02.04.06.0 Testlerin i¢ kalite kontrol testleri ¢calisilmalidur.

Testlerin i¢ kalite kontrol testleri ¢caligilmalidir.
* Gerektiginde duizeltici ve 6nleyici faaliyet baglatilmalidir.
* Normal, varsa disiik ve ytiksek patolojik kontrol serumlar: ¢alisilmalidir.

I¢ kalite kontrol test sonuclar1 degerlendirilmeli,
* Gerektiginde diizeltici ve onleyici faaliyet baslatilmalidir.

Soru: I¢ kalite kontrol sonuglarmin basili olarak kayit altina alinmasi gerekli
midir? Bu kayitlar elektronik olarak saklanabilir mi?

Cevap:

Bu standardin amaci;
» Test siireclerinin tekrarlanabilirliginin gosterilmesi
» Test gereclerinin yeterliliginin ve performansinin izlenmesi

» Test ¢aligma siirecine yonelik hata kaynaklarinin ortaya ¢ikarilmasini sag-
lamaktur.

Bu yolla numunenin calisilmasi sirasinda ve test sonucunda ortaya cikabilecek
sorunlar1 6nceden gorebilmek ve bu sorunlar1 gidermek miimkiindiir.

Gergeklestirilen i¢ kalite kontrol testlerinin kayit atina alinmasi da 6nemlidir.
Bu kayitlar; hem geriye doniik olarak test siireglerinin tekrarlanabilirligi, ye-
terliligi ve performansinin degerlendirilmesi ve hata kaynaklarina ulagilmasini,
hem de laboratuvar sorumlulariin yaptiklar: kalite kontrol ¢alismalarini her-
hangi bir hukuki siirecte kanitlayabilmelerini saglayacaktir.

Bu amactan yola ¢ikarak sunu soylemek miimkiindiir: Standart temel olarak
hasta giivenligini hedeflemekle birlikte ayni zamanda c¢alisanin hukuki olarak
giivenligini saglamay1 da hedeflemektedir. Burada standart, kayitlarin nasil sak-
lanacagini belirlememistir. Onemli olan, uygun sekilde yapilmis kalite kontrol
calismalarina iligkin kayitlarin geriye doniik olarak diizenli bir sekilde tutulmasi
ve bu kayitlara istenildiginde ulagilabilmesidir. Elektronik olarak kayitlarin s6z
konusu kosullar1 saglayacak sekilde muhafaza edilmesi bu amag icin yeterlidir.
Unutulmamasi gereken husus; uygunsuz oldugu belirlendikten sonra diizeltilen
kalite kontrol ¢aligmalar1 sonuclarinin da kayitlarda gosterilebilmesidir.
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Ornek 2:

02.04.08.00.H Panik deger bildirim siirecine yonelik diizenleme bulunmalidir.

Panik degerler belirlenmelidir.
Panik degerler HBYS tizerinde tanimlanmalidur.
Panik deger tespiti durumunda HBYS iizerinde caligsani uyarici sistem bulunmalidir.

Panik deger sonuglar: bildirilmeli,
* Bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, panik deger sonucu,
bildirimin yapildig: tarih ve saat kayit edilmelidir.

Laboratuvar calisanlarina panik degerler ve panik deger bildirimi ile ilgili egitim
verilmelidir.

Soru: Bu standard1 uygularken nasil bir yol izlemeliyiz? Hekimin, panik deger
iceren sonucu HBYS iizerinde farkl: bir renkte gérmesi yeterli midir?

Cevap:

Bu standardin amacy; hasta giivenligi i¢in dogru islemin, dogru zamanda, dogru
yontemle yapilmasini saglamaktir. Bir klinik laboratuvarda hastanin klinigini
olumsuz etkileyebilecek bir durumun tespitinden sonra gerekli tibbi miidaha-
lenin zamaninda yapilmasinin saglanmasi, saglik hizmeti sunucularinin temel
gorevleri arasindadir. Panik degerlerin 6nceden belirlenmesi ve tespiti duru-
munda zamaninda bildiriminin yapilmasi; hasta giivenliginin saglanmasi aci-
sindan 6nem arz ettigi gibi bazen hastayla ilgilenen ¢aliganlarin, hatta toplumun
sagliginin korunmasi agisindan da kritik 6neme sahiptir.

Bu amactan yola cikarak ilgili soruya su cevab1 verebiliriz:

Belirlenen panik deger listesindeki degerlerin tespiti durumunda; laboratuvar
calisanini uyarici bir sistem olusturulmas: gereklidir. Uyar sistemi; bilgi y6-
netim sistemi {izerinde ve laboratuvar calisani tarafindan hasta sonucu onay-
lanmadan 6nce fark edilebilecek bicimde gelistirilmelidir.

Bu sistemin etkin olarak caligsmasi ve panik degerin kullanici tarafindan hizla
fark edilmesini saglamasi 6nemlidir. Bu gerekliliklerin karsilanmasi kogulu ile
her kurum ya da laboratuvar kendine 6zgii bir sistem gelistirebilir.

Tablo 7°de panik deger bildirimi ile ilgili iki farkli kurumda uygulanan iki farkl
sistem gorilmektedir. Her iki sistem de etkin olarak uygulanmakta ve hasta
guvenligi hedefi her iki uygulamada da karsilanmaktadir.
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Tablo 7. Panik deger bildirimi ile ilgili 6rnek uygulamalar

Ornek 1 Ornek 2

Test sonucunda hasta sonucunun
panik degerde oldugu tespit edildi.

Test sonucunda hasta sonucunun panik deger-
de oldugu tespit edildi.

Test sonucu ilgili uzman tarafindan
degerlendirildi ve bildirilmesi ge-
rektigine karar verildi.

Test sonucu ilgili uzman tarafindan degerlen-
dirildi ve bildirilmesi gerektigine karar verildi.

Laboratuvar teknisyeni ya da so-
rumlusu tarafindan ilgili hekim
arandi. Hekime ulagilamamas1 du-
rumunda ilgili hastadan sorumlu
olan hemsire arand1.

Mlgili hekimin ¢agri cihazina mesaj génderildi.

Bu iglemler en gec 15 dakika icinde
tamamlandi.

Hekim mesaji aldigina dair geri bildirim ver-
mek i¢in ¢agri cihazindan geri doniis yapt: (Bu-
tona basarak).

Hastanin HBYS tizerindeki kaydinda sonucun
karsisina ¢agri mesajinin gonderildigi saat gi-
rildi. Diger bilgiler HBYS iizerinde otomatik
olarak kaydedildi.

Hekim ¢agr1 cihazindan mesaji aldigina dair 5
dakika icinde geri bildirim yapmadi ise mesaj
tekrarlandi. Yine geri bildirim yapmadi ise so-
rumlu hekime ya da sorumlu hemsireye tele-
fondan ulagild.

Bu iglemler en gec 15 dakika i¢inde tamamlandi.

Bildirim sirasinda; s6zel iletisim ile
ilgili kurallara uyuldu:

+ “Hastanin adi, klinigi, istemi ya-
pan hekimin adi, test adi ve so-
nucu” bilgi verilen kisi tarafindan
da tekrarlanarak onaylandi.

* Laboratuvarda bildirimi yapan
kisi tarafindan bildirim kayit al-
tina alind1

Bu kayaitta;

* Hastanin adi soyadi
* Protokol numarasi
* Servisi

* Testin ad

* Panik deger sonucu

* Test sonucunun ¢iktig: tarih ve
saat

* Bildirimi yapan kisi

* Bildirim yapilan kisi

* Bildirimin yapildig tarih ve saat
bulunmakta idi.

Hekim ilgili sonuca ulagmak icin bilgi sistemi-
ni kulland1 ya da laboratuvar teknisyeni veya
sorumlusundan telefonla s6zel olarak bilgi aldi.

Sozel olarak sonu¢ hakkinda bilgi verilmes, du-
rumunda; s6zel iletisim ile ilgili kurallara uyul-
du:

+ “Hastanmn adi, klinigi, istemi yapan hekimin
ads, test ad1 ve sonucu” bilgi verilen kisi tara-
findan da tekrarlanarak onaylandi.

« Laboratuvarda bildirimi yapan kisi tarafindan
bildirim kayit altina alindi.

Bu kayitta;

* Hastanin adi soyad1

« Protokol numarasi

« Servisi

« Testin ad

« Panik deger sonucu

« Test sonucunun ¢iktig tarih ve saat

« Bildirimi yapan kisi

« Bildirim yapilan kisi

« Bildirimin yapildig: tarih ve saat bulunmakta idi.
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Standartlarin Kargilanma Durumunu Belirlemek igin Kriterler

Kurum ya da laboratuvar bir standardin kendi kurumlarinda karsilanip kargi-
lanmadigini degerlendirebilmek icin asagidaki kriterleriden yararlanabilir:

»

»

»

»

»

»

»

»

Kanitlar: Her tirli somut bilgi (tibbi kayit, dokiiman, gézlem, goriisme,
gorsel vb.).

Uygulama: Ilgili plan, politika ve siireclerin tanimlanarak, standardin ama-
cinu gergeklestirmeye yonelik is ve islemlerin yerine getirilmesidir.
Siireklilik: Uygulamalarin, sadece belli donemlerde ya da zaman dilimlerin-
de degil, devamli olmasidir.

Kapsam: Hastanenin/laboratuvarin ilgili tiim béliimlerinde uygulanmasimin
saglanmasidir.

Izlenebilirlik: flgili siireclerde yer alan is ve islemlerin ve islem sirasinda
olusan bilgilerin geriye doniik olarak takip edilebilmesidir.

Calisanlarin Katilimi: Caligsanlarin konuyla ilgili temel ilke kapsamindaki
uygulamalar1 bilme, sahiplenme ve gerceklestirme diizeyidir.

Etki Alani: Eksik unsurlarin bireysel etki mi yoksa sistemsel etki mi yaptig1
aragtirilir. Sistemsel anlamda etkinin buyukligi ifade edilmektedir.

Risk Boyutu: Tespit edilen eksik unsurlarin hasta veya calisan giivenligi
acisindan tehlikeli hatalara neden olmasi ve/veya olabilmesidir.

Mlgili standarda ve standardin 6zelligine gore, yukarida ifade edilen tiim kriter-
lerin gergeklesmesi durumunda bir standardin tam olarak karsilandig1 yoniinde
yorum yapmak miimkiindiir. Bu yaklagim, kurum kalite kiiltiiriiniin degerlendi-

rilmesi ve gelistirilmesi icin gerekli bakis agisini ortaya koymaktadir.
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Laboratuvar Kalite Yonetimi -

Laboratuvar Yonetim Yapisi

Klinik laboratuvarlarda amaclanan giivenilir ve giivenli laboratuvar hedeflerine
ulagmak i¢in iyi bir laboratuvar yonetim yapisinin olusturulmasi, bu yapimin
temel politika ve degerlerinin ortaya konmasi ve tiim hizmetlere yonelik sorum-
luluklarin belirlenmesi bityiik 6nem arz etmektedir.

Bu nedenle 6ncelikle temel politika ve degerler belirlenmeli, sonrasinda da y6-
netim yapisi netlestirilmeli ve laboratuvar hizmetlerine iligkin tiim gérev, yetki,

sorumluluklar ile iletisim ve onay mekanizmalari tanimlanmalidir.

Boylelikle is akiginin amaglar1 ve hedefleri belirlenmis bir organizasyon yapisi
icinde yiritillmesi ve denetlenmesi saglanarak laboratuvar isleyisinde siirekli-
lik temin edilmelidir.

Temel Politika ve Degerler

Temel politika ve degerlerin belirlenmesi laboratuvarin faaliyetleri ve strate-
jik kararlar1 noktasinda yoneticilere ve calisanlara rehberlik edecek ilkelerin
tanimlanmasini saglayacaktir. Laboratuvar, varsa bagli oldugu kurumun temel
politika ve degerleri ile uyumlu olarak kendi misyon, vizyon ve degerlerini or-
taya koymali ve bu dogrultuda faaliyetlerini planlamalidir. Laboratuvar misyon,
vizyon ve degerleri; cesitli iletisim araclari vasitasi ile (web sitesi, ilan panolari,
tanitim faaliyetleri vb.) ilgili paydaslara duyurulmalidir.

Temel politika ve degerler paralelinde amac¢ ve hedefler belirlenmelidir.
Laboratuvar ¢ok bolimlii bir yapiya sahip ise yine temel politika ve deger-
ler ile uyumlu olarak boliim bazinda da amag ve hedefler belirlenmelidir.
Laboratuvar faaliyetlerinin planlanmasi ve uygulanmasinda belirlenen
amag ve hedefler esas alinmalidir.
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Organizasyon Yapisinin Olusturulmasi

Yonetim yapisi tasarlanirken laboratuvarin ve varsa bagl oldugu kurumun bii-
yukligi, hizmet cesidi, hedef kitlesi, diger ilgili kurumlar ve konumlari, i¢ ve
dis gereklilikler gibi temel unsurlar degerlendirilmeli, boliim ve/veya siire¢ bazli
iligkiler ve is akig1 tespit edilmelidir.

Laboratuvar organizasyon semasi olusturulmalidir. Organizasyon semasi en iist
birimden en alt birime kadar yatay ve dikey iligkileri gostermeli, yetki devri,
koordinasyon ve entegrasyon vb. konulara iligskin kosullar1 icermelidir.

Gorev, Yetki ve Sorumluluklar

Organizasyon yapisinda yer alan birimlerin ve ¢alisanlarin gérev tanimlari yapil-
maly, yetki ve sorumluluklar agik¢a ortaya konmalidir. Gorev tanimlari birimler
arasi iligkileri de icermeli, belirsizlik ve karmasiklig1 6nleyecek sekilde diizenlen-
melidir. Birim ve kisilere verilen yetki ile sorumluluk arasinda uyum olmalidur.

Yetki ve izin Belgeleri

Laboratuvarda gerceklestirilen her tiirlii hizmet faaliyetini kapsayic1 sekilde, tilke
mevzuati cercevesinde belirlenmig tiim gerekli yetki ve izin belgeleri bulunmalidir.

Bu kapsamda;

» Laboratuvar ve/veya hizmet alani diizeyinde gerekli faaliyet izin belgesi,
ruhsat vb. bulunmalidir.

» Saglik hizmeti disinda verilen hizmetler (idari, teknik vb.) de dahil olmak
tizere gerceklestirilen her tiirli faaliyet, iilke saglik politikalar1 ve mevzuati
ile diger yasal diizenlemeler ¢ercevesinde yetkilendirilmis (diploma, sertifi-
ka, 6zel alan yetki belgesi vb.) kisilerce sunulmalidir. Bu yetkilendirme; ku-
rumda hizmet veren kadrolu, gecici gorevli, goniillii veya giintibirlik ¢alisan
tim personel i¢in bulunmalidir.

Laboratuvar Yonetimi Yapisinda Temel Unsurlar

Yetki ve izin belgeleri I

Temel Politika ve Degerlerin Belirlenmesi I

Amag ve Hedeflerin Belirlenmesi

INNNN

Hizmet Planlamasi I

Gorev Yetki ve Sorumluluklarin Belirlenmesi
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Insan Kaynaklan Yénetimi

Insan faktérii, cihazlarin 6n planda oldugu klinik laboratuvarlarda dahi, sunu-
lan hizmetin kalitesi acisindan belirleyici rol oynamaktadir. Insan faktériiniin
dogru yo6netilmesi laboratuvar siireclerinin saglikli isleyisi i¢in vazgecilmezdir.

Bu nedenle laboratuvarda; ige alim, ise uyum, calisanlarin gelistirilmesi, destek-
lenmesi, ¢alisanlar1 tehdit eden giivenlik risklerinin en aza indirilmesi, is moti-
vasyonlarinin artirilmasi vb. faaliyetler planlanmalidir.

Gorevlendirmelere Yonelik Planlama

Ozellikle kisitli imkénlara sahip kurumlar i¢in, mikrobiyoloji laboratuvarlarin-
da yeterli sayida elemanin gorevlendirilmesi ve yiiksek yetenekli bireyler ile ge-
nig bir caligma kapsamu olusturulmasina yonelik planlama yapmak biraz sanat,
biraz da bilimdir. Ote yandan, kétii planlama, diisiik verimlilige ve eleman alim
asir1 oldugunda ise yiiksek laboratuvar maliyetlerine neden olabilir.

Insan kaynaklari planlamasinda amag; is sorumlulugunun isi tamamlamak iize-
re yeterli sayida ve yetenekte bir grup bireye verilmesi ile isin stirekliligini sag-
lamak tizere insan kaynaklariin verimli ve etkin yonetiminin stirdiriilmesidir.

Planlayic, is yiikiinii ve gelecekteki degisim egilimini bilmelidir. Ortalama test
yukini kargilamak i¢in her vardiyada kag insan ve deneyim c¢esidinin olmasi
gerektigi hesaplanmalidir. Buradan hareketle, satirlarinda her vardiyada veri-
lecek hizmetler, siitunlarinda ise ¢alisma giinlerinin oldugu basit bir tablo ile
planlamaya baglanabilir. Daha sonra tablodaki ilgili boliimlere bireyleri ataya-
rak ince bir ayarlama yapilabilir. Bu planlamada, hastalik durumlari, tatiller, aile
ihtiyaglar1 ve vardiya degisimleri gézoniinde bulundurulmali, tablo miimkiin
oldugunca degisime uygun sekilde olusturulmalidir. Yoneticiler, is planlarinin
calisanlarin motivasyonlarin ve ailelerini etkiledigini unutmamalidir.

Is yiikii planlamasi ile ilgili dikkat edilmesi &nerilen hususlar sunlardir:

» Her durum icin gerekli en az calisan sayist belirlenir (hafta sonlari, rutin,
tatiller gibi).
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» Her vardiya i¢in tanimlanan her gorev ve bu pozisyonlarda gorevlendirile-
cek Kisiler, kesin ve net bir sekilde tanumlanur.

» Vardiya planlamasi ve rotasyonlar icin calisanlarin geribildirimlerini etkin
sekilde dikkate alacak bir koordinator belirlenir. Bu koordinator vasitasi ile
en iyi sonucu alacak sekilde bir planlama yapilmas: saglanir.

» Izin talepleri énceden istenir (6rnegin 6 ay 6ncesinden). Her tercihin sagla-
namayacag bilinmeli ve agikea belirtilmelidir.

» Calisanlarin is ve 6zel yagamlarimi diizenleyebilmeleri icin is planlar: 6nce-
den duyurulur.

» Bos gorevler, goniilliller veya yar1 zamanl c¢alisanlarin yardimu ile, son care
olarak da gecici personel diizenlemesi ile doldurulabilir. Bu baglamda baz
laboratuvarlar, ig planindaki agik yerleri kapatmak i¢in mevcut calisanlar
arasinda rotasyon listesi gelistirmistir.

» Planlamadaki eleman kisithiliklarim1 ¢6zmek ya da daha verimli ¢caligmay1
saglamak icin zaman zaman dig kaynak kullanimina bagvurulabilir. Dig kay-
nak kullanimi segenegini frekans: diigiik test taleplerine yonelik diigiinme-
nin daha uygun oldugu miitalaa edilmektedir.

» Calisanin zamaninin verimli kullanilmasi i¢in dikkat edilmesi gereken bagka
bir husus da, patojen olmasi beklenmeyen mikroorganizmalarin tanimlan-
mamas! yoniinde bir politika izlenmesidir. Bu mikroorganizmalarin tanim-
lanmasi sadece gereksiz is yiikii tiretmekle kalmaz, klinisyene énemlilik ko-
nusunda yanlis fikir de verebilir.

Insan kaynaklar ile ilgili {istiinde durulmas1 gereken bir diger konu devamsiz-
Iik diizeyidir. Diizeltilmeyen kronik devamsizliklar, diger ¢alisanlar agisindan da
olumsuz bir algiya yol acabilir. Her kurulus, iyi tanimlannus, adilce uygulanabi-
len, calisana agir gelmeyen ve tarafli olmayan bir devamsizlik politikasina ve y6-
netim planina sahip olmalidir. Ornegin bu amacla, adil ve gercekei kurallar (ayda
ikiden fazla olmayan programlanmamis devamsizlik kurali gibi) olusturulabilir.

Personel Temini ve ise Uyum Siireci

Laboratuvarda hangi hizmet alaninda hangi niteliklerde personele ihtiyac du-
yuldugu belirlenmeli ve mevcut kogullarda istihdam edilebilecek personel
imkanlari tespit edilmelidir.

Istihdam edilen personelin yeni calisma ortamina hizli ve dogru bir sekilde
adapte olmasini saglamaya yonelik siirecler tanimlanmalidir. Calisanin is orta-
minda uymasi gereken temel ve mesleki kurallar, kurumun ya da laboratuvarin
temel calisma ilkeleri, calisan sagligini ve giivenligini tehdit edebilecek unsurlar
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ile hiyerarsik diizende ¢alisacag kisiler ve kurum ¢atisi altinda yararlanabilece-
gi fiziksel, sosyal tiim imkanlara kadar her tiirlii bilgi personele ise baslarken ve
belli bir zaman diliminde aktarilmalidur.

Calisan Performansi

Personelin gorevleri, gorevlerine iligkin yetki ve sorumluluk alanlar1 belirlen-
meli ve calisan performansina yonelik dl¢timler yapilmalidir.

Calisanlarin gorevlerini basari ile yerine getirip getirmediginin 6l¢iisii olarak
ifade edilen performans kriterleri yapilan ise ve meslege gore belirlenmeli ve
calisanlar bu kriterler hakkinda bilgilendirilmelidir. Uygun olan yol, bu kriter-
lerin gorev tanimlarinda belirtilmesidir. Kriterler, objektif ve tutarli olmalidir.

Performans degerlendirmesi icin olusturulacak olan kayit sisteminde asgari
asagidaki veriler bulunmalidir:

» Calisanin adi soyadi

» Performans Kriterleri

» Kriterlere iligkin elde edilen sonuglar

» Onceki gozlemde belirlenmis olan tespitler ile mevcut gozleme iliskin gorusler
» Puanlama sistemi

» Calisanin geri bildirimine y6nelik bir alan

» Degerlendiricinin kanaati ve 6zet goriisiine yonelik bir alan

» Bir sonraki degerlendirme tarihi

» Degerlendirme tarihi

» Degerlendiricinin adi ve soyadi

» Imza

Degerlendirmeden elde edilen sonuglar kayit altina alinmali ve ¢alisanin resmi
dosyasina dahil edilmelidir.

Performans degerlendirme kriterleri asagidaki basliklara gore belirlenebilir:

» Test stireclerinde (numune kabulii, 6n hazirlik, test siirecleri, kiiltiir ekimi,
identifikasyon testleri, kalibrasyon c¢aligmalari, cihaz kullanimi ve bakimi gibi)
caliganin laboratuvar prosediirlerine uygun sekilde faaiyetleri yiriitmesi

» Caligan tarafindan gerceklestirilen test sonuglarinin dogrulugu

» Test stirecindeki kayitlarin (bakim kartlari, kontrol cizelgeleri, test asama-
larindaki kayitlar, kalite kontrol kayitlar1 gibi) ¢alisan tarafindan gerektigi
sekilde tutulmasi

» Test sonuclarimin gerektigi sekilde kayit altina alinmasi ve raporlanmasi
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» Caligan tarafindan yuritilen testlere yonelik i¢ ve dig kalite degerlendirme
sonuglari

» Laboratuvarla ilgili problemleri ¢6zme yetenegi, diizeltici 6nleyici faaliyetle-
rin olusturulmasina yo6nelik katkisi

» Kalite iyilestirme caligmalarina katkisi ve katilimi

» Ekip caligsmasina yonelik uyumu

» Mesai saatlerine uyumu

Kriterin 6zelligine gore calisganin performansi; gozlem, kayit inceleme, kalite
kontrol sonuglarinin incelenmesi, calisana soru sorma (6rnegin problem ¢oz-
meye yonelik senaryolar verilebilir ya da bilgiye dayali sorular sorulabilir) gibi
yontemler ile degerlendirilebilir.

Performans degerlendirmesinde tarafsizligin basarilmasi her ne kadar zor olsa
da siirecin saglikli islemesi i¢in tarafsizlik biiyiik 6nem arz etmektedir

Caligan performansini artirmaya yonelik hangi egitimlerin verilmesi ve bu egitimle-
rin hangi kapsamda olmas: gerektigi, calisanlarin farkl niteliklerine ve ihtiyaclarina

bagli olarak belirlenmeli ve egitimlere yonelik gerekli planlamalar yapilmalidir.

Bu kapsamda verilecek egitimlerin hedefleri 6nceden tanimlanmali, egitimler
sonrasinda egitim hedeflerine ulasilip ulagilmadig1 6l¢tilmelidir.

Ozellikli ekipman ve tibbi cihazlarin yalnizca egitimli ve yetkili kimseler tara-
findan kullanilmasi saglanmali ve egitim planlarinda bu konudaki egitim ihtiya-
c1 da g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Laboratuvar tarafindan kabul edilen giincel standartlar, protokoller ve kanit
bazli klinik rehberlerin, ¢aliganlarca nasil ve ne kadar kullanildig izlenmeli, bu
standart ve rehberlerin etkin sekilde kullanimim saglamaya yonelik egitimler
tanimlanmalidir.

Galisan Gavenligi ve Memnuniyeti
Calisan sagligi ve giivenligi ile ilgili sorumluluk ve yetki alanlar1 belirlenmelidir.

Saglikli bir ¢alisma yasaminin saglanmasi igin yillik hedefler belirlenmelidir.
Belirlenen hedeflere ulasilmasi i¢in hangi faaliyetlerin gerceklestirilmesi, hangi
tedbirlerin alinmasi ve ne kadar biit¢eye ihtiya¢ duyulacag: gibi kilit faktorler
planlanmalidir.

Calisanlarin ihtiya¢ ve beklentilerinin tespit edilerek bunlarin dikkate alinmasi ve
karar mekanizmalarina katimlarinin saglanmasi noktasinda geri bildirimlerin hangi
kapsamda ve hangi araclarla elde edileceginin tanimlandig: bir sistem kurulmalidir.
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Dokiman Yonetimi

Dokiimantasyon, Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) uygulamalarinda en temel
ve onemli siireclerden birini olusturmaktadir. Etkin bir dokiiman y6netimi; la-
boratuvarda icra edilen islerin gézden gecirilmesi sureti ile islem basamakla-
rinin daha verimli ve faydali sekilde yeniden diizenlenmesini, yapilan iglerde
standardizasyonun temin edilmesini ve egitimlerde kullanmak {izere standart
belgelerin olusturulmasini saglayacaktur.

Dokiiman Tarleri
Klinik laboratuvar siireglerinde ihtiya¢ duyulabilecek dokiiman tiirleri agagida
listelenmistir:
» Prosedir
» Talimat
» Rehber
» Form
» Plan
» Liste
» Yardimer Dokiiman:
e Politika,
¢ Bolim Hedefleri,
*  Gorev-Yetki-Sorumluluklar
* Toplant1 Tutanaklar1 vs.

Hazirlanacak dokiimanin tirtine karar verirken ilgili standartlar incelenir ve
hangi standart i¢cin hangi dokimanlara ihtiya¢ duyuldugu arastrilir.
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Ornek:

02 04 04 00 Testlerin calisiima siirecine yonelik dokiiman bulunmalidir.
02 04 04 01 Dokiiman,
02 04 04 01 oTestlerin calisimasini,

P isleyis ile ilgili Prosedir

02 04 04 01 oKalite kontrol galismalarini,

02 04 04 01 oSonuglarin onaylanmasini kapsamalidir.

02 04 08 00 H Panik deger bildirim siirecine yonelik diizenleme bulunmalidir.

02 04 08 01 H Panikdegerler belirlenmelidi 4) Liste (Pamk Degeﬂer)

02 04 08 02 H Panik degerler HBYS iizerinde tanimlanmalidir.

02 04 08 03 H Panik deger tespiti durumunda HBYS iizerinde galisani uyarici sistem bulunmalidir.

02 04 08 04 H Panikdeger sonuglan bildirilmeli, ’ Form (Pamk Deger B|Id|r|m|)

o Bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, panik deger sonucu, bildirimin yapildigi

02 04 08 04 H tarih ve saat kayit edilmelidir.

Egitim Plan

02 04 08 05 H Laboratuvar galisanlarina panik degerler ve panik deger bildirimi ile ilgili egitim verilmelidir; o
Egitim Katilim Formu

02 04 09 00 Laboratuvar siireclerine yonelik performans degerlendirmesi yapiimalidir.
02 04 09 01 Preanalitik, analitik ve postanalitik siiregler ile ilgili ayk degerlendirme yapilmalidir. q TopIa nti Tuta naél
02 04 09 02 Degerlendirme sonuglarina gore gerekli dilzeltici onleyici faaliyetler baglatilmalidir. > Diizeltici Onleyici

Faaliyet formu

Dokiiman Miktari ve icerigi

Hazirlanmasi gereken dokiimanin sayisi ve igerigi; Laboratuvarin biyiikligi ve
hizmet sunum alanlari, laboratuvar siir¢lerinin karmagikligi, calisanlarin bilgi,
beceri, tecriibe ve egitimlerine gore farklilik arz edebilir.

Doktiman hazirlamada temel hedef, gercekten gerekli ve faydali olacag:
diisiiniilen en az sayida dokiimanin hazirlanmasidir. Thtiyac duyulan mik-
tarin ustiinde, kullanicilar tarafindan okunmayan ve yonetilmesi zor olan
hantal bir dokiiman y6netim sistemi olusturulmamasi i¢in gerekli tedbir-
ler alinmalidir.

Dokiiman Formati

Laboratuvarda ya da laboratuvarin bagh bulundugu kurum i¢inde dokiimantas-
yon i¢in standart bir format belirlenmelidir. Tim dokiimanlarda asgari asagida-
ki parametreler bulunmalidur:

Dokiimanin;
» Adi
» Kodu

» Yayn Tarihi
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» Revizyon Tarihi

» Revizyon Numarasi

» Sayfa No/Sayfa Sayis1

» Hazirlayan-Kontrol Eden-Onaylayan bilgileri

Dokiimanlarda Hazirlayan, Kontrol Eden ve Onaylayan bilgileri; kisi(ler)in,
unvan ve imzalarini icerir. Hazirlayan-Kontrol Eden-Onaylayan bilgilerinin do-
kiimanin tiim sayfalar1 iizerinde bulunmasina gerek yoktur. Bu bilgiler orijinal
dokiiman icin hazirlanan kapak sayfasinda yer alabilecegi gibi dokiimanin arka
ytzinde de bulunabilir.

Yukarida bahsedilen tiim bilgiler dokiiman tizerine format olarak farkl: sekiller-
de konumlandirilabilir. Sekil 9°de farkli formatlarda dokiiman 6rneklerine yer
verilmistir.

.
...... BORCMAN A ..

L0cos DOKUMAN ADI LS

&
\§ ORNEKTIR

Sekil 9. Dokiiman Formati Ornekleri

Farkli Dokiiman Tarlerine Gore Format Sartlan

» Prosediir ve Talimat: Tiim prosediir ve talimatlar, yukarida belirtilen for-
mat sartlarina uygun olarak hazirlanmalidir.

» Rehberler: Belirtilen format sartlarinin tiimii rehberler i¢in de gecerlidir.
Rehberler icin format agisindan istenen bilgiler, kapak (6n veya arka) sayfa-
larinda yer almalidur.

» Form: Basili olarak kullanilan tiim formlar icin belirtilen format sartlar: ge-
cerlidir. Bir takim bilgileri kaydetmek i¢in olusturulmus formlarin orijinal
ntishalarinda Hazirlayan-Kontrol Eden-Onaylayan bilgileri bulunmalidir.
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Ancak kullanim alanlarinda bulunan formlarda Hazirlayan-Kontrol Eden-
Onaylayan bilgilerinin bulunmasina gerek yoktur.

» Plan: Hazirlanan tiim planlarda yukarida belirlenen format sartlar1 gecer-
lidir.
» Liste: Hazirlanan tiim listelerde yukarida belirlenen format sartlari gecerlidir.

» Yardimc1 Dokiiman: Laboratuvar kullandig1 yardimci dokiimanin format
sartlarina yukarida belirlenen ilkeler dogrultusunda karar verir.

» Dis Kaynakli Dokiimanlar: Dig kaynakli dokiimanlar i¢in format gart:
aranmamaktadir. Dig kaynakli dokiimanlar orijinal formatinda ve giincel ha-
liyle kullanicilarin erisimine sunulmalidir.

Dokiiman Hazirlama

Dokiimanlarin hazirlanmasi ile ilgili asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

» Dokiiman ilgili béliim/komite/ekipte ¢alisanlar tarafindan birlikte hazirlan-
malidir.

» Dokiiman anlasilir olmali, 6z bilgiler icermeli acik ve net olmalidir.

Asagida dokiiman hazirlama siireci ile ilgili 6rnekler verilmistir:

Prosediir

Prosediirler laboratuvarda icra edilmekte olan ve bir dizi faaliyetten meydana
gelen bir igin iglem basamaklarini anlatan dokiimanlardir. Bu dokiimanin ha-
zirlanmasinda amag, ayni igin farkh sekillerde icra edilmesini engellemek ve
yapilan is icin en uygun ydntemin belirlenerek yiirtrlige girmesini saglamaya
yardimct olmaktir. Bir yoniiyle isin icra edilmesinde uyulacak kurallar da belir-
lenmis olur.

Prosediirlerde 6 temel baglik bulunur:

1. Amag: Bu boliimde prosediiriin hangi amacla hazirlandig: yazilir.

2. Kapsam: Bu bolum hazirlanan prosediiriin siirlarini belirler. Prosediiriin
hangi faaliyetleri veya hangi hizmet boliimlerini kapsadig: belirlenir.

3. Kisaltmalar: Prosediirde gegen ve kisaltmasi kullanilan kavramlarin listesi
siralanir.

4. Tanimlar: Prosediiriin faaliyet akisi béliimiinde yer alan ve agiklanmasinda
fayda olacag diisiiniilen kavramlar tanimlanir.

5. Sorumlular: Prosediirii bilme, uygulama ve prosediir ile belirlenen faaliyet-
leri kontrol etme gorevi olan tiim sorumlular siralanir.
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6. Faaliyet Akis1: Prosediiriin faaliyet akisi bolimiinde asagidaki islem basa-
maklari izlenir (Sekil 10):

¢ Adim 1: Isin basladig1 andaki ilk faaliyetten baslanarak tiim faaliyetler

siralanir,

* Adim 2: Her faaliyet i¢in; “Ne? Neden? Ne zaman? Nerede? Nasil? Kim?”

sorularindan uygun olanlarin cevabi aranir,

* Adim 3: Alinan cevaplar bir anlam biitiinligi icerisinde ctimlelere do-

niigtirilerek prosediir hazirlanmig olur.

e Adim 4: Islem basamaklar i¢erisinde yer alan bir faaliyet baska bir dokii-

man yazmay1 gerektirecek kadar uzunsa veya bu faaliyet i¢cin daha 6nce

bir dokiiman hazirlandiysa, prosediirde bu dokiimana atif yapilir.

Prosediir
Talimat
[
Ne? Ne? Ne? Ne?
Neden? Neden? Neden? Neden?
2. Nerede? Nerede? Nerede? Nerede?
Adim Ne zaman? Ne zaman? Ne zaman? Ne zaman?
Nasil? Nasil? Nasil? Nasil?
Kim? Kim? Kim? Kim?
3' . I . TRV T . . I . . I e g oae
Adim Cevaplar bir anlam biittinlGgi icerisinde climlelere dontstiralir
4. . . -
Adim Cok Uzunsa ayri bir dokiiman yazip, atif yapilabilir.

Sekil 10. Prosediir Faaliyet Akis1

7. 1lgili Dokiimanlar: Tiim faaliyetler ardisik bir sekilde tamamlandiktan

sonra “flgili Dokiimanlar” baslig1 olusturulur. Bu baglikta, dokiimanda bah-

sedilen tiim dokiimanlar listelenir.

Talimat

Talimatlar tek bir faaliyetin nasil gerceklestirildigini anlatan dokiimanlardir.

Hazirlanmasi Prosediir ile aynidir.
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Rehber

Rehberler kurumlarin ¢alisanlar: ya da kurumdan hizmet alan kisiler icin yol
gosterme ve bilgilendirme amach olusturulan dokiimanlardir.

Rehberlerin hazirlanmasinda agagidaki adimlar izlenir:

» Adim 1: Rehberin igeriginde yer alacak konular belirlenir.

» Adim 2: Igerikte yer alacak konular hakkinda sunulacak bilgiye karar verilir.
» Adim 3: Sunulacak bilgi, metin ve gorsel anlamda bir araya getirilerek reh-

ber hazirlanir.

Rehberlerde verilmesi arzu edilen bilgi kisa, 6z ve anlagilir bir formatta bir
araya getirilmelidir. Kurumun daha 6nce olusturmus oldugu dokiimanlardan
derlenerek olusturulan rehberlerin kullaniciya fayda saglamayacag asikardir.
Rehberlerin bu sekilde olusturulmasindan kaginilmali, kullanicinin gercekten
faydalanabilecegi, sade ve anlagilir rehberlerin hazirlanmasi hususuna dikkat
edilmelidir.

Plan

Planlama, gelecekte gerceklestirilecek faaliyetlerin bugiinden belirlenmesidir.
Gergeklegtirilmesi digiiniilen faaliyetlerin arzulanan sekilde sonuglandirilabil-
mesi iyi bir planlama gerektirir. Asagida Saglikta Kalite Standartlarinda gerekli-
lik olarak belirlenen planlara iligkin 6rnekler sunulmustur:

» Oz Degerlendirme Plani

» Tibbi Cihazlarin Bakim ve Kalibrasyon Planlar:
» Bolim Bazinda Temizlik Plani

Plan dokiimani hazirlanirken agagidaki sorularin cevaplari uygun formatlarda
bir araya getirilmelidir:

» Ne

» Ne zaman

» Nasil

» Nerede

» Kim tarafindan

» Hangi stirede

Yukaridaki sorularin cevaplari tablo veya metin seklinde bir araya getirildiginde
plan olusturulmus olacaktir.
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Dokiimanlarin Kodlanmasi

Bu boliimde anlatilan dokiiman kodlama sisteminin kullanimi goniillilitk esasi-
na baglhdir. Bu sistem Bakanligimiz tarafindan, hem dokiimanlarin kurum icin-
de takibini kolaylastirmak, hem de saglikta kalite camias1 i¢in dokiimanlar ile
ilgili ortak bir dil olusmasina katkida bulunmak amaci ile gelistirilmistir.

S6z konusu 6rnek dokiiman kodlama sistemine gore tiim dokiimanlara agagida-
ki kurallar cercevesinde bir kod numarasi verilir (Sekil 11).

Kurumda dokiimanin
takibini kolaylastirmak

SKS Boliim Bazli Kodlama Sistemi

Dokiimanlarin
taninirhgini saglama
acisindan ortak bir dil
olusturmak

Sekil 11. SKS Bolum Bazli Kodlama Sisteminin Amaclar:

SKS Béliim Bazlh Kodlama

Bu kodlama sistemi, dokiimanlarin SKS boliimlerinin ve dokiiman tiirlerinin ki-
saltmalarinin belirli bir sistematik icerisinde dizilisi esasina dayanir. Dokiiman
kodu; SKS bolium kisaltmasi, dokiiman tiirii kisaltmasi ve bu dokiiman i¢in labo-

ratuvar tarafindan verilen numaradan olusur. Boliim kisaltmasi, dokiiman tiri

kisaltmasi ve sira numarasi arasinda ayirag olarak nokta (.) isareti kullanilir.

Ornek:
SKS Boluim Dokiiman Turu
Sira Numarasi
Kisaltmasi ° Kisaltmasi °
YON .PR . 01|
Yonetlm . Prosedur Sira Numarasi
Hizmetleri
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Dokiiman tiirii kisaltmalar1 Tablo 8’de goriilmektedir.

Tablo 8: Dokiiman Tirii Kisaltmalar: Tablosu

Dokiiman Tiirii Kisaltma

Prosediir PR
Talimat TL
Form FR

Plan PL
Rehber RH

Liste LS
Yardimc1 Dokiiman YD

Asagida dokiimanin kodlanmasina iligkin 6rneklere yer verilmistir.
Ornek 1: MiK.PR.01

MIK: Mikrobiyoloji Laboratuvar: Hizmetleri

PR: Prosedir

01: Prosediire verilen sira numarasini ifade eder.

Yukaridaki agiklamalar dogrultusunda “MIK.PR.01” kodu bize dokiimanin, “Mikro-
biyoloji Laboratuvar1 Hizmetleri” 1 numarali prosediirii oldugunu gostermektedir.

Ornek 2: MIK.RH.02

MIK: Mikrobiyoloji Laboratuvar: Hizmetleri
R: Rehber

02: Rehbere verilen sira numarasi

Yukaridaki aciklamalar dogrultusunda “MIK.RH.02” kodu bize dokiimanin, “Mik-
robiyoloji Laboratuvar: Hizmetleri” 2 numarali rehberi oldugunu gostermektedir

Dig Kaynakli Dokiimanlarin Yonetimi

Laboratuvarin kendisi tarafindan hazirlanmayan ancak faaliyetlerin gercekles-
tirilmesinde faydalanilan dokiimandur.

Ornek:
» Saglikta Kalite Standartlar

» Mevzuat
» Rehberler vb.
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D1s kaynakli dokiimanlar ile ilgili olarak dikkat edilmesi gereken hususlar sun-
lardur:

» Kurumda kullanilan dis kaynakli dokiiman listeleri olusturulmali
» Dis kaynakli dokiiman listeleri belirli araliklarla kontrol edilerek giincellenmeli

» Kullanim alanlarinda giincel dokiimanin bulunmasi saglanmalidir.

Dokiimanlarin Duyurulmasi

Tiim dokiimanlar bilgisayar ortaminda ¢aliganlarla paylasilmalidir. Uzerine ka-
yit alinmasi gereken mabhiyetteki dokiimanlar haricinde laboratuvarda basili
kopya bulundurulmas: engellenmelidir. Béylece eski tarihli dokiimanlarin kul-
laniminin 6niine ge¢ilmis olacaktir.

Her yayinlanan dokiimanin ilgililere bilgisayar aglar1 iizerinden duyurulmasi
saglanmalidir. Hazirlanan dokiimanin duyurulmasinin yam sira, ilgililere ge-
rekli egitimler verilmelidir.

Dokumanlarin Muhafaza Edilmesi

Islak imzali tim orijinal dokiimanlar kurum kalite yonetim birimince ya da
laboratuvar kalite sorumlusunca muhafaza edilmelidir. Orijinal dokiimanlar,
sistemli bir dosyalama plani cercevesinde raflanmali ve igeriginin okunabilir
kalmasi acisindan gereken tedbirler alinmalidir.

SKS dogrultusunda yapilan calismalar1 gosterir kayit nitelikli dokiimanlar da
(Diizeltici Onleyici Faaliyet Formlari, Toplanti Tutanaklar1 gibi) diizenli bir ge-
kilde muhafaza edilmelidir.

Dokiimanlarin Revizyonu

Laboratuvarin herhangi bir siirecinde degisiklik s6z konusu oldugunda giincel-
leme hemen gergeklestirilmelidir.

Giincellemede, dokiimanin ilk hazirlanmasinda uyulmas: gereken tiim kural-
lara uyulmalidir. Ilgili yéneticinin onayini miiteakip giincellenmis dokiiman
yaywmnlanmaly, ilgililere duyurulmasi saglanmali ve en kisa zamanda giincel-
lenen dokiiman ilgililere bir egitim faaliyeti kapsaminda anlatilmalidir. Glin-
cellenen dokiimana revizyon no ve revizyon tarihi yazilmalidir. Dokiimanin
ilk yayimninda revizyon numaras sifir (0), revizyon tarihi ise bos olmalidur.
Dokiimanin eski versiyonlar: degisimin takip edilebilmesi acisindan arsivlen-
melidir.
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Laboratuvarda kullanilan tiim dokiimanin bir listesi bulunmali ve bu liste giin-

cellemelerin izlenmesini de saglamalidir. Dokiiman listesi asagidaki bilgileri

icermeleridir:

»

»

»

»

»

Dokiiman Adi
Dokiiman Kodu
Yayin Tarihi
Revizyon Tarihleri

Revizyon Numarasi

Dokiimanlarin Asilmasinda Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

Dokiimanlarin basili olarak duyurulmasi gerektigi durumlarda asagida belirle-

nen kurallara riayet edilmesi gerekmektedir:

»

»

»

»

»

»

»

Ay

Hastalara yonelik bilgilendirici dokiimanlarin asilacag: alanlar belirlenmeli ve bu
amagla kullanilacak alanlarda, gorsellige uygun ve estetik panolar bulunmalidir.

Panolara hangi dokiimanlarin asilmasi gerektigi tanimlanmali ve tanimli do-
kiimanlar belirlenen alanlar disina asilmamalidir.

Panolar ve panolarda asili dokiimanlar gériunti kirliligi olusturmayacak se-
kilde diizenlenmelidir.

Panolarda asilacak dokiimanlara onayn nasil verilecegi, dokiimanlarin pano-
da ne kadar stire asili kalacagy ile ilgili kurumlara ait kurallar belirlenmelidir.

Hastalara yonelik yapilacak bilgilendirme dokiimanlari giincel olmalidur.

Hastalarin hizmet aldig1 alanlarda hastalarin bilgilendirilmesine y6nelik do-
kiimanlar disindaki dokiimanlar (Form, talimat, personele iliskin duyuru,
belgelendirme belgeleri vb) asilmamalidir.

Belirlenen alanlar/panolar disinda bilgilendirici ilan, duyuru ve a¢iklama ya-
pimasi durumunda bu bilgilerin uygun ve estetik tarzda hazirlanmasi ve go-
riinti kirliligi olusturmayacak sekilde diizenlenerek asilmasi gerekmektedir.

Saglikta Kalite Standartlar1 kapsaminda hazirlanan dokiimanlar asilma-
malidir.

Dokiimanlarin Arsivienmesi ve imhasi

»

Dokiimanlarin argivlenmesi ve imhasi ile ilgili kurallar, ilgili mevzuat dikka-
te alinarak yapilmalidir.
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Performans Olgiimii ve
Kalite lyilestirme

Kalite caligmalarindan elde edilen sonuglar somut verilere dayanmalidir ki ge-
linen nokta somut olarak degerlendirilebilsin ve saglikli kiyaslamalar yapilabil-
sin. Somut kanitlara ulagsmak i¢in kalite calismalarinin &lctilebilir bir formata
dontistiiriilmesi esastir. Olglim, siireclerin yonetimini ve izlenebilirligini sag-
lamaktadir. Bu nedenle laboratuvar siirecini kapsayan 6l¢time dayali hedefler
tespit edilerek iyilestirmeye acik alanlar belirlenmeli ve iyilestirilen alanlarda
kalitenin siirekliligi saglanmalidir. Bu amagla bazi araclar kullanilmas: gerek-
mektedir. Bu araclar agagidaki sekilde siralayabiliriz.

» Gostergeler

» Ozdegerlendirme

» Goris ve Oneriler

» Memnuniyet dl¢iimii
» Dis degerlendirmeler

Bu bolimde gosterge izlemi ve gostergelerin kalite iyilestirmeye yonelik olarak
kullanilmasi ile ilgili detayl bilgilere yer verilmistir.

Bir konunun sayisallagtirilmasi ve 6l¢iilebilir hale getirilmesiyle, o konuda iyi-
lestirme faaliyeti yapilmasina katki saglayan gostergeler performans 6l¢iimii
ve kalite iyilestirme amaci ile kullanilan en 6nemli araclardir.

Gostergelerin Laboratuvara Sagladigi Yararlar

Gosterge sonuglar: asagidaki alanlarda laboratuvar yonetimine fayda saglar:
» Hizmetin kalitesinin 6l¢iilmesi
» Konuyla ilgili yonetimsel basarinin ortaya konulmasi

» Uzerinde ¢alisma yapilan boliimle ilgili bagar1 veya basarisizlik trendinin tespiti
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»

»

»

»

Bolumler arasinda kiyaslama yapilmasi imkani
Kurumlarda ve siireclerde iyilestirmeye iliskin planlamalarin yapilmasi

Mleriye déniik politikalarin olusturulmasi

Hesap verilebilirlik
Yonetimsel
Ill‘l Basari
N
iyilestirme Bl
L Basarisi

L’ i

\H__ Gostergeler \\_

&

Planlama Kiyaslama

L =\

— —

Gostergelerin Takibi ve Kalite iyilestirme Galismalarinda Kullaniimasi

Kalite iyilestirme faaliyetleri kapsaminda gerceklestirilecek olan gosterge izlemi

calismalarinda adim adim yerine getirilmesi gereken basamaklar asagida ince-
lenmistir:

1.

A S B A Sl

Olgiilecek gostergelerin belirlenmesi
Sorumlularin belirlenmesi

Hesaplama y6nteminin belirlenmesi

Veri toplama y6nteminin belirlenmesi

Veri toplama ile ilgili alt yapinin olusturulmasi
Analiz periyodunun belirlenmesi

Mlgili personelin egitilmesi

Veri toplama

Verilerin sonuglara déntustiiriillmesi

10.Sonuglarin analizi ve yorumlanmasi (Belirlenen periyotlarda)

11.Hedef degerin belirlenmesi

12.lyilestirme ¢alismalarinin gerekliliginin gézden gecirilmesi
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13.Gerekli ise iyilestirme ¢aligmalarina baglanmasi

14.Gosterge izlem siirecinin gozden gecirilmesi (her analiz doneminde tiim ba-
samaklar tekrar gozden gecirilir ve gerekli degisiklikler yapilir)

Olgiilecek
indikatorlerin

\ belirlenmesi
Gerekli ise 3 \ i
iyilestirme Sorumlularin

¢alismalarina \ belirlenmesi

.Qslanmasl

Hesaplama

Hedef degerin yénteminin

belirlenmesi Aqmlenmesi
Sonuglarin Vej_ri topl:e:r_na
analizi ve y6énteminin
'lelanmam '-Qlirlenmesi

ilgili
Veri toplama | personelin

| '\eéitilmesi

1. Olgiilecek gdstergelerin belirlenmesi

Olgiilecek olan gostergeler belirlenirken asagidaki hususlar dikkate alinir:

» Laboratuvarin tiim siireglerini inceleyebilmek amaci ile bu siireclere yonelik
ayr1 ayr1 gostergeler belirlenmelidir. Burada gostergenin hangi siire¢ ya da
siirecleri 6l¢mek i¢in belirlendigi ve bu siireci 6l¢mekteki ana hedef net ola-
rak ortaya konmalidir. Ornegin “Panik degerlerin zamaninda bildirim oran1”
gostergesi, postanalitik siirecte panik deger bildirim siirecinin etkili bir ge-
kilde yiiriitiilmesini saglamay1 amaglar. Burada ana hedef SKS temel hedefle-
rinde de yer alan hasta giivenliginin ve etkililigin saglanmasidir. Buradan
yola ¢ikarak sunu ifade edebiliriz:

Olgiilecek gostergelerin SKS temel hedefleri olan;
* Guvenlik (hasta ve calisan giivenligi)

*  Memnuniyet (hasta ve ¢calisgan memnuniyeti)
* Etkinlik ve etkililik

kavramlarindan yola ¢ikilarak belirlenmesi gerekmektedir.
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» Laboratuvarda en ¢ok sorun yasanan ya da en problemli oldugu diistiniilen
alanlar oncelikle ele alinmalidir.

» Oncelikle kolay 6l¢iilebilen, yiiksek olarak personel uyumunun saglanabile-
cegi gostergeler tercih edilmelidir.

» Objektif sonugclar elde edilebilecek ve objektif kriterler ile analiz edilebilecek
gostergeler tercih edilmelidir.

» Gostergeler belirlenirken laboratuvar ¢aliganlarinin gériisleri alinmalidir.
2. Sorumlularin belirlenmesi

Gosterge sorumlulary, ilgili gosterge ile ilgili verinin toplanmasi, sonuglarin he-
saplanmasi, analizi ve gerekli iyilestirmelerin yapilmasindan sorumludur. Bu
kisiler, giinliik pratiginde o gostergeye iliskin konular tizerinde calisan personel
arasindan secilebilir. Sorumlularin stirece hikim, nitelikli kisiler arasindan se-
cilmesi uygun olacaktir. Gosterge yonetiminde bagar: i¢in sorumlularin etkin
bir sekilde ¢aligmalari kritik 6neme sahiptir.

Gosterge sorumlularinin, ilgili her tiirli kararda siirece dahil edilmesi,
katkilariin cok daha etkili bir sekilde alinmasini saglayacagi gibi, is mo-
tivasyonunu da artiracaktir.

3. Hesaplama yénteminin belirlenmesi

Gosterge sonucu icin hangi verilere ihtiya¢ duyulacagini ve bu verilerden so-
nuca ulasmak icin hangi formiil ya da formiillerin kullanilacag: belirlenmelidir.

4. Veri toplama y6nteminin belirlenmesi

Sonucun hesaplanmasi igin gerekli veriler belirlendikten sonra bu verilerin han-
gi yolla elde edileceginin belirlenmesi kritik bir agsamadir. Veri toplama yontemi
verinin kalitesini direk olarak etkileyen bir islemdir. Bu yontemin kolay anlagi-
labilir ve uygulanabilir olmasi, tiim basamaklarinin net olarak ortaya konmus
olmasi gereklidir. Personele fazla ek is yiikii getiren, ¢cercevesi net olarak belir-
lenmemis bir yontemin uzun siireli uygulanabilirligi disitk olacaktr.

Gostergenin tiiriine gore veri toplama yontemi degisebilir. Ornegin; “Calisan-
larda meydana gelen kesici delici alet yaralanmasi oran1” gdstergesinde veriler

bildirime dayali olarak elde edilir. “Reddedilen numune oran1” gostergesinde ise
veriler bilgi yonetim sistemi izerindeki kayitlar izerinden elde edilir.
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Bildirime dayali gostergelerde dikkat edilmesi gereken husus ¢aligsanlarda bildi-
rim kiltiiriniin olusturulmasi ve hatalardan 6grenme siirecine iligkin motivas-
yonun olusturulmasidir. Kayitlara tabi gostergelerde ise veri toplama asamasin-
da kayitlarin saglikli bir sekilde tutulmasi 6nemlidir.

Icerigi yeterli olmayan veya gercegi yansitmayan eksik kayitlar yaniltict
olacaktir. Bu nedenle veri toplama sistematigi siirekli gézden ge¢irilmelidir.

5. Veri toplama ile ilgili alt yapinin olugturulmasi

Veri toplama i¢in olusturulacak olan formlar manuel ya da elektronik ortama
entegre sekilde kullanilabilir. Sistem, gerekli tiim verileri icerecek sekilde dii-
zenlenmelidir. Ancak veri toplama alt yapisinin elektronik sistem, tercihen de
laboratuvarda kullanilan bilgi yénetim sistemi tizerinden kurgulanmas: perfor-
mans Ol¢iimii ve kalite iyilestirme ¢alismalarinin uygulanabilirligi agisindan ol-
dukea 6nemlidir. Bu gekilde personele minimum ek ig yiikii olusturulacak, ayni
zamanda da verinin analizi 6nemli 6l¢iide kolaylasacaktur.

6. Analiz periyodunun belirlenmesi

Sonuglarin belirlenen araliklarda analiz edilmesi 6énemlidir. Bu sekilde analiz
sonuclar1 arasinda net bir kargilagtirma yapilmasina imkén taninabilir. Her bir
gosterge icin analiz periyodu farklilik arz edebilir. Burada tizerinde durulmasi
gereken en 6nemli husus analizlerin egit zaman dilimlerinde ve en uygun stire-
lerde yapilmasidir.

7. llgili personelin egitilmesi

Biitiin bu islemler tamamlandiktan sonra, gosterge sorumlusu ile birlikte 6zel-
likle veri toplamada goérev alacak ilgili tiim personelin egitimi gereklidir. Bu
egitimde; yapilan isin amaci, sonuglari, beklenen ciktilar, isleyis ile ilgili detay-
lar, veri kalitesinin 6nemi, dikkat edilmesi gereken kritik noktalar konusunda
bilgilendirilme yapilmalidir. Bu bilgilendirme ve egitimler gerekli goriildigiinde
tekrarlanarak sistemin etkili bir sekilde ¢alismasi saglanmalidir.

8. Veri toplama

Ozellikle uygulamanin ilk dénemlerinde ilgili sorumlularin veri toplama asa-
masini yakindan izlemesi, yasanan problemleri zamaninda tespit ederek gerekli
ise bazi diizenlemeleri yapmasi 6nemlidir. Veri kalitesinin saglanmasi i¢in kritik
asamalardan biri veri toplama agamasidir.
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9. Verilerin sonuglara dondgtirilmesi

Baz1 gostergeler icin veri ayni zamanda gostergenin sonucu olarak kargimiza
¢ikabilir. Ornegin bir klinikten gelen idrar kiiltiirii isteminin artirilmasini amacg-
layan bir laboratuvar i¢in “x klinigi’nden laboratuvara génderilen idrar kilttirti
sayis1 ayni zamanda gostergenin sonucudur. Bazi gostergelerde ise elde edilen
veriler bir formiile yerlegtirilerek sonuca ulagilir. “Sonug verme zamanina uyum
orant” bunun icin 6rnek olarak verilebilir. Burada laboratuvar tarafindan belir-
lenen siirelerde verilen sonuclarin sayisi ve belirlenen stireden daha uzun siire-
de verilen sonuglarin sayis1 birer veri iken, formiile edilerek bu verilerden elde
edilen oran (Sonug verme zamanina uyum orani) gosterge sonucudur.

10. Sonuglarin analizi ve yorumlanmasi

Elde edilen sonugclar1 analiz etmek, daha Tiirkge bir ifade ile ¢céziimlemek ve son-
rasinda da yorumlamak icin, sonucun diginda da bazi bilgilere ihtiya¢ duyulabi-
lir. Bir 6nceki maddede verilen idrar kiiltlirii sayisi 6rneginden yola ¢ikarsak, bu
say1y1 analiz etmek ve yorumlamak icin ek bazi alt gostergeler ya da verilere
ihtiya¢ duyulabilir. Ornegin, ilgili klinige o dénem i¢inde bagvuran hasta sayisi
ya da ilgili klinikte gorev yapan hekimlerde bir degisiklik olup olmadigina ilig-
kin bilgi gibi. Goriuldiigii gibi belirlenen ana gostergenin sonucu yorumlanirken
bazi alt gostergelere, detayli bilgi ya da veriye ihtiyac¢ duyulabilir.

Olcme, degerlendirme ve iyilestirme siirecindeki en can alict noktanin veri
kalitesi oldugu unutulmamalidir. Analiz yaparken de elde edilen verilerin
giivenilirligi gbz 6niinde bulundurulmali, varsa tahmini hata pay1 ile so-
nuclar degerlendirilmelidir.

Ornegin; bildirim yolu ile 6l¢iilen “Calisanlarda meydana gelen kesici delici alet
yaralanmasi oran1” gibi bir gostergede gerceklesen olay sayist ile bildirilen olay
sayis1 birbirinden farkl olabilir. Laboratuvarda 1 yil icinde gerceklesen olay sa-
yist 10 iken, bildirilen olay sayisi1 2 olabilmektedir. O halde bu durumda yeni bir
kavram ortaya ¢ikmaktadir: “Bildirim Diizeyi” kavramu. Bir laboratuvarda olay
bildirim kiiltiirii ne kadar gelismis ise o laboratuvarda bu tiir gostergeler i¢in
gercekei sonuclara ulagsmak da o kadar kolay olacaktir. Bu nedenle bildirime
dayali gostergelerde hedef deger belirlenirken ya da sonuclar analiz edilirken
o konu ile ilgili bildirim diizeyi ve bildirim kiltiirii de g6z 6niinde bulundurul-
malidir.
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11. Hedef degerin belirlenmesi

Ol¢me ve iyilestirme calismalarinin en kritik asamasi hedeflerin belirlenmesidir.
Cunki ortaya konulan hedefler laboratuvarin kalite yolculugunun rotasini be-
lirleyecektir. Bu rotada alinacak kararlar veriye dayali olmalidir.

Gostergenin ilk defa 6l¢ildigi donemde mevcut durum bilinmedigi icin hedef
deger tespit etmek miimkiin olmayabilir. flk sonuclarin elde edilmesi ve analizi,
laboratuvarin 6l¢iilen gosterge ile ilgili mevcut durumu konusunda fikir verecek-
tir. Mevcut durumun net olarak belirlenmesi amaciyla veriler gézden gecirilmeli,
kayitlar incelenmeli, alt yap1 (personel, bilgi yonetim sistemi gibi) durumu de-
gerlendirilmelidir. Elde edilen tiim veriler analiz edilerek gercekei bir hedef deger
belirlenmelidir. Hedef deger, laboratuvarin 6zelligine gore, laboratuvardan labo-
ratuvara degigebilen bir parametredir. Laboratuvar hedeflerini belirlerken litera-
tiirde yer alan bilgileri ya da belirlenmis ulusal ya da uluslararasi degerler de ince-
lenebilir. Bu bilgiler ve tespit edilen mevcut durum verileri 1s11mda kuruma 6zgii
bir hedef deger belirlenmesi gerekmektedir. Hedef deger baz1 gostergeler icin “0”
sifir ya da %100 gibi tam ve nihai degerler de olabilir. Ornegin “Caliganlar arasinda
saglik taramalarimin tamamlanma oran1” i¢in hedef %100 olarak belirlenebilir. Za-
man icinde konu ile ilgili 6ncelikler veya bilimsel verilerin degismesi durumunda
hedef degerin de revize edilmesi gerekebilir. Ayrica laboratuvar belirledigi hedef
degere ulagmus ise bir sonraki dénem i¢in daha iist bir hedef deger de belirleye-
bilir. Bu nedenle ilgili sorumlularin hedef degeri revizyonlar acisindan bu sekilde
gozden gecirmesi ve degerlendirmesi gerekmektedir.

12. lyilestirme calismalarinin gerekliliginin gézden gecirilmesi

Elde edilen analiz sonuglari ile hedef degere ne kadar yakin olundugu tespit edil-
dikten sonra bu sonucun elde edilmesine neden olan faktérler incelenir. Eger ana-
liz sonuclar1 hedef degerden olumsuz yénde bir sapma gdsteriyorsa sapmaya ne-
den olan durumlari ortaya ¢ikarmak icin kok neden analizi yapilir. Sonu¢ olumlu
ya da olumsuz olsun bu sonuca ulagilmasindaki kritik noktalar degerlendirilir.
Olumlu sonucun korunmasi ya da daha da iyilestirilmesi, olumsuz sonucun ise
diizeltilmesi i¢in hangi faaliyetlerin yapilabilecegi konusu ele alinir.

13. Gerekli ise iyilestirme galismalarina baglanmasi

Bir 6nceki maddede belirlenen iyilestirme ¢aligmalarinin hayata gecirilmesi esas-
tir. Ancak bu her zaman yeterli olmayabilir. Bu faaliyetlerin uygulanabilirligi ve
gercekte uygulamaya ne kadar yansidig; izlenmeli, ek degisikliklere ya da uygu-
lamada revizyonlara ihtiya¢ duyulup duyulmadig: siirekli gézden gecirilmelidir.
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14. Gasterge izlem sdirecinin gbzden geciriimesi

Her analiz doneminde buraya kadar ele alinan tiim basamaklar tekrar goz-

den gecirilmelidir. Gerekli ise her basamak icin degisiklikler yapilabilir. Ancak

bir gosterge ile ilgili etkin ve etkili bir sistem olusturulduktan sonra hep ayni
yontem, periyot ve formiilasyonlarin kullanilmasi 6nerilir. Ciinkii sonuglarin
onceki donem degerleri ile saglikli bir sekilde karsilagtirilabilmesi i¢in metodo-
lojinin de karsilagtirilabilir olmasi gerekmektedir.

Ornegin;

»

»

»

»

Veri toplama yontemi gozden gecirilirken; veri kalitesi degerlendirilir, ve-
rinin daha etkili, kolay ve sistematik bir sekilde toplanabilmesi i¢in alternatif
uygulamalar tizerinde diistiniilebilir ya da gerekli ise veri toplayan personele
yapilan egitimler tekrarlanabilir.

Hedef deger yakalandiktan sonra daha iist seviyede bir hedef belirlenebilir.
Ya da bu deger ilgili gosterge icin ulagilabilecek en iyi sonug ise, degistirilme-
den kullanilmaya devam edilebilir. Bu noktada 6nemli olan husus, art arda
yapilan analizlerde hedef deger yakalanmis olsa bile 6l¢me ve degerlendirme
caligmalarina ara vermemektir.

Elde edilen veriye gore analiz periyodu siiresi uzatilabilir ya da kisaltilabilir.

[k basamak olan “Ol¢iilecek gostergelerin belirlenmesi” boliimii tekrar goz-

den gecirilirken asagidaki 6rnek sorular tizerinden degerlendirme yapilabilir:

* Bu gosterge dlcmek istedigimiz siireci ya da ¢iktiy1 6l¢cmemizi ne kadar
sagliyor?

* Bu gostergeye iligkin veri kalitesi kot ise ve veri kalitesini iyilestiremi-
yor isek gostergeyi degistirmeli miyiz?

Gosterge Kartlarinin Olusturulmasi

Belirlenen gostergelerin etkin sekilde izlenmesi amaci ile gosterge kartlar: ha-

zirlanmalidir. Gosterge kartlarinda asgari asagidaki bilgiler yer almalidir:

»

»

»

»

»

»

»

Gostergenin kisa tanimi
[zlenme gerekgesi

Miskili Oldugu Siire¢
Hesaplama Yoéntemi/Formiili
Alt Gosterge

Hedef Deger

Veri Kaynag
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» Veri Toplama Periyodu
» Veri Analiz Periyodu

» Gostergeye iligkin verilerin toplanmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi ve ana-
lizinden sorumlu kisiler

» Gostergeye iligkin dikkat edilecek 6zel durumlar

Sonug

Laboratuvar siireclerinin degerlendirilmesine yo6nelik dlciilebilecek gostergeler
i¢in 6rnekler Tablo 9’de verilmistir. Laboratuvar sorumlular: bu 6rnekleri kul-
lanabilir ya da yukarida belirtilen hususlar cercevesinde daha farkli gostergeler
de belirleyebilirler. Orneklerde verilen alt gostergeler de laboratuvar tarafindan
geligtirilerek kullanilabilir. Ayrica kullanicilarin yararlanabilecegi 6rnek goster-
ge kartlar1 Ek-2’de verilmistir.

Ozetle performans 6l¢iimii ve kalite iyilestirme faaliyetleri i¢in kritik hususlar
sunlardir:

» Veri kalitesi bu sistemin en 6nemli parametrelerinden biridir. Elde edilen
veriler dogru degil ise, yapilacak olan analiz ve degerlendirmeler yanhs ka-
rarlarin alinmasina bile yol acabilir. Laboratuvarlarda veri kalitesinin sag-
lanmasina yonelik sistem kurulmali, yeterli ve dogru kayit igin personelin
uyumu artirilmali, bu amagcla ¢alisanlara mutlaka egitimler verilmelidir.

» Olgme ve degerlendirme siirecinde bilgi yonetim sisteminden azami dere-
cede faydalanilmalidir. Elektronik bilgi sisteminin aktif olarak kullanilmasi
veri toplamay1 kolaylastiracak ve gercekgi bilgiler elde etmeyi saglayacaktir.

» Sonuglarin ve tiim siirecin ilgili saglik calisanlar ile paylasilmas: gerekir.
Gerektiginde sonuglar caliganlarla birlikte analiz edilerek ¢6ziim noktalar
aragtirilmali ve calisanlarin siirece dahil olmasi saglanmalidir. Bu tutum,
hem hatalar ya da giivenligi tehdit eden olaylara ilisikin bildirim kiltiiriiniin
olugsmasi hem de sorunlara yonelik uygulanabilir, akilc1 ¢oziimlerin ortaya
konulabilmesi adina ¢ok 6nemlidir.

» Gosterge sonuclari, laboratuvar yonetimi ve c¢alisanlarina bazi konularda
ipucu verir, fikir verir veya kararlarini destekler. Veri kalitesi yeterli ise ger-
cege yakin bilgi verebilir. Ancak her zaman gercek resmi gostermeyebilece-
gi, sonucun bagka bilgi ve verilerle birlikte degerlendirilmesi gerektigi unu-
tulmamalidir.

» Olctlen gostergelerin yonetilebilir sayida olmasina dikkat edilmelidir. Esas
olan gostergelerin siirecleri iyilestirme noktasinda fayda saglamasidir.
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Kalite calismasinda gelisimin saglanmasi kadar geligsimin siirdiiriilebilir-
liginin saglanmasi da 6nemlidir. Hedefe ulasma noktasinda yapilan calis-
malara ara vermenin o siirece yonelik caligmalar1 sekteye ugratacagi unu-
tulmamalidir. Bu nedenle veri toplama, analiz ve iyilestirme ¢aligmalarinin
siireklilik arz etmesi gereklidir.

Tablo 9. Gosterge Ornekleri

Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda Kullanilabilecek Gostergeler

Klinik Laboratuvar Testlerinde Hatali istem Orani
« Boliim/Servis Bazinda Hatali Istem oram

« Doktor Bazinda Hatal1 istem orani

+ Test Bazinda Hatali Istem Oram

Klinik Laboratuvar Testlerinde Reddedilen Numune Orani

- Hatali Etiketlenen Numune Orani

 Hatali Numune Kab1 Kullanilma Orani

» Yetersiz Numune Orani

« Hemolizli Numune Orani

« Pihtili Numune Orani

« Belirlenen Maksimum Transfer Siiresini Asan Numune Oram

Klinik Laboratuvar Testlerinde Hatali Kimliklendirilmis Numune Orani
« Numune Calismadan Once Farkedilen Hatali Kimliklendirilmis Numune Orani
« Numune Calisildiktan Sonra Farkedilen Hatali Kimliklendirilmis Numune Oram

Kaybolan Numune Orani

Tekrar Alinan Numune Orani

Laboratuvara Teslim Edilmeyen Numunelerin Orani

Yatan Hastada Antibiyotik Verilmeden Once ilk Kiiltiir Numunesinin Alinma Orani

Kan Kiltirlerinde Kontaminasyon Orani

Kan Kiilttirlerinde Kabul Edilmis Protokollere Uygun Numune Alim Orani

Idrar Kiiltiirlerinde Kontaminasyon Orani

D1s Kalite Kontrol Calismalarinda Uygunsuzluk Sayisi/Orani

I¢ Kalite Kontrol Calismalarinda Uygunsuzluk Orani

Kit Verimlilik Orani
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Kan Kiiltiirlerinde Direk Gram Boyama ve Son Identifikasyon Uyum Orani

Kan Kiiltiirlerinde Ureme Sinyalinden Sonra 1 Saat Igerisinde Gram Boyamanin
Degerlendirilip Sonucunun Bildirilmesi

Panik Deger Bildirim Orani

Zamaninda Verilmeyen Sonu¢ Orani
« Toplam Test Siiresi (Test Bazinda Ortalama Siire Alinir)
- Istemden Raporlamaya Kadar Gegen Ortalama Siire
« Numunenin Alinmasimdan Raporlamaya Kadar Gecen Ortalama Siire
« Laboratuvara Kabulden Raporlamaya Kadar Gegen Ortalama Siire
« Otomasyonun Arizali Giin Sayis1
« Cihaz Bazinda Arizali Oldugu Giin Sayis1
« Zamaninda Verilmeyen Sonuglarda Analitik Siireg ile ilgili Gecikmelerin Orani

Klinik Laboratuvar Testlerinde Hatali Raporlama Orani

Klinik Laboratuvar Testlerinde Sonug¢ Raporlari ile ilgili Klinisyen Memnuniyet
Oram

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi
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Oz Degerlendirme

Klinik laboratuvarlarda gerceklestirilen kalite calismalarinda; mevcut durumu,
elde edilen sonuclar1 ve gelinen diizeyi tespit etmek amaci ile yapilan 6z deger-
lendirme faaliyeti; laboratuvarin ve laboratuvarda gerceklestirilen ¢aligmalarin
Saglikta Kalite Standartlar esas alinarak kapsamls, sistematik ve diizenli olarak
gbzden gegirilmesidir.

Oz Degerlendirme Siireci;

o SKS uygulama diizeylerini gdsteren bir aractur.

Yapilan ¢alismalara tutulan bir aynadir.

« Ugiincti bir gozdiir.

o Personeli siirece dahil etme yontemidir.

Saglikta Kalite Standartlarinda; 6z degerlendirme ile ilgili diizenlemeler Kurum-
sal Hizmet Yonetimi boyutunda Yonetim Hizmetleri béliimiiniin 4.’cii standar-
dinda yer almaktadur. Ilgili standart geregi SKS’de yer alan tiim béliimlerde her
dénem en az bir defa 6z degerlendirme yapilmasi 6ngoriilmektedir. Bu kap-
samda; “Saglik Hizmeti Yonetimi Boyutu Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri
Bolimii”nde de 6z degerlendirme yapilmasi gerekmektedir. Oz degerlendirme
yapilirken SKS’de yer alan “Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri” bolimiinde
yer alan standartlar ile birlikte Mikrobiyoloji Laboratuvarini ilgilendiren diger
boyut/béliimlerdeki standartlarda (Tablo 11) ele alinarak yapilmalidir.

Oz Degerlendirme Neden Yapilir?
o lyilestirmelerin planlanmasi
« Ust yonetim ve calisanlarda farkindalik yaratilmasi

» Uygulamalar gézden gegirme firsat: elde etmek
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Oz degerlendirme siklig1, her dénem igin en az bir defa olarak belirlenmig olsa
da, imkanlar dahilinde daha sik periyotlarda yapilmasi tavsiye edilmektedir. Et-
kin ve yeterli sayida yapilan 6z degerlendirme ¢aligmalar: kalite caligmalarinda
basarinin en énemli anahtarlarindandir.

Karsilanamamig
Standart

Saglikta Kalite
Degerlendirme
sinde Bagsari

Yonetim iyilestirme

Destegi Faaliyetleri Sayisinda

Azalma

Sekil 12. Oz Degerlendirme Sonuclarinin Yansimalar1

0z Degerlendirme Siireci

Oz Degerlendirme siireci; hazirlik, degerlendirme ve degerlendirme sonra-
s1 olmak tizere li¢ asamada ele alinabilir (Sekil 13).

Oz
Degerlendirme
Sureci
Sonrasi

* Ekipler * Bolumlerde e Raporlama
o Takvim Degerlendirme e Analiz
* Bilgilendirme * Paylagim

« DOF

e iyilestirme

* Kontrol

Sekil 13. Oz degerlendirme siirecinin agamalar1

1. Hazirlik Asamasi; Degerlendirme 6ncesi yapilacak olan ¢alismalar: kapsa-
maktadir.

* EKkip Uyelerinin Belirlenmesi: Kalite yonetim direktdrii/laboratuvar
sorumlusu, gorev alacak ekip iiyelerini belirleyerek 6z degerlendirme sii-
recine dair hazirliklara baglar. Oz degerlendirme ekibinin dogal tiyesi olan
kalite yonetim direktoriintin/laboratuvar sorumlusunun, degerlendirme
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siirecinin tiim asamalarinda yer almasi yararli olacaktir. Ayni1 zamanda
ekipte kurum yoneticilerinin de bulunmas1 mevcut durumu yerinde gor-
meleri acisindan onem tasimaktadir (Sekil 14).

Ust yonetim 6z degerlendirme siirecinin gelistirilmesi ve iyilestirilmesine fir-
sat saglamali ve bu siireci destekledigini ekiplerde gérev alarak gostermelidir.

e Oz degerlendirme ekiplerinde; laboratuvar calisanlari ile birlikte labora-
tuvar ici farkli birim veya test caligma faaliyetinde bulunanlar ile varsa
laboratuvar disindan diger bolimlerden ilgili saglik calisanlarimin/farkl
meslek gruplarinin yer almasi 6z degerlendirme siirecini daha basarili
kilacaktir (Sekil 14).

-

~

Kalite Yonetim

Direktérii/ Kurum
Laboratuvar Yoneticileri
sorumlusu

Laboratuvar igi
Laboratuvar Farkh Birim Farkh Meslek
Calisanlar Caliganlari Gruplari

- _J

Sekil 14. Oz degerlendirme Ekip Uyeleri

* Ekip iiyelerinin degerlendirme 6ncesi toplant: yapmalar1 siirecin
saglikli yuriitiilmesi agisindan 6nemlidir. Bu toplantida, degerlendirmeye
yonelik planlama yapilacak ve boliimlere/siireclere 6zel degerlendirme
formlar1 hazirlanacaktr.

* Takvim Hazirlanmasi: Ekip iiyeleri belirlendikten sonra Kalite yone-
tim direktorii/laboratuvar sorumlusu tarafindan degerlendirme takvimi
hazirlanir. Direktoriin/laboratuvar sorumlusunun laboratuvar siirecleri-
ne yonelik ilgili kigiler ile goériigsmeler yaparak degerlendirme tarih ve
saatlerini planlamasi, degerlendirmelerde karsilagilan ertelemeleri mini-
muma indirecektir.

Calisanlarin ¢alisma programlarini planlayabilmeleri i¢in, takvim hazir-
lanirken degerlendirmenin baglayacag: saat ile birlikte ilgili siireclerin
degerlendirmesi icin planlanan siire de belirtilmelidir.
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* Bilgilendirme: Planlanan degerlendirme tarihi, degerlendirme siire-
cinden en az bir hafta 6nce kalite yonetim direktorii/laboratuvar so-
rumlusu tarafindan siiregte yer alacak kisilere bildirilmeli ve siireg
hakkinda bilgilendirme yapilmalidir. Bilgilendirme; planlanan tarih
ve saati, degerlendirme siiresini, ekipte yer alan kisilere ve degerlen-
dirmeye katilmasinda fayda goériilen bolim caliganlarina ait bilgileri
icermelidir. Oz degerlendirme siireci hakkinda ilgililere, gonderilecek
bir yaz1 veya intranet ag1 araciligi ile ya da vb. araglarla bilgilendirme
yapilmalidir.

2. Degerlendirme Asamasz: lgili boliimde, SKS cercevesinde 6z degerlendir-
menin yapilmasini ifade etmektedir.

Degerlendirme ginii, ekip iiyelerinin ve bdlim ¢aligsanlarinin planlanan
degerlendirme saatine uygun hareket etmeleri énemlidir. Degerlendirme-
nin ertelenmesini gerektiren bir durumun s6z konusu olmasi halinde kalite
yonetim direktori/laboratuvar sorumlusu ile iletisime gecilmeli, tekrar bir
planlama yapilmalidur.

Degerlendirmeye, boliim/birim kalite sorumlusu eslik etmeli ve ¢alisanlarin
biiyiik cogunlugunun katilimi saglanmalidir.

Gergeklestirilen degerlendirmede karsilikli olarak olumlu iletisim y6ntemle-
ri kullanilmaly, profesyonel davranis sergilenmeli ve mutlaka objektif yakla-
sim ortaya konmalidir. Amag, kigileri yargilamak veya suglamak olmamali-
dur.

3. Degerlendirme Sonras1 Asama: Oz degerlendirme sonrasi yapilacak olan
raporlama, analizlerin yapilmasi, 6z degerlendirme sonuglarinin iist yonetim
ile paylasilmasi, DOF acilmasi, iyilestirmelerin yapilmasi ve geriye doniik

kontrollerin yapilmas: stirecidir.

, )
Raporlama ; /Paylaglm

Sekil 15. Oz Degerlendirme Sonrasi Asamalar

* Raporlama: Boliimlerde degerlendirme yapildiktan sonra 6ncelikle de-
gerlendirmeye ait rapor hazirlanmalidir. Raporlama i¢in asagida 6rnegi
yer alan degerlendirme formu kullanilabilir. Raporlama ile mevcut du-
rum ortaya konulacak ve iyilestirme faaliyetlerinin izlenebilirligi sag-
lanacaktir.
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Tablo 10. Oz Degerlendirme Rapor Ornegi

Mikrobiyoloji Yapilmast
00 | 02 | 04 Laboratuvar 310 Aciklamalar P
. . Planlananlar
Hizmetleri
Panik deger
00 |02 |04 | 08 |00 | | Plldirim stirecine 5
yonelik diizenleme
bulunmalidur.
Panik degerler
00102 104108 )01 belirlenmelidir.
Panik degerler
00 |02 |04 | 08 | 02 HBYS tizerinde
tanimlanmalidir.
Panik deger tespiti
durumunda HBYS
00 (02 |04 |08 |03 uzerinde caligan
uyarici sistem
bulunmalidir.
Panik deger
bildirimine HBYS tizerinde
yonelik HBYS laboratuvar
tizerinde hekim | caliganini uyarici
ekraninda bir sistem
uyarict bir olusturulmalidir.
Panik deger sistem kurulmus | Hastadan sorumlu
oldugu, buna ilgili hekim ya da
00 |02 |04 |08 | 04 sonuglari D s .
bildirdmeli istinaden sggl.lk pe.rs.onehpm
’ laboratuvar bilgilendirilmesine
caliganlar1 yonelik diizenleme
tarafindan yapilmalidir.
klinisyene Sistemin iglerligi
bildirim diizenli araliklarla
yapilmadig1 kontrol edilmelidir.
tespit edilmigtir.
o Bildirimlerde;
bildirimi yapan
kisi, bildirim
yapilan kisi,
00 |02 |04 |08 |04 panik deger
sonucu, bildirimin
yapildig: tarih
ve saat kayit
edilmelidir.
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00

02

Laboratuvar
calisanlarina panik
degerler ve panik
deger bildirimi

ile ilgili egitim
verilmelidir.

04 |08 |05

00

02

Laboratuvar
stireclerine yonelik
performans
degerlendirmesi
yapilmalidir.

04 (09 (00

00

02

Laboratuvar
siireclerinin
izlenmesine
yonelik gostergeler
belirlenmeli,
gosterge kartlar:
olusturulmali ve
diizenli araliklarla
sistemin igleyisi
kontrol edilmelidir.

Preanalitik,
analitik ve
postanalitik
sureglere

ait analizlerin
diizenli olarak
yapilmamig
oldugu tespit
edilmistir.

Preanalitik,
analitik ve
postanalitik
siirecler ile
ilgili aylik
degerlendirme
yapilmalidir.

04 {09 |01

00

02

Degerlendirme
sonugclarina gore
gerekli diizeltici
onleyici faaliyetler
baglatilmalidir.

04 |09 |02

Raporlamada hem standardin kendisi hem de degerlendirme olgiitleri ele
alinmalidir. Kargilanamamug standartlar ve degerlendirme 6lgiitlerine yone-
lik, mutlaka agiklama yazilmalidir. Yazilan agiklamalar anlagilir ve okunakl
olmalidir. Tespit edilen sorunu veya eksiklikleri gidermek amaci ile yapil-
masi planlanan islere de bu rapor iizerinde yer verilebilir. Iki niisha olarak
diizenlenen rapor, ekip tiyeleri ve laboratuvar kalite sorumlusu tarafindan
imzalandiktan sonra bir niishasi1 Boliim Kalite Sorumlusu diger niishasi da
Kalite Yonetim Direktorii/laboratuvar sorumlusu tarafindan arsivlenmelidir.

Analiz: Oz degerlendirmeler yapildiktan sonra gerekli analizler yapilmali-
dir. Raporlarin yorumlanmasinda 5N1K kuralinin uygulanmas: yararh ola-
caktir. Kok-neden analizleri yapilarak sorunlarin kaynag: tespit edilmelidir.
Tespit edilen sorunun, degerlendirme sirasinda karsilasilan bir aksaklik veya
streklilik arz eden bir durum olup olmadiginin ayirt edilmesi gerekmektedir.
Analiz caligmalarinda iyilestirme yapilacak alanlar belirlenmelidir.

Paylasim: Kalite Yonetim Direktorii/laboratuvar sorumlusu, 6z deger-
lendirmelere iliskin rapor hazirlayarak iist yonetime sunmalidir. Kalite
yonetim direktorii/laboratuvar sorumlusu, laboratuvar kalite sorumlusu,
laboratuvar caliganlary, ilgili calisanlar ve yoneticiler ile degerlendirme
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toplantilar1 yapmalidir. Her donem en az bir kez yapilmasi planlanan bu
toplantilar, aslinda her 6z degerlendirme sonrasinda gerceklestirilmelidir.
Yapilacak olan toplantilarda; karsilanamamis standartlar, karsilanmama
nedenleri ve ¢6ziim Onerileri ile birlikte ele alinmalidir. Ayni zamanda bu
toplantilarda iyi uygulama 6rnekleri de paylasiimalidir.

Diizeltici-Onleyici Faaliyetler (DOF): Tespit edilen sorunlara yonelik
Diizeltici- Onleyici Faaliyetler planlanmalidir.

Iyilestirme Calismalar1: Yapilacak olan iyilestirme faaliyetleri kurumla-
ra/laboratuvarlara 6zgii olarak standart bazinda planlanmalidir. Tyiles-
tirme caligmalarinda kurum yoneticilerine de sorumluluklar diigmek-
tedir. Gerekli destegi veren yoneticiler, kalite caligsmalarinda basarili
olacaklardir.

Kontrol: Gerekli durumlarda standardin karsilanabilme durumu géz
ontinde bulundurularak iyilestirme calismalarimin yapilmasma yonelik
siireler belirlenmelidir. Bu siirelerin sonunda raporlar tekrar gézden gegi-
rilmelidir. Yapilan ¢aligmalar sonrasinda standartlarin kargilanma diizey-
leri kayit altina alinmali, analizler yapilmali, ihtiya¢ olan durumlar icin
yeniden DOF agilmali ve iyilestirmeler yapilmalidir. Dongti bu sekilde
devam etmelidir.

Tablo 11. Mikrobiyoloji Laboratuvarini ilgilendiren diger ilgili standart 6rnekleri

Boyut Boliim Ornek Standart

« SKS kapsaminda hedefler belirlenmelidir.

+ SKS’ye iligkin 6z degerlendirme
yapilmalidir.

« Tibbi cihazlarin yénetimine yonelik

o ) . diizenleme yapilmalidir.
Yonetim Hizmetleri o .
« Calisan memnuniyeti anketleri

Kurumsal
Hizmet
Yonetimi

uygulanmalidur.

» Mavi kod yonetimine yonelik diizenleme
yapilmalidir.

Enfeksiyonlarin
Kontroli ve
Onlenmesi

El hijyenini saglamaya y6nelik malzeme
bulunmalidir.

Tesis Yonetimi

Bina turlar1 yapilmalidir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi



- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

Boyut Boliim Ornek Standart
Acil Durum ve Afet | Yangin sondiiriiciilerine yonelik diizenleme
Yonetimi yapilmalidir
« HBYS tizerindeki verilerin yedeklenmesine
e yonelik diizenleme bulunmalidir.
Bilgi Yonetimi g U .
« Bilgi glivenligini saglamaya yonelik
Kurumsal diizenleme yapilmalidur.
IY-I}zmgt . « Tlac, anestezik ajan, kit, kalibrator, kontrol
Onetimi . g
serumlar1 ve malzemelerin stok takibi
Stok Yénetimi yapilmalidir.
« Tehlikeli maddelerin yénetimine yénelik
diizenleme yapilmalidir.
Atk Yénetimi At11§ yér}e’gm1 konusunda caliganlara egitim
verilmelidir.
Saglik . . S R
Hizmetleri | Poliklinik Hizmetleri Kan alma birimlerine y6nelik diizenleme
Yonetimi yapilmalidir.
Oonetimi
gld ‘ka.t"? Kalite Indikatérleri Kesici delici alet yaralanmalari izlenmelidir.
Onetimi
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Egitim YOnetimi

Egitim; ilgili paydaslarin ayni dili konusmasi, ayni hedefleri paylagsmasi ve ya-
pilan is ve islemlerde standart uygulama yollarinin olusturulmasi acisindan ka-
lite caligmalari i¢inde 6nemli bir yere sahiptir. Laboratuvar tarafindan kurumun
egitim faaliyetleri ile uyumlu olacak sekilde, egitimler ile ilgili siirecler ve bu
siireclerin igleyisine yonelik kurallar belirlenmelidir.

Egitim yonetimi kapsaminda asgari ele alinmas1 gereken siirecler sun-
lardar:

 Egitim ihtiyaclarinin belirlenmesi
o Egitim planlarinin olusturulmasi
» Planlanan egitim faaliyetlerinin uygulanmasi

« Egitim planinin ve uygulanan egitimlerin etkinliginin izlenmesi ve ge-
listirilmesi

Egitim ihtiyaclaninin Belirlenmesi

Klinik laboratuvarlarda egitim ihtiyaci ilgili paydaslar ve laboratuvarin
amag ve hedefleri dogrultusunda belirlenmelidir. Bu ¢ercevede; hangi egi-
timin, hangi meslek grubuna ve hangi icerikte verilecegi tespit edilmelidir.
Egitim konular1 ve kapsamlar: belirlenirken asagidaki hususlar degerlendi-
rilmelidir:

» Laboratuvarda kalite iyilestirme kapsaminda uygulanan performans deger-

lendirme sonuglar1 (6z degerlendirmeler, gostergelerden elde edilen veriler
vb.)

» Onceki egitimlerden elde edilen etkinlik degerlendirme sonuglar1

» Egitim faaliyetleri ile ilgili geribildirimler, talepler, gézlemler
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Egitimlerin Planlanmasi ve Uygulanmasi

Egitim etkinliklerine yonelik icerik olusturma, yontem belirleme, uygulama ve
degerlendirme siireclerinin bir sistem déhilinde diizenlenmesini saglamak iizere
egitim planlar1 olusturulmalidir.

Egitim planlarinda asgari agagidaki konular yer almalidir:

» Egitimin amac ve hedefleri

» Egitimin ne zaman, kim tarafindan ve kime verilecegi

» Egitim yontemi

» Varsa egitimin asamalar1 (temel egitim, ileri diizey egitim, teorik ve pratik
egitimler gibi)

» Egitimin yeri

» Egitimin siiresi

» Egitimin igerigine iliskin genel bagliklar

» Egitim icin gerekli materyaller

» Egitim etkinligini degerlendirme yontemleri

Egitimler plan dahilinde uygulanmalidir. Egitim dénemi siiresince, plan disin-

da egitim diizenlenmesi ya da egitimler, egitim icerikleri, egitim y6ntemi gibi

konularda degisiklik yapilmasi durumlarinda geriye doniik izlenebilir sekilde

plan revize edilmelidir. flgili ¢alisanlarin, paylasilmasi uygun gériilen egitim

materyalleri ve kaynak dokiimanlara ulagilabilmesine yo6nelik diizenleme ya-
pimalidir.

Egitimlere hedeflenen calisanlarin katilimi saglanmalidir. Bu nedenle bazi egi-
timleri (6zellikle laboratuvar disi personele verilecek olan egitimler) birka¢ grup
halinde planlamak gerekebilir. Egitimlerin miimkiin oldugunca uygulamali ola-
rak verilmesi saglanmalidir.

Egitimlere iliskin dokiiman ve gerekli materyal hazirlanmalidir. Katilimcilarin
kayitlari alinmali, egitim sonunda katilimcilarin goriis ve onerileri alinarak yeni
egitim planinda bu goriis ve 6nerilere yer verilmelidir.

Uyum egitimlerine yonelik rehberler olusturulmali, uyum egitimlerinin goreve
baslama sonrasi en kisa siirede verilmesi saglanmalidir.

Klinik laboratuvar biinyesinde verilecek egitimlerde planlamanin etkin bir ge-
kilde yapilabilmesi icin ilgili hedef grubu “Laboratuvar ¢alisanlar1” ve “La-
boratuvardan hizmet alan saglik calisanlar1” seklinde iki kategoride ele
alinabilir.
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Laboratuvar Calisanlarinin Egitimi
Laboratuvar calisanlarina yonelik egitim plani olusturulurken calisanlarin
goriis ve onerileri alinmalidir. Egitim plany, ilgili laboratuvar uzmanlarindan
temizlik gorevlilerine kadar laboratuvarda calisan tiim personeli kapsamali-
dir. Laboratuvar ¢alisanlarina verilecek egitimler, mesleki farkliliklarina gore
degismekle birlikte biitiin olarak ele alindiginda, asagidaki konular1 icerme-
lidir:
* Yeni baglayan personele mesleki gruplara gore hazirlanmig bélim uyum
egitimi
* Mevzuat
* Dokiimantasyon yonetimi
* Hasta giivenligi
* Calisan giivenligi
* Kigisel koruyucu ekipman
e Saglik taramalar1
* Risk yonetimi
¢ Ozdegerlendirme y6netimi
* Preanalitik siirece yonelik egitimler
» Test rehberi
» Hasta numunelerinin alinmasi
» Numune transferi
» Numune kabul veya ret kriterleri
» Test calismasindan 6nce hazirlik gerektiren siiregler
* Analitik slirece yonelik egitimler
» Cihaz kullanimi
» Cihaz bakim, temizlik ve kalibrasyonlar1
» Reaktifler
» Ic kalite kontrol testi
» Dis kalite kontrol testi
» Test calisma stiregleri
* Postanalitik stirece yonelik egitimler
» Panik degerler ve bildirimleri

» Test sonuglarinin onaylanmasi
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* Kalite yonetimi
* Bilgi yonetim sistemi
e Stok yonetimi
e Atik yonetimi
* Tehlikeli madde y6netimi
e Temizlik ve dezenfeksiyon
* Renkli kod yonetimi
» Beyaz Kod
» Mavi Kod
» Pembe Kod
e Laboratuvar siireclerinin performansinin izlenmesi ve gésterge takibi
» Laboratuvardan Hizmet Alan Saglik Calisanlarimin Egitimi
Laboratuvardan hizmet alan saglik caligsanlarina 6rnekler asagida verilmigtir:
e Kurum yoneticileri
e Klinik hekimleri
* Diger laboratuvarlardan sorumlu uzmanlar
e Hemygireler
e Saglik memurlar:
e Tibbi sekreterler
¢ Numune transferini saglayan calisanlar
* Sonug vermek ile gorevli calisanlar

Laboratuvardan hizmet alan saglik calisanlaria yonelik verilecek egitimler
yine mesleki gruplara gore farklilik gostermekle birlikte biitiin olarak ele
alindiginda, asgari asagidaki konular1 kapsamalidir:

e Laboratuvar genel isleyisi

e Test rehberi

*  Numnune alimi

e Numune kaplar

*  Numune transferi

* Numune kabul veya ret kriterleri
e Panik degerler ve bildirimleri

e Testlerin kalite giivencesinin nasil saglandig1
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e Dug kalite kontrol sonuclari

* Laboratuvar kalite yonetimi

Egitim Etkinliginin Degerlendirimesi ve izlenmesi

Hazirlanan egitim planlarina uyum diizeyi izlenmeli, plana uyumun artirilma-
sin1 saglamaya yonelik tedbirler alinmalidir. Uygulanan egitimlerin etkinlik ve

etkililigi, belirlenen amag ve hedefler dogrultusunda degerlendirilmelidir. Etkin-
lik degerlendirmeleri, egitimcinin performansini da kapsamalidur.

Uygulanan egitimlerin etkinlik ve etkililigini degerlendirmek tizere kullanilabi-
lecek yontemlerden bazilar1 asagida belirtilmistir:

»

»

»

»

»

»

»

On test-son test

Oz degerlendirmeler

Gozlemler

Kisilerle yapilan goériismeler

Bolim sorumlulari ile yapilan degerlendirmeler

Anketler

Egitime bagh davranis degisikligine yo6nelik 6l¢cme yontemleri (kabul gor-
mis 6lcekler gibi)
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Hata Bildirimleri ve Yonetimi

Hatalarin bildirilmesi ve hatalardan 6grenme sistemleri, kurumlarin kendi biin-
yeleri icerisinde, giivenlige iligkin sorunlar1 tanimlamasina yardimci olan bir
uygulamadir. Bu uygulama ile ortaya cikan hatalardan elde edilecek bilgilerle,
sistematik bir 6grenme siirecinin gergeklestirilmesi miimkiin olmaktadir.

Saglik kurumlari, hatalarin ardindan, 6nleyici faaliyetleri belirleme ve uy-
gulamaya koyma noktasinda gerekli adimlar1 atmadiginda, stirekli olarak
ayni hatalar tekrar edilmekte ve bu dnlenebilir hatalar nedeniyle hastalar
ya da caliganlar zarar gérmektedirler.

Giivenligi tehdit eden olaylarin raporlandigi kurumlarda, sistemden elde edilen
veriler; hatali siire¢ ve uygulamalarin belirlenmesi, belirlenen hatalarin azaltil-
masina yonelik gerekli faaliyetlerin planlamasi ve uygulanmasi i¢in son derece
onemli bilgiler saglamaktadir.

Hatalardan 6grenme sistematiginin uygulanmasi, ¢alisan niteliginin giiclendi-
rilmesi ve yaraticiliginin gelistirilmesini saglayarak, uygulamalarin verimliligi-
ni ve etkinliligini artirmaktadir. Boylece daha iyi organizasyonel performans ve
daha giivenli saglik hizmetine ulagilabilmektedir.

Giivenligi tehdit eden hatalarin bildirilmesi konusunda pozitif bir tutum ve algi-
nin gerceklesmesi i¢in, ¢calisanlarin motivasyonunun artirilmasi 6nemlidir.

Amacin cezalandirmak degil, sistemin iyilestirilmesi oldugu ve sisteme
yonelik iyilestirmelerin belirlenmesi acisindan da hata bildiriminin son

derece 6nemli oldugu bilincinin verilmesi gerekmektedir.
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Laboratuvarlarda, hasta ve ¢alisan giivenligini tehdit eden veya tehdit edebile-
cek pek cok hata gerceklesebilmektedir. Kalite yonetiminin temel basamakla-
rindan olan siirekli iyilesmenin saglanabilmesi icin, bu hatalarin bildirilmesi,
izlenmesi ve gerekli 6nlemlerin alinmasi biiytik 6nem arz etmektedir.

Laboratuvarda hasta ve ¢aliganlarin giivenligini olumsuz etkileyen veya etkile-
yebilecek hatalara asagidaki 6rnekler verilebilir:

Hasta gtivenligi ile ilgili hatalara 6rnekler:

« Hasta numunesinin karismasi veya kaybolmasi
o Hasta numunesinin reddi

« Numunenin uzun siire bekletilmesi

o Miadi ge¢mis kit tespiti

o Besiyerlerinin uygun sekilde hazirlanmamasi

o Ekim hatalar

o Hasta giivenligini tehdit edebilecek bu tiir olaylarin meydana gelme-
den once farkedildigi ramak kala durumlar (6rnegin uygunsuz inkii-

basyon sicakliginin son anda farkedilip diizeltilmesi gibi)

Calisan giivenligi ile ilgili hatalara 6rnekler:
o Kesici delici alet yaralanmas:

o Elektrik yaralanmalar1

o Laboratuvar kaynakli enfeksiyonlar
Yangin

o Kimyasal madde maruziyeti

« Calisan giivenligini tehdit edebilecek bu tiir olaylarin meydana gelme-
den once farkedildigi ramak kala durumlar (6rnegin otoklav ile ilgili bir

kazanin son anda 6nlenmesi gibi)

Laboratuvarlarda hatalarin bildirilmesi ve yonetimi icin gelistirilecek
olan sistemde su parametreler esas alinmalidir:

» Laboratuvarda; hasta ve calisanlara zarar veren, zarar verme ihtimali olan
veya zarar olusmadan once fark edilen hatalarin bildirimini saglayarak,
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olaylar1 analiz etmek, gerekli tedbirleri almak ve tekrarlanmasini énlemek
amaci ile bir bildirim sistemi olusturulmalidir

» Bildirim, analiz ve raporlamaya iliskin siirecler tanimlanmali ve bu tanimla-
mada “Kimlerin, Ne zaman, Nereye, Nasil, Ne sekilde” bildirim yapacag: net
bir sekilde ortaya konmalidir. Ayrica Bildirim Sisteminden sorumlu kisi veya
kisiler belirlenmelidir.

» Sistem; uygulamanin etkinligini ve kullanimini artirmak, laboratuvarda ra-
porlama kiiltiirii olusturmak, olaylardan ders ¢ikarilmasini saglamak, 6gren-
me siireci ve ¢6ziim yollar1 gelistirmek ve ¢oztimlerin uygulanmasini tegvik
etmek amaci ile agagidaki hususlar cercevesinde kurgulanmalidir:

* (Calisanlarin kendilerini giivende hissetmeleri saglanmalidur.
e Bildirim Sistemi ulasilabilir, basit ve anlagilir olmalidir.

» Bildirimler olay bazinda analiz edilmeli, analiz sonras1 gerekli iyilestirme ca-
lismalar planlanmali ve uygulanmalidur.

» Sisteme yapilan bildirimlerin genel analizleri diizenli araliklarla tekrarlan-
mali, raporlanmali ve degerlendirilmelidir. Genel analizler sonucu yapilan
degerlendirmelere gore bolim ya da siire¢ bazinda iyilestirme caligmalarinin
gerekliligi belirlenmelidir.

» Tum caligsanlar; hasta ve calisan giivenliginde bildirimin 6nemi ve nasil yapi-
lacag ile bildirimler sonucunda gerceklestirilen iyilestirme ¢aligmalar: hak-

kinda bilgilendirilmelidir.

Laboratuvarda hasta giivenligini tehdit eden veya edebilecek hatalarin siste-
matik bir sekilde analiz edilebilmesi amaci ile “Laboratuvar Hatalar1 Sinif-
landirma Sistemi (LHSS)” gelistirilmistir (Ek 3). Bu sistematik kullanilarak,
laboratuvarda meydana gelen hatalar ile ilgili hem laboratuvar i¢i hem de labo-
ratuvarlar arasi incelemeler ve kiyaslamalarda standart bir dil birligi saglanmis
olacaktur.
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Vaka - 1
35 yasinda kadin hasta (A. D.)
« Genel Cerrahi kliniginde yatarak takip ediliyor.
« Idrar mikroskopisi: Her sahada 1-2 epitel
o Idrar kiiltiirii: 10° E. coli CFU/ml
40 yasinda erkek hasta (B.E.)
+ Dermatoloji kliniginde yatarak takip ediliyor.
o Idrar mikroskopisi: Bol 16kosit, her sahada 5-6 eritrosit

« Idrar kiiltiiriinde iireme yok.

i Hadid
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- = 4
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Kiltir viziti yapan laboratuvar uzmani, bu iki hastanin sonuclari ile ilgili
stiphe duyuyor. A.D. isimli hastanin kiiltiiriinde ireyen mikrorganizmaya
yonelik antibiyotik duyarlilik testinin yapilmasini istiyor, ancak numu-
nelerin karigmig olabilecegini diisiindiigiinden, her iki hastadan yeniden
ornek alinmasini talep ediyor.

Hastalar yatarak izlendiginden ayni giin numuneleri aliniyor ve 2 saat
icinde her iki idrar numunesinin yeniden ekimi yapilarak mikroskopileri
degerlendiriliyor.

A.D’nin mikroskopisinde her sahada 10-15 I6kosit goriiliir iken, B.E’nin
mikroskopisinde 16kosit ve epitel gorillmiiyor.

Idrar numunelerinin kiiltiir ekiminden sonra mikroskopi islemi sirasinda
karigtig1 distiniluyor.
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Birlikte Tartigalim
Bu olayin Hata Bildirim Sistemine nasil bildirilmesi gerektigini tartisiniz.

Hata Bildirim Sistemi i¢inde olayin hangi adimlarda ele alinacagin ta-
nimlayiniz.

Kendi laboratuvar siireclerinizi dikkate alarak, idrar mikroskopisi ile
ilgili mevcut durumuuzu ve isleyisi tespit ediniz.

Bu olay: dikkate alarak, laboratuvariizda idrar mikroskopisi siirecine
yonelik hasta glivenligini tehdit edebilecek riskleri belirleyiniz.

Bu risklerin 6nlenmesine yonelik diizeltici 6nleyici faaliyetleri belirleyiniz.

Laboratuvar sorumlusu ya da uzmaninin bu hata dolayisi ile ilgili labora-
tuvar calisanina yonelik yaklagiminin nasil olmasi gerektigini tartigimiz.
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Vaka - 2

« Iki ayr1 hastadan ayni giin gelen tiiberkiiloz kiiltiirii 6rneklerinin her
ikisinde de M. tuberculosis iiriiyor.

« Hasta A'nin balgam yaymasinda ARB (+) iken Hasta B’nin yaymasinin
ARB (-) oldugu Hasta A'nin kiltiiriinde tiremenin 10. Giinde, Hasta
B’nin kiiltiirinde ise 18. giinde gergeklestigi goriliyor.

« Ekim sirasinda Hasta A'nin materyalinden Hasta B’nin killtiiriine kon-
taminasyon olabilecegi diisiintilityor. Her iki organizmanin ayni olup
olmadigini kontrol etmek icin molekiiler calisma yapilmasi amaci ile
ornek gonderiliyor.

« Stire¢ incelendiginde kontaminasyona neden olabilecek herhangi bir
sorun saptanmiyor. Daha detayli inceleme i¢in ekim sirasinda teknis-
yenlerin yaptiklari iglemlerin direk olarak goézlenmesine karar verili-
yor.

+ Gozlem sirasinda teknisyenlerin, transfer tiipiinden materyal alip ekim
yaptiktan sonra tiipiin agzini kapatmadan diger hastanin érnegine gec-
tikleri tespit ediliyor.

+ Bu siire zarfinda molekiiler test sonuglari da her iki organizmanin ayni
oldugunu teyit edecek sekilde sonuglaniyor.

Birlikte Tartigalim

o Test siirecindeki problemin tespitinde, direk gozlemin ve detayli ince-
lemenin etkisini tartiginiz.

o Calisanin yeterliliginin belirlenmesi ve izlenmesinde direk gézlemin
kullanilmasi nasil yarar saglayabilir? Tanimlayiniz.

o Test sonucunda gelisebilen major hatalarin kiiciik detaylarda gizli ol-
dugunu gosteren bu 6rnekten hareketle, laboratuvarda ne gibi diizeltici
onleyici ¢aligmalar yapilabilecegini tartisiniz.
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Malzeme ve Cihaz YOnetimi

Saglik hizmeti sirasinda kullanilan malzeme, cihaz, kit vb. materyalin etkin sekil-
de yonetimi hasta ve ¢alisan giivenligi icin oldugu kadar, maliyet etkin ve verimli
bir ¢aligma sistematiginin olusturulmasi agisindan da 6nem arz etmektedir.

Cok cesitli, ayni zamanda da 6zellikli malzeme ve cihazlarin kullanildig: klinik
laboratuvarlarda bu konu iizerinde hassasiyetle durulmasi gerekmektedir.

Malzeme ve Cihaz yonetiminde ana unsurlar asagida belirtilmistir:
» Sorumlular ve sorumluluklar

» Dokiimantasyon

» Temin

» Muhafaza ve transfer

» Kullanim

Sorumlular ve Sorumluluklar

Etkin malzeme ve cihaz y6netimini saglamak amaciyla, ilgili tiim siireclerin
planlanmasi, koordinasyonu ve yiiriitiilmesine iliskin sorumlular belirlenmeli,
bu kisilerin gérev ve sorumluluklari tanimlanmalidir.

Dokiimantasyon

Laboratuvarda test calisma strecinde kullanilan tiim malzeme ve cihaz turleri-
nin temini, depolanmasi ve kullanimina iliskin yontem ve kurallar net bir sekil-
de belirlenmelidir. Malzeme ve Cihaz yonetimine dair dokiimanlar laboratuva-
rin ihtiyaglari ve kritik siirecler gézetilerek olusturulmalidir.
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Malzeme ve Cihaz yonetimine iligkin olusturulacak dokiimanlar asgari
olarak su konular1 icermelidir:

o Malzeme ve cihaz yonetiminde yer alan personelin gérev ve sorumlu-

luklar1
« Malzeme ve cihazlara iligkin ihtiyacin tespit edilmesi
o Malzeme ve cihazlarin temini
o Malzemelerin muhafazasi
o Malzeme istemleri
o Malzemelerin transferi
o Malzemelerin ve cihazlarin giivenli kullanimi
o Malzeme ve cihaz yonetimine iligkin gostergeler

e Malzeme ve cihaz kullanimi esnasinda olusan tehlikeli durumlara mii-
dahale yontemleri

o Ozel nitelikli, 6zel muhafaza kosullarina mahsus veya kullanilmasi 6zel
teknik/uzmanlik gerektiren malzemeler ve cihazlar

Laboratuvarda kullanilan buzdolabs, etilv, biyogiivenlik kabini, mikroskop, oto-
matik pipet, ELISA cihaz1 gibi tim cihazlara yo6nelik tanimlayici bilgiler kayut
altina alinmalidir. Bu kayitlarda asgari agagidaki bilgiler yer almalidir:

» Cihazin ad1

» Cihazin markasi ve modeli

» Uretim ve hizmete girdigi tarihi

» Seri numarasi

» Temsilci firma bilgisi

Cihazin test calisma siireci ile ilgili bilgilerini iceren bir dosya hazirlanmal,
dosyadaki bilgilerin giincel olmasina ve c¢alisanlar tarafindan anlasilabilir ol-

masina dikkat edilmelidir. Bu dosyada asgari asagidaki bilgi ve dokiimanlar yer
almalidir:

» Kullanim kilavuzu veya CD’si
» Varsa test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlari ve sertifikalari
» Varsa kalite kontrol sonuclari

» Cihaz bakim formlar1
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» Ariza bildirim formlar1
» Firma iletisim bilgileri

» Kullanici egitim sertifikalar

Malzeme ve Cihazlarin Temini

Laboratuvar hizmetlerinin etkin bir sekilde sunulabilmesi amaciyla dogru mal-
zemelerin ve cihazlarin, dogru zamanda teminine yonelik gerekli tedbirler alin-
malidir.

Malzeme ve cihazlarin temin taleplerine yonelik kurallar ve yontemler belir-
lenmelidir. Bu diizenleme cercevesinde laboratuvar kimlerin malzeme ve cihaz
temin talebinde bulunabilecegini, talep yontemini, taleplerin kimler tarafindan
ve nasil degerlendirilecegini tanimlamalidir.

Rutin kullanilan, acil veya bulundurulmasi zorunlu malzemeler tespit edilmeli,
bu malzemelerin kritik stok seviyeleri belirlenmeli ve takip edilmelidir.

Temini gerceklestirilecek malzeme tiirlerinin, cihazlarin ve bunlarin mik-
tarlarinin belirlenmesinde ihtiyag¢ tespitine y6nelik degerlendirmeler yapi-
lirken, temin talepleri, titkketim analizleri ve toplum ihtiyaclar: (salgin bek-
lentisi, sik goriilen hastaliklara yonelik testler vb.) géz 6niinde bulundurul-
malidir.

Malzemelerin Muhafazasi ve Transferi

Kullanilan sarf malzemesi, kit vb. her tiir tibbi malzemenin bulunduruldugu la-
boratuvar birim depolar1 ya da dolaplarina yetkili personel haricinde kisilerin
erisimi sinirlandirilmalidir.

Ortamin sicakligl ve nemi cihazlarin, reaktiflerin, ekipman ve materyal-
lerin igerigini, performansini ve test sonuglarimin kalitesini etkiler. Mal-
zemeler, niteliklerine goére uygun muhafaza kosullarinda (sicaklik, nem,
151k, siire vb.) saklanmalidir. Bu amacla gerekli 6nlemler alinmali ve alinan
tedbirlere dair takipler yapilmalidir.

Etiiv, derin dondurucu, su banyosu ve buzdolaplarinin sicaklik takipleri giinlik
yapilmalidir. Bunun i¢in siirekli monitorizasyon yapan gerektiginde kullaniciy1
uyaran uzaktan 1s1 takip sistemleri énerilmektedir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi



- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

Diisiik sicaklikta saklanmasi gereken malzeme ve materyal i¢in (kit, ekipman, kli-
nik 6rnekler, mikroorganizma izolatlar1 gibi) soguk zincir kosullar1 saglanmalidir.

Personelin malzemelere kolay ulagimini saglamak, acil durumlarda zaman kay-
bini 6nlemek amaciyla depo ya da dolap yerlesim planlari olusturulmali, planlar
giincel tutulmalidir.

Malzemenin transferi esnasinda kirilma, dokiilmeye kars: 6nlemler alinmali ve
guvenli transfer icin gerekli techizat saglanmalidir. Transferi gerceklestirecek
personele, malzemelerin giivenli transferi, 6zel nitelikli veya tehlikeli malzeme-
ler konusunda egitim verilmelidir.

Malzeme ve Cihazlarin Kullanimi

Cihazlara ve malzemelere iligkin koruyucu ekipman, giivenli kullanim bilgileri
ve rehberleri kullanim alanlarinda ulasilabilir olmalidir.

Mlgili personele; cihaz ve malzemelerin kullanimi, cihazlarin bakim ve temizligi,
giivenli kullanim kurallari, cihaz kullanim kilavuzundan nasil yararlanilacag:
ile ilgili egitim verilmelidir.

Cihazlarin bulundugu alanlarda yapilan fiziki diizenlemeler, cihazlarin ¢aligma
kosullarina uygun sekilde gerceklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli ¢alismasi, dogru sonug vermesi, verebilecegi zararin diisitk
seviyede tutulmasi gibi sebeplerle iiretici firmalarin teknik dokiimanlarinda
belirtilen siklikta ve sekilde kalibrasyon, ayar, test ve/veya bakim islemlerinin
eksiksiz, hastane ihtiyaclarim karsilayan ve kullanim yogunluguna paralel ola-
rak, bir plan dahilinde yapilmasi saglanmalidir (Santrifiij, otomatik pipet gibi
cihazlarda cihaza iligkin, test 6l¢iimil yapan cihazlarda ise test bazli kalibrasyon
yapilmaktadir).

Cihazlarin tiiri, ¢alisma programi ve performansina gore yetkili firma 6nerileri
de dikkate alinarak temizlik ve bakim planlar1 yapilmalidir. Cihaz arizalari, ariza

bildirim ve onarim siirecleri kayit altina alinmalidir.

Kullanilmasi 6zel teknik/techizat/uzmanlik gerektiren cihazlarin (labora-
tuvar test cihazlari, otoklav vb.) egitimli ve yetkili kisiler tarafindan kulla-
nilmast saglanmalidir.
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Otoklavlarin her kullaniminda fiziksel ve kimyasal indikatorler ile kontrol ya-
pilmali, otoklavin kullanim sikligina bagh olarak da tercihen en az haftada bir
kez biyolojik indikat6r kullanilmalidir.

Tablo 12. Mikrobiyolojide kullanilan bazi ekipmanlarim rutin kontroliine iliskin

ornekler
Cihaz Yontem Siklik
Buz.dolabl Sicaklik 6lgme Gunluk/surekli
Derin dondurucu
Inkiibator Sicaklik l¢gme Giinliik/siirekli
CO, inkiibatér CO, 6lcme Gunluk
Su banyosu Sicaklik 6lgme Giinliik
Kuru 1s1 blogu Sicaklik 6lgme Giinliik
Biyolojik indikator Haftada bir
Otoklav Kimyasal Indikator Her ¢evrimde
Fizikse Indikator Her cevrimde
pHmetre Kalibrasyon solusyonlari ile Her kullanimda
Metilen mavisi indikatorii Her kullanimda
Anaerob jar Indikatériin dekolorizasyon zamaninin .
kontrolii ve kaydedilmesi Lablizels
Rotator Dakikadaki devir sayimi1 Giinliik/siirekli
o Takometre ile devir sayisinin kontroli Aylik
Santrifij . .
Fircalarin degistirilmesi Yillik
Guvenlik kabini Acikliktan gecen hava akiminin kontroli Yilda 2-4
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Bilgi Yonetimi

Bilgi yonetimi, bilginin ortaya c¢ikmasi ve deger yaratmasi amaci ile dogru
zamanda ve dogru insana yayilmasini saglamak icin gerceklestirilen sistema-
tik yaklasimlar olarak tanimlanmaktadir. Bilgi ise, insanlarin ¢esitli yollarla
edindikleri ve i¢sellestirdikleri deneyimlerin, sonuglarin, diisiincelerin ya da
goriiglerin yazili, basili veya elektronik ortamda somutlagmasi ile ortaya ¢ikan

urundur.

Saglik hizmeti stireclerinde olusan tibbi ve kisisel bilgilerin dogru ve giivenli
sekilde kayit altina alinmasi, depolanmasi ve ihtiya¢ duyulan dogru bilginin,
dogru zamanda, dogru kisiye ulastirilmasinda bilgi yonetimi bityiik bir rol oy-
namaktadir.

Ozellikle kalite yonetimine yonelik tiim siireclerde bilginin etkin yonetiminin
gerekliligi tartisilmazdir. Bu gereklilik, bilginin daha iyi y6netilmesi ¢cabalarim
da beraberinde getirmis, insan faktoériiniin etkisini miimkiin oldugunca azalta-
rak, dogru ve analiz edilebilir bilgiye ulasmak icin elektronik bilgi yonetim

sistemlerinin gelistirilmesine yol agmigtir.

Saglik hizmetinde ve 6zellikle laboratuvar siireclerinde, elektronik bilgi yonetim
sistemleri vazgecilmez araglar haline gelmistir. Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlari-
nin, yeri ve 6nemi giin gectikce artan bilgi yonetim sistemleri konusunda yeterli
bilgi ve tecritbeye sahip olmalari, caligmalarin1 mutlaka daha ileri bir agamaya
tasimalarini saglayacaktir.

Bilgi yonetim sistemleri igleyis olarak asagidaki siireclerden olusmaktadir.
» Elde etme veya olusturma

» Kaydetme

» Transfer etme

» Kullanma ve degerlendirme

» Saklama veya arsivleme
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Bilgi yonetimi asamalarimin saglikli isleyebilmesi ve sistemin amaca hiz-
met edebilmesi icin asgari asagidaki hususlarin yerine getirilmesi biiyiik
6nem arz etmektedir:

o Sorumlular ve Sorumluluklar

o Dokiimantasyon

o Fiziksel ve teknolojik alt yap1

» Bilgi giivenligi ve mahremiyeti

« Bilginin zamanllig: ve siirekliligi

o Harici bilgi kaynaklarina erisim

Sorumlular ve Sorumluluklar

Bilginin tiim unsurlarimin etkin sekilde yonetilmesi i¢in laboratuvar biinyesinde
bilgi yonetiminden ya da bu konu ile ilgili koordinasyondan sorumlu kisiler be-
lirlenmeli ve bu kisilerin gérev ve sorumluluklari tanimlanmalidir.

Sorumlular tarafindan diizenli araliklarla, bilgi yonetimi konusu ile ilgili mevcut
durum tespiti gerceklestirilmeli, siireclerdeki olasi riskler tespit edilerek gerekli
diizeltici ve Onleyici faaliyetler baslatilmalidir.

Dokiimantasyon

Laboratuvarda elde edilen ve olusturulan tiim bilgiler (yazili, basili veya elekt-
ronik) tanimlanmalidir. Yukarida belirtilen bilgi yonetiminin ana unsurlarini da
kapsayacak sekilde bilgi ile ilgili asamalara yonelik yontem ve kurallar, labora-
tuvarin ihtiyaclar1 ve kritik siirecleri gozetilerek belirlenmelidir.

Fiziki ve Teknolojik Alt Yapi

Yazili ve basili bilgi kaynaklarinin giincellenmesi, kontrol edilmesi ve de-
polanmasi ile ilgili siire¢ler tanimlanmalidir. Elektronik bilgi yénetim sis-
temlerinin araliksiz calismasini saglamak tizere donanim ve yazilim alt
yapisinin etkin sekilde caligmasi gereklidir. Sisteme iligkin riskler belir-
lenmeli, bunlara yo6nelik tedbirler alinmalidir. Problem gelismesi halinde
gelistirilebilecek alternatif ¢6ziimler kurgulanmali ve gerekli hazirliklar
yapilmalidir.
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Bilgi Giivenligi ve Mahremiyeti

Bilgi gtivenligi; bilginin dogru sekilde elde edilmesi, kaydedilmesi, iletilmesi ve
argivlenmesi ile bilgiyi izinsiz erigim, kullanim, ifsa edilme, yok edilme, degisti-
rilme veya hasar gorme risklerinden koruma islemidir. Bilgi giivenligi, bilginin

buitiin agamalarinda saglanmalidir.

Giivenlik acikliklariin ¢cogu kullanici hatalarindan kaynaklanmakta, bilingli ya
da bilingsiz olarak yapilan yanlislar bilgi kaybina neden olmaktadir.

Bilgi mahremiyeti ise bilgi giivenliginin 6nemli sorumluluklarindan biridir.
Ayni zamanda insan haklar1 konularindan biri olarak evrensel bir 6neme sa-
hiptir.

Laboratuvar bilgisi, teshis ve tedavi kararinin olusmasi i¢in kritik bilgiler ara-
sinda yer alir. Bu ¢ercevede laboratuvar bilgisinin giivenligi, hasta giivenligi
acisindan da degerlidir.

Asagida laboratuvar bilgisinin dogru sekilde olusturulmas: konusunda
bazi kritik basamaklar belirtilmistir:

» Dogru hasta bilgisi ile kayit
« Numunenin dogru kimliklendirilmesi

« Numunenin alinma ve transferi ile ilgili zaman bilgisinin dogru kayit
edilmesi

« Analiz sonucunun dogrulugu
« Uretilen sonucun bilgi sistemine dogru sekilde aktarilmasi

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

o Sonuclarin yetkilendirilmis kisiler disinda ulagilamaz olmasi

Hasta ile ilgili edinilen kisisel ve tibbi bilgilerin, yazili veya elektronik ortamda
gizliligi ve giivenligi esastir. Bu kayitlara erisim yetkilendirme suretiyle sinir-
landirilmali, dis kaynaklardan erisim kontrol altinda tutulmalidir.

Yetkilendirme kapsaminda kullanicilarin hangi bilgiye, ne zaman ve nasil ula-
sabilecegi tanimlanmals, yetkisiz erisime yonelik tedbirler alinmalidir. Labora-
tuvarda bilgi yonetim sistemlerine bagh bilgisayarlar yetkisiz erigimlerin takibi
acisindan izlenmelidir.
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Arnza veya yetkisiz erisim durumlarinda veri kayiplarinin yasanmamas1 amacit
ile elektronik veriler diizenli olarak yedeklenmeli, bu tiir durumlara sebebiyet
verebilecek arizalar1 6nlemek i¢in cihazlar ve diger veri kaynaklar ile bilgi y6-
netim sistemine ait donanimin diizenli bakimlar1 yapilmali, bilgisayarlar icin
virlis koruma programlari saglanmalidur.

Fiziksel olarak saklanan tibbi kayitlar, ilgili mevzuat kurallar1 ¢ercevesinde, ka-
yitlarin zarar gérmesini dnleyecek muhafaza kosullarinda saklanmalidirlar. Bu
tir kayitlar icin, gerekli fiziksel ve iglevsel tedbirler alinmalidir.

Laboratuvarda kullanilan bilgi yonetim sisteminde, bilgi giivenliginin saglan-
masi i¢in alinmasi gereken tedbirler su bagliklarda incelenebilir (Sekil 16):

» Engelleme

» Yetkilendirme

» Smiflandirma

»  Gizleme
/ ' Engelleme )
Bilgi
Giivenligi
Sekil 16. Bilgi Giivenligi i¢in Alinmasi Gerekli Tedbirler
Engelleme

Test sonuglarina sadece hastanin bagvuru yaptig1 hekimin ulagsmasi saglanmali-
dir. Bunun i¢in, hekimlere sadece muayene kaydi agilan hastalarin sonuglarina
ulagma yetkisi verilmelidir.

Yetkilendirme

Yetkilendirmede amag, her kullaniciya bir sinir tanimlanmasi ve bu sinir1 agma-
siin ontine gecilmesidir. Laboratuvar hizmetlerinin kayitlari ile ilgili yetkilen-
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dirme yapilmalidir. Bu yetkilendirme meslege gore cesitli seviyelerde ve bransa
gore cesitli boliimlerde olmalidur.

Laboratuvarda calisan teknisyen ve hekimlerin yetkilendirmesi de yapilmalidir.
Ornegin laboratuvar calisanlarina sadece igslem yaptiklari testlere iliskin sonug-
lar1 gérme, bu sonuglar iizerinde islem yapma yetkisi verilmelidir. Sonuglar1
onaylama yetkisi ilgili uzmana verilmeli, uzman sifresini ve yetkisini bir bas-
kasiyla paylagsmamalidir. Bu anlayisin tiim kurum caliganlarinca benimsenmesi
icin ¢aba sarfedilmelidir. Kurumda bir kiginin bile, sifresini veya yetkisini bir
bagkasi ile paylagmasi, orada giivenlik zafiyeti varligini gostermektedir. Kurum-
da sifre politikas1 olusturulmalidir. Bu politika olusturulurken, sifre kombinas-
yonunda harf rakam bulunmasi, belirli periyotlarda degisiklik zorunlulugu gibi
kurallar g6z ardi edilmemelidir.

Laboratuvarda bulunan test cihazlarina veya BYS ile ilgili sunuculara uzaktan eri-
simlerle ilgili yetkilendirme yapilmalidir. Bu cihazlara veya sunuculara kimlerin,
hangi zaman araliginda, hangi metotlarla erisebilecegi belirlenmeli ve giivenlik
kurali haline getirilmelidir. Bu kurallar olusturulurken genel tanimlamalardan ka-
¢inilmali miimkiin oldugunca 6zele inilmelidir. Yani “xxx portundan gelen biitiin
istekler BYS sunucusuna gider” seklinde bir tanimlama olmamalidir. Daha 6zele
inip “xxx IP adresinden ve xxx portundan gelen istek BYS sunucusuna gider” gibi
belirlenmelidir. Birden fazla firmaya ait laboratuvar cihazlarinin bulundugu sis-
temlerde her firma gorevlisi sadece kendi cihazina erigebilmelidir.

Hizmete erisimin kolaylastirilmasi amaci ile kurum ve kuruluglar, hastann,
test sonuclarina internet ortaminda erigsmesini saglamaktadir. Ancak bu durum,
hasta mahremiyetinin goz ardi edilmesi icin bir gerekce degildir. Hastalar so-
nuclarina erigirken mutlaka kimlik dogrulamasindan gecirilmelidir. Kimlik dog-
rulamasi yapilirken, sadece kimlik bilgileri degil yaninda mutlaka barkod nu-
marasi, numune numarasi veya dosya numarasi gibi laboratuvarda olugturulan
bir tanimlayici anahtar da kullanilmalidir. Ayrica sonuglar: gosterme esnasinda
cagrilan sayfaya, post data veya querystring gibi metodlar kullanildiginda, mut-
laka rapor sayfasinda kimlik kontrolii yapilmalidir. Bir defa oturum agildiginda
baska hastalarin sonuclarina erisme imkéani olmamalidar.

Laboratuvar sorumlular1 tarafindan, internet tizerinden paylasilmamas: gere-
ken kritik 6neme sahip test sonuglari (HIV, N. gonorrhoeae gibi) belirlenmeli ve
bu testler i¢in hasta bilgilendirmesinin nasil yapilacagi tanimlanmalidir.

Siniflandirma

Siniflandirma, her bolimiin kendi bransiyla ilgili ulasmasi gereken test sonug-
larinin belirlenmesidir.
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Gizleme

Laboratuvar hizmet kayitlar1 yapildiktan sonra alinan ¢iktilar (barkod, hasta so-
nug raporu vb.), bilgi giivenligi konusunda risk olusturabilmektedir. Bu nedenle,
hasta barkodlariin gereksiz kullanimindan ka¢inilmalidir. Caliganlar, barkodun
hasta bilgilerine ulasmak i¢in bir kaynak olarak kullanilabilecegi, dolayis: ile
bu bilgilerin korunmasi gerektigi konusunda bilgi sahibi olmalidir. Hasta sonug
raporu c¢iktilarinin ve bu ¢iktilara erisimi saglayan bilgilerin kimlere verilebile-
cegi net olarak tanimlanmalidir. Miimkiinse kayitlarda kullanilan kimlik belir-
ten tanimlamalarin basindan ve sonundan birkac karakter acik kalarak ortadaki
karakterler gizlenerek baski yapilmalidir.

Veritabanina yapilan kimlik bilgisi kayitlar1 kriptolu olarak kaydedilmelidir.

Bilginin Zamanlhigi ve Sirekliligi

Sunulan laboratuvar hizmetinin zamaninda verilmesi ve siirekliliginin saglan-
masi1 amacl ile bilgi yonetim sistemlerinin devre dis1 kaldig1 durumlar, yavasla-
malar ve arizalar takip edilmeli, bunlara yonelik iyilestirmeler yapilarak bilgi-
nin zamanlilig1 saglanmalidir.

Elde edilen tiim tibbi bilgilerin ge¢cmise yonelik takibi yapilabilmeli, bu sekilde
bilginin siirekliligi saglanmalidir.

Harici Bilgi Kaynaklarina Erigim

Laboratuvarlar zaman zaman bir dig kaynak kullanimi vasitasi ile testlerin bir
kismi icin bagka bir laboratuvardan hizmet almaktadir. Disaridan hizmet alimi
stirecinde bilginin giivenli sekilde iletilmesi bityilk 6nem arzetmektedir. Gii-
niimiiz teknolojisiyle birlikte harici kaynaklarda elde edilen test sonuglarinin
internet ortaminda iletilmesi tabii bir hal almistir. Bu konu ile ilgili dikkat edil-
mesi gereken hususlar sunlardir:

» Disariya gonderilen numuneler sadece laboratuvarin numune numarasi ile
gonderilmeli, yaninda kimlik bilgisi bulundurulmamalidir. Gerekiyorsa yas,
cinsiyet bilgisi ve hasta klinigi ile ilgili bilgi bulundurulabilir.

» Sonuglara erigsimde, web servis veya web sayfasi seklinde erigimlerde kurum
kimlik bilgileri ile erisim saglanmali, bagka kurumlarin testlere erigsimi en-
gellenmelidir.

Bilgi Yonetim Sisteminde Mikrobiyoloji Modiiliiniin Olusturulmasi

Bilgi yonetim sisteminde, mikrobiyoloji modiiliiniin olusturulmasindan sorum-
lu kigilerin mikrobiyoloji testlerine hakim olmalar1 gerekmektedir. Bu anlamda,
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kendi bilgi yonetim sistemi béliimlerinin olusturulmasim tistlenmis ve bu ko-
nuya ilgi duyan bir klinik mikrobiyologun bulunmasi ideal olacaktir. Béyle bir
yapilanma saglanamiyor ise, mikrobiyoloji bélimini hazirlayanlar, sistemin
olusturulmasinda ve dogrulanmasinda klinik mikrobiyologlar ile yakin isbirligi
icinde calismalidirlar.

Bilgi yonetim sistemlerinde bilginin yonetimi kurallara dayalidir. Bu sekilde
sistem, laboratuvar hatalarinin ortadan kaldirilmasina, belirli bazi islerin oto-
matiklestirilmesine ve el ile veri giriginin azaltilmasina yardimei olur. Kurallar;
analiz 6ncesi siirecte hastanin yasi, tanisi veya hastanin laboratuvar dosyasinda
bulunan 6nceki sonuclarina dayanarak test istenmesi i¢in yol gosterici olabilir.
Analitik siirecte siipheli antimikrobiyal duyarlilik sonuglarinin isaretlenmesi
veya ¢aliganlarin kritik test sonuglarini bildirmeleri i¢in hatirlatici olarak kulla-
nilabilir. Analiz sonras: siirecte klinisyenleri aydinlatmaya yonelik olarak, test
sonuglarinin klinik anlami veya ek test yapilmasini 6n goéren, énceden tanim-
lanmis agiklayici yorumlar bildirilebilir.

Mikrobiyolojide genelikle kullanilan bir kurala érnek olarak asagidaki durum
verilebilir:

Laboratuvar bilgi yonetim sistemleri kurallar1 genellikle, “eger-sonra” kosulu
olarak tanimlanmaktadir. S. aureus izolat1 oksasiline direncli ise (eger kosulu),
sonra tim beta-laktam ajanlar i¢in duyarlilik sonuglar: direncli olarak rapor
edilmelidir (sonra kogulu). Gelismis programlar “ve”, “veya”, “den biyik”, “den
az” ve “esit” gibi operatorlerce iligkilendirilmis ¢ok sayida durumu iceren daha
karigik “eger- sonra” kogullarini ¢aligtirabilmektedir.

Analiz Oncesi Siiregte Bilgi Yonetimi

Mikrobiyoloji testlerinin istenmesi ve sonuglarinin goériilmesi diger laboratuvar
disiplinlerine goére farkliliklar gosterir. Mikrobiyoloji testleri i¢in alinan 6rnek-
ler, cok farkli viicut bolgelerinden toplanmaktadir. Bilgi yonetim sistemi; 6rnek-
lerin nereden alindig1, ne zaman alindig}, laboratuvarda ne zaman ve kim tara-
findan teslim alindigy, kim tarafindan caligildig1 ve sonuglarin kim tarafindan ne
zaman onaylandig gibi bilgilerin izlenmesini saglayacak sekilde diizenlenmeli-
dir (Bkz. Laboratuvar Siireclerinin izlenebilirligi béliimii).

Test ve Metin Kodlarimin Olugturulmasi

Bilgi yonetim sisteminde her laboratuvar testi igin bir kod ve bu kodun karsilig1
tanimlanir. Akillica diizenlenmis kodlama diizeni, bilgi yonetim sistemi kullani-
cilarinin, kodlar1 rahatlikla hatirlamalarina yardimer olur. Bir¢ok laboratuvarda,
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testlerin gercek adlarinin bir 6zeti olan alfabetik kodlar tercih edilmekteyken
(idrar kiiltiirii icin “IDKUL”, kan kiiltiirii i¢cin “KANKUL” gibi), bazi laboratu-
varlarda kurum icindeki diger bilgi yonetim sistemleri ile uyum gostermek ve
benzer adi olan testler arasinda karisikliga yol agmamak i¢in sayisal kodlama
diizenleri kullanilmaktadir. Bir laboratuvar testinin genel kullanima uygun ola-
rak birden fazla ad1 olabilir (sifiliz serolojisi ve rapid plasma reagin “RPR” testi
gibi). Sistem kurulurken, bir test i¢in genel olarak kullanilan es anlamli s6z-
ctiklerin tanimlanmasi 6nerilmektedir. Boylece bir testin farkli adlarini arayan
kullanicilar ayn1 koda baglanabilmektedir.

Bilgi yonetim sisteminde mikrobiyoloji béliimiinin hazirlanmasinda en fazla
caba gerektiren boliim, metin kod sézligudiir. Cok sayida sozliik hazirlanmasi
gerekmektedir (metin kodlari, yontem kodlari, besiyeri kodlary, is yiikii kodlar: ve
mikroorganizma kodlar1 gibi). Kullanilan her kodlama sisteminde, o sisteme 6zgii
problemler ile karsilagilabilir. Sorun ile kargilagildiginda alternatif uygulamalarin
kullanilmasini saglayacak esnek yapilarin olusturulmasi uygun olacaktur.

Testlerin Istenmesi

Baz1 bilgi yonetim sistemleri, test isteme sirasinda bir testin bir veya daha fazla bi-
leseninin girilmesine izin verir ya da girilmesini ister. Testlere gére 6rnek tanimla-
nabildiginde (farinks kiiltiirii icin faringeal stirtintii gibi) bilgi yonetim sisteminin
ornek tanimini otomatik olarak 6nceden varsayilan bir 6rnek kodu ile yapmasi
isi kolaylagtirir. Ornek tanimlanma kodlar: gerektiginde kullanilmayabilmelidir.

Istem sirasinda veya test heniiz sonuclanmadan herhangi bir evrede test ile il-
gili bilgilendirici metinler (askidaki metin) otomatik olarak gosterilecek sekilde
diizenleme yapilabilir. Ornegin testin beklenen sonuglanma siiresi, test ile ilgili
bir soru oldugunda aranabilecek numaralar veya sonu¢ pozitif ¢iktiginda bir
refleks test istenecegi bilgisi verilebilir. Test sonuglar1 onaylandiginda askidaki
metin artik goériilmez.

Analiz Oncesi Bilgi Paylagimi

Klinik mikrobiyologlarin hasta bakimina katkida bulunabilecekleri 6nemli bir
yol, klinisyenlere akilc1 test seciminde destek vermeleridir. Zengin icerikli, ko-
lay ulasilabilir ve kullanici dostu bir test rehberinin kullanimi bu amaca hizmet
eden en 6nemli yontemlerdendir.

Laboratuvar test rehberi dinamik bir dokiiman olmalidir. Gerektiginde giincel-
lenmelidir. Elektonik olarak yayimlanmasi uygundur. Bu sekilde giincel bilgiye
ulagim, istendiginde anahtar kelime ve terimler kullanilmasi ile kolayca tarama
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yapilmas1 miimkiin olmaktadir. Rehber aracilig ile test hakkinda daha fazla bilgi
iceren elektronik kaynak dokiimanlara erigim icin baglantilar da olusturulabilir.

Analitik Stirecte Bilgi Yonetimi

Analitik siireg ile ilgili olusan bilgi, hem boyut hem de igerik olarak olduk¢a
kapsamlidir ve bu bilginin yonetimi 6zel bir hassasiyet gerektirmektedir. Bu
asamada; test ¢aligma prosediirleri, cihaz ve malzeme envanterleri, mikrobiyo-
lojik veri tablolari, akis semasi algoritmleri, kalite kontrol ¢alismalarinin kayit-
lar, kalite gostergelerinin takibi, cihaz ara yiizleri ile elde edilen test bilgileri ya
da cihaz ara yiizlerine aktarilan hasta bilgileri gibi i¢ ve dis bilgi kaynaklarindan
s6z edilebilir.

Ornegin “Envanter Yonetimi” modiilii laboratuvar igin gerekli olan malzeme-
nin diizenlenmesi ve izlenmesine yardimci olmaktadir. Bazi envanter modiil-
leri, lot numarasina gére malzemenin son kullanma tarihini izleyebilmekte ve
gerektiginde laboratuvar calisanini ek malzeme istemesi yoniinde uyarabil-
mektedir.

Yine, test calisma prosediirleri, mikrobiyoloji testleri i¢in gerekli gériintilii at-
laslar, kaynak dokiimanlar ve mikroorganizma identifikasyonunda kullanilan
algoritmler gibi ¢calisana rehberlik edecek belgelerin elektronik olarak ¢aliganla-
rin kullanimina sunulmasi oldukca fayda saglamaktadir.

Kalite kontrol modiili, kalite kontrol verilerinin girilmesini ve degerlendiril-
mesini diizene koyarak klinik mikrobiyoloji laboratuvari yoneticilerine pratik
bir destek saglamaktadir. Bu sistemler ile zamani belirlenmis kalite kontrol ve-
rileri girilmediginde ya da kalite kontrol sonuclar1 beklenen diizeylerin disinda
oldugunda ve sorunu giderici eylem gerektiginde uyar1 verebilmektedir. Bazi
bilgi sistemlerinde kantitatif testler i¢cin elde edilen kalite kontrol verileri, Levey
Jennings grafigine doniistiirillebilmektedir.

Laboratuvar performansinin izlenmesi ve iyilestirilmesi amaci ile takip edilen
kalite gostergelerinin de bilgi yonetim sistemleri iizerinden calisilmasi, hem
pratik hem de etkin bir performans 6l¢iim sisteminin olusturulmasin saglaya-
caktir. Bu amacla bilgi yonetim sistemleri, gosterge takibinin miimkiin oldugun-
ca az manuel veri girisi ile kolay kullanilabilecek sekilde yapilmasini saglama-
lidir. Ornegin direk mikroskopi sonucu ile kiiltiir sonucunda varilan son iden-
tifikasyonun uyum orani, bilgi sistemleri tizerinden takip edilebilecek sekilde
kurgulanabilmektedir. Panik degerlerin bildirim orani da, yine sistem ilizerinden
izlenebilmektedir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi m
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Analiz Sonrasi Sirecte Bilgi Yonetimi

Analiz sonrasi siirecte sonuclarin raporlanmasi i¢in olusturulan rapor formatla-
r1, mikrobiyoloji laboratuvarinda test cesidine gore farklilik gosterebilmektedir.
Sonug¢ raporlarinin tasariminda klinisyenlerin de goriislerinin alinmasinda fay-
da bulunmaktadir.

Rapor formati, gerektiginde gelen numuneye iliskin kisithiliklarin, test yontemi
tizerinde yapilan degisikliklerin de eklenebilecegi ve laboratuvar uzmaninin yo-
rum ekleyebilecegi dinamik bir bi¢cimde dizayn edilmelidir. Raporlar; standart
referans degerler 6tesinde, belirli bir hasta sonucu ile ilgili olarak otomatize
veya kigisellestirilmis, kisa veya uzun, yazili agiklayict bir metnin eklenmesine
olanak saglayabilmelidir.

Raporlarda asgari bulunmasi gereken zaman parametreleri sunlardir:
» Numunenin alindig: tarih ve saat
» Numunenin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat

» Sonucun onaylandig tarih ve saat

Bu hususta yer alan 6nemli detaylardan biri, numunenin alindig: tarih ve saatin
sistem lizerinde dogru olarak kaydedilmesidir.

Antibiyotik duyarlilik test sonuglarinda, kisith bildirim kurallarina gore hare-
ket edilebilmesi i¢in sistem; otomatize raporlar olusturulmasina, antimikrobiyal
ajana yonelik secim yapilabilmesine, gerektiginde bu se¢imin ve otomatik ra-
porlarin degistirilebilmesine imkan verecek sekilde tasarlanmalidir.

Mikrobiyoloji testleri genellikle sayilardan olusmamaktadir. Sonuglar karigik
metin ve antimikrobiyal duyarlilik bilgilerine ait tablolar i¢erebilmektedir. Baz1
durumlarda, ilk test sonuglar refleks testlerin otomatik olarak istenmesini ge-
rektirebilir (6rnegin kiltiir sonuclarinin pozitif olmasi durumunda antimikro-
biyal duyarlilik testlerinin istenmesi gibi). Bu durumda laboratuvar uzmaninin
refleks test istemine imkan verecek diizenleme yapilmalidir.

Laboratuvar kullanicilary, islerinin bir parcasi olarak siklikla elde edilen sonug-
lara iligkin istatistiki bilgilere ulasmak istemektedirler. Ornegin, bir kullanici
son 3 yil igindeki pozitif kan kiiltiirii ve ayn1 anda 18.000/mm3’den daha fazla
beyaz kiiresi olan hastalarin listesini elde etmek isteyebilir. Bu tiir 6zel amaclh
ve kullanici tarafindan tanimlanmis programlar ile elde edilen raporlar, kigisel
bilgisayarlarda standart bir tablo ya da veritabani programi agilarak kullanilabi-
lir. Bilgi yonetim sistemlerinden sorumlu kisiler ya da kuruluslar, laboratuvara
yonelik tasarimlarini bu anlamda genis bir bakis acisi ile olusturmalidirlar.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanligi
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lletisim Yonetimi

Saglik hizmetlerinde bagarinin ve iyi hizmet sunumunun piif noktalarindan biri
“Etkili Iletisim” ve “Basarili Iletisim Yénetimi”dir. Bu sebeple, sagliga dair veri-
len her turlii hizmette etkili iletisimin 6nemi konusunda farkindalik sahibi olun-
mali ve saglik hizmetlerinin her alaninda, “Etkili Iletisim” vazgegilmez olarak
konumlandirilmalidir.

Laboratuvar hizmetleri; biyolojik ve tibbi parametrelerden olusan teknik konu-
larin yaninda, farkl disiplinler ve farklh birimler ile etkilesimin de yogun sekilde
yasandigy, kendine has yonetimsel dinamikleri de icinde barindiran siiregleri kap-
samaktadir. Etkili iletisim unsurlarinin, laboratuvar hizmetlerinde kalite uygula-
malarimin bagarisini olumlu yonde etkileyecegi asikardir. Laboratuvarlar, saghk
hizmetlerinde hasta memnuniyetinden, verimlilik ve kurumsal imaja kadar pek
cok alanda 6nemli rollere sahiptir. Saglik hizmetlerinin kesintisiz sekilde sunul-
masy, fiziksel yeterlilikler, etkin/etkili teshis ve tedavi siirecleri, saglik kurum ve
kuruluslarinin imajini etkileyen 6nemli konular arasindadir. Bu ¢erceveden bakil-
diginda, teshis ve tedavi siireclerinin 6nemli bir pargasi olan laboratuvar hizmet-
lerinin 6neminin yadsimamayacak oranda biiyiik oldugu goériilmektedir.

Iletisim yonetimi, tiim iletisim kanallarinin, kurumlar tarafindan sistematik ola-
rak planlanmasi, uygulanmasi, kontrol edilmesi ve ihtiya¢ halinde revize edil-
mesidir. Kurumlarin, laboratuvar hizmetlerine iligkin olarak gerceklestirecekle-
ri planlamalara, iletisim yonetimi konularim déhil etmeleri ve yine bu eksende
hizmet siireclerini yonetmeleri 6nem arz etmektedir.

Laboratuvarlarda etkin bir iletisim yonetiminin sagladig1 yararlar sunlardir:
« Hasta memnuniyeti

o Calisanlarin memnuniyeti

« Hata oranlarinin minimal diizeye indirgenmesi

o Verimliligin artig

o lyi bir kurum imajt

+ Laboratuvarin nitelikli tanitimi

« Laboratuvarin rekabet giiciiniin artis1
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Laboratuvarlarda iletisim y6netiminde temel olarak i¢ ve dig paydaslar olmak
tizere iki paydas grubundan s6z etmek miimkiindiir.

ic Paydasglarla iletisimin Giiclendirilmesi

Laboratuvarda I¢ Paydaslar

Laboratuvar Laboratuvar

P ——— Sorumlulart Uzman Hekimler Sirket Personeli

I¢ paydas iletisiminin etkili hale getirilmesi icin yapilmasi gereken uygulamalar
asagida belirtilmistir:

» Is tanimlarinin yazili hale getirilmesi

» Birimlerde is planinin olusturulmasi

» Gorevlerin adil paylagtirilmasi

» Ekip anlayisimin benimsenmesi

» Kargilikli giiven ve sayg1 temelli iligkiler kurulmasi

Laboratuvarlarda yapilan is ve islemlerin yazili hale getirilmesi, bu prosediirlerin

caliganlar tarafindan bilinmesi, igin kim tarafindan nasil gergeklestirileceginin be-
lirlenmesi, ¢aliganlar arasinda iletigim ortamini olumlu hale getirmektedir.

Is tanimy, isi yapan kisinin gercekten ne yaptiginin, isi nasil yaptiginin
ve isin hangi kosullarda yapildiginin yazili ifadesidir. Her isin kapsamina
giren eylemler, iglemler, sorumluluk ve 6devler ile calisma kogullari, 6zet
bir sekilde ve yazili olarak ifade edilmelidir.

Is tanimlarinin dogru sekilde yapilmasi ve planlamanin laboratuvarlardaki is
giiciine uygun sekilde gerceklestirilmesi, verilen hizmetlerde olusabilecek kar-
magikligin 6niine gegerek laboratuvar ekibinin iletisimini giiclendirecektir. Is
tanimlarinin yazili hale gelmesi ve bir plan dahilinde yiiriitilmesi ayni zamanda
ekip calismasini da destekleyerek, hizmetlerin bireysellikten uzaklasarak ekip
anlayisi sekline doniismesini kolaylagtiracaktur.

Caliganlar arasi gorev dagilimlarinin adil bir sekilde gerceklestirilmesinde, la-
boratuvar sorumlular1 ve yoneticilerinin 6nemli rolleri vardir. Mesleki yeter-
lilik, deneyim ve egitim gbz 6niine alinarak gorev dagiliminin yapilmasi ve bu
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hususlarin ¢aliganlarla paylasilmasi, galisanlar arasi iletisimin olumlu gekilde
yonlendirilmesinde faydali olacaktir. Liyakat gozetmeksizin yapilan gorev dagi-
limlari, calisanlar arasi iletisimi olumsuz yonde etkileyebilecegi gibi ¢alisanlarin
yoneticilerine kars1 giiven duygusunun da azalmasina neden olacaktir.

Laboratuvar hizmetlerinde ekip anlayiginin olusturulmasi i¢in 6ncelikli olarak,
yoneticilerin ekip anlayisinin saglik hizmetlerinin basarisini artiracagi yoniin-
deki diisiincelerini davraniglarina yansitmalar1 gerekmektedir. En iist yonetim-
den baglayan bu anlayis, kurum iklimine yansitilarak, biitiin ¢alisanlarin ekip
anlayis1 ile hareket etmelerini tegvik edecektir. Laboratuvarlarda i¢ paydaslarin
iletisiminde unutulmamasi gereken dnemli noktalardan biri de, paydaglar ara-
sinda kargilikli saygi temelli iligkilerin kurulmasidir. Calisanlar arasi ya da y6-
netici-¢caligan arasi iletisimde, bu saygi cercevesinin korunmasi, 6rnegin kargi-
likl: hitap sekillerinde diizeyli bir tarzin benimsenmesi, kisiler arasi iletisimden
baslayarak, genel iletisim icinde se¢kin diyaloglarin kurulmas: ve stirdiirilmesi
acisindan 6nemlidir.

Laboratuvarda hasta giivenligi acisindan iletisimin en énemli boyutu, caligan-
lar arasinda tibbi bilginin aktarilmasidir. Nobet degisimleri, numunenin, klinik
bilginin veya test slirecine yonelik ¢alisma sorumlulugunun aktarilmas: gibi du-
rumlarda tibbi bilginin dogru ve eksiksiz bir sekilde bir personelden bir bagka
personele aktarilmasim saglamak tizere kurallar belirlenmelidir. Calisanlar bu
kurallara uyumun 6nemi konusunda bilin¢lendirilmelidir.

Dis Paydaslarla letisimin Geligtiriimesi

Laboratuvarlar ¢ok yonlii bir hizmet alanina sahiptir ve kurumun hemen hemen
her birimi, bu hizmet alani icine belirli diizeylerde dahil olur. i¢ paydaslarin
olusturdugu iletisim ag, dis paydaslarin da katilimi ile kurum geneline yansir.
Dis paydaglar; laboratuvar hizmetlerinde ¢alisanlarin haricinde hizmetlerin yii-
riitiilmesinde pay sahibi olan ya da hizmet alan kisi ve birimlerdir.

Dis Paydaglar

Klinik ve

Laboratuvar AL Destek
Ha;;ei(;/;l;lssta tetkitl)dlisteminde pg%fi:ﬁf;;ﬁf hizmetleri Yoneticiler
nan
helzlklilmler ¢ahsanlar sahisantan
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Hasta ve hasta yakinlarinin laboratuvarla iletisim sekli, laboratuvar ve kurum
yapisina gore degisebilir. Hasta, laboratuvar calisani ile direk iletisim kurabi-
lecegi gibi dolayli bir iletisim de s6z konusu olabilir. Dolayli iletisim s6z ko-
nusu olsa dahi, hasta ve hasta yakininin, laboratuvara ya da test siireclerine
iligkin bilgilendirilmesi konusu laboratuvar ilgilendirir. Hasta giivenligi ve
hasta memnuniyetini etkileyen preanalitik ve postanalitik siire¢clerde hastanin;
numune verme kurallari, test sonucuna ne zaman ve nasil ulasilacag: gibi konu-
larda dogru sekilde bilgilendirilmesi gereklidir.

Iletisim siirecinde verilen bilgilerin, hasta tarafindan dogru anlasilip anlagilma-
dig1 dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir. Hastalar tarafindan laboratuvar ca-
liganina yoneltilecek sorular tibbi terminolojiden uzak bir dille uygun sekilde
cevaplanmalidir.

Tetkik isteminde bulunan hekimler, laboratuvar caliganlar ile hem dogrudan,
hem de dolayli bir bicimde iletisimde bulunabilmektedirler. Klinisyen hekimler
ile yazil1 veya sozlii olarak gerceklesebilen iletisim siirecinin etkin bir bicimde
ylriitiilmesi, hasta giivenligini olumlu yonde etkileyecegi gibi, ¢alisan memnu-
niyetini de arttiracaktir. Laboratuvar hizmetleri konusunda, hekimlerin dogru
bir bigimde ve iyi bir iletigimle bilgilendirilmesi teshis ve tedavi siirecinin baga-
risin1 artiracaktir.

Laboratuvarda, dis paydaslar acisindan 6nemli konulardan biri de, diger po-
liklinik/klinik caligsanlar ile iletisimidir. Poliklinik ve klinik ¢aligsanlari, tetkik
istemi sonrasinda, numunelerin hastadan alinmasi ve hastalarin laboratuvarla-
ra yonlendirilmesinde 6nemli bir rol tistlenmektedir. Tetkik istemi ile baslayan
ve sonugclarin hastalarin yararina kullanimina kadar gecen stirenin tamaminda,
iletigsim siirecinin etkin ve dogru bir bicimde yirttilmesi, zamanin dogru kulla-
nilmasi ve hizmet siiresinin kisaltilmasi acisindan 6nemlidir.

Benzer sekilde, hizmetlerle ilgili bilgilendirme yapilmasi ve bu bilgilendirme-
nin iyi bir iletisimle gerceklestirilmesi hususu destek hizmeti veren ¢alisanlar
icin de gecerlidir. Hastane icinde danisma ve yonlendirme hizmeti veren cali-
sanlardan, giivenlik goérevlilerine kadar biitiin calisanlar, laboratuvar hizmet-
leri ile ilgili genel olarak bilgi sahibi olmalidirlar. Bilhassa hastalara danisma
yonlendirme hizmeti veren caliganlar, laboratuvar siireclerini genel olarak
bilmeli ve ihtiyac halinde laboratuvar ¢aligsanlari ile rahatlikla iletisime gece-
bilmelidirler.

Hastane genelinde, laboratuvarlar ve diger birimler arasinda tesis edilen olumlu
ve acik iletisim ortami, hizmetlerin saglikli bir bigimde yiiriitiilmesi i¢in 6nemli
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bir basamaktir. Bu iletisim ortaminin stirekliliginin saglanmasi i¢in elbette has-
tanelerde iletisim yonetiminin mimarlar1 olan yoneticilerle de iyi diizeyde ile-
tisim strdiirilmelidir. Ozellikle ¢alisanlarin motivasyonlarinin saglanmasinda
yoneticilerin destegi ka¢inilmazdir.

Kisileraras: Siirdiiriilebilir Etkili fletisim icin Oneriler

o lletisim 6ncesi iletilmek istenen fikir, zihinde belirgin hale getirilmeli-
dir.

o Mesaj, karsidaki kisinin nasil algilayacagi disiintilerek verilmelidir.

o Dolaysiz ve yalin dil kullanimu iletisimi kolaylastirir.

+ Zihinsel kaliplarin iletigimi etkileyebilecegi bilinmelidir.

« Farkli goriisler karsisinda anlayish davranilmalidir.

 Farkli goriisler karsisinda, ikna veya farkli bakis acis1 kazandirma yolu
secilmelidir.

» Baskicr iletigim, ¢atigmalara yol acabilir ve mesajin etkisini azaltabilir.

o lyi iletisim kurabilmek icin dinlemek sarttur.

« Empatik dinleme iletisim siirecini kolaylastirir.

» Kisiler konusurken birbirlerine karg: dikkatli ve saygili olmalidur.
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Laboratuvar Hizmetlerinde
Dig Kaynak Kullanim

Dis kaynak kullanimi; hastanenin hizmet siireci dahilinde yer alan ancak hasta-
nede verilmeyen bazi hizmetlerin hastane digsindaki bir kurum ya da kurulugtan
saglanmas1 yontemidir. Dis kaynak kullanimi vasitasi ile sunulan laboratuvar
hizmetleri, bu hizmeti disaridan temin eden kurum ya da laboratuvarin sorum-
lulugundadir. Test sonucu, ilk bagvuruyu alan kurum/laboratuvar tarafindan
hastaya sunulmakta ya da hasta o kurum/laboratuvar tarafindan disaridan hiz-
met temin edilen laboratuvara yonlendirilmektedir.

Bu nedenle, dis kaynak kullanimi yolu ile verilen hizmetlerin, laboratuvarin
temel politika ve degerleri ile uyum i¢inde ve Saglikta Kalite Standartlarinda
belirlenen kriterler dogrultusunda sunulmasi saglanmalidir.

Dig Kaynak Kullaniminin Kapsami ve Streglerinin Tanimlanmasi

Dis hizmet saglayicisinin laboratuvara saglayacagi hizmetler ve beklenen ¢ik-
tilar tanimlanmalidir. Bu hizmetlerin kapsami belirlenmeli ve is akis semalar1
olusturulmalidur.

Is siirecleri acik ve net olarak tanimlanmalidir. Ayrica, dis hizmet saglayicisinin
faaliyetleri gerceklestirmesi i¢in gerekli olan personel sayis1 ve niteligi ile kulla-

nilacak ekipman ve cihazlar belirlenmelidir.

Dis Kaynak Kullanimi ile Sunulan Hizmetlere Yonelik Performans Olgiimil

Tanimlanan kapsam ve is slireglerine uygun olarak dis kaynak kullanimu ile
saglanan hizmetlerin siirekli kontroliine yonelik yontemler ile kontrol kriterleri
ve performans gostergeleri belirlenmelidir. Bu amagla “Performans Ol¢iimii ve
Kalite Iyilestirme” béliimiinde, ilk tabloda verilen 6rnek gostergelerden yarar-
lanilabilir.
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Dig Kaynak Kullanimi ile ilgili Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

Kurum biinyesindeki laboratuvarlarin, nadir veya rutin disi testler agisindan,
hastane disinda hizmet veren bir laboratuvardan hizmet almasi faydali olmakla
birlikte, 6zellikle mikrobiyoloji gibi preanalitik siire¢ ve laboratuvar klinik igbir-
ligi ile ilgili 6nemli detaylarin 6n plana ¢iktig1 laboratuvarlar icin, rutin testler-
de mimkiin oldugunca bu secenegin kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Mikrobiyolojik numunelerin uygun sekilde tasinmamasi, zamaninda isleme
tabi tutulmamasi, sonucun tespitini olumsuz etkileyebilmektedir. Ayrica, labo-
ratuvar yapisinin fiziki olarak uzak olmasi mikrobiyoloji uzmani ve klinisyen is
birligini olumsuz olarak etkileyebilmekte ya da mikrobiyologun ayni is birligi
cercevesinde hastayi yerinde degerlendirme sansini ortadan kaldirmaktadir.

Caliganlar arasi iletigsim acisindan konuya yaklagildiginda; numune kabul birimi
ve laboratuvarin birbirinden uzak oldugu durumlarda, bu bélimlerdeki ¢alisan-
larin iletigiminin yetersiz olmasi, numunelerin yanlis islenmesi, dolayisi ile tibbi
hata riskinin artmasina neden olabilmektedir. Laboratuvarin, hasta bakiminin
yapildig1 klinik boliimlere uzak bir yerde konumlandirilmasi, kliniklerdeki sag-
lik calisanlarinin laboratuvar siireclerine yonelik egitilmesini de anlamli bir ge-
kilde engelleyebilmektedir.

Sonug olarak, hastane disinda hizmet veren laboratuvarlarin kullanimina karar
verilirken maliyet ile birlikte laboratuvar siireclerinde yasanan trafige eklenen
karmagiklik ve bu karmagikligin yol acabilecegi tibbi hata riskleri de dikkate
alinmali ve dis kaynak kullanimi mutlaka gerekli ise kalitenin saglanmasi icin
ciddi anlamda hassasiyet gosterilmelidir.
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Laboratuvarda Siire¢ Kontrolii -

Pre-preanalitik Stre¢ Yonetimi

Hastaya test istemi yapilmasi ile ilgili i ve iglemleri kapsayan pre-preanalitik
siire¢, genellikle laboratuvar diginda gerceklestiginden kontroli icin 6zel ¢aba
harcanmasi gereken bir periyottur. Bu siireci kontrol altina almak i¢in yapilmasi
gereken baslica calisma, bu alanla ilgili laboratuvar disinda gérev alan hekimle-
rin bilgilendirilmesi ve yénlendirilmesidir.

Laboratuvar tarafindan; klinisyenin dogru test istemini yapmasini saglamaya
yonelik olarak cesitli yontemler kullanilabilir. Asagida bu yontemlere 6rnekler
verilmistir:

» Test rehberinde endikasyonlar hakkinda bilgi

» Karar destek sistemleri (tanisal algoritmalar)

» Test panelleri

» Istek formlarmin tasariminin klinisyenlerle birlikte olusturulmasi

Test rehberinde 6zellikle karmagik testler ile yeni kullanima girmis rutin dig
testlerde endikasyonlarla ilgili bilgi verilmesi gerekmektedir. Bu bilginin etkin
bir sekilde kullanilabilmesi i¢in elektronik ortamlarin kullanilmasi ve bu elekt-
ronik ortamlarda yer alacak olan kilavuzlar, el kitaplar1 ve veri bankalar1 gibi
kaynaklara da kolay ulasilabilir olmas1 faydali olacaktur.

Karar destek sistemleri, 6zellikle Amerika ve Avrupa’da bazi tilkelerde uygu-
lanan, tan1 ve tedavi asamasinda klinisyenlere ciddi katkilar sagladig1 goriilen
uygulamalardir. Basit otomatik yorumlardan olduke¢a ayrintili interaktif yapay
zekalara kadar degisik tipte bilgisayar tabanli karar destek sistemleri bulun-
maktadir. Bu sistemler dogru teste yonlendirmek yaninda test sonuglarinin yo-
rumlanmasinda da ciddi katkilar saglamaktadir.

Test panelleri, lilkemizde de siklikla uygulanan belirli bir patolojiye yo6nelik
test parametrelerinin test istem formunda bir araya getirildigi uygulamalardir.
Bu uygulamada dikkat edilmesi gereken husus, gereksiz test isteminin 6niine
gecmek icin test panellerinin miimkiin oldugunca dar kapsamda tutulmasi ve
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hangi durumlarda kullanilmas: gerektigi ile ilgili klinisyenlere bilgi verilmesi
gerektigidir.

Istem formlarinin tasarimi, laboratuvar ve klinisyenlerin iizerinde hemfikir
olmasi gereken bir konudur. Anlagilir, kullanigli, gerektiginde yonlendirici ve

laboratuvarin giincel durumunu yansitabilen dinamik bir istem formu her iki
ekip i¢in de faydali olacaktur.

Hastanin klinik stirecinden sorumlu hekimin, istem sirasinda hastayla il-
gili istenen bilgileri eksiksiz olarak doldurmasi 6nemlidir. Hekim, gerekli
ise klinik yorumu etkileyecek 6zel bilgileri de saglamalidir. Bu noktada
laboratuvar uzmani ve klinisyen, profesyonel olarak ekip ¢aligsmasinin ge-
rektirdigi iyi iletisim stratejilerini kullanmalidir.

Laboratuvarda calisilacak testlerin belirlenmesi konusunda da laboratuvar uz-
manlar1 ve ilgili klinisyenler bilgi ve gériis alisverisinde bulunmalidir. Laboratu-
var test profili; kurum hasta cesitliligi, cografi ve sosyolojik gereklilikler, toplu-
mun ihtiyaclar1 ve bilimsel kurallar ¢cercevesinde belirlenmeli, maliyet etkinlik
acisindan da degerlendirilmelidir.

Rutin test sonuclarina gore taninin giivenilirligini artirmak ve/veya dogrulamak
amaciyla laboratuvar uzmanimnin sisteme test ekleme yetkisinin olmasi saglanmalidir.
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Laboratuvarda Siireg Kontroli -

Preanalitik Stre¢ Yonetimi

Klinik mikrobiyoloji laboratuvarlarinda numune alma isleminin dogru bir sekil-
de ve zamaninda yapilmasi, numune alma zamaninin dogru kayit altina alinma-
s1 ve geciktirilmeden ilgili laboratuvara ulastirilmasinin saglanmasi preanalitik
siire¢ kontroliinde temel agsamalardir.

Laboratuvar preanalitik stirecinde yer alan baslica islemler numune alimi i¢in
hastanin hazirlanmasi, numune alimi, numunenin transferi, laboratuvara kabu-
li ve analize hazirlanmasidir.

Numune Alimi

Numune alimi stirecinin giivenli ve etkili bir sekilde tamamlanmasi
icin kritik asamalar sunlardir:

o Numunenin dogru zamanda alinmasi
« Numunenin uygun yontemle alinmasi

« Numune alma zamaninin kayit altina alinmasi

o Numune alimi ile ilgili egitim verilmesi

Numunenin Dogru Zamanaa Alinmasi

Hastane isleyisi geregi test istemleri gliniin her saatinde yapilmaktadir. Hasta-
nin tanisinin konmasi ve tedavisinin gekillendirilmesinde aciliyet arz eden test-
ler haricindeki diger testler icin numuneler, hastalik evresi, biyoritm, aglik-tok-
luk durumunun etkileri gibi bilimsel gereklilikler g6z 6niinde bulundurularak
uygun zamanda alinmalidur.

Numunenin Uygun Yéntemle Alinmasi

Numuneler belirli bazi kurallara uygun olarak alinmalidir. Bu kurallar genel
olabilecegi gibi bazi testlerde 6zellik arz edebilir. Her laboratuvar, kendisine
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gonderilen numunelerin nasil alinmasi gerektigini belirlemelidir. Bu konuda
hazirlanan dokiimanin test rehberi iginde yer almasi yeterlidir; ancak hizmet
verilen kurumun 6zellikleri ve ihtiyaclar1 gz 6niinde bulundurularak ayri bir
dokiiman da hazirlanabilir.

Hastadan numune alinirken iki farkli yol izlenebilmektedir: Birincisi; hastadan
numunenin dogrudan saglik calisani tarafindan alinmasi durumudur. Saglik ca-
lisan1, numuneyi nasil alacagi konusunda gerekli egitimi almis olmalidir. Tkin-
cisi; hastanin kendi numunesini almasidir (dolayli yol). Burada hasta numuneyi
teslim etmeden 6nce hastaya yeterli bilgilendirme yapmak ve numune teslim
edildikten sonra da hastadan dogru bilgiyi almak ilgili ¢alisanlarin sorumlulu-

gundadir.

Numune Alma Zamaninin Kayit Altina Alinmasi

Numunenin dogru sekilde alinmasi ile numune alan gérevlinin sorumlulukla-
r1 sona ermemektedir. Numunenin alindig1 zamanin dogru bir gekilde kaydi,
hem tani/tedavi siirecinin dogru yonetimi hem numunenin transferi ile ilgili
aksaklik olup olmadigini fark etmenin, aksakliklar halinde yeni diizenlemeler
yapilarak hastaya dogru sonucun ulastirilmasini saglayacak tedbirler almanin
en 6nemli gerekliligidir.

Siklikla kurumlarimizda goriilen bir hata, numune alma zamani olarak istemin
yapildig1 zamanin kabul edilmesidir. Numune alma zamaninin kaydi, numune
alindiktan hemen sonra BYS iizerinden barkodunun yeniden barkot okuyucu
ile okutulmasi sureti ile yapilabilir. Kayit altina alinan numune alma zamaninin
gercek numune alim zamani ile arasinda en fazla 5 dakikalik bir sapma 6ngoriil-
melidir. Bu konu, gercek bilgiye ulasmanin en zor oldugu durumlardan biridir.
Bunun i¢in kurumlar, isleyislerini bu konuda hassasiyet gostererek planlamali
ve numune alma gorevlileri, yanlis zaman bilgisinin, hastanin tam ve tedavi
stirecini olumsuz etkileyebilecegi bilincinde olmalidirlar.

Burada numunelerin izlenebilirligi de 6nemli bir gereklilik olarak kargimiza
cikmaktadir. Istemin yapilmasi, numunenin alinmasi, numunenin laboratuvara
kabulii veya reddi BYS tizerinde ayr1 birer agama olarak kayit altina alinmali ve
yetkili kullanicilar tarafindan gérilebilmelidir.

Numune alma zamaninin dogru sekilde kayit altina alinmasi, numune
transfer siiresinin dogru sekilde dlctilebilmesi i¢in en 6nemli agamadir.
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Numune Alimi ile ilgili Egitim Verilmesi

Dogru sonuca ulagmanin ilk adimi olan numune alma iglemi hakkinda, bu ko-
nuda gorev yapan personele egitim verilmelidir. Bu egitimin ne siklikta yapi-
lacagy; gbreve yeni baglayan personelin egitimlerinin nasil planlanacag gibi
hususlar belirlenmelidir.

Numune Transferi
Numune transferi ile ilgili kritik hususlar sunlardir:
o Numunenin uygun yontemle transferi

o Numunenin dogru siirede transferi

« Numune transferi ile ilgili egitim verilmesi

Numunenin Uygun Yéntemle Transferi

Alinan bir numunenin dogru yontemle transferi, en az numunenin dogru
alinmas1 kadar 6nemlidir. Alinan numunelerin laboratuvara transferi sirasin-
da kullanilmas1 gereken transfer kabi, transfer yontemi (manuel yontemler,
pnomatik sistem vb.), numune pozisyonu, transfer sirasindaki sicakligi gibi
hususlar konusunda bilgilendirme yapilmalidir. Bu konuda hazirlanan dokii-
manin test rehberi icinde yer almasi yeterlidir; ancak hizmet verilen kurumun
ozellikleri ve ihtiyaclar1 g6z 6ntinde bulundurularak ayr1 bir dokiiman da ha-
zirlanabilir.

Numunenin Dogru Stirede Transferi

Numune transfer siiresi, laboratuvar yonetimi tarafindan belirlenmeli ve test
rehberi aracilig ile ve gerekli goriiliiyorsa ayr1 bir dokiiman hazirlanarak ilgili
calisanlar bilgilendirilmelidir. Bu siire testlere gore farklilik arz edebilir. Bu sii-
renin tespitinde BYS’ye kaydedilen numune alma zamani temel teskil eder. La-
boratuvar yonetimi, numune transfer siiresini numune kabul veya ret kriterleri
icinde tanimlayabilir.

Belirlenen numune transfer siiresini asan numuneler icin laboratuvara
teslim edilmesi esnasinda BYS tizerinde otomatik ret secenegi sunan prog-
ramlar devreye konabilir.
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Numune Transferi ile ilgili EGitim Verilmesi

Numune transferinin dogru yontemle ve belirlenen siire icerisinde gerceklesti-
rilmesi icin gorevli personele konu ile ilgili egitim verilmelidir. Bu egitimin ne
siklikta yapilacagl; géreve yeni baslayan personelin egitimlerinin nasil planla-
nacag gibi hususlar belirlenmelidir.

Numunelerin Laboratuvara Kabulii

Teslim edilecek numunelerin, belirlenen odl¢iitlere uygunlugunun degerlendiril-
mesi ve bu degerlendirmeye gére numunelerin kabul edilmesi y6niinde diizen-
lemeler yapilmalidir.

Numunelerin kabulii ile ilgili kritik hususlar sunlardir:
o Numune Kabul veya Ret Kriterleri

Numune Kabul Birimi

o Numune Reddi

e Numune Kabuli

Numune Kabul veya Ret Kriterleri

Testlerin giivenilir sonuglar vermesi i¢gin, teslim alinan numunelerin, belirlenen
ol¢itlere uygunlugunun degerlendirilmesi ve bu degerlendirmeye gére numu-
nelerin kabul veya reddedilmesine yonelik parametreler belirlenmeli ve gerekli
diizenlemeler yapilmalidir.

Numune Kabul Birimi

Klinik laboratuvarlara teslim edilecek numunelerin, numune kabul veya ret kri-
terlerine uygunlugunun degerlendirilecegi bir birim kurulmalidir. Bu birime,
gerekli personel ve ekipman temin edilmelidir. Bu birimde ¢alisacak personele
numune kabul veya ret kriterleri, kabul ve ret islemlerinin nasil yapilacag: y6-
niinde egitim verilmelidir. Numuneler, bu birimde kabuli yapilmadan calisma-
ya alinmamalidir.

Klinik laboratuvarlara teslim edilecek her numune, ¢alismaya alinmadan 6nce
numune kabul biriminde, egitimli personel tarafindan numune kabul veya ret
kriterlerine gore degerlendirilmelidir.
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Numune Reddi

Numune kabul biriminde numune kabul veya ret kriterlerine gore degerlendir-
meye tabi tutulup calisilmasi uygun olmayan numuneler numune kabul birimi
tarafindan BYS iizerinden reddedilmelidir. BYS’de numunelere ait reddedilme
nedenleri ve hangi calisan tarafindan reddedildigi bilgileri yer almalidir. Numu-
nenin reddedildigi bilgisi, numuneyi gonderen bolim tarafindan BYS iizerinde
goriilebilmelidir.

Reddedilen numunelerle ilgili olarak, ret sebepleri ve numunenin alindig:

boliim bilgilerini igerecek sekilde aylik analizler yapilmalidir.

Laboratuvar sorumlularinin gerekli gérdigii durumlarda reddedilen numune-
lerin sayisini azaltmaya yonelik diizeltici ve 6nleyici faaliyetler planlanmali ve
uygulanmalidir. Bu faaliyetlere iliskin kayitlar tutulmalidir.

Numune Kabulii

Numuneler, laboratuvar tarafindan calisilmak icin uygunsa kabulii yapilmali-
dir. Numune kabul birimine teslim edilen numuneler, bu birimde, numuneleri
gonderen boliim, numunelerin teslim tarihi ve saati bilgilerini icerecek sekilde
BYS’ye kaydedilmelidir. BYS’ye kayit edilen bilgiler, ilgili klinik calisanlar1 tara-
findan da gorilebilmelidir.

Bu birimde kabulii yapilan numuneler vakit kaybetmeden calismaya alinmali
veya uygun kosullarda saklanmalidir.

Bazi testler ve numuneler icin, laboratuvar kabuliinden veya analitik stire¢ bag-
ladiktan sonra da numune reddi s6z konusu olabilir. Ornegin baz1 serolojik test-
lerde santrifiigasyon sonrasi tespit edilen hemoliz nedeni ile numune reddedil-
mek durumunda kalinabilir. Yine balgam kiiltiiriinde numunenin uygun sekilde
alinip alinmadig1 mikroskobik inceleme sonrasinda tanimlanabilir ve numune
reddi gerekebilir. Bu nedenle numune kabul ve ret kriterleri, sadece numune
kabul birimine gore degil tiim stireclere yonelik olarak hazirlanmali ve siiregte
ret ve kabul islemlerinin nasil yapilacagi net bir sekilde tanimlanmalidir.

Numunelerin Analize Hazirlanmasi

Test bazinda numunelerin analiz 6ncesi islemlerine yonelik kurallar belirlenme-
li ve ilgili calisana bu konuda egitim verilmelidir.
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Vaka - 3

5 yaginda kiz ¢cocuk hasta; kusma ve yiiksek ates ile acil servise bagvu-
ruyor.

Miigahade altina alinan hastadan idrar kiltiirti istemi yapiliyor.
Numunenin laboratuvara tesliminden itibaren 20 dakika icinde kiiltiir
ekimi yapiliyor.

24 saat inkiibasyondan sonra incelenen kiiltiirde 10* CFU/ml E. coli tes-
pit ediliyor ve idrar yolu enfeksiyon etkeni olarak kabul edilmedigin-
den “Ureme yok” seklinde rapor ediliyor.

Birlikte Tartigalim

S6z konusu numune ekiminin, idrarin laboratuvara tesliminden 2 saat
sonra yapilmasi durumunda kiiltiir sonucu nasil etkilenebilirdi? Tarti-
SIniz.

Preanalitik siirecte yasanan bu hata (ekimin 2 saat sonra yapilmasi)
nedeni ile yanlis degerlendirilen kiiltiir sonucunun, hastanin tani ve
tedavi stirecine olasi etkilerini yorumlayiniz.
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N
Vaka - 4

Enfeksiyon Kontrol Hemsiresi laboratuvara haftalik Vankomisin Rezistan

Enterokok (VRE) kontrolii amaci ile 40 adet ekiivyonlu rektal siirinti 6r-

negi gonderiyor. Laboratuvar teknisyeni bu 40 6rnegi VRE tarama besiye-

rine ekiyor. Ertesi giin yapilan degerlendirmede 40 6rnegin higbirisinde
tireme olmadig1 gorilityor.

Not:

o Gonderilen 6rneklerin yaklasik yarisi 6nceki haftada da kiiltiirii alinan
hastalardir.

« Onceki haftalarda yapilan degerlendirmelerde 6rneklerin en az tigte bi-
rinde VRE iiremesi saptaniyordu.

N
Sorular

o Gergekten 6rneklerin hicbirinde VRE yok mudur?

» Besiyeri antibiyotik igerigi her tiirli tiremeyi inhibe edecek kadar yiik-
sek midir?

» Besiyeri kuru, catlak, nem kaybetmis vb. olabilir mi?

o Ekim yapilmamig olabilir mi?

o Sicak 6ze kullanilmis olabilir mi?

-
Tespitler

o Laboratuvarda stoklanan ve Vankomisin Rezistan Enterokok (VRE) ol-
dugu bilinen suslarindan tgcii ile bir P. aeruginosa ve bir E.coli izolati
kontrol amaci ile VRE besiyerine ekildiginde besiyerinde tireme ile il-
gili bir problem olmadig: goriluyor.

+ Klinikten gonderilen 6rneklerin ekildigi besiyerleri tizerinde ekim ¢iz-
gilerinin izlenebilir oldugu goriliyor.

+ Sicak 6ze kullanilmis olsa dahi en azindan ilk ekim yerinde tireme ol-
masi gerekirdi, tiim kiiltiirlerde ayni anda sicak ekim ile ilgili bir sorun
olmasi olasilig1 cok diisiik.

o Durum biraz daha sorgulandiginda; teknisyenler ekiivyon 6rnekleri-
nin ‘ornek alinmamiscasina’ temiz oldugunu belirtiyorlar.
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Birlikte Tartigalim
 Sizce hata kaynag1 nedir/nelerdir?

o Diizeltici 6nleyici faaliyet olarak neler yapilmalidir?
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Analitik Stre¢ Yonetimi

Analitik siire¢ klinik laboratuvarlarda kalite yonetiminin en 6nemli asamalarin-
dan biridir. Ayni1 zamanda kolaylikla kontol altina alinabilen, sonuclar: ve ¢ik-
tilar1 somut olarak olciilebilen bir siiregtir. Bu siirecin en 6nemli parametreleri;
testlerin ¢aligilma siirecinin standardizasyonu, ¢aliganlarin yetkinligi, malzeme
ve cihaz yonetimi ile kalite kontrol ¢caligmalaridur.

Laboratuvar analitik siirecinde kaliteyi etkileyen faktorler asagida sira-
lanmustir:

o Testlerin ¢alisgilmasi

o Calisanlarin yetkinligi

» Malzeme ve cihaz yonetimi
 Kalite kontrol ¢alismalar1

» Metot validasyonu/verifikasyonu®

 Olcuim belirsizliginin hesaplanmas:*

*Metot validasyonu/verifikasyonu ve 6l¢iim belirsizliginin hesaplanmasi ile il-
gili konu Saglik Bakanlifinca yayinlanacak olan “Klinik Laboratuvarlarda
Metot Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi’nde ele alinmaktadir. Malzeme
ve cihaz yonetimi konusu ise bu kitabin ilgili bashiginda yer almaktadir.

Testlerin Galigiimasi

Test caligma siirecinin standardizasyonunun saglanmasi ve caligma siirecinin
kontrol altina alinmasi amaci ile bu siirece iligkin bilgilendirici ve siirecin tiim
asamalarini kapsayic1 dokiimanlar olusturulmalidir. Bu dokiimanlar, asgari asa-
gidaki alt stirecleri icermelidir:

» Test siirecinde kullanilacak cihazlara iliskin temizlik, bakim, onarim ve ka-
librasyon siireclerinin tanimlanmasi

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi
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» Kullanilacak kit ve/veya malzemelerin hazirligi, kontrola

» Test kalibrasyonlari, i¢ ve dis kalite degerlendirme calismalar

» Test stireci

» Sonucun onaylanmasi

Test calisma siirecinde herhangi bir degisiklik oldugunda dokiiman giincellen-

melidir. Hazirlanan dokiiman ve revizyonlar hakkinda calisanlara egitim veril-
melidir.

Calisanlarin Yetkinligi

Laboratuvar calismalarinin kalitesini etkileyen en 6nemli faktorlerden biri per-

sonelin bilgi ve tecriibe diizeyi ile etkin ve verimli caligmasidir. Bu konuda ya-

pilmasi gerekenler sunlardir:

» Caligsanin bilgi diizeyinin siirekli egitim programlar: ve hizmet i¢i egitimler
ile desteklenmesi

» Ozel egitim ve sertifikasyon gerektiren uygulamalarda bu konuda yetkili ki-
silerin kullanilmasi

» Yerel, bolgesel ve ulusal seminer ve egitimlere katilimlarinin desteklenmesi

» Hizmet i¢i egitimlerin tiim ¢aliganlar1 kapsamasi, kisi ve yapilan is bazinda
ozellestirilmesi

» Calisanlarin is yasamina yonelik giivenlik ve motivasyonunun saglanmasi

» Caliganlarin performansinin izlenmesi ve gerekli iyilestirme ¢aligmalarinin
yapilmasi

Kalite Kontrol Galigmalari

Kalite kontrol calismalar1 laboratuvar uzmam sorumlulugunda laboratuvar test
siirecinin giivenilirligini saglamak, istenen amaca uygun nitelikte sonug¢ verdi-
gini test etmek ve kontrol altinda tutmak amaci ile gergeklestirilen uygulama-
lardur.

Mikrobiyoloji laboratuvarinda ¢alisilan test yelpazesinin ¢ok genis olmasi pek
cok kantitatif ve kalitatif testin bir arada bulunmasi sebebi ile kalite kontrol
calismalarinda pek ¢ok farkli uygulama karsimiza ¢ikmaktadir.

Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda kullanilan serolojik yontemlere dayanan test-
ler cogunlukla standardize edilmistir. Genellikle kit ambalaji icinde kontrol ma-
teryalleri igerir ve calisma sonucunda belirli degerler elde edilince test gecerli
olarak kabul edilerek, hasta sonuclar1 rapor edilir. Standardize edilmis otomati-
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ze sistemlerde hata oranlar1 da azaltilmistir. Molekiiler yontemler kullanilirken,
kalite kontrolii ile iyi standardize edilmis test siirecleri olusturmak ve kalitenin
siirekliligini saglamak biiyiik 6nem tasir. Bu tiir testler her basamakta gozden
kacabilecek ¢ok kiiciik hatalar ile sonuglar1 degisebilecek testlerdir. Standardize
edilmis ve i¢ kalite kontroliine sahip hazir otomatize sistemde ¢alisan kitlerin
kullanimi hatali sonug verilmesini azaltir. Bakteriyoloji laboratuvarlarinda ise
materyalin gelis basamaklari, besiyeri kalitesinin kontroli, inkiibasyon sartla-
rinin yerine getirilmesi, inokulumun konsantrasyonu ve elde edilen mikroorga-
nizmanin yorumlanmasina kadar bircok standardize edilmesi gereken basamak
vardir. “Antibiyotik Duyarlilik Testi” sonrasi, elde edilen sonuglarin yorumlan-
masi ise tedaviyi yanlis yonlendirmemek i¢in oldukc¢a 6nemlidir ve kisi faktorii
ortadan kalkacak sekilde tiim bu basamaklarin da kurallara uygun olarak yerine
getirilmesi gerekir. Uzman sistemleri bulunan otomatize sistemler hem tanim-
lamada hem de direncin dogru yorumlanarak rapor edilmesinde yararl olabilir.

Bu rehberde, analitik siirece iligkin kavramlar ve uygulamalar, mikrobiyo-
loji test stiregleri acisindan genel olarak ele alinmaya calisilmig, 6zellikle
Bakteriyoloji laboratuvarlarina iligkin 6nemli detaylara da ayrica yer ve-
rilmistir. Uzmanlarimiz; Mikobakteriyoloji, Mikoloji, Parazitoloji, Viroloji,
Molekiiler Mikrobiyoloji boliimleri i¢in ulusal ve uluslar arasi kabul gér-
mils kaynaklardan yararlanabilirler. Rehberin “Yararlanilan Kaynaklar”
baslig1 altinda 18. sirada yer alan Collage of American Pathologists (CAP)
tarafindan yayimlanan dokiiman, kolay ulasilabilir ve gecerli bir kaynak
olmasi sebebi ile bu amacla kullanilabilir.

¢ Kalite Kontrol Galismalari

I¢ kalite kontrol calismalari; hasta drneklerinin ¢alisilmasinin éncesinde analitik
sistemin sonuclarinin ne dlciide kabul edilebilir olacaginin kontrol materyalleri
kullanilarak test edilmesi, degerlendirilmesi ve diizeltilmesi amach yapilan fa-
aliyetler biitiiniidiir. I¢ kalite kontrol testi calismasiyla, test siireclerinin tekrar-
lanabilirliginin gosterilmesi, test gereclerinin yeterliliginin ve performansinin
izlenmesi, test calisma siirecine yonelik hata kaynaklarinin ortaya ¢ikarilmasi
saglanmaktadir.

Bu calismalar kapsaminda, analitik metotlarin performansini izlemek igin kon-
santrasyonu veya sonucu bilinen 6rnekler analiz edilir. Gézlemlenen sonuglar,
bilinen degerlerle kiyaslanir. Laboratuvarin 6l¢tigti deger, belirlenen limitlerin
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arasinda ya da belirlenen degerde ise analitik metodun uygun oldugu disiini-
liir; disinda ise analitik sistemde bir hata oldugu diisiiniiliir. Bu klasik yaklagima
ilave olarak konsantrasyonu bilinmeyen i¢ kalite kontrol 6rnegi belirli sayida
analiz edilir, laboratuvara 6zel ortalama ve standart sapma degerleri hesaplanir.
Kalite kontrol degerlendirme kurallarindan o laboratuvar icin uygun olanlar
secilerek i¢ kalite kontrol sonuglar1 degerlendirilir.

I¢ kalite kontrol programlarinin pratik, gergekci, ekonomik olmasi ve bir
takvim dahilinde gerceklestirilmesi saglanmalidir. Rapor edilen her test

icin i¢ kalite kontrol ¢alismasi yapilmalidir.

I Kalite Kontrol Materyalleri

Kalite kontrol amagcli analiz edilen 6rneklere i¢ kalite kontrol materyalleri denir.
I¢ kalite kontrol materyalleri s1v1 veya liyofilize olabilir. Genellikle sonucu bili-
nen materyallerdir. Kantitatif testler icin konsantrasyonlar: belirli veya belirsiz
olabilir. Bu materyaller; stabil ve 6l¢iilecek 6rnekle ayni yapiya sahip olmalidir.
Laboratuvar kapasitesine uygun hacim igeren ambalajlar tercih edilmeli ve gi-
seler aras1 varyasyon en az olmalidir. Test tiiriine gore tercihen insan kaynakl
olan formlar1 kullanilmali, konsantrasyonlar1 veya sonuglar1 hem referans ara-
lik icindeki hem de disindaki degerleri kapsamalidir. S6z konusu materyaller
kalibrasyon amaclh kullanilmamalidir.

Testin tiiriine ve laboratuvarin kararia gore; kalite kontrol suslari, [6rn. Esc-
herichia coli ATCC® (American Type Culture Collection) 25922], kit iceriginde
bulunan kalite kontrol 6rnekleri, in house yontemle elde edilen kalite kontrol
ornekleri (bilinen hasta 6rneklerinden olusturulabilir, ancak bu i¢ kalite kontrol
ornekleri ile ilgili validasyon c¢aligmalari yapilmalidir) kullanilabilmektedir

Bakteriyoloji laboratuvarlarinda kullanilan i¢ kalite kontrol materyalleri ile ilgi-
li baz1 6nemli detaylar asagida verilmistir:

» Kalite kontrol suslary; iyi tanimlanmig klinik 6rneklerden, resmi kiltir ko-
leksiyonlarindan, ticari yollardan, dis kalite degerlendirme ¢alismalarindan,
referans laboratuvarlardan elde edilebilir.

» Kalite kontrol suslar1 birden fazla morfolojik, metabolik ve serolojik 6zelligin
ayn1 anda test edilebilecegi suslar arasindan secilmelidir.

» Kalite kontrol suglarinin uygun kosullarda antimikrobik duyarliliklar: de-
gismeksizin uzun sireli saklanmasi miimkiindiir. Bunun i¢in; stok kiiltiirler
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-20°C veya altinda, tercihen -60°C veya altinda veya sivi nitrojende, uygun
bir stabilizator (6rnegin, %50 fetal dana serumlu buyyon, %10-15 gliserinli
triptik soya buyyon, defibrine koyun kani, yagi alinmis siit) i¢inde veya liyo-
filize edilerek saklanabilir. Steril nétral gliserol icerisinde saklanmasi halinde
ornekler 12-18 ayda bir yenilenmelidir.

» Uzun siireli saklamalarda, tekrarlayan dondurma ve ¢éztinme iglemlerinden
kacinilmalidir.

»  Stok kiiltiirler, saf koloni elde etmek i¢in testten 6nce iki kez pasajlanmalidir.

» Rutin kullanimda; normal lireyen bakteriler triptik soya agarda, gii¢ ireyen
bakteriler ise zenginlestirilmis yatik cikolata agarda 2-8°C’de ti¢ hafta sak-
lanabilir.

» Antimikrobiyal duyarlilik testi i¢cin mikroorganizma tiretildikten sonra dog-
rudan koloni veya logaritmik fazda tireme yontemleri ile inokiiliim hazirla-
nir.

» Rutin kalite kontrol kiiltiirleri, en az ayda bir kez stok kiiltiirlerden yenilen-
melidir.

» Bir kalite kontrol susu, duyarliliginda bir degisiklik olmadig: siirece, du-
yarlilik testinin kesinligi (tekrar edilebilirligi) ve dogrulugunu izlemede
kullanilir.

» Elde edilen sonug¢, mikroorganizmanin dogal duyarliliginda bir degisiklik ol-
mus olabilecegini dusiindiiriirse, yeni bir kontrol susu ile ¢caligilmalidir. Or-
negin P. aeruginosa ATCC® 27853 susu seri pasajlar sonucunda beta-laktam
antibiyotiklere direng gelistirebilmektedir.

» Mikroorganizmanin pasajlanmasi ve saklanmas: siireclerinde ¢ok 6zenli ca-
lisgilmalidir. Ozellikle K. pneumonia ATCC® 700603 susunda B-laktamaz kod-
layan plazmidin kendiliginden kayboldugu bilindiginden dikkatli davranil-
malidir. Plazmid kayb: kalite kontrol sonuglarinin kabul edilebilir sinirlar
disinda kalmasina neden olmaktadir.

» Giinlik kullanimda; hizli ireyen mikroorganizmalar ve streptokoklar dnce
standart bir besiyerinde bir gece tiremesi saglandiktan sonra buzdolabinda
saklanir. Tki haftada bir pasajlar1 (alt kiiltiir) yapilarak yenilenir.

» Haemophilus ve meningokoklar, yatik ¢ikolata agarda bir gece 35 °C’da in-
kiibe edildikten sonra oda 1sisinda saklanir ve haftada iki kez yenilenir.

Antijen, antikor ve niikleik asit ile ilgili serolojik testlerde, iki cesit ic kalite
kontrolii materyalinden s6z edilebilir:
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» Kite bagimli kontrol materyalleri: Ticari antijen/antikor testleri ile niikleik
asit testlerinin cogunda negatif ve pozitif kontroller bulunur. Bu kontroller,
genellikle lot uyumludur ve her calismada kullanilmalidir. Testin gecer-
li olabilmesi i¢in kontrollerin sonuglarinin ireticinin belirttigi kriterlere
uymasi gereklidir. Ureticinin belirledigi kriterler dogrultusunda degerlen-
dirilir.

» Kitten bagimsiz negatif ve pozitif 6rneklerden olusan kontrol materyalleri:
Bunlar hasta 6rneklerinden elde edilen laboratuvar yapimi veya ticari or-
neklerdir. Test performansinin, iireticiden bagimsiz kontroliinii saglamak ve
lot farkliliklarinin etkisini degerlendirmek i¢in kullanilirlar. Her ¢alismada
kullanilmalar1 gereklidir.

Ic Kalite Kontrol Prosediirtiniin Olusturulmast

Laboratuvarlarda i¢ kalite kontrol uygulamalarinin en 6nemli asamalarindan
birisi, i¢ kalite kontrol prosediiriiniin hazirlanmasidir. Prosediirde, kullanicilar
arasinda farkliliga izin vermeyecek sekilde net ifadeler kullanilmalidir. Gerekli
gorilen hallerde bu prosediir talimatlar ile zenginlestirilebilir. Ornegin liyofi-
lize i¢ kalite kontrol materyalinin hazirlanmas: siirecinde personelin bilgi ve
tecriibesinin 6nemli bir faktér olmasi nedeni ile bu asama i¢in bir talimat hazir-
lanabilir.

I¢ kalite kontrol calismalarinda laboratuvar ¢alisanlarina yol gosterecek pek cok
degerlendirme kurali bulunmakta ve giin gectikce bu kurallara yenileri eklen-
mektedir. Ozellikle kantitatif test yontemleri ile ilgili pek ¢ok kural bulunmak-
tadir. Testin tiiriine gore, test prospektiisii, yontemin kesinlik ve dogrulugu ya
da uluslararast kabul gérmiis rehberler esas alinarak i¢ kalite kontrol testi ku-
rallar1 ve kontrol 6l¢iim sayis1 belirlenmelidir.

Kalitatif testlerde bir negatif, bir diisitk pozitif 6rnek kullanilmasi, kantitatif
testlerde ise bir negatif, bir diisitk pozitif, bir yiiksek pozitif 6rnek veya bir re-
ferans aralik altinda, bir referans aralik icinde, bir de referans aralik tizerinde
ornek kullanilmasi gerekmektedir.

I Kalite Kontrol Calismalarinin Kayit Altina Alinmasi

I¢ kalite kontrol sonuglarinin, bilgi yonetim sistemi (BYS) iizerinde kaydedil-
mesi Onerilmektedir. Bu sekilde kayit yapma imkani yok ise cihaz tizerindeki
sonugclar elektronik veya manuel olarak kaydedilebilir ya da cihaz ekranindan
cikt1 alinabilir.
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I¢ kalite kontrol ¢alismasi ile ilgili ¢ikt1 alinan ya da kayit yapilan sayfanin
anlagilir olmasi, ¢caligma tarihi, uzman tarafindan yapilan degerlendirme-
nin sonucu, uygun olmayan sonugclar icin yapilan ¢alismalar ve neticesin-

de uygunsuzlugun giderildiginin izlenebilir olmasina dikkat edilmelidir.

I Kalite Kontrol Materyalinin Calisiimasi

I¢ kalite kontrol materyalleri, tanimlanan standart test yontemleri ile herhangi
bir klinik 6rnegi test ederken kullanilan arag¢ ve yontemlerin aynisi kullanilarak
test edilmelidir.

Bakteriyoloji Laboratuvarinda ig Kalite Kontrol

Bakteriyoloji laboratuvarinda gerceklestirilen i¢ kalite kontrol calismalar1 aga-
gidaki malzemelerin performansinin diizenli olarak izlenmesini saglamaya y6-
nelik olarak uygulanmaktadir.

» Besiyerleri

» Boyalar

» Reaktifler

» Antiserumlar
» Ekipmanlar

» Antibiyotik diskleri

Besiyerleri icin Ig Kalite Kontrolii

Kiltiir besiyerleri, temel icerikler kullanilarak veya toz besiyerinden laboratu-
varda hazirlanabilir ya da doktilmiis olarak hazir satin alinabilir.

Toz besiyerlerinin istem ve saklanmasi ile ilgili dikkat edilmesi gereken husus-
lar sunlardir:

» Toz besiyerlerinin istemleri en fazla 6 ay-1 yillik olacak sekilde ayarlanma-
lidur.

» Ambalajlarinin 1-2 aylik malzemem igeriyor olmasina dikkat edilmelidir.
» Nemsiz, iyi havalanan, karanlik, serin ortamlarda saklanmalidir.

» Uzerlerine alim tarihi, acilma tarihi kaydedilmelidir.

» Eski tarihli Giriinler 6nce kullanilmalidur.

» Stoklar yazili veya elektronik olarak takip edilmelidir.
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Hazir alinan ya da iiretilen besiyerleri ile ilgili dikkat edilmesi gereken hususlar
sunlardir:

» Besiyerleri tiretici firma onerilerine gore saklanmalidir.

» Agcilinca tizerine acgildigi tarih yazilmalidir.

» Son kullanma tarihi gectiginde kullanimdan kaldirilmalidur.

» Besiyeri laboratuvarda hazirlandiginda iiretim defteri olusturulmali ve bura-
dan takipleri yapilmalidir.

» Hazirlanan besiyerleri giin 1s181ndan korunmalidir.

» Igeriginde kan, diger organik katki maddeleri veya antibiyotik bulunan besi-
yerleri buzdolabinda saklanmalidir.
* Plak besiyerleri, torbada 2-8°C’de 8-10 hafta, torbasiz 2-8°C’da 2 hafta,
* Pamuk kapakl tiipler 22-25°C’de 2 hafta, 2-8°C’da 4 hatfta,
e Vidali kapakli tipler 22-25°C’de 6 ay

saklanabilmektedir. Hazir besiyerleri ise iireticinin belirttigi siire boyunca
tireticinin belirttigi kogullarda saklanabilir.

Laboratuvarda iiretilen ya da hazir alinan besiyerlerinde asagidaki kalite kont-
rol ¢alismalar1 yapilmalidir:

» pH testi
» Sterilite kontroli

» Performans kontroliu

pH Testi: Dehidrate toz besiyerinden tireticinin 6nerileri dogrultusunda hazir-
lanan besiyerlerinde pH ayarlamasina gerek duyulmayabilir. Besiyeri laboratu-
varda temel icerikler kullanilarak hazirlanmigsa, 6nce sogumasi beklenir, daha
sonra kat1 besiyerinin pH’s1 yiizey elektrodu ile 6lciiliir. Istenen degerden +0,2
birim veya daha fazla farkli olmas1 durumunda asit ya da alkali eklenerek pH
ayarlamasi yapilir, ya da yeni bir seri besiyeri hazirlanir.

Sterilite Kontrolii: Rutin sterilite testi, otoklavlandiktan sonra tizerine kan
ve benzeri maddeler ilave edilen besiyerlerine yapilir. Her lot numarasi veya
Uretim serisi icin en az %3-5 oraninda besiyeri 6rneklemi segilerek hi¢ ekim
yapilmadan +35°C’de 2 giin bekletilir. Bu siire sonunda besiyerleri deger-
lendirilir. Besiyerlerinin hicbirinde tireme olmamasi ilgili lot numarali ya
da ilgili serideki besiyerlerinin sterilite yoniinden uygun oldugunu goste-
rir. Degerlendirilen plaklarin %50 ve daha fazlasinda herhangi bir mikro-
organizma liremesinin gozlenmesi, besiyerlerinin sterilite yoniinden uygun
olmadigini gésterir. Bu durumda ilgili besiyerleri, kiiltiir ve antibiyotik du-
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yarlilik yontemleri i¢in kullanilmamalidir. Hazir alinan besiyerleri icin ilgili
firma ile iletisim kurulmalidir. Eger laboratuvarin kendi hazirladig: besiyeri
kullanilmigsa otoklavin sterilite yoniinden performansi ve otoklav sonrasi
siire¢ test edilmelidir.

Performans Kontrolii: Besiyerlerinin performans kontrolii i¢in asagidaki
ozellikler degerlendirilir:

» Uretme 6zelligi
» Selektif inhibitor ozellikleri

» Biyokimyasal 6zellikleri

Besiyerinin tiriine gére bu 6zelliklerin kontrolii i¢in kalite kontrol suglar: kul-
lanilir. Bu 6rnekler ile besiyerlerine ekim yapilir.

» Bu islem sirasinda ekimin ¢ok yogun olarak yapilmamasina dikkat edilme-
lidir. Ciinkii bu durumda diisik yogunluktaki mikroorganizmalar1 iiretme
ozelligini test etmek miimkin olmayacaktir.

» Besiyerine i¢ kalite kontrol amaci ile yapilan ekimlerde kontrol organizma-
larinin dilisyonlar: kullanilir. Mikroorganizma, 6ncelikle selektif olmayan
buyyonda inokiile edildikten sonra, kalibre o6zelerle selektif, non-selektif
veya inhibitor besiyerlerine ekimleri yapilir. Selektif veya inhibitér besiye-
rinde 1/10 diliisyonda ekim yapilirken, non-selektif besiyerinde 1/100 diliis-
yonda ekim yapilir. Ornegin Mac Conkey besiyerine E. coli izolatindan 1/100
dilisyonda ekim yapilirken, safrali-eskulinli besiyerine E. faecalis izolatin-
dan 1/10 diliisyonda ekim yapilir.

» Besiyerlerinin kontrolii her iiretilen veya yeni kullanima giren lot i¢cin ayrica
yapilmalidir.

»  Ozellikle cihazlarin performans kontroli her giin yapilmali ve elde edilen so-
nugclar kayit altina alinmalidir. Buzdolabi, otoklav, etiiv, gibi 1s1 takibi yapil-
masi gereken cihazlar i¢in giinliik 1s1 takip cizelgeleri hazirlanarak, bunlarin
diizenli olarak takip edilmesi saglanirken, biyogiivenlik kabini, ¢eker ocak
gibi cihazlarin temizlik ve performans kontrollerinin takibi de yine hazirla-
nan ¢izelgelerle diizenlenmelidir.

» Uygun biyokimyasal reaksiyonlar1 olusturabilme kontrolii i¢in segici besi-
yerinde iireyen bir mikroorganizma ile iiremeyen bir mikroorganizma es za-
manl test edilmelidir.

» Hem se¢ici hem de ayirt edici besiyeri icin iireyen ve degisik reaksiyonlara
yol acan iki mikroorganizma test edilir.
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»

»

Biyokimyasal ozellikleri test ederken en az bir pozitif reaksiyon veren mik-
roorganizma ile negatif reaksiyon veren bir bagka mikroorganizma test edi-
lir. Tablo 1’de cesitli 6rnek besiyerleri, reaktif ve boyalarla yapilan testlerde
kullanilan kalite kontrol materyalleri ile bunlarin uygulama siklig1 goriil-
mektedir.

Besiyerlerinde hacim kayb1 varsa, kontaminasyon ya da renk degisikligi go-
rilityor ise imha edilmeli, yeni bir seri besiyeri hazirlanmalidir.

Boyalar igin lg Kalite Kontrolii

»

»

»

»

»

Her yeni boya soliisyonu hazirlandiginda i¢ kalite kontrol ¢aligmasi yapil-
malidir.

Gram boyama i¢gin haftalik olarak kalite kontrol yapilmasi gerekli iken, Zi-
ehl-Neelsen, spor, flagella, floresan boyalari gibi diger boyalar i¢in her kulla-
nimda kalite kontrol ¢aligmasi yapilmalidir.

Kalite kontrol amaci ile bir olumlu bir de olumsuz mikroorganizma ile test
edilmelidir.

Gram boyada bu amacgla en yaygin olarak kullanilan suslar, Staphylococcus
aureus ATCC® 29213 ve Escherichia coli ATCC® 259227dir.

Boyalar hazir olarak aliniyor ise tireticinin belirttigi raf 6mrii dolunca kulla-
nilmamalidir. Boyada bulaniklik, presipitasyon ve/veya renksizlik goriildi-
ginde de yine kullanilmamalidir.

Reaktifler iin I¢ Kalite Kontrolii

»

»

Her reaktif test edildigi reaksiyon i¢in kontrol edilmelidir (Bkz. Tablo 13)

Reaktiflerin iizerine acildiklari tarih ve son kullanma tarihi yazilmalidir.

Antijen ve Antiserumiar igin Ig Kalite Kontrolii

»

»

»

»

»

Antijen ve antiserumlar 6nerilen sicaklikta saklanmalidir.

Dondurup ¢ozdiirmeyi engellemek i¢in kiiciik alikotlara (porsiyonlara) bole-
rek kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis ise kullanilmamalidir.

Aglitinasyon deneyinde kontrol amacli daima bilinen reaksiyona sahip taze

kultur kullanilmalidir.

Her serolojik testte 6zgiillitkk kontrolu igin bir negatif, duyarlilik kontrolu
icin zayif pozitif, titrasyon kontrolu i¢in de bir yiiksek pozitif serum kullanil-
malidir. Tim kontrol serumlarinin titreleri kayit altina alinmalidur.
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Tablo 13. Cesitli besiyerleri, reaktif ve boyalarla ile ilgili kalite kontrol uygulamalar:

Uygulama

fest Siklig:

Kontrol Materyali/Yontemi

Pozitif kontrol: Escherichia coli

Indol Testi Negatif kontrol: Klebsiella pneumoniae

Pozitif kontrol: Escherichia coli

Metil Kirmizist Negatif kontrol: Enterobacter Aerogenes

Voges-Proskauer | Pozitif kontrol: Enterobacter aerogenes

Testi Negatif kontrol: Escherichia coli
Ureaz: Pozitif kontrol: Proteus species
Gelenecksel Pozitif kontrol (zayif): Klebsiella species

Negatif kontrol: Escherichia coli

Pozitif kontrol: Enterobacter aerogenes

Sitrat Kullanum: Negatif kontrol: Escherichia coli

Ar.mno Pozitif Kontrol Negatif Her yeni
asit Kontrol besiyeri,
reajen veya
Lizin Enterobacter Enterobacter | disk serisi
aerogenes cloacae kul.lammlnda
Dekarboksilaz 1‘31:;6 I'<ontrol
estleri
. Enterobacter Klebsiella
Ornitin . yapilir.
cloacae pneumoniae
. Enterobacter Enterobacter
Arjinin
cloacae aerogenes

Safra-Eskiilin
Testi

Pozitif kontrol: Enterococcus spp. (6rn. E.

faecalis)

Negatif kontrol: Grup D dist viridans streptokok

Pozitif kontrol: Aeromonas hydrophila ATCC®

Eskiilin Hidroliz
Testi 7965 .

Negatif kontrol: P. aeruginosa ATCC® 27853
Nitrate
Rediiksiyon: Pozitif kontrol: Escherichia coli
Genel Negatif kontrol: Acinetobacter baumannii
Uygulamalar
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Test Kontrol Materyali/Yontemi Uyguvlama
Siklig1
Bacitracin duyarli, SXT direncli: Grup A
Basitrasin ve streptokok
SXT Duvarlilik Bacitracin direngli, SXT direncli: Grup B
Testi Y streptokpk . .
acitracin duyarli ya da direngli, uyarli:
Bacit duyarh yadad li, SXT duyarl
B hemolitik streptokok, grup C, F veya G
Novobiosin Disk | Novobiosin direncli: S. saprophyticus
propny
Testi Novobiosin duyarli: S. epidermidis
Fenilalanin Pozitif kontrol: Proteus species )
Deaminaz Negatif kontrol: Escherichia coli Her yeni
Oksidatif besiyeri,
Fersl;aa;l;a-tifTes ¢ | Glukoz fermenter: Escherichia coli reajen veya
(Hugh and Glukoz oksidizer: Pseudomonas aeruginosa disk serisi
Lei fg Nonsakkarolitik: Moraxella species kullaniminda
eifson) kalite kontrol
Pozitif kontrol: Enterococcus feacalis or testleri
PYR Test Streptococcus pyogenes yapilir.
Negatif kontrol: Streptococcus agalactiae
o-Nitrofenil-B-D- | Pozitif kontrol: Escherichia coli
galaktoiranozid | Negatif kontrol: Proteus species
Furazolidone Stafilokoklar duyarh
Disk Test Micrococcus spp. direncli
Ovtokin Pozitif kontrol: Streptococcus pneumoniae
Dg arlilik Testi Negatif kontrol: Viridans streptokok veya
Y Enterococcus faecalis
Pozitif kontrol: Staphylococcus aureus
Katalaz Negatif kontrol: Streptococcus spp.
%:xtliKoagﬁlaz Bilinen bir S. aureus ve S. epidermidis susu
Sitokrom Pozitif kontrol: Pseudomonas aeruginosa
Oksidaz Testi Negatif kontrol: Escherichia coli
S%.fr.é.lda.l. .. Pozitif kontrol: Streptococcus pneumoniae .
Cozuniurluk P p Testin
Testi Negatif kontrol: Viridans streptokok o
esti yapildig1
CAMP Testi Pozitif kontrol: Grup B streptokok gﬁigﬂ(ﬁma
Negatif kontrol: Grup A streptokok kontrol testi
Haemophilus parainfluenzae: Sadece V faktore | de caligilr.
X -V Faktor gereksinim duyar
Gereksinimi Haemophilus influenzae: Her iki faktore de
gereksinimi vardir.
Mycoplasma
{)zﬁlellsl:lr::n?;elik Pozitif kontrol: M. pneumoniae
Hema dsg;psiyon Negatif kontrol: Mycoplasma spp.
Testi
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Test Kontrol Materyali/Yontemi Uyguvlama
Siklig1
Staphylococcus aureus; Mor kok
Gram Boyama Escherichia coli; Pembe basil
— Gram boya
Fluoresan Boya: | Pozitif kontrol: Mycobacterium spp.; sar1 ya da icin her
Auramin O; turuncu floresan veren basiller yeni iiretim
Aurami.n- Negatif ‘I’<ontr01: Nocardia asteroides; floresan serisinde ve
Rodamin veren hiicre yok en az haftada
Pozitif kontrol: Peritris, Escherichia coli; polar, b1r digerleri
Flaiellar Bova monotris, Pseudomonas aeruginosa; multitris, icin her
J Yy Burkholderia cepacia kullanlmda.
Negatif kontrol: Acinetobacter baumannii kolntrlol test1
calisilir.
. Uygun reaktivite ya da pozitif negatif
Diger boyalar Kkontroller
Barsak Her
Parazitlerinin kullanimda,
Tespitine S PO, soltisyon,
yonelik Fekal Organizma igerdigi bilinen 6rnek materyal boya ve
Konsantrasyon lamlarin
Teknikleri temiz oldugu
kontrol edilir.
Yilda en
az iki kez
Taniy1 dogrulamak icin E. vermicularis bilinen pozitif
yumurtalarinin fotograflandig: atlas ya da bir érnekle
I()?:ilulose. Tape diger kaynaklarin incelenmesi uygundur. prosediir test
paration For . . . . oo
Pinworm Not: Parazitolojik incelemenin yapildig1 edilir.
Examination alanlarda, kolay ulagilabilir sekilde, tiim parazit | Mikroskoplar
formlarim gosterir atlaslar ya da posterler en az yilda bir
bulunmalidir. kez kalibre
edilir.

Kliltiir Testlerinin Yorumlanmasinda Kalite Kontrol

Kiltiir testlerinin sonuglarinin rutin degerlendirmesinde laboratuvar uzmanina
en ¢ok yardimei olacak i¢ kalite kontrol ¢alismalarindan biri, numuneden ya-
pilan direkt Gram boyama sonuglaridir. Onerilen uygulama, bogaz ve idrar 6r-
nekleri disindaki her numune i¢in direkt Gram boyama yapilarak sonuclarinin

kiltiir sonucu ile kargilagtirilmasidir.

Ornegin; boyali preparatta mikroorganizma pozitif iken kiiltiirde tireme olma-
mas1 durumunda bir hata olabilecegi diisiiniilmeli ve agsagidaki konularda analiz
ve ¢aligma yapilmalidir:
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» Anaerob bir mikroorganizma etken olabilir mi?
» Asit-fast boyama gerekli mi?

» Inkiibasyonun uzatilmasi gerekli mi?

» Gram boyasi reaktifleri kontamine olabilir mi?

» Besiyeri kalitesi kot olabilir mi?

Balgam ve endotrakeal aspiratlar

Balgam ve endotrakeal aspiratlarin solunum sistemi enfeksiyonlarinin tanisin-
daki degeri, kismen orofarenksi kolonize eden bakteriler ile siklikla kontamine
oldugundan tartigsmalidir. Genel olarak bu érneklerin rutin ¢aligmasi, Gram bo-
yali preparatin incelenmesi ve 6rnegin kalitesi ile yonlendirilmeli ve kiiltiirde
izole edilen en fazla 2 veya 3 potansiyel patojen ile snirlandirilmalidir.

idrar 6rnekleri

Orta akim idrarinda =2-3 mikroorganizmanin izole edilmesi genelde 6rnegin
alinmasi, taginmasi ya da islenmesi sirasindaki kontaminasyona isaret eder. 1d-
rar kiiltirii sonuglar: periyodik olarak takip edilmeli, kontaminasyon seklinde
raporlanan sonuglarin diger sonuclar icindeki oran1 %5’i geciyorsa, idrar kiil-
tiri test stireci gézden gegirilmeli, preanalitik siire¢te numune alimi ya da nu-
munenin transferi, laboratuvarda bekletilmesi ile ilgili sorun olup olmadig1 ve
sonucun yorumlanmasi konusunda esas alinan kriterlerin uygun olup olmadig:
degerlendirilmelidir. Hastada orta akim idrarinda tekrarlayan mikst flora iire-
mesi soz konusu oldugunda; mikst bir enfeksiyon ya da kolonizasyon varligi
dusiniilmeli ve arastirilmalidir

Kan kltar 6rnekleri

Kan kiltiri ile ilgili olarak; numune alinma seklinin uygunlugu, kan alinan
bolgenin temizligi, alinan numune miktar1 ve sayis1 konusunda siklikla sorunlar
yasanmaktadir. Burada, preanalitik siirecin kontrolii i¢in acik, anlagilir ve net
bir gekilde dokiimante edilmis siirec, bu siiregte yer alan personelin yeterli ve
etkin sekilde egitimi ve sonuclarin yakindan izlenmesi 6nem arz etmektir. Sii-
recin performansinin izlenmesi i¢in “Kan Kiiltirlerinde Kontaminasyon Oran1”
ve “Kabul Edilmig Protokollere Uygun Ornek Alim Oranm” gostergeleri ile takip
yapilmali, sorunlar tespit edilmeli ve gerekli iyilestirme ¢aligsmalar1 yapilmalidir.
Kontaminasyon oranlarinin <%3 olmasi hedeflenmelidir.

Anaerob kiiltiirlerin sonuglari ayni 6rnegin kendi aerob kiiltiiri ile kontrol edi-
lebilir. Ayrica test ve hasta bazinda elde edilen kan kiltiirii sonucunun dogrulu-
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gu konusunda fikir edinmek icin benzer sekilde fungal-bakteriyel ve mikobak-
teriyel-bakteriyel kiiltiirler arasinda kiyaslamalar yapilmasi da uyarici olabilir
ve sorunlarin tanimlanmasina yardimeci olabilir.

Antibiyotik Duyarlilik Testlerinde I¢ Kalite Kontrol

“Antibiyotik Duyarlilik Testleri”nin uygulanmasi ve sinir degerlerinin belirlen-
mesine yonelik olarak standardizasyonun olusturulmasi amaci ile cesitli tlke-
lerde degisik isimler altinda kuruluslar mevcuttur. Bu kuruluslardan iilkemizde
yayinlar1 ve kurallar1 en ¢ok izlenenler ABD kdkenli olan “Klinik Laboratuvar
Standartlar1 Enstitiisi” (CLSI) ile “Avrupa Klinik Mikrobiyoloji ve Enfeksiyon
Hastaliklar1 Dernegi’nin (ESCMID) bir alt komitesi olan EUCAST’dir. CLSI'in
yayimlanmis pek ¢ok dokiimani bulunmaktadir. Bu dokiimanlara iicretli ola-
rak ulasilabilirken EUCAST’in dokiimanlarina web sayfasindan iicretsiz olarak
ulagsmak miimkiindir. Ulkemizde 2014 yilindan itibaren EUCAST kurallarina
gore uygulama yapilmasi yoniinde caligmalar bulunmaktadir.

Antibiyotik duyarlilik testlerinde preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerde
standardizasyon saglanmalidir.

Antibiyotik duyarlilik testi yapilmadan 6nce; enfeksiyon bolgesini temsil eden
numunenin uygun sekilde alinip génderilmesi, gercek enfeksiyon etkeninin izo-
le edilebilmesi ve dogru olarak tanimlanmasi i¢in 6nemlidir.

Her test siirecinde oldugu gibi kullanilan ekipman ve malzemenin (etiiv-
ler, pipetler, otoklavlar, buzdolaplari, derin dondurucular, tiirbidimetre,
spektrofotometre, otomatize identifikasyon sistemleri gibi) kontroli de
test kalitesini 6nemli 6l¢iide etkilemektedir.

Antibiyotik duyarlilik testlerinde olusan belirgin hata kaynaklar1 sunlardir:
» Yanlig disk kullanilmasi

» Yanlis disk icerigi (miktar)

» Yanlig kalite kontrol susunun kullanilmast

» Sus kontaminasyonu

» Plaklarin eskimesi

» Ca™ ve/veya Mg'" icerigindeki yanlighklar

» pH yiikseklik veya distkligi

» Inokulum yogunlugu
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»

»

Yanlis inkiibasyon kosullar1

Yanlis yontemin kullanilmasi

“Antibiyotik Duyarlilik Testleri’nde kalite kontol ile ilgili 6nemli ko-
nulara asagida yer verilmistir:

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Kalite kontrol suslari, bilinen bir kaynaktan alinmis olmalidir. Ulkemizde en
stk ATCC® (American Type Culture Collection) suglar1 kullanilmakta ve CLSI
M-100 dokiimanlarindaki sinir degerlere gore degerlendirme yapilmaktadir.

Asir1 duyarli veya direncli suglar kalite kontrol amaci ile kullanilmamalidir.

Bir kalite kontrol susu, standart test yontemlerinin aynist kullanilarak test
edilmelidir.

Testten 6nce saf koloniler elde edilmelidir. Ozellikle dondurulmus kiiltiirler,
testten once 2 kez pasajlanmalidir.

Yeni ve daha giiclii antibiyotiklerin kullanima ve testlere girmesiyle, normal-
de kullanilmayan 6zel amagli kalite kontrol suglarinin test edilmesi gerekebi-
lir. Bu suslar, B-laktamaz gibi 6zel direng iceren suslardir.

Kalite kontrol suglarinin giinlitk ya da haftalik diizenli olarak test edilmesi
gerekirken, ek kalite kontrol suslarinin diizenli olarak test edilmesine gerek
yoktur.

Orn: ATCC® BAA-977 indiiklenebilir klindamisin direncine sahiptir. Yeni bir
testi, yeterliligi, egitimi test etmek amaci ile kullanilir.

Stok kiiltiirler, uygun besiyerlerine pasajlanir. Test 6ncesi iki kez pasaj ya-
pilir. Tkinci kiiltiir, kullanim kiiltiirii (1. giin) olarak adlandirilir. Giinliik kul-
lanim kdaltirleri, ikinci pasajdan tekrar pasaj yapilarak hazirlanir. Gunlik
kullanim kiiltiirleri i¢in kullanilan pasajlar ana stoktan haftalik olarak hazir-
lanir. Sonucta, test i¢in kullanilan referans susun, en ge¢ 24 saatlik ¢aligma
kiltirt olmas: gerekmektedir.

Kalite kontrol suglari, uzun siireli kullanimda; %50 f6tal dana serumlu buy-
yon, %10-15 gliserollti triptikaz soya buyyonu, yagsiz siit, defibrine koyun
kani1 gibi uygun besiyerleri icerisinde dondurularak -60°C veya altinda veya
siv1 nitrojen icerisinde saklanabilecegi gibi, liyofilize edilerek de saklanabilir.

Rutin kullanimda saklama amaci ile; normal iireyen bakteriler i¢in triptikaz
soya besiyeri, gii¢ ireyen bakteriler i¢in zenginlestirilmis yatik c¢ikolata be-
siyeri kullanilabilir. Rutin kullanim amaci ile saklanan bu suslar, 2-8°C’de en
cok ti¢ hafta saklanmali, her hafta pasaj yapilmali, ayda bir kez de uzun siireli
saklanan kalite kontrol suglarindan yenilenmelidir.
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»

»

Antibiyotik duyarlilik testlerinde, duyarlilik ve direnc¢ 6zelikleri bilinen pek

cok Gram negatif ve Gram pozitif mikroorganizma kullanilmaktadir. Yeni

lota yonelik ve aylik kalite kontrol amaci ile kullanilacak suslar i¢in 6rnekler

agagida verilmigtir:

Escherichia coli ATCC® 25922

Escherichia coli ATCC® 35218

Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae ATCC® 700603
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853

Staphylococcus aureus ATCC® 29213

Enterococcus faecium ATCC® 29212

Streptococcus pneumoniae ATCC® 49619

Disk difiizyon ve mikrodiliisyon testlerinde ayni kalite kontrol suslar1 kulla-

nilabilir ancak burada dikkat edilmesi gereken bazi noktalar vardir:

S. aureus ATCC® 25923 susunun, ¢ok duyarli sonuglar vermesi nedeni
ile diliisyon testlerinde kullanilmamasi onerilmektedir. Bunun yerine
B-laktamaz iireten S.aureus ATCC® 29213 susu tercih edilmelidir.

P. aeruginosa ATCC® 27853 susu seri pasajlar sonucunda betalaktam an-
tibiyotiklere direnc¢ gelistirmektedir. Bu nedenle bu susun en az ayda bir
dondurulmus veya liyofilize ana stoktan tekrar pasajlanmasi gerekmek-
tedir.

E. coli ATCC® 35218 ve K. pneumoniae ATCC® 700603 suslari, plazmid ko-
kenli B-laktamaz tretir. Bu nedenle dondurularak bekletilse dahi bu 6zel-
ligini kaybedebilir. Bu suslarla test yapildiginda, klavulanik asitle kombi-
nasyonun yani sira bir beta-laktam ajan tek bagina da test edilmelidirler.

Ozelikle diliisyon testlerinin kalite kontrolii icin, MIK degerleri test edilen
konsantrasyon araliginin ortasina yakin olan suglar secilmelidir. Ornegin
yedi diliisyonlu bir seride secilen kalite kontrol sugsunun 4. diliisyonda
tam olarak inhibe edilmesi gerekmektedir.

Manuel yontemlerde, ekim 6ncesi bakteri yogunluguna dikkat edilmesi
onemlidir:

» Ticari olarak satin alinmis veya laboratuvarda hazirlanmis tiipler bak-

teri yogunlugunun test edilmesi i¢in kullanilabilir.

» 0,5 McFarland standard: i¢in hazirlanan siispansiyonun 625 nm’de
0.08-0.13 absorbansa sahip olmasi gerekir. Bu 1-2x108CFU/ml’e esde-
ger bir sonugtur.
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» Bakteri yogunlugunun tespiti icin optik cihazlar kullaniliyorsa mut-
laka periyodik bakimlar1 yapilmalidir. Okuma kartlar1 kullaniliyorsa
3 ayda bir kontrol standartlar1 spektrofotometre ile degerlendirilme-
lidir.

» Homojenizasyonun saglanmasi i¢in kullanim dncesi yeterli vorteksle-
me islemi yapilmalidir.

» CLSI tarafindan antibiyotik duyarlilik testlerinde kullanilmasi 6nerilen besi-

yerleri sunlardir:

Mueller-Hinton Agar

HTM (Haemophilus Test Medium) Agar
GC (Gonococci) Agar

Koyun Kanli Mueller-Hinton Agar

» Antibiyotik duyarlilik testlerinde kullanilan besiyerlerinin kalite kontroliin-

de agagidaki hususlara dikkat edilir:

Besiyerleri, steril olmali, pH’s1 ve katyonu ayarlanmig olmalidir.
Besiyeri kalinligi 4 mm olmalidir.

Yiizeyinde yirtik, catlak, baloncuk vs. olmamalidir.

Yiizeyinde sivi kalintis1 olmamalidir.

Kurumamis olmalidir.

Tum besiyerleri, kalite kontrol suslar1 kullanilarak test edilmeli, sonuclar
uygun bulunmazsa kabul edilmemelidir.

Tiim besiyerlerinin tiretim tarihleri ve lot numaralarinin ve kalite kontrol
sonuglarinin kayitlar: tutulmalidir.

Besiyerleri hazirlandiktan sonra plaklar; 2-8°C’de torbasiz olarak 2 hafta,
torbali olarak ise 8-10 hafta saklanabilmektedir.

Mueller-Hinton Agar ile ilgili dikkat edilmesi gereken hususlar sunlardir:

» Timidin veya Timinin fazlaligi Siilfonamid ve Trimetoprimin zon
caplarinin daha kii¢clik olmasina ve belirgin olmamasina, dolayisi ile
mikroorganizmanin yanlig olarak direngli yorumlanmasina yol agabil-
mektedir.

» Magnezyum ve kalsiyum oranlari, P. aeruginosa i¢in aminoglikozid ile
tetrasiklin direncini etkiler.

» Cinko icerigi arttiginda imipenem MIK degeri yiikselir.

» Yetersiz kalsiyum icerigi daptomisin zon ¢apini daraltabilir.
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»

»

»

»

»

»

»

» Gili¢ Ureyen Haemophilus spp., N.meningitidis gibi bakteriler, katkisiz
Mueller-Hinton agarda yeterli iireme gostermez.

Antibiyotik duyarlilik testlerinde inkiibasyon ile ilgili olarak dikkat edilmesi
gerekenler sunlardir:

* Aerob ve fakiiltatif anaerob bakteriler i¢in 35°C’de, 16-18 saat inkiibasyon
yeterlidir. S.aureus ve enterokoklar icin tam olarak 24 saat inkiibasyon
gerekir.

* Bazi antimikrobiyal disklerin kalite kontroliinde de tam 24 saatlik inkii-
basyona 6zel 6nem verilmesi onerilmektedir. Ornegin, Vankomisin test
edilirken 24 saatlik inkiibasyon siiresinin dolmasi beklenmelidir.

* Haemophilus spp. i¢in %5 CO,’li ortam inkiibasyon icin gereklidir.

* Antibiyotik duyarlilik testi i¢in ekim yapilan plaklar inkiibasyon sirasin-
da, inkiibatére st iiste en fazla 5 plak olacak sekilde yerlestirilmelidir.

Antibiyotik diskleri uzun siireli stoklamada -20°C’de derin dondurucuda sak-
lanmalidir. Kullanimdaki diskler en fazla bir hafta buzdolab: 1si1sinda sakla-
nabilirler.

Antibiyotik disklerinde satin alinan her lot i¢in kullanim 6ncesi kalite kont-
rol uygulanmalidir.

150 mm’lik plakta en ¢ok 12, 120 mm’lik plakta 9, 90 mm’lik plakta ise 5 disk
calisilmalidir.

Malzemeler ve diskler kullanim 6ncesinde oda sicakligina getirilmelidir.
Antibiyotik diskleri ile ilgili olas1 hatalar sunlardir:

* Antibiyotik icerigi ile ilgili hatalar

* Yanlis etiketleme

e Son kullanma tarihinin ge¢mesi

* Saklama kosullarinin uygun olmamasi

* Antibiyotiklerde potens kayb1

Antibiyotik duyarlilik testlerinde kalite kontrol siklig1 ve uygulanmasina yo-
nelik detaylar asagida verilmistir:

* ATCC? suslari ile yapilan kalite kontrol ¢alismalarinda dnce giinliik test-
ler yapilir. Performans uygunsa haftalik testlere gecilebilir.

* Diliisyon testlerinde, testin ¢aligildig1 giin kalite kontrol yapilir.

* Oksasilin agar tarama testi gibi tarama testleri yapilirken her giin kalite
kontrol yapilmalidir.
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»

Giinliik kalite kontrol:
» Tum kalite kontrol suglari, 20 veya 30 ardigik giin test edilir. Sonuclar
kaydedilir.
» Her antibiyotik/mikroorganizma kombinasyonu i¢in;
O 20 zon cap1 ya da MIK degerinden 1’i,
o 30 zon ¢ap1 ya da MIK degerinde iicten fazlasinin beklenen sinirlar
diginda kalmamasi gerekir.
» Yeterli performans elde edilirse test haftada bir yapilir.
» Bu siklik agiliyor ise laboratuvarda diizeltme islemi yapilmalidir.
Haftalik kalite kontrol:
» Bir malzeme degisikligi olmadig: siirece haftalik test yiiriitiliir.

» Malzeme degisikligi oldugunda (Orn. Yeni bir antimikrobiyal eklen-
mesi veya farkli bir tireticiden alinan besiyerinin kullanilmasi) tekrar
ginlik teste gecilir. Bunun diginda eskiden beri kullanilan bir malze-
menin yeni bir kutusuna gecildiginde bir kez kalite kontrol testi uygu-
lanir.

» Haftalik test sirasinda sonuclarin birinde bile beklenenin disinda cik-
mas1 halinde diizeltici aktivite uygulanir.

» Dayaniksiz antibiyotikler (klavulanik asit kombinasyonlari, imipe-
nem, oksasilin gibi) i¢in testler haftada birden daha sik yapilmalidir.

Antimikrobiyal duyarlilik testinde her yeni besiyeri serisinde 1 kez, her
yeni iriinde 5 kez kalite kontrol suslari ile i¢ kalite kontrol yapilmalidir.

Inokulum hazirlanmasinin kendi kalite kontrol protokolii olan bir cihazla
yapilmasi durumunda 5 kez, inokulum hazirlanmasinin kullanicinin tek-
nigine dayanan bir yontemle yapilmasi durumunda ise 20-30 kez kalite
kontrol uygulamasi yapilmalidir.

Inokiilum hazirlamakta kullanilan buyyon, serum fizyolojik ve su icin
rutin kalite kontrol gerekmez.

Zon cap1 6l¢me yonteminin degistirilmesi durumunda 20-30 kez, yazi-
limin gincellenmesi durumunda 5 kez, cihazin tamiri durumunda 1 kez
kalite kontrol uygulamas1 yapilmalidir.

Belirgin nedenlere bagl kontrol dis1 sonuglar s6z konusu ise nedenler belir-

tilmeli ve hatanin gozlendigi giin sus tekrar test edilmelidir.
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»

»

»

»

»

Kontrol dig1 sonuca yol acan nedenler sunlar olabilir:

Yanlis disk kullanilmasi

Disk iceriklerinde potens kayb1

Disklerin diizgilin yerlestirilmemesi

Yanlis plak kullanilmasi; besiyeri performans hatalari
Yanlig bir kontrol susunun kullanima,

McFarland bulaniklik standardinin saglanmamasi
Susta veya besiyerinde belirgin bir kontaminasyon
Uygun olmayan inkiibasyon sicaklig1 veya kosullar1
Malzemelerin uygun kosullarda saklanmamasi
Kontrol susunda degisiklik olmasi

Etiv sicakligiin uygun olmamasi

Zon ¢ap1 6l¢iimii hatalari

Kayit ve raporlama hatalar1

Kontrol dig1 sonuclarin varliginda, sistem sorunlariin nedenlerini anlaya-

bilmek i¢in aym yontemleri kullanan bagka bir laboratuvarla malzeme ve

kalite kontrol suglarinin degisimi yararl olabilir.

Kontrol dig1 sonuglar ¢iktiginda;

Sorun ¢oziilene kadar, sorun olan antibiyotige iliskin sonucun verilme-

mesi onerilmektedir.

Sorunun nedeni biliniyorsa, hasta izolatina etkisi konusunda tartisilabilir.
Veriler retrospektif degerlendirilerek karar verilebilir.

Sorun ¢oziilene kadar hasta izolatlar1 i¢in bagka yontem kullanilabilir.

Farkli/referans laboratuvarda test tekrarlanabilir.

Otomatize sistemlerde kalite kontrol ¢aligmalari; antimikrobiyal ajan, subs-

trat ve diger kimyasallarin dogru calistigindan, cihazin dogru sonug verdi-

ginden, inokiilasyon hazirliginda ve sirasinda kullanilan ekipmanlarin diiz-

giin calistigindan, identifikasyon ve antibiyotik duyarlilik sonuclarinin gii-

venilirligi ve tekrarlanabilirliginden emin olmak amaci ile yapilir.

Otomatize sistemlerde;
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»

»

o Identifikasyon kartlarinin, kimyasallarin her yeni lotu internal kalite
kontrol suslari ile test edilmelidir.

 Kalite kontrol sonuclarinda hata saptanmasi halinde bakim ve kalibras-
yon yapildiktan sonra i¢ kalite kontrol suglar: sistemde ardisik 5 giin ca-
lisilmalidir.

e Yillik bakim sonras1 hasta izolatlar1 test edilmeden 6nce cihaz internal
kalite kontrol suslari ile test edilmelidir.

e MIK degeri deneyde kullanilan en diisitkk konsantrasyona esit veya bu
konsantrasyondan en fazla bir sulandirim diisiik olan bir kalite kontrol
susu kullanilmalidir.

e MIK degeri deneydeki en yiiksek konsantrasyona esit veya en fazla bir
sulandirim yiiksek olan ikinci bir kalite kontrol susu kullanilmalidur.

Antibiyotik duyarlilik testlerinin degerlendirmesinde;

* Her yeni lot besiyeri ve/veya antibiyogram diski geldiginde gerekli kalite
kontrol suslari ile kontrol edilmelidir.

* Bu suslarda olusan zon ¢aplarinin degerlendirilmesi, CLSI ya da EUCAST
tarafindan yayimlanan tablolara gore yapilir.

Antibiyotik duyarlilik testlerinin degerlendirilmesinde sira dig1 fenotipler ile
kargilagilabilir. Sira digi fenotipler iki kategoride incelenebilmektedir:

e Kategori I: Daha 6nce bildirilmemis, ender olan ya da teknik hatalardan
kaynaklanan fenotiplerdir.

e Kategori II: O merkezde ender olan fenotipleri ifade etmektedir.

Kantitatif Testlerde I¢ Kalite Kontrol

Kantitatif testlerde i¢ kalite kontrol calismalari, kalitatif testlere kiyasla daha

farkli yapilandirilmalidir.

»

»

»

Kantitatif testlerin kalite kontroliine yonelik kurallar bu alanda hazirlanan
uluslar arasi kabul gérmiis rehberler cercevesinde belirlenebilmektedir.

I¢ kalite kontrol materyali ¢alisma basinda okutulur. Bu testlere yonelik
elde edilen i¢ kalite kontrol grafiklerinde, laboratuvarin kendi hesap-
ladig1 ortalama ve standart sapma (SD) degerleri kullanilabilecegi gibi
kalite kontrol materyalinin iireticisi tarafindan verilen degerler de kul-
lanilabilir.

Kalite kontrol ¢calismalarinda belirlenen kurallar cercevesinde bir kural ihlali
olmadig siirece sonuglar raporlanir. Kural ihlali oldugunda;
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o Ihlal edilen kuraldan yola ¢ikarak hata tipi belirlenir.
* Hata kaynaklar aragtirilir.

e Problem ¢6zulir.

* Yeniden i¢ kalite kontrol ¢alismasi yapilir.

* Hasta 6rnekleri calismaya baglanir.

Molekiiler Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda Kalite Kontrolti

» Molekiiler mikrobiyoloji testlerinde test sonucunu en fazla etkileyen risk
capraz kontaminasyon riskidir. Tiplerin DNA ya da amplikonla kontami-
ne olmasi yalanci pozitif sonuglara neden olabileceginden her bir uygulama
asamasi i¢in birbirinden ayrilmis ¢alisma alanlar1 gereklidir.

» Bu odalarda kullanilan sarf malzeme ve pipetler gibi laboratuvar aletleri ke-
sinlikle diger odalar tasginmamalidir.

» Uygulamalar sirasinda filtreli pipet ucu kullanilmalidir.

» Caligma sirasinda bir tiipiin kapagi kapatilmadan diger tipiin kapag: acil-

mamalidir.

» Yeni ¢aligma 6ncesi taginmus olabilecek amplikonlar1 enzimatik yolla (dUNG)
inaktive edilebilir.

» Pozitif kontrol 6rnekleri en son isleme alinmalidir ve amplifiye olabilen en
disitk konsantrasyonda kullanilmalidur.

» Ornek alimi, tasinmasi, islenmesi sirasinda niikleik asit biitiinliigiiniin ko-

runmasi esastir.

» Dogru antikoagiilan kullanilmasi, tasima ve saklama sicakliginin uygun
olmasi gerekir. Ornegin HIV-1 yiikiintin verimli tespiti i¢in plazma 6 saat
icinde ayrilmali, kisa siireli saklama icin +4'C’de, uzun siireli saklama igin
-60°C’de bekletilmelidir.

» Orneklerin ¢ogu icin uygun saklama 1s1s1, -20 ile -70°C arasinda degisir.

» Inhibitér madde varliginin kontrolii icin pozitif internal kontrol kullanilma-
lidir. Internal kontroller hedef niikleik asit ile ayn1 primer baglanma bolgele-
rini igerecek sekilde tasarlanir ancak amplikon bityiiklik agisindan hedeften
farklidir. Ornekte inhibitor madde varsa internal kontroller de amplifiye ola-
mayacaktir.
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»

»

»

Pozitif kontrol yontemin tespit etme siirina yakin degerde olmali ve ampli-
fiye edilebilecek en diisiik konsantrasyonda olmalidir.

Pozitif kontrol saflastirilmis niikleik asit ya da canli mikroorganizma olabi-
lir. Ekstraksiyonun kontrolii i¢in kontroliin bastan itibaren ¢aligmaya dahil
edilmesi gerekir.

Kontaminasyon kontrolii i¢in molekiiler caligmalara mutlaka negatif 6rnek
de dahil edilmelidir.

Ozet olarak; i¢ kalite kontrol ¢alismalarinda dikkat edilmesi gereken hususlar

sunlardir:

»

»

»

»

»

»

»

»

I¢ kalite kontrol calismasinda kullanilan i¢ kalite kontrol materyalleri, test
edilen rutin hasta numuneleri ile ayni1 veya benzer ozellikleri tasimali, has-
ta numuneleri ile ayni siirece tabi tutulmali ve ayni yontemler ile calisil-
malidir.

Kantitatif testler i¢in i¢ kalite kontrol ¢alismasi, hasta 6rnekleri ¢alisilmadan
hemen 6nce yapilmali, ¢alisma baginda i¢ kalite kontrol ¢aligmasi yapilma-
dan 6nce hicbir hasta 6rnegi calisilmamalidir.

I¢ kalite kontrol testi seviyeleri ve ¢aligma periyodu, test prospektiisii ya da
uluslararasi kabul gérmiis rehberler esas alinarak, testin tiiriine gore belir-
lenmelidir.

Test caligma siirecinde bir degisiklik olmas1 durumunda, cihaz arizalari, ba-
kim ve kalibrasyon caligmalar1 sonrasinda da i¢ kalite kontrol ¢aligmasi ya-
pilmalidir.

I¢ kalite kontrol ¢aligsmas: ile elde edilen sonuclardan hangilerinin uy-
gun olarak kabul edilecegi belirlenmelidir. Uygun olmayan sonuglar icin
yapilan ¢aligmalar neticesinde uygunsuzlugun giderildigi izlenebilir ol-
malidir.

I¢ kalite kontrol calisma sonuclari elektronik ortamda veya basili kopya ola-
rak kayit edilmelidir. Bu kayitlarda ¢alismanin izlenebilirliginin saglanmasi
icin; tarih ve saat, kalite kontrol ¢aligmasinin sonucu, uygun olmayan sonug-
lar durumunda yapilan ¢alismalar neticesinde uygunsuzlugun giderildiginin

kaydi yer almalidir.

I¢ kalite kontrol siireci hakkinda calisanlara egitim verilmelidir.

I¢ ve dis kalite kontrol degerlendirme sonuclari tibbi laboratuvarda en az
bes yil, cihaz test kalibrasyon sonuclar1 en az bir yil siire ile muhafaza

edilir.
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Kalite Kontrol Grafikleri

Kalite kontrol grafikleri; kantitatif testlerde, kontrol materyallerinin bekle-
nen ve gozlenen degerlerinin kargsilastirilmasinda yaygin olarak kullanilan
gorsel, basit ve iglevsel araclardir. Kontrol grafikleri aracilig: ile i¢ kalite
kontrol sonuclari, kullanilan kontrol kurallarina gére degerlendirilir ve bu
degerlerin elde edildigi analitik calismanin gecerli olup olmadigina karar

verilir.

Kiimilatif Toplam (Cusum) Grafikleri

Cusum kontrol ¢izelgeleri esas olarak kronolojik sirada diizenlenmis verilerin
analizi ile ilgilidir. Boylece bir siirecin siirekli kontroliiniin saglanmasi amacla-
nir. Klasik cizelgelere gore baslica iistiinliikleri, 6zellikle degisimin fazla biiytik
olmadig1 durumlarda, kiiciik maliyetle ayn1 etkinligi saglamasidir.

Cusum egimi; yukari (+) yonde ise gozlemler hedef degerin iizerinde, asag1 (-)
yonde ise altindadir. Cusum egimi, yatay hizada siralanmuis ise gozlemler hedef
degerdedir.

Kiimiilatif toplam (Cusum) grafigi olusturulurken;

» Kontrol materyalleri en az 20 farkl giin calisilir, ortalama ve standart sapma

hesaplanr.

» Kontrol 6rnekleri caligilir, beklenen ve 6lciilen deger arasindaki fark hesap-
lanir. Bu deger, daha 6nceki caligmalarda elde edilen farklarin toplamina ek-
lenerek kiimiilatif toplam bulunur.

» Kumilatif toplam y eksenine, zaman x eksenine yerlestirilir.

» Grafikte dik bir egim bulunmasi sistematik hatanin varligini gosterir.

Avantajlar::

» Daha az egitimli teknisyene ihtiya¢ duyar

» Sorunlar1 daha erken ortaya ¢ikarir.

» Degisimin zamani daha belirgin olarak saptanabilir.

» 0,5-2 SD arasindaki sorunlar ortaya ¢ikarmada ¢ok etkindir.

Dezavantajlar:
» Ani degisiklikleri saptamada duyarl degildir.

» Kesin dogru bir ortalama degerine ihtiya¢ gosterir.
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0 3 10 15 ri 25 30 e Cusum

Kurvibanif toplam

Uilgim

Sekil 17. Ornek Cusum Grafigi

Levey-Jennigs Grafigi

En yaygin kullanilan kalite kontrol grafigidir. 60 yil kadar 6nce Levey ve Jen-
nings tarafindan endiistriyel alanda kullanilan grafiklerin klinik laboratuvarla-
ra uyarlanmasi ile gelistirilmistir.

I¢ kalite kontrol calismasi yapilirken laboratuvarin kendi hesapladigi ortala-
ma ve SD degerleri kullanilabilecegi gibi kalite kontrol materyalinin treticisi
tarafindan belirlenen degerler de kullanilabilir. Y eksenine +3SD degerleri, x
eksenine zaman yerlestirilir. Her ¢alismada elde edilen degerler grafik tizerine
isaretlenir.
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Sekil 18. Levey-Jennigs Grafigi
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Cok Kurall Kalite Kontrol

Westgard ve arkadaslar: tarafindan gelistirilmistir. Bir dizi karar verme krite-
rini veya kontrol kurallarini iceren ve analitik sonuclarin kontrol altinda olup
olmadigini degerlendirmeye yarayan bir yontemdir. Cok kuralli kalite kontrolii
ile hatanin rastgele veya sistematik oldugu anlagilabilir. Levey-Jennings benzeri
bir grafik kullanilir. Laboratuvarin kendi hesapladig1 ortalama ve SD degerleri
kullanilabilecegi gibi kalite kontrol materyalinin tireticisi tarafindan belirlenen
degerler de kullanilabilir. Y ekseninde +4 SD degerleri ve x ekseninde giin veya
calisma sayis1 olarak zaman yer alir. Olctilen kontrol degerleri grafige yerlestiri-
lir. Kalite kontrol kurallar1 degerlendirilir. Hangi kural/kurallarin kullanilacag:
yonteme, cihaza, testin performansina ve uluslar arasi kabul gérmiis rehberlere
bagl olarak laboratuvar sorumlusu tarafindan belirlenir. Kural ihlali yoksa so-
nuglar hasta bazli kontrol edildikten sonra raporlanabilir.

Kural ihlali oldugunda;

« Thlal edilen kuraldan yola cikarak hata tipi belirlenir.
« Hata kaynaklar1 aragtirilir.

o Problem ¢oziliir.

» Yeniden i¢ kalite kontrol caligmasi yapilir.

» Uygunsuzluk yoksa hasta drnekleri ¢alisilmaya baslanir.

123 Kurali

Bir kontrol sonucunun # 2 standart sapma siniriin disinda olmas: durumudur.
Uyar1 kurali olarak degerlendirilir. Diger kurallar ile ilgili ihlal yok ise sonuclar
raporlanir.

+3s
+2g
+1s |’

Mean
-1s
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J violation |....................

-3s i

123 4 567 8 9 10
Sekil 19. 1, Kurali
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138 Kurali

Bir kontrol sonucunun + 3 standart sapma smirinmn disinda olmasi durumudur.

Rastgele hatalarin gostergesidir. Bu kuralin 1,  ve 1, . seklinde varyasyonlar1 vardir.

+3s
+2%
s [ DL IEIE, aat wld i
Mean
A5 [\ 1_knl!le
- violation
-25
-3s "
123 4 567 89 10

Sekil 20. 1, Kurali

22S Kurali

2 ardisik kontrol sonucunun ayni yonde 2 standart sapmay1 agsmasi durumudur.

Sistematik hata gostergesidir.

2, rule

violation

1234 567849 10
Sekil 21. 2, Kural

R4S Kurall

2 ardisik kontrolden birinin +2 standart sapma, digerinin -2 standart sapma di-
sinda olmasidir. Rastgele hatalar1 gosterir. Bu nedenle calismalar arasi uygulan-
mamali, ayni calisma igindeki farkli 6l¢timlerde kullanilmalidir.

=N ___// _______________________

Mean
-1s
-25

-3s

violation

123 4 567 89 10
Sekil 22. R Kurali
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4, Kural

4 ardisik kontrol sonucunun, ayni yonde 1 standart sapmay1 agsmas: durumudur.

Sistematik hatalar1 gosterir.

+3s

+ 4, rul
bod IR I \ /\ viiation

Mean
-1s

-2s
-3s

123 4 567 89 10
Sekil 23. 4 Kural

10, Kurali

Son 10 ardisik kontrol sonucunun ortalamanin ayni yoniinde bulunmas: duru-

mudur. Sistematik hatalarin géstergesidir.

+3s
+25
+1s
Mean
1=
-2s 10, rule

3s violation

123 4 5678 9 10

Sekil 24. 10_Kuralt

8, Kural
Son 8 ardisik kontrol sonucunun ortalamanin ayni yéninde bulunmasi duru-
mudur.

+35

+25

+1s

Mean
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123 4 58687 8 9 10
Sekil 25. 8, kurali
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12, Kurali

Son 12 ardisik kontrol sonucunun ortalamanin ayni yéniinde bulunmasi duru-

mudur.
+3s
+25 '_,_,.--'""'---__‘_'___-_--"“‘ﬂ-.\‘_
Yy - )
Mean
[, [ T R [l A e | i, SR SR PP P
-2s 12, rule
as violation
123 4 5678 9101112
Sekil 26. 12, kural
20f3, Kurali
3 kontrol sonucundan ikisinin ayni yonde +2 standart sapma sinirini ge¢mesi
durumudur.
+3s
+25
+1s ..........................
Mean 20f3,, rule
ey P e violation [+
=25
-3s
123 4 56789 10
Sekil 27. 20f3, Kurali
3, Kurali
3 ardigik kontrol sonucunun ayni yénde +1 standart sapmay1 agsmasi durumu-
dur.
+3s
*2s / V\ 3,, rule
+1s ||||||| CLEEY EUTTTTPE ST . B
violation
Mean
_15 ................. i v
&
-3s —

123 4 567 89 10

Sekil 28. 3, Kurali
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6 Kural

6 ardigik kontrol sonucunun ortalamanin ayni yoniinde bulunmasi durumudur.

+3s

425
+1s

6, rule
violation

AVANEE:

Mean
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-2s

-3s

9 Kural

123 4 567689 10

Sekil 29. 6 _Kurali

9 ardigik kontrol sonucunun ortalamanin ayni yéniinde bulunmasi durumudur.

+3s
+2s
+1s
Mean

As |-

-2s
-3s

9, rule
violation

123 4 567889 10

Sekil 30. 9 Kurali

7 kontrol sonucunun ayni1 yone egilimli olmasidir. Artma ya da azalma yo6niinde

7 kurali
olabilir.
+3s
+25
+1s
Mean

7, rule
violation

77

123 4 567 8 9 10
Sekil 31. 7_Kuralt
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‘ Ornek ig Kalite Kontrol Galigmasi ‘

elde edilen sonuclar asagidaki Tablo 14’de sunulmustur.

Bir laboratuvarda ¢aligilan Romatoid Faktor (RF) testine ait yiiksek seviye ic
kalite kontrol serumu i¢in Ortalama: 139 ve Standart Sapma (SD): 8’dir. 1 aylik
bir dénemde her ¢alisma giinii yapilan i¢ kalite kontrol calismasi neticesinde

Tablo 14. Romatoid Faktor (RF) testine ait ytiksek seviye i¢ kalite kontrol sonuclar1

Tarih Calisma Siras1  I¢ Kalite Kontrol Sonucu SD
29.04.2013 1 142 0,4
30.04.2013 2 140 0,1
01.05.2013 3 164 3,1
01.05.2013 4

02.05.2013 )

03.05.2013 6 144 0,6
06.05.2013 7 140 0,1
07.05.2013 8 127 -1,5
08.05.2013 9 130 -1,1
09.05.2013 10 129 -1,2
10.05.2013

10.05.2013

13.05.2013 13 141 0,2
14.05.2013 14 138 -0,1
15.05.2013 15 145 0,7
16.05.2013 16 140 0,1
17.05.2013 17 129 -1,2
20.05.2013 18 126 -1,6
21.05.2013 19 140 0,1
22.05.2013 20 145 0,7
23.05.2013 21 130 -1,1
24.05.2013 22 129 -1,2
27.05.2013 23 127 -1,5
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i¢ Kalite Kontrol Sonucu

170 -
165 K
160 | 163,00 (35D)

155 -
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Sekil 32. Ornek ig kalite kalite kontrol ¢aligmasina iligkin sonuglarin dagilimi

SD

Tabloda ve Levey-Jennigs grafiginde goriildiigii gibi 06.05.2013 tarihinde 13S
kural ihlali yasanmus, diizeltici islem yapilmis ve yeniden i¢ kalite kontrol se-
rumu caligilarak sorunun giderildigi gosterilmistir.

10.05.2013 tarihinde 41S kural ihlali yaganmis. Bu kural laboratuvar sorum-
lusu tarafindan ¢alismanin durdurulmasini gerektiren bir kural olarak tanim-
landig1 icin diizeltici islem yapilmus, yeni i¢ kalite kontrol materyali okutuldu-
gunda SD 0,1 olarak hesaplanmus ve diizeltici islemin hatay1 ortadan kaldirdi-
g1 gosterilmigtir.

Ayrica son Ui¢ calismada elde edilen degerlerin 1SD’yi asacak sekilde ortala-
manin ayn yoniinde oldugu goriilmektedir. 41S kurali, laboratuvar sorumlu-
su tarafindan calismanin durdurulmasim gerektiren bir kural olarak tanim-
landig: igin 28.05.2013 tarihli calismada 41S kuralinin ihlali acisindan dikkatli
olunmalidir.
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Dig Kalite Degerlendirme Calismalar

Dis kalite degerlendirme ¢alismasinda amag; laboratuvar analitik stirecinde has-
ta test sonuclarinin giivenilirligini etkileyebilecek riskleri belirlemek ve i¢ kalite
kontrol test ¢aligmasi ile belirlenemeyen sistematik hatalar1 ortaya koymaktur.
Ayrica programa liye diger laboratuvarlar arasinda performans kiyaslamasi ya-
pilmasina da imkan taninir.

I¢ kalite kontrol ile, analitik metodun dogru kuruldugu ve calistig1 kabul edilir
ve bu dogrulardan olan sapmalar yakalanir. I¢ kalite kontrol, hem sistematik
hem de rastgele hatalar1 saptayabilmesine ragmen, bu hatalar daha 6nce be-
lirlenmis ortalamalardan ve degerlerden olan sapmalardir. Eger y6ntemin ku-
rulmasi agsamasinda veya i¢ kalite kontrol baglamadan 6nce mevcut olan hata-
lar varsa, bunlar i¢ kalite kontrol 6rnegi kullanilarak saptanamayabilir. Ayrica
ozellikle kantitatif serolojik testler i¢cin uzun zaman siiresince olusan sistematik
hatalar da i¢ kalite kontrol ile gbzden kacabilir. Sonuclarin, siirekli olarak (peri-
yodik) diger laboratuvarlar ile karsilagtirilmasi, bu tiir hatalarin yakalanmasini
kolaylastirir. Bu amaca uygun olarak dis kalite degerlendirme programlar1 ge-
listirilmistir.

Dis Kalite Degerlendirme Programlari iki farkli sistemle ¢aligabilmektedir.

» Gergek Biasa Dayali Dig Kalite Programlari
» Rolatif (Goreceli) Biasa Dayali Dis Kalite Programlar:

Iki sistemde de laboratuvarda rutin yontemle elde edilen deger karsilagtirilir.
Ancak kargilagtirmada kullanilan hedef deger iki programda birbirinden farkli-
dir. Gergek Biasa dayali programlarda hedef deger referans yontemle 6lgiilerek
elde edilirken, digerinde grup ici laboratuvar ortalamalarindan elde edilir. Réla-
tif (Goreceli) Biasa dayali Dig Kalite Degerlendirme Programlarinda hedef dege-
ri igin farkl kriterler kullanilabilir (Eg grup, Yontem grubu, Bitiin Laboratuvar-
lar gibi). Tablo 15’te kargilagtirmada kullanilan gruplandirmalar gériilmektedir.

Tablo 15. D1s Kalite Kontrol Programlarinda Kargilastirma (Komparator) Gruplar:

Gruplar Cihaz Reaktif  Yontem Sicaklik Birim
Es*** (Peer) Grup / / v/ v v
Yontem Grubu™* v v v
Biitiin Lab* v v

***Istatistiksel olarak ilk tercih
** Istatistiksel olarak ikinci tercih (Es grupta say1 yetersizse degerlendirilir.)
*Istatistiksel olarak son tercih (Diger gruplarda say1 yetersizse tercih edilir.)
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Laboratuvar uzmani tarafindan test parametrelerine uygun bir dis kalite deger-
lendirme programi belirlenmelidir. Dis kalite kontrol programinin se¢iminde
programin katilimci sayisinin yiiksek olmasi, stk 6rnek gonderilmesi, her don-
giide daha fazla 6rnek gonderilmesi ve raporlama siiresinin kisa olmasi tercih
sebebi olmalidur.

Dis Kalite Degerlendirme Programi satin alma siireci, tercihen test tiriinti
satan firmalar yerine kurum yonetimi tarafindan yonetilmeli ve gercek-

lestirilmelidir.
DKD Programi
tarafindan

ornekler

anderilir
Tespit edilt::‘q Ornekler

problemler icin katilimci Lab.’a
DOF yapllir. ulagir
Lab. Uzmani DIS Kalite

o . DKD ornekleri
Sopucau DEgerIendlrme Lab.'da caligilir
degerlendirir

— Programi Basamaklari —

Raporlar Sonuglar DKD
yayinlanir prggram.lpa
gonderilir
DKD
programinda
sonuglar
degerlendirilir

Sekil 34. D1s Kalite Degerlendirme Programi Basamaklar1

Dis kalite degerlendirme ¢alismasi “gercek zamanli” (calisma anina y6nelik) de-
gildir. Retrospektif olarak degerlendirilir ve periyodiktir. Internet olanaklariyla
gercek zamanli yaklasim da miimkiin olabilir.

Tiim katilimci laboratuvarlara ayni kontrol materyali testin tiiriine gére ginliik,
2 haftalik, aylik caligilacak sekilde gonderilebilir. Ornekler laboratuvara geldi-
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ginde dis kalite degerlendirme 6rneginde bulunan numara incelenmeli, ¢calisma-
lar ve raporlama sirasinda da bu numaralar dikkatle kaydedilmelidir.

Siklus (donem) numarasi: Aylik 6rnek gonderilen Dis Kalite Degerlendirme
Programlarinda 12 6rnekten olusan grup numarasidir.

Ornek numarasi: Aylik 6rnek génderilen DKD programlarinda her bir siklus-
ta 12 6rnek numarasi vardir. Yeni dénemde tekrar 1’den baglar.

Daig kalite 6rnekleri calisilirken dikkat edilmesi gereken konular sunlardir:

» Dig kalite degerlendirme test 6rnegi, rutin hasta 6rnekleri ile birlikte ¢aligil-
malidir. Bir miktar 6rnek artar ise kalan 6rnek, test sonucu gelinceye kadar
uygun kosullarda saklanmalidir.

» Caligma sonucunda elde edilen sonuclar merkezin veri tabanina eksiksiz ola-
rak girilmelidir.

» Degerlendirme sonuclar1 laboratuvar uzmani tarafindan takip edilmeli so-
nuclar laboratuvara ulasir ulasmaz degerlendirilmelidir. Artik dig kalite 6r-
neginin degeri bilindigi icin varsa gecmisteki hatanin tekrar edilip edilme-
digine bakilmali ve sonuglar buna gore gézden gecirilmelidir. Eger beklenen
hedef degere ulasilamamugsa olay ile ilgili kok neden analizi ve diizeltici 6n-
leyici faaliyet yapilmalidir.

Dis Kalite Degerlendirmede Veri Analizi

Dis Kalite Degerlendirme Programlari tarafindan, kantitatif serolojik testlere
yonelik dis kalite sonuglarinin istatistiksel degerlendirmesinde asagidaki uygu-
lamalar yapilmaktadir:

» Uctaki veriler diglanir.
» Geriye kalan verilerden ortalama ve SD hesaplanir. Grafikte sunulur.

» Hesaplanan ortalama: Hedef (Target, Concensus, Comparator) ortalama ola-
rak adlandirilir.

» Her laboratuvara génderdigi sonuglara gore Z skoru veya Standart Sapma
Indeksi (SDI) goénderilir. Klasik Z Skoru ile SDI aynidir. Bunlar internal ka-
lite kontrolde de kullanilabilir. Béylece her laboratuvar, kendi sonug¢larinin
nerede oldugunu goriir.

Dis Kalite Degerlendirme Programlarinda Veri Analizinde Sik Kullanilan
Hesaplamalar ve Temel Kavramlar

Histogram: Biiylk bir veri setinin frekans dagilimini gésteren grafiksel bir
aractir.
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Sekil 35. Histogram

Ortalama (mean): Dagilimin orta noktasimi gosterir. Genellikle ortalama te-
rimi ile aritmetik ortalama kastedilmektedir. Ortalama degerine ulagmak igin

kullanilan formiil asagida yer almaktadir.
x=3x /n

Standart Sapma (SD, s): Dagilimdaki her bir degerin ortalamaya kiyasla nere-
de oldugunu gosteren bir degerdir. Standart sapma degerine ulagmak icin kulla-
nilan formiil agagida yer almaktadir.

3 _ )\
SD=\[—(X" X)
n-1

Varyasyon Katsayis1 (CV): Standart sapma olarak ifade edilen ortalamanin
yuzdesidir. Standart sapmanin analite gore degiskenligini ortadan kaldirir ve
her analit i¢in ayni seyi ifade eder. Varyasyon katsayisi ve SDI degerlerine ulas-
mak icin kullanilan formiiller agagida yer almaktadur.

CV = (SD + X)100

SDI: Genellikle dis kalite degerlendirme programlarinda elde edilen katilimei-
lardan elde edilen ortalama deger ile laboratuvarda elde edilen sonug arasindaki

fark: ifade eder. Hedef degere ne kadar yaklagildigini gosterir.

Laboratuvar sonucu-Es grup ortalamasi

SDI =
Es grup SD
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Dis Kalite Degerlendirme Raporiari

Dis kalite degerlendirme raporlari, teste gore farkliliklar gostermektedir. Bu
nedenle bu programlarda kullanilan istatistiksel yorumlama parametrelerine
hakim olunmali ve bu kavramlarin anlami mutlaka bilinmelidir.

Kantitatif serolojik testlerde gordiigiimiiz raporlarda, genellikle hedef orta-
lama (target, concensus, comparator mean) ve SDI, teste gore ve tiim grupla-
ra gore (es, yontem, biitiin lab. vb.) verilebilir. Sunumda sonuclarin histogra-
mu verilebilir. Ayrica SDI degerleri Levey — Jennings grafigi seklinde verile-
bilecegi gibi, iki kontrol materyali icin Youden grafigi halinde de verilebilir.
Youden grafiginde iki seviyeli kontroliin SDI degerlerini bir arada gérmek
mimkiindir. x ekseninde 1. 6rnege ait degerler sunulurken y ekseninde 2.
Ornege ait degerler sunulur. Youden grafiklerinde sag tist kadrana kaymis
degerlerde pozitif bias, sol alt kadrana kaymis degerlerde negatif bias oldu-
gu da anlagilir.

SDI, odlciilen analit tiirii ve degeri ne olursa olsun gecerli olan bir istatistiksel
terimdir. SDI ile bir¢ok farkli test, ayni anda, birim farklilig1 ve sonuclardaki
degisiklik oran1 diisiiniilmeden kolaylikla degerlendirilir.

Belcan Tor Compsarison

BLE]
B2
15,858
RUEL]
e
19881
[T
141
1 1556
1125
1718
15.E16

3

16351
BRAE]
17882
[ET
[E£.]
1154046
(10

el

Number of Deviations
= &
[ ]

Snmple Mumber

Sekil 36. SDI Degerlerinin Sunumu: Levey-Jennings Grafigi
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SDTI values

Laboratories' values

Sekil 37. SDI Degerleri Sunumu: Cubuk Grafigi
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Sekil 38. Youden Grafigi

Dig Kalite Degerlendirme Sonuglarinda Hata Kaynaklari

»

»

»

»

»

Yazim Hatalar1

Metodolojik Hatalar

Cihaz Hatalar1

Teknik Hatalar

D1 kalite materyali ile ilgili hatalar
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Sik goriilen yazim hatalar1 sunlardir:

»

»

»

»

»

Elde edilen sonucun yanlis yazilmasi

Cihaz veya yontem bilgisinin yanhs girilmesi
Yanlis birim rapor edilmesi

Rakamsal hatalar

Hesaplama hatasi

Sik goriilen metodolojik hata kaynaklar1 sunlardir:

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Yetersiz ¢aligma prosediirii
Personelin bilgi eksikligi
Kisiye bagli yorumlama hatalar1

Reaktiflerin ya da kalibratorlerin tiretimi veya hazirlanmast ile ilgili sorunlar
(6rn: stabil olmamast)

Reaktifler veya kalibratorler i¢in lotlar arasi farkliliklar
Kalibrator degerinin yanls belirlenmesi
Yontemin 6l¢iilen analit i¢in 6zgulliigiiniin (spesifite) yetersiz olmasi

Yontemin 6l¢iilen analit konsantrasyonu i¢in duyarliliginin (sensivite) ye-
tersiz olmasi

Yetersiz kalite kontrol prosediirlerinin kullanilmasi

Cihazlarla ilgili sik goriilen hata kaynaklar: sunlardir:

»

»

»

»

»

»

Cihazin hava/pihti tarafindan tikanmasi

Cihaz problarinda sorun olmasi

Cihazin veri isleme fonksiyonlarinda sorun olmasi
Yanlis cihaz ayarlar

Cihaz ar1zas1

Cihazin bakiminin uygun yapilmamasi

Sik kargilagilan teknik hata kaynaklar: sunlardir:

»

»

»

»

»

Test caligma prosediiriinde belirlenen ekipman ya da kurallarin uygulanmamasi
Onerilen cihaz kontrol veya bakim ¢izelgesine uyulmamasi

Kit, disk, reaktif, besiyerinin uygun kosullarda muhafaza edilmemesi
Laboratuvarda dis kalite degerlendirme 6rneginin karigtirilmasi

Dig kalite degerlendirme 6rneginde buharlasma veya bozulmaya neden olan
gecikme
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»

Pipetleme veya diliisyon hatasi

D1s kalite degerlendirme materyali ile ilgili sik goriilen hata kaynaklar: sunlardir:

»

»

»

»

»

Ornegin ulagtirilmasi sirasinda bozulmasi
Ornegin bozuk veya sinirda reaksiyon vermesi

Dais kalite degerlendirme 6rnegi ile hasta 6rnekleri arasinda farklilik olmasi
(6rn: matrix, eklenenler, koruyucular gibi)

Ornegin interferan faktor igermesi (yonteme 6zgii olabilir)

Ornegin siseler arasinda homojen olmamasi

Dig Kalite Degerlendirme Sonuglarinin Degerlendirilmesi

SDI’a gore yapilan genel degerlendirmede agagidaki kural gozetilir:

SDI <2: Kabul edilebilir
SDI 2-3: Tyilestirilmeli
SDI >3: Kabul edilemez

»

»

»

»

“Kabul edilemez” sinirinda olan her sonug arastirilmalidir.

Literatirde onerilen hedef degerden >2,5 SDI degerlerinin de incelenmesi
gerekir.

Sistematik hata disiinildiigiinde hemen miidahale edilmeli problemin biiyii-
mesi engellenmelidir.

Siklikla kullanilan degerlendirme kurallar: Tablo 16’te verilmistir.

Tablo 16. SDI Degerlendirme Kurallar: (Chembrowski ve ark.)

SDI sonuglar1 Rastgele hata Sistematik hata

Tarama Kurali

Bes sonuctan 2’sinin >1 SDI v/ v
(2/515DI) § g
Ortalama Kurali | Bes SDI ortalamasinin ,
(Xl.SSDI) >1.5 SDI
L Kural Tek bir SDI sonucu ,
3SDI urali >3 SDI
En buiyiik-en kiiciik SDI
R gprural farki >4 SDI /
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Ozet olarak; dis kalite degerlendirme calismalarinda asagidaki hususlara dikkat

edilmelidir:

»

»

»

»

»

Dig kalite degerlendirme test numunesi, test edilen rutin hasta numuneleri
ile ayni siirece tabi tutulmali ve ayn1 yontemler ile caligilmalidur.

Das kalite degerlendirmesi i¢in ¢alisilan test numunesinin artmasi durumunda
kalan numune, test sonuclanincaya kadar uygun kosullarda saklanmalidir.

Das kalite degerlendirme programu tarafindan gonderilen degerlendirme so-
nuclari laboratuvar uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Degerlendirme sonuglar1 uygun degil ise uygunsuzlugun sebeplerine yo6ne-
lik kok neden analizi yapilmali gerekli iyilestirme ¢aligmalar1 yapilmalidir.

Dig kalite degerlendirme ¢aligma sonuglari, kim tarafindan degerlendirildigi,
sorun var ise kaynag1 ve varsa yapilan diizeltici dnleyici faaliyetler kayit
altina alinmalidir.
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Ornek 1:

Yukarida immunoassay testler icin iiye olunan dénemdeki 8. 6rnege ait bir
DKD sonug raporu gorilmektedir. CRP testi icin laboratuvar tarafindan bu-
lunan deger 7,27 mg/dL’dir. DKD programu tarafindan “peer group (es grup)”
ortalamasi 7,08 mg/dL olarak ve laboratuvarm SDI degeri 0,38 olarak hesap-
lanmus. Histogramlarda “your result” olarak okla gosterilen sonug 7,27 mg/
dL olan 6l¢iimiin diger laboratuvarlar arasindaki yerini gostermektedir. DKD
sonuglarinin degerlendirilmesi kurallarina gére CRP testi kabul edilebilir ara-
likta yer almistir. Bu degerlendirme tek bir DKD 6rneginin sonucuna gore
yapilmugtir. Laboratuvar uzmanlar: tarafindan Chembrowski ve ark/nm SDI
degerlendirme kurallarimin uygulanmasi uygun goriillmiigse, DKD programi
tarafindan verilen “z score” grafigi ve 6nceki SDI degerleri de incelenmeli ve

tiim kurallar icin tek tek kural ihlali olup olmadig: arastirilmalidir.
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Data on File Report
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Ornek 2:

Yukarida immunoassay testler icin liye olunan dénemdeki 5. drnege ait
bir DKD sonug¢ raporu goriilmektedir. CRP testi i¢in laboratuvar tarafin-
dan bulunan deger 5,03 mg/dL’dir. DKD programi tarafindan “peer group
(es grup)” ortalamasi 9,87 mg/dL olarak ve laboratuvarm SDI degeri -8,09
olarak hesaplanmig. Histogramlardaki “your result” oku, elde edilen 5,03
mg/dL degerinin diger laboratuvarlara kiyasla ne kadar diisiik oldugunu
gostermektedir. DKD sonuglarinin degerlendirilmesi kurallarina gére CRP
testi “kabul edilemez” aralikta yer almigtir. Hata kaynaklar1 arastirilma-
1 ve diizeltici-6nleyici faaliyet baslatilmalidir. Degerlendirmeyi Chemb-
rowski ve ark’nin SDI degerlendirme kurallarina gore yapacak olursak

2/5 X 1, ve R __ kural ihlalleri bulunmaktadir.

1SDI” © "1.5SDI’ ~3SDI 4SDI
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- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

Vaka - 5

Seroloji laboratuvarinda 26 Temmuz 2013 giinii ¢calisilan CRP testlerinin
ilk serisinde, 100 hastadan 82’sinde, degisik diizeylerde CRP yiiksekligi
saptaniyor.

Bir hata olabilecegi diistiniilerek durum yakindan inceleniyor:

o Kullanilan kitlerde herhangi bir miad sorunu olmadig: ve saklama ko-
sullari ile ilgili uygun olmayan bir durum bulunmadig: saptaniyor.

o Cihazin i¢ kalite kontrol sonuglar1 incelendiginde, sonuclarin kabul
edilebilir araligin tistiinde oldugu, o giin ilgili birim uzmaninin gec gel-
mesi nedeniyle kalite kontrol sonuglar1 degerlendirilmeden hasta test-
lerinin calisilmaya baglandig1 saptaniyor.

Birlikte Tartigalim
o Hatanin diizeltilmesi amaci ile hangi ¢alismalar yapilmalidir?

» Benzer bir hatanin tekrar gerceklesmesini 6nlemek tizere neler yapila-
bilir? Tartisiniz.
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Laboratuvarda Siireg Kontroli -

Postanalitik Stre¢ Yonetimi

Sonugclarin onaylanmasindan sonra gergeklesen laboratuvar dig1 siirecler postana-
litik ve post-postanalitik siireclerden olugsmaktadir. Bu siiregler; hasta sonuglarinin
raporlanmasi ve sonuclarin hasta yararma kullanilmasi konularim kapsamaktadur.

Postanalitik siire¢ yonetimi ile ilgili ele alinacak konular sunlardir:
« Sonug verme siirelerinin belirlenmesi ve bilgilendirme

« Hasta sonug raporlari

o Arsivleme

Sonug Verme Siirelerinin Belirlenmesi ve Bilgilendirme

Test sonuglanma siireleri ve bu siireler ile ilgili bilgilendirme yapilmas1 konu-

sundaki asgari gereklilikler sunlardir:

» Test sonug verme siireleri hastane kosullary, ihtiyaclar ve bilimsel gereklilik-
ler gozetilerek acil ve diger testler icin farkl sekilde belirlenmelidir.

» Sonug verme siiresi belirlenirken; cihaz bakim ve temizligi, kalite kontrol
calismalar: gibi uygulamalar goz 6niinde bulundurularak, en kisa degil en
optimal siirenin tespit edilmesi esas alinmalidir. Acil testler i¢in hasta klinigi
g6z oniine alinarak en kisa sonug verme siiresi esas alinmalidir.

» Belirlenen siireler konusunda ilgili saglik calisanlari bilgilendirilmelidir.

» Hastalar sonug alma siireleri konusunda bilgilendirilmelidir.

» Herhangi bir nedenle mevcut durumda bir degisiklik oldugunda (cihaz arizala-
r1, otomasyon sorunlari vb.) bilgilendirmenin nasil yapilacagi belirlenmelidir.

Hastanin test istemini yapan hekimler, hastadan numune alan hemsire ve di-
ger personel ile hastaya sonu¢ verme siiresini bildiren personelin s6z konusu
siirelerle ilgili bilgilendirilmesi intranet iizerinden test rehberi vasitasiyla ya da
egitimlerle yapilabilir.
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- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

Hasta ve yakinlarinin sonug¢ verme siireleri ile ilgili etkin sekilde bilgilendiril-
mesi i¢in en uygun yontem hastaya yazili bir bilgi notu verilmesidir. Bu bilgi
notunda hastanin sonucuna nasil ve ne zaman ulasabilecegi bulunmalidir.

Hasta Sonug Raporlari

Sonug raporu bir anlamda klinik laboratuvarin vitrinidir. Ayni zamanda hasta
yararina kullanilacak olan son iiriindiir. Bu nedenle sonug raporlarinin kullanig-
11, etkin ve standart bir sekilde sunumu 6nem arz etmektedir.

Laboratuvar tarafindan sonug raporlarinda asgari bulunmasi gereken bilgiler
belirlenmelidir.

Sonug raporlarinda asgari bulunmasi gereken zaman parametreleri sun-
lardur:
o Numunenin alindigi tarih ve saat

o Numunenin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat

o Sonucun onaylandig: tarih ve saat

Sonug raporlarimin tasarimi yapilirken ilgili klinisyenlerin goériis ve onerileri
alinmalidir. Rapor formati, gerektiginde gelen numuneye iliskin kisitliliklarin
ve laboratuvar uzmaninin yorumlarinin eklenebilecegi dinamik bir bi¢imde ta-
sarlanmalidir.

Arsivieme

Laboratuvar tirii ve test profiline gore, hasta giivenligine yonelik gerekli test
tekrarlar1 ve hukuki stirecler géz 6niinde bulundurularak test numunelerinden
artan biyolojik materyalin hangi durumlarda, nasil ve ne kadar siire ile sakla-
nacag1 belirlenmelidir. Ayni sekilde laboratuvar tiirii ve test profiline gore, test
islemi tamamlanmig analiz numunelerinin ve raporlarin saklanmasi ve arsivlen-
mesi ile ilgili kurallar da belirlenmelidir. Arsivlemeye iliskin pratik ve izlenebilir
bir yontem uygulanmalidir.

Tibbi laboratuvarda raporlar ve kayitlar en az otuz yil, elektronik kayitlar
yedekleme ile birlikte siiresiz, numuneler ve lamlar bozulmayacak sekil-
de uygun sartlarda sonuc raporlanincaya kadar muhafaza edilir. I¢ ve dis
kalite kontrol degerlendirme sonuclari tibbi laboratuvarda en az bes yil,

cihaz test kalibrasyon sonuclar1 en az bir yil siire ile muhafaza edilir.
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Laboratuvarda Siireg Kontroli -

Post-postanalitik Stre¢ Yonetimi

Hasta sonuglarinin hasta yararina kullanilmasini saglamak iizere yapilan
tim iglemler post-postanalitik siire¢ kapsaminda incelenmektedir. Bu siireg-
te laboratuvar uzmani ve caliganlarinin klinik kararlara katkisinin, nasil ve
ne diizeyde olmasi gerektigi konusunda bilimsel platformda cesitli gorisler
bulunmaktadir.

Post-postanalitik stire¢ yonetiminde asagidaki bagliklara yer verilmistir:
+ Panik/Kritik Degerlere Yaklasim

+ Klinige Sonugclarin Yorumlanmasi ile ilgili Bilgi ve Yonlendirme Deste-
gi Saglanmasi

+ Akilc1 Antibiyotik Kullaniminda Mikrobiyoloji Laboratuvarinin Roli

Panik/Kritik Deger Bildirimi

Teshis ve tedavide hasta giivenligini saglamak; dogru islemin, dogru zaman-
da, dogru yontemle yapilmasini gerektirir. Bu nedenle, bir klinik laboratu-
varda hastanin klinigini olumsuz etkileyebilecek bir durumun tespitinden
sonra gerekli tibbi miidahalenin zamaninda yapilmasinin saglanmasi saglik
hizmeti sunucularinin temel gorevleri arasindadir. Panik degerlerin 6nce-
den belirlenmesi ve tespiti durumunda zamaninda bildiriminin yapilmasi;
hasta giivenliginin saglanmasi agisindan dnem arz ettigi gibi bazen hastayla
ilgilenen ¢alisanlarin, hatta toplumun korunmasi acisindan da kritik 6neme
sahiptir.
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Panik degerlere yaklagim ile ilgili 4 6nemli kavram 6n plana ¢ikmaktadir:

o [llgili laboratuvarda caligilan testlere iliskin panik degerlerin ve panik
deger bildirim stireci ile ilgili kurallarin belirlenmesi

« Belirlenen panik degerlerin izlenebilirligini saglamak adina “Bilgi Y6-
netim Sistemi’nde tanimlanmasi

o Panik degerin ortaya ¢ikmasi durumunda, laboratuvar ¢alisanlarinin
s0z konusu degeri diger test sonuglarindan ayirt edebilmesine yonelik,
bilgi yonetim sistemleri {izerinde bir uyar: sisteminin olusturulmasi

o S0z konusu panik degerin ilgililere en kisa zamanda bildirilmesi

« Bildirim kayitlarinin tutulmasi

Panik Deger Listesinin ve Bildirim Scireci ile ilgili Kurallarin Belirlenmesi

Panik deger listesi ve bildirim stireci ile ilgili kurallar cercevesinde;
» Hangi testler icin panik deger uygulamas: yapilacagi
» Ilgili testler i¢in hangi degerlerin panik deger olarak kabul edilecegi

» Sonuglarin panik deger diizeyinde olmasi durumunda bildirim kurallariin
ne olacag1

» Panik deger diizeyinde c¢ikan test sonugclarina iliskin ilgili testin tekrar
caligilip calisilmayacagi ve numune materyalinin tekrar istenip istenme-
yecegi

» Ayni hastada tekrarlayan panik deger sonuglari ile ilgili olarak test bazinda
stireclerin nasil kurgulanacag:

belirlenmelidir.

Panik degerler belirlenirken klinik branglarin gériisleri alinmali, panik de-
ger listesinin klinik brang bazinda degisebilecegi g6z 6niinde bulundurul-
malidir.

Belirlenen panik degerler “Bilgi Yonetim Sistemi’nde tanimlanmalidir.

Panik Degerlerin BYS Uzerinde Tamimlanmasi ve Uyar Sistemi

Panik degerin ortaya ¢ikmasi durumunda, laboratuvar ¢alisanlarinin s6z konu-
su degeri diger test sonuclarindan ayirt edebilmesine yonelik, bilgi yonetim sis-

temleri iizerinde bir uyar1 sistemi olusturulmalidur.
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Laboratuvarda Siire¢ Kontrolii -

»

»

Manuel ¢aligilan ve sonuglari manuel girilen testlere iliskin panik degerler de
BYS iizerinde tanimlanmalidur.
Uyar sistemi; bilgi yonetim sistemi {izerinde ve laboratuvar calisan: tara-

findan hasta sonucu onaylanmadan dnce fark edilebilecek bicimde gelisti-
rilmelidir.

Panik Deger Bildiriminin Yapiimasi

Panik deger fark edildiginde, belirlenen kurallara gére, hastanin sorumlu heki-

mi ya da hemsiresine en kisa zamanda bilgi verilmesi saglanmalidir.

Panik deger bildirimine iliskin kayit tutulmalidir. Bu kayitta asgari asagidaki

bilgiler yer almalidir:

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Hastanin adi soyadi

Protokol numarasi

Servisi

Testin ads

Panik deger sonucu

Test sonucunun ¢iktig tarih ve saat
Bildirimi yapan kisi

Bildirim yapilan kisi

Bildirimin yapildig: tarih ve saat

Sonuglann Yorumlanmasi ile ilgili Bilgi ve Yonlendirme

Laboratuvar tarafindan belirlenen kurallar ¢ercevesinde ve gerekli goriilen du-

rumlarda klinisyene yonelik sonuclarin yorumlanmasina iligkin bilgi ve yonlen-

dirme destegi saglanmalidir. Sonuclarin yorumlanmasina iliskin bilgi ve y6n-

lendirme destegi kapsaminda ele alinabilecek bazi uygulamalar sunlardir:

»

»

»

»

»

»

Referans araliklar

Panik ya da kritik degerde bulunan test sonuclarinin zamaninda bildirilmesi
Calisma yontemi ile ilgili bilginin test rehberinde bulunmasi

Olg¢iim belirsizligine iliskin bilgilere gerektiginde klinisyen tarafindan ulasi-
labilmesinin saglanmasi

Laboratuvar uzmaninin yorum ve 6nerilerinin eklenmesi

Ek test uygulamalar
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- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

* Belli bir test i¢in sonug belirli bir aralikta veya degerde ciktiginda 6nce-
den klinisyen ve laboratuvar uzmani tarafindan belirlenmis ve sisteme
tanimlanmuisg olan testin caligilmasi (refleks testler)

e Laboratuvar uzmani tarafindan hastanin klinik durumu ve test sonucla-
r1 ile iligkili hastaya 6zgili degerlendirme sonucunda eklenmesi 6nerilen
testler (yansima testler)

e Sonug raporunda numune ve testle ilgili laboratuvar siireclerinin izle-
nebilirliginin gosterilmesi (asgari bulunmasi gereken zaman paramet-
releri)

* Diizenli yapilan toplantilarda (klinik ve laboratuvar branglarinin katilim
ile) ozellikli olgularin test sonuglari ile tani ve tedavi stireclerinin tarti-
silmasi

» Sonuglarin yorumlanmasi ile ilgili dikkat edilmesi gereken hususlar sunlardir:

e Agiklayici metin/yorum ekleme yetkisi sadece ilgili laboratuvar uzmani-
nin sorumlulugunda olmalidir.

e Laboratuvar uzmanlari, bu alanda kullandiklar1 bilginin, kanita dayali,
yeterli ve giincel olmasina dikkat etmelidirler.

* Sonug raporlarin gereksiz bilgi ile karmasik hale gelmesi engellenme-
lidir.

Akilci Antibiyotik Kullaniminda Mikrobiyoloji Laboratuvarinin Rolii

Antibiyotiklerin dogru kullanimini saglamak, antibiyotiklere karsi direng
gelisimini yavaslatmak ve gereksiz antibiyotik kullanimini 6nlemektir. Ki-
sitli bildirim duyarlilik test sonugclari; klinikteki genis spektrumlu antimik-
robik ilaglarin asir1 kullaniminin yol ag¢tig1 ¢ogul direncli hastane kaynakli
suslarin seleksiyonunu azaltmaya yardimci bir uygulamadir. Klinisyenin
antibiyotik secimi antibiyotik duyarlilik test raporundan etkilenir. “Kisith
Antibiyotik Duyarlilik Testi Raporlama Sistemi’nin uygulanmasi daha eko-
nomik ve daha az toksik ilaclarin kullanimini artirir. flaglarin uygunsuz ve
gereksiz kullanimini engeller, dolayisi ile direng gelisiminin 6niine ge¢ilmis
olur.
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Laboratuvarda Stire¢ Kontrolil -

Akailcr antibiyotik kullanimina 6zgii olarak dikkat edilmesi gereken en te-
mel prensipler asagida siralanmigtir;

o Sadece gerektigi zaman ve gereken antibiyotigi kullanmak
» Etken biliniyorsa etkene y6nelik en dar spektrumlu antibiyotigi kullanmak

» Gerekmedik¢e kombine tedavilerden kacinmak, gerektiginde ise ilkele-
re uymak

Sistemik ilaclar topikal olarak kullanmamak

» Profilaksi tedavilerini miimkiin olan en kisa siirelerde uygulamak

« Uygun doz ve siirede antibiyotik kullanmak

o Tedaviyi planlarken hastayi biitiin olarak degerlendirmek, tiim sistem-
leri gbzden gecirmek

« Etkililik ve giivenilirligi acisindan esdeger olan ilaclar arasinda tedavi
maliyeti diisiik olani tercih etmek

Akilc1 antibiyotik kullanimi ilkeleri esas alindiginda; antibiyotiklerin seg¢imi,
dogru ve yerinde kullanimi konusunda mikrobiyoloji laboratuvarinin énemli
bir yeri vardir. Enfeksiyon etkeninin dogru izole edildigi ve tanimlandig1 bir
laboratuvarda dogru ve klinik yorumla birlikte sunulmus bir antibiyotik duyar-
lilik testi raporu tedavide belirleyici olacaktur.

Mikrobiyoloji laboratuvarinda antibiyotik duyarlilik testlerinin uygulan-
masi stirecinde kritik noktalar sunlardir:

+ Enfeksiyon etkeninin klinik 6rnekten iiretilmesi

« Enfeksiyon etkeninin dogru tanimlanmasi

+ Antibiyotik duyarlilik testi endikasyonunun dogru konulmasi

« Uygun ve guvenilir “Antibiyotik duyarlilik testi yontemi’nin segilmesi

« Antibiyotik duyarlilik testi yonteminin dogru sekilde uygulanmasi ve
kalite kontroli

« Sonug raporunda yer almasi gereken bilgilerin belirlenmesi ve sonugla-
rin raporlanmasi
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Enfeksiyon Etkeninin Klinik Ornekten Uretilmesi

Antibiyotik kullanimi kontroliinde mikrobiyoloji laboratuvarinin en 6nemli
rolii hastadan alinan klinik 6rnekte etkenin tiretilmesi ve izole edilmesi asama-
sinda baglamaktadir. Bu ilk basamaga iligkin siirecin kontrolti bundan sonraki
basamaklarin dogru sekilde uygulanmasi i¢in kritiktir.

Enfeksiyon Etkeninin Dogru Tanimlanmasi

Enfeksiyon etkeninin dogru tanimlanmasi ile 6ncelikle degerlendirme hatala-
rinin Oniine gegcilir. Clinkd etken dogru tanimlanmamis ise uygulanacak olan
antibiyotik duyarlilik testi yontemi dogru bile olsa sonug ve yorumlama yanlig
olacaktir. Etkeninin dogru tanimlanmasi ayrica yanlis ve gereksiz antibiyotik
kullanimini ve kuruma ait siirveyans (etkene ve antibiyotik direncine yonelik)
verilerindeki hatalar1 6nlemek acisindan 6nemlidir.

Antibiyotik Duyarlilik Testi Endikasyonunun Dogru Konulmasi

Antibiyotik duyarlilik testine (ADT) karar verilmesi noktasinda 6ncelikle, izole
edilen mikroorganizmanin klinik 6nemi belirlenmelidir. Boylece, gereksiz anti-
biyotik kullanimi ve laboratuvar kaynaklarinin israfi 6nlenebilir. Ornegin, ru-
tinde patojen etken olmayan ve floraya ait (digki, bogaz vb.) bakterilere duyar-
lilik testi yapilmamalidir, ancak immunsupresif hastalarda bir flora bakterisinin
de patojen olabilecegi unutulmamalidir. Hastaya, klinigine, etkenin izole edildi-
gi bolgeye ve izole edilen mikroorganizmaya gore degerlendirme yapilmalidur.

Gereksiz uygulanan ve raporlanan antibiyotik duyarlilik testi;
» Gereksiz veya uygunsuz tedaviye neden olabilir.
» Direncli bakterilerin seleksiyonuna neden olabilir.

» Gergek etkenin tanimlanmasina ve ADT yapilmasina engel olabilir.

Uygun ve Glivenilir “Antibiyotik Duyarlilik Testi Yontemi”nin Secilmesi

Uygun ve giivenilir bir duyarlilik test yontemi secilmeli, bu yontem; gecerli, gii-
venilir ve tekrarlanabilir olmalidir. Yontem se¢imi sonrasinda dogru uygulama
ve dogru degerlendirme ¢ok 6nemlidir. Bu da secilen yonteme iligkin tiim ku-
rallara uyulmasi ile miimkiin olacaktir. Antibiyotik duyarlilik testlerinde yon-
tem sec¢imi, uygulama ve raporlama ile ilgili kurallar bazi uluslararas: bilimsel
kuruluglar tarafindan yayimnlanan kilavuzlarda belirlenmigtir (CLSI, EUCAST,
BSAC, DIN vb.). Her yil, antibiyotiklerle ilgili teknolojik gelismeler ve direng
siirveyans sonuglarina gére bu kilavuzlar giincellenmekte ve yayinlanmaktadir.
Antibiyotik duyarlilik testleri uygulama ve raporlama islemleri yapilirken kli-

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanligi



Laboratuvarda Siire¢ Kontrolii -

nik laboratuvarlarda bu kilavuzlar dikkate alinmalidir. Bu alanda, Tiirkiye’de ve
diinyada en siklikla izlenen kurulug CLSI’dur.

Antibiyotik duyarlilik test yonteminin se¢iminde kurumun hasta profili,
hasta yogunlugu, izole edilen etken, hastanin klinigi, klinisyenin istemi,
maliyet etkinlik gibi hususlar g6z 6niinde bulundurulurken bilimsel gerek-
liliklere uygun hareket edilmesinin sart oldugu unutulmamalidir. Ornegin;
“Stafilokok izolatlarinin vankomisine duyarliligini belirlemede MIK testi
yapilmalidir. Disk diffiizyon testi S. aureus'un vankomisine duyarli izolatla-
rin1 orta duyarli izolatlarindan ayirt etmez; timiinde benzer inhibisyon zon
caplar1 olusur”

Antibiyotik Duyarlilik Testi Yonteminin Dogru Sekilde Uygulanmasi ve Kalite
Kontrolii

Antibiyotik duyarlilik testlerinde kalite kontrolii asagidaki hususlarin denetlen-
mesini amaglar:

» Duyarlilik testinin dogruluk (tekrarlanabilirlik) ve kesinligi

» Testlerde kullanilan gereclerin yeterliligi

» Test yapan ve okuyan kisilerin yeterliligi

Laboratuvar uzmanlar1 ve ¢alisanlarinin antibiyotik duyarlilik testleri ile ilgili
sorumluluklari soyle siralanabilir:

» Satin alirken kontrol

» Ureticinin 6nerdigi ¢evre kosullarinda saklama (ilacin veya malzemenin bo-
zulmasinin 6nlenmesi)

» Testleri yapan elemanlarin yetkinligi

» Giincel uluslararas: standartlarin kullanilmasi (veya tireticinin kullanim tali-
matlari) ve belirlenmis yontemlere sadik kalma, 6rnegin;

o Inokulum hazirlanmasi
¢ Inkiibasyon kosullart

* Sonuglarin yorumu

Kullanilan Malzemeye Yonelik Parti veya Uretim Serisi Kontrolii

» Agar plaklari, diskler, makrodilisyon tiipleri, mikrodiliisyon plaklar1 vb.nin
her yeni iiretim serisi veya partisi uygun kalite kontrol suslar1 ile zon capla-
rinin veya MIK’lerin beklenen deger aralig1 icinde olup olmadig1 acisindan
kontrol edilmelidir.
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» Performans ve sterilite testleri ile besiyerlerinin kalite kontrol calismalari
yapilmalidir.

» Duyarlilik testlerinde kullanilan tiim gere¢ ve maddelerin seri numaralarina
iligkin kayitlar tutulmalidir.

Kalite Kontrol Testlerinin Yapiimasi

Test sisteminin dogru sekilde ¢alistigindan ve islemlerin standartlarda belirle-
nen siirlar icinde sonug verdiginden emin olunmasi i¢in diizenli olarak (giin-
liikk veya haftalik) kalite kontrol suslari ile kontrol testleri calisilmalidir. Kalite
kontrol suglar1 bilinen bir kaynaktan elde edilmelidir [6rn. American Type Cul-
ture Collectin (ATCC® suslar)].

Test sisteminin genel performansi testin yapildigi her giin uygun kalite kontrol sus-
lar1 ile kalite kontrol sinirlar kullanilarak izlenir. Eger yeterli performans belgele-
nirse kalite kontrol suslar1 haftada bir test edilmeye devam edilir. Haftada birden az
yapilan duyarlilik testlerinde kalite kontrol testleri her test giiniinde yapilir.

Antibiyotik duyarlilik testlerinin kalite kontroli ile ilgili daha detayli bilgi
"Analitik Stire¢ Yonetimi" bolimiinde yer almaktadir.

Sonug Raporunda Yer Almasi Gereken Bilgiler ve Sonuglarin Raporlanmasi

Yukarida bahsi gecen uluslararasi kilavuzlarda her mikroorganizma grubu i¢in
antimikrobik ilaglar gruplandirilirken ilaglarin; klinik etkinlikleri, direng sikligy,
direncin en aza indirilmesi, fiyat, klinik kullanim endikasyonlar, ilk secenek ve
alternatif ilaclar g6z 6niinde tutulmustur.

Mikrobiyoloji uzmanui ila¢ se¢imi konusunda enfeksiyon kontrol komitesi, has-
tane eczanesinin de fikirlerini almali, uluslararasi kabul géren kilavuzlar ve has-
tane direnc paternleri gibi hususlar1 dikkate alarak hangi ilaglarin duyarlilikla-
rina bakilacagi ve hangilerinin bildirilecegine karar vermelidir. Rutin duyarlilik
testlerini pratik ve dogru uygulayabilmek icin test edilecek ilaglarin sayis1 ku-
rallar ¢ercevesinde kisitli tutulmasi gereklidir.

Antibiyotik duyarlilik testlerinde uygulamanin ve raporlamanin nasil ya-

pilacag: yazili diizenlemelerde tanimlanmalidir.

Kisith Bildirim Sistemine gore yapilan antibiyotik duyarlilik testi raporlamasin-
da uyulmasi gereken ana kurallar séyle siralanabilir:
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» Primer ilaclar ilk 6nce raporlanir. Bunlar en dar spektrumlu, en ucuz ve en

az toksisiteye sahip olanlardir
» Primer ilaglar digindaki diger antibiyotikler;
e Primer ilaglara direng s6z konusu ise
o Ogzellik arz eden viicut bolgeleri (BOS gibi) s6z konusu ise
* Hasta ilaci tolere edemiyor ve/veya tedaviye cevap vermiyor ise
e Polimikrobiyal bir enfeksiyon s6z konusu ise
* Birden fazla bolgede enfeksiyon var ise bildirilir

» Duyarlilik testi ¢alisilan tiim antibiyotikler hastane bilgi yonetim sisteminde
kayit edilmeli ancak belirlenen kurallara gore bazilarinin sonuglar1 rapora

yansitilmalidir

» Bildirimi kisitlanan antimikrobiklerle ilgili bilgilere nasil ve kim tara-
findan ulasilacagina karar verilmelidir. Kisitlanmamig bilgilere tercihen
mikrobiyoloji uzman(lar)i, gerekli goriiliirse ilgili laboratuvar teknisye-
ni ve enfeksiyon hastaliklar:i uzmani tarafindan erisilebilir olmasi yeter-
lidir. Ayrica kisitlanan bilgilerin kimlerle, hangi kosullarda paylasilabi-
lecegi kisithi bildirim raporlama kurallar: ile ilgili dokiimanda belirtil-
melidir

» Gerektiginde klinisyeni bilgilendirmek ve yonlendirmek tizere sonug¢ rapo-
runa yorum yazilmalidir. Bu anlamda, uluslararasi kilavuzlarda tedavi ile
ilgili yorumlar da bulmak miimkiindiir. Bu yorumlar gerektiginde sonug ra-
porlarina da eklenebilir. Orn. “Kan kiiltirlerinden izole edilen Enterococcus
duyarlilik raporlarinda endokardit gibi agir enfeksiyonlarda gentamisin ve
streptomisinin her ikisine kars1 yiiksek diizeyde direng bildirilmedik¢e ge-
nellikle ampisilin, penisilin veya vankomisin ile (duyarli suglarda) bir ami-
noglikozid kombinasyonu endikedir. Bu kombinasyonlarin Enterococcus’lar-
da sinerjistik olarak dldiirme etkisi olacag1 6ngorillmektedir” gibi bir yorum
eklenebilir (CLSI M100-S21).

» Klinik 6rneklerden dogrudan duyarlilik testi yapilan durumlarda sonuglar
o6n rapor olarak bildirilmeli ve duyarlilik testi standart yontemle tekrarlana-
rak dogrulanmalidir.

CLSI kurallarina gore, farkli bakteriler icin farkl simiflardan antibiyotikler; kli-
nik etkinlik, diren¢ oranlar1 gibi cesitli veriler esas alinarak A, B, C, U “urine”, O
“optional” ve I “investigational” gruplarinda siniflandirilmugtr.
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Tablo 17. Antibiyotik Gruplarinin Test ve Raporlanmasi

A Grubu Test Primer olarak test edilir.
Antibiyotikler Rapor | Tamamu rapor edilir.

B Grubu Test Primer olarak test edilebilir
Antibiyotikler Rapor Secerek rapor edilir.

Secerek test etmek gerekebilir (Primer test grubunda

CGr u.bu = yer alabilir)
Antibiyotikler
Rapor | Segerek rapor edilir.
U (Urinary) Test: Uriner enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan
Grubu ’ antibiyotikler test edilir
Antibiyotikler

Rapor | Secerek rapor edilir.

Bir mikroorganizma grubu i¢in klinik endikasyonu

O (Optional) Test: olup FDA onay1 yoksa tercihe bagli olarak test
Grubu edilebilir.
Antibiyotikler

Rapor Secerek rapor edilir.
I (investigational) | ot FDA onay1 olmayan bir antibiyotik bir mikroorganizma
Grubu ) grubu icin aragtirma amach test edilebilir.
Antibiyotikler Rapor | Yararlanicilara sunulur.

Tablo 18. Gruplara Goére Raporlanmasi Gereken Durumlar

Gruplar Raporlanmasi Gereken Durumlar

A Grubu Rutin olarak tamami rapor edilir

A (ve/veya U) grubu ilaclardan aym siniftan ilaglara direng
oldugunda

Ozellik tagtyan klinik 6rneklerde-BOS gibi-gerekli olmasi

B Grubu® halinde
Allerji, intolerans, klinik yanitsizlik hallerinde

Polimikrobiyal/ ¢ok odakli enfeksiyonlarda

Enfeksiyon kontroliine epidemiyolojik yardim

Birincil gruplardaki ayn1 simiftan ilaglara endemik/epidemik
direnc varlig1 saptandiginda

Primer ilaglara allerjik olgularda

C Grubu -
Ender rastlanan durumlarda (VRE’de kloramfenikol,

tetrasiklin, eritromisin, rifampin gibi)

Enfeksiyon kontroliine epidemiyolojik yardim

* B ve C grubunun raporlanmasi gerekmeyen olgularda, bu gruplardaki direncli ilaglarin bildiril-
mesi s6z konusu olabilir. Antibiyotik kontrol ekibi tarafindan karar verilmesi gereken bu uygula-
ma, B ve C grubu test sonucunu bilmeden bu gruplardan ila¢ kullanan klinisyenlerin uyarilmasi
amaci ile gerceklestirilebilir.
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Klinik mikrobiyoloji laboratuvarlar: tarafindan antibiyogramlarin yorum-
lanip kisith bildirim yapilmasinda sadece duyarlilik ya da direng profilinin
bildirilmesi yeterli olmamakta, konagin durumu, etken, klinik 6zellikler,
enfeksiyonun yeri, o sahaya gecen antibiyotikler, in-vivo ve in-vitro du-
yarlilik farkliliklari, antibiyotigin farmakokinetik (emilim-dagilim-atilim
ozellikleri) ve farmakodinamik etkilerinin (zamana bagli veya konsant-
rasyona bagli 6ldiirme 6zellikleri), postantibiyotik etkileri ve sidal-sitatik
ozelliklerinin bilinmesi bityitkk 6nem tagimaktadir.

Uygulama Ornegi

Kateterize hastadan alinan idrar érneginde 10° kob/ml E.coli {iremistir. Idrar
mikroskopisinde 25 16kosit/ml tespit edilmistir. Yapilan antibiyotik duyarlilik
testinde (CLSI'ya gore diizenlenmis) asagidaki sonug elde edilmistir.

Bu sonu¢ HBYS’de kayitli olarak bulunmaktadar:

Ampisilin Direncli
Grup A .
(Birincil test, kisitlanmayan bildirim) Sefazolu.‘l X Dflyarh.
Gentamisin Direncli
Amikasin Duyarl
Amok/klavulonat Duyarl
Tikarsilin/klavulonat Duyarli
Sefuroksim Duyarh
Grup B Sefepim Duyarl
(Birincil test kisith bildirim) Sefoksitin Duyarh
Sefotaksim Duyarl
Siprofloksasin Duyarl
Meropenem Duyarl
Piperasilin Duyarli
Trimetoprim/sulfametoksazol | Direncli
Aztreonam Duyarh
Grup C Seftazidim Duyarl
(Ek kasith bildirim) Kloramfenikol Duyarli
Tetrasiklin Duyarh
Sefalotin Duyarh
Grup U Ofloksasin Duyarli
(Sadece idrar icin) Silfizoksazol Direncli
Trimetoprim Direncli
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Sonu¢ Raporu ise su sekilde diizenlenir:

Ureme E.coli

Ureme diizeyi 10° kob/ml
Mikroskopi 25 Lokosit/ ml
Antibiyotik Duyarlilik Testi Sonucu (Birincil test ve kisitlanmayan bildirim)
Ampisilin Direncli
Sefazolin Duyarl
Gentamisin Direncli
Sefalotin Duyarli
Ofloksasin Duyarl
Siilfizoksazol Direncli
Trimetoprim Direncli
Trimetoprim/sulfametoksazol Direncli

Kateterize hastalarda kolonizasyon g6z ardi
Mikrobiyoloji uzmani yorumu edilmemeli ve hastada sistemik belirti yoksa
tedavinin gerekliligi sorgulanmalidir.

Ornekte gorildiigi gibi teste dahil edildigi halde Grup B ve C antibiyotik du-
yarlilik sonuglarinda duyarli olan antibiyotikler rapora eklenmemistir. Ancak
B grubunda direncli olarak goriilen Trimetoprim/sulfametoksazol raporda be-
lirtilmistir.
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Vaka - 6

Kan kiiltiirii cihazinda tireme sinyali veren siselerden yapilan Gram boya-
mada, bir sisede Gram pozitif kiime yapmis koklar goriiliyor. Numunenin
gonderildigi ilgili birim aranarak hastanin doktoruna kritik deger bildiril-
mek istendiginde, doktorun ameliyatta oldugu 6greniliyor ve daha sonra
tekrar aranmak tizere sonug sisteme kaydediliyor. Bu arada siseden pasaj
yapiliyor ve ertesi giin iireme stafilokok olarak degerlendirilerek antibi-
yograma aliniyor.

Ikinci giinde antibiyogram sonucu degerlendirildiginde, mikroorganizma
MRSA olarak tanimlaniyor. Bu kez ilgili birim ve hastanin doktoru tekrar
arandiginda hastanin imipenem kullandigi 6greniliyor. Hastanin doktoru
laboratuvardan bildirilen bu sonuca gore tedavi degisikligi yaparak hastaya
vankomisin basliyor, ancak hasta bu gecikmis tedaviye ragmen kaybediliyor.

Birlikte Tartigalim

Panik deger bildiriminin etkin sekilde yapilabilmesi ve benzer hatalarin
tekrarlanmamasi icin sistemde ne gibi iyilestirmelere ihtiya¢ vardir? Tar-

tisiniz.

\.
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Laboratuvar Siireclerinin Izlenebilirligi

Gerek laboratuvar kayitlari, gerek bilgi yonetim sistemi, gerekse sonug raporla-
rinda test siireci ile ilgili islem basamaklarinin tarih ve saati ile birlikte kayde-
dilmesi izlenebilirligin saglanmasinda énemli adimlardur. Izlenebilirlik, sistemde
hangi noktalarda problem yasandig1, nasil ¢éziimler tretilebilecegi sorularina
dair yanitlar1 verebilir. Dolayisi ile laboratuvar siireglerinin analizi ve iyilestiril-
mesine yonelik veri elde etmek icin test siireclerinin izlenebilirligi saglanmali-
dir. Ayrica laboratuvara ve laboratuvar sorumlularina yonelik hukuki davalarda
ilgili tim kayaitlar ile izlenebilirligin saglanmasi oldukc¢a 6nemlidir.

Bu amag¢ dogrultusunda, laboratuvar kayitlarinda preanalitik siirecten baslaya-
rak postanalitik stirecin sonuna kadar, alinan numunenin ve testin her asamada
izlenebilir olmasi1 saglanmalidir.

Laboratuvar bilgi yonetim sisteminde test siireci ile ilgili asgari asagidaki ka-

yitlar bulunmalidir (6zellikli testler icin daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyulabilir):

» Hastanin adi-soyadi

+ Protokol numarasi

+ Istem tarih ve saati

« Istemi yapan hekimin adi-soyadi, boliimii

e Numune tiiri

Gerekliyse numunenin alindig1 viicut bolgesi

¢« Numunenin;

o Alindig: tarih ve saat

o Laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat ve kim tarafindan kabul
edildigi

o Testin kim tarafindan, ne zaman c¢aligildig1

o Varsa test tekrar1 ve sonuclari

« Sonucun onaylandig: tarih ve saat

» Sonucu onaylayan ¢alisanin ve laboratuvar uzmaninin adi-soyadi
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Ayrica kayitlarda, laboratuvar siireglerinde kalite kontrol ile ilgili yer almasi

gereken asgari bilgiler sunlardir:

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

I¢ Kalite Kontrol ¢alismalar1 ve bunlara iliskin diizeltici 6nleyici faaliyet ka-
yitlari

Dis Kalite Degerlendirme Raporlari bunlara iliskin diizeltici dnleyici faaliyet
kayitlar

Test kalibrasyon sonuglar1

Panik/Kritik Deger Bildirimi kayitlar1

Numune kabul/ret islemlerine iligkin kayitlar

Malzeme ve stok kontroli kayitlar

Laboratuvar ortaminin iklim kogullarina iligkin kayitlar

Laboratuvar caliganlarina yonelik kayitlar

* Demografik 6zellikleri

e Saglik durumlar

e Egitim kayitlan

* Hizmet i¢i egitim kayitlar

* Cihaz egitim sertifikalar1

* Saglik taramalarna iligkin kayitlar

Cihaz bakim, onarim, kalibrasyon kayitlar1

Otoklav ile yapilan dekontaminasyon islemlerinde isleme dair fiziksel, kim-
yasal ve biyolojik kontrol sonuglari ile tarih, saat, yik miktar1 ve cesidi ile
ilgili bilgiler

Pnomotik sistem kullaniliyor ise sisteme dair bakim, onarim kayitlar
Saptanan her tiirlii hataya yonelik diizeltici 6nleyici faaliyet kayitlart
Laboratuvar personelinin bilgilere erisim konusundaki yetkilendirilmesine
iliskin kayitlar (geriye doniik yetki degisiklikleri ve izin dénemleri de izle-
nebilmelidir)

Tibbi ve tehlikeli atik tiretimi ve teslimine yonelik kayitlar

Laboratuvarda uygulanan risk yonetimine iliskin kayitlar

Laboratuvar 6z degerlendirme kayitlar

Performans 6l¢iimiine ve 6l¢iim sonucunda gerceklestirilen iyilestirme faa-
liyetlerine dair kayitlar

Dis kaynak kullanimi var ise:
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* Dis kaynak kullanimina iligkin s6zlesme

* Dis kaynak temin edilen testlere yonelik i¢ kalite ve dis kalite degerlen-
dirme sonugclarinin kopyalar1

* Dis kaynak kullanimi kapsaminda génderilen numunelerin kabul veya
reddi ile ilgili kayitlar

Yukarida belirtilen kayitlarda, islemin kim tarafindan ve ne zaman yapildigina
ve gerekli ise kim tarafindan, ne zaman onaylandigina iligskin bilgiler bulunma-
lidir. Bu kayitlarin tamamu laboratuvar ortaminda bulunmak zorunda degildir.
Mgili béliimlerde elektronik ya da yazili basili olarak da saklanabilir. Kritik olan
husus, bu bilgilere ulasilmak istendiginde nereden, nasil ulasilacaginin net ol-
masi ve bilgiye kolaylikla ulagilmasinin saglanmasidir.
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Pratik Uygulama

Laboratuvarda izlenebilirligin saglanip saglanmadigi ya da bu konuda
hangi noktalarda eksiklikler oldugunun saptanmasi icin asagidaki calis-
manin yapilmasi faydalidir:

+ Geriye doniik (6rnegin 6 ay oncesine ait) bir test sonucu tespit edilir.

o Bu test sonucu iizerinden iz siirerek o teste, testin ¢alisildigi giine ve
doneme iligkin yukarida belirtilen tiim kayitlara ulasilmaya caligilir.

Ornegin;

Hasta sonug raporunda bulunmasi gereken bilgiler
Doéneme ait cihaz bakim, onarim, kalibrasyon kayitlari

Testte kullanilan malzeme buzdolabinda saklaniyor ise buzdolabi
1s1sina ait kayitlar,

flgili calismaya dair ic kalite kontrol sonuglari,
Bir 6nceki ve bir sonraki dis kalite degerlendirme sonuglar:

[gili dénemde personelin saglik taramalari ve test ile ilgili egitimle-
rin kayitlari

S6z konusu déneme en yakin 6z degerlendirme sonuglari
Tibbi atik ve tehlikeli atik kayitlar: gibi

o FErisilemeyen kayitlar varsa tespit edilir. Neden erigilemedigi incelenir.
Belirlenen sorunlarin ¢éziimiine ve sistemin iyilestirilmesine y6nelik
calismalar baslatilir.

o Randomize 6rneklem ile yapilan bu calisma her test yontemi icin belli
araliklarla tekrarlanir.
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Risk Yonetimi

Mikrobiyoloji laboratuvarinda risklerin yonetimini saglamak, hem laboratuvar
test sonuclarinin giivenilirligini hem de ¢alisanlarin giivenligini saglamak adina
6nemlidir. Risk y6netimi laboratuvar kalite yonetiminin en 6nemli ayaklarin-
dan biridir. Burada amac, calisma faaliyeti siirecinde; hastaya, ¢alisana ve cev-
reye zarar vermesi olast durumlarin kontrol altina alinmasidir. Risk y6netimi
caligma sistematiginin bir parcasi olarak ele alinmali ve siirekli, dinamik bir
yap1 olarak tiim calisanlarca igsellestirilmelidir.

Bu amaca hizmet etmesi yaninda risk yonetiminin ¢iktilar1 cok daha genis bir
yelpazede kullanim alani bulur.

Laboratuvarda uygulanacak olan risk yonetiminin kazanimlari soyle 6zet-
lenebilir:

» Hasta giivenligini giivence altina alir.

+ Calisan giivenligini giivence altina alir.

o Laboratuvarin tiim paydaslari i¢cin memnuniyeti artiric1 bir unsurdur.
o Verimliligi artirir.

o FEkonomik anlamda hem ¢alisana hem yonetime olumlu katk: saglar.

Risk yonetiminin etkili bir sekilde uygulandig: laboratuvarlarda proaktif bir
yaklasim ile iyilestirme ve/veya diizeltme ¢alismalar1 uygulanabilmektedir.

Risk yonetiminin agamalar: Sekil 36’de 6zetlenmistir.
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Mevcout durum
tespit edilir
.
o
Riskler
belirlenir
. Tim
Riskler analiz asamalar
edilir siirekli
- ghzden
v gegirilir

Risklere yonelik
dnlemler alinir

./f

Sonuclar izlenir

—_—

Sekil 36. Risk Yonetimi Asamalari

Saglikta Kalite Standartlar1 hazirlanirken saglik kurumlarinda karsilagilan risk-
ler ve bu risklere yonelik alinmasi gereken énlemler dikkate alinmistir. Bir an-
lamda, standartlarin genel cercevesini hasta ve ¢alisan giivenligi ile ilgili riskler

belirlemistir.

Bu baglikta; risk yonetimi konusu, calisan giivenligi acisindan incelenecek olup
calisanlarin saghiginin korunmasi ve c¢alisanlar icin saglikli calisma yasami-
nin olusturulmasinda risk yonetimi kavraminin yeri ve 6nemine dikkat cekile-
cektir. Risk yonetimi kavrami incelenirken; konu net ve anlagilir bir sekilde ele

alimmaya caligilmigtir.

Mevcut Durumun Tespit Edilmesi

Risk degerlendirmesi yapabilmek i¢in oncelikle ¢alisma ortami (¢calisan sayisi,
calisma periyotlari, calisilan test profili, test yontemleri, ¢aligilan test sayisi, ca-
lisma ortaminda bulunan cihazlar, kullanilan malzemeler, personel ve ekipman
gereklilikleri, tesise ve tesis donanimina iliskin bilgiler gibi) hakkinda detayl:
bilgi toplanmalidir. Bunun i¢in;

» Saglikta Kalite Degerlendirme Raporu
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» Oz degerlendirme raporlari

» GRS™ kayitlar:

» Bina turu kayitlar

» Laboratuvar kayitlari (Cihaz bakim kayitlari, i¢ kalite kontrol kayitlar: gibi)
» Uriin bilgi formlar

» Bilimsel yayinlar ve uluslararasi veya ulusal rehberler

» Caligan anket, goriis ve onerileri

» Calisanlarin is devir hizlar

» Gozlem ve tespitler

» Acil durum ve afet plan

kullanilabilir.

Risklerin Belirlenmesi

Literatirde “risk” kavrami incelendiginde, “tehlike” kavrami da siklik-
la karsimiza ¢ikmakta ve zaman zaman bu kavramlarin birbirinin yerine
kullanildigi, dolayist ile bir kavram karmasasinin yasandigi goriillmektedir.
Literatiirdeki genel kanaat; tehlikenin soyut bir kavram oldugu ve riskin
kaynagini olusturdugu yonindedir. Ornegin mikrobiyoloji laboratuvarinda
Brucella pozitif kan kiltiiri sisesinin kirilmasi bir tehlike, bu olay sonucun-
da calisanlarin Brucella enfeksiyonu kapma olasilig1 veya ihtimali ise risk
olarak tanimlanmaktadir. Bu kisa bilgi, konuyu daha detayli ve akademik
olarak calismayi diisiinen profesyonellerimiz i¢in gerekli olabilir. Ancak bu
metinde, risk yonetimi kavrami incelenirken, elinizdeki rehberin ana dis-
turlarindan biri olan “zorlastirmamak, kolaylastirmak” fikrinden yola ¢i-
kilmis, uygulayicinin zihninde karisikliklara yol agmadan genel bir cerceve
cizilmesi amaci ile direkt olarak risklerin belirlenmesi noktasindan hareket

etmenin uygun olacagi diisinilmiistiir.

Yukarida belirtilen bagliklardan yola ¢ikarak gerceklestirilen mevcut durum tes-

piti ayni zamanda risklerin belirlenmesinin ilk asamasidir.

Mikrobiyoloji laboratuvarinda ¢alisan giivenligi acisindan riskler 4 baglikta in-
celenebilir (Sekil 37):
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Solunum yolu ile bulagma riski

Biyolojik riskler Damlacik yolu ile bulagma riski

Kan ve vicut sivilari ile temas yolu
ile bulagsma riski

Solunum yolu ile temas riski

Kimyasal riskler Yutma riski

Deriyle temas riski

Giivenligi ile ilgili Riskler
Guraltd riski

Fiziksel riskler Travma riski

Yangin riski

$|ddet riski

Psikolojik siddet riski (Mobbing)

Laboratuvarda Calisan <Ergonomk riskler

Psikolojik riskler
is tatminsizligi riski

Sekil 37. Mikrobiyoloji laboratuvarinda ¢alisan giivenligi acisindan riskler

Her laboratuvar i¢in bu risklerin varligi incelenmelidir. Ancak riskler belirle-
nirken degerlendirme, calisilan test ve calisma ortami baz alinarak yapilmali-
dir. Yapilan is, caligilan test, kullanilan materyal/ekipman, maruz kalinan tibbi
ornekler ve calisma ortami gibi pek ¢ok faktor riski etkileyecektir. Ornegin;
“caligma ortam1” yapilan is ayni bile olsa riskleri farklilastirabilecek 6nemli fak-
tordir. Dolayisiyla, her laboratuvar icin ayri bir risk analizi yapilmalidir.

Risk Analizi

Risk analizine iligskin islemler iki adimda incelenmektedir.
» Risk Degerlendirmesi

» Risk Kaynaklarinin Incelenmesi

Risk Degerlendirmesi

Risk yonetiminde, risk degerlendirme metodu 6nemli bir yere sahiptir. Risk dii-
zeyinin belirlenmesi ile ilgili olarak literatiirde ve uygulamada pek ¢ok farkl
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risk degerlendirme metodu yer almakta olup saglik hizmeti kapsaminda tizerin-
de hemfikir olunmus tek bir yontem ya da model bulunmamaktadir.

Ideal bir risk degerlendirme metodu asagidaki 6zellikleri icermektedir:

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Gerc¢ek durumu miimkiin oldugunca dogru sekilde yansitmalidir.
Uzun zaman almamalidir.

Tutarl ve adil olmalidur.

Mgili tiim taraflarca kolayca anlagilmalidir.

Tekrarlanabilir olmalidur.

Seffaf ve hesap verebilir olmalidir.

Maliyet etkili olmalidir.

Kiiltiirel yonleri de dahil olmak tizere karmasik durumlar ile basa ¢ikmak
icin yeterince esnek olmalidir.

Diizenli olarak gézden gecirilebilmeli ve ek yeni bilgiler, literatiir kaynaklari
ve uzman gorisleri ile giincellenebilir olmalidir.

Mevcut kaynaklar ve referanslar kayit altina alimabilmelidir.

Eksik bilgi iceren boliimler i¢in nihai kararda esnek tutuma izin vermelidir.

Kritik hususlardan biri, olduk¢a kompleks bir yapiya sahip olan saglik hizmeti
i¢in yukaridaki 6zelliklerin yaninda miimkiin olan en kolay ve anlagilir yonte-

min uygulanmasi gerekliligidir. Kullanimi zor ve karmasik sistemler yogun is

temposu icindeki kullaniciy1 yoracak ve risk yonetiminin siirdiiriilebilirligini

olumsuz olarak etkileyecektir.

Bu noktadan hareketle Sekil 38’deki risk degerlendirme modeli en az is yiikil ile risk
analizi yapilmasini saglamak amaci ile okuyucunun kullanimina sunulmusgtur.
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Bu modele gore, riskin ortaya ¢ikma olasiligi ile gerceklesmesi durumunda ge-
lisecek olan etkinin giddeti birlikte degerlendirilmektedir. Kullanici, sorulardan
yola cikarak risk olasilig1 ve etki siddetini ayni sema tizerinde degerlendirecek
ve beklenen risk diizeyine kolaylikla ulasacaktir.

Modelde sorulara verilecek yanitlardan yola ¢ikarak risk diizeyi belirlenmekte-
dir. Buna gore risk diizeyi;

» Cok dustik risk

» Distk Risk

» Orta Risk

» Yiiksek Risk

» Cok yiiksek risk

seklinde kategorize edilmistir. Bu kategorizasyonun besli yapidaki kurgusu, ye-
terli objektif kanit bulunmamasi durumunda dahi sonucun gercek durumdan

biyiik acilarla sapmasini engellemektedir.

Ayrica besli yapi, risk yonetimine iliskin planlarin miimkiin oldugunca esnek
bir bakis acisi ile hazirlanmasini saglamaktadir.

Sorular yanitlanirken, kanit yetersizligi gibi sebeplerle siiphe s6z konusu ise,

daha yiiksek risk seviyesinin secilmesi uygun olacaktir.

Risk degerlendirmesinde 6nerilen uygulama basamaklar1 agsagida siralan-

mistir:

o Risk degerlendirmesi i¢in tercihen en az 3 kisiden olusan bir ekip olus-
turulmalidir.

+ Bu ekip ilgili calisanlar1 belli zaman dilimlerinde siirece dahil etmeli ve
goriis ve Onerilerini almalidir.

« Odak Grup goriismeleri yapilmalidir.

o Risk degerlendirme modelinde yer alan sorular, her bir ekip tiyesi tara-
findan miimkiin oldugunca objektif ve kanita dayali verilere dayanila-

rak cevaplandirilmalidir. Daha sonra ekip iiyeleri her bir risk diizeyi ile
ilgili ortak bir karara varmalidir.
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Risk Kaynaklarinin Incelenmesi

Riske neden olan etmenlerin incelenmesi, bir sonraki asama olan “Risklere Y6-
nelik Onlemlerin Alinmasi1” basamag: i¢in gereklidir. Bu agsamada, yine ilgili
ortam ve siirecin analitik bir bakis acisi ile incelenmesi gerekmektedir.

Risk analizi agamasi, risk yonetiminin diger tiim asamalar1 gibi ilgili ¢alisanin
mutlaka dahil edilmesi gereken kritik bir agamadir. Bu siirecte, kendi giivenligi
ile ilgili sorumlulugu ve inisiyatifi paylagsmasi, ¢aliganin konu hakkindaki far-
kindalig1 tizerinde son derece olumlu etki yapacaktir.

Risklere Yonelik Onlemlerin Alinmasi

Risk analizi yaparak riskler ve kaynaklari belirlendikten sonra riski ortadan kal-
dirmaya ya da riskin ¢alisganda herhangi bir zararl etki olusturmasini engelle-
meye yonelik 6nlemler alinmali ve gerekli iyilestirme ¢aligmalar1 yapilmalidir.

Bu yolla riskin olasiligii ve neden olabilecegi etkileri minimuma indirmek
amaglanir. Riske yonelik giivenlik 6nlemleri belirlenerek uygulanmali, 6rnegin
gerekli koruyucu ekipman tespit edilerek ¢alisanlar tarafindan kullanilmas: sag-
lanmalidir. Riskin ¢alisan tizerinde etkisi olup olmadigini dl¢meye yonelik belli
araliklarla saglik taramalar: yapilmali ve calisanlara tim bu konular: igerecek
sekilde egitim verilmelidir.

Risk yonetimi kavrami, riskleri minimalize ederken ayni zamanda kaynaklar:
en etkin ve verimli sekilde kullanmayi da igerir. Bu kapsamda, risk diizeyleri-
nin derecelendirilmesi risk yonetiminin yol haritasinda belirleyici unsurlardan
biridir. lyilestirme faaliyetleri, tespit edilen risk diizeyine gore; kapsam, énce-
lik siras1 ve maliyet etkinlik agisindan degerlendirilmelidir. Ornegin, ¢ok diisiik
risk seviyesinde cikan bir durum, eldeki kaynaklarla maliyet etkin bir sekilde
ortadan kaldirilabiliyor ise buna yo6nelik gerekli girisimler yapilmalidur.

Ozetle, laboratuvar ¢alisma ortaminda herhangi bir risk s6z konusu ise gerekli
onlemler alinmalidir. Ancak yiiksek riskli bir durum igin elbette dnceliklendir-
me, daha fazla dikkat ve hassasiyet gosterilmesi gerektigi aciktir.

Risk Yonetiminde Sireklilik

Bu konu ile ilgili kritik 6neme sahip olan noktalardan biri, risk yonetimi kav-
raminin yonetimin vazgecilmez, dnemli ve siirekli bir unsuru oldugu gercegini
kabul etmektir. Risk yonetimi hem laboratuvar yonetimi, hem de laboratuvar
caliganlar tarafindan igsellestirilmeli ve sahiplenilmelidir. Risk yonetiminde sii-
rekliligi saglamak icin;
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» Alinan tedbirlerin siirekliligi saglanmalidir (koruyucu ekipmanin etkin kul-
laniminda devamlilik, egitim ihtiyaclarinin izlenmesi ve karsilanmasi, gii-
venlige iliskin olusturulan talimatlara uyumun siirekli izlenmesi gibi).

» Laboratuvarda yapilan risk degerlendirmeleri belirli araliklarla (yilda en az
bir kez) veya gerektiginde giincellenmelidir.

Risk degerlendirmesinin giincellenmesi gereken durumlar:
* Laboratuvar calisma kosullari ile ilgili degisiklikler meydana gelmesi
» Yeni personel, yeni cihaz, yeni veya degistirilmis test yontemi, yeni
farkli koruyucu ekipmanin kullanim gibi,

* Var olan risklere yonelik alinan tedbirlerin yetersiz kalmasi durumu.

Risk Yonetimi ve Hata Bildirim Sistemi ilikisi

Laboratuvarda etkin bir sekilde uygulanan “Hata Bildirim Sistemi”, risk yonetimi-
ni bilgi ve veri a¢isindan besleyen 6nemli bir geri bildirim mekanizmas: olacaktir.

Laboratuvarda olusan tecriibenin paylasilmasi ve hatalardan 6grenme kavra-
minin c¢alisma hayatimizda yer bulmasi, laboratuvar yoneticilerinin iizerinde
hassasiyetle durmasi gereken bir konudur.

Hata Bildirim Sistemi, hasta ve ¢aligsan giivenligini ilgilendiren tiim hatalarin
raporlanmasini amaglayan bir yapidir. Hem hasta hem de ¢alisan giivenligine
yonelik raporlanan hatalar, her iki konu ile ilgili risk yénetimi metodolojisine
kaynak ve dayanak olusturacak, risk diizeyinin tespiti ve risk kaynaklarinin
belirlenmesinde 6nemli bir yer bulacaktir.
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Laboratuvarda Saglikh Galisma Yagami -

Saglikh Galisma Yagsami igin Genel
Kurallar

Giuivenli laboratuvar; caliganinin, laboratuvar ziyaretcilerinin, toplumun ve/
veya caligilan materyalin, laboratuvar kaynakli risklere karsi korunmas: igin
gerekli tedbirlerin alindig1 laboratuvardir.

Laboratuvar ortami; calisanlar, laboratuvarla fiziksel olarak temasta bulunan di-
ger kisiler ve gevre i¢in riskli ortamlardir. Ozellikle saglik hizmetinin kurumsal
olarak verildigi biiyiik tesislerde, ¢alisan giivenliginin laboratuvar ortami i¢in
titizlikle ele alinmasi gerekmektedir.

Laboratuvar giivenligi ile ilgili yol haritas: belirlenirken 6ncelikle bu konuda-
ki sorumluluklarin tanmimlanmas: gerekmektedir. Bu alandaki sorumluluklar iki
baslikta incelenebilir:

» Laboratuvar Yonetiminin Sorumluluklar:

» Laboratuvar Calisanlarinin Sorumluluklar:

Bu sorumluluklardan yola ¢ikarak hazirlanan, ayni zamanda laboratuvar giivenli-
gine iligkin hususlarin bir 6zeti niteliginde olan “Laboratuvarda Giivenli Calisma
Prensipleri” (GCP) ve “Laboratuvarda Giivenli Yonetim Prensipleri” (GYP) tablolas-
tirlarak bu kilavuzun ekinde kullanicilarin yararina sunulmustur (Ek-4A, Ek-4B).

“Laboratuvarda Guivenli Calisma Prensipleri” (GCP) ve “Laboratuvarda
Giivenli Yonetim Prensipleri” (GYP), yonetici ve calisanlarin uymas: ge-
reken temel kurallar1 belirlemektedir. Bu kurallar, laboratuvarlarda risk
olusturabilecek durumlara énlem olarak belirlenmistir ve her laboratuvar

icin gecerlidir.

Her laboratuvar, bu standart 6nlem ve uygulamalar yaninda kendi labo-
ratuvarinin tasidigi 6zellikler ve risk degerlendirmesine gore gerekiyor-
sa ek onlem ve uygulamalari belirlemelidir.
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Laboratuvarda; ¢aliganinin, laboratuvar ziyaretcilerinin, toplumun ve calisilan
materyalin laboratuvar kaynakl risklere karsi korunmasi igin gerekli tedbirle-
rin tanimlandig1 bir rehber olusturulmalidir. Rehber; bu alanda varsa bolgesel,
ulusal veya uluslar arasi kullanimi gerekli kilavuzlar ile uyumlu olmalidir. Cali-
sanlarin rehbere kolaylikla ulagabilmesi saglanmalidir.

Laboratuvarda goriilebilen riskler kategorize edildiginde, laboratuvar gii-
venligi konusu asagidaki bagliklarda incelenebilmektedir:

1. Biyolojik Giivenlik
. Kimyasal Giivenlik

2
3. Laboratuvarda Guvenli Fiziki Yapilanma
4

. Psikososyal Giivenlik

Laboratuvar giivenligini saglamaya yonelik ¢aligmalarda, yukaridaki 4 baglik ile
ilgili izlenen temel basamaklar sunlardir:

» Risklerin Degerlendirilmesi

» Gerekli Onlemlerin Alinmasi

» Bilgilendirme ve Egitim

» Saglik Taramalar

Risklerin degerlendirilmesi konusu “Risk Yonetimi” baglig1 altinda detayli sekil-
de ele alinmigtir. Bu boliimde, laboratuvarda goriilebilen risklerden yola ¢ikarak
alinmasi gereken 6nlemler, ilgili konu basliklarina 6zgii temel gereklilikler tize-
rinde durulmustur.

Mikrobiyoloji Laboratuvarinda Biyolojik Glivenlik

Mikrobiyoloj laboratuvarlar i¢in biyolojik giivenlik kavrami; biyolojik ajan-
lar ile gerceklestirilen laboratuvar caligmalarinin insan ve gevre saglig1 tizerinde
olusturabilecegi olumsuz etkilerin belirlenmesini ve belirlenen risklerin olugma
olasiliginin ortadan kaldirilmasini ya da risklerin ortaya ¢ikmasi durumunda olu-
sacak zararlarin kontrol altinda tutulmasi i¢in aliacak 6nlemleri kapsamaktadir.

Mikroorganizmalarin kendileri veya yapilarina ait bilegenler ile calisma yapan
klinik laboratuvarlarda bu mikroorganizmalara bagl biyolojik riskler mevcuttur.

Laboratuvarlar i¢in risk olusturabilecek mikroorganizmalar 4 grupta tanimlan-
mustir (Tablo 19). Risk grubuna goére laboratuvar biyogiivenlik dizeyleri ve ve
bu diizeylere iligkin uygulama kurallar1 Tablo 20’de verilmistir.
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Tablo 19. Mikroorganizmalarin Enfeksiyon Riskine Gére Gruplandirilmasi

NIH (ABD)
Rekombinan
DNA
Molekiillerini
iceren
Aragtirmalar icin
Kilavuz, 2002

DSO Laboratuvar
Biyogiivenlik
Kilavuzu, 3. Baski
2004

Mikroorganizmalar

Risk Saglikl yetigkin (Kisi ya da toplum Bacillus subtilis, E.coli K12,
Grubu 1 | insanlarda hastalik | tizerinde risk Lactobacillus sp., Naegleria
olusturmayan olusturmaz ya da gruberi
ajanlar diisiik riskli )
Genellikle insan ya
da hayvanda hastalik
olusturmaz.
Risk Insanda hastalik (Kisi tizerinde Campylocacter spp.,
Grubu 2 | olusturabilen orta riskli, toplum Chlamydia psittaci,

ancak ciddi bir
tehlike olusturmasi
beklenmeyen ve
genellikle klinik
laboratuvarda
siklikla izole
edilebilen
mikroorganizmalar
bu grupta yer
almaktadir. Ayrica
enfeksiyonlarim
etkin tedavisi
mevcut olup
onleyici tedbirler
ile enfeksiyonun
yayilmasi
engellenebilir.

tizerinde disiik
riskli)

Insan ya da
hayvanda hastalik
olusturabilen
ancak laboratuvar
calisanina, cevreye,
topluma ve ciftlik
hayvanlarina ciddi
bir zarar vermesi
beklenmeyen
patojenlerdir.
Laboratuvar
maruziyeti
sonucunda ciddi
enfeksiyonlara yol
acabilir, ancak etkin
korunma 6nlemleri
ve tedavi segenekleri
bulunmaktadir.
Enfeksiyonun
yayilma riski
dustktiir.

trachomatis, Clostridium
botulinum, C. tetani,
Corynebacterium
diphtheriae, Legionella

spp., Neisseria gonorrhoeae,
Neisseria meningitidis,
Pseudomonas pseudomallei,
Salmonella spp., Shigella
spp., Treponema pallidum
Vibrio spp., Yersinia pestis,
Blastomyces dermatitidis,
Cryptococcus neoformans,
Microsporum spp., Sporothrix
schenkii, Trichophyton spp.,
Entomeoeba histolytia,
Crytosporidium spp.,
Giardia spp., Naegleria
fowleri, Plasmodium

spp., Strongyloides spp.,
Tania solium, Toxoplasma
spp., Trypanosoma spp.,
Adenovirus

CMV, EBV, Hepatit A, B, C,
D, E, HSV, HTLV tip I ve II,
HIV
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NIH (ABD)
Rekombinan
DNA
Molekiillerini
iceren
Arastirmalar icin
Kilavuz, 2002

DSO Laboratuvar
Biyogiivenlik
Kilavuzu, 3. Baski
2004

Mikroorganizmalar

ve tedavi edici
uygulamalar
mimkiin degildir
(Yiiksek bireysel
risk; yiiksek
toplumsal risk)

Risk Ciddi ya da (Yiksek bireysel risk; | Bacillus anthracis,

Grubu 3 | 6lumciil insan disiik toplumsal Francisella tularensis,
hastaliklaria yol risk) M.tuberculosis, M.bovis,
acabilir. Koruyucu | Genellikle ciddi Rickettsia rickettsii, Yersenia
ya da tedavi edici | jhsan veya hayvan pestis, Coccidioides immitis,
uygulamalar hastaliklarma Histoplasma capsulatum,
miimkiin olabilir sebep olur, ancak VSV, Yellow fever
(bireysel'ola.rak normalde enfekte bir
yiiksek riskli bireyden digerine
olmakla birlikte bulagmaz. Etkin
toplumsal. olgr ak | koruyucu énlemler
yayilma riski ve tedavi secenekleri
diistiktiir) mevcuttur.

Risk Ciddi veya (Yuksek bireysel risk; | Ebola-Marburg virus,

Grubu 4 | dliimciil insan yiiksek toplumsal Lassa virus, Arbovirus,
hastaliklarina risk) Arenavirus, baz filoviruslar
neden olabilir. Genellikle ciddi
Genellikle hayvan ya da insan
koruyucu énlemler | hagtalikiarina yol

acabilen ajan. Kisiler

arasida direk ya
da indirek bulag
olabilir. Genellikle
etkin tedavi ve
koruyucu tedbirler
bulunmaktador.

Tablo 20. Risk diizeyine gore laboratuvar tanimlamalar1

Risk
Grubuna
Gore

Biyogiivenlik
Diizeyi (BGD)

Temel
Biyogiivenlik
Diizeyi 1
(BGD-1)

Uygulama Lozl
Kurallar1

Guvenli Gerekli degil Kolay

Yonetim temizlenebilen
Prensipleri acik calisma alanlari
(GYP) ve ve

8:1\1’;?11; lavabo yeterlidir.
Prensipleri

(GCP)

Koruyucu
Ekipman

Guvenli
Laboratuvar
Tasarimi
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Risk
Grubuna
Gore
Biyogiivenlik

Uygulama

Kurallar1

Guvenli
Laboratuvar
Tasarimi

Diizeyi (BGD)

Temel GYP ve GCP «SmifIyadall |BGD-1’e ek olarak;
Blyoggvenhk BGK - Kumas olmayan
Diizeyi 2 » Gozlik, sandalyeler ve
(BGD-2) eldiven, maske temizlenebilir
gibi kisisel malzemeden
koruyucu yapilmis mobilyalar
ekipman kullanilmali
» Goz yikama dusu
bulunmali
« Sensorlii lavabolar
kullanilmali
Tecrit BGD-2 Tum islemler BGD-2’ye ek olarak;
Biyogiivenlik | uygulamalarina | igin; « Otomatik acilip
Diizeyi 3 ek olarak; « Smuf I BGK kapanan iki ayr1
(BGD-3) « Girig-cikiglar kullanilmali ve kap1 bulunmali
daha sik1 tim ¢aligmalar |, Cikan hava oda
kontrol Biyogiivenlik icinde sirkiile
altinda olmali | Kabini(BGK)’de | lmamali
« Tiim atiklar yap%lr.nah « Laboratuvar
laboratuvar + Pozitif basingh negatif basinch
icinde solunum cihazli | gmal
dekontamine koruyucu
edilmeli elbise ile suf | * Otokdav bulunmah
« Tek yonlii I veya I BGK « Laboratuvar
hava akum kullanilabilir herkese agtk
saglanmall « Laboratuvar alar(lilaidan ll zolle bir
. Serum icinde koruyucu yerde kuruimak
ornekleri giysi giyilmeli
toplanmali « Solunum
korunmasi
yapilmali
Maksimum BGD-3 Tum islemler BGD-3’e ek olarak;
Tecrit uygulamalarina | i¢in; « Ayri bir binada
BDiyogi'}\:lenlik ek olarak; « Smif ITIT BGK olmali
Al « Giris-cikista kullanilmalu Avri bi
. - * Ayri bir
(e Eu{n k%y’e;fetlle.r yada havalandirma
egistiriimeli | | Pozitif basinch sistemine sahip
» Cikista dus solunum cihazl | ©lmall
almmah koruyucu « Cikis duslu olmali
« Digar elbise ile siif
cikarilacak tim | I veya II BGK
malzemeler kullanilabilir
dekontamine
edilmeli
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Biyogiivenlik Kabinleri

Biyogiivenlik kabinleri (BGK), biyogiivenlik 6nlemleri kapsaminda klinik mik-
robiyoloji laboratuvarinda bulunan en 6nemli ekipmandir. Ciinkii kabinler,
calisma sirasinda ortaya gikabilecek enfeksiy6z aerosol olusumundan ve sig-
ramalardan kaynaklanabilecek kazalar i¢in koruyucudur. BGK’leri, uygun ve
dogru sekilde kullanildiginda, laboratuvar kaynakli enfeksiyonlarin azaltilma-
sinda ve kiiltiir testlerinde kontaminasyonun engellenmesinde oldukca etkilidir.
BGK’nin en belirgin 6zelligi HEPA filtrelerin bulunmasidir. HEPA filtre, 0,3 um
capindaki partikiillerin %99,97’sini tutmaktadir. Calisma alaninin tizerindeki
havanin direkt olarak filtrelenmesi, ¢alisilan klinik 6rnegin kontaminasyon-
dan korunmasimi da saglamaktadir. Laboratuvar yaptig: risk degerlendirmesi
dogrultusunda kullanilmas: gereken BGK’ni se¢cmelidir. Yatay ve dikey ¢ikish
kabinler (temiz hava kabinleri) biyolojik giivenlik kabini degildir ve bu amacla
kullanilmamalidir.

Biyogiivenlik kabinleri; yiiriiyiis alanlarindan, kap1 ve havalandirma sistemle-
rindeki ters akimdan uzak tutulmalidir.

Sinif I ve I biyogiivenlik kabinlerinde iiretilen ve HEPA filtrelerden gececek kir-
li hava, kabinin hava dengesi veya binanin havalandirma sistemine miidahale
etmeyecek sekilde atilmalidir.

BGK’lerinin sizdirmazlik kontroli, sertifikasyonu, dekontaminasyon sistemleri-
nin testleri yapilmali ve kayit altina alinmalidir.

Sinif | Biyogiivenlik Kabinleri

-

Sekil 39a. Sinif I BGK’nin ti¢ boyutlu gorinimi
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Odadaki hava, 0,7 m/sn’lik minimum hizla 6n agikliktan aktarilir, calisma yii-
zeyine gecer ve kirli hava kanali yoluyla kabinden salinir. Havanin bir y6ne
dogru akisi, calisma ylizeyinde iretilebilecek aerosol partikiillerini laboratuvar
calisanindan uzaklastirir ve kirli hava kanalina dogru siiriikler. Ondeki bosluk,
calisan kisinin cam pencere araciligi ile calisma yiizeyini gériirken ayni zaman-
da kollarinin ¢alisma yiizeyine ulagsmasina imkan vermektedir. Pencere, ¢caligma
alaninin temizlenmesi veya diger amaclar i¢in ¢alisma yiizeyine erisim saglaya-
cak sekilde tamamen kaldirilabilir.

Kabindeki hava, HEPA filtre araciligiyla 3 farkl sekilde digar: atilabilir:
a. Laboratuvara ve sonra binadaki kirli hava kanali yoluyla binanin digina
b. Binanin kirli hava kanali yoluyla bina disina

c. Dogrudan digariya

HEPA filtre, BGK’nin kirli hava toplama iinitesine veya binanin kirli hava kanali-
na yerlestirilebilir. Baz1 Sinif I BGK’ler, tek parga halinde kirli hava fanina sahip-
ken, digerleri binanin kirli hava kanal sistemindeki kirli hava faninmi kullanmak-
tadir. Sif I BGK (Sekil 39a ve 39b), basit tasarimi nedeniyle diinyada hala yaygin
sekilde kullanilmaktadir. Bireysel ve cevresel koruma saglama avantajina sahiptir
ve ayrica radyoniiklitler ve ugucu zehirli kimyasallarla caligirken de kullanilabilir.
Odanin temizlenmemis havasi, 6ndeki bogluk araciligiyla ¢calisma alanina sizdig:
icin gergekten giivenilir sekilde tiriin korumasi saglamak miimkiin degildir.

C L
A On paned agikhk
B. Seffaf Gn cam

C. HEPA filtreli gilag
. Hava Toplama Unitesi

B Oda havasi

B e I’ B Potansiyvel kirli hava
II [0 HEPA filtreden gegmis
hava

! =

g J i —

Sekil 39b. Sinif I Biyogiivenlik kabini sematik gériiniimii
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Sinif Il Biyogivenlik Kabinleri

Sinif II BGK, sadece kisisel koruma saglamak amaciyla degil klinik 6rnegin
laboratuvar kirli havasindan korunmasi amaciyla da tasarlanmigtir. Dért tirii
bulunan (A1, A2, B1 ve B2) Sinif II BGK’ler, ortam havasint dogrudan calig-
ma ylzeyine vermeden 6nce havanin HEPA filtreden gegcirilmesini saglamasi
ile ayrilir. Stif IT BGK’ler, Risk Gruplar1 2 ve 3’teki mikroorganizmalari icer-
mesi muhtemel olan klinik 6rneklerin ¢alisilmasinda tercih edilmelidir. Sinif II
BGK’ler, pozitif basing kiyafetlerinde kullanilmas: sarti ile Risk Grubu 4’te yer
alan mikroorganizmalarla ¢alismalarda da kullanilabilir.

Sinif 1IA1 Biyogiivenlik Kabinleri

Sekil 40a. Siuif ITA1 BGK’nin ti¢ boyutlu gérinimia

Sinif ITA1 BGK, Sekil 40a ve 40b’de gosterilmektedir. Icteki fan, odanin havasini
(hava kaynagi) 6ndeki bogluk araciligiyla kabine ve 6ndeki hava giris 1zgarasina
aktarir. Bu havanin giris akim hizi, 6ndeki boslugun baslangicinda minimum
0,38 m/sn olmalidir. Hava, calisma ylizeyine gelmeden once HEPA filtreden
gecmektedir. Hava, asag1 dogru inerken calisma yiizeyinden 6-18 cm mesafede
ayrilmakta ve agag1 inen havanin yarisi1 dndeki kirli hava 1zgarasindan, diger ya-
ris1 da arkadaki kirli hava 1zgarasindan ge¢cmektedir. Calisma yiizeyinde olusan
herhangi bir aerosol partiikiil, agsag1 dogru hava akiminda hemen tutulmakta ve
6n veya arka kirli hava 1zgaralarindan ge¢mektedir. Bu durum c¢alisma 6rnegi-
nin korumasini maksimum diizeye ¢ikarir. Hava, daha sonra arka hava toplama
initesi araciligiyla kabinin en {ist kisminda bulunan kaynak ve kirli hava filtre-
leri arasindaki bosluga salinmaktadir. Bu filtrelerin boyutlar1 nedeniyle, hava-
nin yaklasik % 70’i kaynak HEPA filtresi araciligiyla ¢alisma bélgesine yeniden
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donmektedir. Kalan % 30°luk kisim, kirli hava filtresinden gecerek odaya veya
disariya atilmaktadir.

Smuf IIA1 BGK’nin atik sisteminden ¢ikan hava, 6zel bir kanala veya binadaki kirli
hava kanali sistemi yoluyla odaya yeniden donebilir veya bina disina salinabilir

A On panel agiklik

B. Seffaf Gn cam

C. HEPA filtreli gikig

D ks hava Toplama Onitesi

E. HEPA filbreden gegen hava kaynagh
F. Fan motaru

.Ddahlml

B Potansivel kirll hava
B HEPA Hitreden gegmis hava

Sekil 40b. Sinif ITA1 Biyogiivenlik kabini sematik gérintimi

Disariya Bacali Sinif 11A2 Kabinler ile Sinif B1 ve B2 Biyogivenlik Kabinleri

Digsariya bacali Sinif ITA2, IIB1 (Sekil 41a ve 41b) ve IIB2 BGK’leri aslinda ITA1
tliriintin varyasyonlaridir. Stnif I ve Sinif ITII BGK’lerin genel 6zellikleri ile sinif
IT BGK’lerinin kargilastirilmasina iliskin bilgiler Tablo 21°de gdsterilmektedir.

=

Sekil 41a. Sinif IIB1 BGK’nin ti¢ boyutlu gérinimii
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J‘E— \qp % bnnanela;ll-:llk
- B. Seffaf dn cam
. HEPA filtreli gikag
0. Arka hava Toplama Onitesi
E. Megatif basingh hava toplama dni-
nEsi gikegi
A4

F. Fan mataru

G.HEPA filtreden gegen hava kaynafh
B Oda havas:

B Potansivel kirdi hava

[ HERA filtreden gegmis hava

Sekil 41b. Sinif IIB1 Biyogiivenlik kabini sematik goriinimii

Tablo 21. Smif I, II ve II Biyogiivenlik kabinlerinin farklar:

o Hava Akimui (%)
On hava - Hava Atik sistemi
akimi (m/s) Resirkiile Atilan (Egzoz)
edilen
Smif T 0.36 0 100 Dogrudan dis
ortam baglantili
Ozel baglant: ile
Simif ITA1 0.38-0.51 70 30 odaya ya da digar1
cikis
Ozel baglant: ile
Slént: 1IA2 (dis 0.51 70 30 odaya ya da digar1
aglantili)®
cikis
Simif [B1a 0.51 30 70 Dogrudan dis
ortam baglantili
Simf [TB2a 051 0 100 Dogrudan dis
ortam baglantili
Dogrudan dig
Siif IITa Uygulanamaz 0 100 ortam baglantih

"Tiim kontamine kanallar negatif basing altindadir veya negatif basincli kanal ve hava toplama
unitesi ile cevrilidir.
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Sinif [l Biyogiivenlik Kabinleri

Bu biyogiivenlik kabinleri (Sekil 42a ve 42b), calisanlar1 en st diizeyde koru-
makta ve Risk Grubu 4 mikroorganizmalar icin kullanilmakta olup Biyogiiven-
lik Diizeyi 3 ve 4 olan laboratuvarlarda calismak i¢in uygundur. Cihaz «gaz siz-
dirmayacak» sekilde yalitilmistir. Kaynak hava bir HEPA filtreden atik hava ise
iki HEPA filtreden ge¢cmektedir. Kabin disindaki 6zel hava atik sistemi sayesin-
de olusan hava akimi kabin i¢inin negatif basing altinda tutulmasim (yaklagik
124,5 Pa) saglamaktadir. Caligma ytizeyine erigim kabin ile kombine tasarlanmig
dayanikli lastik eldivenler araciligiyla gerceklestirilmektedir.

L

Sekil 42a. Siuf III BGK’nin ii¢ boyutlu gériitnimi

AKal urunbufunda eldiven girighesi
B Seffal Gn cam

C.Gify pilogh HEPA filtreler

D Kayruak hava HEPA, filtresi

E.lui tarafh ekl

F.Kimyasal tanka

G Bogaltma Vanas

H oda havas

B Potansivel kil hava

B HERA filtreden gogmity hava

!-— e i
- -

Sekil 42b. Sinif III Biyogiivenlik kabini sematik gérinimii
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El Hijyeni

Bilindigi izere saglik hizmeti sunulan alanlarda saglik hizmetleri ile iligkili en-
feksiyonlar hem hasta giivenligini zedeleyen hem de kurum maliyetini artiran
bir faktordir. El hijyeni uygulamasi ile bu olumsuz kosullar1 minimuma indir-
mek miimkindiir.

Laboratuvar ortaminda bu hastalara ait klinik 6rneklerin bagka klinik 6érnekler
ile kontaminasyonu engellenmelidir. Ayrica ¢alisanlar, hem kendileri hem de
calisma alanini ve arkadaslarini kontamine etmemelidir. Bu nedenle, kliniklerde
oldugu gibi laboratuvar ortaminda da el hijyenine azami 6zen gosterilmelidir.
Bu amagla DSO’niin klinikler i¢in tanimladig1 “5 Endikasyon Kurali” Saglik Ba-
kanlig1 Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanlig1 tarafindan laboratuvar
sartlar1 i¢in uyarlanmis ve “Laboratuvarlarda 5 Endikasyon Kurali” tanimlan-
mugtir. Bu kurala gore agagidaki endikasyonlarda (durumlarda) el hijyeni uygu-
lanmalidar:

» Laboratuvara giriste

» Klinik materyal bulas1 oldugunda

» Eldiveni cikardiktan sonra

» Laboratuvar ylizeylerine direk temastan sonra

» Laboratuvardan ¢ikarken

Laboratuvarda 5 Endikasyon Kurali

{Laboratuvara Giriste

{Klinik Materyal Bulasi Oldugunda

|Laboratuvar Yizeylerine Direk Temastan
ISonra

|
|
iEIdiveni Cikardiktan Sonra |
|
|

—— Laboratuvardan Cikarken

Sekil 43. Laboratuvarda 5 Endikasyon Kurali

El hijyeni uygulamasi yikama ve ovalama olmak tizere iki sekilde yapilir. Yika-
ma antibakteriyel sabun ve su ile yapilirken ovalama alkol bazli el antiseptikle-
ri ile yapilmalidir. Yikama endikasyonlar1 asagida verilmistir. Bu durumlardan
sonra eller mutlaka su ve sabun ile yitkanmalidur.

» Gozle goriintir kirlenme

» Sporlu bakteri ile temas
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» Klinik materyal ile dogrudan temas
» Caligsanin kendi sekresyonlari ile bulag

» Tuvalet kullanimindan sonra

El yikama isleminden sonra eller mutlaka tek kullanimlik havlular ile kurulan-
malidir. Ayrica yikamada normal sicaklikta su tercih edilmelidir. Ciinkii sicak
su ile yikamalar dermatit riskini artirmakta ve bu durumda saglik calisanlarinin
el hijyeni uyumu azalmaktadur.

El hijyeni uygulamasinda bir diger énemli konu siv1 sabunluklardir. Kontami-
nasyon riskinin 6nlenmesi i¢in sivi sabunluklarin tizerine sabun eklemesi yapil-
mamali, sabunluklar yikanip kurulandiktan sonra tekrar kullanima alinmalidir.
Bu iglem i¢in yedek sabunluklar bulundurulabilir.

Yukarida belirtilen el yitkama endikasyonlar1 bulunmadiginda ve endikasyon ge-
lismesi durumunda alkol bazli el antiseptigi ile ovalama uygulamasi yapilabilir.
Alkol bazli el antiseptigi ile yapilacak uygulamada eller kuru ve temiz olmalidir.
Kuru olmayan ellerde alkol konsantrasyonu diismekte ve yeterince koruma sag-
lanamamaktadir. El yikamada oldugu gibi el ovalamada da eller kuruyana kadar
ovalama islemine devam edilmelidir. Genis etki spektrumuna sahip olmast, hiz-
la etki yapmasi ve kisa siireli uygulama imkéani tanimasi sebebi ile alkol bazli el
antiseptiklerinin tercih edilmesi 6nerilmektedir.

Eldiven kullanimi konusunda da dikkatli olunmalidir. Eldiven kullaniminin ¢a-
lisanlarda yalanci bir giiven olusturdugu diisiiniilmektedir. Bu nedenle sinirli ve
giivenli eldiven kullanimu ile ilgili kurallar net olarak belirlenmeli tanimlanma-
lidir. Direk klinik 6rnege temas s6z konusu oldugunda eldiven takilmalidir. An-
cak klinik 6rnek ile temasdan sonra eldiven ¢ikarilmali ve uygun olan yéntem
ile el hijyeni uygulamasi yapilmalidir. Ayrica eldivenler cikartilirken aseptik
kurallara uyulmalidir.

Laboratuvar ¢aligsanlarinin el hijyeni konusundaki farkindaliklarinin gelis-
tirilmesi ve el hijyeni konusunda bir davranis degisikligini saglayabilmek
icin kliniklerdeki gibi el hijyeni uyumunu 6l¢gmek icin haberli gézlemler
yapilmas1 Bakanligimizca 6nerilmektedir.

El Hijyeni Uyumu:
» El hijyeninin;

* Dogru zamanda
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* Uygun yontemle
* Dogru sekilde
* Dogru siirede
gerceklestirilmesidir.
El hijyeni uyumunun 6&l¢iilmesi igin asagidaki 6l¢me ve izleme araglari kullani-
labilir:
» Prospektif gozlemler
» Malzeme takibi
» Anketler

» Uygulamanin etkinliginin 6l¢tilmesi

Galisanlanin Haberli Gézlemi ve Geri Bildirimler

Caliganlar belli araliklarla el hijyenini; dogru zamanda, uygun yontemle, dogru
sekilde, dogru siirede uygulayip uygulamadiklarimi degerlendirmek iizere ha-
berli olarak goézlenirler. Belli sayida el hijyeni endikasyonu (tercihen her cali-
san icin en az 15 endikasyon) icin yapilan gozlemler Sekil 44’de verilen gézlem
formuna kaydedilir. Bu formda el hijyenin uygun sekilde yapilmasi durumunda
ilgili kutucuga 1 sayis1 yazilir.

El Hijyeni G6zlem Formu

Bolim

IG6zlem Yapanin Adi Soyadi

IG6zlemin Yapildigi Tarih ve Saat

- P Laborat

.. Klinik materyal |Eldiveni gikarttiktan| . a orzj\ uva.r Laboratuvardan
Laboratuvara giriste bulas: olduzunda sonra yiizeylerine direk B —
Unvan § & temastan sonra 5

Yikama Ovma Yikama Ovma Yikama Ovma Yikama Ovma Yikama Ovma
[Teknisyen 1 0 0 0 0 1
Uzman 0 1 0 0 0 0 0 1

Sekil 44. El Hijyeni G6zlem Formu
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Formun doldurulmas: tamamlandiktan sonra asagidaki formiil ile el hijyeni

uyumu belirlenir.

Uygun sekilde gerceklestirilen
el hijyeni sayis1
El Hijyeni uyumu (%) = x 100

Toplam el hijyeni endikasyon say1si

Formiil diizenlenerek el hjyeni uyumu; meslek grubu, laboratuvar béliimii ya da

endikasyon bazinda hesaplanarak detayli analizler yapilabilir.

Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) Kullanimi

Laboratuvar ¢alismalar1 sirasinda, ¢alisganin sagligini korumak ve giivenligini
saglamak amaciyla kullanilmalidir. Kisisel koruyucu ekipmanlari, laboratuvar-
da yapilan risk degerlendirmesi sonrasinda belirlenmelidir. Tanimlanan risklere
gore KKE’nin kim tarafindan, ne zaman ve nasil kullanilmasi gerektigi ortaya
konmalidir. KKE’ler kisiler tarafindan giyilen giysilerden veya riskleri azaltmak
icin kullanilan cihaz veya araglardan olusur. Belirlenen KKE’lerin kullanimi
hakkinda egitim verilmeli ve KKE’lerin kullaniminin stirekliligi saglanmalidir.
» Kisisel Koruyucu Giysiler (Onliik, eldiven, gomlek, maske, gozlik, isitme
koruyuculari, risk grubu 4 olan mikroorganizmalar ile ¢aligma sirasinda gi-
yilecek 6zel kiyafetlerdir. Bu kiyafetler, tanimli riski 6nleyebilecek nitelikte
olmalidir.)

» Koruyucu Ekipman: (Biyogivenlik kabinleri, duslar, goz yikama muslugu,

kesici delici alet kutulari, transfer kaplaridir.)

Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon

Laboratuvarlar, biyotehlikeli maddelerin (Metisiline direncli Staphylococcus au-
reus (MRSA), vankomisine direngli enterokok (VRE), Clostridium difficile, Aci-
netobacter baumannii, Pseudomonas spp., Stenotrophomonas spp. gibi bakteriler;
influenza, respiratuar sinsityal viriis - RSV, Noroviriis, Rotaviriis, astrovirus, Sa-
povirus, Rinoviriis gibi viriisler; Aspergillus spp., Fusarium spp., Penicillium spp.,
Stachybotrys spp., Mucoraceae gibi mantarlar) tiretim yeri ve kaynag olabilen
alanlardir. Bu nedenle laboratuvardan kaynaklanabilecek herhangi bir biyoteh-
likenin engellenmesi icin risk degerlendirilmesi yapilmali ve bu degerlendir-
meye gore laboratuvar uygulamalarinda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon

islemleri ile ilgili stiregler ve kurallar belirlenmelidir.
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Temizleme siireci; fircalama, vakumlama, kuru toz alma, sabun ya da deter-
jan igerikli su ile 1slak silme veya yikama iglemlerini icerebilir. Temizlik islemi
mikroorganizmalarin fiziksel olarak uzaklagstirilmasini da saglayan bir iglemdir.
Dezenfeksiyon ve sterilizasyonun da temelidir. Ciinkii temizlenmemis yiizeyler-
de bulunan kir, toz ve organik maddeler; dezenfektan ve sterilizan maddelerin
oldiriicii etkisine engel olabilir. Bir¢ok germisidal tiriin, sadece temizlik yapil-
mis malzemelere etki edebilmektedir. Temizlik sirasinda dikkat edilmesi gere-
ken hususlardan biri kullanilacak germisid madde ile kimyasal olarak uyumlu
temizlik ajanlar1 kullanilmasidur.

Temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon amaciyla kullanilacak olan
kimyasallarin etkinliklerinin ve aktivitelerinin azalmamasi i¢cin muhafaza
sartlaria uyulmalidur.

Temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon amaciyla kullanilacak olan kim-
yasallar insana ve cevreye zararl etkilere sahip olabilirler. Bu nedenle, iiretici
onerileri dikkate alinmalidir. Hazirlama ve kullanim sirasinda kisisel koruyucu
ekipman kullanilmalidir. Kullanilmas: 6n goériilen kimyasal germisid 6rnekleri
agagidadir:

» Klor (sodyum hipoklorit)

» Sodyum dikloroizosiyaniirat

» Klor dioksit

» Formaldehit

» Gluteraldehit

» Fenolik bilesenler

» Dortli amonyum bilesikleri

» Alkoller

» Iyot ve iyodoforlar

» Hidrojen peroksit ve perasitler

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon iglemleri i¢in kullanilacak olan malze-
melerin seciminde bazi noktalara dikkat etmelidir.
» Genis etki spektrumuna sahip olmali

» Hizh etki gostermeli

» Uygulanmasi kolay olmal
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» Kokusuz olmali

» Ekonomik olmali

» Suda ¢6ztnebilir olmali

» Konsantre halde veya dilue edildiginde stabil olmali

» Cevresel faktorlerden etkilenmemeli, organik materyal varliginda da etki gos-
terebilmeli; sabun, deterjan ve diger kimyasallarla birlikte kullanilabilmeli

» Toksik olmamali, kullanicilarda irritan etki yapmamali
» Kullanilan yiizeylerde ve aletlerde korozyona neden olmamali

» Kullanilan alanlarda rezidiiel antimikrobiyal film olusturmali

Genel amacl dezenfektan olarak iilkemizde siklikla camagir suyu kullanilmak-
tadir. Klorlu dezenfektanlar organik materyalle temas ettiginde (kan ve diger
viicut sivilar1 vb.) klor proteinlerle birlegir ve etkinligi azalir. Bu nedenle mutla-
ka 6n temizlik yapilmalidir. Eger boyle bir temizlik yapilmazsa mikroorganizma
inaktivasyonu icin ¢ok yiiksek diizeylerde dezenfektan kullanimi gerekir. Kan
ve diger viicut sekresyonlari ile kontamine ve 6n temizlik yapilamayacak yii-
zeylerde kullanilmasi gereken konsantrasyon %0.5 (5000 ppm, 1:10 diliisyon)
olmalidir. Eger 6n temizlik yapilmigsa %0.05 (500 ppm, 1:100 diliisyon) konsant-
rasyon etkinlik i¢in yeterlidir. Konsantrasyon kadar siire de dezenfektan etkinli-
ginde 6nemlidir. Ornegin M. tuberculosis inaktivasyonunda 1000 ppm konsant-
rasyonda 5 dakika kadar, Hepatit A viriis salginlarinda 5000 ppm konsantras-
yonda 1 dakika kadar bekletilmesi gerekir. Ancak iilkemizde ¢camagir suyunun
klorin konsantrasyonlarinda farkliliklar bulunmakta olup ¢amasir suyundan
tam etkinlik saglayabilmek i¢in kullanim 6ncesi klorin icerigi kontrol edilmeli
ve buna gore sulandirma oranlari belirlenmeli ve gerektiginde laboratuvar ici
uygulamalarda oranlar giincellenmelidir. Son zamanlarda ¢amasir suyunun sivi
formundan ziyade, tabletlerin kullanimi hizla artmigtir. Uretici firmanin éneri-
leri dogrultusunda olmasi gereken konsantrasyonlar tablet sulandirimlar1 ya-
pilarak ayarlanabilir. Tablo 22°de klor tablet sulandirim ve kullanim 6rnekleri
goriillmektedir. Sodyum hipokloridin kullanilamadigi durumlarda fenol ve kuar-
terner amonyum bilegikleri alternatif olabilir.
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Tablo 22. Klor tabletinin kullanimina yonelik bir iiretici tarafindan 6nerilen tablo

ornegi (tretici onerileri dikkate alinarak her kurum kendi uygulamasini belirlemelidir)

Dezenfeksiyon  1Tablet® Litre-Tablet Aktif Klor
Yapilacak Alan/ icin Su Kullanim Kullanim Konsantrasyonu,
Ekipman Hacmi Orani ppm
Yiiksek risk
tasiyan kan 1 litre suva 7 30 dakika
ve serum ile 0.15 litre 4 siireli tatbik, su 10.000
. . tablet .
kirlenmis ile durulama
ylzeyler
Kan ve serum
dokuntileri, Kapali
Kirlenmis bir kapta
disposable . 2 litre suya 7 | hazirlanan
enjektorler, 0.30 litre tablet soliisyonda 1 >.000
kullanilmig saat silireyle
numune kaplari, bekletilir.
lamel, pipetler vs.
Tablet
Viicut swl.lvarl, . 0.30 litre | litre suya 7 Elogrudan 5.000
idrar ve digerleri tablet dogruya siviya
atilir.
Lastik hortumlar: Kullammq? N
Cam, plastik ve 2 litre suya 1 sonra 15 ile
’ . 2 litre 20 dakika 750
paslanmaz celik tablet soliisvonda
malzemeler yon
bekletilir
Viicut sivilar
ile kirlenmis 10 litre suva 10 dakika
lavabolar, 1,5 litre Y tatbik, su ile ile 1000
N 7 tablet
armatirler, durulama
ekipmanlar
.. .. . 20 litre suya Silme,
Tum Yizeyler 3 litre 7 tablet paspaslama 500
N . 20 litre suya Silme,
Inkiibatorler 3 litre 7 tablet Daldirma 500
Tuvaletler 1,5 litre 10 litre suya Silme, 1.000
7 tablet spreyleme

* 1 adet 5 gramlik tablet 1500 mg aktif klor ihtiva etmektedir.
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Otoklavliama

Laboratuvar materyallerinin sterilize edilmesinin en etkili ve giivenilir yolu
otoklavlamadir.

Otoklavlama sirasinda kullanicilarin dikkat etmesi gereken bazi noktalar sun-
lardir.

» Basingh buharin kolay sekilde niifuz etmesi ve havanin atilmasi i¢in, malze-
meler gevsek bicimde sarilmalidir.

» Otoklavlarin kullanimi ve rutin bakimi, egitilmis kisilerin sorumlulugunda
olmalidur.

» Kazanin, kapak contalarinin ve tim 6l¢ii gostergelerinin egitimli personel
tarafindan diizenli olarak kontrol edilmesini iceren koruyucu bir bakim
programi hazirlanmalidir.

» Tim otoklavlanacak malzemeler, havanin atilmasini saglayan ve 1sinin pe-
netrasyonuna izin veren konteynirlarda olmali ve buharin tiim icerige esit
sekilde erisebilmesi icin kazan sikisik bicimde doldurulmalidir.

» Kazan basin¢li haldeyken kapinin agilmasini engelleyen kilitli bir giivenlik
cihazi bulunmayan otoklavlarda, ana buhar vanasi kapali olmali ve kap1 acil-
madan 6nce 1s1 80 °C’nin altina diistirilmelidir.

» Asir1 1Istnma nedeniyle ¢ikarilma agamasinda tagabilecegi igin sivilarin otok-
lavlanmasinda yavas bogaltma ayarlar1 kullanilmalidir.
» Kullanicilar, otoklavi acarken korunma amaciyla gerekli kisisel koruyucu

ekipman kullanmalidir.

» Otoklav performansinin izlenmesi, basing, siire, buhar doygunlugu, 1s1 gibi
parametreler kayit altina alinmali, ayrica her yiikte kimyasal indikatorler
ile kullanim sikligina goére degismekle birlikte rutin kullanimin oldugu her
dénemde, haftada bir biyolojik indikatorle sterilizasyon etkililigi degerlendi-
rilmelidir.

» Kazanin dren filtresi giinlitk olarak ¢ikarilmali ve temizlenmelidir.

» Otoklavin bosaltim vanalarinin yiikte bulunan kagit vb. esyalarla kapanmis
olmamasina dikkat edilmelidir.

Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda Kimyasal Givenlik

Laboratuvarda maruz kalinabilecek kimyasallar; kanserojen, toksik (6rnegin,
karaciger, bobrek ve sinir sistemini etkileyen), tahris edici, agindirici, duyarli-
lastirica etkili olabilirler.
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Laboratuvarda kimyasallarin giivenli kullanimina y6nelik bir plan olusturul-

mali ve uygulamalarin bu plan ¢ercevesinde gerceklestirilmesine azami 6zen

gosterilmelidir.

Kimyasal Givenlik Plani

»

»

»

»

»

»

»

»

Laboratuvarda kullanilan kimyasallar tanimlanmali ve listelenmelidir.

Her kimyasal icin Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data She-
et, MSDS) bulunmalidir.

Kimyasallarm kullanimi sirasinda uyulmasi gereken kurallar belirlenmelidir.
Kimyasallarin depolanma kosullar1 belirlenmelidir.
Acil durumlarda ve ilk yardim amaci ile yapilmasi gerekenler belirlenmelidir.

Kullanilmasi gereken kisisel koruyucu ekipman belirlenmeli, laboratuvarda
bulunmali ve calisanlarin gerektiginde kullanmasini saglamaya yonelik dii-
zenlemeler yapilmalidir.

Calisanlarin maruziyetleri izlenmeli, gerekli saglik taramalar1 yapilmalidir.

Caliganlar, kimyasal giivenlik ile ilgili dokiimanlar ve izin verilen maruziyet
smirlar1 hakkinda bilgilendirilmeli, uyulmasi gereken kurallar, acil durumda
yapilmas1 gerekenler konusunda egitilmelidir.

Tehlikeli Kimyasallarin Tanimi

Laboratuvar icinde bulunan tim kimyasallar tespit edilmeli, gruplandirilmal,

hangi boliimde ne kadar bulundugu, kimlerin ne kadar maruz kaldig: belirlen-

melidir.

Kimyasallar, olugturabilecekleri tehlikelere gore asagidaki seklide gruplandiri-
labilir:

»

»

»

»

»

Korozif kimyasallar

Reaktif kimyasallar

Yanici ve patlayici kimyasallar
Okside edici kimyasallar
Sikistirdmig gazlar

Malzeme Giivenlik Bilgi Formu

Kimyasal madde yonetiminde, Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Sa-

fety Data Sheet, MSDS) 6nemli bir aragtir. Her bir kimyasal madde i¢in 6zel

olarak kullanici kullanimi i¢in hazirlanan ve igeriginde kimyasalin kullanimi
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ve depolanmasi sirasinda ¢alisan giivenligi agisindan olusabilecek riskleri or-
tadan kaldirmaya yonelik bilgileri iceren dokiimandir. Bu dokiiman iki kisim-
dan olusur;

Birinci Kisim:;

» Madde/miustahzar ve sirket/is sahibinin tanitim

Ikinci Kisim:

» Kimyasalin bilegimi ve icerigi hakkinda bilgi
» Tehlikelerin tanitimi

» 1Ilk yardim tedbirleri

» Yanginla miicadele tedbirleri

» Kaza sonucu yayilmaya karg: tedbirler

» Kullanma ve depolanma 6zellikleri

» Maruz kalma kontrolleri / kisisel korunma
» Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

» Kararlilik ve reaktivite

» Toksikolojik bilgi

» Ekolojik bilgi

» Bertaraf bilgileri

» Tagimacilik bilgisi

» Mevzuat bilgisi

» Diger bilgiler

Kimyasallarla Galisirken Dikkat Edilmesi Gerekenler
» Kimyasallar icin yeterli depolama alani saglanmalidir.

» Depolamada kimyasallarin 6zellikleri goz 6niine alinmalidir (Ornegin yanici
ve yakicit maddeler yan yana bulundurulmamalidir).

» Kimyasal madde bulunan depolarin sicaklig1, depodaki malzemelere gore be-
lirlenip tanimlanmali ve sicaklik takipleri yapilmalidir.

» Laboratuvar kullanimi icin kimyasallar daha kiicik kaplarda ve etiketlene-
rek kullanilmalidir.

» Tum kimyasal kaplar etiketlenmelidir.
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»

»

»

»

»

»

»

Kimyasal ve soliisyon siseleri bir yerden diger bir yere tasirken kirilmasini
onlemek igin plastik tasiyicilar icinde veya alt kisimlarindan tutarak tasin-
maly, hicbir zaman sigeler boynundan tutulmamalidir.

Kimyasallar 1s1 kaynaklarindan uzak tutulmalidir.

Yakici kimyasallarla temas eden cilt, hemen ve en az 5 dakika siireyle suyla
yikanmalidir.

Kimyasallar goze kagacak olursa goz, en az 15 dakika suyla yikanmali, daha
sonra tibbi yardima bagvurulmalidir.

Yanici kimyasallarla ¢aligirken;

* Kimyasal madde 1s1, kivilcim ve atesleme kaynaklarindan uzak durdurul-
malidir.

* Kimyasal kaplar1 daima kapali tutulmalidur.

* Bukimyasallari iceren metal kaplar ve transfer kaplar1 daima zemine yer-
lestirilmelidir.

* Bulunduklarin mekanda yeterli havalandirmanin olmasi saglanmalidir.

* Bulunduklar kaplar ve dolaplar uygun sekilde etiketlenmelidir.

* A, Bve C siufi yanginlara yonelik sondiiriiciilerinin ortamda hazir olma-
st saglanmalidir.

* Yanici kimyasallar, calisma alanlarinda miktarca en aza indirilmelidir.

* Yanici madde dokiildigiinde buharlasmay: 6nleyici malzeme kullanilma-
lidir.

* Uygun yiiz ve goz koruyucu ekipman (gozlik, maske) takilmalidur.
Korozif kimyasallarla ¢alisirken;

* Korozif kimyasal duman ve buharina maruz kalmaktan kacinilmalidir.
* Yeterli havalandirma saglanmalidir.

e Yeterli kisisel dekontaminasyon ekipmani bulundurulmalidir.

e Korozif kimyasallar koruyucu ikinci bir kap i¢inde taginmalidir.

¢ Korozif kimyasallar uygun sekilde dokiilmelidir.

Toksik kimyasallarla calisirken;

e Toksik kimyasallara maruz kalma ihtimali en aza indirilmeli ve kontrol
edilmeli

* Rutin saglik kontrolleri yaptirilmalidir.

e Toksik kimyasallarla c¢alisilan alanlarda diizenli bir kontrol programi yii-
ruttilmelidir.
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» Kimyasallar ile ¢aligsma sonrasi eller yikanmalidir.

» Kimyasal ¢alisma alanlarinda sigara icilmemeli, bu alanlara tiitiin iriinleri
getirilmemelidir.

» Gerektiginde koruyucu giysi kullanilmalidir.
» Gerektiginde el, goz, yliz, viicut koruyucu malzeme kullanilmalidur.
Tablo 23’de mikrobiyoloji laboratuvarlarinda siklikla kullanilan xylen madde-

sinin insan saghigina etkileri ile ilgili OSHA tarafindan hazirlanmisg tablo veril-
migtir.

Tablo 23. Xylenin insan sagligina etkisi

Xylene
Maruziyet Durumlari Semptomlar Hedef Hiicre
« Soluma « GOz, cilt, burun, bogaz « GOz
+ Yutma irritasyonu « Cilt
« Deri veya goz temast : Bal§< dé}ilmll'iesi, anksli}liete, « Solunum Sistemi
« Deriden emilim uyku hat, tutarsizl, « Gastrointestinal Sistem
sersemlik

. « Santral Sinir Sistemi
« Kornea dejenerasyonu

« istahsizlik, bulanti, kusma, | ° Kan N
karin agrist « Karaciger
« Dermatit « Bobrekler

Kimyasal Maddelerle ilgili Tehlike Sembolleri

Kimyasal maddelerin MSDS’lerinde ve etiketlerinde tehlike piktogramlar:
kullanilanilmaktadir. Bu semboller kimyasal maddenin yapisi ve arz ettigi
tehlike ve alinmasi gereken 6nlemler ile ilgili bilgi vermek amaci ile kul-
lanilir. Avrupa Birligi’nin Madde ve Karisgimlarin Siniflandirilmasi, Etiket-
lenmesi ve Ambalajlanmasina iligkin tiiziigii olan CLP’ye (C-Classification,
L-Labelling, P- Packaging) gore tehlike piktogramlar1 asagidaki tabloda ve-
rilmigtir. Tablo 6’da kullanima baslanan yeni piktogramlar ile Birlesmis Mil-
letler GHS Kodlari, son sutiinda ise hald kullanimda olmakla birlikte CLP
gecis siirecinin sonunda AB’de kullanimdan kalkacak semboller gériilmek-
tedir. Cevre ve Sehircilik Bakanligli web sitesinde yer alan bilgiye gore,
Tirkiye’de “Tehlikeli Maddeler i¢in” 01 Ocak 2015 yilindan, “Tehlikeli Kar1-
simlar” i¢inse 01 Haziran 2016 yilndan itibaren yeni sembollerin kullanimi
zorunlu hale gelecektir.
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Tablo 24. Kimyasal Maddelerle ilgili Tehlike Sembolleri

Piktogram

(CLP’ye gore)

Birlesmis
Milletler

GHS
Kodu

Kullanimdaki
Sembol

Ornek Tehlike
Ibaresi

Ornek Onlem
Ibaresi

Tutusturucu
Isitma patlamaya | kaynaklardan
GHS-01 neden olabilir uzak tutun
Sigara icmeyin
Isitilldiginda Sadece orijinal
GHS-02 yangina neden | kabinda muhafaza
olabilir edin
GHS-03 siddetlendirebilir; ..
. kacinmak i¢in her
oksitleyici - -
tir 6nlemi alin
Basing altinda Giines 15181nda
icerir; birakmayin
GHS-04 Karsilig1 yok gaz lg?rlr’ . Y
sitildiginda Iyi havalandirilan
patlayabilir ortamda saklayin.
GHS-05 Ciddi goz Koruyucu gézlik
hasarina yol agar kullanin
Kullanim
GHS-06 Yutuldugunda s%?rsu;da l;frrlilair;gl
toksik sey yemey
veya sigara
icmeyin.
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. Birlesmis | . .
Piktogram Milletler Kullanimdaki Ornek Tehlike Ornek Onlem

(CLP’ye gore) GHS Sembol Ibaresi ibaresi
Kodu

Alerjik deri Kirlenmis
reaksiyonuna kiyafetler
GHS-07 neden olabilir igyeri digina
cikarilmamalidir
Alerji, astim .
belirtileri Yetersiz
5 veya solunum havalandirma
GHS-08 Karsilig1 yok zorluguna yol sartlarinda uygun
acabilir solunum cihazi
takin
Sudaki canlilar
icin toksik ve
GHS-09 uzun sireli etkisi Cevreye
var bosaltmayin

*GHS: (Global Harmonised System)

Mikrobiyoloji Laboratuvarinda Givenli Fiziksel Yapilanma
Laboratuvar Tasarimi ve Givenlik

Klinik laboratuvarda; caligsanlar, hastalar ve hastalara ait klinik 6rneklerin gii-
venliginin saglanmasin i¢in islevsel bir sistem olusturulmasi énemlidir. Bu nok-
tada, laboratuvarda hem hasta hem de ¢alisan giivenligini saglamaya yo6nelik bir
tasarim olusturulmali ve emniyet kosullarinin saglanmasina yonelik bir yone-
tim yaklagimi benimsenmelidir. Laboratuvar tasariminda, laboratuvar islem bi-
rim veya odalarinin konumlandirilmasi riskli kontamine iglemlerden en az kon-
taminasyon riski tasiyan islemlerin sirasina gore yapilmalidir. Iyi bir yerlesim
plani ayn1 zamanda kalitenin ve giivenligin artirilmasina da katk: saglayacaktir.
Ayrica calisanlar1 arasinda iyi bir iletisim ortaminin saglanmasi konusunda da
laboratuvar tasariminin énemli katkis1 bulunmaktadir.

Klinik laboratuvarda asgari asagidaki alanlar bulunmalidir:

» Ornek alma (ayaktan hastalarin direk bagvurdugu laboratuvarlar icin olugtu-
rulmalidir. Bu alanda hastalardan kan ve diger klinik 6rneklerin almmasin
saglayacak sekilde bir diizenleme yapilmalidir)
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»

»

»

»

Orneklerin kabulii (bu alanda 6rneklerin kabul veya ret kriterlerini igerecek
dokiimanlara ¢aliganlarin ulagilabilmesi saglanmalidur.

Teknik alan (laboratuvar test yontemlerinin ¢alisildig1 alan olup is akisina ve
risklere gore bir yerlesim plani olusturulmalidir)

Ofis (tiim calisanlara yo6nelik sahsi dolaplar, ofis ve dinlenme alanlar1 bulun-
malidir)

Depo alani

Ayrica laboratuvar tasarimi ve fiziki yapilanmasi ile ilgili dikkat edilmesi gere-

ken hususlar sunlardir:

»

»

»

»

»

Caligma sirasinda olusabilecek kazalar1 en aza indirgemek icin laboratuvar
ortaminda ig akisi ve kontaminasyon durumu dikkate alinarak bir tasarim
kurgulanmalidir. Numunelerin ve testin tek yonde hareket edecegi sekilde
gerceklestirilen bir tasarim, isleyisin etkinligini artiracaktir. Tek yonli akis,
molekiiler mikrobiyoloji laboratuvarlari i¢in etkinligin yaninda kontaminas-
yonun engellenmesi agisindan da bir gerekliliktir.

Laboratuvar girisinde biyotehlike isareti bulunmalidir.

Laboratuvarin odlciileri ile ilgili yalnizca genellemeler yapilabilirse de, genel
olarak bankoda ¢alisan bir teknisyenin, odalar, dolaplar, depo, koridorlar, du-
varlar, aletlerin biiytik parcalari i¢cin gerekli alanlar disinda, en az 1,5 m2 ala-
na ihtiyaci vardir. Numunenin islem gérdiigii alanlar, gerekli ara¢ ve gerecin
ozelligi, numunenin kendisi ve laboratuvar trafiginin yogunlugu acisindan
daha biiytik alana ihtiya¢ duyar. Mikobakteriyoloji, mikoloji ve viroloji gibi
laboratuvar bélimlerinin caligilacak teknisyen sayisina gore goreceli olarak
daha fazla alana ihtiyaci vardir. Eger teknisyen ve uzman sayisi test hacmine
orantili ise ve laboratuvar ¢ok az kayip alan ile iyi tasarlanmis ise laboratu-
var ¢aligani bagina en az 4,5 ila 6,0 m2’lik alana gereksinim vardir.

Laboratuvarlar var olan is yiikii ve saglanan hizmet tipleri i¢in gerekli alan-
dan daha fazla alan i¢in tasarlanmalidir. Bu sekilde, hizmetlerin gerektiginde
genisletilebilmesi miimkiin olur, ayrica laboratuvarin bir tarafinda yenileme
veya onarim yapildiginda fazladan alan kullanilabilecektir.

Ofis alanlar1 laboratuvara yakin olmali ancak laboratuvar icinde yer alma-
malidir. Ofisler laboratuvarin, yonetim, uygulama, arastirma ve egitim islev-
lerini yerine getirebilecek yeterlilikte olmalidirlar. Bagarili klinik ve 6gretim
iyesi personelinin isi tercih etmesi ve siirdiirmesi bazen yeterli ofis alaninin
varligina baglidir. Bazi kurumlarin, alcak modiiler bariyerlerin ofis alanlarini
ayirdigi acik ofis planlarini tercih etmesine ragmen, acik ofisler, calisanlarla
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»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

ylizyiize goriisme ve danisma ya da 6zel konularin goriisiilmesi icin gerekli
mahremiyeti ve etkin caligma i¢in sessiz ortami saglamazlar.

Kapilar; minimum 110 cm. genisliginde olmali, disa acilmali, duvarlar; epoksi
boya, zeminler; vinil veya vinil igerikli olmali, diizgiin, piiriizsiiz, kolay te-
mizlenebilir malzemeden yapilmali, laboratuvarda kullanilan kimyasallara
ve dezenfektanlara karsi direngli olmali ve zemin kaygan olmamalidir.

Pencereler; disa acilmals, sineklik takili olmalidir.

Tezgahlar suya dayanikli olmali, dezenfektan, asit, alkali, organik ¢éziiciiler
ve orta dereceli 1s1ya direncli malzemeden yapilmalidir.

Aydinlatma kisiyi rahatsiz etmeyecek seviyede tasarlanmals, 151k kaynagi ca-
lisma bankolarina paralel yerlestirilmelidir.

Tezgéhlar, kabinler ve ekipmanlarin altinda ve arasinda temizlige engel ola-
cak bosluklar birakilmamalidir.

Kablolar tavan tistiinden kontrol {initesine ulagmali, calisma alaninda miim-
kiin oldugunca kablo bulunmamalidir.

Laboratuvar ortaminda olugabilecek giiriiltiilere karg1 6nlemler alinmalidur.
Gerekli olan alanlarda risk durumunu belirlemek i¢in giiriiltii diizeyi 6l¢cimii
yapilmalidir.

El hijyeni uygulamalarina ve endikasyonlarina yonelik ekipman bulunmali-
dir. Musluklar miimkiinse el degmeden acilabilir olmalidur.

Laboratuvar ortaminda, acil durumlar i¢in g6z yikama tinitesi ve dus bulun-
malidir.

Molekiiler mikrobiyoloji laboratuvarlarinda test calisma siirecine ydnelik
teknoloji ¢ok hizla gelistiginden calisma alani a¢isindan esnek bir planlama
yapilmalidir.

* Yalnizca ticari amplifikasyon kitlerini temel alan ¢aligmalar planlaniyor
ise, mikrosantrifiij ve su banyosu gibi gerecler, amplifikasyon ve tiriin
saptama cihazlari ile iginde UV 11k kaynag olan tizeri kapali banko ala-
nina gereksinim duyulacaktir. Bunun i¢in yaklagik 4,5 metrelik dogrusal
bir banko yiizeyi yeterli olacaktir. Bulag tehlikesini azaltmak i¢in konum
olarak birbirinden ayrilmis iki caligma alani gereklidir.

Bulagi engelleyen veya otomatik olarak ¢aligsan cihazlar, gerekli olan alani
daha da azaltabilir. Bazi ticari iirtinler ile caligmalar tek bir alanda gercek-
lestirilebilir ve ¢ok az 6zel isleme gereksinim duyulur. Molekiiler tekno-
loji gelistikce alan ve arac gerec gereksinimi giin gegtikce azalacaktir.
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Eger laboratuvarda, “in house” (laboratuvar yapimi) teknikler ve kitler ile
calisma planlaniyor ise daha biiyiik bir alan, arag, gerec ve teknik uzman-
lik gerekecektir. Bu durumda;

» Tiplerin DNA ya da amplikonla kontamine olmasi yalanci pozitif so-
nuclara neden olur. Bu sorunun en aza indirilmesi amaci ile asagidaki
her bir uygulama icin birbirinden ayrilmis ¢alisma alanlar1 gereklidir.
o Ornek kabulii ve islenmesi
o Cozeltilerin hazirlanmasi
o Amplifikasyon odas1
o Sonug gbzleme

» Budurumda en az 15 m?lik bir alana ihtiya¢ duyulur. DNA ve RNA’'nin
genel analizi i¢in 6zel geregler yaninda temel laboratuvar geregleri de
gereklidir. Otoklavin yaninda yiiksek kalitede deiyonize su, 1slak buz
ve kuru buz kaynaklar: gereklidir. Coziiciiler ve yanicilar igin bir ¢eker
ocak ve depo dolab1 da bulunmalidir.

» Bir odada kullanilan sarf malzeme ve pipetler gibi laboratuvar aletleri
kesinlikle diger odalara tasinmamalidir.

» Uygulamalar sirasinda filtreli pipet ucu kullanilmalidir.

» Tecrit laboratuvari- Biyogiivenlik Diizeyi 3 laboratuvarlarinda;

Laboratuvar kapilarina asilan uluslararasi biyotehlike semboliinde; biyo-
givenlik diizeyi, laboratuvar sorumlusunun adi ve alana girigse yonelik
bagisiklama gerekliligi gibi 6zel hususlari iceren bilgiler yer almalidir.

Tiim ¢alismalar BGK’de yapilmalidir.
Pencereler; kapali, sizdirmaz ve kirilmaya kars1 dayanikli olmalidur.
Her c¢ikis kapisinin yaninda sensérlii el yikama iinitesi bulunmalidir.

Laboratuvar, bina icinde yogun kullanilan alanlardan ayrilmalidir. Labo-
ratuvar ve cevresindeki yer arasindaki basing farkinin korunmasi ama-
ciyla laboratuvarin bir tarafinin kapali koridorda yer almasi, bolme ya da
kapi kullanilmasi veya aradaki bagka bir oda araciligiyla erisim saglanma-
st ile (6rnegin; cift kapili giris veya temel laboratuvar-Biyogiivenlik Dii-
zeyi 2) ayirma iglemi yapilabilir. Ara oda, temiz ve kirli giysileri ayirmak
icin uygun olmalidir, dug alma imkanina yonelik diizenleme yapilmalidir.
Ara odalarin kapilari, ayni anda yalnizca bir kapinin ag¢ik olmasi i¢in ken-
diliginden kapanma ve kilitlenme 6zelligine sahip olmasi tercih edilme-
lidir. Acil ¢ikisin kullanilmasi i¢in panik barli kapi sistemi kullanilabilir.
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Temel Tesis Kaynaklari ve Givenligi

Sunulan saglik hizmetlerinin kesintisiz devam etmesi agisindan temel tesis kay-
naklarinin (elektrik, su, 1s1, havalandirma kaynaklar: vb.) siirekliligi saglanma-
lidir. Tiim sistemlerde yer alan temel tesis kaynaklarinin zamaninda bakimi ve
kontrolleri yapilmalidir. Sistemlerde olusabilecek sorunlara yonelik risk analiz-
leri yapilmali ve belirlenen risklere gore gerekli tedbirler alinmalidir. Olusabile-
cek kritik ariza durumlarina kars: yedek sistemler kurulmalidir. Bu sistemlerin
kapsayacag riskli alanlar tesis yonetimi komitesi tarafindan belirlenmelidir.

Bu sistemlere yonelik 6nemli hususlar agagida 6zetlenmisgtir:
» Giivenli su tedariki saglanmalidir.
» Glvenilir gaz tedariki saglanmalidir.

» Klimatizasyon saglanmalidir. Ortamin sicakligi ve nemi cihazlarin, reaktifle-
rin, ekipman ve materyallerin icerigini, performansini ve test sonuclarinin
kalitesini etkiler. Bu nedenle yakindan izlenmelidir. Laboratuvar ortam si-
cakliginin 23°C (+/-2°C) olmasi dnerilmektedir.

» Etiv, derin dondurucu, su banyosu ve buzdolaplar: gibi cihazlarin sicaklik
takipleri giinlik yapilmalidir.

»  Sicaklik takibi i¢in siirekli monitorize edilen ve gerektiginde kullanici uyarisi
veren uzaktan 1s1 takip sistemleri dnerilmektedir.

» Biyogiivenlik Duizeyi 3 laboratuvarlarinda;

* Havalandirma sistemleri gazla dekontaminasyon iglemine imkan verecek
sekilde kurulmalidir.

* Laboratuvara dogrudan hava akisini saglayan kontrollii bir havalandirma
sistemi bulunmalidir.

* Bina havalandirma sistemi, Biyogiivenlik seviye 3 tecrit laboratuvari ile
bina icindeki diger alanlarin ortak olarak havalandirilmasina izin verme-
yecek sekilde yapilandirilmig olmalidir. Hava, laboratuvar iginde (HEPA)
filtre ile yenilenen ve resirkiile edilen 6zellikte olabilir. Laboratuvarda-
ki kirli hava (biyogiivenlik kabinleri disinda) binanin disina salindigin-
da bu havanin binalardan uzak tutulmasi ve solunmasinin engellenmesi
gerekmektedir. Calisilan mikroorganizmalara bagl olarak séz konusu
hava, HEPA filtreleri aracilifiyla salinabilir. Isitma, havalandirma ve ik-
limlendirme (HVAC) kontrol sistemi, laboratuvarin siirdiiriilebilir pozitif
basinglandirilmasini engellemek amaciyla kurulabilir.

e Tum HEPA filtreleri, gazlarin dekontaminasyonu ve test edilmesine
imkéan verecek sekilde kurulmalidir.
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»

»

Tecrit laboratuvarinda kontamine materyalin dekontamine edilmesi icin
otoklav bulunmalidir. Enfeksiy6z atigin dekontamine ve imha edilmesi
icin tecrit laboratuvarindan cikarilmasi gerekirse yalitimli, kirilmaz ve
sizdirmaz kaplarla taginmalidir.

Su kaynaklarina uygun ters akim 6nleme cihazlar: bulunmalidir. Vakum
kanallari, siv1 dezenfektan kapanlar1 ve HEPA filtre benzeri malzemeler
ile korunmalidir. Alternatif vakum pompalar1 da kapanlar ve filtrelerle
uygun sekilde korunmalidir.

Elektrik Giivenligi

Elektrik sistemi ile ilgili olarak, kontrol panelleri ve sigortalar yiiksek
kapasiteli tasarlanmali, acil durum jeneratorii ve kesintisiz gii¢ kaynag1
bulundurulmalidir.

Tim laboratuvar cihazlar: toprakli hatlara baglanmalidir.

Elektrikli cihazlarin giivenli kullaniminmi saglamak tizere agir1 voltaj ve
yiiksek direnci engellemeye yonelik tedbirler alinmalidir.

Elektrikli cihazlara islak ellerle ve islak zemine temas sirasinda dokun-
maktan kaginilmalidir.

Bakima girecek araclarin elektrik baglantis: kesilmelidir.

Acil dus tniteleri, gbz yikama istasyonlari lavabo gibi diger su kaynakla-
rinin yakinina anahtar, priz gibi elektrik devre kesicileri konulmamalidir.

Elektrik devreleri cok baglantili uzatma ve baglanti kablolariyla asir1 yiik-
lenmemelidir.

Sigortalarin ve ana salterlerin yeri bilinmelidir.

Biitiin bakim ve tamirat igleri uzman personel tarafindan yapilmali ve bu
islem Oncesi elektrik devresi elektrik panosundan kesilmelidir.

Elektrikli cihazlar kivileim olusturabilir. Bu nedenle yanici, ugucu gaz
veya sivilarin yakininda bulundurulmamalidir.

Herhangi bir elektrikli cihaz kullanilmadan 6nce kullanim kilavuzlar
dikkatle okunmalidir.

Elektrik carpmasi olayinda yaraliya dokunmadan once elektrik devresi
kesilmeli, yarali iletken olmayan bir aracla devreden uzaklastirilmalidir.

Yangin Giivenligi

Yangin algilama sistemi bulunmalidur.
Yangin sondiriiciilerinin yerleri krokileri gosterilmelidir.

Yangin sondiiriiciileri duvara sabitlenmis olmalidir.
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* Yangin uyari ve ikaz sistemlerinin, yangin séndiiriiciilerin, elektrik pano-
larimin yeri ve yangin sondiiriiciilerinin kullanimi tiim ¢alisanlar tarafin-
dan bilinmelidir.

* Yangn sondiirme cihazlarinin kontroli, diizenli olarak yapilmalidir.
* Yangin cikis levhalar acik goriilebilir sekilde asilmalidir.

e Tim laboratuvarlarda yanici sivilar herhangi bir kivileim kaynagindan
(bunzen beki gibi) uzak tutulmalidur.

* Yanici maddeler, yangin ve patlamalara yol acabilen buharlagmalara sebep
olabileceginden havalanmasi iyi olan uygun ortamlarda saklanmalidir.

* Yanabilir sivilarin laboratuvarda kullanimda olan kisimlar1 ¢ok kiigiik
miktarlarda (tercihen yarim litreyi ge¢gmemeli) giivenli ambalajlarda ve
havalandirmasi iyi yerlerde bulundurulmalidir. Bityiik miktarlardaki

yanici sivilar kimyasal madde saklamaya uygun depolarda saklanma-
Lidar.

* Yanic higbir malzeme dogrudan giines 1s181ina maruz birakilmamalidir.

* Gaz kacak kontroli i¢in cakmak/kibrit degil, sabun kopiigii kullanilma-
Lidir.

e Prize takilan fisler kablolarindan tutularak ¢ekilmemelidir.

* Elektrikli cihazlar mesai bitiminde kullanilmiyorsa sorumlular: tarafin-
dan mutlaka kapatilmali ve gerekiyorsa fisleri cekilmelidir.

* Yangn cikis yollarinda cikisi engelleyecek sekilde esya bulundurulma-
malidir.

* Bilgisayar, yazici ve fotokopi makineleri gibi cihazlar, calismalar tamam-
landiktan sonra kapatilmali ve figlerinden ¢ekilmelidir.

* Tesisatlarin (kalorifer sistemleri de dahil) diizenli olarak kontrolii yapil-
malidir.

Mikrobiyoloji Laboratuvarinda Psikososyal Giivenlik
Caliganlar igin Psikososyal Risk Faktdrleri ile Miicadele

Calisma yasaminda psikosoyal etmenlerin saglik ile iliskisinin incelenmesi git-
tikce daha siklikla gindeme gelen bir konudur. Fiziksel ve psikososyal tehlike-
lere maruziyet psikolojik ve fiziksel saglig etkileyebilir. Bu tehlikeler genellikle
stres yolu ile ortaya ¢ikar.

Tablo 25’de, ¢alisanin igini stresli olarak algilamasina neden olan unsurlar in-
celenmistir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi



- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

Tablo 25. Calisanin isini stresli olarak algilamasina neden olan unsurlar

Strese Neden Olabilecek Tehlikeyi Belirleyen Kosullar

Isin Yapildig1 Kosullar ve Cevre

fletisim, sorun ¢ézme, kisisel gelisim olanaklarmin

Orgiitsel kiltir ve iglev yetersizligi, orgiitsel amaclar belirsizligi

Rol belirsizligi, rol catismasi, kisiler ile ilgili

Orgiitsel rol sorumluluk

Kariyerin durgun ve belirsiz olmasi, yetersiz veya
Kariyer geligimi abartili kariyer, disiik icret, is giivencesinin yoklugu,
ise verilen toplumsal degerin yetersizligi

Kararlara katilimin yetersizligi, ig izerinde denetimin

Karar serbestisi/Denetim
olmamasi

Sosyal ve fiziksel yalitilmiglik, kigiler arasi ¢atisma,

Iste kisiler arast iliskiler istlerle yetersiz iligki, yetersiz sosyal destek

Is ve evdeki beklentilerin catismasi, evde yetersiz

Is ev catigmas: destek, ikili kariyer ¢atigmasi

Isin Icerigi

Techizatin ve tesislerin giivenilirligi, uygunlugu,

Is cevresi ve techizati ulagilabilirligi, bakim ve onarimu ile ilgili sorunlar

Tekduize, tekrarlatici ig, parcalanmig anlamsiz is,

Gorev tanum vasifsiz is, iste belirsizlik

Iste asir1 ya da yetersiz yiiklenme, hizi denetleyememe,

I ytileiy/ is Hiza yliksek zaman baskis1

Vardiyali caligma, degismez calisma saatleri, uzun,

Calisma Saatleri belirsiz ve asosyal is saatleri

Psikososyal yap1 dikkate alinarak ¢aliganlarin sagliginin korunmasi ve gelisti-
rilmesi i¢in alinmasi gereken 6nlemlere iliskin ana cerceve asagidaki gibi 6zet-
lenebilir:

» Caliganin, kendi ¢calisma yontemini ve hizini etkileyebilecegi sekilde bir dii-
zenleme yapilmalidir.

» Caliganin, hizmetin ya da iriiniin tamamin bir biitiin olarak algilamasi sag-
lanmalidir.

» Caligma diizeni, bireylerin becerilerini ve kaynaklarini kullanmasina ve ge-
listirmesine olanak tanimalidur.

» Caligma diizeni, ¢alisma sirasinda insan iligkileri ve yardimlagsma olanakla-
rina acik olmalidir.
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» Caligma, calisanin is digindaki sorumluluk ve rollerini (aile, sosyal ve politik)
yerine getirebilecek sekilde diizenlenmelidir.

Dikkat edilmesi gereken husus; isyerinde baslayan siireclerin yalnizca isyer-
lerinde sinirli kalmadig1 ve bireyin tim yasam alanlarini, sosyal iligkilerini de
etkiledigi gercegidir. Konu bu bakis acisi ile ele alindiginda, daha etkin ve etkili
cozumler tretilebilmektedir.

Bu noktada amag; saglikli bir caligma yasaminin tesisi i¢in gerekli is ve iglemlere
yonelik gorev tahsisi, koordinasyon ve degerlendirme gibi faaliyetleri yiiriite-
cek bir yonetim yapisinin tanimlanmasidir. Bu amag¢ dogrultusunda;

» Insan kaynaklar1 yénetimi ile ilgili olarak; ise alim, ise uyum, calisanlarin
gelistirilmesi, desteklenmesi, ¢aliganlara fiziksel ve sosyal imkanlarin sag-
lanmasi, calisanlar: tehdit eden giivenlik risklerinin en aza indirilmesi, is
motivasyonlarinin artirilmasi vb. tiim faaliyetlerin planlanmasini ve koordi-
nasyonunu saglamaya yonelik bir yapi1 olusturulmasi gerekmektedir.

» Saglikli bir ¢alisma yasaminin saglanmasi i¢in yillik hedefler belirlenmeli-
dir. Belirlenen hedeflere ulagilmasi i¢in hangi faaliyetlerin gerceklestirilmesi,
hangi tedbirlerin alinmasi ve ne kadar biit¢eye ihtiya¢ duyulacag: gibi kilit
faktorler planlanmalidir.

» Calisanlarm ihtiyac ve beklentilerinin tespit edilmesi ve karar mekanizmalarma
katilimlarinin saglanmas i¢in bir sistem olugturulmalidir. Calisanlarin geri bil-
dirimlerinin hangi kapsamda ve hangi araclarla elde edilecegi tanimlanmaldir.

» Istihdam edilen personelin yeni ¢aligma ortamina hizli ve dogru bir sekil-
de adapte olmasini saglamaya yonelik sirecler tanimlanmalidir. Calisanin
is ortaminda uymas: gereken temel ve mesleki kurallar, laboratuvarin temel
calisma ilkeleri, ¢alisan sagligini ve giivenligini tehdit edebilecek unsurlar
ile hiyerarsik diizende ¢aligsacagi kisiler ve kurum catisi altinda yararlanabi-
lecegi fiziksel, sosyal tiim imkanlara kadar her tiirli bilginin personele ige
baslarken ve belli bir zaman diliminde aktarilmasi gereklidir.

» Calisan veya istihdam edilmesi planlanan personelin 6nceden tanimlanan
igleri icerecek sekilde gorevleri, gorevlerine iligkin yetki ve sorumluluk alan-
lar1 hizmet siirecleri ile uyumlu olarak belirlenmelidir.

» Calisan performansini artirmaya yonelik hangi egitimlerin verilmesi ve bu egi-
timlerin hangi kapsamda olmas1 gerektigi, calisanlarin farkli niteliklerine ve ihti-
yaglarina bagh olarak belirlenmeli ve egitimlere yonelik gerekli planlamalar ya-
pilmalidir. Bu kapsamda verilecek egitimlerin hedefleri 6nceden tanimlanmals,
egitimler sonrasinda egitim hedeflerine ulagilip ulasilmadig 6l¢iilmelidir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi
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» Ozellikli ekipman ve tibbi cihazlarin yalnizca egitimli ve yetkili kimseler ta-
rafindan kullanilmasi saglanmali ve egitim planlarinda bu konudaki egitim
ihtiyaci da g6z oniinde bulundurulmalidir.

» Laboratuvar tarafindan kabul edilen giincel standartlar, protokoller, calisma
prosediirleri ve kanit bazli klinik rehberlerin, ¢alisanlarca nasil ve ne kadar
kullanildig: izlenmeli, bu standart ve rehberlerin etkin sekilde kullanimini
saglamaya yo6nelik egitimler tanimlanmalidir.

» Caliganlarin fiziksel ortamlari, kullandiklar1 malzeme ve cihazlar, kimyasal,
fiziksel ve biyolojik maddeler ve calisma yontemleri gibi konularda iyilestir-
me planlari, personelin beklentileri de dikkate alinarak tasarlanmalidir.

» Yapilan igler ile calisanlarin fiziksel ve zihinsel kapasiteleri arasinda uyum
saglanmasi

» Yeterli saglik ve giivenlik diizeyine ulagilmasi amaci ile ¢caliganlarin mesleki
gelisimini veya motivasyonunu tesvike yonelik egitimler ve faaliyetler, bi-
rimler ve bolimler arasinda ¢alisanlarin haberlesme, iletisim ve isbirliginin
etkin olarak saglanmasina yo6nelik calismalar planlanmali ve uygulanmalidir.

» Personelin yararlanabilecegi dinlenme alanlari, bireysel gelisim egitimleri,
hastane c¢alisanlar i¢in diizenlenecek is dist etkinlikler gibi calisma yasami-
nin iyilestirilmesine yonelik faaliyetler yapilmalidir.

» Engelli ve hasta personele yonelik diizenlemeler yapilmalidir.

» Caligsana saglanan imkénlarin, kolay ulasilabilir, pratik ve calisan odakli ol-
masina 0zen gosterilmelidir.

Psikolojik Taciz (Mobbing) ile Miicadele

Psikolojik taciz (mobbing); isyerlerinde bir veya birden fazla kisi tarafindan
diger kisi ya da kisilere yonelik gerceklestirilen, belirli bir siire sistematik bi-
cimde devam eden, yildirma, pasifize etme veya isten uzaklastirmay1 amacla-
yan; magdur ya da magdurlarin kisilik degerlerine, mesleki durumlarina, sosyal
iligkilerine veya sagliklarina zarar veren; kot niyetli, kasitli, olumsuz tutum
ve davraniglar biitiiniidiir. Orgiit icinde catismali iklime yol agan tiim ruhsal
etkenlerin bilesimi sonucunda ortaya ¢ikan, ¢alisma barisini bozan 6rgiitsel bir
sorundur. Haksiz yere su¢lama, dedikodu yoluyla sayginligini zedeleme, kiigtik
disiirme dogrudan veya dolayl siddet uygulayarak, bir kisiyi isi birakmaya zor-
lama amacli kotii niyetli girisimler son yillarda sosyoloji ve hukuk basta olmak
lizere bircok disiplinin iizerine ¢aligtig1 bir konudur.

Isyerlerinde psikolojik tacize kars1 bireysel ve kurum bazinda bazi énlemler al-
mak miimkiindir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanligi
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Bireysel Miicadele Onerileri

Psikolojik tacize maruz kaldigini diistinen kisi, 6ncelikle icinde bulundugu

durumu saglikli bir sekilde degerlendirmelidir. Kisi yasanilan siirecin is-

yerinde psikolojik taciz oldugu yoniinde kanaate varirsa asagida belirtilen

hususlara dikkat etmelidir:

» Kisi, oncelikle catigmadan kacinmali ve sakin olmaya gayret etmelidir.

« DPsikolojik taciz tist yonetim tarafindan gerceklestirilmiyorsa konuyu
ist yonetime uygun bir sekilde iletmelidir.

« DPsikolojik tacize ugradigini kanitlayacak yazisma, not, mesaj, e-posta
gibi bilgi ve belgeleri saklamalidir.

« Yasanilan psikolojik taciz stirecine iligkin giinltik tutmalidir.

» Yasanilan siirece sahit olan/olabilecek ¢alisma arkadaslari ile goriigme-
lidir.

« Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanliginin iletisim Merkezi Alo 170’i

arayarak, isyerlerinde psikolojik taciz konusunda uzman psikologlar-
dan destek almalidur.

« Kisi, ihtiya¢ duydugunda tibbi ve hukuki destek almalidur.
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Kurumsal Miicadele Onerileri

Psikolojik tacizin yasanmamasi ve/ veya 6nlenmesi i¢in asagida belirtilen
tedbirler dncelikle hayata gecirilmelidir:

Psikolojik tacizi onleyici politikalar gelistirilmelidir.

Saglik kurumlarinda; mobbing magduru ¢alisanlar i¢in kurum yapisina
6zgii danigmanlik sistemi kurulmalidir.

Iletisime acik, giivenilir bir bilgi paylasim ortami saglanmalidir.
Calisanlarin gorev tanimlar: agikca belirlenmis olmalidir.

Etik degerlere verilen 6nem hissettirilmeli ve calisanlarin da bu deger-
ler dogrultusunda hareket etmeleri tesvik edilmelidir.

Caliganlar arasinda giivene ve saygiya dayali ekip ruhu vurgulanmali,
bireysel basaridan ziyade ekip basaris1 6n planda tutulmalidir.
Caliganlarin kigisel gelisimlerine yo6nelik egitimler gerceklestirilmeli ve
calisanlar arasinda sosyal iletisimi saglayici sosyal ortamlar olusturul-
malidir.

Calisanlarin yaraticiligi ve girisimciligi tesvik edilmelidir.

Psikolojik taciz ile ilgili tehlikeleri anlatan brosiirler dagitilmali, ¢ali-
sanlara ve yoneticilere yonelik egitim ve bilgilendirme caligmalarinin
yapilmalidir.

Kurumda, psikolojik taciz olaylarinin incelenmesi i¢in yontemler gelis-
tirilmeli, psikolojik tacize tegebbiis eden kisiler i¢in disiplin cezalar1 ve
rehabilitasyon 6nlemleri alinmalidir.

Psikolojik taciz sikayetleri dikkate alinmali ve adil ¢6ziim yollar gelis-
tirilmelidir.

Psikolojik tacizi 6nlemek i¢in alinacak tedbirlerde, bu yéndeki iddia-
larin aragtirilmasi ve sorusturulmasinda “gizliligin korunmasina” 6zel
hassasiyet gosterilmelidir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanligi
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\_

Vaka - 7

35 yasinda laboratuvar teknisyeni; ates, 6ksiiriik ve gogiis agrisi sikayetleri
ile Enfeksiyon Hastaliklar1 Klinigine bagvuruyor.

Tanisi: Akut Akciger Tiberkiilozu
Laboratuvarda Calistig1 Boliim: Mikobakteriyoloji laboratuvar:

Calisma kosullar:: Kisisel koruyucu ekipmanlar ve Sinif IIB BGK mev-
cut. Ayrica laboratuvar calisani titberkiiloz siipheli 6rnek kiltiirlerini ve
M. tuberculosis kiiltiirlerinden pasajlari kabin icerisinde caligiyor.

\

Birlikte Tartigalim

Laboratuvar kaynakli enfeksiyon oldugu diisiiniilen olayin sebepleri ile
ilgili olarak tartisiniz.
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Vaka - 8

o 42 yaginda laboratuvar caligani

o 17 yillik mesleki tecriibesine sahip olup kiltir ekim-identifikasyon bo-
liimiinde 11 yildir caligmaktadir.

o Ates, titreme, halsizlik, kas ve eklem agrilar1 sikayetlerinin baglamasi
tizerine basvurdugu Enfeksiyon hastaliklar1 polikliniginde yapilan mu-
ayene ve tetkikler neticesinde brucella enfeksiyonu teshisi konulmustur.

« Hastanin pastorize edilmemis siit ve siit tirtinleri tiketim hikayesi ol-
mamasi uzerine yapilan detayli sorgulamada enfeksiyon odagi olarak
laboratuvar kaynakli olma ihtimalinin yiiksek oldugu gortilmustiir.

o [llgili olay calisan tarafindan hata bildirim sistemine bildirilmistir.
o Bildirim sonrasi inceleme ve kok neden analiz calismasi baslatilmistur.

o Sistemin sorgulanmasinda bulas yolu olarak laboratuvar disinda bir
risk faktori tespit edilememistir.

o Komisyonca yerinde gozlem, inceleme, kayit kontrolii ve goriisme-
ler yapilmistir.

o Calisma standartlar1 yoniinden yapilan degerlendirmede mesleki
tecriibe agisindan yeterli diizeyde oldugu ve hastanede ulagilabilir
laboratuvar giuvenligi rehberinin bulundugu, rehberde ¢alisma ku-
rallarinin tanimlandig gérilmistiir.

o Caligma kosullariin (ortam, havalandirma, kisisel koruyucu ekip-
man, el dezenfektani, musluk-su, maske v.s) uygun ve biyogiivenlik
kabinin Sinif 2A diizeyinde oldugu, calisanin laboratuvar giivenligi
basta olmak tizere kisisel koruyucu ekipman kullanimi, biyogiiven-
lik kabin kullanimu, el hijyeni ve mesleki riskler yoniinden tiim egi-
timleri aldig tespit edilmistir.

o Caligan ile tekrar goriisiilmis ve calisanin son iki aydir eldiven ve
maske kullanmadigy, islemler sirasinda sacilma ve aerosol olusma-
masina ve biyogiivenlik kabininde calismaya dikkat etmedigi ve on
giin 6nce meraktan dolayi pozitif kiltiir plaklarini derin kokladigin
ifade etmesi tizerine olayin bireysel hataya baglh oldugu ve yiiksek
olasilikla laboratuvar islemlerinde bulastig1 kanaatine varilmigtir.

Birlikte Tartigalim

Bu olay: dikkate alarak duzeltici 6nleyici faaliyetlerin neler olabilecegini
tartiginiz.

\_
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Atik Yonetimi

Atik Yonetimi kavraminin saglik kurumlarinda gereken degerde yer bulmasi
cevre ve toplum sagligi i¢in oldugu kadar, saglik camiasi icin de ¢cok 6nem-
lidir. Atik yonetiminin, kalite yonetiminin bir parcas: olarak ele alinmasinin
sebebi; hasta, calisan ve ¢evre saglig icin ifade ettigi anlamin yaninda, ayni
zamanda verimli ve maliyet etkin calismanin da bir geregi olmasindan kay-
naklanir.

Laboratuvarlarda iretilen atiklar, saglik sektoriiniin diger alanlarinda ol-
dugu gibi pek ¢ok atik tiriinii kapsamaktadir. Tablo 26’da saglik kurum-
larindan kaynaklanan atiklarin siniflandirilmasi gériilmektedir. Saglik ku-
rumlarinda en riskli tibbi atiklarin olustugu alanlardan biri mikrobiyoloji
laboratuvarlaridir.

Ozellikle kiiltiir ve molekiiler laboratuvar birimlerinde agiga ¢ikan atiklar-
da, ytiksek diizeyde mikroorganizma bulunmaktadir. Bu nedenle bu birim-
lerde yapilan ¢alismalarda, hem calisganin hem de ortamin korunmasina
yonelik yiiksek diizeyde énlemler alinmalidir.

Laboratuvar atiklar1 ve tibbi atiklarin uzaklastirilmasi; Cevre ve Sehircilik Ba-
kanligi, Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) ve Saglik Bakanliginin ilgi-
li mevzuatina tabidir. Dolayisi ile bu tiir atiklarin toplanmasi, taginmasi veya
uzaklagtirilmasina yonelik uygulamalarda ilgili diizenlemeler dikkate alinma-
lidir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi
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Laboratuvarda tiretilen tiim atiklara yonelik bir yonetim siireci belirlenmelidir.

Bu siirecte asagidaki uygulamalarin yapilmasi esastur:

» Kurum bazinda “Atik Yonetim Plan1” olusturulmali ve atik yonetimi sorum-
lusu belirlenmelidir.

» Laboratuvarda tiretilen atiklarin kaynagi, miktar: ve tiirleri tanimlanmalidir.

» Atiklarin kaynaginda ayrigtirilmasina yo6nelik diizenleme yapilmalidir (Tab-
lo 27).

» Tibbi atik torbalar ile kesici delici alet kutulari, hacimlerinin 3/4’1 dolunca
degistirilmelidir.

» Kilttr plaklar1 ve molekiiler caligmalarda iiretilen mikroorganizmalari ige-
ren soliisyonlar, otoklavda dekontamine edildikten sonra evsel atiga génde-
rilmelidir. T1ibbi atik sterilizasyon tinitesine sahip lisansl tibbi atik toplayi-
cis1 tarafindan tibbi atiklari toplanan laboratuvarlar, bu atiklarini otoklavda

dekontamine etmeden tibbi atik torbasina atabilirler.

» Atiklarin tipine gore, usuliine uygun olarak toplanmasi ve taginmasi saglan-
malidir.

» Atik toplama saatleri, laboratuvarin isleyisine gore belirlenmelidir.

»  Atik yonetimi ile ilgili kullanilacak ekipman ve araglar tanimlanmalidir.

» Atiklarin izlenebilirligini saglamaya yo6nelik olarak, atik torbalar1 toplan-
ma asamasinda atigin alindig yer, tarih ve saati icerecek sekilde etiketlen-
melidir.

» Atk torbalariin agzi sikica baglanmali ve kesin sizdirmazlik saglanmalidir.

» Atiklar, tiirlerine gore, bu is i¢in egitilmis personel tarafindan toplanmalidir.

» Atiklarin toplanmasi ve tasinmasinda gorevli personelin giysileri, gerekli
ozelliklere sahip olmalidir.

» Tibbi ve tehlikeli atiklarin depoya veya konteynira taginincaya kadar izleye-
cegi yol, insan trafiginden uzak bir sekilde standardize edilmelidir.

» Kurum bazinda atiklarin cesitlerine ve miktarina gére gecici depolama alan-
lar1 olugturulmali, depolama alanlarinin kullanimina y6nelik kurallar belir-
lenmelidir.

» 1lgili ekipmanlarin ve depolama alanlarinin temizligi ve dezenfeksiyonu sag-
lanmalidir. T1ibbi atik depolarinin temizligi ve dezenfeksiyonu Cevre ve Se-
hircilik Bakanliginca belirlenen kuru yontemler ile yapilmalidir.

» Atiklar, ulusal mevzuat kapsaminda atik tiirlerine gore belirlenmis maksi-
mum bekleme siirelerini agmayacak sekilde gecici depolanmalidir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi
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» Kurum ve birim bazinda tibbi ve tehlikeli atiklarin miktarlarinin él¢imii ya-
pimal, iiretilen atik miktariin kaynaginda azaltilmasina yoénelik énlemler
alinmalidir.

» Atiklar, lisansl atik tagiyicilarina teslim edilmelidir.

» Atiklarin toplanmasi ve taginmasi sirasinda olusabilecek kazalara kars: alin-
masi gereken 6nlemler ve kaza durumunda yapilacak islemler tanimlanmali-
dir. Ornegin, tasima sirasinda, posetlerden dokiilme ya da sizma gergeklesir
ise derhal atiklar giivenli bir sekilde toplanmal, yer ve ara¢ 10.000 ppm’lik
klor tabletli su ile dezenfekte edilmelidir.

» Atik slirecinde yer alan tim personele verilecek egitimler planlanmali ve
uygulanmalidir. Egitimler asgari asagidaki konular1 kapsamalidir;

Atik tirleri ve atiklarin tiirlerine goére ayristirilmasi

Atiklarin toplanmasi, taginmasi, gecici depolanmasi
* Yarattig1 saglik riskleri, neden olabilecekleri yaralanma ve hastaliklar

* Bir kaza veya yaralanma aninda alinacak tedbirler

Atik yonetimindeki uygulamalar, 6z degerlendirme kapsami disinda da
laboratuvar sorumlusu tarafindan siirekli olarak goézden gecirilmeli ve
herhangi bir aksakligin kisa stirede giderilmesi i¢in gereken 6nlemler alin-

malidir.

Tablo 27. Atiklarin Yerinde Ayristirilmasi

Atiklarin Yerinde Ayristirilmast”

Tibbi, tehlikeli ve ambalaj atiklarindan ayr1 olarak siyah
Genel renkli plastik torbalarda toplanirlar. Toplanmalar: sirasinda
Atiklar tibbi atiklar ile karigtirilmazlar. Karigtirilmalar: durumunda
tibbi atik olarak kabul edilirler.

Tablo 1°de B grubu altinda yer alan kagt, karton, plastik

Evsel ve metal ambalaj atiklari, kontamine olmamalar sartiyla
Atiklar diger atiklardan ayr1 olarak mavi renkli plastik torbalarda
toplanirlar. Serum ve ilag sigeleri gibi cam ambalaj atiklar:
Ambalaj ise yine kontamine olmamalari sartiyla cam ambalaj
Atiklarn kumbaralarinda, kumbara olmamasi halinde ise diger

ambalaj atiklari ile birlikte mavi renkli plastik torbalarda
toplanirlar. Kullanilmis serum siseleri ayr1 toplanmadan
once, uglarindaki lastik, hortum, igne gibi hasta ile temas
eden kontamine olmug materyallerden ayrilir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanligi
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Atiklarin Yerinde Ayristirilmasi*

Delinmeye, patlamaya ve tagimaya dayanikli; orijinal

orta yogunluklu polietilen hammaddeden sizdirmaz, ¢ift
taban dikisli ve koriikstiz olarak uretilen, ¢ift kat kalinlig1
100 mikron olan, en az 10 kilogram kaldirma kapasiteli,
tizerinde gorulebilecek buyiiklikte ve her iki yiiziinde
Enfeksiyéz | “Uluslararasi Biyotehlike” amblemi ile “DIKKAT TIBBI
Atiklar ve ATIK” ibaresini tagtyan kirmuizi renkli plastik torbalar
Patolojik kullanilir. Torbalar en fazla % oraninda doldurulur, agizlar:
Atiklar sikica baglanir ve gerekli goriildiigii hallerde her bir torba
yine ayni 6zelliklere sahip diger bir torbaya konularak
kesin sizdirmazlik saglanir. Bu torbalar hicbir sekilde geri
kazanilmaz ve tekrar kullanilmaz. Tibbi atik torbalarinin
Tibbi icerigi hicbir suretle sikigtirilmaz, torbasindan ¢ikarilmaz,
Atiklar bosaltilmaz ve bagka bir kaba aktarilmaz.

Delinmeye, yirtilmaya, kirilmaya ve patlamaya dayanikli, su
gecirmez ve sizdirmaz, agilmasi ve karistirilmasi miimkiin
olmayan, iizerinde “Uluslararas1 Biyotehlike” amblemi
ile “DIKKAT! KESICI ve DELICI TIBBI ATIK” ibaresi
Kesici-Delici | tasiyan plastik veya ayni 6zelliklere sahip lamine kartondan
Atiklar yapilmis kutu veya konteynerler icinde toplanir. Bu
biriktirme kaplari, en fazla % oraninda doldurulur, agizlar:
kapatilir ve kirmizi plastik torbalara konur. Kesici-delici atik
kaplar1 dolduktan sonra kesinlikle sikistirilmaz, acilmaz,
bosaltilmaz ve geri kazanilmaz.

Atiklar kurum sinirlari iginde tesis ve binalardan uzakta
beton saha lizerine yerlestirilmis saglam, sizdirmaz,
emniyetli ve uluslararasi kabul gérmiis standartlara
uygun konteynirlar icerisinde gegici olarak muhafaza
edilir, konteynirlarin tizerinde “Tehlikeli Atik” ibaresine
yer verilir, depolanan maddenin miktar1 ve depolama
tarihi konteynirlar iizerinde belirtilir, konteynirlarin
hasar gérmesi durumunda atiklar, ayni 6zellikleri tasiyan
bagka bir konteynira aktarilir, konteynirlarin devaml
kapali kalmasi saglanir. Gegici depolama sirasinda
atiklarin kimyasal reaksiyona girmeyecek sekilde gecici
depolanmasina dikkat edilir.

Tehlikeli Atiklar

TAEK tarafindan yayimlanmig 09.03. 2013tarihli 28582
Radyoaktif atiklar sayili Radyoaktif Atik Yonetimi Yonetmeligi cercevesinde
uygulama yapilir.

*22.07.2005 tarih ve 25883 sayili Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi, 14.03.2005 tarih ve 25755
say1l1 Tehlikeli Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi
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Laboratuvarda Saglikh Galisma Yagami -

Acil Durum Yonetimi

Acil Durum Yo6netimi; acil durum ya da afet olayinin meydana gelmesinden he-
men sonra baglayarak etkilenen topluluklarin tiim ihtiyaclarini zamaninda, hizl
ve etkili bir sekilde karsilamay1 amaclayan yonetim siirecini ifade eder.

Acil durum; hemen miidahale ya da reaksiyon gerektiren, beklenmeyen ciddi
olay ya da durum olarak tanimlanmaktadir. Afet ise cesitli doga olaylarinin se-
bep oldug yikim, kiran olarak sozlitkte yer bulmaktadir.

Etkin bir acil durum y6netimi, planli, hazirlikli ve koordineli olmayi ve
olagan yonetimlerden farkli olarak olagan disi imkan, kaynak ve yetkileri
gerektirir.

Aci durumlara hazirlikli olabilmek i¢in 6ncelikle meydana gelebilecek tehlikeler
konusunda risk analizi yapilmali, bu analiz ¢ercevesinde muhtemel senaryolara
gore detayli planlamalar ve hazirliklar gerceklestirilmeli, personel teorik egi-
timler ve pratik uygulamalar ile bilgilendirilmelidir.

Risk Analizi

Laboratuvarlarda acil midahale ve miicadele gerektiren durumlara yoénelik
alinmasi gereken tedbirler i¢in olas1 durumlar belirlenmeli, hangi acil durumun
ne gibi tehlikeler olusturabilecegi analiz edilmeli ve gerekli 6nleyici tedbirle-
rin neler olmasi gerektigi ortaya konmalidir. Bu cercevede degerlendirildiginde,
mikrobiyoloji laboratuvarlarinda, acil durum niteligi tasiyabilecek ve risk ola-
rak ele alinmasi gereken pek ¢ok durum gelisebilmektedir. S6z konusu durumlar
olayin kaynagina gore agagidaki sekilde kategorize edilebilir:

Dis Kaynakli Acil Durumiar
» Deprem
» Sel
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»

»

»

»

»

»

»

Savas

Terorist saldir
Biyolojik saldir1
Kimyasal saldir1
Salginlar
Niikleer kazalar

Diger

Ic Kaynakli Acil Durumiar

»

»

»

»

»

»

Tehlikeli mikroorganizma ile temas

Tehlikeli madde dékiilmesi/sacilmasi/sizintisi
Reaktif veya malzeme azlig1

Yangin

Saglik caliganina yonelik fiziksel siddet
Diger

Planlama

Risk analizi kapsaminda, acil durumlara yo6nelik belirlenen 6nleyici tedbirleri

uygulamaya iliskin planlama yapilmalidir.

»

»

»

»

»

Afetlerde acil durum yonetimi, pek ¢ok disiplinin bir arada koordineli sekil-
de calismasini gerektirir. Laboratuvarda olusturulan acil durum plani, ku-
rumun benzer durumlara yonelik hazirladig1 acil durum yoénetim planina
oldugu gibi iilke ya da bdlgenin planina da entegre olmalidir.

Yaganilacak muhtemel acil durumlara yonelik gerekli 6nleyici tedbirler alin-
masina ragmen, acil miidahale ve miicadele gerektiren durumlarin (dogal
afetler vb.) yasanmasi halinde nelerin yapilmas: gerektigi 6nceden planlan-
malidir.

Planin, etkili ve pek ¢ok durumu kapsayici nitelikte olmasi ve kisith imkéanlara
uyum saglamasi amaglanmalidir.

Kurumda acil durum y6netim ekibi olusturulmali ve sorumluluklari tanim-
lanmalidir. Kurum calisanlariin bireysel ve genel sorumluluklar: belirlen-
melidir. Biirokrasi ve hiyerarsiden uzak, esnek bir sorumluluk plani olustu-
rulmasi amaclanmalidir. Gerektiginde her calisandan hayat kurtarmasi ve
liderlik sorumlulugunu alarak miidahale etmesi beklenmelidir.

Personelin alternatif sorumluluklar: ve rolleri de (sofor, ilkyardimer, trafigi
Onlemeye yonelik yardimci gibi) belirlenmelidir.
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» Planlamaya, s6z konusu uygulamalar i¢in kullanilacak ekipman ve gercek-
lestirilecek yatirimlar da dahil edilmeli, gerekli yatirim ve faaliyetler biitce-
lenmelidir.

» Muhtemel acil durumlara y6nelik minimal ¢aligilacak test meniileri ve dnce-
likli caligma prosediirleri belirlenmeye calisilmalidir.

» Belirlenen onleyici tedbirlerin uygulanmasina ya da acil durumlarin y6neti-
mini kolaylastirmaya yo6nelik kaynak, ekipman ve yatirimlar (YOTA uygula-
masi, acil durum uyari sistemleri, haberlesme sistemi, yangin sondiiriiciiler,
acil cikislar, hayat kurtarici ceketler, acil arama yapilacak polis, itfaiye, acil
saglik hizmeti vb.), miimkiinse alternatifleri ile birlikte belirlenmeli, planlan-
mal1 ve uygulanmalidir.

» Plan, 6zel durumu olan personeli ve/veya hastalar1 da kapsamalidir (6rnegin
engelli personel).
» Operasyonun alternatif yollar1 ve alternatif laboratuvarlar da yerel afet pla-

nina gore tanimlanmalidir.

» Plan ve ilgili dokiimanlar, miimkiin oldugunca basit, kisa ve anlagilir sekilde
hazirlanmalidir.

Egitim ve Tatbikatlar

Acil durum y6netimin en 6nemli unsuru, planlanan tedbirleri hayata gecirmeye
yonelik 6nceden hazirlikli olmaktir. Risk analizleri sonucunda tespit edilen acil
durumlara yonelik olarak, tiim personele gerekli egitimler verilmeli ve gereken
tatbikatlar, personelde farkindalik yaratacak, ilgili tiim siirecleri kapsayacak ve
olay aninda riskleri en aza indirecek sekilde gerceklestirilmelidir.

Acil durum varliginda personelde meydana gelecek olan duygusal cevap

rilmali ve baga ¢ikma yollar: anlatilmalidir.

1
I
I
| oldukca 6nemlidir. Egitimlerde, personelin bu konudaki farkindalig: arti-
I
1

Periyodik Gozden Gegirme

» Gergeklestirilen tatbikatlar ve gézlemler ile gelistirilen énlem ve uygulama-
larin, amaca hizmet edip etmedigi stirekli gézden gegcirilmelidir.

» Laboratuvarda meydana gelen, acil durum niteligi tagiyan olaylar ve bu olay-
lar sirasinda gerceklestirilen uygulamalar, yasanan zorluklar ve aksakliklar
da kayit altina alinmalidur.
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»

Personelin acil durum yo6netimine yonelik aldig1 egitimler kayit altina alin-
maly, ayrica gerceklestirilen tatbikatlar, tabikatlarda yasanan aksakliklar, tes-
pit edilen giclii ve zayif yonler, gerceklestirilen diizeltici 6nleyici faaliyetler
de dokiimante edilmelidir.

Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarinda Acil Durum Geligmesi Halinde
Uygulanmasi Gereken Pratik Adimlar!

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Acil Durumu Tanimla

Olay1 yetkili otoritelere bildir

Kritik poszisyonlari belirle

Kritik alanlar1 ve kaynaklari belirle

fletisim plan1 olustur

Giivenlik 6nlemlerini hazirla

Tahliye kriterlerini gelistir ve hazirla

Planda belirlenen prosediirlere uy

Hizmetin diizeyini ve hasta bakimina etkisini tanimla
Onceliklendirme yap

Hasari sinirlandirmaya calig

Acil duruma y6nelik minimal test meniisii hazirla
Belirlenen acil durum test meniisii i¢in test uygulama prosediirlerinin eksik-
siz sekilde gerceklestirilmesini sagla

Kritik laboratuvar personelini belirle

Kritik kaynak, cihaz ve malzemeyi belirle
Operasyonun alternatif yollarini tanimla

Hizmet i¢in alternatif laboratuvarlar: tanimla

Kurumun ya da laboratuvarin en kisa zamanda normal iglevine geri donme-

sini sagla

Acil Durum Kodlari

Saglik kurumlarinda, bazi acil durumlar i¢in en hizli ve etkin gekilde miidahale

yapilmasini saglamaya yonelik olarak acil durum renkli kodlar:1 kullanilmakta-

dir. Saglikta Kalite Standartlari kapsaminda laboratuvarlar tarafindan bilinmesi

gereken acil durum renkli kodlar1 agagida belirtilmigtir:
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Mavi Kod: Solunum arresti (durmast) ve/veya kardiyak arrest durumlarinda za-
maninda miidahale yapilmasina y6nelik tanimlanmis acil durum uyar1 kodudur.

Beyaz Kod: Saglik caliganina yo6nelik siddet riski/siddet eyleminin s6z konusu
oldugu durumlarda zamaninda miidahale yapilmasina yonelik tanimlanmis acil
durum uyar1 kodudur.

Kirmizi Kod: Yangin durumunda zamaninda miidahale yapilmasina yo6nelik
tanimlanmisg acil durum uyar: kodudur.
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Mikrobiyoloji Laboratuvarinin Klinik Streglere Katkisi -

Mikrobiyoloji Laboratuvarinin Klinik
Streclere Katkis

Saglik, multidisipliner bir hizmet alanidir ve tiim disiplinlerin ortak hedefi ka-
liteli saglik hizmeti sunmaktir. Bu noktada, ekip ¢alismasi kavrami ve birimler
arasl iletisim kavramlar1 6n plana ¢ikmaktadir. Laboratuvar hizmetleri ve klinik
hizmetlerin ig birligi ve iletisimi bu ekip ¢alismasinin en 6nemli unsurlar: ara-

sinda yer almaktadir.

Klinik .
Laboratuvar Klinik
| v .
z | (/'
Kaliteli
Saghk
Hizmeti

Klinisyenler, tanisal testleri iki temel amagla isterler. Birinci amag, tani stirecini
desteklemektir. Ikincisi ise organik sorunun siddetini tespit etmek ve kanitla-
maktir. Laboratuvar siireci, bu amaglardan yola cikilarak, genellikle bir 6ykii ve
fizik muayenenin ardindan, istemi yapan klinisyen tarafindan baslatilir ve yine
test sonuglarina gore hasta tedavisi ya da takibi ile ilgili son kararin, hekim tara-
findan verilmesi ile bitirilir. Gortildagi gibi, bu siirecte klinisyenin rolii 6nemli
ve kritik bir noktadadir. Egitimleri sirasinda, laboratuvar testlerine ve bu test
sonuglarinin yorumlanmasina iligkin yeterli bilgi verilmeyen klinik hekimleri,
bu kritik rolii iistlenirken, zaman zaman destege ihtiya¢ duyduklarini ifade et-
mektedirler. Yapilan aragtirmalarda, klinisyenlerin 6nemli bir kismi, 6zellikle
kompleks testler ve test sonuclari ile ilgili yonlendirici bilgiye gereksinimleri
oldugunu beyan etmislerdir.
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Laboratuvarin, bu gereksinimlere nasil yanit verebilecegi konusunda bugiine

kadar yapilan ¢ok fazla ¢alisma olmadig1 goriilmektedir. Yine de, bu alanda ya-

pilmis baz1 aragtirmalardan elde edilen kanaate gore, klinik hekimlerinin en ¢ok

bilgi destegine ihtiya¢ duyduklar: iki hususun 6n plana ¢iktig1 séylenebilir:

» Belirli bir hastada klinik ile iliskili dogru test seciminin yapilmasi i¢in bilgi
saglanmasi

» Klinisyen i¢in sonucu daha anlagilir hale getirecek yeterli ve ulasilabilir bil-

ginin saglanmasi

Rehberin bu béliimiinde, laboratuvarin klinik siireclere katkis: ve klinik disip-
linlerin laboratuvar disiplini ile iletisimi konusunda Saglikta Kalite Standartlar1
tizerinden Saglik Bakanlig1 bakis agis1 degerlendirilecektir.

SKS’de Laboratuvar Hizmetlerine Klinik Yaklagim

Saglikta Kalite Standartlarinda, laboratuvarin klinige katkis1 agisindan 6nemli
olan bazi noktalara dikkat ¢ekilmektedir. “SKS Mikrobiyoloji Laboratuvar Hiz-
metleri” bolimiinde yer alan ve klinikle iletisim, klinigi dogru bilgilendirme
ve yonlendirme amacini i¢inde barindiran standartlar asagida siralanmigtir:

» Laboratuvarda ¢aligilan tiim testleri iceren test rehberi bulunmalidir.

» Numunelerin alinmasi ve transferine yonelik diizenleme yapilmalidir.

» Panik deger bildirim siirecine yonelik diizenleme bulunmalidir.

» Hasta sonug raporlarina yonelik diizenleme yapilmalidir.

» Antibiyotik duyarlilik test sonuclarinin kisitl bildirimine y6nelik diizenleme
yapilmalidir.

Bilindigi gibi SKS, laboratuvar siirecini;

» Preanalitik siirec

» Analitik stire¢

» Postanalitik siire¢

olarak ti¢ asamada incelemektedir. Klinikle iletisim noktasinda 6zellikle; numu-

nenin dogru alinmasi, dogru ve zamaninda transferi, sonuglarin zamaninda ve

dogru sekilde raporlanmasi, akiler antibiyotik kullanimu i¢in yonlendirici bir ra-

porlama teknigi olan kisith antibiyotik duyarlilik test bildiriminin kullanilmasi
konular1 ele alinmstir.

S6z konusu standartlarin uygulanmasina y6nelik bilgiler, bu rehberin ilgili bo-
liimlerinde detayli olarak ele alinmigtir. Bu bolimde konuya iliskin bakis agisi-
nin zenginlestirilmesi amaci ile bazi ek bilgiler sunulacaktur.
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Bugiin, laboratuvar alanindaki bilimsel camianin goriis birligi icinde oldu-
gu bir konu, yukarida belirlenen {i¢ asamali siire¢ akiginin genisletilmesi
gerektigi noktasindadir. Bu yaklagim laboratuvarin sorumluluk alanini
preanalitik siirecten bir adim 6ncesine ve postanalitik stirecten de bir adim
sonrasina tagimaktadir.

Laboratuvar Test Siirecleri

Pre- L. e Post-
iti Analitik Postanalitik -
l preanalitik | | Preanalitik \ e

i

Prepreanalitik siireg; klinisyenin dogru test istemini yapmasim yonlendirmek
icin laboratuvara bilgi ve yonlendirme destegi saglama sorumlulugunu vermektedir
Postpostanalitik siirec; sonuclarin yorumlanmasi, ek test gereksinimlerinin
belirlenmesi ve dolayisi ile hastanin tanisi, tedavisi veya takibinde dogru karar-

larin verilmesi noktasinda laboratuvarin bilgi ve yonlendirme destegi saglama-
sin1 ifade etmektedir.

Klinik ve Laboratuvar iletisiminde Kritik Noktalar

Sekil 45’de klinik ve laboratuvar arasinda kurulan iletisimin kapsami ve kritik
alanlar1 6zetlenmistir.

Pre-preanalitik i o o Postanalitik Post-postanalitik
pre Preanalitik Siireg Analitik Siireg . po:
Siireg Siireg Siireg

Test Ornek alimi ile . o N Referans
|| rehberinde ilgil kurallar (— Yéntem bilgisi — Panik degerler " arahilar
endikasyonlar
hakkinda bilgi
Ornek N Blciim Sonug
(— transferiile I belirsizili Sonug (— raporunun
| |Karar destek ilgili kurallar raporunda tasarimi
sistemleri — — 6rnek ve
- — testle ilgili
Ornek red Ek test Iaboratﬁvar
— veya kabul uygulamalari ireclerini Sonug
kriterleri "  Refleks test| sireierinin raporuna
(— Test panelleri efleks testler izlenebilmesi laboratuvar
* Yansima
testler | uzmaninin
yorum ve
istek bnerilerinjn

— formlarinin eklenmesi

tasarimi

Sekil 45. Siire¢ bazinda klinisyene bilgi ve destek saglanabilecek konular
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Prepreanalitik Stire¢

» Test rehberinde endikasyonlar hakkinda bilgi
» Karar destek sistemleri (tanisal algoritmalar)
» Test panelleri

» Istek formlarinin tasarimi klinisyenlerle birlikte olusturulmasi

Test rehberinde 6zellikle karmasik testlerde ve yeni kullanima girmis rutin dist
testlerde endikasyonlarla ilgili bilgi verilmesi dnerilmektedir. Bu bilginin etkin
bir sekilde kullanilabilmesi icin elektronik ortamlarin kullanilmasi, ayrica kila-
vuzlar, el kitaplar1 ve veri bankalar1 gibi kaynaklarin da elektronik ortamlarda
kolay ulagilabilir hale getirilmesi faydali olacaktur.

Karar destek sistemleri, 6zellikle Amerika ve Avrupa’da bazi iilkelerde uygu-
lanan, tam ve tedavi asamasinda klinisyenlere ciddi katkilar sagladig goriilen
uygulamalardir. Basit otomatik yorumlardan olduk¢a ayrintili interaktif yapay
zekalara kadar, degisik tipte bilgisayar tabanli karar destek sistemleri bulun-
maktadir. Bu sistemler, dogru teste yonlendirmek yaninda, test sonuglarinin yo-
rumlanmasinda da ciddi katkilar saglamaktadir.

Test panelleri, iilkemizde de siklikla uygulanan, belirli bir patolojiye yonelik test
parametrelerinin test istem formunda bir araya getirildigi uygulamalardir. Bu uy-
gulamada dikkat edilmesi gereken husus, gereksiz test isteminin 6niine ge¢cmek
icin test panellerinin miimkiin oldugunca dar kapsamda tutulmas: ve hangi du-
rumlarda kullanilmasi gerektigi ile ilgili klinisyenlere bilgi verilmesi gerektigidir.

Istem formlarimim tasarimi, laboratuvar ve klinisyenlerin {izerinde hemfikir
olmasi gereken bir konudur. Anlagilir, kullanigli, gerektiginde yonlendirici ve
laboratuvarin giincel durumunu yansitabilen, dinamik bir istem formu her iki
ekip i¢in de faydali olacaktur.

Preanalitik Stireg

» Test bazinda dogru numune alimi kurallar:

» Test bazinda numune transferi ile ilgili kurallar
» Numune red veya kabul kriterleri

» Varsa gelen ornek materyalle ilgili sorunlar (6rnegin, reddedilmesi uygun
olmayan degerli materyallerden biri olan BOS igin yetersiz materyal veya
uygunsuz numune kabinda gelmis materyal icin klinisyeni sozel olarak ya
da sonu¢ raporunda bilgilendirmek gibi)

Bu basgliklar ile ilgili detayli bilgi rehberin ilgili boliimlerinde yer almaktadir.
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Analitik Stireg

» Yontem bilgisi

» Ol¢iim belirsizligi

» Ek test uygulamalar1
* Refleks testler

¢ Yansima testler

Yontem bilgisi, baz1 akreditasyon sistemlerinde test calisilma y6énteminin so-
nug raporu iizerinde yer almasi ya da istege bagh sunulmak tizere ulagilabilir
durumda olmasi gereklilikler arasinda yer almaktadir. Ozellikle hastalik siddeti
ya da rekirrenslerin takibinde, test sonucunda meydana gelen ufak degisik-
liklerin 6nemli oldugu durumlarda klinisyen tarafindan bilinmesi gereken bir
bilgidir.

Ol¢iim belirsizligi, 6l¢iilen miktar ile bagintili olarak kargilagilabilecek degerler
araligini tanmimlar. Dolayisi ile 6l¢tim belirsizligi saptanip 6l¢timle birlikte veril-
diginde, elde edilen dl¢iim degerinin hangi sinirlar icinde yer alacagini gosterir.
Elde edilen sonucun kalitesinin kantitatif bir gostergesidir. Bir dizi belirsizlik
bileseni biraraya getirilerek 6l¢iim belirsizligi belirlenir. Belirsizlik bilesenleri,
total varyasyon icinde belirlenen analiz dncesi varyasyonlar, analitik varyas-
yonlar, kisisel biyolojik varyasyonlar ve kisiler arasi varyasyonlardir. Bu bile-
senler, ya cok sayida yapilan tekrarlanan 6lgiimlerde elde edilen sonuclara ya da
kayitlardaki bilgiler, 6nceki 6l¢timler ve eldeki teknik donanim ile deneyimler
sonucu varilan tahminlere dayanarak belirlenir.

Refleks testler, belli bir test icin sonug belirli bir aralikta ¢iktiginda, 6nceden
klinisyen ve laboratuvar uzmani tarafindan belirlenmis ve sisteme tanimlanmis
olan testin caligilmasidir. Ornek olarak asagidaki durumlar verilebilir:

» Total HAV Ab pozitif ise, HAV IgM testinin eklenmesi
» Anti HIV pozitif ise, Western Blot calisilmasi

»  Kiiltir pozitifligi durumunda, izole edilen mikroorganizmanin tanimlanmasi
ve antibiyotik duyarlilik testlerinin uygulanmasi

» TSH sonuglari belirli bir aralikta ¢iktiginda serbest tiroksin (T4) testinin ek-
lenmesi

Yansima testler, ek test eklenmeden 6nce, o hastanin sonuglarinin iliskili
oldugu durum goézden gegirilir, 6rnegin hastaya 6zgii uzman goriisii sunarak
yol gosterilir. Burada yorumlar, hastaya odakli ve klinik durumu ile iligkili ol-
malidir. Serum protein elektroforezinde daha 6nce olmayan anormal bir ban-
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din goriilmesi buna 6rnek olarak verilebilir. Bu bandin gériilmesi durumunda,
olas1 monoklonal gammopatinin dogasini belirlemek i¢in immiin fiksasyon
yapilmasi gerekir. Benzer sekilde, eger serum protein elektroforezinde anor-
mal bir bant goriilmiiyorsa, immiin fiksasyon istemi reddedilebilir. Tekrarla-
yan idrar kiltiirlerinde, kontaminasyon lehine sonug goriilen bir bayan has-
tanin, klinisyeni ile birlikte semptom ve bulgularina gore degerlendirilmesi,
gerekiyorsa suprapubik kateter vasitasi ile numune alinmasinin saglanmasi
da yine bu yaklasima 6rnek olarak verilebilir.

Postanalitik Stireg
» Panik ya da kritik degerde bulunan test sonuglarinin zamaninda bildirilmesi

» Sonug raporunda numune ve testle ilgili laboratuvar siireclerinin izlenebilir-
liginin gosterilmesi

Bu bagliklar ile ilgili detayl bilgi rehberin ilgili boliimlerinde yer almaktadir.

Postpostanalitik Stireg
» Referans araliklar
» Sonug raporunun tasarimi

» Sonug raporuna laboratuvar uzmaninin yorum ve 6nerilerinin eklenmesi

Referans araliklar, klinisyenlere, saglikli kisilerde beklenen test sonucla-
rint saglamak i¢in kullanilir. Bu terimlerde, normal deger ya da normal ara-
lik sozciikleri kullanilmamaktadir. Ciinkii normal terimi oldukga goreceli bir
kavramu ifade etmektedir. Oyle ki, bireyden bireye degisebilen bu degerlerin
hangisinin normal olarak tanimlanmasi gerektigini belirlemek ¢ok zor, hatta
imkansizdir. Bu nedenle referans araliklarin, hastanin belli bir hastaliga sahip
olup olmadig: hakkinda yeterli bilgi saglamadiginin alti ¢izilmelidir. Referans
aralik, klinik 6zgilliik ile ilgili bilgi verirken klinik duyarlilik hakkinda ver-

memektedir.

Sonuclarin raporlanmasi

» Rapor tasarimlarinin da istem formlar: gibi klinisyenlerin gorisleri ali-
narak; daha anlagilir, kullanigh ve icerik olarak zengin bir formata ulagtiril-
masi faydali olacaktir. Rapor formati, gerektiginde gelen numuneye iligkin
kisithiliklarin, test yontemi iizerinde yapilan degisikliklerin de eklenebilecegi
ve laboratuvar uzmaninin yorum ekleyebilecegi dinamik bir bigimde dizayn
edilmelidir.
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» Laboratuvar uzmaninin, sonug raporunda, hangi bilgi, yorum veya o6neriyi
nasil eklemesi gerektigi konusunda tizerinde uzlasilmis bir sekil olmamakla
birlikte, burada ifade edilmek istenen husus; standart referans degerler 6te-
sinde, belirli bir hasta sonucu ile ilgili olarak otomatize veya kisisellestiril-
mis, kisa veya uzun, yazili aciklayici bir metnin eklenmesidir.

Sonug raporlarina eklenen bu éneriler;

e Testlerin daha uygun secilmesini saglar.

e Test sonuglarina klinisyen yanitini gelistirir.

* Klinisyenlerin bilgi eksikliklerini gidermek i¢in ek bir zaman kullanma-
larini énler.

Bu aciklayict metinler; hastaya spesifik geri bildirim, énceden belirlenmis
otomatik yorumlar veya yapay zeka (laboratuvar testlerinin ¢esitli sonuglar
icin yoruma ulastiran bilgisayar yazilimlari) seklinde olabilir. Cesitli aragtir-
malara gore, bu yontemlerin karigiminin kullanilmasi 6nerilmektedir. Bazi
6zel olgular diizenli yapilan oturumlarda da tartigilabilir. Ancak burada dik-
kat edilmesi gereken bazi hususlar bulunmaktadir:

* Aciklayict metin ekleme yetkisi sadece ilgili laboratuvar uzmaninin so-
rumlulugunda olmalidir.

e Laboratuvar uzmanlari, bu alanda kullandiklar1 bilginin, kanita dayali,
yeterli ve giincel olmasina dikkat etmelidirler.

* Sonug raporlarinin gereksiz bilgi ile karmagik hale gelmesi engellenme-
lidir.

Laboratuvar Klinik iletisiminde Klinisyenin Sorumluluklar

Hastanin klinik siirecinden sorumlu hekim, istem formunda hastayla ilgili labo-
ratuvar tarafindan doldurulmasi istenen bilgileri eksiksiz olarak doldurmalidir.
Gerekli ise klinik yorumu etkileyecek hastaya 6zel bilgileri de istem ile birlikte
girmelidir.
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Asagida klinisyenin, laboratuvar klinik iletisimi noktasindaki sorumluluk-
lar1 6zetle ele alinmaktadir:

o Laboratuvar uzmaninin tani/tedaviye ait onerilerine uymakta 6zgiir-
dir, ancak uymak istemedigi noktalar1 gerekcelendirerek hasta dosya-
sinda belirtmesi uygun olacaktir.

« Laboratuvar uzmaninin sonu¢ raporuna yazdigl goriis ve Onerileri
mutlaka okumalidir.

« Hasta sonug¢ raporunda yer alan sonug ve agiklayici onerilerle ilgili
hastayi bilgilendirmelidir.

o Laboratuvarda calisilacak testlerin belirlenmesi konusunda laboratu-
var uzmanlarina gereken katkiy1 saglamalidir.

o Test istemi konusunda gerektiginde laboratuvardan rehberlik istemelidir.

o Numune alimi ve transferi sirasinda laboratuvar tarafindan belirlenen
kurallara uymali ve uyulmasini saglamalidir.

o Istem formu ve sonu¢ raporunun formatlari ile ilgili gériis ve 6nerileri-
ni laboratuvar uzmanina iletmelidir.

o Laboratuvar ve klinik iletisimini 6nemsemeli ve bir ekip ¢aligmasi i¢in
gerekli olan isbirligi ve iletisimi saglamalidur.
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Sonug

Laboratuvar ve klinik arasinda dogru bir sekilde kurulmus iletisim;

»

»

»

»

»

Hasta giivenligine katk: saglar.

Laboratuvar uzmanina tecriibe ve bilgi kazandirir ve klinik bakis agisini ge-
listirir.

Laboratuvarin yaptiklarini gériiniir kilar.

Klinisyenlerin laboratuvar él¢iim mantigini1 anlamalarina yardimei olur.

Laboratuvara giivenilirligi artirir.

Klinikle iletisimde kritik noktalar asagida siralanmigtir:

»

»

»

»

»

»

Istemin dogru yonlendirilmesi

Numune alimi ve transferi konusunda yeterince bilgilendirme yapilmasi
Panik degerler

Sonuclarin yorumlanmasi

Raporun yeterli bilgiyi igerirken komplike hale getirilmemesi

Sonugclarin zamaninda verilmesi

Klinikle iletisim konusunda bugiin hala netlesmemis alanlar oldugundan bah-
setmigtik. Oncelikle yanitlanmasi gereken sorular sunlardir:

»

»

»

[letisim nereye kadar, nasil?

* ok mesgul olan klinisyenlerle hangi durumlarda dogrudan iletisim kurmali-
y1z? Bu konuda kendi kisith zamanimizi nasil daha etkin kullanmaliy1z?

Bilgilendirme nereye kadar, nasil?

* ok fazla ya da ¢ok az bilgi arasindaki denge nasil saglanmalidir? Orne-
gin tani zaten biliniyorsa taniya iliskin yorumlar gereksizdir.

Hasta izlemine nasil katk: verilebilir?

Laboratuvar test sonuclarinin, bir anlamda laboratuvarin vitrini oldugunu

soylemek mimkiindiir. Test sonuclari, ayni zamanda laboratuvarin nihai

driinidir. Bu nedenle laboratuvar uzmani, sonucun hasta {izerinde yaratti-

g1 etkiyi de dert edinmelidir. Klinisyenler tarafindan test sonuglarinin dogru

kullanilmasinmi saglamak i¢in yapilan ¢aligmalarin iginde aktif olarak yer al-

mak, laboratuvar uzmani ve ¢aliganlarinin gayretle tizerinde ¢aba sarfetmeleri

gereken bir konudur.
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Vaka - 9

o AML (Akut Miyoloblastik Losemi) tanisi ile Hematoloji-Onkoloji klini-
ginde izlenmekte olan 13 yasinda erkek hasta

« Ates, balgam, sag alt lobda belirginlesen kaba ralleri mevcut
o Notrofil diizeyi: 100/mm3
o Alt solunum yolu enfeksiyonu diisiiniilerek balgam kiiltiirii istemi yapiliyor.

o Istem bilgisinde hastalik, nétrofil diizeyi ve 6n tan bilgileri bulunmuyor.

Birlikte Tartigalim

Hastanin altta yatan hastaligi, 6n tanisi ve nétrofil diizeyi hakkinda bilgisi
olmayan laboratuvar uzmaninin degerlendirmeyi dogru sekilde yapama-

ma riskini ve tani/tedaviye etkisini tartisiniz.
\

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanligi



Klinik Laboratuvarlarda
Hasta Guvenligi ve
Hukuki Siirecler







Klinik Laboratuvarlarda Hasta Guvenligi ve Hukuki Stirecler -

Klinik Laboratuvarlarda Hasta
Givenligi ve Hukuki Strecler

Giintimiiz kosullarinda, tiim saghik kurumlarinin ¢agdas bir sekilde saglik hizme-
ti verebilmesi icin sunduklar:1 saglik hizmetini giivenli bir sekilde icra etmeleri
gerekmektedir. Saglik kurumlari, sunduklar: saglik hizmetlerinin; hasta odakl,
kanita dayali, zamaninda, kolay ulagilabilir, etkili, verimli adil ve glivenli olmasini
saglamak durumundadirlar. Bu noktada, hasta giivenligi uygulamalari, giivenli
saglik hizmeti sunumunda 6n plana ¢ikan en 6nemli konu olarak yer bulmaktadir.

Artik hekimler, neredeyse, laboratuvar testlerine bagvurmadan ve test sonug-
lariyla desteklemeden hastaya teshis koymamak noktasina gelmis durumdadir.
Bu nedenle, hastanin teghisinin dogru olarak konulmasi ve dogru tedavinin uy-
gulanmasi bakimindan test sonuglar kilit 6neme sahiptir.

Laboratuvarla ilgili siireclerde meydana gelen bir hata, 6rnegin; test sonucunun
hatali olmasi, hasta 6rneklerin karigmasi, 6rnegin kaybolmasi, test sonucunun
zamaninda bildirilmemesi gibi, tani1 hatalaria yol agabilmekte, bu durumda
hastanin yanlis tedavi edilmesi, tedavisinin gecikmesi gibi problemlerle sonug-
lanabilmektedir. Hatta bazen, bu hatalar, yanlis tan1 konulan ya da yanls tedavi
alan bir hastanin ya da ailesinin organik sorunlar yaninda ciddi psikolojik trav-
malara maruz kalmasina da yol agabilmektedir.

Asapidaki 6rnekler, laboratuvarla ilgili siireclerde meydana gelmis bazi hatalar
sonucunda yasanmis hukuki olaylardan yola ¢ikarak olusturulmustur:

Davacinin gebelik 6ncesi yapilan tarama testlerinde Anti Rubella
IgG (+)’dir. Bu nedenle hastanin Rubella enfeksiyonuna karsi
asitlanmasina gerek goriilmemistir.

Olay Gebelikle birlikte, ilk trimesterda yapilan kontrollerde, Anti Rubella
IgM (+), Anti Rubella IgG (-) olarak tespit edilmistir.

Hasta medikal abortusu kabul etmemis ve bebek konjenital
anomalili olarak diinyaya gelmistir
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Gebelik 6ncesi yapilan Anti Rubella IgG test sonucunun yanlig
olmasi nedeni ile hastalikla ilgili gerekli tedbirlerin énceden
alimamamasi, dolayisi ile davaci ve ailesinin maddi ve manevi
tazminat talebi

Talep

Mahkeme Danigtay 10. dairesi

Bilirkisi raporuna gore; teste iligkin kalite kontrol siireci
degerlendirilmis, kalite kontrol testlerinin uygun oldugu
gorilmistir. Test sonucundaki hatanin 6rnek transferi ya da
ornek alimi ya da laboratuvara 6rnek kabulii sirasinda 6rneklerin
karigmasi neticesinde yaganmis olabilecegi miitalaa edilmistir.
Hastanenin 6rnek alma siireci ve 6rnek transferi ile ilgili stireci
incelenmis, 6rnegin kim tarafindan ve ne zaman alindigy, ne
zaman transfer edildigi, laboratuvarda kimin tarafindan teslim
alindigina dair bir kayda rastlanmamigtir. Kurumda laboratuvar
preanalitik siirecine iligkin kontrol mekanizmalarinin bulunmadig:
gorulmustir.

Mahkeme
Siireci

Kurumda 6rnek alimi ve transferine iliskin kayitlarin tutulmamasi
Mahkeme ve ilgili siirecin kontrol altina alinmamasi sebebi ile hastaya ve
Karar hasta yakinina verilen maddi ve manevi zarardan dolay1 laboratuvar
hekimleri kusurlu

Sonug Maddi ve manevi tazminat 6denmesi

Davacinin yakini olan hastanin ELISA testinde Anti HIV testi
(+) olarak tespit edilmistir. Test sonucu dogrulanmadan sonug
onaylanmis ve Hastane Bilgi Yonetim Sisteminde onayli sonug
olarak gosterilmistir.

Olay Hasta, sonug raporu ¢iktisini alarak test sonucunu 6grenmis ve

hekimine bagvurmadan intihar etmistir.
Dogrulama sonucunda hastanin test sonucunun negatif oldugu
tespit edilmistir.

Test sonucu dogrulanmadan bildirilen yanlig Anti HIV testi
pozitifligi nedeni ile kiside meydana gelen agir manevi kayip ve
psikolojik travma ile 6liime sebebiyet verme neticesinde maddi ve
manevi tazminat talebi

Talep

Mahkeme Danigtay 10. dairesi

Bilirkisi raporuna gore; test siireci ile ilgili bir uygunsuzluk tespit
edilmemis olup, testin dogrulanma siireci 6ncesinde raporlanmig
olmasindan kaynaklanan bir hata meydana geldigi tespit edilmistir.

Mahkeme
Siireci

Mahkeme [k asamadaki test sonucunun, dogrulama testi yapilmadan
Karar1 aciklanmasi “agir hizmet kusuru” olarak kabul edilmis

Sonug Maddi ve manevi tazminat 6denmesi
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Laboratuvarla ilgili siireclerde meydana gelen tibbi hatalar sonucunda
asagidaki hukuki sorumluluklarla kars: karsiya kalinabilmektedir:

o Ceza Sorumlulugu
o Tazminat Sorumlulugu

 Disiplin Sorumlulugu

Ceza Sorumlulugu

Saglik personelinin saglik hizmeti sunumundan dogan sorumlulugunda temel
olarak kusur sorumlulugu esas alinir. Sorumlulugun kurucu unsuru, kusurlu
hareket oldugundan saglik hizmetleri sunumu neticesinde meydana gelen za-
rardan, saglik personeli ancak kusuru bulundugu takdirde hukuken sorumlu
olmakta kusuru bulunmazsa hukuken sorumlu tutulmamaktadir. Hukuk sis-
temimizde kusur sorumlulugu esas oldugu i¢in, personelin sorumlulugunda
yasalarimiz ya da yarg: sistemimiz personelin kusur sorumlulugu tespitini zo-
runlu kilmaktadir. Saglik sistemimizde, tibbi hatalardan kaynaklanan sorum-
lulugun ¢ogunlukla taksir sorumlulugu oldugunu goériiyoruz. Taksirli eylemler
personelin dikkatsiz, tedbirsiz, kisaca 6zensiz hareket etmesi sonucunda sucun
kanuni taniminda belirtilen neticesi 6ngériilmeyerek hastanin zarar gérdiagi
eylemlerdir.

Hekimin taksirli eylemi sonucu hasta 6lebilir veya bir takim olumsuz sonuc-
larla kargi karsiya kalabilir. Tibbi hata sonucu hastanin 6liimii durumu taksirle
6ldiirme, hastanin yanlis tedavi almasi veya tedavisinin gecikmesi neticesi has-
taliginin ilerlemesi durumu ise taksirle yaralama olarak degerlendirilmektedir.
Ulkemizdeki cezai sorumluluklar neticesinde saglik personeline verilen cezala-
rin agir mahkimiyet kararlar1 icermedigini gériiyoruz. Ayrica verilen cezalar
ya ertelenmekte ya da para cezasina cevrilmektedir.

Tazminat Sorumlulugu

Laboratuvar sonuglariin yanlis verilmesi hastanin maddi ve manevi tazminat
taleplerini giindeme getirmektedir.

30.01.2010 tarihinde yurirlige giren 1219 sayili Kanunun Ek 12 nci maddesi ile
mesleki mali zorunluluk sigortasi uygulamasi baglatilmis olup bu uygulama ile
serbest ya da kamu veya 6zel saglik kurum ve kuruluglarinda ¢alisan tabipler,
dis tabipleri ve tipta uzmanlik mevzuatina gére uzman olanlarin mesleki faali-
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yetini ifa ederken, mesleki faaliyeti nedeniyle verdigi zararlara baglh olarak ya-
pilan tazminat taleplerine ve bu taleple baglantili yargilama giderleri ile hitkmo-
lunacak faize karsi, mesleki mali zorunluluk sigortasi limitleri dahilinde teminat
saglanmistir. Zorunlu mesleki mali sorumluluk sigortasinda her bir olay igin
azami teminat tutari 400.000 TL’dir. Her durumda sozlesme kapsaminda 6de-
necek tazminat miktar: 1.800.000 TL’yi asamaz. Teminat tutar1 maddi, manevi
tazminat, yargilama giderleri ve hitkmolunacak faiz tutarlarin1 kapsamaktadir.

2010 yilinda uygulamaya giren hekim sorumluluk sigortas: kapsaminda
140 bin doktordan tamamina yakini sigortalanirken, uygulamanin tizerin-

den bir yil bile ge¢gmeden tazminat talebinde ciddi artiglar yaganmustir.

Bir yil icinde, sigorta sirketleri tarafindan, doktorlarin neden oldugu tibbi kéti
uygulamalar nedeniyle toplam 46 bin TL hasar 6demesi yapildigini a¢iklayan
Tirkiye Sigorta ve Reasiirans Sirketleri Birligi (TSR$B), 6 milyon TL’lik hasarin
ise, kesinlestigini ancak heniiz 6denmedigini belirtmistir.

[k iki yillik uygulamada ¢ok sayida tazminat talebi yapilmistir. Tazminat ta-
lepleri her yil katlanarak biiyiimektedir. Davalarin sonuclanmasiyla da, birkac
yil icerisinde ciddi miktarlarda tazminat 6demelerinin de yapilacagi tahmin
edilmektedir. Diger taraftan 02.11.2011 tarihinde 663 sayili Kanun Hitkmiinde
Kararname ile ytrirlige konulan “uzlasma prosediirii”, saglik uygulamalarin-
dan dolayi zarar gordiigiinii iddia edenlerin tazminat istemlerinin mahkemeye
gidilmeden ¢6ziimlenmesini 6ngérmektedir.

Bu uygulamayla, tazminat talebinde bulunanla zarar verdigi iddia edilen meslek
mensubu ve varsa mesleki mali sorumluluk sigortasini yapan sigorta sirketinin
temsilcisi, Bakanlik tarafindan uzlagsmaya davet edilmekte ve taraflarin tazmi-
nat talebini aralarinda anlagsmak suretiyle ¢6ziimlemesi amag¢lanmaktadir.

Artan toplumsal biling, hak arama, kamuoyunda yer verilen yiiksek miktarl
tazminat haberleri, mesleki mali sorumluluk sigortasi hastalarda tazminat tale-
bini artiracaktir. Mahkemeler tarafindan mesleki mali sorumluluk sigortasi tist
limitinden fazla tazminata hitkmedilmesi halinde tist limit tutarini asan kismini
saglik personeli 6demek zorunda kalacaktir. Diger dikkat ¢ekilmesi gereken bir
husus ise mahkemeler tarafindan hitkkmedilen tazminat miktarlari, sadece mad-
di ya da manevi tazminat rakamlar1 olup, yargilama ve vekalet ticreti ile faiz
tutar1 eklendiginde bu tutarlar daha da yiikselmektedir.
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Disiplin Sorumlulugu

Devlet memuru hekimler i¢in idarenin agacag disiplin sorusturmasi sonucunda
kusurlu bulunmasi halinde disiplin cezasi uygulanmaktadir.

Ayrica hekimler hakkinda, tabip odas: disiplin cezasi verilebilir. Tiirk Tabiple-
ri Birligi Disiplin Yonetmeliginin 3, 4, 5 ve 6 nc1 maddeleri uyarinca uyarma
cezasl, para cezasl, gecici olarak meslekten alikoyma cezasi ve oda bolgesinde
calismanin yasaklanmasi disiplin cezalar1 uygulanmaktadir.

02.11.2011 tarihinde yurirlige konulan 663 sayili Kanun Hikmiinde Karar-
namenin 24 iinci maddesi ile Saglik Meslekleri Kurulu olusturulmustur. Tibbi
hata, meslegi uygulamada bilgi ve beceri yetersizligi ya da hasta haklar1 ve etik
ilkelere aykir1 davranig sonucu ortaya c¢ikan mesleki yetersizlige iliskin ihbar
ve sikayetler dncelikle denetim gorevlileri veya il ve ilge saglik miidirliikle-
rince incelemeye tabi tutulacaktir. Yapilan inceleme neticesinde fiilin, mesleki
yeterlilik degerlendirmesi yapilmasi veya mesleki miieyyide uygulanmasi ge-
rektirdiginin tespit edilmesi halinde, kanaat raporunu iceren inceleme dosyasi
saglik meslekleri kuruluna gonderilecektir. Kurul, gerektiginde alaninda bilgili
uzmanlardan bilirkisi gériisii de alarak fiilin niteligine gore mesleki yeterlilik
egitimi, hasta haklar1 ve etik ilke egitimi ya da meslekten men miieyyidelerinin
birinin veya birkacinin uygulanmasi karari verebilecektir. Ayrica Kurul, egitime
karar verdigi meslek mensubunu egitim sirasinda gérevine devam edip etmeye-
cegine de karar verecektir.

Ayni olaydan dolayr hekim hakkinda ceza takibatina veya disiplin sorus-
turmasina baglanmis olmasi saglik meslekleri kurulunca mesleki mieyyide
uygulanmasini engellememektedir. Ilgilinin mahkiim olmasi veya olmama-
st ile disiplin cezas1 verilmis veya verilmemis olmasi halleri, ayrica mesleki
mieyyide uygulanmasini etkilememektedir. Kanunla kurulmus meslek
odalariin ve birliklerinin kurulus kanunlarindaki disiplin hitkiimleri sak-
i tutulmus olup ancak fiilin her iki kanuna gore de miieyyide gerektirme-
si hélinde saglik meslekleri kurulunca mesleki mileyyide uygulanacaktr.
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Sonug

Laboratuvar tetkik sonuglarinin yanlig verilmesi yani bagka bir ifadeyle labo-
ratuvarda hasta giivenliginin saglanamamasi ile ilgili durumlarda laboratuvar
uzmanlarina karsi hasta sikayetlerinin ve taleplerinin zaman icerisinde artacag:
dusinilmektedir.

Laboratuvar uzmanlari, 6zellikle laboratuvar test sonuglarinin yanls verilme-
si, meslegi uygulamada bilgi ve beceri yetersizligi ya da hasta haklar1 ve etik
ilkelere aykir1 davranis sonucu ortaya c¢ikan mesleki yetersizlik durumunda,
saglik meslekleri kurulunca mesleki yeterlilik egitimine alinma ve egitim si-
rasinda gorevine devam edememesi, meslekten gecici men ve meslekten men
gibi oldukca ciddi yaptirimlarla kars: karsiya kalacaktir. Diger taraftan hastalar
maddi ve manevi tazminat talep edecek ve ytiksek tazminat tutarlarinin mesleki
mali sorumluluk sigortas: iist limitini agan tutarlarini dogrudan kendisi 6de-
mek zorunda kalacaktir. Bu nedenle laboratuvar uzmanlarmin test giivenligini
gindemlerine almalari ve gerceklestirmeleri her zamankinden daha ¢ok 6nemli
hale gelmis bulunmaktadir.

Yaptirimlar bir yana, hukuki siireclerin kisiler {izerinde olusturdug: psikolojik
baski ve olumsuz sonu¢lanmasi durumunda yasanan prestij kaybi da 6nemli bir
konu olarak karsimiza ¢cikmaktadir.

Belirtilen sorunlarin yasanmamasi i¢in izlenmesi gereken yol, laboratuvar hiz-
metlerinde kalite yonetiminin uygulanmasidir. Bu cercevede, Saglikta Kalite
Standartlar1 dogrultusunda hareket etmek ve bu standartlar1 bir rehber olarak
kabul etmek esastur.

Hasta giivenliginin saglanmasi, laboratuvarda 6nem verilen konularin ba-
sinda olmalidir. Bu 6énemin gerektigi gibi gosterilmesi hem laboratuvar
calisanlar1 ve laboratuvar sorumlularinin mesleki ve vicdani olarak tatmi-
ni, hem de tazminat talebi veya mesleki yeterlilik sorgulamasi sonucunda

maddi ve manevi travmalar yagamamalari i¢in kacinilmaz gerekliliktir.
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Klinik Laboratuvarlarda Hasta Giivenligi ve Hukuki Stregler -

Testlerin Guvenli Yolculugu

Mikrobiyoloji laboratuvarinda olusturulan test sonuglarinin, hasta giivenligi
acisindan onemi tartigilmazdir. Elinizdeki rehberde; laboratuvar i¢in kalite y6-
netiminin unsurlar: tiim yonleri ile ele alinirken, hasta giivenliginin saglanmasi
en temel gereklilik olarak kabul edilmistir.

Bakanligimiz kalite ¢alismalarinin hedeflerinden biri; saglik yoneticileri ve sag-
lik calisanlarinin bu alandaki farkindaliklarinin artirilmasi, kalite yénetiminin
temel diisturlarini anlamalar1 ve kurumlarindaki tiim uygulamalarda kalite kiil-
tirtini yansitmalaridir.

Bu boliimde, uygulayicilarin bakis acilarimi kalite kiiltiirti baglaminda gelistir-
mek amaci ile 6rnek testler iizerinden, rehberde ele alinan tiim konularin goz-
den gecirilmesi saglanacaktir.

Bu amacla belirlenen testler asagida yer almaktadir:

o Idrar kiiltiirii

« BOS'da boyali mikroskopik inceleme
e Anti HIV

o Gaitada Amip Antijeni Aranmasi

« HBV DNA Viral Yiik

« IFA ANA

Ornek testler belirlenirken asagidaki kriterler g6z éniinde bulundurulmus ve
boylece mikrobiyoloji laboratuvarlarinda c¢alisilan test metodolojilerinin pek
cogunun yolculugu hakkinda fikir verecek bir liste olusturulmustur:

» Inceleyecegimiz test gruplar1 icinde;

e Farkli test metodolojilerinin kullanildig: testler bulunmaktadir.
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e Sonug¢ deger anlaminda farkli c¢iktilarin elde edildigi testler (kantitatif

veya kalitatif) ele alinmigtir.

 Farkli cihaz ve kit yapilarinin kullanildig: testler secilmistir.

e Kullanici bilgi ve tecriibesinin 6ne ciktig1 test gruplarina yonelik drnek

testlere yer verilmistir.

Bu boliim, okuyucu i¢in bir 6dev ya da atdlye calismasi niteliginde ha-
zirlanmigtir. Okuyucunun, belirlenen adimlar dogrultusunda, 6rnek
testlerin kendi kurumundaki yolculugunu incelemesi beklenmek-
tedir.

Testlerin yolculugu incelenirken izlenmesi gereken adimlar sunlardir:

» Her bir test i¢in, test siireci ile ilgili asamalar tek tek belirlenmelidir.

»

»

»

Test rehberinde yer alan ve hekimi yonlendiren bilgilerden baslayarak,
test istemi, hastanin numune alimina yénlendirilmesi ve numune alimin-
dan, sonucun onaylanmasi ve hekim tarafindan degerlendirilerek tani ve
tedavi siirecine yansimasina kadar tiim asamalar ortaya konulmalidir. Bu
agamalar; prepreanalitik, preanalitik, analitik ve postanalitik ve postpos-
tanalitik olmak tizere gruplandirilarak ele alinmalidir.

Test siireci, klinik ve poliklinik hastalar1 i¢in ayr1 ayri ele alinmalidir. La-
boratuvar isleyisine gore testin izledigi farkli yollar ve bu yollarin tim
asamalari da ¢aligsmaya dahil edilmelidir.

Test siirecinde belirlenen asamalarin gérsel olarak sematize edilmesi 6ne-
rilir. Bu gekilde, siireclerin analizi i¢in pratik bir kullanim saglamak miim-
kiin olacaktur.

Test siireci ile ilgili belirlenen her bir asamanin kurumda nasil gerceklestigi

ve nasil dokiimante edildigi ortaya konulmalidir.

Her bir agsama icin olas1 hata kaynaklar: belirlenmelidir. Olas1 hatalarin ger-

ceklesmesi durumunda nasil bir sonu¢ ortaya cikabilecegi incelenmelidir.

Ortaya ¢ikan sonucun hastanin tani, tedavi ya da takip siirecini nasil et-
kileyebilecegi incelenmelidir. Testin 6zelligine gore hastanin gorecegi za-
rarin diizeyi ve 6nemi degisebilecektir.

Olast hatalar ile ilgili senaryolar tretilebilir.

Bu hatalarin ortaya ¢ikmamasi igin neler yapilmasi ve hangi basamaklarin

iyilestirilmesi gerektigi belirlenmelidir.
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Klinik Laboratuvarlarda Hasta Giivenligi ve Hukuki Stregler -

» Son olarak, sistem genel olarak incelenmeli, sistemin giiclii ve zayif yonleri
belirlenmelidir.

» Sistemin zayif yonlerinin giiclendirilmesine yonelik faaliyet plani olusturul-
mal1 ve uygulanmalidir.

» Mumkiin oldugunca ilgili ¢aliganlarin bu atélye ¢aligmasina katilimi saglan-
malidir. Bu sekilde, ¢alisanlarin farkindaliginin artirilmasi icin 6énemli bir
ara¢ edinilmis olacaktur.

Gergeklestirilen her bir gérevin yazili olarak kayit altina alinmasi 6nerilir.

Belirlenen test asamalarinin her biri icin asagidaki sorular sorulmalidir:

+ Bu siire¢c kurumda nasil gerceklesiyor?

« Nasil dokiimante ediliyor?

« Olas1 hata kaynaklar1 nelerdir?

+ Hatalarin gerceklesmesi durumunda test sonucuna olast etkileri nelerdir?

« Hatalarin gerceklesmesi durumunda tani ve tedavi siirecine olasi etki-
leri nelerdir?

+ Bu hatalarin ortaya ¢tkmamasi i¢in neler yapilmalidir?

Sonug

“Testlerin Giivenli Yolculugu” ¢alismas1 “Hasta Giivenliginde Risk
Yonetimi’nin temelini olugturmaktadir. Belirlenen asamalari, gercekei bir ge-
kilde tamamlayan laboratuvarlar, ilgili testler i¢in hasta giivenligini tehdit ede-
bilecek riskleri belirlemis ve bu risklerin yonetimine yo6nelik ¢cok 6nemli bir yol
katetmis olacaktir. Neticede calisilan teste gore bir risk haritas1 ortaya kon-
maktadir. Bu risk haritasi, kuruma, laboratuvara, hatta teste 6zeldir ve kiymetli
iyilestirme fikirlerine gétiiren ilk adimdir.

Ornek:
Idrar Kiiltiirii Test Asamalar1 (Ayaktan Hasta)

Prepreanalitik

» Test istemi

Preanalitik

» Hastanin numune alimina yo6nlendirilmesi
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»

»

»

»

»

»

»

»

»

Barkotlama

Numune kabi1 alim1 ve numune alimu ile ilgili kurallarin anlatilmasi
Numune Alimi

Numunenin transferi

Hasta tarafindan numunenin teslimi

Numunenin numune kabul biriminde kabuli veya reddi

Hastanin sonucu ile ilgili yonlendirilmesi

Numunenin ¢alisma bankosuna transferi

Numunenin laboratuvarda kontrolii ve kaydi

Analitik

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Kiltiir ekimi

Uygun tiipe aktarim

Santrifiij

Lam lamel aras1 inceleme-Karar-Kayit
Kiiltiiriin inkiibasyonu
Degerlendirme-Karar-Kayit
Identifikasyon islemleri

Antibiyotik Duyarlilik Testi
Inkiibasyon

Degerlendirme-Karar-Kayit

Postanalitik

»

»

»

Sonucun onaylanmasi
Sonucun raporlanmasi

Bildirimi zorunlu mikrorganizma tespiti durumunda ulusal raporlamanin
yapilmasi

Postpostanalitik

»

Sonucun yorumlanmast ile ilgili hekime gerekli bilgi ve destegin saglanmasi
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Idrar Kiiltiirii Testinin Giivenligi Yolculugu
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Prepreanalitik

Test istemi

Preanalitik

Hastanin numune
alimina yonlendirilmesi

Barkotlama

Numune kabi1 alimi ve
numune alim ile ilgili
kurallarin anlatilmasi

Numune Alimi

Numunenin transferi

Hasta tarafindan
numunenin teslimi

Numunenin numune
kabul biriminde kabuli
veya reddi

Hastanin sonucu ile
ilgili yénlendirilmesi

Numunenin ¢alisma
bankosuna transferi

Numunenin
laboratuvarda kontrolii
ve kaydi
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Klinik Laboratuvarlarda Hasta Giivenligi ve Hukuki Sirecler -

Analitik

Kultir ekimi

Uygun tiipe aktarim

Santrifiij

Lam lamel arasi
inceleme-Karar-Kayit

Kiltirtin inkiibasyonu

Degerlendirme-Karar-
Kayit

Identifikasyon islemleri

Antibiyotik Duyarlilik
Testi

Inkiibasyon

Degerlendirme-Karar-
Kayit

Postanalitik

Sonucun onaylanmasi

Sonucun raporlanmasi

Bildirimi zorunlu
mikrorganizma tespiti
durumunda ulusal
raporlamanin yapilmasi

Postpostanalitik

Sonucun yorumlanmasi
ile ilgili hekime gerekli
bilgi ve destegin
saglanmasi
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EK-1
SKS’nin Diger Boluimlerinde
Yer Alan ilgili Standartlar



EK-1: SKS’nin Diger Bolimlerinde Yer Alan ilgili Standartlar

(1)1 Kurumsal Hizmet Yonetimi

01 | 01 Yonetim Hizmetleri

01 | 01|01 |00 Kalite Yonetim Birimi bulunmalidir.

01 |01 |01]01 Kalite yonetim direktorii belirlenmelidir.

01 [ 01 |01]02 Kalite yonetim biriminin ¢aligma ofisi olmalidir.
01 |01 |01 |03 Kalite yonetim birimi;

o SHKS cercevesinde yiiriitillen ¢alismalarin

011010103 koordinasyonunu saglamali,

o Bolum hedeflerine yonelik, boliim tarafindan yapilan analiz

011011017103 sonugclarini degerlendirmeli,

01 |01 |01 |03 o Oz degerlendirmeleri yénetmeli,

01 | 01 |01 |03 o Hasta ve ¢aligan anket sonuglarini degerlendirmeli,
01 [ 01 |01]03 o SHKS cercevesinde hazirlanan;

01 [ 01|01 |03 « Dokiimanlar1 kontrol etmeli,

01 |01/|01|03 « Dokiimanlarin revizyonunu takip etmeli,

o Hizmet sunumuna yonelik istatistiki bilgileri

011010103 degerlendirmeli,

o SHKS cercevesinde belirlenen komitelere tiye olarak

011010103 katilmalidir.

SHKS’nin uygulanmasina yonelik boliim kalite sorumlular1

011010200 belirlenmelidir.

Sorumlular kalite yonetim direkt6ri ile koordineli

01 |01 02|01 caligmalidir.

Bolim hedeflerine iligkin analizler sorumlular tarafindan

010110202 yapilmali ve kalite yonetim birimine bildirilmelidir.

Sorumlular boliimlerde yuriitillen diizeltici-6nleyici

011010203 faaliyetleri takip etmelidir.

01 {01]03|00 SHKS kapsaminda hedefler belirlenmelidir.

Hedefler iist yonetim, boliim yoneticilerinin ve béliim kalite

0110110301 sorumlularinin katilimiyla belirlenmelidir.

01 [ 01|03 |02 Hedeflere iliskin dénemsel degerlendirmeler yapilmalidir.
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01 | 01|04 |00 SHKS’ye iliskin 6z degerlendirme yapilmalidir.

01 | 01|04 |01 Her dénem en az bir 6z degerlendirme yapilmalidir.

o1 |01 |04 02 Oz degerlendirme kalite yonetim biriminin y6netiminde

yapilmall,

01 | 01|04 |02 o Oz degerlendirme tiim SHKS béliimlerini kapsamals,

01 |01 |04 |02 o0 Oz degerlendirme plani hazirlanmali,

01 | 01|04 |02 o Oz degerlendirme takvimi hazirlanmaly,

01 | 01|04 |02 0 Oz degerlendirme ile ilgili ekip/ekipler belirlenmeli,

o1 | o1l o402 0.0? deg.er.lendilrr.ne takvimi hakkinda béliimler 6nceden
bilgilendirilmelidir.
Oz degerlendirme sonucunda tespit edilen uygunsuzluklar

01 | 01|04 |03 kalite yonetim birimi tarafindan iist yonetime rapor
edilmelidir.

Hastane yonetimi, hizmet sunumuna yo6nelik tiim bolim

01010500 sorumlulari ile degerlendirme toplantilar1 yapmalidir.

Bolim bazinda belirlenen hedefler ve 6z degerlendirme

01101105701 sonuglar1 degerlendirilmelidir.

o1 lo1los5 |02 Degerlendirme toplantilar: her donem en az bir kez

yapilmalidir.

o1 |01l 06 |00 SHKS’de yer alan dokiimanlara y6nelik diizenleme
bulunmalidir.

01 |01 |06]|01 Dokiimanlarin format: belirlenmeli,

o1 |01 |06 | 01 o Dokiimanlar belirlenmis bir kodlama sistemine gére

tanimlanmals,
01 01|06 |01 o Dokiimanin ada,
01 [01]06 |01 o Yuriirluk tarihi,
01 | 01 | 06 | 01 o Revizyon numarasi ve revizyon tarihi bulunmalidir.
01 |01]|06]02 Dokiimanlar, ilgili boliim tarafindan hazirlanmalidir.
01 [ 01|06 |03 Dokiimanlar giincel olmals,
01 | 01|06 |03 o Bir 6nceki versiyon uygulamadan kaldirilmalidir.

Dokiimanlar kalite yonetim direktori tarafindan kontrol

0110106 04 edilmelidir.
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01 [ 01 | 06 | 05 Dokiimanlar iist yonetim tarafindan onaylanmalidir.
Dokiimanlar intranet ortaminda ve/veya basili kontrolli
01 [ 01 | 06 | 06
kopya olarak yayinlanmali,
01 |01 |06 |06 o Dokiimanlara ilgili boliim tarafindan ulasilabilmeli,
01 | 01 |06 | 06 o Basili kontrollii kopyalar asilmamalidir.
01 [ 01 | 07 | 00 D1s kaynakli dokiimanlara yonelik diizenleme yapilmalidir.
01 | 01|07 |01 D1s kaynakli dokiimanlar belirlenmelidir.
01 |01 |07 |02 D1s kaynakli dokiimanlar giincel olmali,
01 | 01 |07 |02 o Giincelligin nasil saglanacag belirlenmelidir.
01 | 01 |08 | 00 Panolara asilan dokiimanlara yonelik diizenleme yapilmalidir.
01 [ 01 |08 |01 Panolar icin alanlar belirlenmelidir.
01 |01 |08 |02 Panolara asilabilecek dokiimanlar tanimlanmals,
o1 | o1 |08 | 02 0 Tanimlanan dokiimanlar belirlenen alanlar disina
asilmamall,
o1 |01 |08 | 02 o Panolar ve asili dokiimanlar goriinti kirliligi
olusturmayacak sekilde diizenlenmelidir.
01 [ 01 |08 |03 Dokiimanlarin asilma kurallar1 belirlenmeli,
01 | 01 | 08 | 03 o Yayinlanacak dokiimanlara nasil onay verilecegi,
01 | 01|08 |03 o Dokiimanlarin ne kadar siire asili kalacag: belirlenmelidir.
flac ve kitlerin muhafaza edildigi buzdolaplarimin sicaklik
01 | 01|09 |00 . -
takipleri yapilmalidir.
Buzdolaplarinin i¢inde bulunan malzemelere gore sicaklik
01 (01|09 |01 -
takibi yapilmalidur.
Hastalara hizmet verilen alanlar iletisime acik bir sekilde
01 |01 |12 |00 .. 1
diizenlenmelidir.
Sonu¢ alma, numune kabul, kayit, halkla iligkiler
o1 lo1l12 |01 hizmet noktalarinda hasta ve calisan arasinda fiziksel
bariyer (camekan, pencere, demir parmaklik, yiikseklik)
bulunmamalidur.
Hastanenin internet ortaminda tanitimina yonelik diizenleme
0101|1300
yapilmalidir.
01 | 01|13 |01 Hastanenin web sayfasi olmalidir. Web sayfasinda asgari;
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01 | 01|13 |01 o Hastaneye ulasim ve hastane iletigsim bilgileri,

01 | 01|13 |01 o Hastanenin hizmet verdigi b6liim ve branslar,
o Hekimlere ait uzmanlik dallar1 ve varsa uzmanlik dalina

01 |01 13|01 1 P
iliskin spesifik ilgi alanlari,

01 |01 |13 |01 o Randevu alma bilgileri,

01 |01 |13 |01 o Tetkik sonuclarina ulasim alani,
o Caliganlarin, hastalarin ve yakinlarinin goriiglerini

01 01|13 |01 e 1 o -
bildirebilecegi alanlar,

01 | 01|13 |01 o0 Ziyaret saatleri ve ziyaretcilerin uymasi gereken kurallar,

01 | 01|13 |01 o Refakatcilerin uymasi gereken kurallar,

01 | 01|13 |01 o Anlagmali olduklar1 kurum bilgileri bulunmalidir.

01 | 01|13 |02 Web sayfasinda yer alan bilgiler giincel olmalidur.

o1 lo1 114 |00 Komite toplantilarinin yénetimine iliskin diizenlemeler
yapilmalidir.

o1 lo1l14 |01 K.atllhmm.lar toplant1 6ncesi bilgilendirilmelidir. Bu
bilgilendirme;

01 | 01|14 |01 o Toplant1 yoneticisi ve katilimcilarin,

01 | 01|14 |01 o Toplant1 giindemi ve siiresini,

01 | 01|14 |01 o Toplanti yeri ve zamanini kapsamalidir.

01 01|14 |02 Toplantiya dair kayitlar tutulmalidir.

01 |01 | 15| 00 | H | Hasta Guvenligi Komitesi bulunmalidur.

01 |01]|15]|01 Hasta Giivenligi Komitesinde;
o Tibbi, idari ve hemgirelik hizmetleri yoneticilerinden birer
temsilci, kalite yonetim direktori, cerrahi brans uzmani,

01 | 01 | 15| 01 | H | dahili brang uzmani, laboratuvar brans uzmani, anesteziyoloji
ve reanimasyon brans uzmani, hastane bilgi sistem
sorumlusu ve eczaci yer almalidir.

01 |01 |15 |02 | H | Komitenin gorev alani asgari;

01 [ 01 | 15|02 | H | o Hastalarin dogru kimliklendirilmesi,

01 |01 | 15| 02 | H | o Calisanlar arasinda etkili iletisim ortaminin saglanmasi,

01 |01 | 15|02 | H | o Giivenli ila¢ uygulamalarinin saglanmasi,
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01 | 01 |15 |02 | H | o Transfiizyon giivenliginin saglanmasi,

01 | 01 |15 | 02 | H | o Radyasyon giivenliginin saglanmasi,

01 | 01 |15 |02 | H | o Dismelerden kaynaklanan risklerin azaltilmasi,

01 |01 |15 | 02 | H | o Giivenli cerrahi uygulamalarinin saglanmasi,

o1 lo1l15 102 |5 |© Tibbi cihaz glivenliginin saglanmasi konularim
kapsamalidir.

01 | 01 |15 | 03 | H | Gerektiginde diizeltici-6nleyici faaliyetleri baglatmalidir.

01 | 01 | 15 | 04 | H | Diizenli araliklarla toplanmalidir.

01 [ 01 |15 |05 | H | Calisanlara konu ile ilgili egitim diizenlemelidir.

01 | 01|16 | 00 | C | Calisan giivenligi komitesi bulunmalidir.

01 |01 |16 | 01 | C | Calisan Giivenligi Komitesinde;
o Tibbi, idari ve hemsgirelik hizmetleri yoneticilerinden birer
temsilci, kalite yonetim direktord, bir hekim, enfeksiyon
hemsiresi, gitvenlik amiri, psikiyatrist veya psikolog

01 (01 (16|01 |C . -
veya sosyal hizmet uzmani ve diger meslek gruplarindan
(laboratuvar teknisyeni, anestezi teknisyeni, radyoloji
teknisyeni) bir temsilci yer almalidir.

01 |01 |16 |02 Komitenin gdrev tanimi asgari;

01 [ 01 |16 |02 o Calisanlarin zarar gérme risklerinin azaltilmasi,

01 |01 16|02 C o Riskli alanlarda caliganlara yonelik gerekli 6nlemlerin
alinmasi,

01 |01 |16 | 02 | C | o Fiziksel siddete maruz kalinma risklerinin azaltilmasi.

01 [ 01|16 | 02 | C | o Kesici delici alet yaralanma risklerinin azaltilmasi,

01 |01 |16 | 02 | C | oKan ve viicut sivilariyla bulagma risklerinin azaltilmasi,

01 [ 01|16 | 02 | C | o Saghk taramalarinin yapilmasi konularini kapsamalidir.

01 | 01|16 | 03 | C | Diizenli araliklarla toplanmalidir.

01 [ 01|16 | 04 | C | Gerektiginde diizeltici-6nleyici faaliyetleri baslatmalidir.

01 | 01|16 | 05| C | Calisanlara konu ile ilgili egitim diizenlemelidir.

01 | 01|17 |00 Egitim Komitesi bulunmalidur.

0101|1701 Egitim Komitesinde;
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o Tibbi, idari ve hemgirelik hizmetleri yoneticilerinden birer
01 01|17 |01 temsilci, kalite yonetim direktori, bir hekim, bir hemsire,
psikolog veya sosyal hizmet uzmani yer almalidir.
01 |01 |17 |02 Komite;
01 | 01|17 |02 o Saglik Hizmet kalite standartlar1 egitimi,
01 |01 |17 |02 o Hizmet i¢i egitimler,
01 | 01|17 | 02 o Uyum egitimleri,
01 | 01|17 |02 o Hastalara yonelik egitimleri planlamalidir.
01 |01 |17 |03 Komite, diizenli araliklarla toplanmalidur.
01 |01 |18 |00 Tesis giivenligi komitesi bulunmalidir.
01 | 01|18 |01 Tesis Guvenligi Komitesinde;
o Tibbi, idari ve hemgire hizmetleri yoneticilerinden birer
temsilci, kalite yonetim direktori, teknik servis sorumlusu,
0101|1801 .. : .. . e
hastane giivenlik amiri, afet ve acil durum yonetimi
sorumlusu ve tibbi cihaz yonetimi sorumlusu yer almalidir.
01 |01 |18 02 Komitenin gorev tanimi asgari;
01 | 01|18 |02 o Bina turlarindan elde edilen verilerin degerlendirilmesi,
01 | 01|18 |02 o Hastane alt yap1 giivenliginin saglanmasi,
01 | 01|18 |02 o Kurumda can ve mal giivenliginin saglanmasi,
01 [ 01|18 |02 0 Acil durum ve afet yonetimi ¢aligmalari,
01 |01 |18 |02 o Atik yonetimi ¢aligmalari,
o Tibbi cihazlarin bakim, onarim, 6l¢me, ayar ve kalibrasyon
01 | 01|18 |02 .
planlarini ve kalibrasyonlarinin yapilmasi,
01 |01 |18 |02 o Tehlikeli maddelerin yonetimi konularimi kapsamalidir.
01 01|18 |03 Diizenli araliklarla toplanmalidir.
01 01|18 |04 Gerektiginde diizeltici-onleyici faaliyetleri baglatmalidir.
01 [ 01|42 |00 Calisanlar tanitim kart1 kullanmalidir.
01 | 01 |42]|01 Tanitim kartlari;
01 | 01|42 |01 o Standart bir tasarimda ve fotografli olmal,
01 [ 01|42 |01 o Calisanin adi, soyadi ve unvan bilgilerini icermelidir.
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01 |01 |42 |02 Tanitim kartlari ¢caligma siiresince takilmalidir.

01 |01 |43 |00 | C | Calisan givenligi acisindan diizenlemeler yapilmalidir.

01 | 01 |43 | 01 | C | Boliim bazinda risk degerlendirmesi yapilmali,
o Risk degerlendirmesi asgari; radyasyon, giiriilti, tehlikeli

01 |01 43 |01]|C maddeler kanserojen/mutajen maddeler, tibbi atiklar,
enfeksiyon, alerjen maddeler, ergonomi, siddet, iletigim
konularini kapsamalidir.
Bolim bazinda tespit edilen risklere yonelik ¢aligsan giivenligi

01 |01 (43|02 |C |.. .
icin koruyucu 6nlemler alinmalidir.

01 [ 01 |43 |03 | C | Calisanlarin maruz kaldig1 olaylar kayit altina alinmali,

01 | 01 |43 |03 | C | o Gerekli diizeltici 6nleyici faaliyetler baslatilmalidir.

01 |01 | 44 | 00 | C | Calisanlarin saglik taramalar1 yapilmalidir.

01 | 01 | 44 | 01 | C | Saglik tarama programi hazirlanmal,

01 |01 |44 |01]|C o Program, boliim bazinda belirlenen riskler ve uzman
hekimlerin goriigleri dogrultusunda hazirlanmalidur.

o1 |01 | 44 | 02 Saghk tarama sopgglarl ilgili uzmanlar tarafindan
degerlendirilmelidir.

01 | 01 | 44 | 03 | C | Calisanlar sonuglar1 hakkinda bilgilendirilmeli,

01 |01 |44 03| C 0 Sf\ghk taramasi sonuglarina iligkin bilgi giivenligi
saglanmalidur.

01 | 01|45 00| C Calisanlar tarafindan kisisel koruyucu ekipman
kullanilmalidir.

01 |01 45 |01 C Bollum bazm.da kullapl!maa gereken kisisel koruyucu
ekipman belirlenmelidir.

01 |01 45 |02 C Kisisel koruyucu ekipman caligma alanlarinda ulagilabilir
olmalidur.

01 | 014503 |C K}§1§el kor'uyuc.u gklpman kullanimi konusunda calisanlara
egitim verilmelidir.

01 | 01 | 46 | 00 Calisanlara yonelik uyum egitimleri diizenlenmelidir.

01 | 01 |46 |01 Goreve yeni basglayan her ¢alisana;

01 | 01 |46 | 01 o Genel uyum egitimi,

01 |01 |46 |01 o Bolim uyum egitimi verilmelidir.

01 |01 |46 |02 Genel uyum egitim sorumlusu belirlenmelidir.
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01 | 01 | 46 | 03

Meslek bazinda her bélim i¢in uyum egitimi sorumlular

belirlenmelidir.
01 |01 |46 |04 Genel ve boliim uyum egitimleri i¢in rehber hazirlanmalidir.
01 |01 |46 | 04 o Rehber, meslek bazinda hazirlanmalidir.
01 [ 01 |47 | 00 | G | Mavi kod yonetimine y6nelik diizenleme yapilmalidur.
01 | 01 |47 | 01 | G | Mavi kod yonetimi ile ilgili;
01 |01 |47 | 01 | G | o Uyar sistemi olusturulmal,
01 | 01|47 |01 |G | oSorumlular belirlenmelidir. Sorumlular;
o1 lo1la7lorla |* Tibbi, idari ve hemsgirelik hizmetlerinden birer temsilci

bulunmals,

01 |01 (47|01 |G
yapmal,

 Mavi kod ile ilgili tatbikat ve egitimlerin organizasyonunu

01 | 01 | 47 | 01 | G | « Gerektiginde diizeltici 6nleyici faaliyet baglatmalidir.

01 [ 01 |47 | 01 | G | o Her vardiya icin ekipler belirlenmeli,

01|01 (47|01 |G bulunmaly,

o Uygulamalarda kullanilmak tizere acil miidahale seti

01101147 )011G edilmelidir.

« Acil miidahale setinin miat ve kritik stok seviyeleri takip

01 | 01 | 47 | 02 | G | Mavi kod uygulamalarin1 yapmak tizere;

01 | 01 | 47 | 02 | G | o Her ekipte; en az bir hekim, bir saglik calisani bulunmal,

01 | 01 |47 | 02 | G | « Hekim ve saglik caligani CPR egitimi almig olmalidur.
01 o147 103G ﬁ:;rln 1;;)1((11 1efdbi en geg u¢ dakika icerisinde olay yerine
01 | 01 | 47 | 04 | G | Yapilan miidahale ile ilgili kayitlar tutulmall,

01 | 01 | 47 | 04 | G | o Miudahale edilen kisiye ait bilgiler,

01 |01 |47 | 04 | G | o Yapilan uygulama,

01 | 01 | 47 | 04 | G | o Midahalenin yeri,

01 | 01 |47 | 04 | G | o Cagrin yapildig1 zaman,

01 | 01 | 47 | 04 | G | o Ekibin olay yerine ulasma zaman,

01 [ 01|47 | 04 | G | o Miudahalenin sonucu,
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01 [ 01 |47 |04 o Miidahale ekibinde yer alanlarin bilgilerini kapsamali,
01 |01 |47 |04 o Kayitlar kalite yonetim birimine gonderilmelidir.
o1 lo1l47 051G }I\I/;a;)\ﬁégﬁ,uygulamasma yonelik olarak her dénem tatbikat
o1 lo1la7 05| G l(zgi’;btiuliltlt; :llﬁdljidar siire icinde olay yerine ulagildigina dair
01 [ 01 |47 | 06 | G | Calisanlara mavi kod ile ilgili egitim verilmelidir.
01 |01 |49 |00 | C | Beyaz kod yonetimine yo6nelik diizenleme yapilmalidir.
01 |01 |49 | 01 | C | Beyaz kod yonetimi ile ilgili;
01 | 01|49 |01 |C | oUyar sistemi olusturulmali,
01 [ 01 [ 49|01 | C | o Sorumlular belirlenmelidir. Sorumlular;

« T1bbi, idari ve hemsirelik hizmetleri yoneticilerinden bir
01 | 01 |49 |01 | C | temsilci, psikolog veya sosyal hizmet uzmani ve giivenlik

amirinden olusmalidir.
01 [ 01 |49 |02 | C | Yapilan beyaz kod miidahalesi ile ilgili kayitlar tutulmal,
01 | 01|49 |02 | C | oOlayn oldugu tarih ve saat,
01 | 01|49 |02 |C |oOlayn oldugu yer,
01 | 01|49 |02 | C | oOlayaninda yapilan is,
01 |01 |49 |02 | C | oOlayin baglama nedeni,
01 | 01|49 |02|C |oOlayin olus sekli,
01 | 01|49 |02 |C |oOlayda varsa kullanilan nesne,
01 | 01|49 |02 | C | oOlayda gevrede olusan olumsuzluklar,
01 [ 01 |49 | 02 | C | o Olaya kariganlarin yas, cinsiyetleri, varsa kisisel bilgileri,
01 | 01|49 |02 | C | oOlay1 gorenlerin kisisel ve iletigsim bilgilerini kapsamali,
01 | 01|49 |02 | C | oKayitlar kalite yonetim birimine génderilmelidir.
01 | 01|49 03| C szgﬁfn 1:1)1((1;1 ;ygulamasma yonelik olarak her dénem tatbikat
01 [ 01|49 |04 | C | Gerektiginde diizeltici 6nleyici faaliyetler baglatilmalidir.
01 | 01 |49 | 05 | C | Olaya maruz kalan calisanlara gerekli destek saglanmalidir.
01 | 01 | 49 | 06 | C | Calisanlara beyaz kod ile ilgili egitim verilmelidir.
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01 |01 [51]00 Acil midahale seti bulunmalidir.
o1 lo1 15101 Saglik hizmeti sunum alanlarinda acil miidahale seti
bulunmalidir.
Bolumler acil miidahale setinde bulunmasi gereken ilag,
01 | 01|51 |02 . . 1
malzeme ve cihazlari belirlemelidir.
Ila¢ ve malzemelerin minimum ve maksimum stok seviyeleri
01 |01 |51|03 . . 1
belirlenmelidir.
01 | 01|51 |04 Minimum ve maksimum stok seviyeleri takip edilmelidir.
01 |01 |51]05 Ilag ve malzemelerin miat takibi yapilmalidir.
01 |01 |52 |00 |H | Tibbi cihazlarin y6netimine y6nelik diizenleme yapilmalidir.
Tesis giivenligi komitesi altinda tibbi cihaz yonetiminden
01 ({01 52|01 |H . .
sorumlu bir ekip olusturulmalidir.
01 [ 01 |52 |02 | H | Tibbi cihazlarin béliim bazinda envanteri bulunmalidir.
Tibbi cihazlarin bakim, onarim, 6lgme, ayar ve
01101152103 H kalibrasyonlarina yonelik plan bulunmall,
o1 lo1ls2l03!H |© Plan dahilinde cihazlarin 6l¢me, ayar ve kalibrasyonlar:
yapilmalidir.
Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi
0110152104 H bulunmalidir. Etikette;
01 |01 |52 |04 |H | oKalibrasyonu yapan firmanin adi,
01 | 01|52 |04 | H | oKalibrasyon tarihi,
01 |01 |52 |04 | H | o Gegerlilik siiresi,
01 | 01 | 52 | 04 | H | o Sertifika numarasi bulunmalidir.
01 |01 |53 |00 Hastanenin temizligine yonelik diizenleme yapilmalidir.
01 |01 |53 |01 Boliim bazinda temizlik plani bulunmalidir.
01 |01 |53|02 Risk diizeylerine gore temizlik kurallar: belirlenmelidir.
Temizlik malzemeleri ve malzemelerin kullanimu ile ilgili
01 {01|53]|03 . .1
kurallar belirlenmelidir.
01 |01 |53 |04 Tum kapali ve acik alanlarin temizlikleri kontrol edilmelidir.
01 | 01|53]|04 o Kontrol araliklar,
01 [ 01 |53 |04 o Kontrol sorumlular belirlenmelidir.
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01 | 01|54 |00 Temizlik hizmetlerine y6nelik egitim diizenlenmelidir.
Temizlik hizmetlerinde calisanlara yonelik egitim programi
01 |01 |54 |01
hazirlanmalidir.
01 |01 |54 |02 Egitimde;
01 |01 |54 |02 o Genel alanlarin temizlik kurallar,
01 | 01|54 |02 o Belirlenen risk diizeyine gore alanlarin temizlik kurallari,
01 [ 01 |54 |02 o Temizlik maddelerinin kullanim 6zellikleri,
01 [ 01 |54 |02 o Calisanlar aras iletigim,
01 |01 |54 |02 o Hasta ve hasta yakinlari ile iletisim konular1 yer almalidir.
o1 |01 15403 Tenpzhk p.ersonehne her dénem en az bir kez egitim
verilmelidir.
01 | 01|55 |00 Kisisel temizlik alanlarina yonelik diizenleme yapilmalidir.
01 |01 |55 |01 Kisisel temizlik alanlarimin kapilar1 disar1 dogru agilmalidir.
01 |01 |55 |02 Kisisel temizlik alanlarinin temizligi saglanmalidir.
o1 |o1155 | 03 Kisisel temizlik alanlarinda temizlik malzemeleri
bulundurulmali,
o Sivi sabun, kagit havlu, tuvalet kagidi ve posetli ¢6p kutusu
01 |01 |55|03
bulundurulmalidur.
01 | 01|55 |04 Stvi sabun kaplarimin tistiine ekleme yapilmamals,
o Bogalan sabunluk yikanip iyice kurutulduktan sonra tekrar
01 |01 |55]|04
doldurulmalidur.
01 | 01 | 56 | 00 Hasta haklar1 birimi bulunmalidir.
Hasta Haklar1 Birimi poliklinik hastalarinin ulagabilecegi bir
01 [ 01 |56 |01
yerde bulunmalidir.
01 |01 |56 |02 Birim sorumlusu belirlenmelidir.
01 | 01|57 |00 Hasta memnuniyeti anketleri uygulanmalidir.
Hasta memnuniyeti anketi, asgari Bakanlik tarafindan
01 [ 01 |57 |01 . -1
yayinlanan anket sorularim icermelidir.
01 | 01|57 |02 Anketler belirlenen periyotlarda yapilmalidur.
01 [ 01|57 |03 Anketleri uygulayacak kisiler belirlenmelidir.
01 | 01 |57 |04 Anket sonugclar1 degerlendirilmeli,
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o1 lo1157 | o4 o Sonuglarin degerlendirilmesi siirecine ist yonetim

katilmali,
01 [ 01|57 |04 o Anket sonuglarina gore gerekli calismalar baglatilmalidir.
01 [ 01 |58 | 00 Calisan memnuniyeti anketleri uygulanmalidir.

Calisan memnuniyeti anketi, asgari Bakanlik tarafindan

011015801 yayinlanan anket sorularini icermelidir.

01 | 01 |58 |02 Anketler belirlenen periyotlarda yapilmalidir.

01 | 01|58 |03 Anketleri uygulayacak kisiler belirlenmelidir.

01 |01 |58 |04 Anket sonuglar1 degerlendirilmeli,

o1 | 0115804 lczasti)lrrlrlllflllzjlrln degerlendirilmesi siirecine iist yonetim

01 [ 01|58 |04 o Anket sonuglarina gore gerekli caligsmalar baglatilmalidir.

Hasta ve yakinlarinin goriigleri alinmali ve

01101159100 degerlendirilmelidir.

Saglik hizmeti sunulan tiim béliimlerde hasta ve yakinlarinin

0110115901 gorislerini bildirmelerine yonelik diizenlemeler yapilmalidir.

01 [ 01|59 |01 o Gortsler internet izerinden de bildirilebilmelidir.

01 | 01|59 |02 Hasta ve yakinlarinin goriisleri degerlendirilmelidir.

o Degerlendirmelerde kalite yonetim direktori, hasta haklar

0110115902 temsilcisi ve yonetimden bir kisi yer almal,

01 | 01|59 |02 o Goriisler her ay degerlendirilmeli,

01 | 01|59 |02 o Gerektiginde iyilestirme faaliyeti baglatilmalidur.

o Gerektiginde goriis bildiren hasta veya yakinina geri

01 10159102 bildirimde bulunulmalidir.

01 [ 01|60 |00 Calisanlarin gorisleri alinmali ve degerlendirilmelidir.

o1 0116001 Calisanlarin gorislerini bildirmelerine yonelik diizenlemeler

yapilmalidur,
01 |01 |60 |01 o Goriigler intranet izerinden de bildirilebilmelidir.
01 | 01 | 60 | 02 Calisanlarin goriisleri degerlendirilmelidir.

o Degerlendirmelerde, Kalite yonetim direktori, ¢alisan
01 | 01 | 60 | 02 giivenligi komitesinden bir temsilci ve tist yonetimden bir
kisi yer almal,
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01 | 01 |60 | 02 o Gortigler her ay degerlendirilmeli,

01 | 01 |60 | 02 o Gerektiginde iyilestirme faaliyeti baglatiimalidur.

01 |01 |61 00 Engelli kisiler i¢in islevsel diizenlemeler bulunmalidir.

o1 lo1le1lo1 Otopark alam,ulavgbo,"tuvalet ve l')apyolar engelli kigilerin
kullanimina yonelik diizenlenmelidir.

o1 lo1 161 | oz Engelli kisiler icin ¢ikis rampalar1 ve tutunma barlari
bulunmalidir.

01 |01 |61 |03 Engelli kisilerin saglik hizmeti almalari ile ilgili olarak;

01 |01|61]03 o Oncelikli kayit yaptirmalari,

01 |01 |61|03 o Poliklinik alanlarinda oncelikli oturabilmeleri,

01 [ 01|61 |03 o Oncelikli muayeneleri saglanmalidur.

o1 | o1 leo |00 I};zgi)lﬁ;llll\zﬁié gonderilecek 6rneklere yonelik diizenleme

o1 o1 l69 |01 t?erllllrellgle;l i(ﬂgﬁélﬁm bazinda 6rnek toplama alani

01 [ 01 |69 |01 o Ornekler diizenli bir sekilde muhafaza edilmelidir.

01 | 03 Enfeksiyonlarin Kontrolii Ve Onlenmesi

o1 |03 o1l oo Hastanf.:.nin tum bélﬁrplerirzi kapsayar} enfeksiyonlarin
kontrolii ve 6nlenmesine yonelik dokiiman bulunmalidir.

0103|0101 Dokiimanda;

01 [ 03 |01]01 o Enfeksiyon Kontrol Komitesi (EKK)’nin sorumlulari,

01 |03 |01 |01 0 EKK’nin tanimi ve galigma alanlari,

01 {03 |01]01 o Stirveyansin kapsami,

01 {03 |01|01 o Izolasyon énlemleri,

01 {03 |01|01 o Egitim programlari yer almalidir.

o1 103105 |00 E; ?llr]l};;r:;r;ll 1sdal%Iamaya yonelik egitim programi

01 [ 03 |05]|01 Yilda en az bir kez ¢alisanlara egitim verilmeli,

01 {03 |05|01 o Egitimler meslek gruplarina gore diizenlenmelidir.

01 | 03|05 |02 El hijyeni egitimi;
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01 | 03|05 |02 |G |oElhijyeninin 6nemi,

01 |03 |05 |02 |G |oElhijyeni endikasyonlari,

01 |03 |05 |02 |G | oElhijyeni saglama yontemleri,

01 [ 03|05 |02 |G |oEldiven kullanimu ile ilgili kurallari,

01 |03 |05 |02 |G |oElantiseptikleri ile ilgili genel bilgileri,
o Alkol bazli el antiseptikleri ile ilgili alinmas1 gereken

01 {03(05|02|G . - .
givenlik 6nlemleri konularini kapsamalidir.

o1 loslos|osla Calisanlara hastane b1lgl sistemi u.zerm.de.n el hijyenini
hatirlatan uyarici mesajlar génderilmelidir.

01 [ 03 | 06 | 00 El hijyenini saglamaya y6nelik malzeme bulunmalidir.

o1 |03 | o6 | 01 Saglik hizmeti sunulan alanlarda alkol bazli el antiseptikleri
bulunmalidir.

o1 103106 | 02 Her yatak basinda alkol bazl: el antiseptik soliisyonlar1
bulunmalidir.

o1 loslo7loola El hijyeni uyumunun degerlendirilmesine yonelik diizenleme
yapilmalidir.

o1 loslo7lo1la El antls"eptlk solizlsyon.u i¢ 1.stem¥er1 her boliim i¢in diizenli
olarak ti¢ ayda bir takip edilmeli,
o Boliimlerde el antiseptik soliisyonlarinin yeterli

01 | 03|07 |01 |G |kullanilmadig: tespit edildiginde iyilestirme faaliyetleri
yapilmalidir.

o1 loslo7lo2la 5 End'lkavl'syon Kurali G6zlem Formu” ile ¢alisanlar tizerinde
haberli gozlem yapilmaly,

01 [ 03 | 07 | 02 o Gozlemler her ii¢ ayda bir yapilmal,

01 | 03 | 07 | 02 o Gozlemler asgari yogun bakim ve kliniklerde yapilmals,

o1 loslo7lo2la |© Gozlemler yogun bakimlarda saglik ¢calisanlarinin tamamini
kliniklerde ise en az %10 unu kapsamalidir.

01 | 04 Tesis Yonetimi

01 |04 | 01|00 Bina turlar1 yapilmalidir.

o1 |04 lo1 01 Bina turlarinda hastanedeki fiziksel durum ve isleyis ile ilgili
aksakliklar tespit edilmelidir.
Bina turlari tibbi, idari ve hemsirelik hizmetleri

o1 | o4 o1l o2 yoneticilerinden birer temsilci, kalite yonetim direktorii
ve teknik igler sorumlusunun yer aldig1 bir ekip tarafindan
yapilmalidir.
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01 |04 |01 |03 En az 3 ayda bir yapilmalidir.
Tespit edilen aksakliklara yonelik diizeltici 6nleyici faaliyet
01 |04 |01 |04
baslatilmalidir.
Hasta ve ¢aligsanlarin can ve mal giivenligini saglamaya
01 {04 02|00 11 g
yonelik diizenleme yapilmalidir.
01 | 04|02 |01 Hastanede 24 saat giivenlik hizmeti verilmelidir.
01 | oa o2 | 02 Hastane .genel kullanim alanlar1 giivenlik kameras ile
izlenmeli,
o1 | oa o2 | 02 o Giivenlik kameras: kayitlar1 en az 2ay siireyle
saklanmalidir.
01 | 04 | 03 | 00 Cevre diizenlemesi yapilmalidir.
01 | 04 | 03 | 01 Hastane bahgesinde oturma alanlar1 bulunmalidir.
o1 |04 |03 | 02 A"rag girig-cikiginin kontrolli olmasini saglayan bir
diizenleme bulunmalidir.
01 [ 04 | 03|03 Calisanlar ve hastalarin kullanimi i¢in otopark bulunmalidir.
01 [ 04 | 03|03 0 Arac park alanlari ¢izgilerle belirlenmis olmalidir.
o1 |04l 04|00 Tesis kaynakli diismeleri engellemek i¢in 6nlemler
alinmalidir.
01 |04 |04 |01 Tesis kaynakli diisme olaylarini engellemek i¢in;
01 |04 |04 |01 o Merdivenlerde korkuluk bulunmals,
01 | 04|04 |01 o Algak tavan uyarilar1 bulunmali,
01 |04 |04 |01 o Islak zemin uyari levhalar: kullanilmali,
01 |04 |04 | 01 0 Zemindeki engellere kars1 dnlemler alinmalidir.
o1 | oa | oa | 02 T.esys kayngkh diisme olaylar: kalite yonetim birimine
bildirilmelidir.
Hastanede su, elektrik enerjisi ve medikal gaz hizmetleri
01 |04 |05|00 e . . A
kesintisiz olarak verilmelidir.
Icme suyu, elektrik enerjisi ve medikal gaz hizmetleri
01 {04 |05]|01 ol
kesintisiz olarak sunulmall,
o1 | oa |05 |01 o Bu hizmetlerin kesintiye ugramas: durumunda diger
alternatiflerin ihtiyaci kargilama kapasiteleri belirlenmeli,
o1 | oa |05 | 01 o Gerektiginde bu hizmetlerin hangi yolla temin edilecegi

planlanmalidur.
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Havalandirma sisteminin kontrolii ve bakimina yonelik
01 [ 04 |07 | 00 N
diizenleme yapilmalidir.
Merkezi havalandirma sisteminin ve klimalarin bakim ve
01 |04 |07 |01 ..
kontrolii yapilmalidir.
o1 |04l os | 00 Elektrik sistemlerinin giivenli kullanimina y6nelik diizenleme
yapilmalidir.
o1 | 04|08 | o1 Hastane trafolarinin periyodik bakimi ve kontrolii
yapilmalidir.
01 |04 |08 | 02 Jeneratorlerin ruhsati olmalidir.
01 |04 |08 |03 Jeneratorlerin;
01 |04 | 08 | 03 o Gunluk kontroli,
01 | 04|08 |03 o 3aylik, 6 aylik ve yillik bakimlar: yapilmalidir.
01 |04 |08 | 04 Kesintisiz gii¢ kaynagina (UPS) bagh prizler tanimlanmalidir.
01 |04 |08 | 05 Prizler sabitlenmis olmalidir.
01 | 04|08 | 06 Cocuk servislerinde priz korumasi olmalidir.
o1 |oalo9 |00 Su depolarinin giivenli kullanimina y6nelik diizenleme
yapilmalidir.
01 |04 |09 |01 Su depolar celikten veya betondan olmall,
o Beton yapidaki su depolarinin yiizeyi kolay temizlenebilir
01 |04 |09 |01 .
ozellikte olmal1 ve s1zdirmaz malzemeden yapilmis olmalidir.
01 | 04 | 09 | 02 Su depolarinin periyodik bakimi yapilmalidir.
01 |04 |09 |02 0 Su depolari yilda en az bir kez bogaltilarak temizlenmeli,
o1 | o4 | 09 | 02 o Depolardan yilda en az iki defa su numuneleri alinarak
bakteriyolojik ve kimyasal analizleri yaptirilmalidir.
01 |04 |09 |03 Haftalik klor 6l¢timleri yapilmalidir.
01 | 05 Acil Durum Ve Afet Yonetimi
01 | 05| 06 | 00 Yangin algilama sistemi bulunmalidir.
01 | 05|06 | 01 Yangin algilama sistemi;
01 | 05| 06|01 o Hastanenin tum alanlarinda bulunmali,
01 | 05|06 |01 o Adreslenebilir olmali,
01 | 05|06 | 01 o Kesintisiz gii¢ kaynagina bagl olarak calismalidir.
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Yangin algilama sistemlerinin bakim ve kontrolleri

011050602 yapilmalidir.
01 | 05|07 | 00 Yangin sondiiriiciilerine yo6nelik diizenleme yapilmalidir.
Hastane krokilerinde yangin séndiriiciileri gosteren
01 05|07 |01 .
isaretlemeler bulunmalidur.
o1 |05 o7 | 02 Yangin sondiriictiler duvara sabitlenmis bir sekilde
bulunmalidir.
o1 |05 o7 | 03 Otoparklarda, depolarda, tesisat dairelerinde ve benzeri
yerlerde tekerlekli tip yangin séndirme tiipi bulunmalidir.
01 | 05|07 |04 Yangin Sondiirme tiiplerinin;
01 | 05|07 |04 o Kontroli yapilmal,
01 | 05|07 | 04 o Genel bakimlar1 yapilmal,
01 | 05|07 |04 o Toz degisimi yapilmalidir.
01 | 05|07 | 05 Yangin dolabi i¢indeki ekipman ¢alisir durumda olmalidur.
01 | 05|07 | 05 o Yangin hortumu hasarsiz olmals,
01 | 05|07 |05 o Yangin hortumu cekildiginde kolayca gelmeli,
01 | 05|07 | 05 o Vanalar kolayca ac¢ilmalidir.
01 | 06 Bilgi Yonetimi
01 [ 06 | 01|00 Yazilim-donanim destek birimi bulunmalidir.
o1 | o6 101 |01 Yazilim-donanim destek birimi 24 saat kesintisiz hizmet
sunmali,
Yazilim-donanim destek birimi ¢aliganlarinin giincel iletigim
01 |06 |01 |02 ot
bilgileri santralde bulunmalidur.
Hastane Bilgi Sistemi (HBYS)'nde yer alan modiiller tek bir
01 |06 |02 |00 . S . . .1
veri tabani iizerinden yonetilmelidir.
o1 | 06 |02 | 01 HBYS’de yer alan temel modiillerin tiimi aktif olarak
kullanilmals,
o Hasta Kayit, Hasta Yatisi, Poliklinik, Klinik, Eczane, Depo,
01 [ 06 |02 |01 Satin alma, Ayniyat, Laboratuar, Vezne, Faturalandirma,
Radyoloji, Personel modiilii bulunmalidir.
01 | 06 |02 |02 Boliimlerin malzeme ve demirbas istemlerinin;
01 | 06 | 02 | 02 o Yapilmasi,
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- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

01 | 06 | 02 | 02 o Onaylanmasi,
01 |06 |02]|02 o Satin alinmasi,
01 |06 | 02 | 02 o Depoya teslim edilmesi,
o Bolumler tarafindan teslim alinmas1 HBYS tizerinden
01 |06 |02 |02 .. - 1
gerceklestirilmelidir.
01 | 06 | 03 | 00 HBYS’de personel bilgi modiilii bulunmalidir.
01 |06 |03 | 01 Personel bilgi modiiliinde ¢aliganlarin;
01 |06 03|01 o Fotografi,
01 [ 06 | 03 | 01 o Caligtig1 boliim,
01 | 06 | 03 | 01 o Kan grubu,
01 [06 | 03|01 o Iletigim bilgileri,
01 [06 | 03|01 o Izin ve rapor bilgileri,
01 |06 03|01 o Egitim durumu,
01 |06 |03 |01 o Sertifikalari,
01 | 06 | 03 | 01 o Hizmet i¢i egitimleri,
01 | 06|03 |01 o Yabanci dil bilgisi giincel olarak yer almalidir.
01 | 06 | 04 | 00 HBYS’ye bagh tiim bilgisayarlara y6nelik diizenleme
yapilmalidir.
Bilgisayar donanim ve yazilimlarinin giincel envanteri
01 | 06|04 |01
olusturulmalidir. Envanterde;
o Bulundugu béliim, marka, model, seri no, demirbas
01 | 06|04 |01 numarasi, donanim ve yazilim adi, igletim sistemi, ek
aksamlar, alinma tarihi, varsa garanti siiresi bulunmalidir.
01 | 06 | 05 | 00 Bilgi giivenligini saglamaya yonelik diizenleme yapilmalidir.
Bilgi giivenligini saglamaya yonelik dokiiman bulunmalidir.
01 | 06| 05|01 ..
Dokiiman;
01 | 06 | 05 | 01 o Sunucularin giivenligi,
01 [ 06|05 |01 o Yedekleme,
01 | 06 | 05 | 01 o Kisisel saglik kayitlarinin giivenligi,
01 |06 | 05 |01 o Internet erisim ve kullanimu,
01 [ 06|05 |01 o0 e-posta kullanimi,
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01 | 06 | 05|01 o Sifre kullanimu,

01 | 06 | 05|01 o Uzaktan erigim,

01 | 06 | 05 | 01 o Kablosuz erigim konularini kapsamalidir.

01 | 06 | 05 | 02 Bilgi giivenliginden sorumlu bir ekip olusturulmali,

01 [ 06 | 05 | 02 o Hastane iist yonetiminden bir kisi ekibe bagkanlik etmeli,

01 [ 06 | 05 | 02 o Ekip;

01 | 06 | 05 | 02 » Bilgi giivenligi ile ilgili mevcut durumu tespit etmeli,

01 | 06 | 05 | 02 « Bilgi giivenligi icin olas riskleri belirlemel,

o1 |06 | 05 | 02 i-ZFII;:aII;glril’h kullanicilar i¢in yapilan yetki degisikliklerini

01 | 06 | 05 | 02 « Gerektiginde diizeltici 6nleyici faaliyet baglatmalidir.

o1 | o6 |05 | 03 Tii.m b.ilgisaya}rl'ar“da merkezi sunucu tarafindan kontrol
edilebilen antiviriis yazilimi olmalidir.

01 | 06 |05 |04 Bilgi giivenligi konusunda ¢alisanlara egitim verilmelidir.

01 [ 06 | 06 | 00 Sunucu odalarimin giivenligi saglanmalidir.

01 | 06 | 06 | 01 Sadece sunuculara tahsis edilmis bagimsiz bir oda olmalidir.

01 | 06 | 06 | 02 Yetkisiz personelin girisi engellenmelidir.

01 | 06 | 06 | 03 Suya kars: iyi bir yalitima sahip olmalidir.

o1 | 06 | 06 | 04 Has'tar'lgdels'i diger kevsintisiz gli¢ kaynaklarindan bagimsiz bir
kesintisiz gii¢ kaynag1 bulunmalidir.

01 | 06 | 06 | 05 Sicaklik 18-22 °C; nem % 30 - % 50 arasinda olmalidir.

01 | 06 | 06 | 06 Yedekli olarak ¢alisan klima bulunmalidir.

o1 |06 107 | 00 iﬁlri;calﬁgﬁl giivenligini saglamaya yonelik tedbirler

o1 | o6 107 | 01 Kurumda bulunan biitiin sunucularin kayitlar: tutulmalidir.
Bu kayitlarda:

01 |06 | 07 | 01 0 Sunucunun yeri,

01 | 06|07 |01 o Sorumlu kisisi,

01 | 06 | 07 | 01 o Donanim,

01 | 06 | 07 | 01 o Isletim sistemi iizerinde calisan uygulama bilgileri yer

almalidir.
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- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

Sunucu tizerinde caligan igletim sistemleri, hizmet sunucu
01 |06 | 07 | 02 yazilimlar1 ve antiviriis gibi koruma amacl yazilimlar giincel
olmalidir.

Sunucularin yazilim ve donanim bakimlari tiretici firmanin
01 |06 | 07 | 03 uygun gordiigii siireler dahilinde yetkili kisiler tarafindan
yapilmalidir.

Veritabani giivenligini saglamaya yonelik tedbirler

01 | 06 | 08 |00 alinmalidir.

Veritabani sistem loglar tutulmali ve gerektiginde idare

0110608 |01 tarafindan izlenebilmelidir.

Veritabanu ile ilgili sorumlu kisilerin iletisim bilgileri

01 |06 | 08 | 02 bulunmalidir.

Kullanicilarin arayiize baglanmak i¢in kullandiklar sifreler

010608 )03 sifreli bir sekilde saklanmalidir.

Veritabani lizerinde loglanmas gereken iglemler

01 |06 |08 |04 belirlenmelidir.

Kullanicilar veritabanina yapilacak miidahale (yama ve

01 1060805 giincelleme vb.) 6ncesinde bilgilendirilmelidir.

Dis ortamdan i¢ ortama erisimlerde giivenlik tedbirleri

01106109100 alinmalidir.

Hastaneye destek hizmeti veren firmanin dis ortamdan i¢
01 |06 |09 |01 ortama hangi durumlarda erigsim yapacagi hakkinda hastane
tarafindan onaylanmusg gizlilik s6zlesmesi bulunmalidir.

Dis ortamdan i¢ ortama yapilan erigsimler kayit altina

01106 |09 02 alinmalidir.

HBYS tizerindeki verilerin yedeklenmesine yonelik

01106 1000 diizenleme bulunmalidir.

Yedekleme her giin HBYS nin c¢alistig1 sunucu haricindeki bir

011061001 ortamda diizenli olarak yapilmali,

o Yedekleme; harici bellek, taginabilir kayit ortamlar1 veya ag

0110610 ) 01 izerinde ¢alisan yedek sunucu gibi bir ortamda olmalidir.

Yedekleme ortamu, fiziksel olarak HBYS nin tizerinde

01 [ 06 | 10 | 02 calistig1 alanlardan fakl bir alanda, miimkiinse farkli binada
saklanmalidir.
01 | 06 | 10 | 03 Veriler offline ortamlarda siiresiz olarak saklanmalidir.

Yedeklemeler araciligi ile yilda bir kez veri kurtarma testi

01 |06 | 10 | 04
uygulanmali,
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o Yedeklemeden geri doniisiin saglanip saglanmadig ve veri

01106110 )04 kaybinin olup olmadig1 kontrol edilmeli,

01 | 06 | 10 | 04 o Test kayit altina alinmaly,

01 [ 06 | 10 | 04 o Gerektiginde diizeltici 6nleyici faaliyet baglatilmalidur.

01 | 06 | 11 | 00 Hastane bilgi sisteminde yetkilendirme yapilmalidir.
Her kullanicinin veri tabaninda hangi bilgilere erigebilecegi

01 |06 |11 |01
tanimlanmalidur.

01 | 06 | 11 | 02 Calisanlar yetki diizeyleri ile ilgili olarak bilgilendirilmeli,

01 | 06 | 11 | 02 o Bilgilendirme ve yetki diizeyi kayit altina alinmal,

o1 | o6 | 11 | 02 o Ayni gorevi icra eden ¢alisanlar ayni yetki gruplarina sahip
olmalidir.

01 | 06 | 12 | 00 HBYS tizerinde yapilan islemler izlenebilir olmalidir.

o1 | o6 |12 | 01 Salt okunur 6zellikte ayr1 bir veritabani ya da tablo mevcut
olmalidir.
Veritabani ya da tablolarda sisteme giris yapan

o1 o6 | 12 | 02 kullanicilar, gerceklestirdikleri iglemler, sistem ayarlarinda
gerceklestirilen degisiklikler, sistem mesajlar1 ve hatalar ile
ilgili kayitlar yer almalidir.

01 | o6 |12 | 03 Bu veritabani ya da tablolara sadece bilgi sisteminde yonetici
olarak yetkilendirilmis kisiler ulagabilmelidir.

o1 | o6 | 13 | 00 HBYS’de olusan sorunlarin ¢6ziimiine yonelik diizenleme
yapilmalidir.
HBYS ile ilgili sorunlarda ¢alisanlarin kiminle nasil irtibat

01 [ 06 |13 |01 9 . -1
kuracag: belirlenmelidir.

o1 | o6 |13 | 02 Sorun giderilinceye kadar islerin aksamamasina yo6nelik
yapilmasi gerekenler bolim bazinda belirlenmelidir.
HBYS tekrar aktif oldugunda bu siirecte elde edilen

01 [ 06|13 |03 verilerin HBYS’ye kim tarafindan ve nasil kaydedilecegi
belirlenmelidir.

01 | 06|13 |04 HBYS ile ilgili sorunlar ve ¢6ziimler kayit altina alinmali,

01 | 06|13 |04 o Sorunun olustugu tarih ve saat,

01 |06 |13 | 04 o Bildirimin yapildig: tarih ve saat,

01 |06 | 13 | 04 o Sorunun ¢oziildigi tarih ve saat kayit altina alinmalidr.

01 |06 |13 |05 Sorunlar ile ilgili aylik istatistiksel ¢alisma yapilmali,

o1 |06 |13 | 05 o Sorunlar ile ilgili gerekli diizeltici 6nleyici faaliyet

baglatilmalidir.
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01 | 07 Stok Yonetimi
Ilac, anestezik ajan, kit, kalibrator, kontrol serumlari ve
01 [ 07 | 01 | 00 . -
malzemelerin takibi yapilmalidir.
o1 lo7 101 o1 Ilac, anestezik ajan, kit, kalibrator, kontrol serumlari ve
malzemelerin stok takibi HBYS iizerinden yapilmali,
o Tlac, anestezik ajan, kit, kalibrator, kontrol serumlari ve
01 |07 |01]|01 malzemelerin minimum stok seviyesi, kritik stok seviyesi,
maksimum stok seviyesi belirlenmeli,
o1 lo7 101 o1 o) M1n1mum, l'<r1t1k ve maksimum stok seviyeleri HBYS’de
takip edilmeli,
o Belirlenen seviyelerde sapma olmas1 durumunda HBYS’de
01 |07 |01 |01 .
uyarici diizenleme bulunmalidir.
o1 lo7 101 |02 flac, anestezik ajan, kit, kalibrator, kontrol serumlar: ve
malzemelerin miatlar1 HBYS iizerinden takip edilmeli,
o1 lo7 101 |02 o Miad: yaklasan ilag, anestezik ajan, kit ve malzemelere
yonelik HBYS’de uyarici bir diizenleme bulunmalidir.
Depoda bulunan malzemelerin yerlestirilmesine yonelik
01 [ 07 | 02 | 00 ..
diizenleme yapilmalidir.
o1 lo7 102 | o1 Malzemelerin yerlesim yerini gosteren yerlesim planlari
bulunmalidir.
01 |07 | 02 | 02 Depolarda hemzemin yerlestirme yapilmamalidir.
01 | 07 |02 | 03 Istifleme tavandan en az 40 cm asagida olmalidir.
01 | 07 | 02 | 04 Malzemenin cinsine goére uygun yerlestirme yapilmalidir.
Deponun kosullarina gore olusabilecek risklere yonelik
01 [ 07 | 03 | 00 ..
diizenleme yapilmalidir.
01 | 07 | 03 | 01 Deponun kosullarina gore riskler tanimlanmalidir.
01 | 07 | 03 | 02 Risklere yonelik koruyucu 6nlemler alinmalidir.
01 | 07 | 04 | 00 Depoda sicaklik ve nem takibi yapilmalidir.
Depolarda bulunan malzemenin niteligine gére sicaklik ve
01 |07 |04 |01 y
nem takibi yapilmalidir.
01 |07 | oa | 02 Depoda bulunan buzdolaplarimin sicaklik dl¢iimleri
yapilmalidir.
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Tehlikeli maddelerin yonetimine yonelik diizenleme

0110710500 yapilmalidir.
Tehlikeli maddelerin yonetimine yo6nelik dokiiman
01 |07 |05 |01 ..
bulunmalidir. Dokiiman;
o1 107 L o5 | o1 o Tehlikeli maddelerin giivenli taginmasi, depolanmasi ve
kullanilmasini,
o Tehlikeli maddelerin dokiilmesi ve maddelere maruz kalma
01 |07 | 05|01 .
durumunda yapilmas: gerekenleri kapsamalidur.
o1 |07 o5 | 02 Kullanilan tehlikeli maddelerin envanteri olusturulmalidir.
Envanterde;
01 |07 | 05|02 o Tehlikeli maddenin;
o1 |07 | 05 | 02 . Isml, ma¥ka51, etken maddesi, tipi (toz, kristal vs), kullanim
sekli ve miadini,
01 |07 | 05|02 « Saklama kosullarini,
01 [ 07 | 05 | 02 « Etkilesime girdigi maddeleri,
01 | 07 | 05 | 02 « Temas halinde yapilacaklari,
01 [ 07 | 05 | 02 « Kullanildig1 ve depolandig: yerleri,
01 | 07 | 05 | 02 « Tasima seklini,
01|07 |05]02 « Imha yéntemlerini,
01 [ 07 05|02 « Tehlikeli madde sinifini gésteren simgelerini kapsamalidur.
01 |07 |05 |02 o Envanter depoda ve kullanim alaninda bulunmalidir.
o1 |07 o5 | 03 Kimyasal maddenin adi ve tehlikeli madde siifini gosteren
simge belirtilerek etiketlenmelidir.
Kullanicilara tehlikeli madde siifimi gésteren simgeler
01 [ 07 | 05 | 04 s . -1
hakkinda egitim verilmelidir.
01 | 08 Atik Yonetimi
01 |08 |01 |00 Atik yonetimine yonelik diizenleme yapilmalidir.
01 |08 |01 |01 Bu diizenleme;
0108|0101 o Uretilen atik gesitlerini,

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi




- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi

01 |08 |01 |01 |G | o Atiklarin kaynaginda ayristirilmasiny,

01 |08 [ 01|01 |G | o Uretilen atik miktarmin azaltilmasini,

o Atiklarin usuliine uygun olarak toplanmasini ve

01 |08|01|01|G
taginmasini,

01 |08 |01 |01 |G |o Atiklar tasimada kullanilacak ekipmani,

01 |08 |01 |01 |G |oToplama ekipmaninin temizligini ve dezenfeksiyonunu,

o Gegici depolama alanlarinin kullanimi ve atiklarin

0110801101 1G depolanmasi ile ilgili kurallar,

o Gegici depolama alanlarinin temizligi ve dezenfeksiyon

011080101 /G | oy

01 |08 |01 |01 |G |oLisansh atik tasiyicilarina teslim edilmesini,

o Atiklarin toplanmas: ve taginmasi sirasinda olusabilecek
01 |08 |01 |01 |G | kazalara karg1 alinacak 6nlemleri ve kaza durumunda
yapilacak iglemleri,

01 |08 |01 |01 |G | oAtk yonetimi siirecinde yer alan sorumlular1 kapsamalidir.

01 |08 |02 |00 Gegici depolama alanlar1 olusturulmalidir.

01 |08 |02 | 01 Tibbi ve evsel atik depolar1 bulunmalidir.

o1 | os | 02 | 02 Diger atiklar icin depolama alanlar1 bulunmalidir. Diger
atiklar;

01 |08 |02 |02 o Tehlikeli atiklari,

01 | 08|02]02 o Cam, kag1t ve ambalaj atiklari,

01 | 08 | 02 | 02 o Bitkisel yag atiklari,

01 [08]02|02 o Pil/akiimiilator,

01 | 08 | 02 | 02 o Floresan lamba atiklarim kapsar.

01 |08 |02 |03 Gegici depolama alanlarinin temizligi yapilmalidir

01 | 08 | 03 | 00 Atik yonetimi konusunda ¢alisanlara egitim verilmelidir.

o1 |03 |04 00 Atiklarin kaynaginda ayristirilmasina yonelik diizenleme

yapilmalidir.
01 |08 |04 |01 Her boliim i¢in atiklar belirlenmelidir.
01 | 08 | 04 | 02 Uygun atik kutular1 kullanilmalidir.
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(1] Saghik Hizmeti Yonetimi

02 | 01 Poliklinik Hizmetleri

02 | 01|08 |00 Kan alma birimlerine y6nelik diizenleme yapilmalidir.

02 | 01 |08 |01 Kan alma birimlerinde fiziki diizenleme yapilmali,

02 | 01 |08 |01 o Kan alma koltuklar1 pozisyon verilebilen 6zellikte olmal,

02 | 01 |08 |01 o Atik yonetimi cercevesinde diizenleme yapilmali,

02 | 01 |08 |01 o El hijyeni saglamaya yonelik el antiseptigi bulunmalidir.

02 | 01 |08 | 02 Kan alma biriminde hasta bekleme stireleri dl¢tilmelidir.

02 101109 | 0o Hastaljarm Ial).oratt.l.var.son'l'lglarma basili kopya olarak
ulasabilmelerine yonelik diizenleme yapilmalidir.

04 Indikator Yonetimi

04 | 01 Kalite indikatorleri

04 | 01|01 |00 |C |Kesici delici alet yaralanmalar: izlenmelidir.

04 | 01 |01 |01 | C |Indikator kart1 hazirlanmalidar.

04 [ 01|01 |02 |C |Indikatér kartina gére takip yapilmaldr.

04 | 01 | 01|03 | C | Indikatorle ilgili donemsel analizler yapilmalidur.

04 | 01|01 |04 | C | Gerektiginde diizeltici dnleyici faaliyet baglatilmalidur.

04 | 01|02 |00 C E?:n\rfse\fii(iicigt swvilarinin sigramasina maruz kalan ¢aliganlar

04 [ 01|02 |01 |C |Indikatér kart: hazirlanmalidir.

04 | 01 | 02|02 | C |Indikator kartina gére takip yapilmalidir.

04 | 01 | 02|03 | C | Indikatérle ilgili donemsel analizler yapilmalidur.

04 | 01|02 |04 | C | Gerektiginde diizeltici dnleyici faaliyet baglatilmalidur.
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EK-2: Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda Performans Olgiimiine
Yonelik Gosterge Karti Ornekleri

Zamaninda Verilmeyen Sonuclarin Oram

Laboratuvar test sonuglarinin, belirlenen siirelerde verilmesinin
Kisa Tanim 9 T
saglanmasina yonelik bir 6l¢tim aracidir.
Testlerin belirlenen siirelerde sonu¢landirilmasi, dolayist ile
Gerekee h . i L y
asta giivenligi ve memnuniyetinin saglanmasi amaclanmusgtir.
Tlgili Siirec Postanalitik Siirec
Hesaplama flgili dsnemde; (Zamaninda verilmeyen test sonuglar1 say1s1/
Yontemi Toplam caligilan test sayis1)
« Toplam test siiresi (test bazinda ortalama siire alinir)
« Istemden raporlamaya kadar gecen ortalama siire
« Numunenin alinmasindan raporlamaya kadar gecen
ortalama siire
« Laboratuvara kabulden raporlamaya kadar gecen ortalama
sure
Alt Géstergeler | « Otomasyonun arizali giin sayisi
» Cihaz bazinda arizali oldugu giin sayis1
+ Zamaninda verilmeyen sonuclarda analitik siireg ile ilgili
gecikmelerin orani
« Test bazinda (Ornegin; ELISA cihazinda ¢aligilan testlerde,
kiltiir testi grubunda, direk mikroskobik incelemede ¢alisilan
testlerde vb.) zamaninda verilmeyen test sonuglar1 orani
Hedef Deger Laboratuvar tarafindan belirlenir.
Veri Kaynag1 HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) veya yazili kayitlar
flgili Formlar Elektronik ortamda veya yazili form olusturulabilir
Ver.l Toplama Siirekli
Periyodu
Veri Analiz Laboratuvarin belirledigi dénemlerde diizenli araliklarla
Periyodu yapilmalidir.
Sorumlular Sorumlu ya da sorumlular laboratuvar tarafindan belirlenir
Cikis Noktasi Hasta giivenligi, hasta memnuniyeti, etkinlik, verimlilik
Dikkat Edilecek « Test/testler bazinda sonug¢ verme siireleri tanimlanmalidir.
Hususlar
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Reddedilen Numunelerin Orani

Hasta test sonucunda istenmeyen sonuglara neden olabilecek
Kisa Tanim 11 . L . N
ozellikteki numunelerin izlenmesine yo6nelik bir 6l¢iim aracidir.

Laboratuvara gonderilen numuneler arasinda hasta test

sonucunu istenmeyen sekilde etkileyebilecek ozellikteki

Gerekge numune sayisinin asgari diizeyde tutulmasini saglayarak en
kisa zamanda, en dogru ve en giivenilir sonucun verilmesi
amaclanmaktadir.

Tgili Siirec Preanalitik Siirec

Hesaplama flgili dsnemde; (Reddedilen numune say1si/ Laboratuvara gelen

Yontemi toplam numune say1si)

« Boliimlere gore reddedilme oranlar:

» Klinik numuneye gore reddedilme oranlari (6rn. balgam
kiltiiriinde mikroskobi ile degerlendirilip uygun olmadgina
karar verilen ve reddedilen balgam numunesi orani gibi)

+ Hatali etiketlenen numune orani

Alt Gostergeler « Hatali numune kabi kullanilma oram

+ Yetersiz numune orani

« Hemolizli numune orani

« Pihtili numune orani

« Belirlenen maksimum transfer siiresini asan numune orani

Hedef Deger Laboratuvar tarafindan belirlenir.

Veri Kaynag1 HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) veya yazili kayitlar
Mgili Formlar Elektronik ortamda veya yazili form olusturulabilir

Ver} Toplama Siirekli

Periyodu

Veri Analiz Laboratuvarin belirledigi donemlerde diizenli araliklarla
Periyodu yapilmalidir.

Sorumlular Sorumlu ya da sorumlular laboratuvar tarafindan belirlenir.
Cikis Noktasi Hasta giivenligi, etkinlik

Dikkat Edilecek | Ret kriterleri numune ve test bazinda tanimlanmalidir.
Hususlar
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Panik Deger Bildirim Orani

Panik deger bildirimlerinin izlenmesine y6nelik bir 6l¢iim

Kisa Tanim
aracidir.
Ivedilikle ileri tanisal, terapotik ve/veya koruyucu tibbi
miidahale yapilmasini gerektiren panik degerlerin
tespiti durumunda, en kisa stirede hastanin hekiminin
Gerekge bilgilendirilmesinin saglanmasi amaclanmaktadir.
Panik deger bildirimi hasta giivenligi acisindan 6nem arz ettigi
gibi bazen hastayla ilgilenen ¢alisanlarin, hatta toplumun
korunmasi agisindan da kritik 6neme sahiptir.
Tlgili Siirec Postanalitik Siire¢
Hesaplama Ilgili dsnemde; (Bildirim yapilan panik deger sayisi/Panik deger
Yontemi bildirimi yapilmasi gereken toplam test say1s1)
« Panik deger bildirimi yapilmasi gereken sonuglarin test
bazinda dagilimi
Alt Géstergeler . Pamk deger blldlrlml ngllma31 gereken, ancak blldlrll’l’.ll
geciken sonuglarin ilgili laboratuvar uzmani/teknisyeni
bazinda dagilimi
« Panik deger bildirim siiresi ortalamasi ve dagilimi
Hedef Deger Laboratuvar tarafindan belirlenir.
Veri Kaynag1 HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) veya yazili kayitlar
flgili Formlar Elektronik ortamda veya yazili form olugturulabilir

Veri Toplama
Periyodu

Surekli

Veri Analiz

Laboratuvarin belirledigi donemlerde diizenli araliklarla

Periyodu yapilmalidir.

Sorumlular Sorumlu ya da sorumlular laboratuvar tarafindan belirlenir.
Cikis Noktas1 Hasta giivenligi, etkinlik

Dikkat Edilecek . Pa}mk deger bildiriminin daha. etkin blr g{kﬂdf: uygulanmam
Hususlar icin test/testler bazinda maksimum bildirim stiresi

belirlenmelidir.
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Kiiltiir Numunelerinin Belirlenen Siire* Iicinde Laboratuvara Ulastirilma Orani

Kiltir numunelerinin izlenmesine yo6nelik hazirlanmig bir 6l¢tim

Kisa Tanim
aracidir.

Kiiltiir testi i¢in hastadan alinan klinik numunenin
bekletilmeden laboratuvara ulastirilmasi, bu yolla alman kiltiir
numunesinin dis ortam kosullarindan etkilenmemesi ve hasta
icin en gercekgei sonuglara ulasilmasi amaglanmaktadir.

Gerekce

Tgili Siirec Preanalitik Siirec

Hgili donemde; (Belirlenen siireden daha uzun siirede
laboratuvara ulagtirilan kiltiir numunesi sayisi/ Laboratuvara
ulastirilan toplam kiiltiir numunesi sayisi)

Hesaplama
Yontemi

« Belirlenen siireden daha uzun siirede ulastirilan kiiltiir
numunelerinin béliim bazinda dagilinm

« Laboratuvara ulastirilan kiltiir numunelerinin toplami
icindeki dagilimi

+ Boliim bazinda ge¢ ulagtirilan numunelerin o bélim
tarafindan goénderilen toplam numune sayisina orani

« Belirlenen siireden daha uzun siirede gonderilen kiiltiir

Alt Gostergeler numunesi ¢esidinin dagilimi

o Tiim kiltiir numunelerinin toplamu icindeki dagilimi

« Her bir kiiltiir numunesi ¢esidi bazinda, ge¢ ulastirilan
numunelerin ilgili kiltir numunesi ¢esidinde génderilen
toplam numune sayisina orani

« Geg ulastirilan kiiltiir numunelerinin numune alma saatine
gore dagilim

Hedef Deger Laboratuvar tarafindan belirlenir.

Veri Kaynag1 HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) veya yazili kayitlar

flgili Formlar Elektronik ortamda veya yazili form olusturulabilir.

Veri Toplama

Periyodu Siirekli

Veri Analiz Laboratuvarin belirledigi donemlerde diizenli araliklarla
Periyodu yapilmalidir.
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Sorumlular Sorumlu ya da sorumlular laboratuvar tarafindan belirlenir.
Cikis Noktas1 Hasta giivenligi, etkinlik
« *Bu siire belirlenirken; numune vasfinin dig ortam kosullar1
nedeni ile bozulmamasi ve test sonucunun olumsuz olarak
Dikkat Edilecek etkilenmemesi esas alinmalidir.
Hususlar « Idrar, gaita gibi hastanin kendisinin verecegi kiiltiir

numunelerinde hastanin numuneyi hazirladig1 zamana iliskin
beyani esas alinir.
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Laboratuvar Hatalari
Siniflandirma Sistemi (LHSS)



EK-3: Laboratuvar Hatalan Siniflandirma Sistemi (LHSS)

Laboratuvar Hatalar1 Siniflandirma Sistemi ile laboratuvarda hasta giivenligi

acisindan meydana gelen hatalarin analizini yaparken standart bir metodoloji

kullanilmasi ve bu alanda laboratuvarlar arasinda bir dil birligi olusturulmas:

amaclanmugtir.

"Laboratuvar Hatalar1 Siniflandirma Sistemi"ne iliskin kod dizileri bes kisimdan

olusmaktadr.
1. Ilgili Siireg

2. Yer
3. Kisi
4. Zaman
5. Hata Tiri
Ornek:
PR. KL. HM. Z3. LO9.
ilgili Stireg Yer Kisi Zaman Hata Turt
(. o i r i
" “ - “
- . Hata saat 08:00-
Hata P:eatnalltlk Hata klinikte H:’t? I;ﬁ]rgs:\re 12:00 saatleri Ornek tiipleri
surecte gergeklesmistir. arafinca araliginda karigmistir.
gergeklesmistir. | yapilmistir. gerceklesmistir.
5\ o o . o 4
Kod Tablolar1
Mlgili Siirec Kod
Preanalitik PR
Analitik AN
Postanalitik PO
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Yer Kod
Klinik KL
Yogun Bakim Unitesi YB
Acil Servis AS
Poliklinik PL
Ameliyathane AY
Kan Alma Unitesi KA
Numune Kabul Birimi OK
Laboratuvar (Genel) LA
Bakteriyoloji Laboratuvari BL
Seroloji Laboratuvari SL
Mikoloji Laboratuvari ML
Viroloji Laboratuvari VL
Molekiiler Tan1 Laboratuvari MO
Parazitoloji Laboratuvari PL
Tuberkiiloz Laboratuvari TL
Diger alanlar DA
Kisi Kod
Doktor DR
Hemsire HM
Stajyer Ogrenci SO
Teknisyen TE
Tibbi Sekreter TS
Transfer Elemani TR
Diger Personel DP
Hasta HS
Hasta Yakim HY
Zaman Kod
00:00-04:00 Z1
04:00-08:00 Z2
08:00-12:00 73
12:00-16:00 Z4
16:00-20:00 Z5
20:00-23:59 76
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Hata Tiirii Kod

Hatali test istemi Lo01
Hatali kayit L02
Otomasyon arizas1® L03
Yanlis hastadan numune alinmasi L04
Hatali kimliklendirilmis numune L05
Kaybolan numune L06
Laboratuvara teslim edilmeyen numune Lo7
Tekrar alinan numune L08
Hatali numune kabi L09
Uygunsuz alinmigs numune L10
Uygunsuz transfer L11
Belirlenen maksimum transfer siiresini asan numune L12
Yanlis barkod L13
Uygunsuz saklanmis numune L14
Yetersiz numune L15
Hemolizli numune L16
Pihtili numune L17
Numunelerin karismasi L18
Reddedilmesi gereken numunenin kabulii L19
Kan kiltiirlerinde kabul edilmis protokollere uygunsuz numune alimi L20
Kan kiltiirlerinde direk gram boyama ve son identifikasyon uyumsuzlugu | L21
Dis kalite kontrol ¢calismalarinda uygunsuzluk L22
Uygunsuz kalite kontrol sonucu ile calisilmasi L23
I¢ kalite kontrol calisimamasi L24
Cihaz arizast* L25
Miadi gecmis kit tespiti L26
Miadi gecmis malzeme tespiti L27
Numunenin yetersiz homojenizasyonu L28
Besiyerinin uygun hazirlanmamasi L29
Ekim hatalar1 L30
Uygunsuz inkiibasyon sicakligi L31
Uygunsuz inkiibasyon siiresi L32
Uygunsuz boyama teknigi L33
Uygunsuz diliisyon L34
Test sonucunun yanlis degerlendirilmesi L35
Uygunsuz soliisyon kullanilmasi L36
Zamaninda verilmeyen sonug 137
Panik degerin gec bildirilmesi 138
Klinik laboratuvar testlerinde hatali raporlama oram L39
Diger L40

*Bu hata tiirleri i¢in kisi kisminda “Diger Personel” olarak kodlama yapilacaktir.
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Gilvenli Yonetim ve Glvenli
(alisma Prensipler



EK- 4: Givenli Yonetim ve Giivenli Galisma Prensipleri
Ek-4A

Laboratuvarda Giivenli Yonetim Prensipleri (GYP)

Risk Yonetimi

Calisma ortami, ¢alisilan test ve ¢alisan personel bazinda risk degerlendirmesi
yapilmalidir.

Risk degerlendirme sonucuna gore gerekirse laboratuvar tasarimi yeniden
diizenlenmelidir (6rn. engelli personel varliginda tasarimda buna gore degisiklik
yapmak gerekebilir).

Laboratuvar y6netimine iliskin hususlar risk degerlendirmesi sonuclarina gore
gozden gecirilmelidir.

Gorev Tanimlari, Sorumluluklar

Organizasyon semalar1 olusturulmalidir.

Calisanlarin; sorumluluklar, haklar, mevzuat vb. konularda bilgilendirilmesi
saglanmalidur.

Laboratuvar giivenlik sorumlusu ile gérev ve sorumluluklar belirlenmelidir.

Laboratuvarda Giivenli Calisma Rehberi

Laboratuvarda; ¢aliganin, laboratuvar ziyaretcilerinin, toplumun ve ¢aligilan
materyalin laboratuvar kaynakl risklere kars1 korunmasi icin gerekli tedbirlerin
tanimlandigi bir rehber olusturulmalidir.

Rehber calisanlar tarafindan ulagilabilir olmalidur.

Hata Bildirim Sistemi

Laboratuvar icerisinde meydana gelen ve laboratuvar ¢alisaninin saghigini tehdit
eden ya da edebilecek olaylarin kaydi tutumalidir (Hata Bildirim Sistemi).

Hata Bildirim Sistemine kayd: yapilan her giivenlik olay1 kok neden acisindan
titizlikle incelenmeli ve gerekli iyilestirme ¢aligmalar1 yapilmalidur.

Egitimler

Giivenli Calisma Rehberi kapsaminda, ¢alisma ortami, ¢alisilan test ve ¢alisan
personel bazinda verilmesi gereken uyum egitimleri ve hizmet i¢i egitimler
planlanmali ve uygulanmalidir.

Saglik Taramalar:

Risk yonetimi kapsaminda belirlenen riskler acisindan personelin periyodik
muayeneleri ve saghk taramalar1 yapilmalidir.

Personelin ig tanimina gore 6zgecmis kayitlar: hazirlanmal, tasiyicilik, duyarlilik
ve bagigiklik durumlari, hamilelik, immiinyetmezlik, sakatlik, kronik hastalik gibi
durumlari belirtilmelidir.

Laboratuvar kaynakli enfeksiyonlar acisindan personelin gerekli agilari
tamamlanmali ve periyodik olarak antikor diizeyleri izlenmelidir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanhgi



- Kiinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar Kalite Yonetimi Rehberi
Laboratuvarda Giivenli Yonetim Prensipleri (GYP)

Kisisel Koruyucu Ekipman ve Kisisel Korunma

Risk degerlendirme sonuclarina gore, preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerin
gectigi ortamlarda kullanilmas: gereken kisisel koruyucu ekipman (6nliik, eldiven,
maske gibi) belirlenmelidir.

Personele gerekli maske, gozliik, onlilk, isitme koruyucu vb. kisisel koruyucu
ekipman temin edilmelidir.

Laboratuvar 6zdegerlendirmesi sirasinda giivenli ¢alisma prensiplerine uyum detaylt
bir sekilde kontrol edilmelidir.

Laboratuvar ortaminda, acil durumlar icin géz yikama tnitesi ve dus bulunmalidir.

Preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerin gerceklestigi laboratuvar ortamlarinda
yemek, icmek, sigara ve kozmetik tiriin kullanmak yasaklanmalidur.

Acil Durum ve Afet Yonetimi

Laboratuvarlarda acil miidahale ve miicadele gerektirebilecek olasi durumlar
belirlenmelidir.

Hangi acil durumun ne gibi tehlikeler olusturabilecegi analiz edilmeli ve gerekli
onleyici tedbirlerin neler olmasi gerektigi ortaya konmalidir.

Risk analizi kapsaminda, acil durumlara y6nelik belirlenen 6nleyici tedbirleri
uygulamaya iligkin planlama yapmalidir.

Acil durum yo6netim ekibi olusturulmali ve sorumluluklar: tanimlanmalidir.

Belirlenen 6nleyici tedbirlerin uygulanmasina ya da acil durumlarin yonetimini
kolaylastirmaya yonelik kaynak, ekipman ve yatirimlar miimkiinse alternatifleri ile
birlikte belirlenmeli, planlanmali ve uygulanmalidur.

Risk analizleri sonucunda tespit edilen acil durumlara yo6nelik olarak, tiim personele
gerekli egitimler verilmeli ve gereken tatbikatlar gerceklestirilmelidir.

Acil durumlar igin gerekli olan telefon numaralar1 gériiniir veya kolay ulagilabilir
olmalidr.

Tehlike ikaz isaretleri ve uyar1 levhalar1 gerekli alanlarda gorilebilir sekilde
asilmalidir.

Yangin giivenlik ekipmanlar1 bulundurulmali ve gerekli kontrolleri diizenli
araliklarla yapilmalidir.

Yangina yonelik alarm sistemi bulunmalidir.

Acil cikislar belirlenmeli, ¢ikislara yonelik yonlendirmeler mevzuata uygun sekilde
hazirlanmaly, acil ¢ikis giizergahinda gecisi engelleyici yerlesim ve uygulamalar
engellenmelidir.
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Laboratuvarda Giivenli Yonetim Prensipleri (GYP)

Atik Yonetimi

Kurum bazinda “Atik Yonetim Plan1” olugturulmali, atik yénetimi sorumlusu
belirlenmelidir. Laboratuvar, kurum bazinda belirlenen plana entegre olmali ve
gerekli diizenlemeleri yapmalidir.

Atik siirecinde yer alan personele verilecek egitimler planlanmali ve uygulanmalidir.

Atik yonetimindeki uygulamalar, 6z degerlendirme kapsami diginda da laboratuvar
sorumlusu tarafindan siirekli olarak gézden gecirilmeli ve olusan yada olusabilecek
herhangi bir aksakligin kisa siirede giderilmesi i¢in gereken 6nlemler alinmalidir.

Atiklarin kaynaginda ayristirilmasina yonelik diizenleme yapilmalidir

Atiklarin tipine gore, usuliine uygun olarak toplanmasi ve taginmasi saglanmalidur.

Tehlikeli atik kaplar: etiketlenmeli ve birbiri ile uyumlu kimyasallarin birarada
atilmasina dikkat edilmelidir.

Fiziksel Kosullar

Calisma sirasinda olusabilecek kazalari en aza indirgemek i¢in laboratuvar
ortaminda is akis1 ve kontaminasyon durumu dikkate alinarak bir dizayn
kurgulanmalidur.

Laboratuvar girisinde biyotehlike isareti bulunmalidir.

Duvarlar ve zeminler, kolay temizlenebilir malzemeden yapilmali, laboratuvarda
kullanilan kimyasallara ve dezenfektanlara kars: direncli olmali ve zemin kaygan
olmamalidir.

Pencereler; disa acilmal, sineklik takili olmalidir.

Aydinlatma kisiyi rahatsiz etmeyecek seviyede tasarlanmali, 151k kaynag calisma
bankolarina paralel yerlestirilmelidir.

Tezgahlar, kabinler ve ekipmanlarin altinda ve arasinda temizlige engel olacak
bosluklar birakilmamalidir.

Kablolar tavan ustiinden kontrol tinitesine ulagmali, ¢alisma alaninda mimkin
oldugunca kablo bulunmamalidir.

Laboratuvar ortaminda olusabilecek giiriiltiilere kars: 6nlemler alinmalidir. Gerekli
olan alanlarda risk durumunu belirlemek i¢in giiriiltii diizeyi 6l¢iimii yapilmalidir.

El hijyeni uygulamalarina ve endikasyonlarina yo6nelik ekipman bulunmalidir.
Musluklar miimkiinse el degmeden agilabilir olmalidir.

Laboratuvar ortaminda, acil durumlar i¢in g6z yikama iinitesi ve dus bulunmalidir.

Giivenli su tedariki saglanmalidir.

Giivenilir gaz tedariki saglanmalidir.
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Laboratuvarda Giivenli Yonetim Prensipleri (GYP)

Klimatizasyon saglanmalidir. Ortamin sicaklig1 ve nemi cihazlarin, reaktiflerin,
ekipman ve materyallerin igerigini, performansini ve test sonuglarinin kalitesini
etkiler. Bu nedenle yakindan izlenmelidir. Laboratuvar ortam sicakliginin 23°C (+/-
2°C) olmasi 6nerilmektedir.

Etiiv, derin dondurucu, su banyosu ve buzdolaplar: gibi cihazlarin sicaklik takipleri
giinliik yapilmalidir.

Elektrik Giivenligi

Elektrik sistemi ile ilgili olarak, kontrol panelleri ve sigortalar yiiksek kapasiteli
tasarlanmal, acil durum jeneratorii ve kesintisiz gii¢ kaynagi bulundurulmalidir.

Tim laboratuvar cihazlari toprakli hatlara baglanmalidur.

Elektrikli cihazlarin giivenli kullanimim saglamak tizere asir1 voltaj ve yiiksek
direnci engellemeye yonelik tedbirler alinmalidir.

Acil dug uniteleri, goz yikama istasyonlar: lavabo gibi diger su kaynaklarinin
yakinina anahtar, priz gibi elektrik devre kesicileri konulmamalidir.

Biitiin bakim ve tamirat isleri uzman personel tarafindan yapilmali ve bu iglem
oncesi elektrik devresi elektrik panosundan kesilmelidir.

Elektrikli cihazlar kivilcim olugturabilir. Bu nedenle yanici, ugucu gaz veya sivilarin
yakininda bulundurulmamalidir.

Yangin Giivenligi

Yangin algilama sistemi bulunmalidir.

Yangin séndiiriiciilerinin yerleri krokilerde gosterilmelidir

Yangin sondiiriiciileri duvara sabitlenmis olmalidir.

Yangin séndiirme cihazlarinin kontrolii, diizenli olarak yapilmalidir.

Yangin cikis levhalar: acik goriilebilir sekilde asilmalidir.

Tesisatlarin (kalorifer sistemleri de dahil) diizenli olarak kontrolii yapilmalidir

Temizlik, Dezenfeksiyon

Laboratuvar alanlarina ve uygulamalarina yonelik yapilan risk degerlendirilmesi
sonucuna gore temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon iglemleri ile ilgili stirecler ve
kurallar belirlenmelidir.

Kullanilacak germisid madde ile kimyasal olarak uyumlu temizlik ajanlar:
kullanilmalidr.

Temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon amaciyla kullanilacak olan kimyasallarin
etkinliklerinin ve aktivitelerinin azalmamasi i¢in muhafaza sartlarina uyulmalidir.
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Laboratuvarda Giivenli Yonetim Prensipleri (GYP)

Temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon amaciyla kullanilacak olan kimyasallarin
hazirlama ve kullanimu sirasinda kisisel koruyucu ekipman kullanilmali, tireticinin
calisan giivenligi ile ilgili 6nerilerine uyulmalidir.

Genel amaglh temizliklerde 500 ppm klor igeren bir soliisyon yeterlidir ancak
yiiksek risk tasiyan kan ve serum ile kirlenmis yiizeylerde bu oran 10.000 ppm’e
artirilmalidir.

Daokiilen, sagilan klinik 6rneklerin nasil temizlenecegi belirlenmelidir.

Artropodlara y6nelik koruyucu 6nlemler alinmali (Pencere sineklik takilmasi,
ilaclama programlar1 gibi)

Tecrit Laboratuvari- Biyogiivenlik Diizeyi 3 Laboratuvarlari icin Ek
Gereklilikler

Laboratuvar kapilarina asilan uluslararasi biyotehlike semboliinde; biyogiivenlik
diizeyi, laboratuvar sorumlusunun adi ve alana girise yonelik bagigiklama gerekliligi
gibi 6zel hususlari iceren bilgiler yer almalidir.

Tim ¢alismalar BGK’de yapilmalidir.

Pencereler; kapali, sizdirmaz ve kirilmaya karg1 dayanikli olmalidir.

Her cikis kapisinin yaninda sensorlii el yikama iinitesi bulunmalidir.

Laboratuvar, bina i¢inde yogun kullanilan alanlardan ayrilmalidir.

Ara oda, temiz ve kirli giysileri ayirmak i¢in uygun olmalidir, dus alma imkanina
yonelik diizenleme yapilmalidir.

Ara odalarin kapilari, ayni anda yalnizca bir kapinin acik olmasi i¢in kendiliginden
kapanma 6zelligine sahip olmali ve kilitlenebilmelidir.

Havalandirma sistemleri gazla dekontaminasyon iglemine imkan verecek sekilde
kurulmalidir.

Laboratuvara dogrudan hava akigini saglayan kontrolli bir havalandirma sistemi
bulunmalidir.

Bina havalandirma sistemi, Biyogiivenlik seviye 3 tecrit laboratuvari ile bina
icindeki diger alanlarin ortak olarak havalandirilmasina izin vermeyecek sekilde
yapilandirilmis olmalidir.

Kontamine materyalin dekontamine edilmesi i¢in otoklav bulunmalidir. Enfeksiy6z
atigin dekontamine ve imha edilmesi icin tecrit laboratuvarindan cikarilmasi
gerekirse yalitimli, kirilmaz ve sizdirmaz kaplarla taginmalidir.

Su kaynaklarina uygun ters akim 6nleme cihazlar1 bulunmalidir. Vakum kanallari,
sivi dezenfektan kapanlar1 ve HEPA filtre benzeri malzemeler ile korunmalidir.
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EK-4B

Laboratuvarda Giivenli Calisma Prensipleri (GCP)

Calisma ortaminda mutlaka koruyucu giysi olarak laboratuvar énliigii giyilmelidir.

Onliikler laboratuvar disi1 alanlarda kullanilmamali, miimkiinse kurum icinde
yikanmalidir.

Kontakt lens kullanilmamali, laboratuvarda makyaj yapilmamali, uzun tirnak, uzun
sa¢ ve sakal kullaniminin laboratuvar ortami i¢in uygun olmadig1 unutulmamalidir.

Kapal1 ve rahat ayakkabilar giyilmesine dikkat edilmelidir.

Calisanin giivenligini olumsuz etkileyebilecek ya da etkileyen her tiirlii olay
laboratuvar yonetimine bildirilmelidir.

“Giivenli Calisma Rehberi” calisanlar tarafindan dikkatli bir sekilde okunmali,
calisanlar; acil ¢ikiglar, yangin s6ndiriicii yerleri, yangin séndiriici kullanimi, goz
yikama ve duslarinin kullanimy, ilk yardim bilgileri gibi konularda detayl bilgiye
sahip olmalidir.

El hijyeni endikasyonlaria uyulmalidir.

Calisma alaninda yer alan buzdolaplarinda yiyecek ve/veya icecek
bulundurulmamalidir.

Calisma sirasinda agza hicbir sey alinmamalidir (parmak, tirnak, pipet, kalem vb.).

Tiim prosediirler aerosol olusumunu veya sagilmalari en aza indirecek sekilde
uygulanmalidur.

Aerosol olusumu veya sacilma potansiyeli varsa veya enfeksiy6z ajanlarin biiyiik
voliimleri ya da yiiksek konsantrasyonlari ile ¢alisiliyorsa, BGK kullanilmalir.

Yiize sigrama olasiliginda yiiz koruyucu kullanilmalidir.

Tiim hastalarin kan ve viicut sivilari biyolojik acidan potansiyel olarak tehlikeli
kabul edilmelidir.

Kesinlikle agizla pipetaj yapilmamalidir.

Enfeksiy6z materyale, klinik drneklere, kontamine ekipmana, yiizeylere
dokunulacaksa veya enfekte hayvanla calisilacaksa eldiven giyilmelidir.

Enfeksiy6z materyale veya enfekte hayvana temastan sonra, eldiven ¢ikarildiktan
sonra ve laboratuvar terkedilmeden 6nce eller mutlaka yikanmalidir.

Calisma yiizeyleri hergiin en az bir kez ve eger enfeksiyoz materyal dokiiliirse;
dokiilmenin hemen ardindan ¢alisan Kkisi tarafindan dekontamine edilmelidir.

Laboratuvarda 6zellikle kilitlenmis bir alanda yalniz calisilmamali, calisilacaksa
ikinci bir kisiye haber verilmelidir.
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Elektrikli cihazlara 1slak ellerle dokunmaktan ve 1slak zemine temastan
kacinilmalidur.

Elektrik devreleri baglantili veya cok baglantili uzatma kablolar ile agir1
yuklenmemelidir.

Calisanlar sigortalarin ve ana salterin yeri hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Herhangi bir elektrikli cihaz kullanilmadan 6nce kullanim kilavuzlar: dikkatle
okunmalidir.

Elektrik ¢arpmasi olayinda yaraliya dokunmadan 6nce elektrik devresi kesilmeli
veya iletken olmayan bir aragla yaralinin elektrik akimindan temasi kesilmelidir.

Prize takilan fisler kablolarindan tutularak ¢ekilmemelidir.

Yangin uyari ve ikaz sistemlerinin, yangin sondiriiciilerin, elektrik panolarinin yeri
ve yangin sondiriiciilerin kullanimi hakkinda tiim ¢alisanlar bilgi sahibi olmalidir.

Tim laboratuvarlarda yanici sivilar herhangi bir kivileim kaynagindan (bunzen beki
gibi) uzak tutulmalidir.

Yanict maddeler, yangin ve patlamalara yol acabilen buharlagmalara sebep
olabileceginden havalanmasi iyi olan uygun ortamlarda saklanmalidir.

Yanabilir sivilar kiigiik miktarlar halinde kullanima sunulmali (tercihen
yarim litreyi ge¢memeli) giivenli ambalajlarda ve havalandirmasi iyi yerlerde
bulundurulmalidir.

Yanict malzemeler dogrudan giines 1s11na maruz birakilmamalidur.

Gaz kacak kontroli i¢in ¢cakmak/kibrit yerine sabun kopiigii kullanilmalidir.

Elektrikli cihazlar mesai bitiminde kullanilmiyorsa sorumlulari tarafindan mutlaka
kapatilmali ve gerekiyorsa fisleri cekilmelidir.

Yangin ¢ikis yollarinda ¢ikisi engelleyecek sekilde esya bulundurulmamalidir.

Mavi Kod (2222) ve Beyaz Kod (1111) ¢agr1 sistemi numaralar1 ve kullanim alanlar:
caliganlar tarafindan bilinmelidir.
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TC. Saghk Bakanhg:

SKS saglk kurumlari igin adeta bir pusula olmustur. Bu rehber ile mikrobiyoloji
laboratuvarlar siiregleri betimlenmis ve SKS hedeflerinin yerine getirilmesinde
stire¢lerin ABC’si ortaya konmustur. Rehber ayrica, metodolojik acidan
aciklayici, tanimlayict ve de kesfedici ozellikleri icinde tasimaktadir...
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