EK-1
TI"JBERKt"JLoz LABORATUVARI
YETKi BASVURU FORMU

(TURKIYE HALK SAGLIGI KURUMU’NA)

Kurum/kurulus biinyesinde ise
kurum/kurulusun adi

Adres

Basvuru tarihi

[ Diizey I Tiiberkiiloz Laboratuvart

Talep Edilen Yetki Diizeyi [ Diizey II Tiiberkiiloz Laborativart
[ Diizey III Tiiberkiiloz Laboratuvart l
Teknik Bilgiler
Yapiliyor mu? IYilhik test sayisi
Mikroskopik inceleme [JEvet |[]Hayr
Teksif (Ovet | Owaye
Kiiltiir [OEvet |[]Hayr
MTBC / TDM* ayrimi [OEvet |[]Hayir
Birinci Segenek IDT** OEvet |[]Hayr
Calisilan testler F— -
Ikinci Segenek IDT OEvet |[]Hayr
Molekiiler tam COEvet |[]Hayir
Molekiiler hizh direng testi [Evet |[]Hayr
MTBC tiir tanimlamasi [JEvet |[JHaymr
TDM tiir tanimlamasi [JEvet |[JHayr
Var m? Durumu
Simif T Biyogiiveniik Kabini  |[JEvet |[]Hayir E gﬁiﬁﬁ:jxﬁl
Gt |G [Dpictonss
Negatif basingli oda [Evet |[JHayir E gtgii?:ﬁ;;ﬁfel

*MTBC; Mycobacterium tuberculosis kompleks / TDM; Tiiberkiiloz Digi Mikobakteri
#¥1DT;llag Duyarlilik testi

Yukarida ad: ve adresi belirtilen kurum/kurutug Tibbi laboratuvarin Tiiberkiiloz Biriminin “Tiiberkiiloz
Laboratuvarlarinin Calisma Usiil Ve Esaslaria Dair Teblig’de belirtilen sartlara uygun oldugunu beyan ederim ve
talep edilen yetki diizeyinde yetkilendirme islemlerinin baslatilmasi igin geregini arz ederim.

Laboratuvar Sorumlusu Kurum Yetkilisi

Adi Soyadt: .ovvriniii Adi Soyadt: ...ooiiiiiii
Unvant: .o .
Tarih: oo Tatih oo

TMZA s IMZa: .o




DUZEY 1 TUBERKULOZ LABORATUVARI

DENETIM FORMU

Sayfa No:1/3

BIRIM/BOLUM |MRLDB

Denetim Tarihi

Kurumun Bulundugu it

Kurumun Adi

Tibbi Laboratuvarin Adi

Laboratuvarin Adresi

Laboratuvar
Mesul Miidiirii
Adi Soyadi - Unvam

Kurum Tipi

[ Tip Fakiiltesi Hastanesi

[ Ozel Hastane

[ Egitim Aragtirma Hastanesi

[ Ozel Laboratuvar

[ Gogiis Hastaliklart Hastanesi

[0 Halk Saglig1 Laboratuvari

[ Devlet Hastanesi

[J Verem Savas Dispanseri Birimi

[0 Askeri Hastane

[ Demek Dispanseri

[ Diger (Kurum adim yazinz)

Tiiberkiiloz Laboratuvar:
Birim Sorum!lusu/Sorumlulari
Adi Soyadi1 — Unvan(lar)

Denefim sonucu*
Adi-Soyadi

Gorevi

Tletisim bilgileri

imza

Giriis 0 Uygun

(Duizey I i¢in)

O Uygun degil

O Uygun
O Uygun degil

Agiklama

F26/MRLDB.01/00




U DUZEY I TUBERKULOZ LABORATUVARI
DENETIM FORMU

T.C. Saghk Bakanhg:
Tirkiye Halk Saght

Sayfa No:2/3

BIRIM/BOLUM |MRLDB

No Denetim Kriterleri

Laboratuvar teknik alanlart ve
1.1.1 | ofis alanlan fiziksel ve islevsel
olarak ayr1 mi?

Agiklama

ahoratuvar ¢alisanlarinm ofis alanlart olma

ayrim disinda, laboratuvar alaninda ofis islerinin
pilmadigi, gida sakl digt ve/veya tiiketilmedigi,

giysi dolaplarimn b dig kontrol edilmelidir.

7 7,

Laboratuvar alant uygun ve
yeterli mi?

Diizey I laboratuvarin uygunlugu; genel kullanim
alanlarindan uzak olmasidir.

Yeterlilik; gerekli cihazlar yerlestivildikten sonra kisi
bagmna yaklagtk 1-1,5 m? alan ve/veya calisanlar

arasinda 1,5 m mesafe oimalidir,

1.1.3 | Giris ¢ikis siurlamasi var mi?

Laboratuvar alanma giris fiziksel olarak sinwlanmis
olmaly ve kolaylikla goviilebilen biyolojik tehlike isareti
ve BGD-2 gitvenlik logosu olmalidur. Yetkili kigiler
disinda kimse laboratuvara girememelidir.

Havalandirma uygun ve yeterli
1.1.4 -0
mi
Ko

Havalandirma temiz alandan kirli alana dogru tek
yonlii olmalidir. Dogal havalandirma ile de
glanabili

Enfeksiyoz atiklar uygun sekilde
atiliyor mu?

Ornek alinu ve nakli uygun

Eldiven var mi ve kullanm: Ornekten yapz{fm islemler ;u‘asmda eldiven
1.2.1 9 Jkallandlmaly, tiim personelin kullanimma yeiecek
uygun mu: miktarda eldiven bulunmahdur.
Onlitk var m1 ve kul Klinik ornekien yapilan islemler swasinda el bileklerini
122 ou? ar llanimt uygun ve dizleri drien onlik kullanimahdir. Onlitk ile ofis

lidi

Klinik materyal ve klinik materyal ile bulasan
Tibbi Ank sistemine verilmel

Ornekderin alunt icin standartlara uygun prosediirler
olmali ve iglemler prosediiriere uygun yapimahdir.
Balgam ornekleri diy merkezden geliyorsa en ge¢ 72

kadar saklaniyor mu?

Mikroskopi islemleri prosediire
uygun yapiliyor mu?

2.11 apil 5 saat, kurum igevisinden ise en geg 24 saat igerisinde
yapiiyor mu: islenmis olmalidir. Ornek nakli igin kurum digmdan ise
sight, kurum iginden ise ikili kap sistemi kullanilmal,
_ ikincil kap kapakli, kilitli, kirdmaz olmalidir.
212 Ormnekler yayma sonucu ¢tkana Ornekler en az yayma sonucu ¢ikana kadar +4/-

'de saklanmalidir

ikroskopi iglemleri igin standartlara uygun
prosediirler olmalt ve bu islemler prosediirlere uygun
Imaldr,

Yaymalar saklantyor mu?

Mikroskopi islemler igin IKK
2.3.1
uygulamyor mu?

Yaymalar en az kiiltiir sonucu gikana kadar / 3 ay
saklanmalidur.

=

Her giin ve yeni boya hazwlandiginda bir pozitif ve bir

negatif kontrol kullamimalidi.

IKK sonuglarinda hata tespit
2.3.2 | edildiginde yapilmas: gerekenler

IKK sonuglart uygun olmadiginda hasta sonucu

[ veril i, test tekrar edilmelidir.
dogru biliniyor mu? estetrar
233 Mikroskopi iglemleri i¢in DKD Ulusal veya uluslar arast DKD programina
" uygulantyor mu? katilmalidir.

F26/MRLDB.0O1A40




DUZEY I TUBERKULOZ LABORATUVARI

Sayfa No:3/3

TG DENETIM FORMU
BIRIM/BOLUM  |MRLDB
. R Evet Hayir
No Denetim Kriterleri (Mevzuata | (Mevzuata | Aciklama
uygun} uygun degil)

DKD sonuglarinda yeterli
2.34 | olunmamasi durumunda diizeltici

faaliyet yapiliyor mu?

Klinisyene raporlama uygun ve

%80 nin altnda bagar: saglanan her panel igin
diizeltici faalivet diizenlenmeli ve kayit altina
almmahidir.

e
Mikroskopi sonuglart derecesine gire “"ARB

zamaninda bildiriliyor mu?

3.1 pozitiflisi” olarak raporlanmalidir. Raporlama, ornek
zamaninda yapiliyor mu? alimni takiben en ge¢ 24 saat icerisinde yapdmalidir.
11 Halk Sagligi Mudiirliigtine . ifliklor 1 Halk Sazha: Midirligine 24
32 bildirim uygun ve aninda Tam pn._lttf'hA er 1i Halk Saghigr Midiirligine saat
icinde bildivilmelidir.
yapilyor mu?
Tiirkiye Halk Sagligi Kurumuna . der Tarkive Halh Saiite K stenildici
3‘3 istenilen bl]giler uygun ve um veriter lurkiye Ha agiigt Kurumuna isteni gt

Personelin biyogiivenlik egitimi

zaman bildirilmelidir.

Personel tiiberkiiloz laboratuvarinda ¢aligmaya

laboratuvar egitimi var m?

A4l var mi1? baglamadan énce bivogivenlik egitimi almalidir.
Personelin uygulamals tibberkiiloz Personel titberkiiloz laboratuvarinda calismaya
4.2 baslamadan énce en az bes giin wygulamal: mikroskopi
il Vg

egitimi almahidr.

*Denetim sonucunda 1. maddede eksiklik tespit edilen laboratuvarlar, Diizey I agisindan uygun olarak degerlendirilemez. 2-4.
maddelerde eksiklik tespit edilen laboratuvarlarin, bu eksikliklerini gidermesi igin 6 ay siire verilir.

Kisaltmalar:

BGD:Biyogiivenlik Diizeyi/ DKD:Dis Kalite Degerlendirme/  TKK:I¢ Kalite Kontrol

F26/MRLDB.01/00




DUZEY Il TUBERKULOZ LABORATUVARI

DENETIM FORMU

Sayfa No:1/3

BIRIM/BOLUM |MRLDB

Denetim Tarihi

Kurumun Bulundugu il

Kurumun Adi

Tibbi Laboratuvarim Ad1

Laboratuvarin Adresi

Laboratavar
Mesul Miidiirii
Adi Soyadi - Unvam

Kurum Tipi

[ Tip Fakiiltesi Hastanesi

= Ozel Hastane

[ Egitim Arastirma Hastanesi

[0 Ozel Laboratuvar

[0 Gégiis Hastaliklar Hastanesi

[J Halk Sagligi Laboratuvari

[ Devlet Hastanesi

[J Verem Savas Dispanseri Birimi

[ Askeri Hastane

[J Dernek Dispanseri

[1 Diger (Kurum adini yazimz)

Tiiberkiiloz Laboratuvar:
Birim Sorumlusw/Sorumlular:
Adi Soyad: - Unvan(larh

Gérevi

Tletisim bilgileri

Imza

Giriig
(Diizey Il igin)

{1 Uygun

[ Uygun degil

[0 Uygun
[ Uygun degil

Actklama

F27/MRLDB.01/00




SayfaNo:2/3

DUZEY II TUBERKULOZ LABORATUVARI
TG Saghc Bakanti DENETIM FORMU

Kurumu

BIRIM/BOLUM  |MRLDB

. 3 . Evet Hayir
No Denetim Kriterleri (Mevzuata (Mev)z,uam Aciklama
uygun deg;

oratuvarin Fiziki 'l
Laboratuvar teknik alanlart ve ofis Laboratuvar ¢aliganiarimm ofis alanlart olmaly; fiziksel

1.1.1 | alanlari fiziksel ve islevsel olarak dayrum disind, laborativar alaminda offs islerinin
1p ve/veya tiiketilmedigi,

ayri mi? giysi dolaplarmmn bulunmadigi kontrol edilmelidir.

Diizey H laboratuvarin uygunlugu; genel kullanm

B . : alanlarindan uzak olmas:drr.

1.1.2 L%SGratuVar alam uygun ve yeterli Yeterlilik; gerekli cihazlar yerlegtirildikten sonra kisi

m bagina yaklagik 1-1,5 m? alan ve/veya ¢alisanlar

arasinda 1,5 m mesafe olmaldir.

Laboratuvar alanna giris fiziksel olarak simrlanmis

olmali ve kolaylikla goriilebilen biyolojik tehlike isareti

ve BGD-2 giivenlik logosu olmalidir. Yerkili kisiler

disinda kimse laboratuvara girememelidir.

Havalandirma temiz alandan kirli alana dogru rek

nlii olmalidir.,

gida sak

1.1.3 | Giris ¢tkis sinurlamasi var mi?

1.1.4 | Havalandirma uygun ve yeterli mi?

“1:2 Laboratuvar Donanimi

sertifikalt ve

4

diizenli bakmlar: yapdan suuf I biyogiiveniik kabini

Aerosol olusturan biitiin iglemler

12.1 Biyogtivenlik kabini var mu ve

kullanimi uygun mu? tullamlmalidir.
Orwklav tercihan laboratuvar alan: i¢inde olmal,
122 Otoklav var mt ve kullanimi uygun degilse atklarin dekontaminasyon alamina transportu
- mu? glivenli bir gekilde saglanmalidir. En az haftalik olarak

biyolojik indikator kullandmalidir.

Aerosol olusturabilecek islemler sirasinda dikkatli

123 Aerosol olugumunu azaltacak olmals ve kabin igerisinde galigimaly, pipetaj icin
- onlemler alintyor mu? pipetleme ekipmant kullandmali, santrifiijler gode

ki olmalid)

Biitiin laboratuvar islemleri suasmda eldiven

1.3.1 9 kullaralmaly, tiim personelin kullanimina yetecek
o miktarda eldiven bulunmaiidir.
Onlitk va Klinik ornekten yaptlan islemler swasinda el bileklerini
1.3.2 I?lﬁ%;d{ var mi ve kullanim: uygun ve dizleri drien anlilk kullanimahdr. Onlitk ile ofis
: alanlarina gecif lidir.
133 Solunum maskesi var m1 ve Aerosol riski degerlendirilmeli ve risk yiiksek ise
| kullanimi uygun mu? kultanimalidir.

. . Tiim Klinik materyal ve materyal ile bulasan
141 Enfeksiyoz atiklar uygun sekilde malzeme Tibbi Atk sistemine verilmeli, tim tiremis
“ 1 athyor mu? kiiltiirler dekontamine edildikien sonra Tibbi Atk

stemine verilmelid,

3 ;gun prosediirler
olmali ve iglemler prosediirlere uygun yapmahdir.
Ornek alimu ve nakli uygun Balgam ornekleri dig merkezden gelivorsa en ge¢ 72

2.1.1 o saat, kurum icerisinden ise en ge¢ 24 saat ierisinde
yapiliyor mu? islenmis olmalidir. Ornek nakdi igin kurum digmdan ise
dighii, kurum icinden ise ikili kap sistemi kullamimal,
- ikincil kap kapakly, kilithi, kirdmaz olmalidyr.
Orneklerin islenmesi uygun . )
yapiliyor mu? Standartlara uygun prosediirler olmali ve islemler buna
2.1.2 uygun yapiimahdu. Kiiltiirde & inasyon orant

takip edilmeli, kaii kiilitirde %3-5, swvi da %3-10 olmalt




& Sayfa No3/3
Uf" DUZEY Il TUBERKULOZ LABORATUVARI
DENETIM FORMU

Kurumu

BIRIM/BOLUM  |MRLDB

. . X Evet Hayir
Neo Denetim Kriterleri (Mevauata (Mﬂz,,,.a Aciklama

uygun) uygun degil]

213 Ornekler yayma sonucu gtkana
" | kadar saklantyor mu?

2.2 Analiz

Islenmis ornekler en az yayma sonucu gikana kadar
+4/-20°C de saklanmalidr.

Mikroskopi islemleri icin standartlara wygun

Mikroskopi i i i
221 uygun ya}ﬁ hjgern:;:l;; prosediire prosediirler olmal ve bu islemler prosediirlere uygun
? Torshd,
222 Kiltlr islemleri prosediire uygun Kiiltiir islemleri igin standartiara uygun prosediirler
- yapiliyor mu? olmali ve bu islemler prosediirlere uygun yapilmalidi.

223 Yaymalar ve iiremis kiiltiirler

alit rol

aklamyor mu?

Yaymalar en az kidltir sonuglar ¢ikana kadar, kiltiirler
en az bir yil siire ile saklanmalidir.

231 Mikroskopi islemleri igin IKK Her giin ve yeni boya hazulandigida bir pozitif ve bir
~ uygulantyor mu? negatif kontrol kullanilmahdir.
Kaiiltiir i PR Her yeni lotta veya yeni besiyeri hazirlandiginda
232 uygu]agi::iir&;gm KK gorimiin, pH, sterilite, tireime ve segicilik kontrolii

IKK sonuglarinda hata tespit
2.3.3 | edildiginde yapilmas: gerekenler
dogru biliniyor mu?

IKK sonuclar uygun olmadignda hasta sontcu
verilmemeli, test tekrar edilmelidir,

Mikroskopi islemleri i¢in DKD

234 .
uygulaniyor mu? Ulusal veya wluslar arast DKD programina
235 Kiiltlr islemleri igin DKD katmalidyr.
o uygulantyor mu?

DKD sonuglarmda yeterli
2.3.6 | olunmamasi durumunda diizeltici
faaliyet yapiliyor mu?

Raporlamave bild

31 Klinisyene raporlama uygun ve
) zamaninda yapiliyor mu?

%80 nin altinda basar: saglarnan her panel icin
diizeltici faaliyet diizenlenmeli ve kayut altma
alinmairdir.

Mikroskopi sonuglar: derecesine gore “ARB pozitifligi
olarak raporlanmahidir. Kiltiir sonuglar: “ARB pozitif
basil tiredi” seklinde raporlanmalidir. Mikroskopi
sonuglary ornek alimmi takiben en geg 24 saat
icerisinde, pozitif kiltiir sonuglar: ortalama 21 giin
icinde, en geg 56 giin icersinde raporlanmalidir.

11 Halk Saghg Miidiirl{igtine

zamaninda bildiriliyor mu?

o Tiim pozitiflikler Il Halk Saghg Midirligine 24 saat
32 bildirim uygun ve zamaninda icinde bildivilmelidir.
yapiliyor mu?
Tirkiye Halk Sagligi Kurumuna Titm veriler Tirkive Halk Saslios K stomildisi
3.3 istenilen bilgiler uygun ve iim veriler Tirkiye Halk Saglig: Kurumuna istenildigi

zaman bildirilmelidir.

laboratuvar egitimi var m?

41 Personelin biyogiivenlik egitimi Personel tiberkiiloz laboratuvarmda ¢aligmaya
) var mi? baglamadan énce bivogiivenlik egitimi almalidur.
42 Personelin uygulamali tiberkiiloz Personel tiberkiiloz lahoratuvarinda calismaya

bagslamadan once en az on is ginii yygulamal: egitim
almahdir.

Kisaltmalar:
BGD:Biyogiivenlik Diizeyi
DKD:Dss Kalite Degerlendirme
IKK:I¢ Kalite Kontrol

F27/MRLDB.O1/00

*Denetim sonucunda 1. maddede eksiklik tespit edilen laboratuvarlar, Diizey II agisindan uygun olarak degerlendirilemez. 2-4.
maddelerde eksiklik tespit edilen laboratuvarlarin, bu eksikliklerini gidermesi igin 6 ay siire verilir.




EK-4

DUZEY 111 TUBERKULOZ LABORATUVARI

DENETIM FORMU

Sayfa No:1/4

BIRIM/BOLUM |MRLDB

Denetim Tarihi

Kurumun Bulundugu i1

Kurumun Adi

Tibbi Laboratuvarin Adi

Laboratuvarin Adresi

Laboratuvar
Mesul Miidiirii
Adi Soyadi - Unvam

Kurum Tipi

[ Tip Fakiiltesi Hastanesi

0 Ozel Hastane

[0 Egitim Aragtirma Hastanesi

[ Ozel Laboratuvar

[ Gogiis Hastaliklari Hastanest

[ Halk Sagligi Laboratuvart

[J Devlet Hastanesi

[ Verem Savas Dispanseri Birimi

1 Askeri Hastane

[ Dernek Dispanseri

[ Diger (Kurum adint yaziniz)

Tam zamanh Tiiberkiiloz
Laboratuvar:

Birim Sorumlusu/Sorumlular
Adi Soyadi - Unvan(larjt

rAdl—:Soyadi‘ v

Goérevi

Tletigim bilgileri

imza

Goriis O Uygun

(Dizey 1T i¢in)

0O Uygun degil

[0 Uygun
[ Uygun degil

Agiklama




TC.

Tarklye Halk Saghg

u
Saglk Bakanhg

Kurumu

DUZEY I TUBERKULOZ LABORATUVARI
DENETIM FORMU

Sayfa No:2/4

BIRIM/BOLUM

MRLDB

No

Denetim Kriterleri

Laboratuvar teknik alanlari ve
ofis alanlari fiziksel ve iglevsel
olarak ayrs mi?

Evet

(Mevzuata

Aciklama

ey T e

Laboratuvar ¢alisanlarinm ofis alanlar: olmali; fiziksel

ayrum disinda, laboratuvar alaninda ofis islerinin
pdmadig, gida sakl digr ve/veya tiketilmedigi

giysi dolaplarinm bul dig1 kontrol edilmelidir.

112 Laboratuvar alani uygun ve

yeterli mi?

Diizey HI laboratuvarn wygunlugu; genel kullanim
alantarindan uzak, diger laboratuvar alanlarindan ayri
bir oda olmalidir, ¢ift kapds kilitli giviginin ve agilmaz
pencerelerinin ofmasidir. Yeterlilik; gerekli cihazlar
yerlestirildikten sonva kigi bagima yaklagik 1-1,5 m*

alan vefveya galisanlar arasinda 1,5 m mesafe
Doordid

Laboratuvar alanina giris fiziksel olarak simrlanmy
olmalt ve kolaylikla goriilebilen bivolojik tehlike isareti

mi?

Biyogiivenlik kabini var mu ve
kullanimt uygun mu?

LL3 | Girls gikas sunrlamast var mi? ve BGD-3 giivenlik logosu ofmalidir. Yetkili kisiler
disinda kimse laboratuvara girememelidir.
i Havalandwma temiz alandan kirli alana dogru tek
114 Havalandirma uygun ve yeterh yonli olmahdir. Dizey Il laboratuvar alam negatif

basngls olmals, laboratuvar digindan negatif basmg (-
12/-20 paskal) izlenmelidir.

Aerosol olugturan biitiin iglemler igin sertifikali ve
diizenli bakmmlary yapilan s 1l biyogiivenlik kabini
kullanimalidir. Kabin dis ortama daviumbaz tipi
baglant: ile ya da dogrudan dig ortam baglantist ile
baglanmalidur.

Otoklav var mu ve kullammi
uygun mu?

Qtoklav tercihan laboratuvar alam iginde olmall,
degilse atiklorin dek
giivenli bir sekilde saglanmalidir. En az hafialik olarak
biyolojik indikator kullanidmalidir.

syon alamina transportu

123

Aerosol olugumunu azaltacak
Gnlemler alintyor mu?

nanin:

Eldiven var mi ve kullammi
uygun mu?

Aerosol olusturabilecek iglemler sirasmda dikkatli
olmali ve kabin igerisinde ¢alistimaly, pipetaj igin
pipetleme ekipmar: kullamilmaly, santrifiifler gode

kapakls olmahdur.

Biitiin laboratuvar iglemleri sirasmda eldiven
kullandmaly, tiim personelin kullanimina yetecek
miktarda eldiven bulunmalidir.

132 Onlitk var mi ve kullanimi uygun

mu?

Klinik drnekten yapiian iglemler sirasinda el bileklerini
ve dizleri drten Onliik, siremis kiltiirden yapilan
islemler sirasinda el bilekierini ve dizleri orten arkadan
liigmel bagl tek kull veya
otoklavianabilir éntik kullantdmali, tiim personelin
kullamimina vetecek miktarda tek kullanimitk onliik
bulunmalidir, Klinik drnegin iglenmesi ile tiremis
kitltiiriin iglenmesi swrastnda aynt niitk
kullanil Iidir.

Solunum maskesi var mi ve
kullanimt uygun mu?

141 Enfeksiytz atiklar uygun sekilde

atiltyor mu?

Uremis kiiltirden yapian islemler sirasinda N93 veya
FFEP2/FFP3 solunim maskesi kullandmaly, tiim
personelin kullanunina yetecek miktarda maske
bulunmalidir,

Tiim klinik materyal ve klinik materyal ile bulagan
malzeme Tibbi Atk sistemine verilmeli, tim iiremiy
kiiltarler dekontamine edildikten sonra 11bbi Atk

g

ver




¥ Sayfa No:3 /4
/ 4 DUZEY III TUBERKULOZ LABORATUVARI
4 DENETIM FORMU
BIRIM/BOLUM |MRLDB
E H
No Denetim Kriterleri (M‘ervezfmts (M?v{::;s Aciklama

uygun)

uygun degil)

“Ulusal Tiiberkiiloz Tant Rehberi”ne gore
degerlendiriliv. Prosediirler uygun degilse 6 ay
lagtirma igin silre tammir.

nek Yonetimi

Ornek alim: ve nakli uygun
211 v

yapiliyor mu?

Orneklerin islenmesi uygun
212

yapiliyor mu?
213 Ornekler yayma sonucu gikana

kadar saklantyor mu?

Mikroskopi islemleri prosediire

faaliyet yapiliyor mu?

221
uygun yapiliyor mu?
Kiiltiir iglemleri prosediire uygun
222 7
yapiliyor mu?
MTBC/TDM ayrimi prosediire “Ulusal Thberkiiloz Tam Rehberi’'ne gire
223 - p degerlendirilir. Prosediirler uygun degilse 6 ay
INY ?
uygun yapriyor mu/ - u giirma igin siire taninr.
204 Hlag Duyarhlik Testleri prosediire
" [ uygun yapiliyor mu?
Yaymalar ve tiremis kiiltiirler
225
saklantyor mu?
Rifampisin direngli MTBC suslart R P— dilen M. uberead
Heined s i ifampisin direngli olarak tespit edilen M. tuberculosis
226 {l\mf‘l segenck [DT c;ahsﬂvm'ak kompleks suglari ikinci segenek ilag duyarlihik testi
uzere Referans Laboratuvara galigilmak vizere referans laboratuvara gonderilmelidir.
gonderiliyor mu’
531 | Mikroskopi islemleri igin KK
7| uygulantyor mu?
Kiiltiir iglemleri igin [KK
232 X
uygulaniyor mu?
233 MTBC/TDM ayrimi igin [KK “Ulusal Tiiberkilloz Tam Rehberi 'ne gore
e uygulaniyor mu? degeriendirilir. Prosedirler uygun degilse 6 ay
234 ﬂac Duyarlihik Testleri igin KK wyumlagtirma icin siire tann.
" uygulaniyor mu?
IKK sonuglarinda hata tespit
23.5 | edildiginde yapilmast gerekenler
dogru biliniyor mu?
236 Mikroskopi iglemleri igin DKD
'"' uygulantyor mu?
s Kiiltir islemleri igin DKD
237 uygulantyor mu? “Ulusal Titberkiloz Tam Rehberi"ne gore
. — degerlendirilir. Prosediivler uygun degilse 6 ay
238 | MTBC/TDM aynmi igin DKD uyumlagtuma igin siire taninr.
" | uygulamyor mu?
239 Tlag Duyarhbik Testleri igin DKD
" | uygulaniyor mu?
DKD sonuglarinda yeterli %80 'nin altinda basar: saglanan her panel igin
2.3.10 | olunmamast durumunda diizeltici diizeltici faglivet diizenlenmeli ve kayit altma

alwmalidiy.




DUZEY I TUBERKULOZ LABORATUVARI

SayfaNo:4 /4

DENETIM FORMU
BIRIM/BOLUM |MRLDB

Evet Hayir
No Denetim Kriterleri (Mevzuata | (Mevzuata | Aciklama

uygun)

Klinisyene raporlama uygun ve

zamaninda yapilryor mu?

uygun degil)

1l Halk Saghg Miidiirliigiine

“Ulusal Tiberkiiloz Tan: Rehberi”ne gore
degerlendirilir. Prosediirler uygun degilse 6 ay

zamaninda bildiriliyor mu?

4.1

Personelin biyogtivenlik egitimi
var m?

3.2 bildirim uygun ve zamaninda
yapiliyor mu? i
Tirkiye Halk Saglig Kurumuna

33 istenilen bilgiler uygun ve

4.2

Personelin uygulamali titberkiiloz
laboratuvar egitimi var mi?

ma igin siire taninir.

“Ulusal Tiiberkiiloz Tani Rehberi "ne gore
degerlendiriliv. Prosediirler uygun degilse 6 ay
wyumlagtirma igin siire taninur.

*Denetim sonucunda 1. maddede eksiklik tespit edilen laboratuvarlar, Diizey III agisindan uygun olarak
degerlendirilemez. 2-4. maddelerde eksiklik tespit edilen laboratuvarlarin, bu eksikliklerini gidermesi icin 6 ay siire

verilir.

Kisaltmalar:

BGD Biyogtivenlik Diizeyi

DKD Dig Kalite Degerlendirme

ipT {lag Duyarlilik Testi

KK I¢ Kalite Kontrol

MTBC Mycobacterium tuberculosis kompleks
TDM Tiiberkiiloz Dig1t Mikobakteri




Belge No ve Tarihi: ....-..../ ././...

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
T.C. Saghic Dalanlug Turkiye Halk Sagligi Kurumu Bagskanlig:

Tiirkiye Halk Saghg
Kurumu

YETKIi BELGESI

Kurum / Kurulus ad:
Tibbi Laboratuvar adi, Tiiberkiiloz Birimi
Birim Sorumiusu Adi-Sovadi, Uzmanhk Dah

{Labeoratuvar Adresi)

adi ve adresi yazili tibbi laboratuvarin “Tiiberkiiloz ILaboratuvarlarinin
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Teblig” kapsaminda Diizey I/II/III Tiiberkiiloz

Laboratuvari olarak yetkilendirilmesi uygun goriilmiistiir.
S
Onaylayanin
Adi-Soyadi
Imzas1




Byelge No ve Tarihi: ....-..../.././...

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
it Tirkiye Halk Sagligin Kurumu Bagkanligi

Kurumu

YETKI BELGESI

Kurum / Kurulus ady
Tibbi Laboratuvar adi, Tiiberkiiloz Birimi
Birim Sorumlusu Adi-Sovady, Uzmanlik Dal

{Laboratuvar Adresiy
Yukarida adi ve adresi yazili tibbi laboratuvarin “Tiiberkiiloz Laboratuvarlarinin
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Teblig” kapsaminda IDT kontrolii / DKD / Yerinde
Degerlendirme Ziyareti / Bolgesel Egitim 6zel alaninda yetkilendirilmesi uygun
gorilmiistiir. '
Y S
Onaylayanin

Adi-Soyadi
Imzas1




