DOKU TIPLENDIRME LABORATUVARI HiZMET KALITE STANDARTLARI
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00 | 01 | 00 |Laboratuvarda galisilan tiim testleri iceren test rehberi bulunmalidir. 10
00 | 01 | 01 |Testrehberi;
00 | 01 | 01 |o Orneklerin ¢alisilma zamanini,
00 | 01 | 01 |o Ornek tiiriing,
00 | 01 | 01 |o On hazirlik islemi gerektiren testlere ait bilgiyi,
00 | 01 | 01 |o Ornek alimiileilgili kurallari,
00 | 01 | 01 |o Ornek kabul ve ret kriterlerini,

o Orneklerin uygun sekilde alinmasi ve uygun sekilde transferini (uygun isi, siire, tasima kabi vs.
00 [ 01 | 01 .
belirtilerek),

00 | 01 | 01 |o Ornek kaplarinin uygun sekilde etiketlenmesini,
00 | 01 | 01 [oSonugverme sirelerini igermelidir.
00 | 02 | 00 [Testistem formuna yonelik diizenleme yapilmalidir. 10
00 | 02 | 01 [Testistem formu;
00 | 02 | 01 [o Hasta ve dondriin adi ve soyadi,
00 | 02 | 01 [o Dondrin yakinlk derecesi,
00 | 02 | 01 |o Testiisteyen hekimin adi-soyadi, gorevi, kurumu,
00 | 02 | 01 |o Ornek istem tarihi,
00 | 02 | 01 |o Ornek tiirii bilgilerini icermelidir.
00 | 03 | 00 |Orneklerin alinmasi ve transferine yonelik diizenleme yapilmalidir. 20
00 | 03 | 01 |Orneklerin alindigi tarih ve saat bilgi yénetim sisteminde (BYS) bulunmalidir.
00 | 03 | 02 [Hasta ya da donérden 6rnek alimi sirasinda kisinin kimlik bilgileri dogrulanmalidir
00 | 03 | 02 |Ornek alimi sirasinda kisinin kimlik bilgileri kimlik Gizerinden kontrol edilmeli,
00 | 03 | 02 [Kimlik bilgileriile barkod bilgileri karsilagtiriimalidir.
00 | 03 | 03 |ilgili ¢alisanlara, 6rnek alimi ve transferi konusunda egitim verilmelidir.
00 | 04 | 00 |Orneklerin laboratuvara kabuliine yonelik diizenleme yapilmalidir. 30
00 | 04 | 01 |Ornek kabul birimi bulunmalidir.
00 | 04 | 02 |Ornekler 6rnek kabul birimine teslim edilmeli,
00 | 04 | 02 |o Ornekleri gdnderen bélim,




00 | 04 | 02 |o Orneklerin 6rnek kabul birimi/laboratuvara teslim tarih ve saati BYS’de bulunmalidir.

00 | 04 | 03 |Ornekler kabul ve ret kriterlerine gore degerlendirilmelidir.

00 | 04 | 04 [Reddedilen 6rneklere iligkin;

00 | 04 | 04 [o Reddedilme nedenleri ve reddeden kisiye ait bilgiler BYS’de yer almali,

00 | 04 | 04 |oReddedilme nedenleri aylk olarak analiz edilmeli,

00 | 04 | 04 [oGerektiginde dizeltici ve dnleyici faaliyet baglatilmahdir.

00 | 05 | 00 |Testlerin calisiima siirecine y6nelik yazili diizenleme bulunmalidir. 20
00 | 05 | 01 |Yazilidiizenleme,

00 | 05 | 01 (o Testlerin galisiimasini,

00 | 05 | 01 [o Kalite kontrol galismalarini,

00 | 05 | 01 |o Sonuglarin onaylanmasini kapsamalidir.

00 | 06 | 00 [Laboratuvarda bulunan cihazlar igin diizenleme yapilmahdir. 10
00 | 06 | 01 [Laboratuvarda bulunan tibbi cihazlar icin envanter olusturulmahdir. Bu envanterde;

00 | 06 | 01 |oCihazin adi,

00 | 06 | 01 |oMarkasi,

00 | 06 | 01 |oModeli,

00 | 06 | 01 |oUretim tarihi

00 | 06 | 01 |oSeri numarasi,

00 | 06 | 01 |oTemsilci firma,

00 | 06 | 01 |o Hizmete giris tarihi bulunmalidir.

00 | 06 | 02 |Laboratuvarda bulunan her cihaz i¢in dosya olusturulmalidir. Bu dosyada;

00 | 06 | 02 [oKullanim kilavuzu veya CD’si,

00 | 06 | 02 [oVarsa test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlari veya sertifikalari,

00 | 06 | 02 [oVarsa kalite kontrol sonuglari,

00 | 06 | 02 [oCihaz bakim formlar (Glnluk, haftalik, aylik vb),

00 | 06 | 02 |[oArnza bildirim formlari,

00 | 06 | 02 [oFirma iletisim bilgileri,

00 | 06 | 02 |oKullanici egitim sertifikalari bulunmalidir.

00 | 07 | 00 (Testlerin i¢ kalite kontrol testleri galisiimalidir. 30
00 | 07 | 01 (Testlerin i¢ kalite kontrol testi ¢calisiimali,

00 | 07 | 01 [oNegatif ve pozitif kontrol testi ¢alisilmall,

00 | 07 | 02 |ig kalite kontrol test sonuglari degerlendirilmeli,

00 | 07 | 02 [oGerektiginde duzeltici ve dnleyici faaliyet baglatilmahdir.

00 | 08 | 00 [Testlerin dis kalite kontrol testleri galisiimalidir. 40




Dahil olunan dig kalite kontrol programinda belirlenen periyotlarda dis kalite kontrol testleri

00 [ 08 | 01
¢alisiimahidir.
00 | 08 | 02 [Dis kalite kontrol test raporlari degerlendirilmeli,
00 | 08 | 02 [oGerektiginde dizeltici 6nleyici faaliyet baslatiimalidir.
00 | 09 | 00 [Laboratuvar siireglerine yonelik performans degerlendirmesi yapilmahdir. 40
00 | 09 | 01 [Preanalitik, analitik ve postanalitik siiregler ile ilgili aylik degerlendirme yapilmalidir.
00 | 09 | 02 |Degerlendirme sonuglarina gére gerekli diizeltici 6nleyici faaliyetler baslatilmalidir.
00 | 10 | 00 |Hasta sonug raporlarina yonelik diizenleme yapilmahidir. 30
00 | 10 | 01 |Hasta sonug raporlarinda;
00 | 10 | 01 |oOrnegin alindigi,
00 | 10 | 01 |oOrnegin laboratuvara kabul edildigi,
00 | 10 | 01 |oSonucun onaylandigi tarih ve saat,
00 | 10 | 01 |o Laboratuvarin adi,
00 | 10 | 01 |o Rapor tarihi,
00 | 10 | 01 [o Varsa donor adi ve yakinhigi,
00 | 10 | 01 |o Test sonuglari ve acgiklamalari,
00 | 10 | 01 o Kullanilan teknik,
00 | 10 | 01 Jo Uygun aciklama,
o Teknik sorumlu/ calisanin parafi ve laboratuvar sorumlu/yardimci sorumlu imzasi yer
00 [ 10 | 01
almaldir.
00 | 10 | 02 |Sonug verme siireleri belirlenmelidir.
00 | 10 | 03 |Hasta ve ilgili galisanlar, sonug¢ verme siireleri hakkinda bilgilendirilmelidir.
oo | 11| 00 Laboratuvarin kendi kurumu disinda hizmet verdigi kurumlara yonelik diizenleme 20
yapilmahdir.
Laboratuvarin kendi kurumu disinda hizmet verdigi kurumlara y6nelik yazili diizenleme
00 [ 11 | 01 ..
bulunmalidir. Yazili diizenleme;
00 | 11 | 01 |oistemin yapilmasi ve érnegin laboratuvara ulastirilmasini,
00 | 11 | 01 |oSonug raporlarinin kuruma ulastiriimasini,
00 | 11 | 01 |o Raporlarin kuruma ulastirilma strelerini kapsamalidir.
00 | 12 | 00 [HLA alel ve antijenlerin terminolojisi glincel nomenklatiire uygun olmalidir. 5
00 | 13 | 00 [Molekiiler yontemle yapilan ¢alismalara yonelik alanlar belirlenmeldir. 10
0 | 13| o1 Molekiiler yontemle yapilan ¢alismalar icin prePCR, PCR ve post PCR odalari ayri olmalidir.
00 | 13 | 01 [o Odalarin kullanimiile ilgili kurallar belirlenmelidir.




00 | 14 | 00 |Cahsanlarin gorev tanimlari belirlenmelidir. 5
00 | 15 | 00 [Calisanlar tarafindan kisisel koruyucu ekipman kullanilmahdir. 15
00 | 15 | 01 [Kullanilmasi gereken kisisel koruyucu ekipman belirlenmelidir.

00 | 15 | 02 [Kisisel koruyucu ekipman g¢aligma alanlarinda ulasilabilir olmalidir.

00 | 15 | 03 [Kisisel koruyucu ekipman kullanimi konusunda galisanlara egitim verilmelidir.

00 | 16 | 00 [Calisanlara yonelik uyum egitimleri diizenlenmelidir. 10
00 | 16 | 01 [Goreve yeni baglayan her ¢alisana;

00 | 16 | 01 [o Genel uyum egitimi,

00 | 16 | 01 [o Calisacagi alana yonelik uyum egitimi verilmelidir.

00 | 17 | 00 [Tibbi cihazlarin yonetimine yonelik diizenleme yapilmalidir. 15
00 | 17 | 01 [Tibbi cihazlarin bakim, onarim, 6lgme, ayar ve kalibrasyonlarina yénelik plan bulunmali,

00 | 17 | 01 [o Plan dahilinde cihazlarin 6lgme, ayar ve kalibrasyonlari yapiimalidir.

00 | 17 | 02 |Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmalidir. Etikette;

00 | 17 | 02 [o Kalibrasyonu yapan firmanin adi,

00 | 17 | 02 |o Kalibrasyon tarihi,

00 | 17 | 02 |o Gegerlilik suresi,

00 | 17 | 02 |o Sertifika numarasi bulunmahdir.

00 | 18 | 00 [Laboratuvarin temizligine yonelik diizenleme yapilmalidir. 10
00 | 18 | 01 [Temizlik malzemeleri ve malzemelerin kullanimi ile ilgili kurallar belirlenmelidir.

00 | 18 | 02 [Tiim alanlarin temizlikleri kontrol edilmelidir.

00 | 18 | 02 |o Kontrol araliklari,

00 | 18 | 02 |o Kontrol sorumlulari belirlenmelidir.

00 | 18 | 03 [Temizlik hizmetlerinde ¢aliganlara yonelik egitim programi hazirlanmalidir.

00 | 19 | 00 [Kisisel temizlik alanlarina yoénelik diizenleme yapilmalidir. 10
00 | 19 | 01 |Kisisel temizlik alanlarinda temizlik malzemeleri bulundurulmali,

00 | 19 | 01 |o Sivisabun, kagit havlu, tuvalet kagidi ve posetli ¢cop kutusu bulundurulmalidir.

00 | 20 [ OO |El hijyenini saglamaya yonelik egitim programi hazirlanmalidir. 15
00 | 20 [ 01 |Yilda en az bir kez ¢alisanlara egitim verilmeli,

00 [ 20 | 02 [El hijyeni egitimi;

00 | 20 [ 02 |o El hijyeninin 6nemi,

00 | 20 [ 02 |o El hijyeni endikasyonlari,

00 | 20 [ 02 |o El hijyeni saglama yontemleri,

00 | 20 [ 02 |o Eldiven kullanimi ile ilgili kurallari,

00 | 20 [ 02 |o El antiseptikleri ile ilgili genel bilgileri,




o Alkol bazli el antiseptikleri ile ilgili alinmasi gereken giivenlik 6nlemleri konularini

00 [ 20 | 02
kapsamalidir.
00 | 21 [ OO |El hijyenini saglamaya yonelik malzeme bulunmalidir. 10
00 | 21 [ 01 |Saghk hizmeti sunulan alanlarda alkol bazl el antiseptikleri bulunmalidir.
00 | 22 | 00 [Bilgi giivenligini saglamaya yonelik diizenleme yapilmalidir. 30
00 [ 22 | 01 (Bilgi giivenligini saglamaya yonelik yazili diizenleme bulunmalidir. Yazil diizenleme;
00 | 22 | 01 [o Sunucularin givenligi,
00 | 22 | 01 |o Yedekleme,
00 | 22 | 01 |oKisisel saglk kayitlarinin glivenligi,
00 | 22 | 01 |ointernet erisim ve kullanimina iliskin kurallar,
00 | 22 | 01 |o e-posta kullanimi,
00 | 22 | 01 |o Sifre kullanimi,
00 | 22 | 01 [o HLA sonuglarinin kimlere verilebilecegi konularini kapsamalidir.
00 | 22 | 02 [Tiim bilgisayarlarda antiviriis yazilimi olmalidir.
00 | 22 | 03 |HLA sonuglari Hastane Yonetim Bilgi Sistemine (HBYS) giriimemelidir.
0 | 2| 0a HLA test verileri ve sonuglarinin arsivlenmesi ve giivenliginin saglanmasina yonelik
diizenleme yapilmalidir.
00 | 22 | 05 [Bilgi giivenligi konusunda galisanlara egitim verilmelidir.
00 | 23 | 00 [Laboratuvar bilgi yonetim sisteminde yetkilendirme yapilmahdir. 40
00 | 23 | 01 [Her kullanicinin veri tabaninda hangi bilgilere erigebilecegi tanimlanmalidir.
00 | 23 | 02 [Calisanlar yetki diizeyleri ile ilgili olarak bilgilendirilmeli,
00 | 23 | 02 |o Bilgilendirme ve yetki diizeyi kayit altina alinmali,
00 | 23 | 02 [o Aynigoreviicra eden galisanlar ayni yetki gruplarina sahip olmahdir.
00 | 24 | 00 |Laboratuvar giivenligini saglamaya yonelik diizenleme bulunmalidir. 20
00 | 24 | 01 [Laboratuvar giivenlik rehberi hazirlanmalidir. Bu rehber asgari;
00 | 24 | 01 |oLaboratuvar calisanlarinin uymasi gereken kurallari,
00 | 24 | 01 [oKullanilan kimyasal maddelere karsi alinmasi gereken tedbirleri,
00 | 24 | 01 |oYangina karsi alinmasi gereken tedbirleri,
00 | 24 | 01 |oElektrik glivenligini saglamaya yonelik tedbirleri,
00 | 24 | 01 |oGirig ve gikiglara iliskin kurallari,
00 | 24 | 01 |oTemizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon kurallarini kapsamalidir.
00 | 24 | 02 [Laboratuvara girigler kontrollii olmali, yetkisiz kisiler refakatsiz olarak girememelidir
00 | 25 | 00 [Laboratuvarda sicaklik ve nem takipleri yapilmalidir. 10
00 | 25 | 01 [Laboratuvarda sicaklik takibi gerektiren cihazlarin sicaklik takibi yapiimali,




00 | 25 | 01 [o Derin dondurucu ve buzdolaplarinin sicaklik takipleri yapiimahdir.

00 | 25 [ 02 |Laboratuvar ortaminin sicaklik ve nem takibi yapilmahdir.

00 | 26 | 00 |Kit, kalibrator, kontrol serumlari ve malzemelerin takibi yapilmalidir. 10

00 | 26 | 01 (Kit, kalibrator, kontrol serumlari ve malzemelerin stok takibi BYS lizerinden yapilmal,

0 | 26 | o1 o Kit, kalibrator, kontrol serumlari ve malzemelerin minimum stok seviyesi, kritik stok seviyesi,
maksimum stok seviyesi belirlenmeli,

00 | 26 | 01 o Minimum, kritik ve maksimum stok seviyeleri BYS’de takip edilmeli,

00 | 26 | 01 |o Belirlenen seviyelerde sapma olmasi durumunda BYS’de uyarici diizenleme bulunmalidir.

00 | 26 | 02 |Kit, kalibrator, kontrol serumlari ve malzemelerin miatlari BYS lizerinden takip edilmeli,

00 | 26 | 02 [o Miadiyaklasan kit ve malzemelere yonelik BYS'de uyarici bir dizenleme bulunmalidir.

00 | 27 | 00 |Atik yonetimine yonelik diizenleme yapilmahdir. 10

00 | 27 | 01 [Budiizenleme;

00 | 27 | 01 |oUretilen atik gesitlerini,

00 | 27 | 01 |oAtiklarin kaynaginda ayristiriimasini,

00 | 27 | 01 |oUretilen atik miktarinin azaltilmasini,

00 | 27 | 01 |oAtiklarin usuliine uygun olarak toplanmasini ve taginmasini,

00 | 27 | 01 |oAtiklari tagimada kullanilacak ekipmani,

00 | 27 | 01 |oToplama ekipmaninin temizligini ve dezenfeksiyonunu,

00 | 27 | 01 |o Gegici depolama alanlarinin kullanimi ve atiklarin depolanmasi ile ilgili kurallari,

00 | 27 | 01 |o Gegici depolama alanlarinin temizligi ve dezenfeksiyon kurallari,

00 | 27 | 01 |oLisansh atik tasiyicilarina teslim edilmesini,

00 | 27 | o1 o Atiklarin toplanmasi ve tasinmasi sirasinda olusabilecek kazalara karsi alinacak énlemleri ve
kaza durumunda yapilacak islemleri,

00 | 27 | 01 [oAtik yonetimi siirecinde yer alan sorumlulari kapsamalidir.

00 | 28 | 00 |Atiklarin kaynaginda ayristiriimasina yonelik diizenleme yapilmalidir. 15

00 | 28 | 01 [Uygun atik kutulari kullanilmahdir.

00 | 28 | 02 |Atik yonetimi konusunda ¢alisanlara egitim verilmelidir.
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