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1- Numune kabul ve red kriterleri tanimlanmah ve uygulanmahdir.
Amag: Laboratuvarda g¢aligilan testlerden dogru sonug elde edilebilmesi ve 6zellikle
analiz 6ncesi (preanalitik) evre hatalarimin en aza indirilebilmesi i¢in numune kabulii
ile ilgili kurallar hakkinda hem laboratuvar personelinin hem de ilgili diger hastane
personelinin bilgilendirilmesini saglamaktir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Numunelerin ¢alisma zamani, numune tiirii, 6n hazirlik islemi gerektiren testlere ait
bilgi, numune kabul veya red kriterleri vb. hususlar igeren kilavuz veya Test Rehberi
bulunmalidir. .

b) Kilavuz ilgili doktor, hemsire ve laboratuvar ¢alisanlarina dagitilmali ve kilavuzun
icerigi hakkinda egitim yapilmalidir.

¢) Numune kabul veya red kriterlerine gére reddedilen 6rneklerin kayd: tutulmalidir.
Laboratuvar sorumlusunun belirledigi araliklarda bu kayitlarla ilgili istatistiksel

degerlendirme yapilmalidir. Gerektiginde diizeltici 6nleyici faaliyetler diizenlenmeli
ve kayit altina alinmalidir.

2- Numunelerin alindigx tarih ve saat ile ayn1 numunenin laboratuvara kabul edildigi
tarih ve saat kayit altina alinmahdir.
Amag: Hastadan alinan numunenin alinma saati ve laboratuvara teslim saatinin tespit
edilerek, bu numunenin transferi sirasinda olugabilecek gecikmelerin engellenmesi ve
bekletilmis numunelerin tespit edilmesinin saglanmasidir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Laboratuvara getirilen numunelerin iizerinde numune alma saati bulunmalidir. Numune
alma saati ile barkod etiketinin ¢ikarildigi tarih ve saatin uyumlu olmasina (hem
poliklinik hastalarinda, hem de yatan hastalarda) dikkat edilmelidir.

b) Numunelerin laboratuvara kabul saati kay1t altina alinmalidir (otomasyon kayds).

¢) Hasta sonug raporlarinda numunenin alindigi, laboratuvara kabul edildigi ve sonucun
onaylandii tarih ve saat goriilebilmelidir.

3- Cahgilan tiim testlerin internal kalite kontrolii yapilmahdar.
Internal kalite kontrolii, laboratuvarda ¢alisilan testlerin analizi sirasinda olusabilecek
hatalar1 6nceden tespit edebilmek ve sonuglarin hatali verilmesini engellemek
amactyla konsantrasyonu ve yapisi onceden bilinen materyallerle yapilan cihaz test
sonug kontroliidiir.
Amag: Test sonuglarimin tekrarlanabilirliginin kanitlarindan olan internal kalite

kontrollerinin, testin ¢alisildig1 giin yapilmasi ve bu kontrollerin sonuglarinin kayith
olmasinin saglanmasidir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Testlerin ¢alisildig: tarihlerde i¢ (internal) kalite kontrolii yapilmali ve sonuglar yazili
veya elektronik ortamda (CD vb.) kayit altina alinmalidar.

b) I¢ kalite kontrol ¢alismalan iki seviye olmak {izere her vardiya degisiminde ¢alisilan
testler i¢in tekrar edilmelidir.

4- Eksternal kalite kontrolleri yapilmahdir (eksternal kalite kontrolii yapilabilen testler
icin).
Eksternal kalite kontrol, bagimsiz kuruluglar tarafindan yiiriitiilen ve laboratuvarlarin
analitik performanslarinin kargilastirmali olarak degerlendirilmesini &ngoren bir
sistemdir. Bu sistemde kontrolii yiiriiten kurulus ilgili laboratuvara belirli araliklarla
kontrol omekleri génderir ve bu 6rneklerin degerlendirilmesi sonucunda gelen veriler
eksternal kalite kontrol merkezinde analiz edilir. Elde edilen sonuglar ilgili
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laboratuvara gonderilerek laboratuvarin kendi performansi hakkinda bilgi sahibi
olmas saglanir.

Amag: Test sonuglarinin dogrulugunun kanitlarindan biri olan eksternal kalite kontrol
programinin saglanmasi ve kayitlarinin saklanmasidir. '

Degerlendirilecek Hususlar:
a) Caligilan testlerden dis (eksternal) kalite kontrol programina baglanabilen parametreler

i¢in dis kalite kontrolleri periyodik olarak yapilmali, sonuglar yazili veya elektronik
ortamda (CD vb.) kayit altina alinmalidur.

5- Eksternal kalite kontrol sonug¢ raporlar1 degerlendirilerek uygunsuz sonug¢ var ise
diizeltici 6nleyici ¢alismalar yapilmahdir.
Amag¢: Dis kalite kontrol programindan elde edilen verllerln laboratuvar sorumlusu

tarafindan degerlendirilmesini ve gerek gorillen diizeltici 6nleyici faaliyetlerin
baslatilmasini temin etmektir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a)
b)

Dss kalite kontrol raporlar laboratuvar sorumlusu tarafindan degerlendirilmelidir.

Uygunsuz sonuglar igin gerekli goriiliiyorsa diizeltici 6nleyici faaliyetler yapilmali ve
sonuglar kayit altina alinmalidir.

6- Numunelerin toplanmasi ve giivenli transferine iliskin talimat bulunmalidir.

a)
b)

¢)

Amag¢: Alinan numunelerin uygun kosullarda ve tanimlanmis siirelerde transferleri
temin edilerek dogru sonuglarin elde edilmesinin saglanmasidir.
Degerlendirilecek Hususlar:

Numunelerin transferi ile ilgili talimat (uygun 1s1, siire, tasima kab vs. belirtilerek)
hazirlanmalidir.

Transfer ile ytikiimlii personele numune transfer talimati ile ilgili egitim verilmeli ve
kayit altina alinmahidir.

Ozellikle servislerde numunelerin toplandiklart uygun bir alan belirlenmelidir.

7- Kan alma iiniteleri ve laboratuvarda uygun tibbi atik kaplari ve posetleri

a)

bulunmahdir.

Amag¢: Kan alma iinitelerinde ve laboratuvarlarda hastane enfeksiyonlarinin
Onlenmesi, ¢alisan ve ¢evre giivenliginin temini agisindan tibbi atiklarin bertarafi
hususunda diizenleme yapilmasinin saglanmasidir.

Degerlendirilecek Hususlar:

Tibbi atiklarin kaynaginda ayr olarak toplanmasi ve iinite i¢inde tasinmas: ile ilgili
talimat hazirlanmali ve bu talimatin uygulanmasi saglanmalidir.

b) Kan alma dnitelerinde ve laboratuvarda uygun tibbi atik kaplart ve posetleri

bulunmalidir.

¢) Ilgili personele bu konuda egitim verilmelidir.

8- Calisilan parametrelerin panik deger listesi bulunmahdir.

b)

Amag: Laboratuvarda calisilan testlerde hasta giivenligini tehlikeye atabilecek
sonuglar elde edildiginde ilgili hekimin veya hemsirenin en kisa zamanda
bilgilendirilmesinin saglanmasidir.

Degerlendirilecek Hususlar:

Hasta giivenligi agisindan 6nem arz eden ve ilgili brang hekimine bildirilmesi gereken
panik degerler listesi laboratuvar personelince goriilebilecek yerlerde asili
bulunmalidir.

Laboratuvar personeline ilgili konularda egitim verilmeli ve buna iliskin kayit
tutulmalidur.

Oneri:
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9- Panik deger bildirim talimati bulunmahdir.
Amag: Hasta giivenligi a¢isindan panik deger bildirimlerinin takibinin saglanmasidir.
Degerlendirilecek Hususlar:
a) Panik deger olarak tamimlanan sonuglar elde edildiginde laboratuar teknisyeni ve

laboratuvar sorumlusunun izlemesi gereken yol ile ilgili bir talimat olusturulmalidir.
b) Bildirilen panik degerlerlerle ilgili kayit tutulmalidur.

10- Tahlil/tetkik sonuglar1 belirlenen siirelerde verilmelidir (acil testler tanimlanmali ve
sonug¢ verme siireleri hakkinda hastalan bilgilendirecek diizenlemeler yapilmahdir).
Amag: Hastanenin acil veya merkez laboratuvarlarinda galisilan testlere ait sonug
teslim siirelerinin 6nceden belirlenmis olmasi, konuyla ilgili saglik personelinin ve hasta/hasta
yakinlarinin bilgilendirilmesinin saglanmasidir.
Degerlendirilecek Hususlar:
a) Acil testler igin sonug teslim stireleri goriilebilecek yerlere asilmahdir.
b) Rutin testler igin sonug verme siireleri hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.
¢) Tetkik sonuglar1 belirtilen stirelerde verilmelidir. Olusan uygunsuzluklar ile ilgili
kayitlar tutulmali, degerlendirilmeli ve diizeltici 6nleyici faaliyetler baslatilmalidir.

11- Kit verimlilik hesaplamasi yapilmahdir.

Amag¢: Hastane laboratuvarlarinda ¢alisilan  testlerin  verimli  kullanilip
kullanilmadiginin degerlendirilmesidir.
Degerlendirilecek Hususlar:
a) Kit (Test) Verimliligi = Hasta &rnegi sayisi
Toplam 6rnek sayisi
Toplam &6rnek sayisi1 = Hasta ornekleri + Kalibrasyonda kullamilan test sayis1 +
Kontrolde kullanilan test sayisi +Tekrar edilen test sayisi

b) Kitler, kontrol serumlar1 ve kalibratorlerin miad takipleri yapilmal: ve kayit altinda
tutulmalidir.

12- Laboratuvar cihazlarmmn yonetimine iliskin talimat bulunmahdir.
Amag: Hastane laboratuvarlarinda bulunan tibbi cihazlarin envanter, periyodik bakim,

kalibrasyon ve ariza giderim islemlerinin uygun sartlarda yapilmasi ve devamhiliginin
saglanmasidir.

Degerlendirilecek Hususlar:
a) Tibbi cihazlarin envanter kaydinda, laboratuvarda bulunan tiim tibbi cihazlarin adi,

markasi, modeli, yasi, seri numarasi, temsilci firma ve hizmete giris tarihi
bulunmalidir.

b) Her cihazin bir y6netim dosyasi olmali ve bu dosya iginde;
e Kullanim kilavuzu veya CD’si
Test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlari veya sertifikalar’
Kalite kontrol sonuglari
Cihaz bakim formlar1
Ariza bildirim formlari
Firma iletisim bilgileri
Kullanici egitim sertifikalart

e Laboratuvar ortaminin 1s1 ve nem takip ¢izelgeleri

veya tiim bu dokiimanlarin nerede ve nasil saklandigina ydnelik bilgiler bulunmalidir. (yazili
veya elektronik ortamda)
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belirlenmelidir. Bu cihazlar igin kalibratorler ile yapilan test kalibrasyon sonug kayitlari
yeterlidir.

13- Buzdolaplarinin kalibre edilmis termometreler aracihig ile 1s1 takipleri yapiimahdar.
Amag: Kitlerin tretici firma tarafindan belirtilmis olan uygun 1s1 kosullarinda
muhafaza edilmesinin saglanmasidir.
Degerlendirilecek Hususlar:
a) Kitlerin yer aldig1 sogutucularin 1s1 takipleri uygun bir sekilde yapilmalidir.
b) Sogutucularin 1silarini Slgen termometrelerin kalibre edildigine veya kalibre edilmis
termometre ile kiyaslandigina dair kayitlar tutulmalidir.

14- Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon talimatlar1 bulunmah ve uygulanmalidir.
Amag: Laboratuvarlarin  temizlik, dezenfeksiyon ve ilgili malzemelerin
sterilizasyonun saglanmasidir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Laboratuvarlarda temizlik, dezenfeksiyon ve ilgili malzemelerin sterilizasyon islemleri
i¢in talimatlar bulunmali ve uygulanmalidir.

b) Ilgili personele verilen egitimler kayit altina alinmalidir.

15- Laboratuvar béliimlerinde (ELISA, Biyokimya, Hormon vb.) c¢alisan personele
¢ahisacagi cihaz ve test alaninda egitim verilmelidir.
Amag: Laboratuvar ¢alisanlarinin cihazlar etkin kullanmalarinin temini ve ¢alistiklar
cihazlarla ilgili yetkilendirilmelerinin saglanmasidir.
Degerlendirilecek Hususlar:
a) Laboratuvarda (ELISA, Hormon, Biyokimya vb.) ¢alisan personele ¢alistig1 cihaz ve
test i¢in ilgili firma tarafindan egitim ve sertifika verilmelidir.

Oneri:
e Laboratuvarda c¢alisilan analizler i¢in miimkiinse birden fazla personelin
sertifikalandirilmasi 6nerilir.

16- Laboratuvarlarin tiim siireclerine iliskin isleyis prosediir bulunmahdir.

Amag: Hastane laboratuvarlarinin ulusal veya uluslararasi standartlara, kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak hizmet vermesini saglamak igin, istemin yapilmas: ile
baglayan; preanalitik, analitk ve postanalitik evreleri de kapsayan siirecin
basamaklandirilarak agiklanmasidir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Laboratuvarlarla ilgili tiim siireglere (mesai saatlerinde ve mesai saatleri disinda)
iligkin isleyis prosediirii bulunmalidir.

b) Bu basamaklarda gériilebilecek aksakliklarin ¢oziim yollar1 da bu prosediirde yer
almalidir (otomasyondaki aksakliklar, cihaz arizalar1 gibi sonuglarin gecikmesine

neden olabilecek durumlarda doktor ve hastalar1 bilgilendirme sekli ve ¢6ziim yollar
vb.)

17- Hastanede hasta bagi test cihazlarimin (POCT) kalite kontrol islemleri yapilarak
sonuclari degerlendirilmelidir.
Amag: Hastanede kullanilan hasta bag1 test cihazlarinin giivenilir sonuglar vermesinin
ve bu sonuglarin degerlendirilerek takip edilmesinin saglanmasidir.
Degerlendirilecek Hususlar:
a) Hastanenin kliniklerinde mevcut olan tiim hasta basi test cihazlarinin (glukometre, kan
gaz1 cihaz1 vb.) markasi, modeli, seri numarasi, iiretici firma, satin alindig: tarih vb.
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b) Laboratuvar sorumlusu tarafindan hastanedeki tiim hasta basi test cihazlar igin bir
laboratuvar yetkilisi tayin edilmelidir ve bununla ilgili gérev tanimi yapilmalidur.

¢) Servis tarafindan her hasta basi test cihazi igin bir klinik birim yetkilisi tespit
edilmelidir ve bununla ilgili gérev tanimi1 yapilmalidir.

d) Hasta bag1 test cihazinda galisacak klinik birim yetkilisi preanalitik, analitik ve
postanalitik evreler, kalite kontrol degerlendirme kurallari, cihazin temizligi ve
bakimi, giivenlikle iligkili unsurlar vb. konular hakkinda egitilmeli ve egitim belgesi
dosyalanmalidir.

¢) Hasta basi test cihazlarinin kalibrasyon ve ig kalite kontrol sonuglar1 saklanmalidir.

f) Klinik birim yetkilisi hasta basi test cihazi kalibrasyon ve kalite kontrol sonuclarinda
bir uygunsuzluk tespit ettiginde veya ariza durumunda sorunun ¢éziimlenmesi igin
ilgili firmayla iletisime ge¢melidir. Bu durum hakkinda laboratuvarin hasta basi cihaz
yetkilisini bilgilendirmelidir.

g) Bir hasta bagi test cihazi ilk defa kuruldugu zaman bu test hastanenin laboratuvar
tarafindan da ¢alsilabiliyorsa yontem karsilastirma galismalari yapilmali ve bu
calismalar belgelenmelidir.

h) Sonuglarin giivenilirligi ve maliyet-yararliligy géz oniinde bulundurularak uygun
goriilen araliklarla, belirlenmis bir hasta serumu i¢in laboratuvardaki cihaz ile
karsilagtirmali bir ¢aligma yapilmali ve sonucu kaydedilmelidir.

i) Calisilmis olan tiim hasta sonuglar kayit altinda tutulmahdur.

Oneri:

e Istenirse laboratuvarin hasta basi cihaz yetkilisi gerekli gordiigii araliklarla hasta
bagi test cihazinin kalite kontrol bilgilerini denetleyebilir.

e Hasta bagi test cihazindan alinan sonugla ilgili siiphe duyulursa, klinikle
uyusmuyorsa veya hastaya 6nemli bir girisim yapilmasim gerektiriyorsa (6rnegin
glukometrenin glukoz sonucu hastaya insiilin tedavisi yapilmasim gerektiriyorsa)
testin hastane laboratuvarinda teyit edilmesi tavsiye edilir.

18- Laboratuvarlarda kullanilan Kitlerin ve sarf malzemelerinin miad kontrolleri
- yapilmahdir.
Amag: Laboratuvar test sonuglarinin giivenilirliginin saglanmasidir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Laboratuvarda saklanan kit ve sarf malzemeleri son kullanma tarihlerine dikkat
edilerek yerlestirilmelidir.

b) Kitlerin ve sarf malzemelerinin miad takipleri periyodik olarak yapilmali ve kayit
altina alinmalidir.





