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Ozet

Organizasyonlarin kalite sistemlerinin kurulmasi ve akreditasyonlari i¢in uluslararasi
ve ulusal standardlar yayimlanmaktadir. Giinlimiizde, sertifikasyon ve akreditasyon
kuruluglari, laboratuvarlarin belgelendirilmesinde (kalite sisteminin kurulmasinda) ISO
9000 standardlar1, akreditasyonunda ISO EN 17025 standardindan (EN 45001 ve ISO
Guide 25’in kombinasyonu) yararlanmaktadirlar. Klinik olmayan laboratuvarlara uyan bu
standardlar, teknik acidan klinik laboratuvarlara uygulanabilse de, klinik laboratuvarlarin
klinik 6zelikleri ve orneklerinin 6zelikleri agisindan yeterli olamamaktadir. Bu nedenle,
ISO/TC 212 Teknik Komitesi klinik laboratuvarlar i¢in “Klinik laboratuvar testleri ve in
vitro diyagnostik test sistemleri” basliginda gesitli standardlar hazirlamaktadir. 1SO/DIS
15189 Tibbi laboratuvarda kalite yonetimi standardi son asamadadir. Kimyasallarin insan
ve cevre saglig agisindan toksisitesinin 6l¢iimii igin “Iyi laboratuvar uygulamalari ilkeleri”
de OECD iilkeleri tarafindan 1981’de (OECD-GLP: OECD Good Laboratory Practices)
yayimlamistir (Son gilincelleme: 1997). Klinik olmayan laboratuvarlar i¢in olusturulmus bu
kilavuz, farmasotikler, pestisidler, besinlere katki maddeleri, kosmetik {iriinler, veterinerlik
ilaglar1 ve benzer iirlinler icin izin ve belge almak isteyen kurumlarin insan sagligi ve
cevresel gilivenlik caligmalarin1 yonlendirmektedir. Bazi iilkelerde, yasal diizenlemeler
kapsamina alinmistir. OECD-GLP kilavuzu da tek bir c¢alisma icin diizenlenmis
oldugundan, klinik laboratuvarlara uygulanmada yeterli olamamaktadir. Bu alanda, ilk
yayin 1991 yilinda WHO / EURO — ECCLS Guidelines on Good Practice in Clinical
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Laboratories: 1. Clinical Chemistry”’dir. Bu kilavuzun gelismeler dikkate alinarak
giincellesmesi gerektigi diisiiniilmektedir. Ayrica, Tiirkiye’de de bdyle bir kilavuza ¢ok
gereksinim oldugu diisiincesiyle, “lyi Klinik / Tibbi Laboratuvar Uygulamalar1 (IKLU)
Kilavuzunun yonetsel, teknolojik gelismeler, kavramlar ve yaklagimlara gore
olusturulmasini amagladik. Bu dokiimanm: 1. Tirk Biyokimya Dernegi ve diger
laboratuvar tibb1 dallar1 tiyeleri tarafindan benimsenmesi ve uygulanmasi; 2. Devlet ve
hiiklimette iligkili birimlerin klinik / tibbi laboratuvarlar i¢in gerekliliklerin
tanimlanmasinda temel almalart; 3. Laboratuvar tibb1 ve hizmetleri alaninda egitsel amacla
kullanilmast hedeflerimizi olusturmaktadir.

Summary

International and national standards for certification and acreditation of organizations
have been published. The 1SO 9000 and ISO/IEC 17025, combination of EN 45001 and
ISO/IEC Guide 25, standards have been implemented for certification and accreditation for
clinical laboratory medicine by the certification and accreditation bodies, respectively.
Although these standards are found useful to some extent, they can not be sufficient for
medical laboratories, especially in the pre- and postanalytical / examinational phases.
These standards are currently being revised and a document for medical laboratories,
ISO/TC 212, DIS 15189 — Quality management in the medical laboratories, is at draft
stage. The Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) published
the Principles of Good Laboratory Practices (GLP) in 1981 (the last revised in 1997).
These GLP criteria apply to all non-clinical health and environmental safety studies upon
which hazard assessments are based for the purpose of registering or licensing
pharmaceuticals, pesticides, food and feed additives, cosmetic products, veterinary drug
products, and the industrial products. The use of OECD — GLP Guidelines has been
accepted in industry and in some countries as govermental regulations. These Guidelines
concentrate only on the laboratory and the technical operation of one analysis. The
document for good laboratory practices in medical laboratories was published by European
Committee for Clinical Laboratory Standards (WHO / EURO — ECCLS Guidelines on
Good Practice in Clinical Laboratories: I. Clinical Chemistry) in 1991. The quality of
services provided by medical laboratories is much more complex than described in the
above mentioned standards and guidelines, and has not been developed in a comprehensive
concept. There is also need such a document in Turkey. Therefore, we aim to develop the
“Good Clinical / Medical Laboratory Practices (GMLP)” principles. These principles are
harmonization of the international documents mentioned above, and also based on a model
for total quality management, which based on a comprehensive management concept
issued by the European Foundation for Quality Management, the EFQM Business
Excellence Model. Our goals are: 1. the implementation of these guidelines by the other
laboratory medicine branches as well as the members of Turkish Biochemistry Society; 2.
to be used by the govermental bodies for preparing the regulations of all medical / clinical
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laboratories in the health care sector; 3. to be used as educational material in the area of
laboratory medicine.
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Giris

Klinik laboratuvarlardaki kalite internal kalite kontrol, eksternal kalite degerlendirme,
yeterlilik testleri (“Proficiency Testing”) ile kanitlanmaktadir. Bu uygulamalar daha ¢ok
laboratuvarin analitik kalitesi ile ilgili olmaktadir. Halbuki, laboratuvarin toplam
performansi, sonug¢larinin yarar1 ve saglik hizmetlerine etkileri, laboratuvarlarin
yonetimine, calisanlarin ve kullanicilarin egitimine, giivenlik standardlarina, finansal
faktdrlere ve kullanicilara sunulan danismanlik hizmetlerine de baglidir. Bu nedenle, “Iyi
Klinik / Tibbi Laboratuvar Uygulamalar1”, klinik laboratuvarlarda tiim bu faktorleri igine
alabilecek uygulamalar olarak benimsenmektedir. Bu kilavuzun hazirlanmasinda, 1SO/DIS
15189, Quality management in the medical laboratory; ISO/CD 15190, Clinical
laboratory safety, TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin
yeterliligi igin genel sartlar;, European Confederation (EC4) of Clinical Chemistry:
Essential criteria for quality systems of medical laboratories, European Confederation of
Clinical Chemistry: Additional Essential Criteria for Quality Systems of Medical
Laboratories; OECD Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997), NVKC
Model Quality Manual, 2™ rev.; Saglik Bakanhg: Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii: Lyi
Laboratuvar Uygulamalar: Kilavuzu standardlar1 ve Onerileri ana referanslar olarak
alinmis, klinik / tibbi laboratuvarlarla ilgili ¢ok sayida yayindan yararlanilmis olup, ABD
Baldrige, Avrupa Birligi Avrupa Kalite Yonetimi Modeli (EFQM) ve Japonya (Deming)
Kalite Odiilii Modeli kriterleri (Sekil 1) ve temel kavramlari (Tablo I) temel almmustir.

Gerekli Olanlar Sonuglar
> >
1 3 5 7 9
insan insan
Kaynaklar Memnuniyeti
2 6
. . Politika ve . Kullanici Anahtar
Liderlik - Surecler
Strateji ¢ Memnuniyeti Performans
Sonuglari
4 8
isbirligi ve Topluma
Kaynaklar Etkileri
-<
Yenilik ve Ogrenme

Sekil 1. EFQM Kalite modelinin tibbi laboratuvarlara uygulanmasi

Tablo I. EFQM’de temel kavramlar

1. Sonuglara odaklilik, 2. insana odaklilik (Kullanici, ¢alisanlar ve tiim paydaslar), kullanic
memnuniyeti, 3. Liderlik ve amacin tutarlilig, 4. Siireglerle ve verilerle yonetim (kanita dayali-
laboratuvar tibbr), 5. insan kaynaklarinin gelistirilmesi ve 6grenme olanaklarmin saglanmas, 6.
Siirekli 6grenme, yenilik ve gelistirme, 7. Isbirligi ve gelistirme, bilginin paylasimi ve bilgiden
yararlanma, 8. Toplumsal sorumluluk ve gevre bilinci.
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Kilavuzun amaci, klinik laboratuvarlarin kalite, maliyet-yarariilik ve siire Gglisuni
temel alarak, insana, topluma yararli, ¢evre bilincinde, kaynaklarin etkin ve verimli
kullanimmi saglayacak sekilde yapilandirilmasi ve hizmet vermeleri icin rehberlik
edebilmektir.

Tiim bu ilke ve kavramlara dayali olan ve &nerilen “Iyi Klinik / Tibbi Laboratuvar
Uygulamalar1 Kilavuzu’nun ana basliklari:

IYi KLINIK / TIBBI LABORATUVARLAR UYGULAMALARI
ICINDEKILER

BOLUM 1

GIRIS

1. Amag

2. Kapsam

3. Referanslar

4. Tanimlar ve kisaltmalar

BOLUM II

IYi KLINIK / TIBBI LABORATUVAR UYGULAMALARI iLKELERi
Laboratuvar / Test Birimi hakkinda Genel Bilgiler

Politika ve Strateji

Organizasyon ve yonetim

Kaynaklarin Yo6netimi

Isleyis ve prosesler

Degerlendirme

Laboratuvar bilgi sistemi

Laboratuvar tibbr etigi

© 0N oA wDdRE

Laboratuvar Giivenligi
10. Yasalar, yonetmelikler
11. Capraz dokUmanlar

BOLUM III
HASTA - BASI OLCUM CIHAZLARI (POCT) IiCiN EK KRITERLER

Bu kilavuz biyokimya laboratuvarlar1 temel alinarak hazirlanmasina ragmen, diger
laboratuvar tibb1 dallarina da, ek kriterler eklenerek uygulanabilecegi goriisii
tasinmaktadir.
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IYI KLINIK / TIBBi LABORATUVARLAR UYGULAMALARI
ILKELERI

ICINDEKILER

BOLUM 1 GIRIS

1.
2.
3.
4. Tanimlar ve kisaltmalar

3.

Amag
Kapsam
Referanslar

Amag

Iyi klinik / tibbi laboratuvar uygulamalar ilkeleri kilavuzu Klinik / T1bbi laboratuvarlarin
yonetim, yap1, donanim, sistem, isleyisi, kaynaklariin kullanilmasi ve sonuglarinin gegerli
sayilabilmesi i¢in asgari kosullarin belirlenmesini amaglamaktadir.

Kapsam

Bu dokiiman hastalik tani, tedavi, izlem, gelecekteki risk ve bireyin saglik durumunun
degerlendirilmesi amaciyla, insan kaynakli materyallerinin (viicut sivilari, dokular1 vb.) analiz
edildigi test sistemlerini / laboratuvarlar1 kapsamaktadir. Test yontemi, veya teknigi ve
kullanilan 6l¢iim cihazi ne olursa olsun, test sonuglari insan ve toplum sagligiyla dogrudan
iligkili olan, hasta-bas1 6l¢iim cihazlar (“Point of Care Testing — POCT) da dahil, yukarida
belirtilen amagla yapilan tiim testlerin birimleri, alanlar1 veya laboratuvarlar bu dokiiman
kapsamina girer.

Referanslar

Iyi Klinik Laboratuvar Uygulamalari (IKLU) ilkelerinin hazirlanmasinda ulusal, uluslararasi

standardlar, ilkeler, kilavuzlardan ve ¢esitli yayinlardan yararlanildi. Kaynaklar arasinda da

belirtilen bu yayinlar arasindan temel alinan referans dokiimanlar:

ISO/DIS 15189, Quality management in the medical laboratory
ISO/DIS 15190, Clinical laboratory medicine — Safety management for medical laboratories

TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi i¢in genel sartlar
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e Jansen RTP, Blaton V, Burnett D, Huisman W, Queralté JM, Zérah S, Allmann B. European
Confederation of Clinical Chemistry: Essential criteria for quality systems of medical
laboratories. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1997;35:123-132.

e Jansen RTP, Blaton V, Burnett D, Huisman W, Queraltd JM, Zérah S, Allmann B.European
Confederation of Clinical Chemistry: Additional Essential Criteria for Quality Systems of
Medical Laboratories. Clin Chem Lab Med 1998; 36: 249-252

e OECD Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997)

e Jansen RTP, Bank CMC, Huisman W, Penders TJ. NVKC Model Quality Manual, 2" rev. ed.
Utrecht: NVKC, Vredenburg 139A, 3511 BG Utrecht, The Netherlands.

4, Tanmimlar ve Kisaltmalar

4.1 Tamimlar

Analit

Olgiilen bileseni belirtir.

Analiz ornegi

Insan kaynakli drnekten (biyodrnekten), analize gére hazirlanarak ayrilan, analiz de kullanilan kisim
Anlasmal laboratuvarlar

Laboratuvarin kendisinin yapmadig1 / yapamadig: testler i¢in, biyodrnekleri alarak, testlerin
yapilmasi i¢in gonderdikleri laboratuvarlardir.

Ara yoneticiler

Laboratuvardaki test sistemleri gibi alt birimlerin sorumlulugunu almis olan direktor olabilecek
yeterlilikteki elemanlardir.

Bilesen

Incelenecek veya analiz edilecek biyodrnegin yapisinda bulunan tiim komponentler bilesen olarak
adlandirilmaktadir.

Biyodrnek

Incelenmek veya analiz edilmek amaciyla alinan insan kaynakli primer rnektir. Kan, antikoagiilanli
kan, idrar gibi.

Not 1 Biyoornek hicbir isleme ugramadan analiz edildigi zaman analiz 6rnegi olarak da adlandirilabilir.
Fakat her biyodrnek her zaman analiz 6rnegi degildir. Orn.: Kan biyodrnek iken, serumu analiz drnegidir.
Biyozararhhk

Biyolojik olarak maruz kalindiginda zehir etkisi yaratabilen maddelerin 6zellikleridir.

Dokimantasyon

Laboratuvarda yapilan her isin yapilis1 sirasinda tutulmasi gereken kayitlar ve igin yapilisinda
kullanilan bilgilerin kaydedilmesi i¢in diizenlenen, bilgi akisinda kullanilan formatl dokiiman ve
formlar (test istek belgeleri, kalibrasyon kartlari, hasta sonug raporlari, ¢alisanlarin kimlikleri de
dahil) dokiimantasyon, kayitlar grubuna girer.
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Ekipman

Bu kilavuzda, enstrumanlar, referans materyalleri, kontrol materyalleri, tiiketim malzemeleri,
reaktifler ve analitik sistemler ekipman baglig1 altinda toplanmugtir.

Eksternal kalite degerlendirme

Konsantrasyonu bilinmeyen ornekler laboratuvarlara dagitilir, laboratuvarlar arasi karsilastirma
programina katilan, 6l¢iim sonuglar1 toplanarak degerlendirilir. Laboratuvarin diger laboratuvarlar
arasindaki yerini belirleyebilecek bir programdir.

Etik

Laboratuvarin benimsedigi ve uydugu evrensel ahlak kurallaridir.

Girisim

Interferans olusturan bir maddenin sebep oldugu sistematik hatadir.

Hasta

Korunma, gelisme, iyilesme amaciyla, akut, kronik veya rehabilitatif vb. olarak saglik hizmeti alan
insandir.

inceleme (Analiz)

Biyodrnekteki bir bilesen hakkinda 6l¢tim de dahil her tiirlii bilginin elde edilmesi i¢in yapilan
islemleri kapsar.

Not 1 Klinik biyokimyada ¢ogu islemler analizler seklinde oldugu igin, incelemeler analiz olarak
anilmaktadir.
internal Kkalite degerlendirme

Laboratuvar i¢i tiim hizmetlerin kalitesinin etkin ve verimliliginin kanitlanmasi i¢in yapilanlardir.

Internal Kalite kontrol

Analitik prosesin (siirecin) kalitesini degerlendirmeye yarayan istatistiksel kalite kontroldur.

fyi Laboratuvar Uygulamalar

Test sonuglarinin kaliteli olmasi ve giivenirliginin siirdiiriilmesi amaciyla, laboratuvar etkinliklerinin
(aktivitelerinin) planlanmasi, uygulanmasi, izlenmesi, kaydedilmesi ve rapor edilmesiyle iligkili
organizasyonal prosesler / siiregler ve kosullardir.

Iyi laboratuvar ilkelerine gore yapilandigini ifade eden laboratuvarlar, sistem, insan kaynaklari ve
isleyis acisindan ilkelerin gerekliliklerini yerine getirmis ve yasal diizenlemelere gore yapilanmis
demektir. Ayn1 zamanda, insan saglig1 ve ¢evre acisindan, biyolojik materyaller de dahil tiim
kimyasal, fiziksel ve mekanik zararlilar1 dikkate almis bulunmaktadir.

Kalite ekibi

Kalite glivencesine iligkin yiikiimliiliikleri yerine getirmek iizere gérevlendirilen, laboratuvar
direktorii ve birim sorumlusu ve calisanlar1 disindaki kisi / kisiler

Kalite ekibi elemanlar1 sorumluluklarimi yerine getirebilecek egitimi almis ve kalite konusunda
deneyim ve uzmanliga sahiptirler. Ayni zamanda, tibbi laboratuvar sistemi, test prosediirleri,
standardlar1 ve IKLU ilkeleri konusunda bilgili ve deneyimlidirler.
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Kalite El Kitab1 (KEK)

Laboratuvarin kalite politikasini, hedeflerini, organizasyonunu, yetki ve sorumluluklarini
tanimlayan dokiimandir. Referans olarak se¢ilen standarda gore hazirlanir.

Kalite guivencesi

Kaliteli bilgi ve saglik hizmeti i¢in yapilan planlanan ve sistematik uygulamalarin kanitlanmasidir.
Organizasyon icinde laboratuvar yonetimine ve ¢alisanlarina giiven sagladigr gibi, kullanicilarin ve
diger hizmet alanlarin laboratuvara giivenini saglar.

Kaynaklar

Laboratuvarin varligimi ve hizmetini siirdiirebilmesi icin gerekliliklerdir. Insan kaynaklari, fiziksel
kaynaklar, bina, oda gibi tiim yerlesim alanlari, donanim gibi her tiirlii komponent kaynaktir.
Klinik damismanhk

Istekte bulunulan testlerin uygunlugunu, test sonuglarmin hasta bilgileriyle ve diger preanalitik ve
postanalitik faktorlerle iligkilerinin degerlendirilmesi ve yorumlanmasidir. Klinik danismanlik
verebilme becerisini ve tibbi / klinik laboratuvar egitimi almis bireyler, ayn1 zamanda teknik
danigsmanlik ve test personeli yeterliliklerini saglamalari durumunda tibbi laboratuvar yonetebilirler.
Kontrol Listesi

IKLU ilkelerinin uygulanmast igin tasarlanan soru listesidir. Laboratuvarm IKLU kilavuzu igerigine
gore denetlenmesinde ve 6zdegerlendirmede yararlanilir.

Kontrollu alanlar

Materyal, yerlesim, insan veya ¢evre agisindan riskli 6zel materyallerin bulundugu veya analizlerin
yapildigi alanlardir. Duyuru ve yazili tabela veya etiketlerle kontrol altinda tutulurlar.

Kullanici veya miisteri

T1bbi laboratuvardan analiz veya inceleme isteyen klinisyen veya diger saglik hizmetleri
calisanlaridir.

Laboratuvar tibb1

Hastalik tani, yonetimi, mekanizmalar1 ve patolojisinin anlagilmasi i¢in kan ve diger viicut
stvilarinin kimyasal ve hiicresel bilesenleriyle iligkili ¢aligmalar1 kapsar. Laboratuvar tibb1 boliimii
saglik hizmetleriyle iliskili olarak klinik laboratuvarlar, temel ve uygulamali arastirma, tip doktoru
egitimi ve mezuniyet sonrasi egitimini yuritiir.

Laboratuvar tibb1 klinik kimya, koagiilasyon arastirmalari, klinik immdiinoloji, transfiizyon tibbu,
klinik mikrobiyoloji, klinik farmakoloji akademik disiplinleriyle, bu disiplinlerle koordinasyon
icinde akademik hastanelerde saglik hizmeti veren disiplinlerin klinik laboratuvarlarini kapsar.
Misyon

Organizasyonun, laboratuvarin varlik nedenidir. Laboratuvarin amacini ve ni¢in varoldugunu
aciklayan ifadedir.

Olguler

Organizasyonun sonuglarini niimerik hale getiren degerlerdir.
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Olgum prosediirii
Yonteme uygun olarak bilesenin dl¢giilmesi uygulanmasi gerekli tiim basamaklari igeren yazili
dokiimanlardir.

Ozdegerlendirme

Laboratuvarin aktivitelerinin IKLU modeline gore ayrintili, sistematik ve diizenli olarak kendisinin
olusturacag sistematikte gdzden gegirilmesidir.

Paydaslar / Isbirligi yapanlar

Laboratuvarin tiim aktiviteleriyle ilgili olan tiim insan kaynaklarini kapsar (Laboratuvara bagvuran
birey / hasta, testi isteyen klinisyen, laboratuvarin tiim calisanlari, laboratuvara her tiirlii malzeme
saglayan tedarik¢iler, laboratuvarin sahibi olan kurum ve kuruluslar, hastanin 6demesini yapan
kurum veya kuruluslar, hiikiimet ve kural koyucular gibi).

Performans

Birey, takim, organizasyon veya prosesin ulastiklarinin 6l¢iisii; beklenen etkinlik ve verimlilige
ulasma Olciisii. Basariin ol¢iisiidiir.

Performansin 6l¢iilmesinde hedeflere, standardlara, gegmis sonuglara ve diger organizasyonlara gore
organizasyonun yeri degerlendirilir.

Performans olgutleri

Performansin degerlendirilmesinde yararlanilan kriterlerdir. Hastane ve laboratuvar hizmetlerinde
hasta memnuniyeti, test istek-sonug siiresi hastaneye yatig-gikis degerlendirilmeleri de birer kriter
olarak alinabilir. Hasta memnuniyetine gore hastane hizmetlerinin performanst degerlendirilebilir.
Performans 6l¢iitlerine gore dl¢limler yapilir, istatistiksel olarak degerlendirilir.

POCT

“Point of Care Testing” kisaltmasi olarak yaygin kullanilmaktadir. Tam Tiirkce karsilig1 “Nokta
Bakim Analizleri” ise de, su anda yayginlasan adlandirma “Hasta yan1 analizleri veya hasta bagi
analizleri” dir. Tipta kullanilan “hasta-bas1” teriminde konsensus saglanmustir.

Post analitik evre veya inceleme sonrasi

Analiz veya inceleme sonuglariin kabul edildigi zamandan baglamak {izere kronolojik olarak
siralanan tiim islemler postanalitik evreyi olusturur. Kabul edilen analiz sonuglarinin hasta bilgileri
veya Ongoriilen hastalik ile uygunlugunun yorumu, ek onerilerin yapilabilmesi, raporun yazilmasi,
biyoorneklerin saklanmasi, hasta sonug raporlarinin klinisyene ulasip laboratuvar sonuglarinin hasta
yararina kullanilmasi ve biyodrnegin atilmasina kadar siirer.

Preanalitik evre veya inceleme 6ncesi

Klinisyenin test istek formunu yazmasiyla baglayarak, analizin veya incelemenin baglamasina kadar
yapilan tiim islemleri kronolojik sirayla igerir. Hastanin hazirlanmasi, biyodrnegin alinmasi, test
istek formuyla birlikte laboratuvara taginmasi ve analizin baslamasina kadar laboratuvardaki 6n
islemleri igerir.
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Prosedir

IKLU kilavuzunun gerekliliklerine uygun olarak, iyi uygulamalari etkileyen bir isi (isleri) yoneten,
gergeklestiren, dogrulayan, gézden gegiren organizasyonel boliim ve personelin iliskilerini, yetki ve
sorumluluklarini ilgili aktivitelerde yeterli kontrolii saglayacak kadar ayrintili tanimlayan
dokiimandir (birbirini izleyen isler nasil yapilacak, nasil raporlanacak, kayitlar, kontrol
yontemleri...).

Referans aralig (Biyolojik referans arahig)

Referans bireylerin olusturdugu toplum verilerine gore, belirli kosullar dikkate alinarak, bir analit
i¢cin hesaplanan degerlerdir. Alt ve list degerler, referans aralik sinirlarini olusturur.

Not 1 Referans araliklar, analit diizeyini etkileyen faktorleri temel alinarak, belirlenen alt grupla i¢in
hesaplanabilir. Bu alt gruplar: Giini¢i degisim, cinsiyet, ik, yas olabilir. Referans araliklarin nasil
hesaplandigi ayrintilariyla dokiimante edilmelidir.

Not 2 Referans araligi, cogunlukla referans bireylerin dagilimimin merkezi %95’lik alanin1 kapsar.

Sorun-¢6zimleme dokiimantasyonu

“Troubleshooting” sdzciligliniin Tiirk¢e karsilig1 olarak dnerilmektedir. Sorunlarla karsilagildig
zaman, ilk asamada bagvurulan bir kaynaktir. Sorun — ¢dziimleme el kitabinda, en ¢ok rastlanilan
sorunlar kodlarina gore belirtilmekte ve ¢dziim Onerileri ve ¢oziim teknigi agiklanmaktadir.
Coziimlenemeyen durumlarda teknik servise bagvurma onerilerinde de bulunulmaktadar.

Standart Operasyon Prosedurleri (SOP)

Her tiirlii uygulamanin, yontemlere uygun olarak nasil yapilacagini tanimlarlar. Bir igin nigin,
nerede, ne zaman, nasil, ne ile ve kim tarafindan yapilacagin1 belirtir.

Talimat

Bir prosediirde tanimlanan aktivitelerin her biri i¢in, gerekli ve uygun olan durumlarda hazirlanan,
kontrollu olarak, o spesifik is par¢asinin nasil yapilacagini agiklayan dokiimandir.

Tedarikgi

Laboratuvarin her tiirlii ekipman ve malzemesini tedarik eden birey, kurum ve kuruluslardir.
bulunmalidir.

Teknik Damismanhk

Laboratuvarin teknik ve bilimsel tiim ytikiimliiliiklerinden sorumludur. Laboratuvarin analitik ve
Klinik kalitesinin saglanmasindan sorumludur. Teknik danismanlik verebilme becerisini ve tibbi /
klinik laboratuvar egitimi almis bireyler, ayn1 zamanda klinik danigmanlik ve test personeli
yeterliliklerini saglamalari durumunda tibbi laboratuvar yonetebilirler.

Test birimi

Analiz islemlerinin yiiriitilmesi i¢in gerekli kisiler, alanlar ve islem birimidir. Laboratuvar dis1
analiz / incelemelerin yapildig: alanlar test birimleri olarak adlandirilir.
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Test istek — sonug suresi

Testin istenmesinden, sonu¢ raporunun Klinisyene veya testi isteyene ulasmasina kadar gegen
stredir. Etkin istek — sonug stiresi, sonuglarin hasta yararina kullanilmasiyla bitmesi olarak
tanimlanir. Clink{i, bir sonug¢ ancak hasta yararina kullanildig1 zaman klinik yararlilik, maliyet-
yararlilik ve topluma yararliliktan bahsedilebilir.

Test personeli

Biyoornekleri isleyen, test prosediirlerini yerine getiren ve test sonuglarini elde eden teknik
elemandir. Teknik yeterlilikte olmali ve / veya tibbi laboratuvar deneyimi bulunmalidir.
Tibbi laboratuvar (Klinik laboratuvar)

Her tiirlii hastalik veya bozuklugun tan1 ve tedavisi veya her tiirlii hastalik ve bozukluktan korunma
veya insanin veya halkin saglik durumunun degerlendirilmesi amaciyla, insan viicudundan alinan
materyallerin biyolojik, mikrobiyolojik, serolojik, kimyasal, immunohematolojik, hematolojik,
biyofiziksel, sitolojik, patolojik veya baska yontemlerle incelendigi tesislerdir.

Tibbi laboratuvar analizleri / incelemeleri farkl disiplinlere gore sinirli olmamak kaydiyla asagidaki
analizleri / incelemeleri icermektedir (ISO/DIS 15 189 Quality management for medical
laboratories):

e Histopatoloji ve sitopatolojiyi icine alan anatomik patoloji

¢ Endokrinoloji, molekiiler biyokimya, ila¢ izleme ve radyasyon fizigini i¢ine alan klinik
biyokimya

o Histokompatibilite testlerini de i¢ine alan kan transfiizyon serolojisi

e Hemastaz ve trombozu (hemaotaziyoloji) i¢ine alan hematoloji

e Klinik immanoloji

o Bakteriyoloji, parazitoloji, viroloji ve mikolojiyi igine alan klinik mikrobiyoloji

e Kilinik toksikoloji

e Reproduiktif testleri icine alan sitogenetik

e Genetik ve molekdler patoloji

Sadece orneklerin toplandig1 veya islendigi ve sadece sonug raporlarinin dagitilidig tesisler
laboratuvar olarak nitelendirilmez.

Uygunsuzluk

Belirlenen gerekliliklerin yerine getirilmemesi durumudur.

Validasyon

Gegerliligin kanitlanmasidir.

Vizyon

Organizasyonun, laboratuvarin ileriye yonelik hedefleridir. Gelecekte nasil olmak istedigini
tanimlayan ifadedir.
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4.2 Kisaltmalar

CLIA Clinical Laboratory Improvement Amendments

EC4 European Communities Confederation of Clinical Chemistry

ECCLS European Committee (1991°den sonra Council ) for Clinical Laboratory
Standards

EFQM European Foundation for Quality Management

EN European Standards

IEC International Electrotechnical Commision

ISO/DIS International Organization for Standardization / Draft International
Standard

NVKC Nederlandse Vereniging Klinische Chemie

OECD - GLP Organization for Economic Cooperation and Development — Good
Laboratory Practices

WHO / EURO World Health Organization — Regional Office for Europe
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BOLUMII 1iYi KLINIiK / TIBBi LABORATUVAR UYGULAMALARI
ILKELERI

ICINDEKILER
1. Test Birimi / Laboratuvar hakkinda Genel Bilgiler
Politika ve Strateji
Organizasyon ve yonetim
Kaynaklarin Y 6netimi
Isleyis ve siirecler
Degerlendirme
Laboratuvar bilgi sistemi
Laboratuvar tibbi etigi

© o N R LN

Laboratuvar Giivenligi
. Yasalar, yonetmelikler
. Capraz dokiimanlar

[
= O

1. Test Birimi / Laboratuvar Hakkinda Genel Bilgiler

1.1 Amag

1.2 Kapsami

1.3 Tanimlar ve kisaltmalar

1.4 Laboratuvarin sahibi

1.5 Laboratuvarin resmi kimligi
1.6 Laboratuvarin hizmetleri
1.7 Arastirma ve gelistirme

1.8 Egitim ve Ogretim

1.9 Anlasmali Laboratuarlar

1.1 Amag

e Test biriminin / Laboratuvarin hangi amagla kuruldugu aciklanir (Orn.: Rutin klinik kimya;
hematolojik tetkikler; RIA vb.).

1.2 Kapsami (Uygulama alani)

e Bulundugu kurulus ve / veya uygulama alami belirtilir (Orn.: X Devlet Hastanesi Biyokimya
Laboratuvari; X Dispanseri hematoloji laboratuvari,; Ozel laboratuvar: Yapilan testlerin
kapsami vb.).

1.3 Tanimlar ve kisaltmalar

e Kullanilan terimler tanimlanmalidir.

e  (Cok onerilmemekle birlikte yapilan kisaltmalarin listesi belirtilmelidir.

1.4 Laboratuvarin sahibi / sahipleri
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Laboratuvarin resmi sahibi, kimligi, adresi, telefon, faks numaralar1 ve / veya e-posta adresi
belirtilmelidir.

1.5 Test Biriminin / laboratuvarin resmi kimligi

eTest Biriminin / laboratuvarin resmi kimligi (tipi, ad1, adresi) belirtilir.

eTest Biriminin / laboratuvarin direktdriiniin ad1 ve tinvani belirtilir.

eTest Biriminin / laboratuvarin kurum igindeki pozisyonu belirtilmelidir. Kurum organizasyon
semasi eklenir.

1.6 Test Biriminin / Laboratuvarin Hizmetleri

e Test Biriminin / Laboratuvarin kapsadig1 alanlardaki aktivitelerinin listesi belirlenmelidir. Varsa,
Teknik ve klinik danigmanliklar da listelenmelidir.

e Test Birimi / laboratuvarda kullanilan metodolojiler ve teknikler listelenmelidir.

e Laboratuvarda fonksiyonlara veya aktivitelere gore ayrilmis birimler agikca belirtilmelidir.

o Test listesi belirtilmelidir. Mesai saatleri iginde ve mesai saatleri diginda yapilan testlerin listesi
belirtilmelidir.

e Test Biriminden / Laboratuvardan kimler veya hangi kurum ve kuruluslarin test isteginde
bulunacaklar belirtilmelidir.

1.7 Arastirma ve Gelistirme

¢ Yeni yontem ve metodolojilerin gelistirilmesi bakimindan arastirma projelerinin hazirlanmasi ve
uygulanmasi onerilir.

e Biiylik laboratuvarlarin arastirmalara katilmalar1 6nerilir.

e Hastane laboratuvarlar klinik arastirmalara destek vermelidir.

e Klinik incelemelere analitik, teknik ve klinik danismanlik vermelidir.

e Bulundugu kurum, kurulusun ve toplumun arastirma, gelistirme ve iyilestirme aktivitelerine
bilgi analizi acisindan destek vermelidir (siirekli siire¢ iyilestirme ve performans dlgiitleri
kapsaminda).

e Arastirma ve gelistirme aktivitelerini listelemelidir.
1.8 Egitim ve Ogretim
e Test Birimi / Laboratuvar tip, hemsirelik, saglik memurlari, teknolog ve teknikerlerin 6grenim

ve egitiminde uygulama alanlar1 olarak gérev yapabilirler.

e Bu cercevedeki katki programlari belirlenmis olmalidir.
1.9 Anlagmali Test Birimleri / Laboratuarlar

e Ozellikli veya sik istenmeyen testler i¢in bagka Test Birimleri / Laboratuvarlarla anlasma
yapabilir.

e Bu testlerin veya aktivitelerin ve anlagsmali laboratuvarlarin listesi bulundurulmalidir.

e Anlasmali laboratuvarlarin da 1yi laboratuvar uygulamalari ilkelerine gore yapilandirilmasi ve
kanitlanmas1 kosuldur.
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Politika ve Strateji

2.1 Kurumun misyonu, politikasi ve vizyonu

2.2 Test biriminin / laboratuvarin misyonu, politikas1 ve vizyonu
2.3 Laboratuvar tibbi etigi / Gizlilik

2.4 Uygunsuzluklar

2.5 Anlasmali laboratuvarlar

2.6 Olgme — degerlendirme

Kurumun misyonu, politikasi, ve vizyonu

Kurumun hangi amag ve hedeflerle kuruldugu belirtilmelidir.
Kurumun gelecege yonelik istek ve planlart agiklanmalidir.

Kurumun politikasi kisaca agiklanmalidir.
Test biriminin / laboratuvarin misyonu, politikasi ve vizyonu

Laboratuvarin hangi amag ve hedeflerle kuruldugu agiklanmali, kurumun amag ve hedefleri
icindeki yeri belirtilmelidir.

Laboratuvarin gelecege yonelik istek ve planlar1 agiklanmali, kurumun istek ve planlar1 igindeki
yeri aciklanmalidir.

Laboratuvar politika ve stratejisini, kurumun politika ve stratejiyle birlikte agiklamalidir.

Laboratuvar politika ve stratejisini performans dl¢iimleri sonuglarini temel alarak belirlemeli ve
belirledigini kanitlamalidir.

Politika ve strateji siirekli gozden gecirilmeli, performans 6l¢lim sonuglarina gore
giincellestirilmelidir.

Laboratuvarin politika ve stratejisi tiim ¢alisanlar arasinda yayginlastirilmalidir.

Laboratuvar tim prosesler/surecler arasindan anahtar performans/siireglerini se¢gmeli ve
performans Ol¢iileriyle degerlendirilip, istatistiksel olarak kanitlayacak planlarini
bulundurmalidir.

Laboratuvar tibbr etigi / Gizlilik

Laboratuvar politika ve stratejisinin tibbi etik standartlarina uygun oldugu belirtilmelidir.
Referans gosterilerek, referansa uygunlugu kanitlanmalidir.

Hastalarla ilgili bilgilerin gizlilik ilkesine dayali olarak saklandig: belirtilmeli ve
kanitlanmalidir.

Uygunsuzluklar

Laboratuvar giivenirligini tehlikeye sokacak olas1 uygunsuzluklar tanimlanmalidir.
Tanimlanmis uygunsuzluklardan korunmak i¢in, gerekli 6lciitler belirlenmeli, 6l¢timler yapilip
istatistiksel olarak degerlendirilmelidir.

Anlagmali laboratuarlar
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e Ozellikli ve nadir istenen testler icin nasil politika izlemekte oldugu a¢iklanmalidir.
2.6 Olcme — degerlendirme

e Performans dl¢timleri ile ilgili politikas1 belirtilmelidir.
3. Organizasyon ve Y0netim

3.1 Kurum igindeki pozisyonu

3.2 Laboratuvar i¢i organizasyon

3.3 Laboratuvar dis1 iligkiler

3.4 Laboratuvar direktori

3.5 Diger ara yoneticiler ve sorumlular
3.6 Bltce Yonetimi

3.7 Satin alma

3.8 lyilestirici aktiviteler

3.9 Dokumantasyon

3.10 Kalite Yonetimi

3.1 Kurum igindeki pozisyonu

e Kurum i¢indeki pozisyonu ve iligkiler
e Test biriminin / Laboratuvarin kurum igindeki pozisyonu ve yonetsel iligkiler kurum
organizasyon semastyla birlikte gosterilmelidir.

e Ozel laboratuvar ise bagl oldugu kurum belirtilmelidir.

3.2 Laboratuvar ici organizasyon

e ¢ organizasyon

e Test birimi / laboratuvar igindeki yonetim / i¢ organizasyon semasi da ayrintili olarak
belirtilmelidir.

e Hizmetlere / aktivitelere gore ayrilmis olan birimler, birimlerin yaptiklar isler, gorev, yetki ve
sorumluluklar tanimlanmali ve birim sorumlularinin hangi diplomaya ve/veya egitim kosuluna
bagli oldugu belirtilmelidir.

3.3 Laboratuvar dis1 iliskiler

e Tedarikgilerle iliskiler
e Laboratuvarin her tiirlii ekipman ve malzemesini tedarik eden kurum ve kuruluslarin listesi
bulunmalidir.
e Bu kurum ve kuruluslarin laboratuvara sagladiklari {iriin ve hizmetler agisindan
performanslari 6l¢iilmeli, degerlendirilmeli ve kayitli tutulmalidir.

e Paydaslar / Isbirlikleri ve iliskiler
e Laboratuvarin tiim aktiviteleriyle ilgili olan tiim insan kaynaklarinin birbirleriyle iliski
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oOlgiitleri saptanarak degerlendirilmelidir.

e Kullanic1 / miisterilerle iliskiler
e Kullanici memnuniyetinin 6l¢iildiigi prosediirler belirlenmelidir.

e Kullanict memnuniyet sonuglarinin kayitlari tutulmalidir.

34 Laboratuvar direktori

e Klinik laboratuvarin tipine gore laboratuvari yonetebilecek bir laboratuvar direktorii atanmalidir.

e Kilinik / T1ibbi laboratuvar direktorii ulusal veya uluslararasi diizeyde klinik / laboratuvar tibbi
alaninda resmen laboratuvar yonetme yeterliligi hakkini kazanmis olmalidir.

e Laboratuvar direktorii laboratuvari yonetebilecek, bilimsel ve teknik danismanlik verebilecek
kapasitede olmalidir.

e Laboratuvar direktdriiniin gérevleri laboratuvarin is kapasitesine gore belirlenmeli, IKLU
ilkelerine gore yonetebilecek derecede tstlenmelidir.

e Gerek goriildiigli durumlarda (biiyiik kapasitedeki laboratuvarlarda) ara yoneticiler atanmalidir.
3.5  Diger ara yoneticiler veya sorumlular

Laboratuvarin kapasitesine gore direktoriin islerinin paylastirilarak yiiriitiilmesini saglayacak diger
ara yoneticiler veya sorumlular belirlenmelidir.
e Birim sorumlular
e Laboratuvarda fonksiyonlara veya aktivitelere gore ayrilmis birimlerin sorumlularinin is
tanimlari, diplomalar1, gérevleri, yetki ve sorumluluklari, hangi pozisyondaki yoneticiye
kars1 sorumlu olduklar1 belirtilmelidir.

Teknik danigmanlik
e Teknik damigsmanlik yapacak yetkili / ler atanmalidir.
e Laboratuvar direktorii teknik danigmanliktan sorumlu olabildigi gibi, biiyiik kapasiteli
laboratuvarlarda gereklilige gore birden fazla sayida teknik danigman bulunabilir.
e Teknik danigsmana gerekli oldugu durumlarda ulasilabilmeli ve agikga belirtilmis olmalidir.

Klinik danigsmanlik
e Klinik danigmanlik yapacak yetkili / ler atanmalidir.
e Laboratuvar direktorii klinik danigsmaliktan sorumlu olabildigi gibi, biiyiik kapasiteli
laboratuvarlarda gereklilige gore birden fazla sayida klinik danigman bulunabilir.
e Klinik danigsmana gerekli oldugu durumlarda ulasilabilmeli ve agikca belirtilmis olmalidir.
Test personeli

e Laboratuvar kapasitesine uygun sayida test personeli bulundurulmalidir.
e Test personeli yetki ve sorumluluklari acik ve net bir sekilde belirlenmelidir.
e Test personeli tibbi laboratuvar konusunda egitimli ve / veya deneyimli olmalidir.
Kanitlanmalidir.
e Teknolojik gelismeler konusunda siirekli egitim almasi saglanmalidir.
Kalite sorumlusu
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e Laboratuvar direktoriinden bagimsiz bir kalite sorumlusu veya sorumlular1 bulundurulmalidir.

Laboratuvar giivenligi sorumlusu
e Laboratuvari infeksiyon, yangin gibi tehlikelere kars1 korunmasini saglayacak onlemlerin
alinmasi ve siirdiiriilmesi i¢in bir sorumlu bulunmalidir.

Temizlik isleri sorumlusu
e Laboratuvar temizliginden sorumlu eleman belirlenmelidir.
Sivil savunma sorumlusu

e Dogal afetlerde davranislari planlayan bir sorumlu bulunmalidir.

Olgme - degerlendirme sorumlusu
e Olgme degerlendirmelerden sorumlu belirlenmelidir.

e Tiim aktivitelerin IKLU ilkelerine uygun sekilde yiiriitiildiigiinii kanitlayacak sayida personel
bulunmalidir. Yeterli oldugunu kanitlayan dlgiitler belirlenmeli, istatistik sonuclar1 kaydedilmeli
ve istendiginde giincel olarak gosterilebilmelidir.

e Hizmetlerin organizasyonu konusunda galiganlarla toplantilar yapilmalidir. Toplantilarda, farkli
gorevlerden temsilcilerin bulunmasina dikkat edilmelidir. Kayitlar tutulmali ve aktiviteler
denetlenmelidir.

e Laboratuvar kapasitesi veya biiyiikliigiine gore bir kisi birden fazla sorumlulugu yiiklenebilir.
Sorumlulugu yiiklenen kisilerin, yiiklendikleri gérevleri yerine getirebilecekleri yeterlilikte
olduklar1 kanitlanmalidir.

3.6  Bitge yonetimi

e Laboratuvarin bir yillik biitce raporu bulunmalidir.
e Biitce raporunun nasil hazirlandigini belirten sistemi bulunmali ve agiklanmalidir.

e Biitceyi hazirlayanlar ve biitce yonetimindeki sorumluluklar agikca belirtilmelidir.
3.7 Satin alma

e Laboratuvarin satin alma iglemlerinin, hazirlanmis prosediirlere uygunlugu saglanmalidir.

e Satin alinan her tiirlii komponentin teknik sartnameye uygunlugu saglanmalidir.
3.8 lyilestirici aktiviteler

e Anahtar proses / siiregler tantmlanmalidir.

e Performans 6lgiileri belirlenerek dl¢iimler yapilmali, sonuglar iyilestirici yonde
degerlendirilmelidir.

e Gergek verilerin istatistiksel degerlendirilmesiyle elde edilmis olan bilgilere / sonuglara dayali
tyilestirmelerin yapildig1 kanitlanmali, kaydedilmelidir.

3.9 Dokumantasyon

e Laboratuvar igindeki tiim kayitlarin adlari, kodlar1 ve form numaralari listelenmelidir.
e IKLU ilkelerine gére hazirlanmis laboratuvar el kitabr bulunmalidir.
e Laboratuvar el kitab1 laboratuvarla ilintili tiim birey veya kurum ve kuruluslar tarafindan
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istendiginde incelenebilir olmalidir.
e Laboratuvar el kitab1 giincellestirilmis olmalidir. Giincellestirme araliklar1 belirlenmis olmalidir.
¢ Giincellestirmeler laboratuvar direktorii veya sorumlulugu tanimlanmis eleman tarafindan
onaylanmis olmalidir.
Dokiimantasyon asagidaki dokiimanlari igerir. Fakat bu dokiimanlarla sinirli degildir.
a) El kitaplari
b) Prosedurler
¢) Talimatlar
d) Kayitlar

a) Laboratuvar El Kitabi (LEK)

e Laboratuvarin IKLU ilkelerinin gerekliliklerini karsilamak i¢in aktivitelerini
gerceklestirmede neleri esas aldigini tanimlayacak sekilde hazirladig: bir laboratuvar el
kitab1 bulunmalidir.

b) Standart Operasyon / Calisma Prosediirleri (SOP)

e Laboratuvarin tiim aktivileriyle ilgili olarak neyin, ne ile, neden, nasil, nerede, ne zaman ve
kim tarafindan yapildigini agiklayan standard operasyon prosediirleri yazili olarak
bulunmalidir.

c) Talimatlar

e Laboratuvarin tiim aktiviteleriyle ilgili olarak ne ile, nasil, nerede, ne zaman ve kim

tarafindan yapildigini aciklayan talimatlar yazili olarak bulunmalidir.
d) Kayitlar

e Laboratuvarin tiim aktiviteleriyle ilgili olarak, tiim dokiimanlar kayitli olmali,

arsivlenmelidir.

e Kayitlarin 6zelliklerine gore ne kadar siire saklanacag: her kayit ¢esidi i¢in berlirlenmelidir.
3.10 Kalite Giivencesi Programi

3.10.1 Kurumun kalite politikasi
3.10.2 Test biriminin / laboratuvarin kalite politikas1

3.10.1 Kurumun kalite politikas1

Kurum kalite ile ilgili politikasini belirtmelidir. Kalitenin saglanmasinda izledigi yollar1 ve
kanitlarini agik ve net olarak kaydetmelidir.

3.10.2  Test biriminin / laboratuvarin kalite politikasi
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Laboratuvar sonuglarmin giivenirliligini ve IKLU ilkelerine uygunlugunu kamitlayici bir kalite

sistemi olusturmali ve agikca belirtmelidir.

Laboratuvarin internal kalite kontrol programi olmalidir.

Laboratuvarin, laboratuvarlar arasindaki yerini, performansini kanitlayacak bir sistemi,
laboratuvarlararasi kalite degerlendirme programi gibi, olmalidir.

Kalite giivencesini kanitlayan tiim veri ve bilgiler, Madde 6’da belirtilen degerlendirmenin
yapilabilmesi i¢in kayith tutulmali, kalite sorumlusuna her an ulasabilmelidir.

Not: Laboratuvar, kalite sistemini olusturduguna iliskin sertifikasyon, yetkinliginin kabuliine iliskin

akreditasyon veya is mitkemmelligini belgeleyen kalite ddiilityle kanitlayabildigi gibi, ulusal veya

uluslararasi otoritelerce kabul gérmiis yontemle de kalitesini kanitlayabilir.

Laboratuvar sonuglarini hasta bazinda kanitlamalidir.

Laboratuvarin kalite sistemi kalite el kitabinda (KEK) agik ve net olarak agiklanmalidir.
Laboratuvarin kalite hedefleri KEK te agik¢a belirtilmelidir.

Laboratuvarin kalite glivencesi sorumlusu, kalite giivencesinin kanitlanacagi birimde
calistyor olmamalidir.

Kalite sorumlusu ve ekip elemanlar1 direkt olarak iist yonetime karsi sorumlu olmalidir.
Kalite sorumlusu ve ekip elemanlarinin gorev, yetki ve sorumluluklari agik ve net olarak
belirtilmelidir. Sorumluluklar, laboratuvarin bagli oldugu kalite giivencesi programinda
ongoriildigi sekilde tanimlanabildigi ve uygulanabildigi gibi, bu kilavuzda belirtilen
IKLU ilkelerine de uygun olmalidir.

Kalite giivencesi uygulamalarmin, IKLU ilkelerine uygunlugunu kanitlayacak sekilde
dokimante edilmelidir.

Dokiimanlarin genel yapisi agik¢a tanimlanmalidir. Prosediirlerin genel formati asagida
belirtildigi gibi olmalidir:

1. Konu
Amag ve kapsam

Sorumluluk

Tanimlar
Islevler ve yontemler

Referanslar

Dokiimantasyon

Kalite giivencesi ile ilgili tim dokiimanlarin kontroliiniin nasil yapildig1 tanimlanmalidir.

No gk wd

Dokiimanin yazilmasi, degerlendirilmesi, yetkilendirme ve dagitimi1 sorumluluklar1 ve
nasil yapilacagi belirlenmelidir.
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e Her dokiimanin her sayfasinda tanimlayici bilgiler bulunmalidir. Baslik, versiyon

numarasi, sayfa numarasi, toplam sayfa sayisi ve dokiimani tanimlayici kod numarasi en

az bulunmasi gerekli olanlardir.

¢ Dokiimanlarin giincelligi saglanmali, kontrol edilmeli ve giincel olanlar kullaniimalidir.

e KEK’e tiim laboratuvar ¢alisanlar1 ulasabilmelidir.

e Prosediir iliskili oldugu alanlarda yazimlarma tiim laborartuvar personelinin katilimi

saglanmalidir.

e Tiim kalite dokiimanlari, prosediirler en az senede bir gozden gecirilmelidir.

4. Kaynaklarin yonetimi

a. Insan Kaynaklari

b. Yerlesim

c. Laboratuvar Ekipmani

4.1 insan kaynaklar

41.1
4.1.2

4.1.3
414
4.1.5
4.1.6
4.1.7
4.1.8

Is tammlar1, gorev, yetki ve sorumluluklar

Hizmet planlamasi, izinlerde gorevlendirmeler, raporlu durumlarinda
gorevlendirmeler

Ogretim, egitim ve gelisme

Calisanlarin degerlendirilmesi sistemi

Laboratuvar direktor(

Teknik danisman

Klinik danisman

Test personeli

4.1.1 Is tanimlar, gorev, yetki ve sorumluluklar

e s farkliliklarina gére is tanimlar1 yapilmalidir. Tiim ¢alisanlarin durumu is tanimlarina

uymalidir. Yonetim semasiyla uyumlu olmalidir.

e Tiim calisanlarin is tanimlariin giincellestirilmis kayitlart bulunmalidir.

e (Calisanlarin yetki ve sorumluluklari is tanimlarinda belirtilmis olmalidir.

4.1.2 Hizmet planlamasi, izinlerde gérevlendirmeler, raporlu durumlarinda gorevlendirmeler

e (Calisma saatleri, izinlerde ve raporluluk durumlarinda yer dolduracaklarin planlanmasi, zaman

cizelgelerinin hazirlanmasi i¢in uygun bir sistem gelistirilmis olmalidir.

4.1.3 Ogretim, egitim ve gelisme

e Calisanlar i¢in siirekli egitim programi bulunmalidir. Tiim kayitlar sakli tutulmalidir.

e Sorumluluk derecelerine gore, ¢alisanlarin mezuniyet-sonrasi egitimlerine, sempozyum ve

kongrelere katilim1 desteklenmelidir.

e Yeterli sayida ve nitelikte el kitaplar1 ve bilimsel kaynak bulundurulmalidir.

e Kurum i¢inde laboratuvar disinda yapilan testlerde gérev yapan personelin egitimi igin
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laboratuvarda hazirlanmis ve laboratuvar tarafindan yiiriitiilen bir program bulunmalidir (POCT
cihazlartyla iliskili).

4.1.4 Calisanlarin degerlendirilmesi sistemi

e Her ¢alisanin siirekli degerlendirildigi konusunda kayitlar bulunmalidir. Degerlendirmelerin
objektif kriterlere dayali olarak yapildig1 agikca anlasilmalidir.

4.1.5 Laboratuvar direktori

e Aranan Ozellikler

e Laboratuvar direktorii laboratuvar personelini ve testlerin performansini yonetecek ve
yiirlitecek kapasitede 6grenim ve deneyime sahip olmalidir.

e Son teknolojiyi kullanabilecek yeterlilikte olmali, bunu belgeleyebilmelidir.

e Ogzellikle, laboratuvar sonuglarinin giivenirliligini kanitlayabilmeli, laboratuvar
performansini bu sonuglara dayali olarak yapabilmeli, stratejik planlamayi bu sonuglara
dayandirmalidir.

¢ Bilisim teknolojisini kullanabilmeli, laboratuvar sonuglarindan hem bulundugu kurulusun
gelismesi, hem toplum yararina, hem de hastaliklarla ilgili bilgiler elde edebilmelidir.

e Uluslararasi standardlara uygun 6zellik ve yeterliliklere sahip olmalidir. Sahip oldugu
kanitlanmalidir.

e Sorumluluklar

e Laboratuvarim ve tiim test sistemlerinin IKLU ilkelerine uygun ydnetimini saglamalidur.

e Tiim aktivitelerin IKLU ilkelerine gére uygulandigiyla iliskin kayitlar1 tutmalidir. Kayitlarda
IKLU maddeleri belirtilmelidir.

4.1.6 Teknik danigman

e Ozellikleri
e Teknik danigman, laboratuvar direktorii olabilme (klinik danigsmanlik egitimi almis
olmalidir) yetkisine sahip olmalidir. Cok gerekli durumlarda, klinik ve laboratuvar deneyimi
bulunan ve laboratuvar yonetimi bilgisine sahip yeterlilikte elemanlar olabilir.
e Sorumluluklar
e Kilinik gecerliligi kabul edilmis ve kanitlanmis olan test metodolojilerinin kullanilmasini
saglamak
e Testlerin kullaniminda analitik gegerliligi saglamak, preanalitik, postanalitik etkenleri
degerlendirmek
e Internal kalite kontrol, eksternal kalite degerlendirme ve diger laboratuvarlararasi
degerlendirmeleri, laboratuvarin iyilestirilmesi amaciyla incelemek, planlar yapmak
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Teknik problemleri 6nleyici dnlemleri almak

Teknik problemler olustugunda, ¢oziimlenebilmesi i¢in, sorun - giderme dokiimantasyonunu
hazirlamak. Giincelligini saglamak.

Test sistemi uygunlugu ve gegerliligi kanitlanmadikga, test sonuclarinin kabul edilerek,
hasta raporlarina yazilmasini 6nleyecek diizeni kurmak

Test biriminde gorevli elemanlarin egitim durumlariyla ilgilenmek, teknolojik gelismelere
ayak uydurabilmeleri i¢in egitim olanaklar1 yaratmak

Laboratuvar hizmetlerinin IKLU ilkelerine uygun yiiriitiilmesini saglamak

Rutin hasta sonuglarinin performansini izlemek

Laboratuvar hizmetlerinin preanalitik, analitik, postanalitik evrelerde gecerliligini ve
prosediirlere uygunlugunu, performans 6l¢iileriyle kanitlamak.

Ekipman ve materyalin bakimi / onarimu, ihtiyag belirleme ve envanter izleme
uygulamalarinin diizenli yapilmasini saglamak

4.1.7 Klinik danisman

Ozellikleri

Klinik danigman, laboratuvar direktorii (teknik danismanlik egitimi almis olmalidir.)
olabilme yetkisine sahip olmalidir. Cok gerekli durumlarda, klinik ve laboratuvar deneyimi
bulunan ve laboratuvar yonetimi bilgisine sahip yeterlilikte elemanlar olabilir.

Sorumluluklari

Laboratuvardan istenen testlerin, tanisal yararliligi ve yeterliligi konusunda danigmanlik
yapmak

Testlerin, hastalik tani, tedavi ve izleminde, uygunlugu ve yararliligi hakkinda danigsmanlik
yapmak

Klinisyenle ve diger kullanicilarla iletisimde, laboratuvar performansini degerlendirmek
Performans 6l¢iim sonuglarinin, laboratuvarin iyilestirilmesi yoniinde kullanilmasin
saglamak

4.1.8 Test yapanlar

Ozellikleri

Tibbi laboratuvarlarda deney yapabilecek yeterlilikte olmak
Sorumluluklar: yerine getirebilecek yeterliliginin kanitlamis olmak

Sorumluluklari

Laboratuvar i¢in yazilmis prosediir ve talimatlar1 uygulayarak, islerin yiiriitiilmesini
saglamak

Kayitlar1 IKLU ilkelerine gore tutmak

Kalite kontrolii IKLU ilkelerine gore yerine getirmek

Problem onleyici aktiviteleri uygulamak

Problem olustugunda, sorun — giderme kilavuzlarin1 kullanmak
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Yerlesim

4.2.1 Kurum i¢indeki yerlesim
4.2.2 Laboratuvarin i¢ yerlesimi

4.2.3 Ofis alam

4.2.4 Calisanlar i¢in planlanan alan
4.2.5 Hastalar igin planlanan alan
4.2.6 Laboratuvar glivenligi alanlar
4.2.7 Test sistemlerinin yerlesimi
4.2.8 Cevre kosullar

4.2.9 Depolama alanlari

1 Kurum i¢indeki yerlesim

Laboratuvarin kurum i¢indeki yerlesim yeri agik¢a tanimlanmalidir. Miimkiinse bina planinda
yeri belirtilerek, bina plani1 bulundurulmalidir.
Planda, laboratuvarin disindaki yerlesimlerle iliskileri gosterilmelidir.

Planda, laboratuvardan acil ¢ikislar belirtilmelidir.
2 Laboratuvarin i¢ yerlesimi

Laboratuvardaki kullanim alanlar1 listelenmelidir.

Laboratuvardaki kullanim alanlari, plan lizerinde gosterilmelidir.

Laboratuvardaki tiim alanlar, sonuglarin kalitesini etkilemeyecek sekilde diizenlenmelidir.

Her alan igin varsa ozellikler belirtilmeli, yasa, yonetmelik, uretici 6nerilerine ve standardlara

gore hazirlanmis olmali ve kanitlanmalidir.

Alan diizeninin laboratuvar sonuglarin etkilemedigi, saptanmis olan 6lgiitlerle saptanarak

istatistiksel olarak kanitlanmalidir.

Radyoaktif, insan ve ¢evre sagligi acisindan yiiksek riskli ¢alismalar i¢in yasalarin 6ngordiigii

sekilde 6zel alanlar ayrilmis olmalidir.

Tiim alanlar temiz ve diizenli tutulmali, bunun i¢in alinan nlemler kayitl olmalidir.

Laboratuvarda fonksiyonlarina gore saglanmasi gerekli alanlar:

e Hasta kabul alam

e Biyoorneklerin alinmasi, islenmesi

e Herturli ekipmanin, materyal ve reaktiflerin depolanmasi, hazirlanmasi, galistirilmasina
uygun alanlar

e Test (metodoloji ve tekniklere uygun) alanlari

e Atiklar i¢in imha alanlari

e Acil yardim materyalleri i¢in uygun alanlar

e (Gaz tiipleri ve dagitimi i¢in alanlar

e Laboratuvar suyu elde edilme ve dagitim alanlari

e Laboratuvar giivenligi i¢in arag alanlar
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e Temizlik malzemesi depolama alanlar1

e Temizlik (malzeme yikama gibi) yapilma alanlari
4.2.3 Ofis alan1

e Laboratuvar direktorii ve diger ara yoneticiler veya birim sorumlulari i¢in yeterli idari ofis alan1
bulunmalidir.

e Bilgisayarlar ve ek komponentleri i¢in yeterli alan olmalidir.

(EC4-1997, 5.4),

4.2.4 Calisanlar i¢in planlanan alan

e (alisan personelin dinlenebilecegi uygun alan bulunmalidir.
o Personele yeterli derecede kilitli alan saglanmalidir.

e Tuvalet alanlar1 uygun yerlesimde olmalidir.
4.2.5 Hastalar icin planlanan alan

e Yeterli hasta kabul alan1 bulunmalidir.

e Orziirliiler igin de uygun alan ayrilmalidir.

e Uygun bekleme alan1 bulunmalidir.

e Kan alma alani 6zel alan olarak diizenlenmelidir.

o Ozel hasta drnekleri i¢in uygun alanlar olmalidir.

¢ Dinamik fonksiyon testleri i¢in uygun diizenleme yapilmis olmalidir.

e Idrar toplama ve el yikama i¢in uygun tuvalet bulunmalidir.

EC4-1997,5.4

4.2.6 Laboratuvar giivenligi i¢in alanlar

Laboratuvar giivenligi malzemeleri i¢in yeterli alan bulunmalidir.
4.2.7 Test sistemlerinin yerlesimi

e Laboratuvar test sistemlerini belirli kriterlere gére ayirmali, her test sistemi i¢in yeterli alan
bulundurmalidur.

Not:

1. Test sistemleri metodolojilere, tekniklere, cihazlara, hizmet alanlarina veya biyotrnege gore
birimlere ayrilabilir (Kimya analizorii, immiindl¢iim yontemleri, idrar analizleri gibi).

2. Yeterli alan yapilan testin kalitesini, personelin giivenligini, hasta hizmetlerini aksatmayacak gevre
kosullarimi dikkate alarak saglanir. Biyozararlilik da dikkate alinmalidir. Kayitlarla kanitlanmalidir.

e Preanalitik hazirlik alanlar1 biyodrneklerin, analiz 6rneklerinin, analiz reaktiflerinin
hazirlanmasina uygun yeterlilikte olmalidir.
e Test istek belgelerindeki bilgilerin analiz cihazina yiiklenebilmesi i¢in uygun alan olmalidir.

e Postanalitik uygulama alanlar1 kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi, test sonuglarinin
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kabul edilmesi, hasta sonug raporlarinin yazilmasi, kaydedilmesi ve dagitilincaya kadar
muhafaza edilmesi i¢in uygun olmalidir.

Tim uygulamalarin gecerliliginin kanitlanmasi i¢in sistem olmalidir.

OECD-GLP-1997: 3.1, 3.2; ISO/DIS 15189: 5.2; TS EN ISO/IEC 17025: 5.3
4.2.8 Cevre kosullari

Caligma alanlarmin (biyodrnegin toplandigi, analizlerin yapildigi, raporlarin yazildigr)
cevreleri, yapilan ise gore tanimlanmis yeterlilikte ve belirlenmis olmalidir.

Cevre kosullar test sisteminin kalitesini etkilemeyecek sekilde diizenlenmeli, etkilemedigini
kanitlayan kontrol listeleri olusturulmalidir.

Not: Dikkat edilecek unsurlar arasinda enfeksiyon, toz, elektromanyetik girigsim, radyasyon, nem,
elektrik, sicaklik, ses ve vibrasyon dereceleri sayilabilir.

Is1 kontrolu, elektrik giicliniin saglanmasi, havalandirma, su ve gaz saglanmasi igin yeterli alan
ve kosullar saglanmalidir.

Birbirleriyle uyusmayan c¢alisma alanlar1 etkin olarak ayrilmalidir. Kontaminasyon olmamasi
i¢in 6nlemler alinmalidir.

Kontrollu alanlar: Test kalitesini etkileyecek kosullarin saglanmasi igin kontrollu alanlar
ayrilmalidir. Giris-¢ikislar i¢in 6zellikler, biyozararlilik ve ¢evre zararlilig1 igin 6lgtimler
belirlenmelidir.

Atiklar: Tiim ¢aligma alanlarinda atiklarinin yonetmelik ve standardlara uygun bir sekilde
toplanmasi ve imha edilmesi i¢in uygun alanlar saglanmalidir.

Tasarruf: Cevre kosullar1 dogal kaynaklar ve iilke ekonomisi dikkate alinarak diizenlenmelidir.
Kanaitlarla ayrintili agiklanan kayitlar tutulmalidir.

EC4-1997, 5.6; ISO/DIS 15189, 5.2.4,5.2.5,5.2.6; TSEN ISO/IEC 17025, 5.3

4.2.9 Depolama alanlar

Buzdolabi ve derin dondurucular i¢in yeterli alan bulunmalidir. Bu alanlarda gerekli giivenlik
onlemleri alinmis olmalidir.

Cam malzeme, tiiketim malzemeleri, reaktifler, biyoornekler ve diger materyaller icin yeterli
depolama olanaklarinin saglandigi alanlar bulunmalidir.

Kritik materyallerin depolanmasi i¢in ayrilmis alanlar, belirlenmis prosediirlere gore
hazirlanmis olmalidir. Bu materyallerin depolama bdlgesinde izlenmesi ve kullanilmasi ile ilgili
prosediirler bulunmalidir.

EC4-1997,5.7

4.3

Ekipman, Materyal ve Reaktifler

27/52



Tyi Klinik / T1bbi Laboratuvarlar Uygulamalar

4.3.1 Ekipmanlar listesi ve 6zellikleri

4.3.2 Ekipman satin alma

4.3.3 Kalibrasyon ve kalibrasyon gegerliligini kanitlama prosediirleri
4.3.4 Kullanim ve bakim

4.3.5 Bilgisayar donanimi

4.3.6 Materyaller ve reaktifler

4.3.7 Referans materyaller

4.3.8 Giivenlik ve ¢evre kosullar

4.3.1 Ekipmanlar listesi ve 6zellikleri

e Laboratuvar ekipmani olarak tanimlanan tiim komponentlerin listeleri bulunmalidir. Ekipmanin
nerede oldugunun da belirtildigi dokiimanlar, ekipmani tanimlayici ve izlenebilirligini
saglayacak sekilde diizenlenmelidir.

e Her ekipman i¢in tanimlayict dokiiman bulunmalidir. Dokiimanlarda, laboratuvar sonuglarinin
kalitesini etkileyecek bakim/onarim ve degerlendirme sonuglari bulundurulmalidir.

e Tanimlayic1 dokiimanlarda en az asagida belirtilen bilgiler bulunmalidir:

a) Ekipmanin adi

b) Uretici ve/veya satict firmanin ad1, ekipmanin tip ve versiyon tanimi, seri numarasi ve
diger ayirdedici, 6zgiin bilgiler

¢) Uretici ve/veya satic1 firmayla iletisim kurulabilmesi igin kisi ad1 soyad1 ve telefon
numarast

d) Ekipmanin alindigi tarih ve hizmete basladigi tarih

e) Bulundugu yerin adi ve plandaki yeri

f) Alindigi tarihteki durumu (Yeni, ikinci el gibi)

g) Ekipmanla birlikte verilen el kitaplar1, agiklayict dokiimanlarin listesi ve dokiimanlarin
bulundugu yer

h) Ekipmanin kullanimdaki performansini gosteren tiim kayitlar

Not: Performans kayitlar1 tiim kalibrasyonlari, ayarlamalari tarih ve sonuglariyla ve kabul
kriterleriyle birlikte igerir. Bir sonraki kalibrasyon / gegerlilik kontroliiniin tarihi belirtilmelidir.

i) Uretici / satict firmayla yapilmis olan bakim anlagmasi bulunup bulunmadig1, varsa
hakkinda bilgi ve anlasmanin muhafaza edildigi yer
J) Cihazin zarar, ariza, tamir durumu

e (Calistirilamayan arizali / bozuk ekipmanlar agikca belirlenmeli ve kayitlar tutulmalidir.

EC4-1997: 6.1; TS EN ISO/IEC 17025: 5.5; 1SO/DIS 15189: 5.3

4.3.2 Ekipmanin satin alinmasi

e Kurumun veya laboratuvarin satin alma politikasina gore satin alma iglemleri yiiriitiilmelidir.
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e Laboratuvarin ekipmanlarla ilgili ihtiyag¢ belirleme prosediirleri bulunmalidir.

e Sati alinacak ekipmanin 6zellikleri, ihtiyag belirlendigi sirada yazili olarak, ihtiyag istegini
yapan teknik eleman tarafindan agikga belirtilmelidir (teknik sartnameler).

e Ekipman secimi teknik ekip tarafindan yapilmalidir. Teknik ekip kullanici mutlaka
bulunmalidir.

e Ekipman iiretici ve/veya satici firmalarin degerlendirilmesi de satin alma prosediirlerinde yer
almalidir. Uretici ve/veya satici firmalarm egitim, dokiimantasyon ve kanitlanmis iyi hizmetleri
dikkate alinmalidir.

e Ekipman belirlenmis 6zelliklere gore degerlendirilmelidir (teknik sartnameler).

Not: Degerlendirme prosediirleri ekipmana gore farklilik gosterebilir. Degerlendirmeler teknik
sartnamedeki spesifikasyonlara uyum kontrolu igin yapilir. Ornegin bir analiz kitinin dogrusallik sinir1
kontrolu gibi).

e Satin alinan ekipmanin kabuliinde teknik sartnameye uygunlugu, teknik ekip tarafindan kontrol
edilmeli ve kayitlara gegirilmelidir.

EC4-1997: 6.2; TS EN ISO/IEC 17025: 4.6
4.3.3 Kalibrasyon ve kalibrasyon gecerliligini kanitlama prosediirleri

e Pipetler, tartim aletleri, mikroskoplar ve santrifiijler gibi temel ekipmanin kalibrasyonu i¢in
kalibrasyon prosediirleri bulunmalidir.

e Spektrofotometre, analizor gibi 6l¢timiin dogrudan yapildig1 ana ekipman i¢in kalibrasyon
prosediirleri bulunmalidir. Miimkiin oldugu kadar etkin referans materyal kullanilmalidir.
Kalibrasyon materyalinin izlenebilirligi kanitlanmalidir.

EC4-1997: 6.3; TS EN ISO/IEC 17025: 5.6.2.1; 1SO/DIS 15189: 5.3

4.3.4 Kullanim ve bakim

e Her enstrumanin fonksiyonunu ve ¢alistirma/kullanimini agiklayan prosediirii bulunmalidir.

e Her enstrumanin bakim prosediirii belirlenmeli ve siirekliligi saglanmalidir.

e Ana 6l¢iim cihazlarinin bakimi, sorun/problemlerinin ve giinliik izlemlerin kaydedildigi “izleme
defterleri” bulunmalidir. Tarih ve ¢alisanlarin imzalariyla siirekli glincel tutulmalidir.

e Kurum i¢inde, laboratuvar diginda tanisal amacla test yapilan birimlerdeki cihazlarin (POCT
cihazlar gibi) ihtiyag belirtimi, ¢alistirma kosullarinin ayarlanmasi, bakimi ve kontrolii
laboratuvar tarafindan hazirlanan prosedurlere gore yirattlmelidir.

4.3.5 Bilgisayar donanimi

Biyolojik 6rnegin alinmasindan, hasta raporlarinin klinisyen/kullanici eline gegmesine kadar
laboratuvar aktivitelerinin siirdiigii biitiin sliregte veri toplama, isleme, kayit, rapor, muhafaza ve
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erisim amaciyla tiim bilgisayar veya otomatize enstrumanlar asagidaki kosullara uygun kullanilmali

ve uygunlugu kanitlanmalidir.

Tim “ana hafizadaki programlar” ve “yazilim programlar1” listelenmelidir.

Tiim “ana hafizadaki programlar” ve “yazilim programlari’nin ¢alistirtlma ve kullanma
prosediirleri bulunmalidir.

Veri ve bilgilerin kullanilmasi igin yeterli destek materyal bulunmalidir.

Bilgisayar sistemine yetkili olmayanlarin girmeleri ve bilgiye erisimini engelleyecek
prosediirler ve dnlemler bulunmalidir.

Hangi derecedeki yetkilinin bilgisayar sistemine girebilecegine iliskin agiklayici bilgi
bulunmalidir.

Bilgisayar ve otomatize enstrumanin ¢evresel kosullari, test sonuglarini uygunsuz etkileyecek
kosullardan arindirilmig olmalidir. Arindirildigi kanitlanmali ve kaydedilmelidir.

EC4-1997: 6.5; 1SO/DIS 15189: 5.3.11

4.3.6 Materyaller ve reaktifler:

(Listeleme, 6zelliklerini belirtme, ihtiyag belirleme, satin alma, kabul etme, depolama)
Reaktif ve materyal secimi ile ilgili prosediir bulunmalidir.
Reaktif ve materyallerin siparis ve satin alma prosediirii bulunmalidir.
Tedarikgilerin degerlendirilmesi konusunda prosediir bulunmalidir.
Reaktif ve materyaller se¢im ve degerlendirme kriterleri (teknik sertnameler), teknik ekip
tarafindan olusturulmalidir.
Reaktif ve materyaller teslim alinirken tasinmadan kaynaklanabilecek olumsuzluklar agisinda
degerlendirilmelidir. Nasil degerlendirilecegi konusunda prosediir bulunmalidir.
Stoktaki reaktif ve materyallerin izlenmesi konusunda prosedur bulunmalidir.
Reaktifler ve materyaller dogru bir sekilde tanimlanmali, agagida belirtilen agiklamalar hem
etiketlerine, hem de kayitlara yazilmalidir.:
a) Adi
b) Giris tarihi / Hazirlanma tarihi
c) Kabul eden organizasyon / birey veya hazirlayan birey ad1, soyadi
d) Konsantrasyonu
e) llk kullanildigi tarih
f) Son kullanma tarihi
g) Risk derecesi veya laboratuvar giivenligi bakimindan isareti veya simgesi

EC4-1997: 6.6;

4.3.7 Referans materyaller

Kalibrasyon ve kontrollarda kullanilan referans materyalleri ayrintili olarak belirtilmelidir.

4.3.8 Giivenlik ve ¢evre kosullar
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e Riskli reaktifler ve materyallerin siseleri veya ambalajlari tizerinde tehlike isaretleri
bulunmalidir: Toksik, radyoaktif, karsinojenik veya mutajenik gibi

e Reaktifler, yikama atiklar, igneler, infeksiy6z materyaller gibi, farkli tiplerdeki atiklarin ayri
ayr1 toplanmasi i¢in prosediirler bulunmalidir. Bu prosediirler izlenebilir olmalidir.

S. Isleyis ve prosesler

5.1 Preanalitik Evre
5.2 Analitik Evre
5.3 Postanalitik Evre

5.1  Preanalitik evre / Analiz 6ncesi / Inceleme dncesi

5.1.1 Kullanici i¢in bilgi

5.1.2 Danigsmanlik (konstiltasyon)

5.1.3 Test listesi

5.1.4 Test istek prosedrleri

5.1.5 Hastalar1 bilgilendirme ve hastalarin hazirlanma prosediirleri
5.1.6 Ornek toplanmasi

5.1.7 Omek transportu ve islenmesi

5.1.8 Ornek kabuli

5.1.9 Gizlilik ve giivenlik

5.1.1 Kullanicer i¢in bilgi

Test isteminde bulunacak klinesyenlere yonelik, hastane i¢cin uygun ortamda (elektronik ortam veya
yazili kitapeik seklinde) tiim testler ile ilgili asagidaki maddelerdeki bilgileri iceren bir dokiiman
bulunmalidir

5.1.2 Danismanlik / Konsiiltasyon

e Teslerin analitik 6zellikleri, etkileyen kosullar, gerekli biyodrnegin niteligi gibi konularda
stirekli danigmanlik saglanmalidir.
e Laboratuvar yoneticileri ile klinisyenlerin katildig1, laboratuvar kullaniminin ve bilimsel
verilerin tartigildigi diizenli toplantilar yapilmalidir.
e Laboratuvar yoneticileri klinik toplantilara ve olgu sunumlarina katilmali, konstiltasyon
hizmetini bu ortamlarda da saglamalidir.
Laboratuvara yeni konacak testler ve kaldirilacak testler i¢in klinisyenler ile saglanmalidir

5.1.3 Test listesi
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e Acil ve rutin galigilan testlerin listesi ayr1 ayr1 diizenlenmeli ve gerekli birimlere iletilmelidir.

Her test i¢in asagidaki bilgiler belirtilmelidir:

e Ornek tipi

e Biypornegin miktari

e Varsa dikkat edilmesi gerekli 6zel kosullar
e Referans degerleri

e Test istek-sonug suresi

5.1.4 Test istek prosedirleri

e Acil ve rutin galisilan testlerin istek formlar1 farkli olmalidir.

e Formda test adlarinin yerlesimi kullanicilar (klinik ve laboratuvar) icin kolay ve verimli
olmalidir.
Istek formunda asagidaki bilgilerin yazilacag yeterli yer ayrilmahdir
a) Hasta kimlik bilgileri
b) Istemi yapan klinisyenin ad1 soyadi
¢) Istemi yapan klinik
d) Tani/6ntani
e) Kilinik bilgiler
f) Biyoornegin alindigi tarih ve saat
g) Laboratuvara ulastigi tarih ve saat
h) Biyoornege iliskin bilgiler (Orn: BOS, idrar gibi)

5.1.5 Hastalan bilgilendirme ve hastalarin hazirlanma prosediirleri

e Hastalar icin laboratuvarlarin ¢alisma saatleri ve hastane i¢indeki yerlesimini belirten brosiirler
hazirlanmali ve hastane i¢inde gerekli birimlere dagitilmalidir.

e Hastanin &rnek alimindan énce hazirlik yapmasi gereken testler (Orn: OGTT), rnek toplanmast
gereken testler (Orn: 24 saatlik idrar analizleri) ve rnek aliminin dzellik gdsterdigi testler
(Orn: Idrar kiiltiirii) i¢in hastalara bu islemler hakkinda ayrintil1 ve acik bilgiler iceren brosiirler
hazirlanmalidir.

5.1.6 Biyoodrneklerin toplanmasi ve saklanmasi
e Kan ve diger 6rnek tiplerinin toplanmasini tlim agamalari ile i¢eren bir el kitab1 hazirlanmali ve

hastanedeki tiim birimlere dagitilmalidir.

El kitab1 asagidaki bilgileri icermelidir:
a) Ornek alim1 sirasinda hastanin pozisyonu
b) Ornegin alinacag: tiip veya kabn tipi
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¢) Gerekli 6rnek miktari

d) Gerekli ise kullanilacak koruyucu veya antikoagiilanlar ve miktarlari

e) Ornegin ne sekilde etiketlenecegi ve icermesi gerekli bilgiler (6rnegin alindig1 saat)
f) Uyulmasi gerekli biyogiivenlik kosullar

gerekli olan klinik bilgiler

5.1.

5.1.

7 Ornek transportu ve islenmesi

Ornek alindiktan sonra laboratuvara hangi kosullarda iletilecegini belirten belirten yazili
dokiimanlar hazirlanmalidir.

e Transport sirasindaki 1s1
e Gerekiyorsa 1siktan korunma
e Dokiilme ve bulagmay1 6nleyecek 6nlemler

e Laboratuvara maksimum ulasma siiresi belirtilmelidir.

8 Ornek kabulu

Laboratuvara gelen 6rneklerin kim tarafindan ve hangi 6zellikleri goz oniinde bulundurularak
kabul edilecegi yazili olarak bulundurulmalidir.Yanlis veya uygun olmayan 6rneklere nasil bir
islem yapilacag1 yazilmalidir.

Gelen tiim 6rnekler laboratuvara ulasma saati ile birlikte bir laboratuvar defterine
kaydedilmelidir.

Yanlis ve uygun olmayan 6rnekler belirtilmelidir.

Ornek kabul edilirken,

5.1.

5.2

Uzerinde 6rnek karigmasini dnleyecek hasta bilgilerinin
Tam ve dogru olarak doldurulmus istek belgesinin bulundugu kontrol edilerek kabul edilmelidir.

9 Gizlilik ve guvenlik

Hastalarin kisisel haklar1 goz 6niinde bulundurularak hasta hakkindaki tiim bilgiler gizli
tutulmalidir.

Laboratuvarin genel biyogiivenlik kurallar1 kapsaminda hastalarin ve tiim laboratuvar
calisanlarinin giivenligi saglanmalidir.

Ornek alim1, &rnek transportu ve drneklerin laboratuvar iginde islenmesi sirasinda meydana
gelen kazalar mutlaka dokimante edilmedir.

Analitik evre

5.2.1 Validasyon (Gegerlilik onay1)
5.2.2 Yontemler
5.2.3 Kalibrasyon ve yontemlerin izlenebilirligi

5.2.4 Calisma prosediirleri
5.2.5 Talimatlar
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5.2.6 Kalite kontrol ve degerlendirme

5.2.7 Sorumluluk ve Yetkilendirme

528 Arsiv

5.2.9 Biyolojik ve Analiz 6rneklerinin Atilmasi
5.2.10 Test atiklarinin imhast

5.2.1 Validasyon (Gegerlilik onay1)

e Yeni analitik yontemlerin uygulanmaya karar verildigi zaman, yontemin performansi
belirlenmis ve tanimlanmis kriterlere gore gegerliligi kanitlanmalidir.

e Validasyon en az agagida belirtilenleri igermelidir:
e Sistematik hata (Bias)

Not: Referans materyallere veya bilimsel olarak onaylanmis prosediirlere / dnerilere gore
hesaplanmalidir.
e En diisiik degeri saptama sinir1
e (Calisma grubu i¢i ve ¢alisma gruplari arasi tekrarlanabilirlik ve tekrar iretilebilirlik
e Girigimler
e Validasyon prosedurleri her analiz yontemi icin belirlenmeli, dokiimante edilmelidir. Kitap ve
dergilerde ¢ok katilimli onaylanmis veya uluslararasi, bolgesel veya ulusal olarak onerilen
prosedurler tercih edilmelidir.
e Laboratuvar tarafindan hazirlanarak uygulamaya sokulan yontemler tiim ayrintilariyla
aciklanmali ve validasyon prosediirleri ve sonuglar1 kayitli olmalidir.
e Gegerliligi kanitlanmig yontemlerin laboratuvar kosullarinda preanalitik evre de gozoniinde
tutularak uygulanabilirligi kanitlanmis olmalidir.
e Kayitlar ve yontemler laboratuvar direktoriiniin de bulunacag toplantida en az yilda bir gézden
gecirilmelidir.
e Ekipmanlarin yararlik gecerliligi iiretici firma tarafindan kanitlanmalidir. (Temel 6zellikler
olan sicaklik kontrolu, dalga boyu 6zellikleri, pipetleme performansinin gecerliligi gibi).
Validasyon 6zeti, istendiginde sunulabilecek sekilde hazir bulundurulmalidir.

5.2.2 Yontemler
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e Laboratuvarda yapilan her analiz / inceleme i¢in kullanilan analiz yontemi yazili olarak

bulundurulmalidir.

Not:

1. Analiz/inceleme yontemi firma tarafindan verilmis bir kilavuz seklinde olabilir.

2. Analiz / inceleme yontemi kitapta yazili olarak bulunabilir. Hangi kitapta oldugu agik olarak
belirtilmeli ve erisilebilir olmalidir.

3. Analiz dokiimanlar Tiirkge ve giincellestirilmis olmalidir.

e Yontem kaydi uluslararasi standardlara uygun, ulusal olarak kabul edilmis formatta ve icerikte
olmalidir.

e Yontem, metodolojik, teknik ve rutin uygulamalar agisindan uluslararasi ve ulusal standardlara
uygun veya bilim adamlarinin ¢ogunlukla 6nerdikleri, gegerliligi kanitlanmis gilincel yontemler
arasindan secilmis olmalidir.

e Yontemin metodolojik ve teknik agidan giincelligi referans yayinlar verilerek kanitlanmalidir.

e Her test icin hazirlanan ¢alisma prosediirleri, yontemin ilke, metodoloji ve teknigine uygun

olmalidur.
5.2.3 Kalibrasyon ve yontemlerin izlenebilirligi

e Kalibrasyon siklig1 ve kalibrasyon yontemi uygun bir boliimde belirtilmelidir (Calisma
prosedurlerinde olabilir).

e Kalibrasyon materyalleri ve izlenebilirlikleri agiklanmalidir.

e Kalibrasyon materyallerinin absorpsiyon katsayilari, faktorleri ve izlenebilirlikleri
belirtilmelidir.

5.2.4 Caligma / Test prosediirleri

e Tiim deneyler icin ¢alisma prosediirleri yazili olarak bulundurulmalidir.

e Prosediirleri caligma alanlarinda bulundurulmalidir.

e Prosediirler her asamada kullanilan teknikleri igermelidir (Olgtim ve gézlem teknikleri,
enstruman kullanma prosedurleri gibi).

e (Calisma prosediirleri asagidakileri icermelidir. Calisma veya ise gore, uygun yerlerde bazi
maddeler eklenebilir ve ¢ikartilabilir. Fakat gerekgeler belirtilmelidir:

Baslik

Konu

Amag ve kapsam

Sorumluluklar

Tanimlar

ok w0 = o

Islemler ve yontemler
5.1 Klinik 6zelligi
5.2 Reaksiyon ilkesi
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5.3 Guvenlik ve gevresel faktorler

5.4 Reaktifler, kalibratorler ve kontrol materyalleri

5.5 Ekipman ve araglar

5.6 Biyoodrnek alma kosullari, miktari ve tipi

5.7 Aciklamalar: Baslatma, dnlemler, nislemler, analiz, en diisiigii saptama sinir1, en
diisiik ve en yiiksek sinirlar, atiklarin imhasi, uyarilar ve hata kodlari, hata
duzeltmeleriyle ilgili bilgiler

5.8 Sonuglar, birimler, kayit, hesaplamalar

5.9 Rapor yazma, rapor degerleri, panik sinirlari, referans araliklar

5.10 Kalite kontrol ve degerlendirme: Laboratuvarigi kalite kontrol (materyaller, kabul
siirlart), eksternal kalite degerlendirme

5.11 Validasyon: Calisma grubu i¢i, calisma gruplari arasi, dogruluk, saptama siniri,
dogrusallik, girisim olusturan maddeler

5.12 Onemli konular

5.13 Referanslar

5.14 Dokumantasyon

5.2.5 Talimatlar

e Her test icin test prosediirlerine gore test talimati hazirlanmalidir.

e Test talimatlar aktivitenin uygulandig1 bolgede bulundurulmali, her zaman erisilebilir
olmalidir.

e Talimatlarin hazirlanmasinda Madde 3.10c’ye uyulmalidir.

e Test talimatlar prosediirlere gore glincellestirilmeli ve gilincellestirildigi kanitlanmalidir.

5.2.6 Kalite kontrol ve degerlendirme

e Internal kalite kontrol sistemi bulunmalidir.

e Hangi 6zellikteki analitik prosesin kabul edilecegi belirtilmelidir. Calisma prosediiriinde
belirtilebilir.

e Bu kriterin temel aldig1 ilke agiklanmalidir (Toplam hata kriteri veya biyolojik degiskenlik
kriteri gibi)

e Internal kalite kontrol sonuglar1 kontrol edilmeli ve ilgili ¢aligma prosediiriiniin yapildig1 alanda
bulundurulmalidir.

e Laboratuvar gecerliligi onaylanmis bir eksternal kalite degerlendirme programina dahil
olmalidir.

e POCT ekipmani da dahil internal kalite kontrol ve eksternal kalite degerlendirme sonuglari
teknik personelle birlikte diizenli bir sekilde degerlendirilmelidir. Tiim aktiviteler kayitl
tutulmalidir.

5.2.7 Sorumluluk / Yetkilendirme

e Olgiimler ve gézlemler deneyimli teknik eleman tarafindan izlenmeli, internal kalite kontrol
sonuglari, enstruman uyarilari, dogrusallik ve saptama sinirlar1 agisindan degerlendirilmeli,
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gegerliligi onaylanmalidir.
e Birinci derecedeki sorumlulugun hangi diizeydeki elemana ait oldugu belirlenmelidir.

e Son raporlar profesyonel eleman tarafindan onaylanmalidir.
528 Arsiv

e Eski dokiimanlarin kag sene saklanacagi belirlenmelidir (ki sene onerilir). Yasa ve
yonetmeliklere uygun olmalidir.

e Istek belgelerinin ne kadar siire saklanacagi belirlenmelidir

e Ara verileri igeren dokiimalarin ne kadar siire saklanacagi belirlenmelidir.

e Sonuglar tibben gegerli olabilecek siirenin iki kat1 kadar siire, Orn.: Minimum bir yil,
maksimum on yil, saklanmalidir.

e Arsiv olusturmada gizlilik esas alinmalidir.

e internal kalite kontrol sonuglarinin ne kadar siire saklanacag belirlenmelidir. En az bir yil
onerilir.

e Eksternal kalite degerlendirme sonuglarinin ne kadar siire saklanacagi belirlenmelidir. En az
bes sene Onerilir.

5.2.9 Biyolojik ve analiz 6rneklerin atilmasi

¢ Biyolojik 6rneklerin imhasi ile ilgili bir prosediir bulunmali, yonetmeliklere uygunlugu
kanitlanmalidir.

e Artan analiz 6rneklerinin atilmasi ile ilgili bir prosediir bulunmalidir.
5.2.10  Test materyallerinin atilmasi

e Hasta materyalleri ileri derecede infekziyoz olarak muamele edilmelidir.
e Ornekler, igne uglar, kanla kontamine tek kullanimlik malzemeler &zel kaplara konmalidir ve
infeksiyoz atik muamelesi gérmelidir.

5.3 Postanalitik evre

5.3.1 Sonuglarin gozden gegirilmesi

5.3.2 Rapor hazirlama prosediirleri

5.3.3 Elde hazirlanan raporlar

5.3.4 Bilgisayarda hazirlanan raporlar
5.3.5 Duzeltme prosedrleri

5.3.6 Test isteme — sonu¢ verme siresi
5.3.7 Referans degerler / Referans araliklar
5.3.8 Yorum ve danismanlik

5.3.9 Kayit ve arsiv

5.3.10 Gizlilik

5.3.1 Sonuglarin gdzden gegirilmesi
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e Sonuglarin dogrulugunun kontrol edilmesi
e Yasamla bagdasmayan sonuglar
e Kendi icinde uyumsuz sonugclar
e Klinik tani/6ntani ile uyumsuz sonuglar
e Acil degerlendirilmesi gerekli sonuglar
e Yorum gerektiren sonuglar
konularinda neler yapilmasi gerektigini gosteren yazili prosediirleri bulunmalidir.

5.3.2 Rapor hazirlama prosediirleri

e Laboratuvarda yapilan biitiin ¢aligmalar icin bir sonug belgesi hazirlanmalidir.
e Sonuglarin rapor edilmesi ile ilgili yazili prosediirler bulundurulmalidir.
e Sonugclarin hangi durumlarda yazili, s6zlii veya elektronik olarak verildigi belirtilmelidir
e Yazili olarak verilen raporlarda
Laboratuvarin ad1
Hasta kimlik bilgileri (ad1, soyadi, yast, cinsiyeti)
Istemi yapan klinisyenin ad1 ve soyadi
Istemi yapan klinik
Ornegin tiirii (serum, plazma, BOS, mayi vs.)
Ornegin alindig, laboratuvara kabul edildigi ve sonuglandirildig: tarih ve saat
Sonuglar ve referans degerler
Gerektigi durumlarda sonuglar ile ilgili yorum
Sonuglar1 degerlendiren sorumlunun adi, soyadi ve imzas1 mutlaka bulunmalidir.

oo N bk wNE

e Kesin sonugclar yetkili sahis tarafindan onaylandiktan sonra rapor edilmelidir.

e Rutin hizmet saatleri disindaki sonuglar, acil sonuglar ve alarm siirlarinin disinda kalan
sonuglar, belirlenmis bir prosediir ¢ergcevesinde, yeterli ve yetkili bir teknisyen tarafindan hizli
bir sekilde rapor edilmelidir.

e Telefonla sonug verme yazili bir prosediir ¢ercevesinde yapilmalidir. Bu prosediir i¢inde; hangi
durumlarda, kimin ve kime telefonla sonug verilebilecegi agikca belirtilmelidir.

Not:
1. Smirl olmamak kaydiyla asagidaki durumlarda sonuglar telefonla verielebilir:
e Istem formunda, telefonla sonug istendigi, gerekgesi ile birlikte istemi yapan klinisyenin ad1 ve
imzasi ile belirtilmis ise,
e Klinisyen bizzat telefon acip gerekgesini belirterek sonuglari acil isterse,
e Laboratuvar ve/veya birim sorumlusu veya bu kisiler tarafindan yetkili kilinmis uzman/teknisyen
tarafindan alarm sinirlarinin diginda ¢ikan sonuglar
2. Telefon ile sonug verme yetkisi olan sahislar belirtilmeli (Laboratuvar yoneticisi, Birim
sorumlulari, Laboratuvar sorumlusu ve/veya birim sorumlularinin yetki verdigi uzman veya
teknisyenler
e Kimlere sonug verilecegi belirtilmeli (Istemi yapan klinisyene, Klinik sefine, Klinikte
calisan diger hekimlere)
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3. Hasta ve hasta sahiplerine sonug verilmez.

Telefonla verilen sonuglarin ayrica kaydi tutulmalidir. Sonuglari kimin, kime ne zaman ve ne
amagla verdigi agikca belirtilmelidir.

Telefonla sonug verilmesini takiben yazili sonug raporu da derhal hazirlanmali ve
gonderilmelidir.

5.3.3 Elde hazirlanan raporlar

El yazis1 raporlarin formati, nasil yazilacagi, hangi bilgilerin yazilacagi, kayitlari ile ilgili bir
prosediir bulunmalidir.

5.3.4 Bilgisayarda hazirlanan raporlar

Bilgisayardan elde edilen raporlar i¢in bir prosediir bulunmalidir.

5.3.5 Duzeltme prosedrleri

Rapor edilmis sonuglar sadece yetkili laboratuvar sorumlulari tarafindan diizeltme iglemine tabi
tutulabilir.

Diizeltme yapilmig sonuglar en kisa zamanda istemi yapan klinisyene ulastirilmalidir.
Diizeltme yapilmis olan sonug¢ veya sonuglar yeni rapor formu tizerinde agikga belirtilmelidir.
Yanlis sonu¢ verme durumunda, yanlis sonuca neden olan sebebin arastirilmasi ve tekrar
edilmemesi i¢in alinmas1 gereken dnlemlere ait yazili bir prosediir bulundurulmalidir.

5.3.6 Test istek — sonug verme siresi

Laboratuvarda hangi testin hangi siirede sonuclandirildigina iliskin yazili dékiiman
bulundurulmalidir.

Istemi yapan klinisyenin, sonuglarin ne zaman eline gegecegi konusunda bir fikre sahip olmasi
gereklidir.

Hem acil hem de rutin testler icin test istem-sonug sureleri diizenli olarak kontrol edilmeli ve
kayitlar1 tutulmalidir.

Beklenen ve olmasi gereken siirelerin disina ¢ikildig1 zaman, sebeplerin arastirilmasi ve
sorunlarin giderilmesine yonelik ¢aligmalar ile ilgili yazili prosediir bulundurulmalidir.
Bagka laboratuvarlara gonderilen 6rnekler i¢in de test istem-sonug sureleri belirlenmeli ve
dizenli olarak kontrol edilmelidir.

Test istem-sonug strelerinin denetlenmesi, normal medikal denetleme prosedurlerinin bir
parcast olmalidir.

5.3.7 Referans degerler / Referans araliklar

Yapilan tiim testler i¢in referans degerler verilmelidir.
Referans degerler laboratuvar tarafindan kontrol edilmelidir.
Referans degerlerin transferleri hakkinda yazili prosediirler bulunmalidir.

5.3.8 Yorum ve danismanlik / konsiiltasyon
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e Laboratuvarda, sonuglarin yorumlanmasi ile ilgili konsiiltasyon ve ileri tetkikler i¢in 6neri ve
tavsiyelerde bulunulmasi her zaman saglanmalidir.

e Laboratuvar sorumlular1 ve klinik hekimleri arasinda testlerin kullanimi1 ve yorumlanmasi
konularinda diizenli toplantilar yapilmali ve kayitlari tutulmalidir.

e Yetkili laboratuvar personeli, uzman goriislerine basvurulmak iizere, 6zel hastaliklarin
tartisildig: klinik toplantilara katilmalidir.

e Yetkili laboratuvar personeli, klinik ve medikal denetlemelere katilmalidir.

e Yetkili laboratuvar personeli, gerektigi durumlarda laboratuvar sonug raporlarinin altina
sonuglar ile ilgili yorumunu ekleyebilir. Bu yorum, etkilesim veren maddelerin varligi veya
patolojik olarak yanlis degerlendirmeye neden olabilecek bir konuda olabilir.

5.3.9 Kayit ve arsiv

e Sonuglara ait kayitlarin en az bir y1l, en ¢ok on yil saklanmasi tavsiye edilmektedir.
e Arsivler, hasta gizliligi 6n planda tutularak diizenlenmelidir.
e Elektronik arsivler i¢cin yedekleme prosediirleri bulundurulmalidir.

e Arsiv, zarar gormeyecek sekilde korunmalidir.
5.3.10  Gizlilik

e Sonuglarn gizliligine iligskin yazili bir prosediir bulundurulmalidir.

6. Degerlendirme / Denetleme

6.1 Ozdegerlendirme

6.2 Internal (i¢ ) denetleme / tetkik
6.3 Internal ve eksternal yakinmalar
6.4 Eksternal (dis) denetleme / tetkik

6.1  Ozdegerlendirme

Laboratuvar aktivitelerini, IKLU ilkelerine gore, ayrintili, sistematik ve diizenli olarak gézden
gecirmelidir.
e Laboratuvar ¢alisanlarinin kendilerinin olusturduklar1 6zdegerlendirme sistemi bulunmalidir.
Not: Ozdegerlendirme igin tiim laboratuvarlarin isleyisini iceren kontrol veya izlem listeleri
bulundugu gibi, her aktivite i¢in ayr1 ayr1 kontrol listesi olusturulmalidir.
e Ozdegerlendirme prosediirleri ayrintil1 olarak agiklanmalidir.
e Ozdegerlendirmenin hangi araliklarla yapilacag: belirtilmelidir.
e Ozdegerlendirme sistematik yaklasimla yapilmalidir.
e Ozdegerlendirme kayitlari i¢ ve dis degerlendirmelerde sunulmalidir.
e Ozdegerlendirmelerden, laboratuvarm iyilestirilmesi, gelistirilmesi yolunda yararlanildig1
kanitlanmalidir.

6.2 Internal (i¢ ) degerlendirme / denetleme / tetkik
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Laboratuvarin internal denetleme i¢in planlanmais bir sistemi bulunmalidir. Ne sekilde
yapilacagina iliskin bir prosediir bulunmalidir.

Not: Internal degerlendirme, laboratuvarin sorumlulugundaki tiim islevlerin, laboratuvar sonuglarim
etkileyen tiim proseslerin / siireglerin degerlendirilmesidir. Denetlemeler performans dlcitlerine gore
yapilir.

Performans 6l¢iitlerini laboratuvar kendisi belirleyebildigi gibi, uluslararasi veya ulusal olarak
belirlenmis performans olgiitlerine gore degerlendirebilir.

Not: Anahtar prosesler: Laboratuvara 6rnek kabulu; Test istek belgelerinin igerikleri; Satin alinan
ekipman ve malzemenin degerlendirilmesi gibi ; Performans él¢ttleri: Calisanlarin memnuniyeti;
Klinik haritalara gore belirlenmis anahtar noktalarin denetlenmesi gibi.

Internal kalite kontrol ile internal denetleme arasindaki fark vurgulanmali, internal kalite
kontrol sonuglarinin hasta sonuglar1 kabulunde, ne derece kullanildig1 internal denetlemeler
sirasinda incelenmeli, kaydedilmelidir.

Ozdegerlendirme sonuglar1 da internal kalite denetleme kapsaminda incelenmelidir.
Internal kalite denetleme sonucunda, yapilacak aktivitelerin neler oldugu dokiimante
edilmelidir.

Internal denetleme sonucunda saptanan ve onerilen diizeltici aktiviteler ve bu diizeltici
aktivitelerin etkinliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili prosediirler bulunmalidir.
Degerlendirecek bir sistem bulunmalidir.

Internal denetleme ile ilgili tiim prosediirler, en az yilda bir kez gdzden gegirilmelidir.
Internal denetlemeyi kapsayan tiim uygulamalar ve amaglarini kapsayan bir kontrol listesi
laboratuvar el kitabinda bulunmalidir. En az yilda bir gézden gegirilerek giincellestirilmelidir.

Internal ve eksternal yakinmalar / sikayetler

Laboratuvar i¢indeki kazalar, yakinmalar ve isleyisle ilgili diger fikirler ve oneriler kayda
gecilmelidir.

Laboratuvar disinda, laboratuvar ile ilgili, tiim kazalar, yakinmalar veya isleyisle ilgili tim
degisik fikirler ve Oneriler kayda gecilmelidir. Sikayetler kaydedilmelidir.

Kaydedilmis i¢ ve dis sikayetler ve oneriler, laboratuvar toplantilarinda gézden gegirilmeli ve
alinmasi gerekli dnlemler dokiimante edilmelidir.

Bu sikayetlerden laboratuvar sonuglarini ve giivenirligini etkileyenler, laboratuvar
toplantilarinda belirlenmeli, karara baglanmali ve dnlemleri alinmalidir. Yeni degerlendirme
olcileri belirlenmelidir.

Eksternal (dis) degerlendirme / denetleme / tetkik
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Laboratuvarin eksternal denetleme sistemi bulunmalidir.

Laboratuvar eksternal degerlendirme programina katilmissa, bu program sonuglarinin, bu

sonuglara gore alinmis Onleyici / diizeltici aktivitelerin yerine getirilip getirilmedigi

incelenmelidir.

Ozdegerlendirme kayitlar1 da ekternal denetleme kapsaminda incelenmelidir.
Laboratuvarin bulundugu saglik kurulusundaki tibbi denetleme kurulunda, laboratuvardan bir

temsilci bulunmalidir.

Not: Laboratuvarda klinik danigsmanliktan sorumlu yetkili olabilir.

Kurulusun satin alma kurulunda da , laboratuvardan bir temsilci bulunmalidir.

Not: Laboratuvarda teknik danigmanliktan sorumlu yetkili olabilir.

Laboratuvar bir akreditasyon programina dahil olmak igin ¢aba géstermelidir.
Laboratuvar, ulusal ve uluslararasi kabul edilmis kriterlere uygun olarak yapilan denetleme

kurallarina uymaya caba gdstermelidir.

Laboratuvar Enformasyon / Bilgi Sistemi (LBS)

7.1.1 Kapsam

7.1.2 Cevre kosullart ve donanim

7.1.3 Prosediirler ve sistem glivenligi

7.1.4 Veriye ve bilgiye erisme ve hafizalama

7.1.5 “Ana hafizadaki programlar ve yazilim programlar1”

7.1.6 Sistem bakimi1
Sonuglar ve bilgi, tibbi laboratuvarin temel {riinleridir.
Bilgisayar sisteminin hasarlanmasi durumunda, hasta bilgilerinin kaybolmamasi i¢in 6nlemler
alinmalidir.

Tiim uygulamalar i¢in yazili prosediirler bulunmalidir.

7.1.1 Kapsam

Hangi elektronik cihazlarin, laboratuvar bilgi sistemi kapsamina girdigi belirtilmeli ve
listelenmelidir.

7.1.2 Cevre kosullar1 ve donanim

Bilgisayar donanimi ve gevre kosullar1 IKLU ilkelerine uygun olarak saglanmalidir (Md. 4.3.5)

7.1.3 Prosediirler ve sistem glivenligi

Laboratuvar bilgi sisteminin, tim komponentlerinin isleyis, korunma, dnleyici, diizeltici ve
sorun-giderme aktiviteleri igeren prosediirleri bulunmalidir.

Prosediirlerin hangi araliklarla giincellestirileceginin plan1 bulunmalidir.

Sistemin gilivenligi saglanmali, saglandig1 kanitlanmalidir.

Veri girisi ve raporlarda, karigikliga neden olmayacak dnlemlerin alindigi kayith olarak
belirtilmelidir.

LBS’deki bilgiyle ilgili diizeltmelerden sorumlu ve yetkili eleman acik¢a belirlenmelidir.
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7.1.4 Veriye erisme ve hafizalama

Veriler, gerektiginde en kisa siirede erisilebilecek sekilde saklanmalidir.
Cok kisa siirede erisilebilecegi kanitli bir sekilde belirtilmelidir.
Gerektiginde verilerden kisa siirede yararlanilabildigi kanitlanmalidir.
Kimlerin yetkili oldugu agik ve net olarak belirtilmelidir.

7.1.5 “Ana hafizadakli programlar ve yazilim programlar1”

Korunma, erisme ve kullanma yetkili kisilerce yapilmalidir.

Yetkili kisiler agik ve net olarak belirtilmelidir.

7.1.6 Sistem bakimi

Bilgisayar sisteminin bakimi sirasinda bilgi akist aksamayacak sekilde 6nlem alinmalidir.
Bilgisayar sistemi herhangibir sekilde durdugu zaman bilgiye erisme miimkiin olmalidir

Tiim uygulamalar i¢in yazili prosediirler bulunmalidir.

ISO / DIS 15189 Annex A ISO / TC 212 WG1 N41 (1998) Laboratory Information System

8.

Laboratuvar tibb1 etigi

Tibbi etikte, genel ilke hastanin mutlulugu, refah1 ve memnuniyetidir. Laboratuvar ve hasta iliskileri

ele alindiginda, olduk¢a komplike oldugu goriiliir. Ciinkdi, laboratuvarin sonuglari agisindan

dogrudan muhatabi klinisyendir. Klinisyen ile iletisim (¢ogunlukla ticaridir) daha 6nemli goriilse de,

laboratuvarin temel ilkesi hastanin refahidir ve herseyden once gelmelidir.

Laboratuvar sahipleri, yoneticileri ve tiim laboratuvar ¢alisanlari etik standardlara uymalidirlar.
Ozetle etik standardlar:
e Hasta bilgilerinin gizliligi
¢ Finansal etki altinda kalmadan teknik ve profesyonel standardlara uymak
e Personel, finansal ve organizasyonal anlagsmazliklarin etkisinde kalmamak
e Hastalar veya ¢alisanlar arasinda 1rk, cinsiyet, politik veya dinsel goriis veya ekonomik
kosullardan ileri gelen ayrimciliga olanak vermemek

Not: Etik standardlar bu maddelerle sinirli degildir.

ISO/DIS 15189 Annex B ISO/TC 212 / WG N41 (1998) Ethics in Laboratory Medicine

9.

Test birimleri / Laboratuvar giivenligi

Laboratuvar kurulurken veya yapisal degisikliklerde, ulusal ve uluslararasi giivenlik kurallarina
uyulmalidir.
Uyuldugu kanitlanmali, yazili olarak belirtilmelidir.

9.1 Laboratuvar giivenligi i¢in planlama
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Laboratuvar, giivenlik planini ve uygulamalarini, sinirli olmamak kosuluyla, asagidaki
komponentleri temel alarak yapmalidir:

e Mikrobiyolojik, kimyasal, radyolojik ve fiziksel zararlilara gore gereklilikler

e Laboratuvar ¢aligma ortaminda aydinlanma, sicakli, havalandirma, giiriiltii, ergonomik
faktorler, patojenler, laboratuvarin korunmasi, zararlilara gére kapilari isaretleme gibi fiziksel
kosullar

e Personelin giyimi ve aksesuarlari

e Personeli koruyucu materyal ve ekipman (Eldiven, goz, yliz, ayak ve solunum koruyuculari
gibi)

e FElyikama

e Ik yardim ve acil durum uygulamalari

e Laboratuvar temizligi

¢ Biyolojik materyallerle ¢alisma kurallar

e Cevresel kontaminasyon

e Ucucu maddelerle ¢calisma

e Guvenlik kabinleri (Biyolojik materyaller icin bolumler, kimyasallar kabinler)

e Kimyasal guvenlik

e Radyasyon giivenligi

o Elektriksel glivenlik

¢ Yangindan korunma ve yangin durumundaki uygulamalar; yanici maddelerle ¢alisma

e Acil durumlarda laboratuvarin terkedilmesi

e Ornek transportu

e Atiklarin imhasi
9.2  Giivenlik sorumlusu, prosediirler, dokiimantasyon, denetleme ve kayitlar

e Laboratuvar giivenliginden sorumlu eleman, yetki, gorev ve sorumluluklari belirlenmelidir.
e Zararhlarin kabulii, tasinmasi, saklanmasi dahil tiim uygulamalarin yazili prosediirleri
bulunmalidir.
e Giivenlik programi diizenli araliklarla gozden gecirilmelidir. Sinirli olmamak kaydiyla
asagidaki elemanlar gozden gegirilir:
e QGiivenlik ve saglik politikas1
e QGiivenli calisma uygulamalariyla ilgili tiim yazil1 prosediirler
e Ogretim ve egitim
e (Calisanlarin bilgilendirilmesi
e Diizenli gozden gecirme notlari
e Ik yardim servisleri ve ekipmani
e Kaza ve hastalik kayitlar
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e Saglik ve giivenlik komitesinin kayitlari
o Kayitlar ve istatistik
e Glvenlik programi gbzden gegirme ve yapilan islemlerin kayitlari
e Giivenlik kontrollar
e QGivenlikle ilgili tiim uygulamalarin kontrolu en az yilda bir yapilmalidir. Tiim ekipmanin
ve uygulamalarin islerligi gozden gegirilmelidir.
e Giivenlik el kitab1
e Calisanlarin gerekli durumlarda erisebilecegi ve agiklamali bilgileri elde edilebilecegi bir
giivenlik el kitab1 bulunmalidir. Yilda bir gézden gegirilmeli, glincellestirilmelidir.
e Kayitlar
e Hem laboratuvarda kullanim i¢in, hem de yasalarin gerektirdigi kayitlar tutulmalidir.
e Zararlilarin tammmlanmasi, belirtilmesi
e Laboratuvarlarda karsilagilan sanssiz olaylar, kazalar, ve meslek hastaliklari
e Egitim

e Personelin sorumluluklar:

ISO/DIS 15190 (ISO/TC 212 WG 1 N43) Clinical Laboratory Medicine — Safety Management for
Medical Laboratories

10.  Yasalar, yonetmelikler

Klinik laboratuvarlarla iligkili kanun: Seriri taharriyat ve tahsilat ve teamiiller aranilan umuma
mahsus bakteriyoloji ve kimya laboratuvarlar1” baglikli, 30.03.1927 Tarih ve 580 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan 922 sayili kanundur.

11.  Capraz dokimanlar

Referans alinan standard, kilavuz, ilke ve kriterler her maddenin altinda belirtilmistir.
Belirtilmeyenler yararlanilan kaynaklarda belirtilmistir.
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BOLUM 11l HASTA YANI - ANALIZ CIHAZLARI (POCT CIHAZLARI) iCiN EK
KRITERLER

Bu boliimde eklenmis olan kriterler Boliim I ve Boliim 11 de agiklanmis olan IKLU ilkelerine ek
olarak hazirlannmistir. IKLU ilkeleriyle entegrasyon icinde degerlendirilmelidir. Béliim III maddeleri
asagida belirtilen sirada, Onerilen ekleriyle birlikte agiklanmaktadir.
1. Laboratuvar / Test Birimi hakkinda Genel Bilgiler
Politika ve Strateji
Organizasyon ve yonetim
Kaynaklarin Y 6netimi
Isleyis ve prosesler

o gk wd

Degerlendirme / Denetleme
1. Laboratuvar / Test Birimi hakkinda Genel Bilgiler
Bknz. Béliim 11 IKLU ilkeleri Madde 1

2. Politika ve Strateji
Bknz. Béliim I IKLU ilkeleri Madde 2
3. Organizasyon ve Y0netim

3.5  Diger orta/ ara yoneticiler ve sorumlular
e POC testlerinin diizenlenmesi, laboratuvar sorumlulugu resmen taninmis profesyonel
tarafindan yapilmalidir.
e Profesyonel yetkili IKLU ilkelerine uygunlugu kanitlanmis klinik/tibbi laboratuvarda gorev
yapiyor olmalidir.
e Laboratuvar temsilcisi, POC testinin yapildig1 klinik birim yetkilisiyle koordinasyon iginde
calismalidir.
e POC testinin klinik gereksinimi ve yarar1 birlikte degerlendirilmeli ve asagidaki bilgiler elde
edilmeli, kanitlanmalidir:
Her test icin
Maliyet-yarar analizi sonuglari

Klinik yarar ve etkinligi sonuglari

Bu testlerle ilgili olarak, laboratuvarin karsilayabildikleri
e POC hizmetlerinin farkli yonleriyle organize edilebilecegi, yonetilebilecegi disiplinler arasi bir
komite olusturulmalidir. Bu komitede temsil edilmesi onerilenler (Bu kadarla kisitli olmamakla
birlikte):
e Laboratuvar yetkilisi

e Laboratuvar galisanlari

e Kilinisyen
e Hemsire
e Eczaci
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4. Kaynaklarin Yonetimi
4.1.1 Insan kaynaklari

4.1.1 Is tammlari, gorev, yetki ve sorumluluklar

e POC testleri komitesi, POC testleriyle ilgili sorumluluklar1 belirlemelidir.

e POC testleri komitesi, POC testleri yapacak elemanlar1 belirlemelidir.

e Her asamada ve farkli bolgelerdeki eleman gruplarmin yetki gorev ve sorumluluklar test
/ ¢alisma prosediirlerinde agik ve net olarak tanimlanmalidir.

4.1.3 Ogretim, Egitim ve Gelisme

e POC testleri yapacak elemanlar, laboratuvardan belirlenmis yetkili sorumlulugunda
egitilmelidir. Egitim asagida belirtilen konular1 igermelidir. Bu konularla sinirli olmamakla
beraber, en az bu konularda yeterlilikleri kanitlanmalidir:

e Analizin preanalitik evresi

e Analitik prosediirlerdeki deneyimi ve yeterliligi
e Ekipmanin simirlari

e Ekipmanin ¢alistirilmasi

¢ Ekipmanin bakimi

e Ekipmanin temizligi

e Bulas durumu

e Internal kalite kontrol

e Eksternal kalite degerlendirme

e Analizin postanalitik evresi

e Saglik ve giivenlikle iligkili unsurlar
e POC testleri ile ilgili dokimantasyon

e Egitim alan eleman test edilmeli ve yeterlilik belgesi almis olmalidir.

e Egitimden sonra test edilerek, yeterlilik belgesi alan elemana verilen belge en az sunlar
icermelidir:

e Yeterliligi alan bireyin kimlik bilgileri

e Kullanmis oldugu enstriimanin agik ve net tanitimi

e Uyguladig testler

e Egitimi veren yetkilinin kimlik ve meslek bilgileri ve imzas1

e Egitilen bireyin imzasi

Not: Egiticinin POC testleriyle ilgili yeterliligi bilimsel olarak kanitlanmis olmalidir.

4.2 Yerlesim

4.2.6 Laboratuvar giivenligi alanlar
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POC testlerinin yapildig1 alanlar, ulusal diizenlemelere gore personel ve hastalarin giivenligi dikkate
alinarak yapilandirilmali ve yapilandirildigi kanitlarla belirtilmelidir.

4.3 Ekipman, Materyal ve Reaktifler

4.3.2 Ekipmanin yonetimi

Ekipman, materyal ve reaktiflerin se¢imi kriterlerinin olusturulmasindan sorumlu laboratuvar
yetkilisi belirlenmis olmalidir. Bu laboratuvar yetkilisi IKLU ilkelerine uygun laboratuvarda gorevli
olmalidir. Tiim POC testi ekipmani i¢in 6zel envanter tutulmalidir. Sinirli olmamakla beraber en az
su belgeleri icermelidir.

e Seri numarasi

e Ayrntili bilgi, tanimlama

e Uretici firma

e Satin alindig: tarih

e Hizmetlerin kaydi (¢alistirllamadigi giinler de mutlaka kaydedilmelidir.)

4.3.4 Kullanim ve bakim
POCT ekipmaninin ¢alistirilmasi ve bakimiyla ilgili prosediirler yazili olarak bulundurulmalidir.
4.3.6 Materyaller ve reaktiflerin yonetimi

POC testi i¢in satin alinan materyal ve reaktiflerin kullanimi izlenmeli ve kaydedilmelidir. Yapilan
her test i¢in tutulan kayitlar her an izlenebilir olmalidir.

5. Isleyis ve Prosesler

5.1 Preanalitik evre

Bknz. Boliim I  IKLU flkeleri Madde 5.1

5.2 Analitik evre

5.2.4 Calisma / Test prosediirleri

e Tiim POC test yontemlerinin prosediirleri yazilmis olarak bulundurulmalidir. Sinirli olmamak

kaydiyla en az asagidakileri igermelidir:

e Kalibrasyon

o Kalite kontrol

e Degerlendirme prosediirleri

e Kalite kontrol sonuglari, beklenen siirlar1 asarsa uygulanacak islemler yazili olarak
bulundurulmalidar.

e Merkez laboratuvar1 ile POC testi sonuglarinin karsilastirilarak degerlendirildigi bir
program olmalidir.

5.2.6 Kalite kontrol ve degerlendirme
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Organizasyon disinda, POC testlerine iliskin kalite degerlendirme programi varsa, bu programa
katilmalidir. Boyle bir eksternal kalite degerlendirme programi yok ise, POC testi bolgelerinde test
edilen 6rnekler, ayn1 zamanda IKLU ilkelerine uygun yapilandirilmis laboratuvarda test edilerek,
sonuglar karsilastirilmalidir. Hangi araliklarla yapilacagi, POCT komitesi tarafindan belirlenmelidir.
Bu araliklar POCT sonuglarinin giivenirligini ve maliyet - yararliligim1 kanitlayacak siirelerde
olmalidir.

e POCT komitesi eksternal kalite degerlendirme sonuglarini diizenli araliklarla incelemelidir.

Bu sonuglar1 egitim materyali olarak ve elemanlarin siirekli egitiminde kullanmalidir.

5.3  Postanalitik evre / Inceleme sonrasi

5.3.8 Arsiv

Tiim sonuglarin dokiimantasyonunun 6nemi vurgulanmalidir. Sinirli olmamakla beraber en az
arsivlenecek bilgiler:

e Hasta test sonuglari

e Internal kalite kontrol sonuclari

e Eksternal kalite degerlendirme sonuglari

Hasta test sonuglari
e Analitik test sonu¢ kagidina testi yapan personel kimligi de belirlenerek yazilmali,
e Miimkiinse merkez laboratuvar bilgi sistemine / kayitlarina,
e Hasta sonuc raporuna

kaydedilmelidir.
Not: Hasta sonug kagidina yazilan testlerin yanina POCT ile yapildig1 belirtilmelidir.

6. Degerlendirme / Denetleme

6.1 Internal degerlendirme / denetleme

Klinisyenler ve laboratuvar sorumlulart POCT hizmetlerinin klinik yeterliligi hakkinda periyodik
toplantilar yapmalidirlar. Bu toplantilarin sonuclar1 kaydedilmeli, klinik yararlilik, maliyet-yararlilik
ve sonuglarin yararliligi agisindan POCT kullanimi degerlendirilmelidir.
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