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OZET

Son yillarda hizmet sektdriinde miisteri beklentilerini dikkate alan yontemleri gelistiren
kuruluglarin, rakiplerine gore avantaj elde ettigi acik olarak goriilmektedir. Bu avantaj
saglamada en 6nemli yaklagimlardan biri toplam kalite anlayigini kurum kiiltiiriine yaymakla
miimkiin olmaktadir.

Zamanla kalite uygulamalarin1 standart hale getirmek icin ¢esitli standartlar, 6diiller ve
akreditasyon kriterleri gelistirilmistir. Bunlardan 6zellikle saglik sektoriinde uygulananlar,
ISO (International Standardization Organization) 9001:2008 Kalite Yonetim Sistem
Standardi, EFQM (European Foundation for Quality Management) ve JCI (Joint Commission
International) olup, bu alanda JCAH ( Joint Commission on Accreditation of Hospitals),
JCAHO (Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization) gibi
organizasyonlar olusturulmustur. Ayrica, saglik kuruluslarindaki tip laboratuvarlarindaki
Kalite ve Yeterliligi i¢in ISO 15189:2007 (Tibbi Laboratuvarlarin Akreditasyonu) Kalite
YoOnetim sistemi gelistirilmistir.

Bu tezin amaci; DEU Hastanesi Merkez Laboratuvarinin, Toplam Kalite Yonetimi
cergevesinde ISO 15189: 2007 Akreditasyon siirecinde hangi asamalardan gegildigini,
kisitlarin neler oldugunu, iyilestirmelerin nasil yapildigin1 ve goriiniir hale getirebilmek i¢in
hangi belirteglerle siirecin isleyisinin nasil izlendigini ortaya koymaktir. Akredite olmak
isteyen bir laboratuvarin, akreditasyon siirecinde hangi yollar1 izlemesi, neler yapilmasi
gerektigini bilimsel oOlgiitlerle aktararak, diger akredite olmak isteyen laboratuvarlara 1sik

tutmak arastirmanin diger bir amacini olusturmaktadir.



ABSTRACT

In recent years, it seems clearly that institution those innovate the methods considering
primarily client demands are advantageous comparing with the others. To achieve this
advantage, one of the most important approaches is spreading the understanding of total
quality management over the institutions.

In times, to standardize the applications of quality, criteria for rewards and accreditation
were developed. Among these, ones applied into the heath care systems are ISO
(International Standardization Organization) 9001:2008 Quality Management System
Standards, EFQM (European Foundation for Quality Management) and JCI (Joint
Commission International). An organization such as JCAH (Joint Commission on
Accreditation of Hospitals) and JCAHO (Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organization) has been constituted in this field. In addition, ISO 15189:2007 has been
developed for quality and accreditation of the medical laboratories in medical field.

The aim of this thesis is to zoom in ISO 15189: 2007 accreditation process of Central
Laboratory in DEU Teaching Hospital by condensing on the phases of the process,
restrictions during the process, determining the ways for improvements and the indicators of
the improvements during the process. By doing so, we wish to shed a light on this obligatory

but difficult process and to guide to the other laboratories willing to be accredited.



BIiRINCi BOLUM

GIRIiS VE AMAC

Saglik sisteminin en 6nemli gorevlerinden birisi, insan yasaminin siiresini ve yagsam
kalitesini arttirmaktir. Saglik hizmetinin insanlara verilmesi sirasinda, kisilerin yasam
kalitesini ve memnuniyetinin arttirtlmasi ana konu olmalidir. Saglik hizmetlerinin diizeyi,
iilkelerin gelismislik diizeyinin de bir gostergesi olarak kabul edilmektedir. Ornegin Diinya
Saglik Orgiitii’'niin bebek Sliimleri, anne &liimleri gibi gesitli kriterleri {ilkenin gelismisligi
icin en dnemli kriterlerdendir.

Saglik hizmetlerinde isleyis diger sektorlerden ¢ok farklidir. Saglik hizmetini sunan ile
alan arasindaki iletisim diger sektorlerden farklilik gostermektedir. Saglik hizmeti alacak
kisiler, satin alacaklar1 hizmetlerin ne kadar olacagi, hangi kalitede olacagi konusunda bir
saptama yapamazlar. Saglik hizmetinin talep edilmesi tamamen rastlantisaldir. Talep
edildiginde hastanin, hastaligin siddetine bagli olarak iicretlendirme miktar1 belli degildir.
Hastalar, hizmetin niteligini ve niceligini 6l¢ecek ne bilgiye, ne de imkana sahiptirler. Saglik
hizmetlerinde standardizasyonun saglanmasi ¢ok zordur ve bu hizmetlerin aym kalitede her
giin siirdiiriilebilirliginin saglanmast ¢ok onemlidir. Saglik hizmeti alan kisilerin, saglik
hizmeti veren kurum tarafindan hasta giivenliginin saglanmasi ve hastanin saglik
glivencesinin de ekonomik sorunlara neden olmamasi gerekir. Ciinkii buradan dogacak
sonuclar geri doniisli olmayan sonuglara neden olabilir. Bir insana verilecek saglik hizmetinin,
kisinin gelir diizeyi ile iliskili olmamas1 gerektigi gibi, saglik calisan1 da kisinin ekonomik
durumuna endeksli olarak, saglik hizmeti vermek durumuna diisiiriilmemelidir. Kisacasi, isin
icine insan saglig1 ve yasami girdiginde, hizmeti alanin da hizmeti verenin de maddi agidan
kisitlarinin olmamasi1 gerekmektedir. Aksi takdirde burada gelisecek kisitlar, geri dontisi
olmayan sonuclara neden olabilmektedir.

Olaylara saglik hizmetlerini sunan kurumlar agisindan bakilacak olursa, diger
sektorlere gore sunulan iirtin ve hizmetler standart degildir. Bunun nedenleri arasinda, saglik
sektoriiniin ¢ok farkli yapilanma i¢inde olmus olmasidir. Saglik sistemlerini genellikle yirmi
dort saat hizmet vermek zorunlulugunda olmasi, farkli kisilerin ayni hizmeti vermesi
standardizasyondaki giicliiklerden en onemlilerindendir. Ayni hizmet kalitesine giiniin her
saatinde ulasiliyor olabilmesi i¢in kalite sistemlerine ihtiyag¢ vardir. Bunun saglanabilmesi i¢in

saglik hizmetinde, yeterliligin ve giivenilirligin gostergesi olan ve hem ulusal hem de



uluslararas1 diizeyde sayginligin kazanilmasini saglayan Hastane Akreditasyonu ve Tibbi
Laboratuvar Akreditasyonu sistemleri gelistirilmistir. Saglik hizmeti alacak hastalarin,
akreditasyonu saglayan kurumlardan hizmet almasi durumunda, en azindan
standardizasyonlarinin oldugunu bilmesi, kuruma olan giivenini arttiracaktir.

Diinya’daki gelir adaletsizliginin ve niifusunun giin gectikge artiyor olmasi, saglik
hizmetleri konusundaki kalite farklarinin her gecen giin artmasina neden olmaktadir. Ancak
ileri iilkelerde kalite konusundaki reform calismalar1 yapilarak, kalite standartlarinin
tanimlanmasi, bu standartlara uygun kaliteli hizmetin sunulmasi1 ve her yerde, en yiiksek
kalitede saglik hizmetinin sunuldugunun izlenmesi bi¢giminde belirlenmistir. Reform ¢alismasi
timiiyle bu {i¢ beklentinin gergeklestirilmesine yonelik politika, strateji ve taktiklerden
olusturulmustur. Bununla birlikte ikinci asamada kiiltiirel doniisiimiin gerceklestirilmesi hedef
olarak secilmistir.

Saglik hizmetlerinde kalite konusunun son yillarda siklikla giindeme gelmesinin belirli
sebepleri bulunmaktadir. Saglik hizmetlerinin biitiin diinyada agirlikla kamu tarafindan
sunulan hizmetler olmasi nedeniyle devlet bu konuda etkileyici rol oynamaktadir. Ikinci
olarak, miisterilerin ve diger paydaslarin saglikta kalite konusunda talepleri s6z konusu
olmaktadir. Son olarak da hastane yonetimlerinin kalite konusunda onceliklerinde ilk siralara
gelmesi giindeme gelmistir. Devletin sistemde agirlikli olarak hizmet sunucusu bigciminde yer
almasi, kalite ¢aligmalara ilgisini arttirmistir. Baslangigta bircok hiikiimet maliyetleri
istlenirken, bugiin organizasyon, yonetim ve kalite ile ilgilenmekte ve birgok iilkede kalite
iyilestirme konularinda gorev iistlenmektedir.

Tirkiye’de saglikta kalite kapsaminda, Saglik Bakanligi’min kamu ydnetiminde
yeniden yapilanma konusunda g¢aligmalar yapilmaktadir. Saglikta doniisim gercevesinde,
planlanan ve dngoriilen bu ¢alismalarda akademik ¢evreler, sivil toplum kuruluslari, medya ve
bireylerin katki ve elestirileri ile yeni bir yapiya doniisecegi gézlenmektedir. Bu kapsamda bir
reform siirecine hazirlanan kamu hizmetleri, degisik alanlarda toplumun saglk
gereksinimlerini karsilamaktadir. Saglik hizmetlerinde, yeniden yapilandirma ¢aligmalarinda
ihtiyaclara uygunluk, yonetisim, vatandas odaklilik, stratejik yonetime gecis, performansa
dayali degerlendirme, denetimde etkililik, etik kurallara ve insana giiven esasl bir anlayisin
benimsenmesi saglik hizmetleri acgisindan da biiylik 6nem tasimaktadir. Saglik hizmetlerinin
toplumun her kesimi icin 6nemi dikkate alindiginda, reform calismalarinin bu alanda

oncelikle uygulanmasi gerekli goriilmektedir. Saglikta doniisim kapsaminda, saglik



hizmetlerinde kalite, saglik hizmetlerinin ¢ok boyutlu ve kapsamli niteligi dikkate alinmasi
gerektigi vurgulanmaktadir.

Gilinlimiiziin modern yonetim anlayist olan TKY felsefesinin saglik isletmelerinde
uygulanmas1 glindeme getirilmis ve kalite gelistirme ¢aligsmalar1 kapsaminda ele alinmistir.
Bunun yaninda yeterliligin ve giivenilirligin gostergesi olan ve hem ulusal hem de uluslararasi
diizeyde saygiligin kazanilmasini saglayan Hastane Akreditasyonu ve Tibbi Laboratuvar
Akreditasyonu incelenmis, akreditasyonun gereklilikleri ve faydalar1 agiklanmistir. Birinci
boliimde; kalite kavrami, kalite’nin tarihsel gelisimi, Toplam Kalite Yonetimi anlayisi,
Toplam Kalite Yonetimi’nin unsurlari, sagladigi yararlar ve Toplam Kalite Yonetimi
uygulamalarinda karsilasilan giicliikler ele alimmustir. Ikinci béliimde, hastanelerin ve saglik
Hizmetlerinin tanimlar1 ve siniflandirmalart yapilmis, saglik hizmetlerinin 6zellikleri
anlatilmistir. Saglik hizmetlerinde kalite kavrami acgiklanmis, saglik kuruluslarinda Toplam
Kalite Yonetimi Uygulamalari ayrmtili olarak anlatilmistir. Ugiincii boliimde, Akreditasyon
kavrami, tarihsel gelisimi, Ozellikleri gibi konularda genis bilgiler verilmis, hastane
akreditasyonu ve tibbi laboratuvar akreditasyonu standartlar1 agiklamali olarak anlatilmistir.
Calismanm  Uygulama kisminda ise, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez
Laboratuvari’nda yiiriitilen Tibbi Laboratuvar Akreditasyonun kurulmasi, uygulanmasi ve
dokiimantasyonlarina yer verilmistir. Dérdiincii boliim ise, sonug ve Oneriler igermektedir.

Bu calismanin amaci; DEU Hastanesi Merkez Laboratuvarimin, Toplam Kalite Y6netimi
cergevesinde ISO 15189: 2007 Akreditasyon siirecinde hangi asamalardan gegildigini,
iyilestirmelerin nasil yapildigini ve goriiniir hale getirebilmek i¢in hangi belirteclerle siirecin
isleyisinin nasil izlendigini ortaya koymaktir. Akredite olmak isteyen bir laboratuvarin,
akreditasyon siirecinde hangi yollar1 izlemesi, neler yapilmasi gerektigini bilimsel 6l¢iitlerle
aktararak, diger akredite olmak isteyen laboratuvarlara 1sik tutmak aragtirmanin diger bir

amacini olusturmaktadir.



IKiNCi BOLUM

GENEL BiLGILER

2.1 KALITE VE AKREDITASYON

2.1.1 Kalite
Son yillarda saglik hizmeti sektdriinde TKY yaygin olarak uygulanmaya baglanmistir.

Kalitenin saglik sektoriinde uygulanmasi ¢ok onemlidir. Bunun nedeni, sunulan hizmetler
insan sagligiyla dogrudan ilgili olmasi ve yapilacak bir hatanin geri doniisii olmamasindan
dolayidir. Saglik sektoriinde, TKY uygulamalarinin gerekliligi ve uygulamada yasanan
zorluklarin varlig1 bilinmektedir. Saglik kuruluslarinin yiiksek kaliteli hizmet sunumunda
basvuracaklar1 yontem akreditasyondur. Akreditasyon; bir kurulus tarafindan hasta bakiminin
kalitesini iyilestirmek, giivenli bir ¢evre saglamak ve hastalara ve personele yonelik riskleri

azaltmak icin siirekli ¢aligmak iizere goriiniir bir taahhiidii temsil etmektedir.

2.1.2 Kalite Kavramimn Tarihsel Gelisimi
Tas devrine gelindiginde ise, insanoglu bilinmeyeni bir standart pargayla kontrol ederek

kalite kontroliin en ilkel bigimlerinden birini ger¢eklestirmistir.

M.0.2150 yillarinda Hammurabi Kanunlarinda kalite ile ilgili ilk kayitlara
rastlanmaktadir. Bu kayitlarin 229. maddesinde su hiikiim vardir ; ‘eger bir ingaat ustas1 bir
adama ev yapar ve yapilan ev yeterince saglam olmayip ev sahibinin {istline ¢okerek dliimiine
neden olursa o insaat ustasi dliim cezasi ile cezalandirilir’. M.O 1450 yilinda ise Misir"daki
muayene elemanlar1 tas bloklarinin yiizeylerinin dikligini telden olusturduklar: bir arag ile
kontrol etmekteydiler. Fenikeli bir denetgi ise, kalite standartlarina bir aykirilik goriildiigiinde
bunun tekrarlanmasini 6nlemek i¢in kusurlu mali imal edenin elini kesme yetkisine sahiptir.

Kalite kontrol ile ilgili ilk uygulamalar toprakla ugrasan topluluklarda, elde edilen
tirtiniin gorsel olarak muayenesi tiiketiciler tarafindan yapilmistir. 13. yiizy1l boyunca ¢iraklik
ve esnaf loncalar1 gelismistir. Ustalar hem egitici hem de muayene gorevlisiydiler. Bu
donemde ustalar, miisteri ile birebir iletisim kurarak, nasil bir iirlinlin {iretilmesi gerektigini,
hangi hammaddeden olacagini kararlastiriyorlardi. Daha sonralar1 teknoloji ilerlemesiyle seri
tiretim yapilmasi sonucu, iiretici tiiketici iletisimi kalmamustir. 19. ylizyil sonlariyla 20. yiizyil
baslarindaki 6nemli bir gelisme, Taylor'un planlama ile uygulamay1 birbirinden ayirmasi

seklinde gerceklesmistir. Taylor tarafindan, isin kiigliik pargalara boliinmesiyle verimliligin



arttirilabilecegi; kalite, son iiriinlin denetimi olarak goriilmistiir. Bu dénemde verimlilik
artmis, ancak insan iligkileri ve kalite konularinda birtakim olumsuzluklar ortaya ¢ikmustir.

Bu nedenle kalite ile ilgili kisiler bitmis mamullerin kalite kontrollerini yaparak ve
bunlart istatistiksel hale getirmeye basladilar. Bunu ilk olarak 1924 yilinda Bell
Laboratuvarlarinda calisan Walter Shewhart tarafindan gergeklestirilmistir. Boylece seri
tiretimde kalitenin ekonomik bir sekilde kontrol edilmesine olanak saglanmistir(Simsek,

2001).

Kalite, kalite kontrol olarak ortaya ¢ikmistir. II. Diinya Savasi ve sonrasinda kalite
kavraminin gelisim safhalar1 birer, birer tamamlanmis ve gilinlimiize gelinmistir. II. Diinya
Savasi sirasinda askeri malzemelerde % 100 kontrol yonteminin ¢oziim getirmedigi goriilerek
numune alma istatistigi gelistirilmistir. 1950’11 yillarda kalite maliyetleri ile ilgili ¢alismalar
gelistirilirken Juran, 1951 yilinda Kalite Kontrol El Kitabin1 yaymlamis, Deming Istatistiksel
Kalite Kontrol konusunda ¢aligmalar yapmistir. Toplam Kalite Kontrolden ilk s6z eden 1961
yilinda Feigenbaum olmustur. Sifir hata kavrami, 1961 yilinda P. Crosby tarafindan
gelistirilmistir (Crosby, 1979).

Kalite ile ilgili tim bu c¢aligmalar, batida gergeklestirildigi halde basarili uygulamasi
Japonya’da olmustur. Japonya 2. Diinya Savasi yillarinda kalite ile degil, maliyet ve fiyatla
yani ucuz fakat kalitesiz {iriinlerle rekabet ederken, ABD iggal kuvvetlerinin Japonya’ya ayak
basmasi ve telekomiinikasyon sektoriinde modern kalite kontrol yontemlerini talimati ile
1946°da Japonya’da ilk kalite kontrol calismasi baslatilmistir. Japonya, batida gelistirilen
kalite kontrol ile ilgili tiim bilgiyi almis kendi toplum yapisina ve iiretim sistemine uygulamais,
bugiin diinya pazarlarinda ucuz ve kaliteli iiriinlerle rekabet eder duruma gelmistir.

Gilinlimiizde rekabetin ana hedefi miisteridir. Miisteriyi elinde tutmak i¢in tiim ¢abalari
gosteren, miisteriyi tatmin eden isletmelerin, rekabetteki bagsar1 sans1 da yiiksektir (Dogan ve
Tiitiincii, 2003, Grant, 1991, Reed, 1996). Kalite kelimesi son yillarda slogan haline gelmistir.
Genellikle cok degisik sekillerde kullanilmakta ve zaman zaman da yanlis anlagilmalara
neden olmaktadir. Kalite (Qualites) Latince ‘nasil olustugu’ anlamina gelen ‘qualis’
kelimesinden gelmektedir. Esasta Kalite sozciigii hangi {iriin ve hizmet i¢in kullaniliyorsa,
onun gercekte ne oldugunu belli etmek amacini tasimaktadir (Simsek, 2001). Kalici kalite
hicbir zaman tesadiifen veya kendiliginden ortaya ¢ikmamaktadir. Kalite, insan tarafindan

gergeklestirilen sistematik ¢abalarin bir sonucudur.



Kaliteyi yasadigimizda, karsilastigimizda hepimiz biliriz; ancak onu tanimlamak ve

aciklamak giigtiir. Giinliik yasantimizda kalite bize diizenli bir bigimde saglandiginda onun

dogal olarak var oldugu izlenimine kapiliriz. Kalitenin 6nemini genellikle onun yoklugundan

kaynaklanan hayal kirikligt ve zaman kaybini yasadigimizda anlariz. Bu agiklamalar

dogrultusunda Kalite;

Miikemmeli olagandan ayiran seydir.

Bir organizasyonun biitiin ¢aligmalarinda yer alan kalic1 bir fonksiyondur.

Bir mal veya hizmetin belirli bir gerekliligi karsilayabilme yeteneklerinin ortaya
koyan karakteristiklerin tiimiidiir (Amerikan Kalite Kontrol Dernegi, ASQC).

Bir hizmet veya iirliniin isteklerine uygunluk derecesidir. ( Avrupa Kalite Kontrol

Organizasyonu )

Kalite isteklere uygunluk olarak tanimlanmaktadir. Istekler, karmasalari, ¢ok iyi sekilde

aciklanmali, 6l¢iimler bunlara uygunlugu siirekli denetler sekilde olmalidir. Tespit edilen

uygunsuzluk kalitesizlik demektir. Boylece kalite problemleri uygunsuzluk problemleri haline

gelir. Bir¢ok bilim adaminin, “Kalite” tanimlar soyledir.

Kalite, bir tlirtiniin gerekliliklere uygunluk derecesidir).

Kalite, kullanima uygunluktur.

Kalite, iirlinlin sevkiyattan sonra toplumda neden oldugu minimal zarardir. Kalite,
eksiklerden kaginmaktir.

Kalite mekanizmalarin performanslarini hatasiz olarak gerceklestirebilmeleridir
Kalite, dogru tanmidir.

Kalite, miisteri parasinin karsiligini almasidir.

Kalite, her tiir hatanin ortadan kaldirilmasidir.

Kalite, sorunlarin belirlenmesi ve ¢éziilmesi i¢in dogru veridir.

Kalite, siirekli basar1 demektir.

Kalite, miisterinin simdiki ve gelecekteki isteklerinin karsilanmasidir (Deming,
1996).

Kalite, bir iiriin veya hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglari kargilama
kabiliyetine dayanan 6zelliklerin toplamidir .

Kalite, {irlin veya hizmeti ekonomik yoldan iireten ve miisterilerin isteklerine

cevap veren bir liretim sistemidir (Japon Sanayi Standartlar1 Komitesi, JIS).



Kalite, bir {iriin veya hizmetin degeridir.

Kalite, spesifikasyonlara uygunluktur.

En genel anlamda kalite, gelistirilebilecek her sey demektir. Kaliteden s6z ederken
ilk akla gelen, iirliniin ya da hizmetin kalitesi olmalidir. Kaizen stratejisi
kapsaminda incelenirse, hi¢bir iirlin veya hizmet, tasarlanmis oldugu seviyenin
ilerisine gecemez. Burada tasarimi yapan insan olduguna gore, insanin kalitesi ile
ilgilenilmelidir. Isi olusturan ii¢ yap1 tasi; donanim, yazilim ve insan kaynaklaridir.
Ancak insan faktorii yerine tam oturtulduktan sonra isin donanim ve yazilim ile
ilgili kisimlar ele almmmalidir. Insanlarin iginde kaliteyi olusturmak, Kaizen
bilincini edinmelerine yardim etmek demektir (Imai, 1994).

Kalite, miisteri isteklerinin tatmini, operasyon performansinin iyilestirilmesi ve
maliyetlerin diisiiriilmesi amaci ile kullanilan stratejik bir aractir(Garvin,1996).
Tim bu tanimlarin ortak noktasi, miisteri ihtiya¢c ve beklentilerinin tatminidir
(Dogan ve Tiitlincii, 2003).

Kalite, i¢ ve dis miisterilerin, gizli ve agik tiim istek ve ihtiyaclarini karsilayan

temel bir is stratejisidir.

Yukarida yapilan tiim tanimlar kalite kavraminin gelisimi siireci sirasinda ortaya

atildigindan, aralarinda ufak farklar igermektedirler. Fakat hepsinin ortak paydast ‘miisteri

mutlulugu © dur.

Bunun i¢in; Kalite diizeyinin siirekli iyilestirilmesi i¢in, kurumda;

Oneri sisteminin kurulmasi, boylece siirekli neriye agik olma,

Sorun ¢6zme ekiplerinin kurulmasi, sorun olusmadan 6nleme,

Istatistiksel kontrol sisteminin uygulanmasi, bdylece alinan kararlarin isabetli
olmasi,

Calisanlarin kendi kendini kontrol etmesi gerekir.

Stirekli 1yilesme, dinamik bir siiregtir. Bu siire¢ i¢in, degisime acik, kendisini siirekli

yenileyen c¢alisan ve yoneticiler gerekir.

Stirecin dort agsamasi vardir. Bu asamalar Sheward’in PUKO dongiisiinde ( bazi

kaynaklar Deming’in PUKO dongiisii olarak kabul etmektedir) ; Planla, Uygula, Kontrol Et

ve Onlem Al seklinde 6zetlenebilir. Her birim ve calisan, yapilan islemlerde, bu dongii



tamamlandiktan sonra, yenisine gecer. Bu dongiide yapilan islemler asagidaki gibidir
(Kavrakoglu,1996).

1-Amacin  Ortaya Konmasi: Sorun nedir veya neyi  gelistirelim?

2-Mevcut Durum Nedir? Sorunun boyutlart nedir? Durumun arastirilarak istatistiksel

olarak verilerin toplanmasi,

3-Sorunun Kaynagimin Arastirllmasi: Elde edilen verilere goére, sorun neden
kaynaklaniyor, sorunun 6nemi ve etkisi nedir?

4-Onlem Alinmasi: Sorunu ortadan kaldiracak en etkili yontem hangisidir? Yéntemin
saptanip uygulanmasi

5-Sonuclarin Degerlendirilmesi: Uygulanan yontem basarili midir? Basarili degilse,
neden basarisiz oldu? Konu tekrar arastirilip basarili olana kadar, gegerli olan sorun ¢ézme
yonteminin aranmas.

6-Uygulamanin Siirecte Yer Almasi: Basarili sonucun islem siirecinde yerini almasi,

7-Yeni gelisme ya da degisim icin basa doniilmesi

Sorun nedir veya
neyi gelistirelim?

Yeni bir gelisme/
Degisme Baslatilmasi1 Basarisiz

Mevcut durumun
A belirlenmesi

/—’ Sorunun nedenlerinin
arastirilmasi
Mevcut durumun
. . Basarisiz
belirlenmesi

I Onlem alinmasi

7

Sekil 1: Deming’in PUKO dongiisii (Kavrakoglu, 1996)

onuglarin
degerlendirilmesi
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Oncelikle sorunun ne oldugunun belirlenmesi ile baslayan siire¢, sorun ¢oziiliip
uygulamaya yerlestirilmesi asamasindan sonra, yeni bir gelisim veya degisim icin yeniden
baslatilmaktadir. Bu dongii devamlidir.

Sekil 2°de goriildiigli gibi kalitenin iki yonii vardir. Bunlardan birincisi, miisteri odakli
kalite, ikincisi ise tasarim Ozelliklerine yonelik kalitedir. Miisteri odakli kalite fiyat avantaji
ve miisteri degerleri ile birlikte pazar payinda artis saglar. Ayni1 bicimde kalite standartlarina
uygunluk verimlilik ve kalitenin maliyetleri azaltic1 etkisi ile diisiik maliyeti ortaya ¢ikartir.
Diisiik maliyetle pazara giren isletme ise yiiksek karlilik ve biiylime saglar. Bu artan gelisme
dongiisii  kalite iyilestirmelerine yapilan yatirimlarla dogru orantili olarak gelisme

gostermesini saglar (Ross,1994).

/ Fiyat avantaji \

Miisteri Odakl1 Kalite Pazar Pay1

e

Olcek
Ekonomisi

Miisteri Degeri

Karlilik ve
Biiylime

Miisteri istekleri
ve Tasarim Oz

Verimlilik

Diistik Malivet

Tasarima iliskin Kalite

\ Kalitenin

Maliyetleri
Diigmesi

A

—» | Kalite Geligtirmeye
Yatirim

Sekil 2: Kalite Dongiisii (Ross, 1994)
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2.1.3 Toplam Kalite Yonetimi

Toplam kalite kontrol anlayisi, 1950’11 yillarda yapisal, sistemsel ozellikleri ve giiglii
teknikleri ile degisen sartlar karsisinda kendini yenileyerek, insana yonelik yonetimsel bazi
ozelliklerini de kuvvetlendirmistir. Boylelikle kokeninde insan olan bir felsefeyle
sekillendirilmis giiclii bir yapi, sistem, teknik ti¢liisii lizerine insa edilmis yepyeni bir anlayis
olan ‘Toplam Kalite Yonetimi’ (TKY) ortaya ¢ikmistir. ISO 9000 ise kalite anlayisinda en
kiiciik ortak bolendir. Her firma, rekabet gelistirme ve teknolojik gelismelerin getirecegi
etmenleri goz Onilinde tutup, kendi diizeyini saptamalidir. ISO 9000 tarzi ile degil ruhu ile
algilanmalidir. Sakincali yonii ise ISO 9000’in yaptirimlarinin olmamasidir. Sadece tavsiye
etmekle yetiniliyor. Bu ise diinyada {iriiniin sorumlulugu en son onu kendi ismi ile piyasaya
stirene aittir. Gelisen rekabet kosullar1 ve tiiketiciyi koruyucuyu kurallarin olmasi, diinyada
tiretici sorumlulugu ¢ok daha biiyiik boyutlara ulastirmaktadir (www iso.org).

Toplam kalite yonetimini, biitlin yonetim bi¢imlerini kapsayan bir yonetim bi¢imi, bir
yonetim felsefesi olarak gormeliyiz. TKY, sadece liriin ve hizmet kalitesi ile ilgili olmayip
gliniimiiziin ¢agdas bir yonetim anlayisidir. Miisteri tatminine yonelik olarak Orgiit ici
kaynaklarin en verimli sekilde kullanilmasini hedefleyen, ¢cok boyutlu bir yonetim anlayigidir
(Dogan ve Tiitiincii, 2003).

TKY bircok bigimlerde tanimlanmistir. Bu tanimlarin ortak noktas1 TKY 'nin ‘¢agdas bir
yonetim’ diislincesi oldugudur. TKY, genel olarak ‘gii¢lii liderlik, katilimer yonetim ve takim
calismasinin bir bilesimi, hatasiz {irlin {iretme veya miisteri memnuniyeti olarak
tanimlanmaktadir (Ozden, 1999). Baska bir tanima gore ise, TKY; organizasyondaki biitiin
calisanlarin katiliminin saglandigi, stirekli gelisimi siirdiirerek miisteri isteklerini en yiiksek
seviyede karsilamay1 amag edinen yonetim seklidir.

Toplam Kalite Yonetimi; her seyden Once bir yonetim felsefesidir. Bu felsefe insanin
mutlulugunu esas almaktadir. insan calisanlardir, insan miisterilerdir, ortaklardir, bayilerdir,
tedarikgilerdir, kisaca insan toplumdur. Insan var oldugu siirece bu felsefe geliserek varligini
stirdlirecektir (Dogan ve Tiitlincii, 2003).

TKY, orgiitiin etkinlikleri ve sonuclar1 yerine, siiregler ilizerine odaklasan tiim Orgiit
tiyelerinin niteliklerinin artirilmasi ile yoOnetim kararlarin1 saglikli bilgi ve veri toplama
analizine dayandiran bir yaklasimdir (Ozdemir, 1998). TKY felsefesinde iiretimin son
asamasinda istenmeyen kusurlu {riinleri saptayip ayiklamak yerine, kaliteli islemlerle

sistemin yiiksek verimli islemesini saglamak yer almaktadir (Koksal, 1998).
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2.1.3.1 Toplam Kalite Yonetiminin Temel ilkeleri:
Toplam kalite yonetiminin baslica 6geleri sOyle siralanabilir:

1. Onlemeye doniik yaklasim
Planlama

Olgiim ve istatistik

Grup ¢alismasi

Stirekli gelisme

AN T i

Y 6netim modeli

1. Onlemeye yonelik yaklasim:

Toplam kalite modelinde en 6nemlisi hatalar1 en alt diizeye getirmeye yoOnelik siiregler
gelistirmektir.

2. Planlama:

Toplam kalite kontrolii felsefesi bir planlama siireciyle yonetilmelidir. Planlama ise
olusturulan c¢esitli gruplarla yapilmaktadir.
= Kalite Konseyi: Tepe yonetimin yer aldigi kalite konseyi ana hedefleri ve stratejileri

belirler.
= Kalite Yiiriitme Kurulu: Genel miidiirler ve boliim miidiirlerinden olusur.
= Kalite Gelistirme Ekipleri: Miidiirler ve seflerden olusur.
= Siire¢ Gelistirme Ekipleri: Sef ve memurlardan olusur.
» Kalite Cemberleri: isletme icinde goniillii kisilerin katilinmu ile olusan bir gruptur.

3. Ol¢giim ve istatistik:

Toplam kalite kontrol anlayisinin yerlestirilmesi ve siirekli olabilmesi i¢in kalitedeki
gelisimlerin 6l¢limii ve agik bir bigimde raporlanmasi sarttir.

4. Grup calismasi:

Calisma gruplarinin temel amaci igin yapilma yOntemini irdelemek ve gelistirmektir.
Calisma gruplarinin islevleri ve yararlarini, sistemdeki aksakliklar1 kesfetmek, kisilerin teknik
bilgisini gelistirerek isi daha iyi yapmasini saglamak, sorun ¢oOziimiinii kolaylastirmak,
yaraticiligr gelistirmek olarak siralanabilmektedir.

5. Siirekli gelisme (KAIZEN) :

Japonca, Kai=degisim, Zen=iyi, daha iyi anlamimna gelmektedir. Bu iki sozciigiin

bilesiminden olusan Kaizen sozciigli gelistirme, iyilestirme ve Ozellikle ‘siirekli gelisme’
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anlamlarinda kullanilmaktadir. Bu sdzciige esas onemini kazandiran o6zellik, onun ayni
zamanda bir felsefeyi, bir yagsam bi¢imini ifade etmesidir.

Tepe yonetimden en alt diizeydeki calisana kadar herkesin katilimiyla stirekli gelisim
felsefesi olan Kaizen, Japonya’nin rekabetteki bagarisinin en 6nemli elemanlarindan birisidir.
Kaizen orgiit hiyerarsisi i¢inde tiim ¢alisanlarin fikirlerini acik¢a ortaya koyabildigi ve
calisanlar arasindaki iletisimin daha rahat saglanabildigi bir sistemdir. Ayrica, yeni fikirlerin
ortaya ¢ikartilmasi ve c¢alisanlar arastirmaya yonelmeleri konusunda 6zendirmektedir (Keen,
Knap,1996). Kaizen yaklasiminin daha iyi anlasilabilmesi i¢in batili iilkelerdeki gelismeyi
simgeleyen ‘Bulus yaklasimi’ ile ‘Kaizen yaklasimi’ ‘n1 karsilagtirmak gerekmektedir (Sekil
3).

GELISME | KAIZEN ILE
DUZEYI GELISME

KLASIK GELISME

ZAMAN

v

Sekil 3: Gelisme Yaklagimlari

KAIZEN felsefesi kiiclik ama sik adimlarla siirekli gelismeyi Ongoriir. Gelismeler
kurulugun her boliimiinde ¢alisan herkesten her konuda gelmektedir. Gelismeler siirekli ve

kiigiik boyutta oldugundan yarattiklari ani etki ve degisiklik de biiyiik olmamaktadir.

Kaizen ‘i ger¢eklestirmek i¢in {i¢ temel kosulu saglamak gereklidir (Sekil 4 ):
1. Mevcut durumu yetersiz bulmak: Bir sistem kusursuz bir sekilde c¢alisiyor olsa da,
o sistemde dahi gelistirilecek bircok faktdr bulunabilir. Ayrica, bilim ve teknolojideki

gelismeler de her giin ‘verimlilik’ 6lgiitiinii ileriye tasimaktadir.
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2. Insan faktoriinii gelistirmek: Insan kaynaklari, bir kurulusun en degerli varligidir.
Klasik yonetimde bu kaynagin ancak kiigiik bir boliimiinden yararlanilmaktadir. Oysa her
calisan1 bu gelistirme faaliyetlerinin bir iiyesi haline getirmek gerekmektedir.

3. Problem cézme tekniklerini yaygin bicimde kullanmak: isletmelerde karsilasilan
problemlerin ¢ogunu ¢ézmek i¢in basit istatistik ve karar verme teknikleri yeterli olmaktadir.
Yapilan arastirmalar c¢ok ileri tekniklerin nadiren gerekli oldugunu ortaya koymaktadir.
Sistem gelistirmek icin de ayn1 teknikler kullanilmaktadir; ancak bu teknikleri tiim ¢alisanlara

ogretmek ve uygulanmasini saglamak ise yoneticilere diisen bir sorumluluktur.

TUM CALISANLARIN

:> MOTIVASYONU,
TOPLAM KATILIMI
KALITE +
FELSEFESI, EGITIM

PLANLI, SISTEMATIK

- . . YAKLASIMI
SUREKLI GELISME, <:I +
IYILESTIRME KAPSAMLI, YAYGIN
FAALIYETLER

YUKSEK

HATALARIN ONLENMES] KALITE
+
’ DUSUK MALIYET
YUKSEK PRODUKTIVITE
+
URUN , PAZAR
CESITLENMESI -

YUKSEK REKABET GUCU I

Sekil 4: Toplam Kalitenin Rekabet Giiciine Etkisi

6.Yonetim modeli:
Toplam Kalite Yonetimi, insanlar1 yonlendirmek i¢in en etkili yolun onlara giivenmek
olduguna ve yetiskin bir kisiye davramis nasil olmasi gerekiyorsa Oyle bir davranig

gosterilmesinde, mutlaka olumlu tepkiler alinacagina inanarak, ortalama insanlarin olaganiistii
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sonuglar yaratabileceklerini gdstermistir. Clinkli higbir sey bana gereksinme duyuluyor,
duygusundan daha etkili olmaz.

Tablo 1: Klasik yonetim anlayis1 ile Toplam Kalite Yonetimi anlayisinin karsilastirilmast
(Imai,1994).

KLASIK YONETIM ANLAYISI TOPLAM KALITE YONETIiMi ANLAYISI
» Muayeneye dayali kalite = ‘Onlemeye’ dayali kalite
» Yiiksek kalite ile artan maliyet = Yiiksek kalite ile diisen maliyet
» Optimum stok = Sifir stok
= Spesifikasyon limitleri arasi = Uretim hedefine uygun yonetim
= Sorunlar ¢iktikga ¢oziim gelistiren yonetim = Olasi sorunlari diigtiniip bunlar1 6nleyen yonetim
= Azami ihtisaslagma ile sistem gelistirme yaklasini | = Isbirligi ile sistem gelistirme yaklagimi

2.1.3.2 Toplam Kalite Yonetimi’nin Amag ve Felsefesi
Kalite ¢cagdas tanimin1 ve iist yonetimin organizasyonu yonlendirmesindeki etkisini goz

Oniline alarak basit ama etkin bir model olarak, Toplam Kalite Yonetimi'nin felsefesi ve

prensipleri asagidaki gibi sekillendirilebilir.

FELSEFE
1.Proseslerin 1.Miisteri
Denetimi Odaklilik
2.Proses 2.Pazarin
lyilestirme Yénlendirdigi
Kalite
3.Proseslerin . . T Kalite
Y 6netimi Siirekli Oneelikli
Gelistirme Yénetim
1 insan Per'fOI“mans‘
Kaynaklari Gelistirmesi 1.Takim
Y 6netimin Calismasi

TKY’nin felsefesi siirekli gelistirmedir. Basarili olmak i¢in, yOnetim tarafindan

Anlayis1

2.0nce insan

Liderligi

2.Ust Yonetimin

3.Birey

3. Tam Katilim

Kalitesi

___——

Sekil 5: TKY'nin Felsefesi ve Ilkeleri (Imai,1994)

yapilmasi gerekenler basamaklar halinde siralanmistir (Sekil 5).
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Bir kurulusun yapmasi gerekenler:

1. Gelisme ve yaraticilik i¢in tiim ¢alisanlarin katkisi.

2. Analiz, problem c¢6zme ve karar verme tekniklerinin sistematik bir bigimde
kullanilmas.

Tasarim, Uriin gelistirme, siire¢ gelistirme, imalat, paketleme, sevkiyat. Hemen her
alanda bu tekniklerin bilingli ve yaygin uygulanmasi ile gergeklestirilen ¢ok sayida
‘iyilestirme’ projesi ile kurulus Japon ‘larin KAIZEN sozciugi ile ifade ettikleri stirekli
gelismeyi basarmis olur. Boylece ‘yiiksek kalite’, ‘diisiik maliyet’ sonucu elde

edilir(Imai,1994) (Sekil 6).

. A
MALIYET

KLASIK

YONETIM
TOPLAM
KALITE
YONETIMi

HATALAR
0 >

Sekil 6: Yonetim Modellerin Karsilastirilmasi (Imai, 1994)

2.1.3.2.1 Miisteri Odakh Olma
TKY yaklagimina gore miisterilerin tatmin edilmesi, en O6nemli basar1 OSlgiitiidiir

(Kavuncubasi, 2000). TKY siireglerine, miisteri odaklilik dogrultusunda, miisterilerin ihtiyag
ve beklentilerinin yon vermesi gerekir. Bu ise, miisteri ihtiyaclarinin belirlenmesi, miisteri ile
iletisim kurularak geri bildirimlerinin degerlendirilmesi ve siirekli pazar arastirmasini kapsar
(Cetin, 1998).

Miisteriler i¢ ve dis olarak ele alinmaktadir. Uriin ya da hizmet alanlardan 6rgiit icinde
yer alanlara i¢ miisteri, orgiit dis1 olanlara dis miisteri adi verilmektedir. Bir isyerinde bir
siirecin kendisini bir 6nceki siirecin miisterisi, bir sonraki siireci de kendisinin miisterisi kabul

etmesine dayanan yaklagimdir (Ceylan, 1997).
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Hizmet iireten kurulus-tedarikei iletisimi ne kadar iyi kurulursa, dis miisterilerin tatmini
o kadar iyi ¢ok olacaktir. Iste toplam kalite ydnetiminin en énemli temeli de budur. Bir
kurulusun tiim clemanlar1 “bizim miisterilerimiz kimlerdir ve benden ne istemektedir?’
sorularini kendisine siirekli olarak sordugunda Toplam Kalite Y&netimi’ ne gegiste en dnemli

adimlardan biri atilmis olacaktir (Peskircioglu, 1997).

2.1.3.2.2 Siire¢ Yonetimi Uygulama
Kalitenin temel unsurlarindan birisi de siire¢ yonetimi uygulamadir. Siire¢ (proses)

tanimi iyi kavranmalidir.

2.1.3.2.3 Siireg
Siireg, bir iiriin ya da hizmet {liretimiyle sonuglanan islemler dizisidir. Bir baslangici ve

bitisi olan aktiviteler zinciri olarak veya girdileri kullanilarak ¢iktiyr hedefleyen ve dogru,
kaliteli ¢ikt1 alabilmek i¢in basarilmasi gereken asamalardir diye tanimlanabilir.

Siiregler; esnek, kolay isletilir ve kusurlara agik olmamalidir. Ornegin, hasta tedavisi bir
stirectir. Siire¢ odakli olmak; siirecin kalitesine etki eden en 6nemli faktoriin insan oldugunu
bilmeyi ve kabul etmeyi gerektirir. Siireci diizeltme konusunda insanlarin katilima tesvik
edilmesi ve siiregte saglanan iyilestirmeler sonucunda ddiillendirilmesi s6z konusudur. Eger
stirece katki, sonugta tasarruf sagliyorsa, saglanacak bu tasarrufun belirli bir yiizdesi maddi
odiil olarak bu stirece katki yapan is gorene verilebilir.

Siire¢ acisindan, yoneticilerin rollerine bakildiginda; destekleyici ve tesvik edici
yoneticiler, siire¢lerin iyilestirmesine yonelirler ve boylece ¢alisanlarini bu yonde desteklerler.
Kontrol edici rolii olan yoneticiler ise; sonuca yonelirler. Sonuca yonelimli yonetim tarzinin
oldugu isyerlerinde, hata daha fazla goriilebilir.

Siirec kriteri (Cetin,1988; Ozevren,1997);
= Uzun vadelidir,
= Kisilerin ¢abalarini tesvike yoneliktir,
= Davranis degisikligi gerektirir,
= Tatminle 0l¢iilebilir.

Sonug Kriteri ise;
= Dogrudan goriilebilir,

« Kisa vadelidir.
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Siire¢ Yonetimi ilkesinin uygulanabilmesi icin (Dogan ve Tiitlincii, 2003):

= Hedeflenen sonucun elde edilmesi igin gerekli faaliyetlerin sistematik bir sekilde
tanimlanmasi,

= Ana faaliyetlerin yiiriitiilmesi i¢in a¢ik bir sorumluluk olusturulmasi,

= Ana faaliyetlere iliskin kapasitenin analiz edilmesi ve dl¢iilmesi,

= Ana faaliyetlerin birbirleri ve organizasyonun islevleri ile olan baglantisinin
belirlenmesi,

= Organizasyonun ana faaliyetlerini iyilestirecek kaynaklar, yontemler ve malzemeler gibi
faktorler tizerine odaklanilmasi,

= Faaliyet risklerinin, sonuglarinin ve etkilerinin miisteriler, tedarik¢iler ve diger ilgili

taraflar lizerindeki etkilerinin degerlendirilmesi gerekmektedir.

2.1.3.2.4 Tam Katihm
Yonetime katilimin 6nemli bir boyutu isletmenin i¢inden, ¢alisanlardan gelen baskidir.

Glniimiizde calisanlar sadece maddi ihtiyaglarini karsilayarak tatmin olmamaktadirlar.
Toplumun genel refah diizeyi, entelektiiel seviye, bilime ve sanata duyulan ilgi ile yonetime
katilim baskis1 arasinda yiiksek bir korelasyon vardir. Maslow’un ihtiyaglar hiyerarsisinde
Oonemli bir yer tutan, insanin basarma, baska insanlar tarafindan begenilme, takdir edilme ve
toplumda Onemsenen bir konuma sahip olma ihtiyaci ‘tam katilimi’n olusmasinda ve
gelismesinde en 6nemli etkendir (Tiitiincii, 2009).

Tiim diizeylerdeki ¢alisanlar, organizasyonun temelini olusturmaktadir ve calisanlarin
tam olarak katiliminin saglanmasi, yeteneklerinin organizasyonun yarari i¢in kullanilmasin
beraberinde getirmektedir (Dogan ve Tiitlincii, 2003).

Tam katilim i¢in sorumluluk paylagiminin saglanmasi sarttir. Tam katilim kesinlikle
yetkili kilinma ile karistirllmamalidir. Tam katilim bir istemi, goniilliiliigii ifade etmektedir.
Tam katilim sorumlulugu ve katkiy1 kapsamaktadir. Yonetimden ve yonetilenlerden “ben bu
orgiite nasil katkida bulunabilirim, bu organizasyonu nasil gelistirebilirim” sorusunu
sormasini beklemektedir.

TKY’de tam katilimin hedefi, liderin diisiiniip, c¢alisanlarin bu diisiincelere katkida
bulunarak uygulamasi degildir. Hedef, orgiitteki her birey i¢in hem ‘diisiinmenin’ hem de
‘uygulamanin’ birlestirilmesidir. TKY’de ‘tam katilim’dan séz edilen lider ile takim

¢alismasinin ve ruhunun olusturmasidir.
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Woodcock performansi yliksek ve basarili takimlarin 6zelliklerini séyle tanimlamistir;
uygun liderlik, kisisel gelisime firsat verme, tesvik etme, igsellestirilmis vizyon, agik iletisim,
giiven ve karsithlik, yaraticit faydali ¢atisma, uygun calisma yontemleri, diizenli araliklarla
gdzden gegirme, degerlendirme, diger takimlarla saglam baglar kurma
Toplam katihhmin uygulanabilmesi icin:

= Organizasyona katkilarinin ve organizasyonda oynadiklari roliin 6nemini anlayan
calisanlar,

= Performanslariin sinirlarini belirlemis ¢alisanlar,

= Sorunlarin oldugunu ve bu sorunlari ¢6zmekle sorumlu oldugunu kabul eden ¢alisanlar,

= Kisisel hedef ve amaglar1 dogrultusunda performanslarini degerlendiren calisanlar,

= Yetkinligini, bilgisini ve tecriibesini arttirmak i¢in aktif olarak firsat arayan calisanlar,

= Bilgi ve tecriibelerini aktif bir sekilde paylasan ¢alisanlar,

= Sorunlar agik bir sekilde tartisan ¢alisanlar olusturulmalidir(Dogan ve Tiitiincii, 2003).

Takimlarin  biitiin  potansiyellerini  kullanabilmeleri i¢in 1ki amacin olmasi
gerekmektedir. Bulardan ilki, siireglerin siirekli olarak iyilestirilmesi yoluyla kurulusun
verimliligini arttirmaktir. Takimlarin ikinci amaci, kurulusun kiiltiiriinii degistirmeyi saglayan
bir gli¢c olmaktir (Stamatis,2000).

Bir kurulusun kiiltiiriinii degistirirken izlenecek bir yol haritas1 vardir ve bunun adi
Deming'in 14 maddesidir: Deming'in &gretisi, yapilmasi ve yapilmamasi1 gereken seyleri
iceren ve herhangi bir kurulusu geleneksel yonetim tarzindan uzaklastirmak i¢in izlenebilecek
bir listedir (Stamatis,2000; Cetin,1998; Ozevren, 1997).

DEMING’IN 14 TEMEL KURALI (Deming, 1996)

1. Uriin ve servislerde iyilestirme amacim siirekli kihin. Siirekli iyilestirme birim
alandan almacak {iriin miktarinin arttirillmasi igin {iretim ve hizmet yoOntemlerinin
gelistirilmesi ¢aligmalaridir.

2. Yeni bir yonetim felsefesini uygulamaya koyun. Giinlimiiz kosullarinda
beklenen hata gecikme, kabul edilebilir hata gibi kavramlarin yeri kalmamistir. Her seyin
daha iyisini yapma olanag1 vardir.

3. Kalitenin saglanmasi icin denetimlere giivenmeyin. Kalite kontrol edilmez,

iiretilir. Sonuglara bakmak higbir anlam ifade etmez.
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4. lsinizdeki basariy1 sadece fiyatlara gore degerlendirme aliskanh@imizdan
vazgecin. Fiyat1 en ucuz olan malin maliyeti en ucuz olmayabilir. Kalite kavrami ile
birlestirilmemis fiyat bilgileri anlamsizdir.

5. Siirekli iyilestirmeyi tiim siireclerinize yaym ve devamhhgmm saglayin.
Siirekli iyilestirme ayni yangimin defalarca sondiiriilmesi degildir. Siire¢ yeterliliginin
belirlenmesi ve degiskenligin kontrolii ile daha iyinin hedeflenmesi ve uygulanmasi olarak
algilanmal1, uygulanmalidir.

6. Egitimi kurumlastirin. Yeterli egitim programlar1 ile desteklenmeyen
projelerin basar1 sans1 yoktur.

7. Liderlik mekanizmasi olusturun. Liderlik yonetimin dogal isidir. Yargilayici
degil yapici, egitici yaklagimlar 6nemlidir.

8. Korku engelini yok edin. Dogrularin konusulmasi engellenmemeli, ¢alisanlarin
yaraticiligi desteklenmelidir.

9. Cesitli birimler ve yonetim arasindaki engelleri yok edin. Birimler arasi
hedefler acisindan celigkiler olmamalidir. Disiplinli takim ¢alismalar1 desteklenmeli, bilgi
akis1 ve iletisim saglanmalidir.

10. Cahsanlar1 zorlamaktan, onlara sloganlar ve niimerik hedefler vermekten
vazgecin. Hedef  ‘sifir’ hatadir ve hatalarin biliylik miktar1 (%95) yonetimden
kaynaklanmaktadir. Iyi bir siirecten kétii iiriin ¢ikmayacaktir. Birakin calisanlar kendi
sloganlarini, hedeflerini kendileri belirlesin.

11. Isyerlerine 6zgii niimerik hedef ve kotalar1 yok edin. Kisileri bu rakamlara
gore degerlendirmeyin. Kalite ile birlikte degerlendirilmedik¢e miktarlar anlamsizdir.
Once kalite felsefesi egemen kilinmalidir.

12. Cahsanlarin islerinden gurur duymalarim onleyecek engelleri yok edin.
Hizli degil dogru ¢alismak, rekabet degil isbirligi anlayis1 yerlestirilmelidir. Cogu zaman
yanlis yonetim, hatal1 techizat ya da malzeme iyi performansi engeller.

13. Kisi gelistirmeye yonelik egitim ¢alismalarim destekleyin. En iyi yatirim
insana yapilan yatirimdir. Giliciiniizli insanlariiz olusturur. Yonetim ve diger ¢alisanlar
ozellikle takim caligsmasi ve istatistik teknikler egitimleri almalidir.

14. Doniisiimii gerceklestirecek somut isler yapin. Degisim de bir siirectir.

Yukaridaki 13 kural dogrultusunda yonetim somut isleri planlamali ve gerceklestirmelidir
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2.1.3.2.5 Hata Onleme

TKY de, sorunlarin ortaya ¢ikmadan onlenmesi gerekir. Bir sorunun ortaya ¢ikmadan
onlenmesi, o sorunu ¢ozmekten daha ekonomiktir. TKY, hatay1 diizeltmek yerine, ilk defada
ve her defada hatasiz igler yapmay1 ongoriir. TKY de hatay1 onlemek i¢in iki unsur vardir.
Insan ve siiregler.

Hata oraninin sifira indirilmesi i¢in (Efil,1999);

= Hatayi insanlar yapar. Hatay1 6nlemek ve 6rgiitiin sifir hataya ulagmasini saglamak i¢in,
is gorenin egitimi ve ise baglilig1 tam olmalidir.

= Yapilacak islerin siirecinin ¢ok iyi belirlenmesi gerekmektedir. Bu da siireglerin tam ve
dogru olarak hazirlanmasiyla saglanabilir.

= Siire¢lerde calisan insanlarin 6zenle calisip, isin daha iyi olmasi i¢in ‘ne yapmaliyim’ ,
‘daha iyi nasil olabilir ‘ sorularina yanit aramasi gerekir.

»  Orgiitiin diger kaynaklarinin verimli kullanilmas1 saglanmalidir.

» Orgiitler insan kaynaklarini verimli kilmak ve en az hata oramiyla ¢alismalarini
saglamak amaciyla genis kapsamli egitim calismalar1 yapmali ve miisteri ihtiyaglarim
en az diizeyde hata ile gidermenin yollarin1 aramalidir.

= Hata yapmamak i¢in yontemler tizerinde hemfikir olunmalidir.

=  Yapilan hatalarin tekrarlanmamasi i¢in uygun altyapr kurulmali, gerekli onlemler
alimmalidir.

Kurumda ancak tiim calisanlarin katilimiyla hatalar1 6nleme ve degisikligi azaltmak
miimkiin olabilir. Problemlerle tiim ¢alisanlar ilgilenmeli, sorunlarin tanimlanmasina, analiz
edilmesine ve ¢oziimiine katilmahdirlar. Coziime gitmede birlikte hareket kaliteyi elde etmek

icin gereklidir (Yikei, 1999).

2.1.3.2.6 Olg¢me ve izleme
TKY, 6lgme ve izleme faaliyetlerine dncelik verir. ‘Olgemezseniz gelistiremezsiniz’ ya

da ‘Olgemezseniz ydnetemezsiniz’ sloganlari, TKY nin bu dzelligini ortaya koymaktadir. Bu
nedenle, analiz ve problem ¢6zme teknikleri 6grenilmeli ve uygulanmalidir (Kavuncubasi,
2000).

Rekabetin temel kriteri olan Kalite- Maliyet - Termin {igliistinde iistlinliik saglamak i¢in,
sirketin her yonii ile gelismesi gerekir. Olgemedigimiz seyi gelistiremeyiz. O nedenle, 6l¢iim

ve istatistik toplam kalitenin vazgecilmez pargalaridir.
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2.1.3.2.7 Etkili Liderlik
Toplam Kalite Yonetiminde basarili bir uygulama ig¢in; gorevinin bilincinde olan,

hizmet sunacag1 toplumun ihtiyag ve isteklerini belirleyip elindeki kaynaklar1 degerlendirerek,
ele alacagi konulara oncelik verme becerisi bulunan lider yoneticiler olmalidir. Bu liderler,
veri kaynaklarindan elde edecegi bilgiyi planlama ve uygulamada kullanan, personelin bilgi
ve becerisini artiracak egitimleri vererek, iiretimde verimi artirmak amaciyla ekip ¢aligmasini
saglayan yoneticilerdir. Kalitede yonetiminde lider yonetici klasik anlamdaki ydneticiden
farklidir (Melum, 1992; Cetin, 1998).

Etkin liderin, calisanlarda giliven olusturacak bir vizyona sahip olmasi gerekmektedir.
Lider, vizyonu saptadiktan sonra, etkin bir sekilde, basta c¢alisanlar olmak iizere tim
paydaslara aktarmali ve sahiplenmelerini saglamalidir. Bu ise; kurumun vizyonu sayesinde,
kendi bireysel gelisimlerine saglayacagi katkiyr gorebildikleri siirece miimkiin olacaktir. Bu
nedenle lider, gelecekteki beklentileri saptayarak ve vizyonun bu beklentileri nasil
karsilayacagin1  agikca anlatmalidir. Calisanlarin  ise liderlerden temel beklentisi;
cesaretlendirilmek, yonlendirilmek, degisimin kurum i¢in oldugu kadar kendileri i¢in de

olumlu sonuglar doguracagina giivenebilmektir.

Liderlik ilkesinin uygulanabilmesi icin:

= Miisterileri, firma sahip/sahiplerini, ¢alisanlari, yatirimcilari, yerel topluluklari ve bir
biitiin olarak toplumu kapsayacak sekilde tiim ilgili gruplarin ihtiyaglarinin dikkate
alinmasi,

= Organizasyonun gelecegine iliskin acik bir vizyon olusturulmasi, iddiali hedef ve
amaglarin olusturulmasi,

= Organizasyonun tiim kademelerinde paylasilan degerlerin, adaletliligin ve etik rollere
iliskin modellerin yaratilmasi ve siirdiiriilmesi,

= Giiven olusturulmasi ve korkunun yok edilmesi,

» Insanlara sorumluluk iginde hareket edebilmeleri i¢in istenilen kaynaklarm, egitimin ve
ozglrliigiin saglanmasi,

» Insanlarin  katkilarim sunabilmeleri igin cesaretlendirici destegin  verilmesi

gerekmektedir(Dogan ve Tiitlinci, 2003).
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2.1.3.2.8 Calsanlarin Egitimi
TKY’nin uygulanabilmesinde egitimin 6nemi biiyiiktiir. Kalite iyilestirme egitimle

baslar, egitimle devam eder. TKY anlayisinda insan kaynaklari kurulusun en degerli varligi
olarak kabul edilir, herkesin egitim ihtiyact olduguna inanilir ve bunun i¢in yeterli kaynak
ayrilir. TKY uygulamalarmin temelini insan faktorii olusturmaktadir. Is siireclerinin
iyilestirilmesi ve hizmet kalitesinin artirilmasi, insan faktoriiniin egitilmesi ve yeterliliginin
gelistirilmesi ile gergeklesebilir. “Yeterli egitim programlar1 ile desteklenmeyen projelerin
basar1 sans1 yoktur.”, “Egitimi kurumsallastirin ve is basinda egitimi yerlestirin.” ve “En iyi
yatirim insana yapilan yatirimdir” diislincelerini savunmaktadir(Deming, 1996). Bir kurulus
giiclinii insanlardan almaktadir, bu nedenle kisisel gelismeye yonelik egilimleri 6zendirmek
gerekmektedir. “Herkesin katildigi bir kalite kontrol saglamak i¢in genel miidiirden montaj
hatt1 is¢ilerine kadar tiim ¢alisanlara Kalite Kontrol egitimi verilmelidir” sézleriyle egitimin
onemi vurgulanmistir(Ishikawa, 1995).

TKY yaklagiminda; tiim ¢alisanlarin niteliklerinin artirilmasina 6nem ve oncelik verilir.
Bu nitelik artirma da siirekli egitim faaliyetleri ile saglanabilir. Kalite yonetiminde genel de
egitim list kademeden baslamaktadir.

Egitimin amac1 sadece bilgi ve beceri kazandirmak degildir. Bunun yaninda ¢alisanlarin
yasam kalitesini gelistirerek calisma sevgisini artirmaktir. Isini severek yapan ¢alisanlarin
trettigi drlinlerin miisteri tatminindeki payi da artacaktir. Kurumlarda uygulanan kalite
programlari, her seviyedeki c¢alisanin daha fazla katillm ve sorumluluk almasini
gerektirmektedir. Calisanlarin daha fazla sorumluluk almalari i¢in, daha fazla bilgi ve
becerilerle donatilmasi gerekmektedir. Calisanlarin iletisim becerileri, grup dinamikleri,
istatistik yontemleri gibi, ¢ok farkli alanlarda kendilerini gelistirilmelerine olanak saglayacak
olanak saglanmalidir. Bunun karsilanabilmesi icin egitim tiim kalite programlarinin temelini

olusturmaktadir (Altinok, 2005).

2.1.4 Saghkta Kalite
Saglik hizmetlerinde kalite kavrami ile ilgili ilk c¢aligmalarin 19. yy da basladig

varsayilabilir. Florans Nightingale, 19. y.y. da Ingiltere’de hastane hizmetlerinin
tyilestirilmesi ile ilgili ¢aligsmalar yapmistir (Kaya, 2005).

Bartlett’in 1984 yilinda uygulamaya calistigi bir programda, idrar kiiltiiri i¢in
klinisyenlerle birlikte kriterler belirlenerek kriterlere uymayan ornekler icin, ilgili

klinisyenden onay istenmistir. Ancak klinisyenler yetkilerine miidahale oldugunu diistinerek
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program iptal edilmistir. (Bartlett, 1994). 1988 yilinda idrar istem formlarina ek klinik bilgi
formu konmus ve Kkiiltiir istemiyle birlikte bu formun doldurularak gonderilmesi istenmesi
sonucu uygunsuz istemlerde azalma saglanmistir. Elde edilen sonuglara gore, klinik ve
laboratuvar arasinda siirekli bir bilgi aligverisinin olmasi, olasi hatalar1 en aza indirmek igin
zorunlu oldugunu gostermistir. Klinisyenler i¢in hangi testin ne zaman istenecegi, 6rneklerin
nasil alinacagr ve nakledilecegi, istemin nasil yapilacagi ile ilgili bilgilerin bulundugu
kilavuzlarin hazirlanmasi ve gerektiginde laboratuvarla iletisime gecilmesi ¢cogu hastanede
preanalitik faza ait hatalarin azaltilmasinda anlamli rol oynamistir (Bartlett, 1994; Anderson,
2005; Arora 2004). Bu calismalar preanalitik fazda onemli gelismelere yol agmustir.
Okunaksiz istemlerden kaynaklanan hatalarin 6nlenmesi i¢in basili formlarin kullanilmasi,
balgam kiiltiirlinde yaymadaki epitel sayisina bakarak tiikiiriikle kontaminasyonun
belirlenmesi, idrar kiiltiirlerinde iki cesitten fazla bakteri iiremesinin infeksiyon degil
kontaminasyon olarak bildirilmesi, bakteriyemi tanisinda alinmasi gereken kan kiiltiirli sayisi
ve alinacak kan miktar1 gibi standartlar gelistirilmistir (Bartlett, 1994).

Gelisen teknoloji, kisilerin hak ve sorumluluklarina kars1 bilinglenmesi, saglik hizmeti
sektoriindeki maliyet artiglar1 ve bunu Onlemek igin baslatilan arayislar, kaliteli hizmet
sunumu anlayisinin 6nem kazanmasina neden olmustur. Artan saglik harcamalari, yetkililerin
ve saglik sigortalarinin tedavi yapan kuruluslarin, belirli standartlarda hizmet vermesini
saglamaya zorlamaktadir. Eger hastaneden kaynaklanan bir nedenden dolay1 hastanin normal
yatis siiresinden daha fazla siire kalmasini gerektirirse, bu hastane tarafindan karsilanacag:
icin, hastane zarar etmektedir. Bu durum, hastaneleri belirli standartlarda hizmet vermek
zorunda birakmaktadir.

Yapilan bir arastirmada; hastanelerdeki hastalarin % 3,7 si tedavi sonrasi, tedavilerinin
neden oldugu bir zarardan sikayetcidir. Bu zararlarin altida biri 6liime yol agmakta, yarisi ise
Onlenebilir zararlardir. Ayrica hastanede yatan hastalarin % 6,7 sinin hastanede kaldiklar1 siire
icinde, yanlis ve zararl tedavi aldiklar1 bazi ¢alismalarca saptanmistir (Berwick, 2001).

Hasta tedavi ve bakiminda yasanan degisimlerin yaninda, insanlarin daha saglikli ve
uzun yasam siirme istekleri, kisa siirede tedavi olma veya sagligini koruma yoniindeki cabalar
da saglik hizmetlerinde yeni yaklagimlarin gelismesini saglamistir. Bunun sonucunda saglik

hizmeti anlayisinda da degisiklikler yasanmaktadir.
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Donabedian kaliteyi; hastanin iyilik halinin en iist diizeye ¢ikarilmasi i¢in verilen hizmet
olarak tanimlar. Kalitenin 6gelerini; teknik hizmetler kalitesi, bakim hizmetleri kalitesi ve
hizmet alan ile sunan kisiler arasindaki iliski kalitesi olarak belirlemistir (Donabedian, 1995).

Saglik hizmetlerinde;

1. Kaliteyi dlgerseniz yonetebilirsiniz

2. Hastaya odaklan, bdylece onu daha ¢cok memnun edebilirsiniz,

3. Organizasyondakilerin gelisimi i¢in her seyi yapin ki sinerjik etkinin artmasinin
avantajlarin kullanin,

4. Stratejik plan yapilmasi, uzun erimli diislinlin, kisa erimli uygulama yapabilirsiniz

anlayis1 6nem kazanmistir (Stamatis, 2000).

2.1.5 Hastane Laboratuvarlarinda Kalite ve Akreditasyon
Saglik kurumlarinda kalitenin artirilmasi ve denetlenmesi giindemde olan bir kavram

olup, saglik calisanlari tarafindan ortaya atilmistir. Hastanelerde kalite kontrol programi, 1917
yilinda ‘American Surgeons Association’ tarafindan baglatilmistir (JCI, 2008). Saglik
sektoriindeki ilk akreditasyon kurumu 1951°de ABD’de American College of Surgeons,
American College of Physicians, American Hospital Association, American Medical
Association ve Canadian Medical Association’in katilimiyla “Joint Commission on
Accreditation of Hospitals” olarak kurulmustur (JCI). 1987 yilinda hastaneler disindaki saglik
kuruluslari i¢in de akreditasyon programlari gelistirilince komisyonun ismi “Joint Comission
on Acccreditation of Healthcare Organizations” (JCAHO) olarak degistirildi. 1959 yilinda
Canadian Medical Association JCAHO’dan ¢ekildi. Diinyadaki en biiyiik akreditér 1994 yili
icinde 4264 organizasyonu denetleyen JCAHO’dur (Bohigas, 1996). Bu organizasyon,
uluslararas1  aktivite gosteren “Joint Commission International (JCI)” adiyla
dontstiiriilmiistiir. Her iilkenin kendine 0zgii yapisi olmasi nedeniyle, kalite ile ilgili
standardizasyon i¢in bazi farkliliklar tasisa da temel kurallar ¢ergevesinde, birbirine yakin
kurumlar ortaya ¢ikmig, hukuki dilizenlemeler yapma gereksinimi dogmustur. Kalite
standardizasyonu ile ilgili ilk yasa, 1967 yilinda ABD’de saglik skandallarinin medyanin
glindemine gelmesi ve bir kamuoyu olusmasi ile kabul edilmistir

1950’11 yillarda Avedis Donebedian’in saglik alaninda kalite ¢alismalari dnemlidir (Bartlett,
1994; Sharp, 2004). Giiniimiizde JCI, “College of American Pathologists (CAP)”, “Health
Quality Services (HQS)” gibi akreditasyon kurumlar farkli iilkelerde goniillii tiyelik

temelinde faaliyetlerini siirdiirmektedir. ASM gibi meslek orgiitleri ve “Clinical and
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Laboratory Standards Institute (CLSI)”, “British Society for Antimicrobial Chemotherapy
(BSAC)” o6zerk kurumlar standartlarin gelistirilmesi i¢in ¢alismalarimi siirdiirmektedir.
(Hamlin WB, 1999, EA/EURACHEM, 2002). Tirkiye’de Tiirk Akreditasyon Kurumu
(TURKAK) ad: altinda aktivitelerini siirdiirmektedir. TURKAK, “European Co-operation for
Accreditation (EA) ve “International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)”
belgelerini esas almaktadir. S6z konusu kurumlarla tilkelere 6zgii diizenlemeler yapilsa da
yasal zorunluluklarin yerine getirilmesi esastir. Bu kurallar zaman icinde kalite kontrol
standartlar1 siirekli gilincellenmektedir. TKY c¢aligmalar1 Tiirkiye’de 1980’li yillarda
baslamistir. Kalite dernegi (KALDER) 1991 yilinda kurulmustur.

Tiirkiye’de Saglikta Doniisiim Programi’nin ¢ergevesinde 2005 yilinda Ulusal Saglik
Akreditasyonu Sistemi (USAS) Yonlendirme Kurulu olusturulmustur (Kus, 2005). Bu sistem,
Tiirkiye’ye 6zgii standartlarin belirleyerek kendi standartlarini olusturmasidir. Elde edilen bu
standartlarin  uluslararas1  standartlara uyarlanmast planlanmaktadir. Bu program;
belgelendirme, egitim ve yayincilik alanindadir.

Saglik sisteminde bulunan laboratuvar hizmetlerinde kalitenin standardizasyonu
konusunda gereksinimler dogmustur. Ilk laboratuvar kalite yonetimi girisimleri 1960 yillarda
klinik kimya laboratuvarlarinda analitik Ol¢iimlerdeki varyasyon ve dlgme belirsizliginin
hesaplanmasit konusunda olmustur. Daha sonra; 1965 yilinda ‘American Society for
Microbiology (ASM) toplantisinda, Bartlett’in mikrobiyoloji laboratuvarlarinda personel,
ekipman ve malzeme kullaniminin monitdrizasyonu onemini vurgulamasiyla mikrobiyoloji
kalite kontrol programlar giindeme gelmistir. Bunu daha sonra Amerikan Gida ve Ilag Dairesi
“Food and Drug Administration (FDA)” bakterilerin antimikrobiyal ajanlara karsi
duyarhiliklarinin saptanmasinda kullanilan disk diflizyon yontemi icin direng esiklerini
belirlemigtir. Bu c¢alismalar1 daha da gelistiren “National Committee for Clinical and
Laboratory Standards (NCCLS)” 1972 yilinda bu test icin standartlar1 yayinlamistir (Bartlett,
1994; Karabulut, 2008). Bu calismalarin sonucunda laboratuvarda kullanilan besiyerleri,
aywraglar, kitler, ekipman ve cihazlarin standardizasyonu ve kalite kontrolii saglanmistir
(Anderson, 2005). Kalite kontrol c¢aligmalarina dis kalite kontrollerin eklenmesi 1970°1i
yillarda baslamis ve laboratuvar sonuglarina olumlu etkisi gosterilmistir. ABD’de ‘Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), 1974 yilinda mikrobiyoloji laboratuvarlar i¢in kalite
kontrol prosediirlerini yayinlamistir (Bartlett, 1994; Karabulut, 2008). Bu test yontemlerinin

yazili olarak bulundurulmasi, egitimli ve deneyimli personelin calistirilmast ve personelin
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sorumluluk ve yetkilerinin belirlenmesi i¢in standartlar belirlenmistir (Anderson, 2005; Elder,
2003). Saglik sektoriinde kalite sistemi; hukuki zorunluluklar1 yerine getirmekle birlikte,
dogru personelin dogru yerde istthdam edilmesi ve siirekli bir egitim programina alinmasi
onemlidir. Laboratuvarda uygulanan testler, analiz 6ncesi ve sonrasini da kapsayan yeterlilik
testlerinin i¢ ve dis kalite kontrollerin gerceklestirilmesini glivence altina almalidir (Anderson,
2005). Laboratuvarlardaki kalite kontrol calismalar1 klinisyen ile laboratuvarin is birligi 6n
plana c¢ikarilarak yapilmasi durumunda ¢ok daha giivenilir sonuglar alinmasi miimkiin
olacagini gostermektedir (Bartlett, 1994; Anderson, 2005).

Hastane laboratuvarinin en énemli sorumluluklarindan biri, test sonuglarinin giivenilirliginin
saglanmasidir. Bu amacla, testlerin standardize edilmesi, tekrarlanabilir olmas1 ve kayitlarinin
tutularak yapilan islemlerin kamtlanabilmesi gerekmektedir. ilk olarak ortaya atilan ‘kalite
kontrol’ kavraminda laboratuvar testlerinin performansi degerlendirilmis ve klinigin rolii goz
ardi edilmistir. Hasta odakli bir kavram olan ‘kalite gilivencesi’ ise, laboratuvar testlerinin
giivenilirliginin, verimliliginin ve klinik kullaniminin siirekli olarak gelistirilip monitorize
edilmesini, dolayisiyla hem laboratuvar, hem de klinigin roliinlin incelenmesini
kapsamaktadir ( Elder,1997). Saglik kurumlarmin kendi kendini degerlendirmesi ig¢in
yeterlilik testleri ve i¢ kalite kontrolden olusan “kalite yonetimi” anlayis1 geliserek, yerini
“siirekli kalite gelisimi” olarak tanimlanan personel egitimini ve kalite gostergelerinin siirekli
analizini iceren bir yaklagima birakmistir (Bartlett, 1994). Bu amagla bagimsiz kurumlar
tarafindan laboratuvar isleyisi denetlenmekte ve kalite belgelendirilmektedir. Belgeleme
sertifikasyon veya akreditasyon seklinde yapilabilmektedir. Sertifikasyon, belgelenmis kalite
seviyesidir. Kurum, ulasmak istedigi kalite seviyesini kendi belirlemekte ve bu standartlara
ulastigina dair bir belge almaktadir. Akreditasyon ise belgelenmis yeterliliktir. Burada
kurumun, belgeyi veren kurum tarafindan belirlenmis standartlara uygun olup olmadig:
belirlenmektedir (Anderson, 2005). Akreditasyon saglik kurulusunun oOnceden
belirlenmis fonksiyonlar1 gerceklestirmek i¢in gerekli standardi sagladiginin taninmasinin
yani1 sira personelin belirlenmis gorevleri yerine getirmekteki yeterliliginin ve saglik
kuruluslunun egitim icin yeterliliginin taninmasii saglayabilir (Karakog, 2006). Saglik
kurumlarindan beklentiler kuruma, hasta ve hasta yakinlarina ve 6deme yapan kurumlara gore
degismektedir. Her durumda, beklentilerin karsilanabilmesi i¢in bir kurumun akreditasyon
programlarina iiye olarak hizmet yeterliligini belgelemesi onemli bir adimdir. Kurumun

akredite olmast  hizmet kalitesinin  artirilmasini, performansin  nesnel  olarak

28



degerlendirilmesini, kurulusa duyulan giivenin artirilmasin1 ve yasal sorunlarda verilen
hizmetin belgelenmesini saglamaktadir. Personelin ve yonetimin egitilmesi, personelin motive
edilmesi ve yonetimin pozitif destegi uygulamanin basarili olmasi i¢in sarttir. Temel olarak
standardizasyonun saglanmasi i¢in yapilan isin ve amacinin ne oldugunu, ne zaman, nerede,
kim tarafindan ve nasil yapildigini tanimlayan yazili bir belge hazirlanmaktadir. Burada
onemli olan, yazili olanin yapilmasi ve/veya yapilanin yazilmasidir. Ayrica, yapilan isin
denetlenmesi ve denetimlerin kaydinin tutulmasi gereklidir (Anderson, 2005). Uluslar arasi
standardizasyon kurulusu “International Organization for Standardization-ISO” tarafindan
yayimlanmig ISO 17025:2005 “General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories” ve ISO 9001:2008 “Quality management systems-Requirements” bu
sekilde kural koyan standartlardir. Birinci sira standart olan ISO 9001:2008 kalite yonetim
sistemi ile ilgili gereklilikleri ortaya koyar; ikinci sira, her nevi test ve kalibrasyon
laboratuvarinin akreditasyonunda kullanilan standart ISO 17025:2005 ve ii¢linciisii ise sektore
Ozgii standart ISO 15189:2007 tip laboratuvarlari i¢in kullanilir. ISO 17025:2005 standardi
ornek alma da dahil, testler ve/veya kalibrasyonlarin yapilmasinda yeterlilik icin genel
gereklilikleri belirler(www iso.org). Personel sayisi ve faaliyet alanindan bagimsiz olarak tiim
deney ve kalibrasyon laboratuvarlarma uygulanabilir. Isletmelerini yonetmekle ilgili olarak;
teknik, kalite, idari sistemlerini gelistiren laboratuvarlar tarafindan kullanilabilir.
Laboratuvarin yeterliligini tespit etmek isteyen akreditasyon kuruluslari, idari otoriteler ve
hatta laboratuvar miisterileri tarafindan kullanilabilir. Laboratuvarin isletilmesi ile ilgili yasal
gereklilikleri ve giivenlik gerekliliklerini icermez. ISO 15189:2007°de ise kalite ve yeterliligi
ile 1ilgili 6zel sartlar1 belirler. Tibbi laboratuvar hizmetlerinin tiimiine uygulanabilir. Tibbi
laboratuvarlar tarafindan isletmelerinin teknik, kalite ve idari sistemlerini gelistirmek iizere
kullanilabilir. Tibbi laboratuvarin teknik yeterliligini tespit etmek i¢in kullanilir(Karakog,
2006). Dolayisiyla tibbi laboratuvarlar i¢in en kapsamli olan kalite yonetim sistemi ISO
15189:2007°dir. Bu sistemde oOrneklerin kabul ve ret kriterlerini belirleyerek yazili hale
getirilmis olmasini, laboratuvar ekipmanini bakim-kalibrasyonu da iceren kayitlari, test ve
cihazlarin dokiimantasyonu, “yontem gecerliligi” analitik gerekliliklerin belirlenmesi ve
yontemin; uygulamanin gerektirdigi performansi gosterdiginin dogrulanmasi siireci gibi

bir¢ok prosediir bulunmasi gerektigi bilinmektedir.
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2.1.6 Saghkta Toplam Kalite Yonetimi

Saglik sektoriiniin kendine 6zgli ve karmasik bir yapisi vardir. Saglik hizmetlerinin
hastaya verilmesi sirasinda, hizmet kalitesinin etkilendigi ¢cok sayida etmen vardir. Saglik
sektoriinlin yapisi, orgiitlenme bigimi, ayrilan biitce ve bu biitcenin hizmet tiirlerine gore
dagilim kaliteyi dogrudan etkilemektedir. Bu nedenle, her {ilkenin bilimsel, kendi kosullarina
uygun gercekei, Olciilebilir, degistirilebilir ve uyarlanabilir kalite standartlarina sahip olmasi
gereklidir.

TKY tlkemizdeki saglik hizmetleri sunumunda, 1990’Ih yillardan itibaren giindeme
gelmis ve sektore canlilik katmistir. Saghk hizmetleri, TKY felsefesi ve uygulamalar ile
gecikmeli olarak tamisan sektorlerdendir. Bunun nedeni saglik sektoriinlin yapisinin
karmasiklig1 ve degisime olan direnglerdir. Ancak, endiistri ve hizmet sektorlerinde TKY
uygulamalar ile elde edilen basarili sonuglar saglik sektoriinii de harekete gegirmistir.

Saghk sektoriinde kalite uygulamalarinin baslatilmasinin bashca nedenleri;

1. Bireylerin satin alma giiciiniin artmasi,

2. Tedavi kurumlari arasinda rekabetin baglamasi,

3. Saglik hizmetlerinde kaliteli bakim isteginin yayginlasmasi,

4. Kalite — maliyet ¢eligkisine ¢oziim getirerek etkili ve verimli hizmet sunumu

saglanmasi, olarak gosterilebilir ( Coruh, 1994).

2.1.6.1 Mevcut Kalite Diizeyinin Ol¢iilmesi
Bir saglik hizmetinin kalite diizeyinin belirlenebilmesi i¢in, mevcut kayit ve raporlarin

incelenmesi, 0Ozel degerlendirme ¢aligmalarinin yapilmast gibi ¢esitli  yontemlere
bagvurulabilir. Kalitenin Olgiilebilmesi ic¢in, Oncelikli olarak o hizmetin amacinin,
standartlarinin ve bu standartlari izlemek i¢in kullanilacak 6l¢iitlerin ortaya konmasi gerekir.

Saglik hizmetinin her asamasinda kalite Olciilebilir. Bu 6l¢timler; girdilerde, siiregte ve
cikt1 da yapilabilir.

Saglik kurumlarinda verilen hizmetlerin kalitesinin belirlenmesinde dikkate alinmasi
gereken degiskenler cesitli yazarlara gore farklilik gostermektedir. Ancak bununla birlikte,
asagidaki temel ozellikler kabul edilebilir (Donabedian, 1990; Banta, 1992; Kavuncubasi,
2000)
1-Tam zamaninda hizmet sunumu; Hizmetin ¢esitli nedenlerle geciktirilmeden, erken teshis

ve tedavinin uygulanmasi saglanmalidir.
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2-Esitlik; tim bireylere esit bigimde hizmet edilmesi, bireyler arasinda ayrimcilik
yapilmamasi ve bireylerin elde ettigi yarar1 esit olmalidir.

3-Katihm; Hasta ile isbirligi yaparak, bakim siirecine bilingli katilimi saglanmalidir.
4-Etkililik; Verilen hizmetlerin, ideal hizmete gore bireyin saglik durumunda ya da hastalik
seyrinde yaptig1 degisiklik i¢in gereksinim duyulan tiim kaynaklarin etkili kullanilmasidir.
5-Optimal olma; Fayda ve maliyetler arasinda optimum bir dengenin saglanmasinin yaninda,
hastanin fiziksel ruhsal ve sosyal yonden de bu dengenin gozetilmesidir.

6-Etkenlik; Bilimsel bilgiler cercevesinde ve mevcut olanaklarla hastanin durumunda
yapilabilecek en kisa siiredeki en st diizeydeki gelismenin  saglanmasi.
7-Yasallik; verilen hizmetlerin toplum tarafindan kabul edilmelidir.

8-Verimlilik; Etkili bir hizmetin en az maliyetle iiretilmesi, boylece uygun olmayan tedavinin
yapilmamasi, bakimin gereksiz sekilde uzatilmamalidir.

9-Kabul edilebilirlik; Verilen saglik hizmetinin, hastalarin ya da yakinlarinin degerleri,
istekleri ve beklentileriyle uyumlu olmasi gereklidir.

10-Siireklilik; Bakimda siirekliligin saglanmasi1 gereklidir. Hastanin tibbi kayitlarinin diizenli
ve yeterli tutulmasi, boylece hasta baska saglik kurulusuna gittigi zaman degerlendirilmesinin
kolaylikla yapilmasi saglanmalidir.

11-Erisilebilirlik; Bireylerin saglik hizmeti ihtiyaci oldugunda alabilmesidir. Hizmeti

almasinda uzaklik, bekleme siireleri gibi engeller olup olmadigi arastirilmalidir.

2.1.6.2 Calisanlarin Katkisimin Saglanmasi
Saglik Hizmetlerinde, c¢alisanlarin TKY caligmalarina katilmalar1t  i¢in  bazi

beklentilerinin karsilanmasi gerekir.

Saglik kurumunun yapisina gore degisebilen beklentilerden bazilari;

= Bireysel gelisimini, verimini ve basarisim1 arttiracak fiziksel c¢alisma kosullar
saglanmasi

= Mesleginde gelismeyi, ilerlemeyi saglayacak yeterli destek,

= Sevgi ve saygl1 i¢eren bir ¢alisma ortamu,

= Yetki ve sorumluluklarin saptanarak gérev tanimlarinin yapilmasi,

= Makul calisma temposu,

= Calismalarinin takdir edilmesi ve desteklenmesidir.
Calisan katkisini saglamak i¢in kullanilan en yaygin yontem, kalite cemberleridir. Kalite

cemberleri yoluyla, sorun c¢ozme ve Oneri gelistirme sistemi daha kolay yerlesir.

31



Ayrica, basarilarin 6dillendirilmesi, seffaf yonetim sergilenmesi hiyerarsinin azaltilmasi ve
dontistimlii is yontemlerinin uygulanmasi yoluyla ¢alisan katkilar1 artirilabilir (Cetin,1998).

TKY c¢alismalarinda basarili olabilmek i¢in, mutlaka hekimlerin katilimin saglanmasi
gerekir. Ancak yogun saglik ¢caligmalari iginde bulunan hekimlerin, gercekten inanmadik¢a ve
desteklemedikge TKY calismalarina katilmalari giligtiir. TKY ¢aligmalart ile; mesleki
caligmalarina olumsuz yonde etki edilebilecegini, gereksiz zaman kaybina yol agacagini,
kalite konusunda calisan saglik yoneticilerinin tiptan anlamadigini ve kalite ¢aligmalarinin
saglik i¢in uygun olmadigini diistinebilirler.

Bu engelin ortadan kaldirilmasi igin, kesinlikle hekimlerin TKY c¢aligmalarinda 6n
saflarda yer almasi gerekir. TKY de yer alan 6ncii hekimlerle, egitim ¢alismalar1 baslatilmali
ve yayginlastiritlmalidir. Ayrica hekimleri en ¢ok rahatsiz eden konularin ¢dziimiine dncelik
verilmesi de, katilimin saglanmasi agisindan yararli olabilmektedir (Melum, 1992; Cetin,

1998).

2.1.6.3 Toplumun Bilin¢lenmesi
Saglik hizmetlerinde hasta haklari, etik ve sunulan hizmetlerin degerlendirilmesi

konularinda, tiim toplumun bilgilendirilmesi ve egitilmesi gerekmektedir. Hastalar kendilerine
uygulanacak tedavi konusunda saglik personeli ile birlikte karar verme hakkina sahip

oldugunu bilmelidirler.

2.1.6.4 TIsbirligi
Saglik hizmetlerinde kalite diizeyinin saptanmasi ve iyilestirilmesi asamalarindaki tim

faaliyetlerde, sadece bu hizmetleri planlayan ve sunanlarin degil, politikacilar ve saglik

meslek orgiitleri gibi sivil toplum kuruluslarinin da dahil edilmesi gerekir (Aydin, 2004).

2.1.7 Saghk Hizmetlerinde Toplam Kalite Yonetimi Uygulamasinin Saglayacagi
Yararlar

Saglik hizmetlerinde TKY uygulamasinin saglayacagi yararlar asagidaki gibi
gosterilebilir (Gokbunar, 2004).
= Miisteri (hasta) istek ve beklentilerine 6nem vererek “miisteri (hasta) odakli yonetim”
anlayisina doniistir.
= Ekip calismasi, uzlasmaya dayali karar verme yaklagimlari 6nem kazanir.
= Problemler ortaya c¢ikmadan, hatalar1 kaynaginda bulup 6nleyen sifir hatali {iretim

anlayis1 gecerli olur.
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Is ile ilgili siirekli egitime 6nem veren kurumlarda egitimli personel istihdam edilir.
Insan kaynaklarinin siirekli gelistirilmesine énem verilir.

Denetim ve kontrollerin yerini, toplam siire¢ kontrolii alir. Calisan kendisini denetler.
Saglik yoneticileri biitiin ¢alisanlarin katildigi toplantilarda beyin firtinas1 yapilarak
karar verirler.

Saglik yoneticileri ve calisanlarla igbirligi, destek ve yardim saglayan liderlik anlayisina
doniisiim olur.

Hiyerarsiden kaynaklanan bigimsel yetkiden ¢ok profesyonel uzmanliga énem verilir.
Yatay oOrgiitlenme modeli uygulanir ve sorumluluklar ¢esitli birimlerdeki ekipler
arasinda dagitilir.

Liyakat sisteminin gecerli oldugu, ise giris ve ylikselme kriterlerinin acik ve adil oldugu
bir anlay1s hakim olur.

Acik ve belirli olmayan degerler ve ilkeler, agik ve tutarli, vizyon, misyon ve degerler
haline doniigiir. Kurum ¢alisanlari, kurumun vizyonu, misyonu ve degerlerini paylasir.
Rutin programlarin yerini stratejik planlama alir.

Calisanlarin 6zellikleri ve performansina dayali iicret politikasi uygulanir.

Maas ve fazla mesai iicreti disinda, basar1 ve yiiksek performansin 6diillendirildigi bir
anlayisa yonelinir.

Calisanlarin esnek istthdam politikasi uygulanir.

Saglik yoneticileri yetki devretme, giiven, karsilikl isbirligine dayali yonetim anlayisi
politikas1 giider.

Sorunlarin ¢oziimiinde gerektiginde bireysel karar alarak, tstleriyle isbirligi yapmaya

0zen gosterirler.

2.1.8 Hasta / Miisteri ve Hasta /Miisteri Memnuniyeti

TKY’nin en 6nemli kavramlarindan biri, miisteri kavramidir. Yapilan birgok kalite

taniminda miisteri tatmini vardir (Efil, 1999).

Ticari iliskilerde, sadece, “iirettigimiz mal veya hizmeti satin alan kisiler” miisteri olarak

yapilan tammlamak yetersiz olacaktir. Urettigimiz mal ve hizmetlerden haberi olan,

potansiyel olarak o mal ve hizmetlere ulasabilecek ve tliketebilecek tiim bireyler, ticari

anlamda miisterilerdir.

Saglik kuruluslart agisindan bakildiginda, genellikle i¢c ve dig miisteri tanimlari

yapilmaktadir.
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I¢ Miisteri; Saglik kurumunda calisan veya saglik kurumu ile organik iliskisi bulunan
kisi veya guruplar1 kapsar.

Dis Miisteri: Saglik kurumunun temel ¢iktilarindan ( hizmetlerinden ) dogrudan veya
dolayli olarak yararlanan kisi ve kurumlar1 kapsamaktadir.

Konuyla ilgili 6rnekler;
= Dis Miisteriler; hastalar, hasta ailesi ve cevresi, refakatciler ve ziyaretgiler, devlet,
diger saglik kuruluslari, anlasmali kuruluslar, eczaneler, dernekler, medya, sigorta
sirketleri, tibbi malzeme ve ilag¢ firmalari.
- ¢ Miisteriler; kurum personeli (hekim, hemsire ve diger ¢alisanlar), pay sahipleri ve
danismanlar.

Hasta, genel olarak yapilan tanimlarda “Bir saglik kurulusunun firettigi ve sundugu
hizmeti satin alan kisidir” tanimi oldukga yetersizdir. Bu tanima gore insanlar, ancak saglik
hizmetini satin aldiklarinda ya da tiikettiklerinde hasta tanimina uymaktadirlar. Bu nedenle
hastay1, ‘Bir saglik kurulugunun iirettigi ve sundugu saglik hizmetlerinden haberdar olan ve
bu hizmetlerden yararlanma firsati bulunan veya daha once bu hizmetlerden yararlanmig
kisilerin tiimiidiir’ olarak ifade etmek daha gergekei bir tanim olarak kabul edilebilir (Kaya,
2005; Ozevren, 1997; Efil, 1999; Leebov, 1994).

Saglik sektoriinde, hasta kelimesi yerine, miisteri kavrami kullanilmasi konusunda
tartismalar vardir. Ancak, kalite ile ilgili kaynaklarda, miisteri kavrami yerlestigi i¢in, burada

her iki kavram da kullanilmistir.

2.1.8.1 Hasta/Miisteri Memnuniyeti / Tatmini’nin Onemi
Kalite caligmalarinda kullanilan temel kriterlerden biri, hasta veya miisteri

memnuniyetidir. Saglik kuruluslar1 hasta memnuniyetini saglamak i¢in, kendilerinden hizmet
talep eden miisterilerine;

= Kaliteli hizmet vermeli, maliyetleri azaltmaya yonelik yontemler gelistirmeli,

= Hizmet sunum siirecinin siiresini optimum seviyeye ¢ekebilmeli,

= Tani ve tedavi yontemini segmede sifir hatay1 hedeflemeli,

= Hastaya durumu hakkinda yeterli ve aydinlatici bilgi vermeli,

=  Miimkiin oldugunca hastay1 sagligina kavusturabilmeli,

= Hastane sonrasi yapmasi gerekenler hakkinda hasta yeterince bilgilendirilip

yonlendirmeli,

= Miisterilerinin saglik kurulusundan memnun olarak ayrilmalarin1 saglamalidir.
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Miisteri memnuniyeti, bir kurumun basarisinin anahtanidir. Isittikleri, gordiikleri ve
hissettiklerinden tatmin olan miisteriler ayn1 hizmeti almak ig¢in geri geleceklerdir(Sarp, web

erisim 11.07.2009),

Saghk kurumlarinda miisteri tatminini iki faktor belirlemektedir (Leebov, 1994):

1- Miisteri beklentileri: Miisterilerin saglik kurumlarinda aradiklar1 veya gormek
istedikleri Ozellikler olarak tanimlanabilen beklentiler; miisterilerin yas, cinsiyet egitim
diizeyi, sosyal kiiltiirel 6zelliklerine, kisilik yapisina, saglik hizmetleri ve saglik kurumlar ile
ilgili gegmis deneyimlerine gore farklilagmaktadir.

2- Miisterilerin aldiklar1 hizmete iliskin algillamalari: Miisterilerin saghk
kurumlarinda aldiklar1 hizmete iliskin algilari; miisterinin yas, cinsiyet, egitim, daha 6nceki
deneyimleri ve sosyal-kiiltiirel Ozelliklerine ve kisilik yapisina gore farklilik gosterir.
Hasta/miisteri memnuniyeti, miisterinin aldiklar1 hizmetler ve hizmet tliretim siireci ile ilgili
goriis veya degerlendirmeleri esas alinarak dl¢iilmektedir

Saglik kurumlarinda hasta tatmininin dort nedenden dolayr onem tasidigini ileri

siirmektedir. Bunlar (Ozevren, 1997; Stamatis, 2000; Mathews, 1992;).

1- Insancil Nedenler: Hastalarm temel haklarmin basinda, iyi ve kaliteli hizmeti alma
gelmektedir. Saglik kurumuna gelen hastalarin, en iyi sonucu veren hizmetlerden yararlanma
haklar1 bulunmaktadir.

2 - Ekonomik Nedenler: Hastalar hizmetin alicisidir. Saglik, birinci dncelikli oldugu igin,
hastalar i¢inde bulunduklar1 kosullar nedeniyle, verilen hizmetle ilgili olarak diger
sektorlerdeki miisterilerden daha dikkatlidir.

3 -Pazarlama Nedeni: Saglik kurumlari, hasta sadakatini saglamak amaciyla hasta tatmini
tizerinde odaklagmalidir. “Hasta Sadakati”, hastalarin  gereksinimleri oldugunda,
hizmetlerinden yararlandiklar1 saglik kurumunu tekrar kullanmalar1 veya tercih etmeleridir.

4 -Etkililik Nedeni: Tatmin edilen hastalarin tedavi siirecinde daha olumlu davranislar
sergiledigi bilinmektedir. Tatmin olan hastalar hekim ve diger saglik personelinin onerilerine
titizlikle uymaktadirlar. Verilen ilaglar1 veya tedavi ile ilgili onerileri diizenli olarak yerine

getirmektedirler.
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2.1.8.2 Hasta Tatminini Etkileyen Faktorler
Yapilan ¢aligmalar sonucunda, hasta tatminini etkileyen cesitli faktorler saptanmugtir.

Bunlar;

2.1.8.2.1 Personel Hasta Etkilesimi

Hekim davramsi: Hastalar hekimlerin verdikleri hizmetin kalitesini degerlendirirken,
hekimin uzmanlik bilgisinden daha ¢ok, dinleme, duyarli olma, yeterli zaman ayirma,
nezaket, giiler yiiz ve saygi gosterme gibi davranislarina dikkat ederler. Hekimin davranisi,
hastanin tatmin olmasindan bagka, verilen hizmetin etkililigini de artirmaktadir. Hasta ve
doktor arasinda olumlu iliski kurulmasi durumunda hastalar, hekimlerin Onerilerine tamamen

uymakta ve tedavilerine ara vermemektedirler (Stamatis, 2000; Mathews, 1992;).

Hemsire davramisi: Cogunlukla yatakli tedavi kurumlarinda, hastalarin tedavi siiresi
boyunca en fazla iletisimde bulunduklar1 personel gurubu hemsirelerdir. Bu nedenle, hemsire
davranislarinin hasta tatminindeki rolii son derece 6énemlidir. Hemsirelerin, giiler yiiz, nezaket

ve saygilt davraniglari, hasta memnuniyetini olumlu yonde etkiler (Mathews, 1992;).

2.1.8.2.2 Hasta Bakim Kalitesi
Saglik kurumunda gorevli hekimlerin, mesleki becerileri ve yeterligi, hastanede kalig

stiresi, hastanenin alaninda yetkin olmasi, tedavi sonucu olusan kalici rahatsizliklar, hastaya
zamaninda miidahale, ileri teknolojiye dayali hizmet sunulmasi, hizmetlerin yayginhgi,

konsiiltasyon hizmetlerindeki hiz, acil servisin yeterligi hasta memnuniyetini etkiler.

2.1.8.2.3 Bilgilendirme
Hasta ve yakinlarimin hekimler tarafindan; yalin, teknik olmayan, anlasilir bir dille

bilgilendirilmesi, alacagi tedavi konusunda, hekimle beraber karar vermesi, kisinin hastalik
durumunu daha anlayisla karsilayabilmesini saglamaktadir. Ciinkii hastalar saglik durumunu,
rahatsizhigi ile ilgili nasil bir tedavi siirecinden gececegini merak etmektedirler.
Hastalarin, saglik durumlar1 hakkinda bilgilendirilmelerinin hasta tatminini etkiledigi yapilan
bir¢ok arastirma ile saptanmistir. Hastalarin bilgilendirilmesi konusu, iilkemizde uygulanan

hasta haklar1 yonetmeliginin 15-20. maddelerinde diizenlenmistir.
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2.1.8.2.4 Ulasilabilirlik ve Bulunabilirlik
Saglik kurumunun ulagim kolayligi, yirmi dort saat hizmet verebilmesi, uzman

bulundurmasi, hastanin istedigi zaman doktoruna ulasabilmesi, hastanedeki her asamada

bekleme siiresi memnuniyeti etkilemektedir.

2.1.8.2.5 Beslenme Hizmetleri
Hastalar yemegin kalitesini, yemegi sunan kisilerin 6zelliklerini, sunulus bi¢iminden ve

goriintlisiinden de etkilenmektedirler. Hastalarin ‘hasta memnuniyeti’ agisindan en ¢ok akilda
kalan kisim oldugu goriilmiistiir. Bundan dolayr beslenme hizmeti iyi olan hastanelere,

hizmetleri kaliteli olarak degerlendirmektedirler.

2.1.8.2.6 Orgiitsel ve Fiziksel Cevre Kosullar
Saglik kurumlarimin orgiit ici iligkileri, calisma ortami, haberlesme olanagi, refakat ve

ziyaret olanaklari, sosyal ve kiiltiirel etkinlikler, aydinlatma, 1s1, temizlik, havalandirma,
giiriiltii, aradig1 yeri kolay bulma, otopark, bekleme odalar1 gibi fiziksel 6zelliklerinin de hasta

tatminini etkiledigi saptanmistir (Sarp, 1999).

2.1.8.2.7 Giiven
Hastalarin bilgilendirilmesi, emniyetli bir ortam iginde olduklarinin hissettirilmesi,

tedavi kararlarma katilmalarinin saglanmasi, onlarda giiven duygusunun olugsmasina yol
acmaktadir. Hasta, kendisine yapilan tedavinin, dogru, yeterli oldugunu, hasta mahremiyetine

0zen gosterildigini hissetmelidir.

2.1.8.2.8 Ucret
Ozellikle sosyal giivencesi olmayan hastalar i¢in iicret 6nemlidir. Hastalar kaliteli

hizmetleri en diisiik licretle almak isterler. Hizmetlerin maliyeti ve 6deme kolayligi 6nemlidir.
Yiiksek hastane faturalari, hastalarin tatminsizligini artirmaktadir. Ancak sosyal giivencesi
olan hastalar i¢in, diger faktorler daha 6nemlidir (Donabedian,1985; Simpson, 1991; Steffen,
1988).

2.1.8.2.9 Biirokrasi
Hastalarin hastaneye basvururken ve hizmet alirken karsilagtiklar1 islemlerin sayisi ve

bu resmi islemlerin tamamlanmasi igin gecen siire, hasta tatminini etkilemektedir. Ornegin:
Tiirkiye’de bir devlet memurunun poliklinik hizmetlerinden yararlanabilmesi i¢in genellikle
su asamalardan gegmesi gerekmektedir.

1. Randevu alma,
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Sevk kagidinin hazirlanmasi,

Sevk kagidinin onaylatilmasi,

Muayene olma,

Laboratuvar tetkiklerinin resmi yazilarda onaylanmasi,
Tetkiklerin yaptirilmasi,

Laboratuvar sonuglarinin hekime gosterilmesi,

ol A U S

Recetenin onaylatilmasi.
Eger hastanin yatisina karar verilirse yukaridaki islemler daha da artmaktadir. Bu
islemlerin yapilmasi sirasinda, islem yapilan birimlerin birbirine olan uzakliklar1 da
memnuniyeti olumsuz yonde etkilemektedir. Zaten saglik sorunu bulunan hasta veya
yakininin katlar ve binalar arasinda, evrak islemlerini tamamlamak i¢in zaman harcamasi,

sorunlar1 artirmaktadir.

2.1.8.3 Hasta Tatmini Ol¢iim Yontemleri
Hasta tatmini, kalite calismalarinda en ¢ok kullanilan dlgiim yontemidir. Bu yontemler;

= Nicel Yontemler; Hastanin duygu ve diisiinceleri dogrudan 6grenilir.

=  Orn. Direkt Yéntem: Hasta anketleri

= Endirekt Yontem: Kalite Indikatorleri

= Nitel Yontemler: Miidahale olmadigi i¢in rahatsiz etmez, yonlendirilmemis veri saglar,
objektif gostergeler kullanilir. Orn. Direkt Yontem: Odak gruplar Endirekt Yontem:
dilek kutusu kayitlar1 (Esatoglu, 1997).

2.1.9 Hastaneler i¢in Toplam Kalite Yonetimi Cahismalar
Hastanelerin TKY calismalarina gegebilmeleri icin, degisime hazir olmalar1 gerekmektedir.

Bu caligmalara baglamak i¢in dncelikle iist yoneticilerin, kalitenin ne oldugu ve saglayacagi
yararlart bilmeleri, TKY felsefesini benimsemeleri ve inanmalar1 gerekmektedir. TKY ne
inanan bir yOnetici, bu caligmalarin tiim ¢alisanlarca benimsenmesini ve uygulanmasini
saglayabilir. TKY ile ilgili hastanelerde yapilacak ¢aligmalar sunlardir (Saatgioglu, 1995).

1-Bir hastanede etkin ve verimli ¢calisan TKY sistemi tasarlayabilmek i¢in dncelikle mevcut
sistemin ¢ok 1iyi taninmasi gerekir. Sistem analizi yapilarak; hastanenin yapisi, mevcut
yonetim sekli, bilgi akisi, tlim siirecleri, iyilestirilmesi gereken siirecleri ve egitim

gereksinimleri belirlenir.
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2-Sistem analizi sonrasinda Kalite Konseyinin (KK) olusturulmasi gerekir. Hastane iist diizey
yoneticileri, Kalite Konseyi ve TKY c¢alismalarina katki yapacak uzmanlar toplanir ve ortak
karar alirlar.

3-Hastanenin TKY sistemi ile ydnetilmesi igin bir organizasyon semasi hazirlanir. Ust diizey
yonetim sorumlulugu, Hastane Yonetim ve Kalite Konseyindedir (HYKK). HYKK ‘nin
altinda Bilim Arastirma Konseyi ve Kalite Merkezi (KM), hastanenin temel siirecler i¢in
ongoriilen Koordinasyon ve Kalite Konseyleri(KKK) ve dis iligkiler birimleri bulunmalidir.
Bu birimlerin altinda kendi uzmanlik alanlar1 i¢in kurulmus Kendini Yoneten Takim (KYT)
lar olmalidir.

4-Hastanede verilen saglik hizmetlerinin kalitesinin &l¢iimii igin Kalite Olgiim ve
Degerlendirme Sistemi kurulmasi gerekir. Degerlendirme icin kriterler belirlenmelidir. Bu
konuda cesitli kilavuzlar bulunmaktadir. Bu kriterlerin degerlendirilmesi, Bilim Arastirma
Konseyi tarafindan yapilabilecegi gibi, tarafsiz dis bir komiteye de yaptirilabilir.

5-Egitim Alt Sistemi kurulmahdir. TKY caligmalarinda; tiim calisanlarin egitilmesi
gerekmektedir. Egitim siirekli olmalidir ve egitim icin kaynak ayrilmalidir.

6-TKY calismalarinda, kaliteli hizmet elde etmek i¢in c¢alisanlarin motivasyonu 6nemlidir.
Odiillendirme basariy1 artirir. Sosyal etkinlikler ve para ddiilleri kurumlarin yapilarma gore
degisebilir. Kurum kendi 6diil sistemini olusturmalidir.

7-Politika Belirleme Sistemi kurulmalidir. Misyonu gergeklestirmek icin, kisa ve orta donem
stratejik planlarin gelistirilmesi ve uygulanmasinda, politika belirleme yararlidir. Politika
belirleme yoOnetiminde; her diizeyde siirekli iyilestirme takimlari kurulmali, gelecegi
planlamaya zaman ayrilmalidir. Calisan-yonetici iliskisi, agik iletisim ve saygiya dayali

olmalidir.

2.2 AKREDITASYON

2.2.1 Akreditasyon Kavram
Akreditasyon bir organizasyonun, programin veya grubun standartlar ile uyumunun

yetkili bir kurulus tarafindan incelenmesi ve onaylanmasini igeren resmi bir islemdir
(Bohigas, 1996).

Akreditasyon; laboratuvarlar, muayene ve belgelendirme kuruluslarinin ulusal ve
uluslararas1 kabul gérmiis teknik kriterlere gore degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasi

ve diizenli araliklarla denetlenmesi siirecidir. ISO/IEC Guide 2’de gecen tanima gore
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akreditasyon; yetkili bir kurum tarafindan bir kurulus veya kisinin spesifik uygulamalari
yapabilmek konusunda yetkin oldugunun taninmasina yonelik prosediirdiir. Akreditasyon
standartlar1 genellikle en uygun ve ulasilabilir olarak kabul edilir. Akreditasyon bir kurulus
tarafindan hasta bakiminin kalitesini iyilestirmek, giivenli bir ¢cevre saglamak ve hastalara ve
personele yonelik riskleri azaltmak igin siirekli ¢alismak {izere goriiniir bir taahhiidii temsil
etmektedir. Akreditasyon, etkili bir kalite degerlendirme ve yOnetim araci olarak diinya
capinda ilgi odagi olmustur. Hastanelerde akreditasyon, hizmet sunumu ile ilgili belirlenmis
olan standartlara uygunlugun, konularinda uzman dis denetgiler tarafindan incelenip
degerlendirildigi bir sistemdir (Shaw, 1997).

Standartlarin formiilasyonunda Maxwell’in (1992) ortaya koydugu alt1 boyut (etkinlik,
kabul edilebilirlik, verimlilik, erisilebilirlik, esitlik ve uygunluk) saglik sektdrii i¢in son
derece mantikli bulunmakla birlikte pratikteki yorumlama giicliikleri nedeniyle yaygin olarak

Donabedian’in metodolojisi (altyapy, siirecler ve ¢iktilar) kullanilmaktadir.

2.2.2 Akreditasyonun Tarihsel Gelisimi
Hastanelerin hasta bakimi kalitesinin ve glivenliginin izlenmesi ve denetlenmesi amacini

tasiyan ilk standartlar 1913 yilinda American College of Surgeons (ACS) tarafindan
gelistirilmistir. Ernest Codman, 1914 yilinda Massachussest General Hospital’in tibbi
kayitlarini1 inceleyerek tedavi sonuglarini degerlendirmesi ile hastane standardizasyonunda
sonuglara dayali bir sistemin ilk adimlar1 atilmis, saglikta kalite kontrol yaklagimi
uygulanmaya baglanmistir. Hastane denetimi taleplerindeki artislar nedeniyle 1951 yilinda;
American College of Surgeons (ACS), American Hospital Association (AHA), American
Medical Association (AMA) ve Canadian Medical Association’in katilimiyla “Hastanelerin
Akreditasyonu I¢in Birlesik Komisyon (Joint Commission on Accreditation of Hospitals
(JCAH))’u olusturmuslardir(Berwick, 2001). “Saglik Kuruluslarinin Akreditasyonu Igin
Birlesik Komisyon) JCAHO, kar amaci giitmeyen, devletten bagimsiz fakat devlet ile isbirligi
icerisinde olan bir kurulustur. Misyonu, hastanelerde veya diger saglik kuruluslarinda, hizmet
kalitesi standartlarinin olusturulmasi, izlenmesi ve denctlenmesi olarak revize edilen
JCAHO’un sagladig1 basari, akreditasyon uygulamalarinin iilke capinda yayginlagmasini
saglamigtir. Akreditasyon formati, saglik kuruluslarimi belirli kriterler bazinda tutmanin
yaninda, hastaya odakli ve daha ¢ok performans yoniinden organizasyonu degerlendirmeye

yoneliktir. 1989 yilinda bugiinkii adiyla Health Quality Service (HQS) kurulmustur.

40



Akreditasyonun Amaci
Tarafsiz ve bagimsiz bir dis kaynak tarafindan hastanenin incelenmesi ve bu sekilde
saglik hizmetlerinde yiliksek standartlara ulasma ile birlikte organizasyonun ve bireylerin
kalite iyilestirme konusu tlizerine odaklanmalarin1 saglamaktir. Saglik kurulusunun,
yeterliliginin ve giivenilirliginin gostergesi ve hem ulusal hem de uluslararasi diizeyde
sayginlik elde etmesidir.
= Secilmis yapi, slire¢ ve sonug standartlarini veya kriterlerini karsilayabilmek icin saglik
hizmetleri kuruluslarinin karsilagtirmali veri tabanini olusturmak,
= Saglik hizmetlerinin yonetim yapisini gelistirmek,
= Hizmetlerin artan verimliligi ve etkinligi iizerine odaklanarak saglik hizmetleri
maliyetlerini azaltmak,
= Saglik kuruluslarina, yoneticilerine ve c¢alisanlarina, saglik hizmetlerinde kalite
gelistirme stratejileri ve “en iyi uygulamalar” konusunda egitim ve danismanlik
saglamak,
= Halkin, saglik hizmetlerinin kalitesine olan gilivenini saglamak akreditasyonun

amaglarindandir.

2.2.3 Akreditasyonun Ozellikleri
Ugiincii taraf degerlendirme teknigi olan akreditasyon, séz konusu kuruluslarda

giivenilirligin saglanmasi ve siirekliligi i¢in 6nemli bir aractir. Akreditasyon, girdiler ve fiziki
altyapt tlizerine odaklanmaktadir. Akreditasyonda, akredite eden kurulus standartlar
olusturmakta ve akredite edilecek olan kurulusun bu standartlari1 minimum diizeyde de olsa
yerine getirdigini onaylamaktadir. Akreditasyon sistemlerinin temelinde {i¢ ana unsur yer
almaktadir. Bu unsurlar;
= Akreditasyon kurulu; devlet ve 6zel sektor saglik yoneticilerinden olusan temsilciler
grubudur.
= Standartlar dizisi ve bunlara bagli olan dokiimanlarin olusturulmasidir.
= Yapilan ¢aligmalarin standartlarla uygunlugunu belirlemek {izere se¢ilmis ve egitilmis
denetci kurum ve kisilerdir.
Akreditasyon olgusunun temel aldigi bu {i¢ ana unsur, ¢esitli iilkeler ve bu iilkelerin
tarihsel siirecleri igerisinde degisen yasa ve yoOnetmeliklere gore cok degiskenlik

gostermektedir. Yasal kisitlamalarin artmasi, tiiketici haklart kavraminin ortaya ¢ikmasi, 6zel
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saglik sigorta kurumlarinin sistem tizerindeki etkileri uygulamalarin daha farkli ve karmasik

olmasina neden olmaktadir (www iso.org).

2.2.4 Etkili Bir Akreditasyon Sisteminde Olmasi icin Gereken Ozellikler

Sistem, hizmet verilen kuruluslarin isteklerine cevap verebilecek diizeyde esnek
olmalidir. Sistem, son teknoloji ve bilgiyi i¢inde bulundurmali, gelismeleri yakindan
takip etmelidir. Standartlarin siirekli iyilestirilmesi i¢in uzman bir kadroyla
calisilmalidir. Bu siirece degisik gruplarin katilimi da saglanmalidir.

Saglik kuruluslart ile siirekli bir iletisim ve isbirligi igerisinde olunmali, etkin bir
veri/bilgi akis1 saglanmali ve geri doniistimler yapilmalidir.

Sistematik arastirma ve degerlendirme prosediirii olusturulmahdir. incelemelerin dogru
sekilde yapilabilmesi i¢in denetciler, konularinda uzman olmali ve siirekli egitimleri
saglanmalidir.

Istenilen sonuglara ulasmay1 saglayacak etkin bir sistem olusturulmalidir.

Akreditasyon siirecinde ac¢ik bir prosediir izlenmeli, inceleme siirecinde topluma,
hastalara, calisanlara fikirlerini ifade edebilme firsat1 verilmeli, standartlarin
gelistirilmesi katilimla ve agik sekilde yapilmalidir.

Sistem, kuruluslar1 tesvik edici ve motive saglayici unsurlar icermelidir.

Sistem, pahali ve biirokratik olamamalidir(www iso.org).

2.2.5 Akreditasyonun Sagladig1 Yararlar

Akreditasyon; saglik kurulusu, tibbi personel, hastane calisanlar1 ve hasta ve yakinlari

acisindan birgok yarar saglamaktadir. Bu yararlar1 asagidaki gibi siralayabiliriz;

Kaliteyi giivence altina alir,

Hastane i¢i boliimler arasi yatay, yoneticiler ile ¢alisanlar aras1 dikey iletisim dnemli
oranda artar,

Tibbi kayitlarin kalitesi yiikselir,

Calisanlarin (6zellikle hekimlerin) kurulusa kars1 tutumlar degisir,

Calisanlarda kurulusa kars1 bir sorumluluk duygusu olusur,

Kalite kavrami Oncelik kazanir, ¢alisanlarin mesleki konularda, kalite ve hastane
isletmeciligi konularinda egitimi saglanir,

Basvuru ve hazirlik siirecindeki egitimler sonucu, kurulus kendi kendini denetlemeye

baslar,
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Tibbi disiplin konularinda ilerleme kaydedilmis, hastane, ¢alisanlarin performanslarini
degerlendirmeye 6nem vermis ve karsilagilan sorunlar konusunda tedbirler alinmustir,
Yoneticiler giinliik problemlerle daha az ugrasacaklarindan, zaman ve emeklerini daha
cok kurumsal gelismeye ayirabileceklerdir.

Iyi hizmet veren kuruluslar resmi olarak taninmaktadir,

Kurumu degerlendirecek bir mekanizma yaratilmistir,

Faaliyetlerin gelisimi i¢in akreditasyon hedeflenmistir,

Personelin ¢alistig1 kurumla gurur duymasini saglanir,

Personelin katilimi desteklenir,

Isletme politikalarinin belgelendirilmesini saglanr,

Calismalarda yeterliligin arttirilmasi saglanir,

Personelin mesleki gelisimi ve giliveni saglanir,

Kamunun giiveni kazanilir,

Calisanlarin fikirlerine deger verildigi i¢in ¢alisanlarin tatmin diizeyleri artar,

Kalite faaliyetlerine ilgi artar,

Calisanlarin glivenligi ve emniyeti saglanir,

Kisisel yaklagimlardan siire¢ yaklasimlarina doniisiim saglanir,

Giicli-destekleyici yoneticilik anlayisinin yerlesmesine katkida bulunur,

Hasta haklarina saygi gosterilmesi ve haklarinin korunmasi saglanir,

Hastanin bakim kararlarina ve bakim stirecine katilmasi saglanir (www iso.org),

2.2.6 1SO ve Akreditasyon Arasindaki Farkhhklar

Giliniimiizde bir¢ok saglik kurulusu ISO belgesine sahiptir, bunun yaninda akreditasyon

standartlarina olan yogun ilgi giderek artmaktadir. ISO ve akreditasyon arasindaki farkliliklari

ortaya koymak faydali olacaktir. Bu farkliliklar (Karakog, 2006):

ISO sertifikasyonu, bir iiriinlin miisterinin istekleri dogrultusunda iiretim siireci igin
olusturulmus bir kalite sistemidir, dolayisiyla siirecler iizerine yogunlasir. Akreditasyon
ise, bakim kalitesini ve hastalarla calisanlara verilen hizmetin gelistirilmesini amaclar,
dolayistyla altyap1 ve klinik servislere odaklanir.

ISO standartlari, hizmet endiistrileri i¢in geneldir ve sonuglardan ¢ok yapabilirlik
iizerine odaklanmistir, sonuglart1 miisteri mutlulugu tzerinden degerlendirilir.
Akreditasyon, hasta memnuniyetini dikkate almakla beraber bu unsurun giicliniin

siirlarin1 da hesaba katarak, yasal siiregleri ve ¢iktilari ortaya koyar.
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= ISO standartlari, laboratuvar ve radyoloji gibi bazi servislere kolay uyum saglamakla
birlikte klinik hizmetlere uygulanmasinda ¢ok dikkatli bir yorumlama gerektirmektedir.
Akreditasyon standartlar1 ise alimlar, ekipman kontrolii ve kalibrasyonu, dokiiman
kontrolii gibi konularda ISO’ya gdre goreceli olarak daha yetersiz bulunmaktadir.
= Akreditasyon, organizasyonun her 1-3 yilda bir yeniden degerlendirilmesini
gerektirirken, ISO ise 6 ayda bir degerlendirmeyi uygun goriir.
= ISO sertifikasyonunun maliyetini, degerlendirmeyi yapan uzman sayisi ve
degerlendirmenin giin cinsinden siiresi belirler. Akreditasyon genellikle daha yiiksek bir
maliyete sahiptir.
= ISO’nun aksine akreditasyon semalarinin uluslararasi diizeyde taninmasi heniiz s6z
konusu degildir. Bu sorunla ilgili olarak “International Society for Quality in Health
Care” kurulmugtur. Kurulugun amaci ISO ve akreditasyonu ayni ¢izgiye getirmek ve
iilkelere kendi ulusal semalarin1 gelistirmeleri i¢in yardimci olmaktir.
= Akreditasyon saglik kurulusunun onceden belirlenmis fonksiyonlar1 gerceklestirmek
icin gerekli standardi sagladiginin taninmasinin yami sira personelin belirlenmis
gorevleri yerine getirmekteki yeterliliginin ve saghk kuruluslunun egitim igin
yeterliliginin taninmasini saglayabilmektedir.
2.2.7 1ISO 15189: 2007, Tibbi Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik icin Ozel
Gereklilikler
Akreditasyonda oncelikle laboratuvar iist yonetiminin ve ¢alisanlarinin akredite olmak
icin karar vermesi gereklidir. Bu karardan sonra akreditasyon kapsaminin belirlenmesi ve
buna yonelik egitimlerin planlanmas1 gerekir. Bu egitimler arasinda TS EN ISO/IEC 17025
Egitimi, Ol¢iim Belirsizligi Egitimi, Standarda Ait Dokiimantasyon ve Laboratuvar Kalite El
Kitabi Hazirlama Egitimi, Laboratuvar I¢ Denet¢i Egitimi gibi egitimler sayilabilir.
Standartlarla ilgili egitimleri almig ekip laboratuvarin kalite sistemini de standardin
gerekliliklerine gore diizenlemelidir. Daha sonra egitim alan ekip, dokiimantasyonda birlikte
calisacag1 daha fazla sayidaki ikinci bir grubu egitmelidir. BOylece dokiimantasyonun
uygulamayla uyumlu olmasi ve hizla gergeklestirilmesi saglanir. Oncelikle kalite sistemi
yiirtitiilmiiyorsa laboratuvarda kalite sistemi kurulmasi i¢in hazirlik ve egitim yapilmalidir. Bu
sirada kalite sisteminin ve laboratuvar uygulamalarinin iyilestirilmesine yonelik i¢ denetimler
planlanmali ve gergeklestirilmelidir. Bu denetimden elde edilecek wverilerle eksiklikler

belirlenir ve buna uygun diizeltici ve Onleyici faaliyetler planlanir. Bu planlarin mutlaka
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laboratuvar yonetiminin onayini ve destegini almasi gereklidir. Laboratuvar yonetimi bu siire
icerisinde her tiirlii faaliyeti desteklemeli ve aktif olarak icinde yer almalidir. Gerekli bagvuru
belgelerinin hazirlanmasi ile dosya akreditasyon kurulusuna teslim edilir. Tiirkiye’de
akreditasyona esas standart TS EN ISO/IEC 17025’ tir (Bakir ve Laleli 2006). Standartlar
siirekli yeni diizenlemeler yapilarak yiriirlige girer. Tiirkiye’de yetkili kurulus Tiirk
Akreditasyon Kurumudur (TURKAK).

Hastanin laboratuvara girisinden sonuglarini alip ayrilmasi veya sonuglarinin kendisine
veya talep ettigi yere kadar ulastirilmasina kadar olan biitiin asamalar tek tek tanimlanmali, bu
asamalarda gorev alan her personelin gorev tanimlari net bir sekilde yapilmalidir. Bu
aktiviteler igerisinde biitiinliikk olusturan ve diger aktivitelerden ayr1 tanimlanabilen aktiviteler
icin slirecler olusturularak yazilmalidir. Bunlar arasinda hasta kabul ve kayit, 6rnek alma,
numunelerin ayrilmasi, test metodlar1 ve metodlarin gegerli kilinmasi, analiz sonuglarinin
kalitesinin temini, sonuglarin rapor edilmesi, hizmet i¢i egitim, metodlarin gegerli kilinmasi
gibi siirecler sayilabilir. Her bir siire¢ i¢inde tanimlanan iglerin boliimlerine ait talimatlar
yazilmalidir. Buna Ornek olarak hasta kayit silireci icinde tanimlanan hasta kaydinin
hazirlanmasi, anlagsmali kurumlar ve sigortalar, hasta sonuglarinin rapor edilmesi gibi
boliimlere ait talimatlarin yazilmasi ve giincel kalmasi saglanmasi sayilabilir. Talimatlar o
konu ile ilgili biitiin detaylar igermeli ve gorevlendirilecek kisinin bagka bir kisiye ihtiyag
duymadan o aktiviteleri gerceklestirebilmesine olanak saglamalidir. Bu sirada gerekecek ek
form ve ¢izelgeler de hazirlanarak yonetimin onaymdan sonra uygulamaya konulmalidir. Bu
standardin klinik laboratuvarlarda uygulanmasindaki zorluklar nedeniyle ozellikle klinik
laboratuvarlara yonelik olarak TS EN ISO/IEC 15189: 2007 (Medical laboratories - Particular
requirements for quality and competence) gelistirilmistir (Giilmez ve Hasgelik, 2008).

Laboratuvar akreditasyonu; laboratuvarin, belirli kalibrasyon veya testleri, laboratuvar
tarafindan beyan edilen belirsizlik degerleri dahilinde gergeklestirmeye yeterli oldugunun,
bagimsiz bir organizasyon tarafindan onaylanmasidir. Laboratuvarin, akreditasyon kapsami
dahilindeki test ve analizleri gerceklestirebilecek yeterlilikte oldugunun gostergesidir.
Zamanla medikal laborantlar, klinik aragtirmacilar ve test dncesi-sonrasi uygulamalar igin
bazi ek gereklere ihtiya¢ duyulmustur. Bunun sonucunda 212 numarali ISO Teknik Komitesi;
“Klinik Laboratuvar Test Islemleri ve Viicut Disinda Kullanilan Test Sistemleri” ile ilgili tek
basina bir standart olan “Tibbi Laboratuvarlar—Kalite ve Yeterlilik i¢in Ozel Gereklilikler”
standardi ISO/IEC 15189:2003’i ortaya ¢ikarmustir. ISO 15189: 2007 standardi, ISO 17025
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ve ISO 9001:2000 Standartlarmin Tibbi Laboratuvarlar i¢in diizenlenmesinden meydana
gelmistir. ISO/IEC 15189: 2007°nin temel amaci; tibbi laboratuvarlarin akreditasyonu, test
sonuglarinin hasta ve saglik personeli nezdinde giivence altina alinmasini saglamaktadir. ISO
15189 : 2007 Akreditasyon temel sartlarin1 asagidaki gibi siralanabilir;
= Laboratuvar ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi sartlarini saglayan bir sistemine
sahip olmali,
= Laboratuvar, testlerin yapilabilmesi i¢in kalibrasyonu yapilmis cihaz ve donanima sahip
olmali,
= Laboratuvarda ¢alisacak yetkinlikte personele sahip olmall,
= Laboratuvarda testlerin yeterliligini olumsuz yonde etkileyecek biitiin eksikliler
giderilmis olmalidir.
2.2.8 Standartlar
Akreditasyon sistemleri standartlara dayanir; standartlar da kalite yonetimi ve teknik
yeterlilikle 1ilgili gereklilikleri belirler. Standartlar kural koyan, 0Ornegi belirleyen
dokiimanlardir. Kurallari, baska bir deyisle standartlar1 olusturur, ifade eder ve talep ederler.
Fikir birligi ile olusturulurlar; tanman bir kurulus tarafindan onaylanirlar. Uluslararasi
standardizasyon kurulusu “International Organization for Standardization- ISO” tarafindan
yayimlanmig ISO 17025:2005 “General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories (Test ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinda Genel Gereklilikler)” ve ISO
9001:2008 “Quality Management Systems — Requirements (Kalite Yonetim Sistemi —
Gereklilikler)” bu sekilde kural koyan standartlardir. Akreditasyon sisteminde standart
denetleme yapilirken esas alinan, kabul edilmis ve onaylanmis bir Ornegi ifade eder.
Akreditasyon sistemlerinin etkinligi benimsenen standartlara ve standartlara uyumun objektif
olarak denetlenmesine baghdir. Kalite sahip olunan o6zelliklerin istenilenleri karsilama
derecesi olarak tamimlanir. Kalite ile ilgili bir talep oldugunda veya uygulamalarin
laboratuvarlar ya da iilkeler arasinda harmonizasyonunda standartlara ihtiya¢ duyulur. ISO
15189: 2007 ‘Medical laboratories-Particular requirements for quality and competence’
standardinin yayimlanmasima kadar tip laboratuvarlarina 6zel bir ISO standardi mevcut
degildi. Birinci sira standart olan ISO 9001:2000 kalite yonetim sistemi ile ilgili gereklilikleri
ortaya koyar; ikinci sira, her nevi test ve kalibrasyon laboratuvarmin akreditasyonunda
kullanilan standart ISO 17025:1999 ve sektore o6zgli standart ISO 15189:2007 tip

laboratuvarlar1 i¢in kullanilir (www iso.org).
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2.2.8.1 ISO 15189: 2007 Standardi
Bu uluslararasi standard, ISO/IEC 17025 ve ISO 9001°1 temel alir ve tip laboratuvarinin
yeterliligi ve kalitesi icin 6zel gereklilikleri belirtir. Tip laboratuvarlar1 hasta bakimi i¢in
zorunluluktur. Bu nedenle tiim hastalarin ve bu hastalara bakmakla sorumlu olan tiim klinik
personelin ihtiya¢ ve beklentilerini karsilamak zorundadir. Bu hizmetler; laboratuvardan test
istekleri, hastanin hazirlanmasi, hastanin kimliklendirilmesi, Orneklerin toplanmasi, klinik
orneklerin taginmasi, saklanmasi, depolanmasi, islenmesi ve incelenmesi yaninda inceleme
sonuglarinin gegerliligin kanitlanmasi, yorumlanmasi, raporlanmasi ve onerileri de kapsadigi
gibi bunlara ek olarak tip laboratuvart hizmetlerinde giivenlik ve ahlak kurallarina dikkat
edilmesini de icermektedir. Her laboratuvar, biinyesinde ¢alisan profesyonel personele gerekli
egitim ve bilimsel firsatlar1 tanimakla yiikiimliidiir (www iso0.org).
2.2.8.1.1 Kapsam
Bu standart, tibbi laboratuvarlara 6zgiin, kalite ve yeterlilikleri kapsamaktadir.
= ISO 15189: 2007 Kurulumu,
»  Olgiim Sistemleri Analizi,
= Siire¢ Haritalama ve Siire¢ Yonetimi,
»  Olgiim Belirsizligi,
= Kalibrasyon, Validasyon ve Dogrulama,
» I¢ Denetim Yonetimi,
= Yetkili Kurum Denetimi konularini igerisinde barindirmaktadir.
2.2.8.1.2 Auf Yapilan Standart ve Dokiimanlar
Bu standartta, diger standart ve dokiimanlara atiflarda bulunulmustur. Bu atiflar,
standart icerisinde uygun yerlerde belirtilmisleridir. Tarih verilerek yapilan atiflar i¢in, sadece
basvurulan belgenin belirtilen baskis1 anlasilmaktadir. Tarih belirtilmeden yapilan atiflar igin,
basvurulan belgenin son baskisi anlagilmaktadir. ISO 31 Tim Boliimler: Standardizasyon ve
[liskili Aktiviteler-Genel Sozlikk, ISO 31 Kilavuz: Miktarlar ve Birimler, ISO/IEC 43-1
Kilavuz: Laboratuvarlar Arasit Karsilastirmalar Yoluyla Yeterlilik Testi-Boliim 1: Yeterlilik
Testleri Gelistirme ve Ydirlitme Programlari, ISO 9000: Kalite Yonetim Sistemleri-Temel
Ilkeler ve Sozliik, ISO 9000:2000: Kalite Yonetim Sistemleri-Gereklilikler, ISO/IEC
17025:2005: Test ve Kalibrasyon Laboratuvarlari Yeterliligi Icin Genel Gereklilikler,
Uluslararast Temel Ve Genel Olgiim Terimleri Sozliigii (VIM), ISO, IEC, BIPM, IFCC,
IUPAC, IUPAP, OIML.
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2.2.8.1.3 Terimler ve Tarifler

1. Ol¢iim Dogrulugu

Olgiim sonucu ile dlgiilenin gergek degeri arasindaki yakinlik.

2. Biyolojik Referans Aralk

Referans degerlerin dagiliminin merkezdeki % 95°lik alanin1 kapsayan aralik

3. inceleme

Bir varligin degerinin ve 6zelliklerinin saptanmasi amaciyla yapilan islemler dizisi.

Bazi disiplinlerde inceleme; yapilan testlerin, gézlemlerin veya dl¢iimlerin toplamudir.

4. Laboratuvar Yeterliligi

Incelemelerin yapilabilmesi i¢in sahip olunan fiziksel ve cevresel kaynaklar, bilgi
kaynaklar1, personel, beceri ve deneyimleri dikkate alinir.

Laboratuvar yeterliliginin gézden gecirilmesi, 6l¢iim belirsizligi ve saptama sinirlarinin
gosterilebilmesi i¢in daha once yer almis olan laboratuvarlar arasi karsilastirmalar veya dig
kalite degerlendirme programlar1 ya da deneme-inceleme programlarinin yiiriitiilmesi veya
bunlarin hepsinin sonuglarini igerebilir.

5. Laboratuvar Yoneticisi

Laboratuvar sorumlulugunu ve yetkisini almig uzman bireyler.

6. Laboratuvar Yonetimi

Laboratuvar yoneticisinin basinda oldugu laboratuvarin etkinliklerini yoneten kisiler.

7. Ol¢giim

Varligin degerinin saptanmasi amaciyla yapilan islemler dizisi.

8. Tibbi Laboratuvar/Klinik Laboratuvar

Tani, hastaliktan korunma ve hastalik tedavisi veya saglik durumunun degerlendirilmesi
amaciyla insan viicudundan alinan materyallerin biyolojik, mikrobiyolojik, immiinolojik,
kimyasal, immiinohematolojik, hematolojik, biyofiziksel, sitolojik, patolojik veya diger
incelemelerinin yapildig1 laboratuvardir. Sonuglarin yorumlanmasi ve daha ileri incelemeler
ile ilgili onerileri de icerecek sekilde laboratuvar incelemelerin her yoniinii kapsayan
konsiiltan danigmanlik hizmeti saglayabilecek laboratuvarlar anlasilmaktadir.

Bu incelemeler ayni zamanda saptama, Olgme veya ¢esitli maddelerin veya
mikroorganizmalarin varligi ve yoklugunu farkli bir yolla tanimlamak i¢in olusturulmus

stiregleri icerir. Yalniz hasta 6rnegi alan veya hazirlayan, dagitim veya postalama merkezi
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gibi calisan yerler daha biiyiik laboratuvar ag1 veya sisteminin bir pargasi olsalar dahi tibbi
veya klinik laboratuvar sayilmazlar.

9. inceleme Oncesi Siirecler (PreAnalitik Evre)

Kronolojik sirasiyla klinisyenin incelemeyi istemesiyle baslayan, hastanin hazirlanmasi,
birincil Ornegin toplanmasi, laboratuvara ve laboratuvarin iginde tasinmasi ve analitik
inceleme prosediiriiniin baglamasiyla biten siiregler biitiintidiir.

10. inceleme Sonras Siirecler (PostAnalitik Evre)

Inceleme sonrasi sistematik gdzden gecirme, bicimleme ve yorumlama; sonuglarin
degerlendirilmesi, raporlanmasi, gonderilmesi ve incelenen orneklerin saklanmasini igeren
siirecler biitliniidiir.

11. Birincil Ornek/Numune

Sistemden (viicuttan) ilk alinan bir veya daha fazla 6rnek grubu

12. Nicelik

Nitel olarak ayrilabilen ve nicel olarak saptanan varlik, madde veya yap.

13. Yiiklenici Laboratuvar

Ormnegin destekleyici veya dogrulayict inceleme prosediirii ve raporu igin gonderildigi
baska bir dis laboratuvar.

14. Ornek

Sistem (viicut) hakkinda bilgi saglamasi beklenen, siklikla sistem veya iiriinii hakkinda
karara temel olacak bilgiyi saglayan, sistemden alinmis olan bir veya daha ¢ok bdliintiiler.

15. izlenebilirlilik

Bir 6l¢iim sonucunun veya standardin degerinin genellikle ulusal veya uluslararasi
standartlar olarak belirlenmis referanslar ile ilgili 6zelligi.

16. Ol¢iimiin Gergekligi

Gergek deger ile bir seri 6lglim sonuglarindan elde edilen ortalama deger arasindaki
yakinlik.

17. Ol¢iim Belirsizligi

Makul olarak olciilene atfedilebilecek degerlerin dagilimini karakterize eden, dl¢iim

sonucuyla iliskili bir parametredir.
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UCUNCU BOLUM

3. DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI
ISO/IEC 15189:2007 UYGULAMASI

3.1 Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi 1978 yilinda Ege Universitesi Izmir Tip

Fakiiltesi ad1 altinda kuruldu. 1982 yilina kadar 6nce Karsiyaka Devlet Hastanesi sonra Izmir
Belediyesi Esrefpasa Hastanesinde saglik hizmeti sundu. 1982 yilinda ¢ikan 41 sayili Kanun
Hiikmiinde Kararname ile Dokuz Eyliil Universitesi biinyesinde katilan fakiilte, Ege
Universitesi eski Eczacilik Fakiiltesi binalari tadil edilerek 1985 yilinda 325 yatak kapasiteli
Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi olarak hizmete gegici olarak sokulmustur. Aralik 1998'de
Hemodiyaliz {initesinde yenileme c¢alismalar1 yapilmis, fakat ideal kosullarin saglandig1 yeni
yerinde hizmete baslamasi Ocak 2001 de gerceklesmistir. Ayni tarihte Koroner Anjiyografi
birimi yeni olanaklara kavusup 5. Blokta goreve baglamistir. Ayni y1l Eczane bu binada ideal
sartlarda hizmete girmistir. Hastane bugiin 973 yatak kapasiteli yeni klinikler binasi, Cocuk
Acil'i, Tiip Bebek Merkezi, Yeni Dogan ve Dahiliye Koroner Yogun Bakim Merkezi,
Radyoniiklit Tedavi Merkezi, Endoskopi, Inme Unitesi, Uyku Laboratuvar;, Kan Bankas,
Organ Nakil Merkezi, ileri teknolojiyle hizmet veren Radyoloji Bolimii vardir. Ayrica;
Tiirkiye'de ilk kez Acil Tip ihtisas1 veren Acil Servisi, kiiciik ve kisa izlem gerektiren cerrahi
uygulamalarin gerceklestirildigi Giindliz Hastanesi, Karsiyaka'daki hastalarimiza hizmet
veren Karsiyaka Poliklinigi, 34 poliklinik, 6zel kati, kafeteryalar1 ile hizmet sunmaktadir.
Hasta birimlerinin ¢ok yonlii ¢agdas yapilanmasinin alt yap1 ¢aligmalari ile desteklenmesi,
saglik hizmetlerinin 6nemli tamamlayicisidir. Bu 6n planda hemen dikkat ¢ekmeyen, ancak
hizmet kalitesi i¢in biiyiikk 6nem tasiyan konuya yeterli kaynak aktarilmasi prensibi Dokuz
Eyliil Universitesi Hastanesi’nde 6n plandaki yerini korumustur. Bu amagla son 10 yilda
verimliligi de arttiracak adimlar atilmistir. Ornegin subat 1996 da agilan Form ve Basim
Evi'nin kurulmasi bunlar i¢in yapilan harcamalar1 diisiirmiistiir. Camasirhane, Terzihane ve
Merkezi Sterilizasyon iiniteleri ¢agdas donanimla 1998 de c¢alismaya baslamistir. Yemekhane
ve Mutfak yenilenmis ve hizmete girmistir. Ayrica hasta kayit ve fatura bilgileri elektronik
ortamda kaydedilmekte ve bu sekilde kullanilmaktadir. Hastane diger bir ilk’e, Eyliil 1998 de
bir kamu hastanesinde Toplam Kalite Yonetimi ¢alismalarini baglatarak imza atmistir. Sistem

hastane gereksinimlerine uyarlanmig ve yonetim anlayis1 olarak ‘Siirekli iyilestirme Projesi’
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baslhigi ile yiiriitiilmekte olup, farkli alanlarda iyilestirme ¢alismalari siirmektedir. Bu sistemin
en Oonemli getirisi siireglerle yonetimin 6n plana gegisidir. Ayrica bu tarihte ilk stratejik
planlama yapilmis ve uygun araliklarla gézden gecirilmeye baglanmistir. Bu baglamda
hastane, belirlenmis misyonu, vizyonu, hedefleri ve bu hedefleri gerceklestirmek igin
hazirlanmis plani olan bir kurumdur. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Misyon’unu ve
Vizyon’unu su sekilde belirlemistir:

Misyonu: Basta Ege Bolgesi’nde olmak iizere lilkemizde yasayan insanlarin gereksinim
ve beklentilerine uygun, etkin, verimli saglik hizmeti ve egitimi veren, arastirmalari ile
evrensel bilime katkida bulunan, ¢cagdas fiziksel olanaklara sahip, 6ncii bir kamu kurulusudur.

Vizyonu: Egitim arastirma ve saglik hizmetlerinde iletisim, etkinlik ve verimliligi
arttirarak, hizmetlerimizden yararlananlarin en st beklentilerini yanitlamak {izere hastane
otomasyon sistemini gelistirmek, siirekli iyilestirme programini tiim alanlarda uygulamak,
kaliteli hizmet vererek Oncii olmak ve bu gelismeleri diger hastanelerle paylasarak

yayginlagtirmaktir.

3.2 Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari1 Akreditasyon
Calismalar:

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar1 Akreditasyon ¢alismalarinin
2004 yilinda baglamistir. Merkez Laboratuvari’nda sunulan biitiin hizmetler ve yiiriitiilen tiim
faaliyetler, toplam kalite yonetimi anlayisi ile; kalite, giiven, yiiksek verim, motivasyon,
stireklilik, ekip anlayisi ve kalite kiiltiirii i¢inde yiiriitilmektedir. Merkez Laboratuvari, hizmet
sunumunda ‘ISO 15189: 2007 Tip laboratuvarlar - kalite ve yeterlilik i¢in 6zel gereklilikler’

standardinin gerekliliklerini kargilamak i¢in ¢abalarini stirdiirmektedir.

3.2.1 Yonetim Gerekliliklerinin Yerine Getirilmesi
Merkez Laboratuvar1 yonetimi, cihazlarin ve testlerin dogrulugunu saglamak i¢in uygun

kalibrasyon ve kalite kontrol programlar1 olusturmus ve bunlar1 uygulamaktadir. Laboratuvar

ekipmani i¢in koruyucu bakim programlari tanimlamis ve uygulamaktadir.

3.2.1.1 Ust Yonetimin Desteginin Saglanmasi
Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi binasinda hizmet veren Merkez Laboratuvari, tiim

laboratuvar personelinin yetkilerini, birbirleri ile olan iligkilerini, sorumluluklarini ve gorev

tanimlarini belirlemis ve kayit altina almastir.
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Merkez laboratuvar1 yonetimi, kalite yonetim sisteminin tasarlanmasi, siirdiiriilmesi ve

gelistirilmesinden sorumludur ve bu sorumlulugun kapsadigi konulardan bazilar1 asagidaki

gibidir:

Tiim laboratuvar personeline, gorevlerini yerine getirebilmeleri i¢in uygun yetkiyi ve
kaynaklar1 saglayarak yonetimin destegini gosterme,

Kalite yonetim sisteminin gerekliliklerine uyumun saglanmasini denetleme yetkisine
sahip, dogrudan laboratuvar politikasi ve kaynaklar1 konularinda karar verme yetkisine
sahip, Merkez Laboratuvari yonetimine rapor veren Kalite Yonetim Temsilcisinin
atanmasi,

Tilim kilit pozisyonlar i¢in atamalarin yapilmasi,

Kaynak saglama, is yiiklerini ayarlama, personel yetenekleri ve test gereksinimleri ile
tutarl1 olarak verilen gorevlerin, gilivenli bir i3 ortammda tamamlanmasini
kolaylastirmak i¢in laboratuvar personeline egitim firsatlar1 saglama,

Gizli bilginin korunmasini saglayacak politika ve siiregleri olusturma,

Laboratuvarin yeterliligini, tarafsizligini, kararlarini ve islevsel biitiinliiglindeki giiveni
bozacak herhangi bir etkinligin olugmasim1 Onleyecek politika ve prosediirleri
olusturma,

Tim personele, kendi sorumluluk diizeylerine ve deneyimlerine uygun, analiz
yontemlerinin amaci, islemleri ve yorumlar1 konusunda uzman olan kisiler tarafindan
yeterli egitimi ve denetimi saglama.

Laboratuvar yonetimi, hasta bakim desteginin uygunlugunun ve etkinliginin

devamliligindan emin olmak, iyilestirmeler ya da gerekli degisiklikleri ortaya ¢ikarmak i¢in

yapilan inceleme ve danismanlik aktivitelerini iceren tiim tibbi hizmetler ve laboratuvar kalite

yonetimini  denetlemektedir. YoOnetimin gdzden gecirmesi genellikle yilda bir kez

yapilmaktadir. Bu incelemenin ayrintilari, nasil uygulanacagi, kaydedilecegi ve iliskili

sorumluluklar “Yonetim G6zden Gegirme Prosediirii”nde belirtilmektedir.

3.2.1.2 Kalite Politikas1 ve Hedeflerinin Belirlenmesi

Merkez Laboratuvari, Kalite Yonetim Sistemi dogrultusunda olusturulan, Merkez

Laboratuvar1 bagkani tarafindan onaylanan Kalite Politikas1 ve Kalite Hedeflerini,

Laboratuvarin ana noktalarina asarak personeline ve hizmet alanlara duyurmay1 amaglamistir.

Merkez Laboratuvari’nin Kalite Politikas1 ve Kalite Hedefleri asagidadir;

52



Kalite Politikasi: Stirekli gelismeyi amag edinerek ISO 15189: 2007 Tip laboratuvarlar
- kalite ve yeterlilik icin 0zel gereklilikler standardina uygun olarak topluma cagdas ve
bilimsel 6l¢iitlerde en yiiksek kalitede saglik hizmeti vermek, egitime ve aragtirmalara katkida
bulunmaktir. Kalite planlamasinin yol haritasi, PUKO dongiisiiniin ve siire¢lerinin énemini
ortaya koymaktir.
ORNEK
Kalite Hedefleri
1. ISO 15189: 2007 kalite akreditasyon belgesini almak.
2. Merkez laboratuvar ¢alisanlarinin yilda en az 10 saat egitim almasini saglamak.
3. Birimlerde en az 3 ayda bir geri bildirim toplantis1 yapmak.
4. Tiim internal kalite kontrol sonuglarmi LiS’e bagl analizorlerde LIS’e, manuel
testlerde PC bilgisayar ortamina aktarmak.
5. Tanisal Test Kilavuzunu web ortamina aktarmak
6. Klinikler ile hizmet iletisimi kuracak periyodik toplantilar1 planlamak ve en az iki
toplant1 yapmak.
7. Biyogiivenlik ile ilgili en az bir tatbikat yapmak.

3.2.1.3 Kalite El Kitabinin Olusturulmasi
Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari, oncelikle Kalite El Kitab

olusturarak, ISO 15189: 2007 Tip laboratuvarlar1 - kalite ve yeterlilik i¢cin 6zel gereklilikler
standardina uygun olarak olusturmus ve laboratuvardaki tiim birimlere dagittimin1 yapmistir

(WWw is0.0rg).

KALITE EL KiTABI (ISO15189: 2007)
TIBBi LABORATUVARLAR - KALITE VE YETERLILIK iCiN OZEL
GEREKLILIKLER

3.0 YONETSEL GEREKLILIKLER
K.Y 3.1 ORGANIZASYON VE YONETIM
3.1.1 Yasal Kimlik
3.1.1.1 Laboratuvar, iilke yasalarina gore yetkilendirilmistir. Laboratuvarin
yasal kimligi belirtilir. Eger laboratuvar daha biiylik bir organizasyonun pargasi

oldugu icin kendi yasal kimligi yoksa biiylik organizasyonun yasal kimligi belirtilir.
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3.1.2  Organizasyon
3.1.2.1 Laboratuvar resmi bir kurulusun pargasidir. Tim laboratuvar
personelinin yetkileri, birbirleri ile olan iliskileri ve sorumluluklari gérev tanimlar1 ve
organizasyon semalar1 seklinde dosyalanmustir. Kalite yOneticisi ve teknik yonetici
sorumluluklar1 belirlenen kisiye verilmis ve organizasyon semasinda da gosterilmistir.
3.1.3  Sorumluluk
Laboratuvar personelinin sorumluluklar ile ilgili 6rnek bulunmaktadir. Biiyiik
kurulusa ait analiz siirecini etkileyecek kalite yoneticisi, teknik yonetici, destek
yonetici sorumluluklart da belirtilir.
= Bu kilavuza genel gorev tanimlar1 yazilir.
= Detayli gorev tamimlar1 ve organizasyon semalari, isimler ve yerine bakacak
kisileri de kapsayacak sekilde baska belgelere yazilir.
3.1.3.1 Baskan
Yonetici, tim laboratuvarin kalite el kitabina uyumundan sorumludur ve
dogrudan State metrologist’ in ‘siipervisor’idir.
3.1.3.2  Yonetim (Program Yoneticisi veya nasil adlandiriliyorsa)
Laboratuvar yonetimi:

A. Kaynak belgelerde tanimlanmis olan uygulanabilir iyi laboratuvar
uygulamalarim yiiriitiir ve uygular.

B. Kaynak saglar, is yliklerini ayarlar, personel yetenekleri ve test
gereksinimleri ile tutarl verilen gorevlerin giivenli is ortaminda tamamlanmasini
kolaylastirmak i¢in laboratuvar personeline egitim firsatlar1 saglar.

C. Teknik ve kalite yoneticileri olmadiklarinda vekalet edecek kisileri
kararlagtirir.

3.1.3.3 Teknik Yonetici

A. Akreditasyon gerekliliklerinde belirlendigi sekilde, yeterli seviyede
metrologisttir.

B. Laboratuvardaki tiim idari ve teknik islemlerden sorumludur.

C. Kullanilan tiim yontemleri belirler ve/veya onaylar.

D. lyi laboratuvar uygulamalarmmi gerektiginde egitimler ve yonergeler
saglayarak uygular, is planlar1 ve prosediirleri gelistirir ve glinden giine bunlarin

izlenmesini saglar.
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E. Testlerin tamamlanmasi i¢in sadece yetenekli personelleri gorevlendirir.

F. Tim laboratuvar testlerinin gecerliligini ve sonuglarini imzalayarak
onaylar.

G. Laboratuvarda akreditasyonun devamliligini saglar.

3.1.3.4 Kalite Yoneticisi

A. Akreditasyon gerekliliklerinde belirlendigi sekilde, yeterli seviyede
egitimini tamamlamis bir metrologisttir.

B. Bu kalite kitaba gore laboratuvarlarda i¢ denetim diizenlenir.

C. Istatistiksel veri ve/veya kontrol ¢izelgelerini analiz eder, giincellestirir
ve devamliligini saglar.

D. Uygun ve ilgili beceri isteyen testlerde, laboratuvarlar arasi isbirligi
caligsmalarinda yer alir.

E. Gerekli oldugunda, laboratuvarin Ol¢iim kapasitesinin uygunlugunu
belirler, gelistirir ve uygular.

F. Kalite el kitabin1 devamliligini saglar.

G. Yonetim ve teknik yoneticiyle dogrudan goriisiir.

Birgok laboratuvarin kadrosu sinirlidir. Bu laboratuvarlar ¢ogu tam-zamanli veya yari-

zamanl bir kisi tarafindan yonetilir. Bu durumda teknik ve kalite yoneticisinin sorumluluklari

da o kisiye diiser. Ozel dikkat gosterilmeli, nlemler alinmali ve siirli kadro nedeniyle kalite

sistem ve Ol¢timlerinin kotli yonde etkilenmedigi belgelerle garanti edilmeli.

K.Y 3.2

3.1.4 Mali ve politik diislinceler testleri etkilemez.

KALITE SISTEMI

3.2.1 Kalite sistemi belgeleri farkli diizeylerden olusur:
Laboratuvar yoneticisi tarafindan yayinlanan kalite politikast ve kalite hedefleri
Kalite el kitab1
Belgelenmis prosediirler: gerekliliklerin uygulanmasini ve islemler i¢in kurallar
detaylandirir.
Yonergeler: Ozel kalite veya denetim bilgilerini ve uygulama veya 6zel islemler
i¢in spesifik talimatlar1 detaylandirir.
Organizasyonun gereksinimi olan etkin planlama, islemler ve siire¢ icin gerekli

belgeler ve
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= Kayitlar prosediiriine gore gerekli kayitlar.
Bu Kalite EIl kitabinda ‘belgelenmis’ terimi kullanildiginda, prosediiriin
olusturuldugu, uygulandigi, belgelendigi ve devamliliginin saglandig1 anlagilmaktadir.
Laboratuvarimiz belgelerin kayitlarini kagit, elektronik, manyetik ve optik gibi
cesitli ortamlarda tutar.
3.2.2  Laboratuvarimiz bu kalite el kitabin1 olusturmus ve devamliliginm
saglamaktadir. Kalite el kitab1 asagidaki nitelikleri igerir:
= Kalite sisteminin yapisini tanimlar.
= Kalite politikasi, destekleyici siiregler ve yonergeleri kaynak gosterir.
= Teknik ve kalite personelinin rolleri ve sorumluluklarini tanimlar
Kalite sistem belgeleri ilgili tiim personelle paylasilir. Bu belgeler anlasilir ve
uygulanir. Bu belgeler gereksinim olan yerlerde bulunmalidir.
3.2.3 Kalite sistemine dahil olan prosediirlerin, yonergelerin ve kalite

kayitlarinin listesi tutulur.

K.Y 3.3 BELGE KONTROLU
3.3.1 Kalite kontrol sisteminin gereksinimi olan belgeler, belge yonetim
siirecine gore yonetilir. Kayitlar 6zel bir belge tiiri olup kayit siirecine gore
yonetilir.
3.3.2 Belge yonetim prosediirii asagidaki gereksinimleri tanimlamak igin
olusturulur.
= Belgeler basilmadan 6nce uygunlugunun-yeterliliginin onaylanmasi
= Belgelerin degerlendirilmesi, giincellenmesi ve tekrar onaylanmasi
= Belgelerdeki degisiklik ve halen gegerli diizenleme durumlarinin belirlendiginden
emin olmak
= Kullanom vyerlerinde uygulanabilir belgelerin giincel uyarlamalarinin mevcut
oldugundan emin olmak
= Belgelerin okunakli ve kolay tanimlanabilir oldugundan emin olmak
= Dis kaynakli belgelerin tanimlandigindan ve laboratuvarlara dagitimlarinin temel
belge listesine gore yapildigindan emin olmak
= Eski belgelerin plansiz/yanlis kullaniminin 6nlenmesi ve herhangi bir amag igin

kullanildiginda uygun tanimlamalari igermesi
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K.Y 3.4 SOZLESMELERIN GOZDEN GECIRILMESI
3.4.1 Laboratuvarimizin tibbi laboratuvar hizmeti saglamak amaciyla yaptigi
sOzlesmelerde P 404 prosediirii izlenir.
3.4.2 Bir istek ile karsilasildiginda, hizmet alanin sartlari, yeterince tanimlanip
tanimlanmadig1r ve laboratuvarin bu sézlesmeye uyma istegi ve arzusu agisindan,
sozlesme yetkilisi tarafindan incelenir.
343  Hizmet alanlarin 6zel test istekleri islevsel olarak siniflandirildiktan sonra
kaydedilir.
3.4.4  Hizmet alanlar ve iligkili personel s6zlesmedeki degisikliklerde bilgilendirilir.
3.4.5  Isteklerin, tekliflerin ve sdzlesmelerin (anlamli degisiklikleri de iceren)
incelenmesi ile ilgili kayitlar tutulur. Kayitlar ayrica s6zlesmenin uygulanmasi sirasinda
test sonuglar1 ile miisteriler arasindaki anlagsmazliklar i¢in de korunur.
34.6  Eger is basladiktan sonra sozlesmenin diizeltilmesi gerekiyorsa, sdozlesmenin

incelenme siireci yinelenir ve diizeltmeler ilgili tiim gruplara bildirilir.

K.Y 3.5 YUKLENICI LABORATUVARLAR TARAFINDAN  YAPILAN
INCELEMELER
3.5.1 Laboratuvar, belgelenmis kapasitesi i¢indeki testleri yapar. Laboratuvar, yiiklenici
laboratuvar sézlesmesi yapmaz.
veya
3.5.2 Laboratuvarin; histopatoloji, sitoloji ve iliskili disiplinlerle ilgili goriisleri alinan
danigmanlar1 ve analiz i¢in yiiklenici laboratuvarlari, se¢me ve degerlendirme siireci
vardir. Laboratuvarlarin ve danigmanlarin se¢iminden ve niteliklerinin takibinden
laboratuvar yonetimi sorumludur. Yonetim ayrica danigmanlarin istenen incelemeyi
gerceklestirecek yetkinlige sahip oldugunu garanti eder.
3.5.3 Laboratuvarimiz 6rnek gonderilen tiim yiiklenici laboratuvarlarin kaydinmi tutar.
Yiiklenici laboratuvarlara génderilen tiim &rneklerin de kayitlari tutulur. Incelemelerin
yapildig1 laboratuvarlarin isim ve adresleri, laboratuvar hizmetlerini kullanan kisilere
verilir.
3.5.4 Ornek gonderilen laboratuvarin sonuglarmin istegi yapan kisiye ulagsmasindan

ornegin gonderildigi degil, 6rnegi gonderen laboratuvar sorumludur. Eger rapor, 6rnegi
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gonderen laboratuvar tarafindan hazirlamiyorsa, klinik yorumlar1 etkileyebilecek
degisiklikler olmadan 6rnegin gonderildigi laboratuvar tarafindan rapor edilmis sonug

ile ilgili tiim gerekli bilgileri igermelidir.

K.Y 3.6 DIS HIZMET VE TEDARIKLER

3.6.1 Laboratuvar, disaridan alinan hizmet ve malzemelerin 6zellikleri testlerin 6lgiim
dogrulugu-biitiinltigii ile iliskili olan uygun kalitedeki hizmet ve malzemeyi kullanir.
Laboratuvar, satin alma, depolama, tedarik ve servisin degerlendirilmesi igin
prosediirlerini olusturur.
3.6.2 Dis hizmet ve tedariklerin kalite giivencesi yok ise laboratuvar bu malzemeleri
yeterli kaliteye sahip oldugunu denetledikten veya herhangi bir yolla dogruladiktan
sonra kullanir. Muayene, dogrulama ve tedarikgilere ait kayitlar laboratuvar tarafindan
tutulur.
3.6.3 Satin alma ile ilgili belgeler, iiriin ve/veya hizmetin tanimini, niteligini agikca
gosteren bilgileri icermelidir.
3.6.4 Laboratuvar, testlerin kalitesini etkileyecek kritik reaktif, hizmet ve destekleri
veren tedarik¢ileri degerlendirir ve bu degerlendirmelerin kayitlarin1 ve onaylananlarin
listelerini, kayitlarini tutar.
3.6.5 Asagida yazili prosediirler uygulanir:

= Tedarik¢ilerin degerlendirilmesine iligskin prosediirler

= Satin almaya iligkin prosediirler

= Sati alinmus {irtinlerin kontroliine iliskin prosediirler

K.Y 3.7 DANISMANLIK HIZMETLERI

3.7.1  Bu is icin gorevlendirilen laboratuvar personeli tetkiklerin se¢imi, gerekli
ornek tipi, istem sikligr gibi konulan icerecek sekilde hizmetin kullanimi hakkinda
danigmanlik hizmeti verir. Uygun olan durumlarda tetkik sonug¢larinin yorumu yapilir.

3.7.2  Bilimsel konularda danismanlik verme amaci ile laboratuvar hizmetlerinin
kullanimu ile ilgili olarak klinik personeli ile laboratuvar profesyonel personeli arasinda
diizenli, belgelenmis toplantilar diizenlenir. Klinik toplantilarinda yer alan profesyonel
personel en az spesifik olgularda verdigi danigmanlik kadar, genel olarak laboratuvarin

etkin kullanimi1 hakkinda da tavsiyede bulunur.
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K.Y 3.8 SIKAYETLERIN COZUMU

3.8.1 Sikayet durumunda, denetim sirasindaki olumsuz bulgularda veya gerekli
prosediirlerle ilgili laboratuvarin yeterliligi veya uyumu ile ilgili kuskular1 arttiran diger
durumlarda laboratuvar hemen bu etkinlik ve sorumluluk alanlarin1 kapsayan aragtirma
yapilmasini saglar. Hemen olumsuz durumun ¢6ziimii aranir ve gerektiginde durum
tekrar sinanir. Laboratuvarda sikayetlerin ele alinmasi i¢in prosediir olusturulur (P 408).
3.8.2  Laboratuvar kalite yoneticisi, sikayetlerle ilgili tiim belge ve kayitlar1 inceler
ve laboratuvar yoneticisi, olumsuz denetim bulgularii ve diger olumsuz durumlari
arastirir. Bu arastirmada temel nedenler belirlenerek gerekli diizeltici faaliyetler
baslatilir.

3.8.3 Olumsuz durumlarin ve laboratuvar tarafindan bu durumun ileride
tekrarlanmamasi i¢in problemlerin ¢oziimiinde geceklestirdigi etkinliklerin kayitlar
tutulur.

3.8.4 P 408 prosediirii, sikayetlerin ¢éziimiinde kullanilir.

K.Y 3.9 UYGUNSUZLUKLARIN TESPIT EDILMESI VE KONTROLU

3.9.1 Laboratuvar belirlenmis gerekliliklere uymayan testlerin 6nlenmesini saglamak
icin, bu politikay1 belirlemistir. Bu kontrol, uygun olmayan testin belirlenmesini,
belgelenmesini, degerlendirilmesini, ayrimini ve c¢ikarilmasint saglar. Kontrol ilgili
birimlere duyurulur. Diizeltici etkinlik sistemi uygunsuz testlerin tanimlanmasinda
kullanilir.
3.9.2  Uygunsuz testlerin degerlendirilmesi ve diizenlenmesi: Laboratuvar siirekli
iyilestirme felsefesi ve siirecini benimsedigi i¢in uygunsuz testlerin degerlendirilmesi ve
kaldirilmasi prosediirlerini olusturur. Bu prosediirler asagidakileri igerir.

= Gereksinimleri karsilamasi icin test tekrar gozden gegirilir.

= Test reddedilir veya ¢ikarilir

= Testi isteyen klinisyen bilgilendirilir.
3.9.3 Uygunsuz test, diizeltici etkinlikten sorumlu kisilere bildirilir. Kayaitlar,
diizeltici etkinlik istek formlarinda (CAR-D-41001) belgelenir.
394  Uygunsuzluklarin kontroliinde P 409 prosediirii kullanilir.
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K.Y3.10  DUZELTICi ETKINLIKLER
3.10.1 Laboratuvarimiz, kurumun ve hizmetlerinin siirekli gelistirilmesi i¢in ugrasir.
3.10.2 Laboratuvarimiz, siire¢ sorumlularina, karsilasilan riskle orantili ve sorunlarin
bliytikliigii ile uygun diizeyde, var olan uygunsuzluk nedenlerini yok etmek igin
diizeltici faaliyetleri uygulamalar1 konusunda yetki verir.
3.10.3 Diizeltici etkinlikler i¢in P 410 prosediirii kullanilir.
Genel olarak diizeltici etkinlik prosediirii agagidakileri icerir.
= Hizmet alanlarin sikayetleri ve uygunsuzluk raporlarinin etkin yonetimi
= Siireg, hizmet ve kalite sistemleri ile ilgili uygunsuzluk nedenlerinin arastirilmasi
ve arastirma sonuglarmin kaydedilmesi
= Uygunsuzluk nedenlerinin giderilmesi i¢in diizeltici etkinliklerin belirlenmesi
= Diizeltici etkinliklerin uygulandiginin ve etkin oldugunun garantilenmesini
saglayan kontrollerin uygulanmasi
3.10.4 Uygunsuzluklarin belirlenmesi veya diizeltici etkinlik i¢in incelemeler, politika
ve prosediirlere uygunluk veya kalite yOnetim sistemi ile ilgili kusku yarattiginda
laboratuvar yonetimi, etkinlikler ile ilgili alanlarda 4.14 ile uyumlu olarak denetimler
yapar. Diizeltici eylemlerin sonuglari, laboratuvar yonetiminin degerlendirmesine

sunulur.

K.Y 3.11 ONLEYICI ETKINLIKLER
3.11.1 Laboratuvarimiz organizasyon ve hizmetlerin siirekli gelistirilmesi i¢in ugrasir.
Teknik veya kalite sitemini ilgilendiren kalite gelistirme olasiliklarin1 toplar,
degerlendirir, miimkiin ise uygular.
3.11.2 Laboratuvarimiz, islemleri yapan kisilere, karsilasilan riskle orantili ve
sorunlarin biiytikligii ile uygun diizeyde, olast uygunsuzluk nedenlerini yok etmek igin
onleyici etkinlikleri uygulamalar1 konusunda yetki verir.
3.11.3  Onleyici etkinlikler i¢gin P 411 prosediirii kullaniimaktadir
Genel olarak diizeltici etkinlik prosediirii agagidakileri igerir.
= Uygunsuzluklarin olas1 nedenlerini saptamak, ¢oziimlemek ve yok etmek igin
kaliteyi etkileyecek, ayricaliklar, denetleme sonuclari, kalite kayitlari, hizmet
raporlari, dis kalite glivencesi ve miisteri sikayetleri gibi yontem ve calismalarin

bilgilenmede uygun kaynak olarak kullanilmas1
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» Onleyici faaliyetleri gerektiren sorunlarla ugrasmada gerekli basamaklarin
belirlenmesi

= Faaliyet planlarinin gelistirilmesi ve uygulanmasi

= Onleyici etkinligin baslatilmas1 ve etkin oldugundan emin olunmasi igin

kontrollerin yapilmasi

ORNEK UYGULAMA

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez laboratuvarinda i¢ denetim yapmak iizere
ekipler olusturulmustur. Bu ekipler; kendi birimleri disindaki birimleri, 2008 yilinda 2 kez i¢
denetim yapmistir. Bu i¢ denetimler sirasinda Hata Bildirimleri ve Diizeltici Onleyici

Etkinlikler (DOE) formlar diizenlenmistir.

Tablo 2: Hata Bildirimleri ve Diizeltici Onleyici Etkinlikler

Hata Bildirimleri ve Diizeltici Onleyici Etkinlikler
Hata bildirimi: 280
Birimlerle ilgili DOE 14
Sonuglandirilan DOE: 2

Bu i¢ denetimler sirasinda Merkez laboratuvart 14 birimde 280 hata saptanarak birimlere
DOE formu doldurularak iletilmistir. Her DOE’ de o birimle ilgili birden fazla hata bildirimi
yapilmistir. Bdylece asagida belirtilen sayilarda DOE formu diizenlenmis, sonugclari
bildirilmistir. Ancak bu konuda elde edilen sonuglar tatmin edici olmadigi icin bu konuyla

ilgili daha ¢ok ¢aligilmasi gerektigi goriilmektedir.

K.Y 3.12 SUREKLI iYILESTIRMELER
3.12.1 Teknik uygulamalar veya kalite yonetim sistemini gelistirmek veya
uygunsuzluklarin olas1 kaynaklarini belirlemek ig¢in, tim prosediirler laboratuvar
yoOnetimi tarafindan en az yilda bir defa olmak iizere sistemli olarak gozden gegirilir.
Uygun oldugunda, iyilesme i¢in etkinlik plan1 gelistirilir, belgelendirilir ve uygulanir.
3.12.2 Gobzden gecirme sonrast uygulanan etkinligin ardindan laboratuvar yonetimi,

bu faaliyetin etkinligini ilgili alanin denetimi ile tekrar gozden gegirir.
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3.12.3 Gobzden gegirmeyi takiben yapilan etkinligin sonuglar1 tekrar gozden gecirme
ve kalite yonetim sisteminde gerekli degisikliklerin uygulanmasi i¢in laboratuvar
yonetimine sunulur.

3.12.4 Laboratuvar yonetimi, laboratuvarin hasta bakimina katkisinin sistematik
olarak takibinde ve degerlendirilmesinde kalite gostergelerini uygular. Bu program ile
gelisme firsatlar1 belirlendiginde, laboratuvar yonetimi nerede olduguna bakmaksizin
bunlar1 gosterir.

3.12.5 Laboratuvar yonetimi, tim laboratuvar personeli ve laboratuvar hizmetlerini

kullanan ilgili kullanicilar i¢in uygun egitim firsatlarina erigimi saglar.

ORNEK UYGULAMA

Dokuz Eyliill Universitesi Hastanesi Merkez laboratuvarinin siirekli iyilesmeyi

saglayabilmek ve bilimsel verilere dayanmak i¢in 2008 yilinda laboratuvar degerlendirmeleri

ile ilgili kalite gostergeleri belirlenmistir.

Bu belirtegler ve sonuglari sdyle siralanabilir.
Bu gostergelerin degerlendirmeleri ise 2008 y1l1 igin
= Kalibrasyon Programina Uygunluk Oran1 % 85
= Dis Kalite Kontrol Programina Uygunluk Oran1 % 94,5

Burada DEU Hastanesi Merkez Laboratuvarlarinda bulunan ekipmanlarin kalibrasyonu

yapilmis, bu ekipmanlarin %85’inin uygun oldugu, Dis kontrol programina uygunluk orani

%94.,5 olmas1 baglangic olmasina ragmen c¢ok iyi bir deger olarak kabul etmek uygun

olacaktir.
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Tablo 3: Kritik Degerin Kliniklere Bildirim Orani (%)

LABORATUVAR AYLAR
n
¢ ¢ 2z & | @
- = = <
BIYOKIMYA
GUNDUZ 43.4 15.7 32.0 29 9.8 8.9 21.6
GECE 23.0 27.7 17.5 5.6 2.5 9 6.3
HEMATOLOJI 12.2 14.7 4.9 1.4 0 0 0.6
MIiKOLOJi 100 100 100 0 100 100 0
MOLEKULER 0 25 14.28 0 0 16.6 14.28
TESTLER

Tablo 4’de DEU Hastanesi Merkez Laboratuvarlarindaki birimlerde aylara gore kritik oran
degerlendirme oranlar goriilmektedir. Burada normal degerlerden sapma gosteren degerlerin
kliniklere bildirilme oran1 gosterilmektedir. Bu degerlerin daha iyi duruma getirilmesi hedef olarak

gosterilmesi uygun olacaktir.

Tablo 4: Ornek (Test) Red Oranlar (%)

LABORATUVAR AYLAR
r4 N 72
o = < N -
S|z | 2| % | 2| 2 é S | & | B Z %
BiYOKIMYA 026 |032] 02 0.14 0.11 0.15 0.08 0.07 0.12 | 0.08 | 0.11 0.1
HEMATOLOJI 243 | 265 7 2.92 0.15 0.41 2.88 3.01 247 | 258 | 246 2.54
ENDOKRINOLOJI 0 0 0 0 0.03 0 0.05 0.02 0 0.01 | 0.05 0.03
METABOLIZMA 0.68 | 0.22 0 0.41 0 0.18 0 0.19 242 078 | 0.83 0.93
IDRAR 0 035| 03 0.37 0.04 0.37 0.13 0.34 0.1 | 011 | 0.06 0.18
IMMUNOLOJI 0.13 0 0 0 0 0.25 0 0.07 0 0 0 0.2
BAKTERIYOLOJi | 0,02 | 0,15 | 0,04 0,08 0 ,05 0,11 0,11 0,02 | 0,02 | 0,06 0,21
MIiKOBAKTERI. 0 2,92 0 0 1,08 1,45 ,57 1,31 0 0 2,03
MIKOLOJi 0 0 0 0 0,57 0 0 0 0 0 0 0
PARAZITOLOJI 0 0 0 0 0 0 0.16 0 0 0 0 0
ELEKTROFOREZ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TOPLAM 1703 | 845 | 1692 | 1712 330 573 534 1497 | 1281 | 359 | 1394 | 1433
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Her birim kendi 6rnek red kriterlerini belirledikten sonra 6rnek kabulde bu kriterlere uygun olup
olmadig1 degerlendirilerek 6rnek red oranlar1 goriiniir hale getirildi. Bu sekilde 6nceden saptanan
uygunsuz Ornekler nedeniyle taahhiitlerin yerine getirilebilmesi i¢in uygun orneklerin zaman
taahhiitlerine uyma imkani saglanmis ve hata orani azalmis olacaktir. Diger yandan 6rnek
redlerinin gerekgeleri arastirilarak bunlarin en aza hatta miimkiinse hi¢ hata olmaksizin 6rnek

kabullerinin ger¢eklestirilmesi saglanmaya ¢abalanmalidir.

Tablo 5: Klinisyen Memnuniyet Orani (Kasim 2008)

DEGERLENDIRME
1 2 3 4 5

Toplam katilan sayis1 182

Toplam soru/toplam yanit
9 soru / 1638 yanit
say1s1

Yapilan degerlendirme sayisi 32 94 349 | 986 | 177

% oran 20 | 5.7 | 21.3 | 60.2 | 10.8

Sonug (%) 29 71

Klinisyen memnuniyeti ¢ok Onemli bir konudur. Bunun nedenleri arasinda Oncelikle
klinisyenin laboratuvardan beklentilerinin karsilanmasi, diger yandan da birlikte hareket
ederek hatalarin en aza indirilerek hastalarin tanilarinin ve tedavilerinin en kisa zamanda
temini ic¢in caligmaktir. Boylece kurum kiiltlirii olusacak, karsilikli dayanigma hastalarin
lehine gelismesine, bu da diger kurumlarla rekabet giiclinii arttiracaktir. Bir baslangic
belirteci olarak kiniysen memnuniyeti %71 olmasi iyi bir sonug olarak degerlendirilmelidir.

Tablo 6: Hasta Memnuniyet Oran1 (Mayis 2008)

DEGERLENDIRME
1 2 3 4 5

Toplam katilan sayis1 243

Toplam soru/toplam yanit
9 soru /2187 yanit
sayisi

Yapilan degerlendirme sayisi 27 90 | 408 | 1584 | 78

% oran 1.2 4.1 187 | 724 | 3.6

Sonug (%) 24.0 76.0
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Biitiin saghk kuruluslarinin kurulus nedenleri hastalardir. Bu nedenle hasta olan kisilerin
memnuniyetinden daha dnemli bir olay yoktur. DEU Hastanesi Laboratuvari’ndaki hasta
memnuniyeti ile ilgili yapilan degerlendirmede %76 olmasi iyi bir deger oldugu aciktir.

Ancak TKY c¢er¢evesinde bu degerin ¢cok daha yukarilara tasinmasi hedef olmalidir.

K.Y 3.13 KALITE KAYITLARI ve TEKNIK KAYITLAR

3.13.1 Teknik kayitlar ve kalite giivence kayitlari, kalite sisteminin etkin ¢aligmasi ve
gerekliliklere uygunlugunu kanitlamak i¢in olusturulur ve devamliligi saglanir.
Kayitlarin okunakli kalmasi, kolaylikla tanimlanabilir ve erisilebilir olmast ig¢in
mekanizmalar kurulur.

3.13.2 Laboratuvarin, kalite yonetim sistemi ile ilgili ¢esitli kayitlarin ve test
sonuglarinin saklanma-korunma siiresini belirleyen bir politikast vardir. Saklanma
zamani testin tlirline gore tanimlanir veya her kayit i¢in 6zgiil olarak belirlenir.

3.13.3 Belgelenmis kayitlar prosediirii (P 413) kayitlarin tanimlanmasi, depolanmasi,
korunmasi, erisilmesi, korunma siiresi ve giivenli olarak elden ¢ikarilmasini tanimlamak

icin olusturulur.

K.Y 3.14 IC DENETIMLER

3.14.1 Calismalarin kalite yonetim sistemi gereksinimlerine uymaya devam ettiginin
dogrulanmasi i¢in, hem yonetsel hem de teknik olarak sistemin tiim pargalarin ig
denetimi, sistem tarafindan belirlenen araliklarla yapilir. Bu 6gelere i¢ denetim derece
derece yapilir ve hasta bakimi i¢in kritik dnemi olan alanlar vurgulanir.

3.142 Kalite yoneticisi, i¢ denetimin belgelenmis P 414 prosediiriine gore
uygulanmasindan sorumludur. Kalite yoneticisi kalite sistemi gereksinimlerine gore
yillik i¢ denetim ¢izelgesi hazirlar ve eger gerekiyorsa programlanmamis i¢ ve dis
denetimler de yapar.

3.14.3 Denetimler, belgeli kontrol listeleri (checklist) ve/veya denetim planlari
kullanilarak yapilir. Denetim sonuglari olusturulmus P 414 prosediiriine gore belgelenir.
Tamamlanmis diizeltici etkinlik isteklerini de igeren tiim denetim raporlarinin kopyalari
denetlenmis alanin ydneticisine gonderilir ve bir 6rnegi de kalite yoneticisi tarafindan

saklanir.
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3.14.4 Denetim, belgenmis P 414 prosediiriinde nitelikleri tanimlanmis kisiler
tarafindan yapilir ve bu kisilerin denetlenecek alan ile ilgili sorumlulugu veya yetkisi
olmamalidir.

3.14.5 Denetlenen alandan sorumlu yonetim personeli, rapor edilmis uygunsuzluklar
icin diizeltici islemlerin saptanmasi, uygulanmasi ve yapilmis diizeltici islemlerin

dogrulanmasi ve sonuglarinin rapor edilmesi gibi iglemleri takip eder.

ORNEK UYGULAMA

DEU Tip Fakiiltesi Hastanesi Merkez laboratuvarina 2008 itibar ile 2 kez i¢ denetim
yapilmistir. I¢ denetimler sirasinda asagida belirtilen sayilarda DOE formu diizenlenmis,
sonuclar1 bildirilmistir. Laboratuvarda bulunan i¢ denetim sertifikasi almis personellerden 2
kisilik ekipler kurularak, bu ekiplerin kendi birimleri disindaki birimleri denetim yapmak
lizere program yapilmistir. Bu program kapsaminda ilgili birimlere, verilen giin ve saatte i¢
denetimler yapilmistir. DOE’ler belitrlenmistir. Birimlere verilen DOE’lerin goz dniine alinan
yeniden diizenlemeler yapildiktan sonra 2. denetimde bunlarin giderilip giderilmedigi gdzden

gecirilmistir.

Tablo 7: :i¢ Denetim Raporu (2008)

2 kez i¢ denetim (2008): DOE Mayis Kasim
Acilan 95 79
Kapatilan 66 43

I¢ denetimler sirasinda agilan DOE’lerin bir kismi takip edilemedigi, bunun nedenleri
arastirilmasi gerektigi agiktir.
KY 3.15 YONETIMIN GOZDEN GECIRMESI
3.15.1 Laboratuvar yonetimi, hasta bakim desteginin uygunlugunun ve etkinliginin
devamliligindan emin olmak, iyilestirmeler ya da gerekli degisiklikleri ortaya ¢ikarmak
icin yapilan inceleme ve damigsmanlik aktivitelerini igeren tiim tibbi hizmetler ve
laboratuvar kalite yonetimini denetler. Yonetimin gbzden gecirmesi genellikle yilda bir
yapilir.
3.15.2 Kalite yoneticisi kalite yonetim sisteminin etkinligi ile ilgili tarafsiz nesnel

kanitlar toplar. Bunlar arasinda denetim sonuglari, hizmet alan kisilerin geri bildirimleri,
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sozlesme performans verileri, uygunsuzluk verileri, problem raporlari, kalite sistemini
etkileyen degisiklikler ve yonetimin daha 6nceki gézden gecirme raporlari bulunur.
3.15.3 Bu girdilere dayanarak kalite yonetim sistemi; etkinligi, uygunlugu ve
uygulanmast agisindan sianir. Ozellikle kalite hedefleri incelenir ve isin
yiritiilmesindeki degisiklikler nedeniyle gerekli uyarlamalarin yapilip yapilmayacagi
degerlendirilir.

3.154 Kalite yonetim sisteminin etkinliginin iyilestirilmesi i¢in gerekli eylemlere
iligkin kararlar alinir.

3.15.5 Bu incelemenin ayrintilari, nasil uygulanacagi, kaydedilecegi ve iliskili

sorumluluklar yonetim gozden gegirme prosediiriinde ( P 3. 15) bulunur.

ORNEK UYGULAMA
Biitiin birim sorumlulari, belirlenen tarih, saat ve yerde, daha Onceden belirlenen
program kapsaminda “yOnetimin gozden gecirilmesi” toplantisinda, bir yilin i¢inde neler

yapildigi, neler yapilmasi gerektigi konusunda degerlendirmeler yapilmustir.

15.05.2009 Giindem Maddeleri
= Belgeler
= I¢ denetim raporu
- (Hata Bildirimleri ve Diizeltici Faaliyetler) HBF ve DOE’ler
= Dis Kalite Kontrol (DKK) raporu
= Test verimlilik raporu
= Eklenen ve kaldirilan testler
= Kalite belirtegleri
= Egitim raporu
= Ekipman raporu
= Kalite politikasi ve kalite hedefleri

» lyilestirme énerileri
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4.0 TEKNIiK GEREKLILIKLER

K.Y 3.1 PERSONEL

Personel egitimi ¢cok onemlidir. Bunun i¢in egitim gereken konular belirlenerek yillik
program yapilir. Ayrica personelin is doyumu 6nemlidir. Bununla ilgili olarak Herzberg’in
“Cift Etmen” teorisine gore i3 doyumunu etkileyen iki faktor bulunmaktadir. Bunlar i¢sel ve
digsal faktorlerdir. Igsel faktorler, is ve is basarisin dogasi ile ilgilenmektedir. Calisanin
gereksinim ve amaglar1 giidiilenmesinin kaynagidir. Giidiillenme, calisanin gereksinimlerini
karsilama ve amagclarint gerceklestirme cabasini artirmaktadir. Calisanin ¢abasinin artmasi,
edimini yiikseltmektedir. Artan edim calisanin i¢sel ve digsal odiller alma olanagini
artirmaktadir. Artan 6diil, ¢alisanin yaptiklarindan haz duymasini artiracagindan calisani is
doyumuna ulagtirmaktadir (Basaran, 1998).

5.1.1 Laboratuvar yonetimi, Ozellikli cihazlarda calisan, testleri yapan, sonuglari

degerlendiren, raporlar1 imzalayan tim kisilere yetenek ve becerilerini arttirmak i¢in

firsatlar saglar. Ozel islerde calisan personel uygun egitim, dgrenim, deneyim veya

kanitlanmig becerileri temel alinarak niteliklendirilir (kalifiye edilir).

5.1.2  Heniiz egitim almakta olan personel kullanilacagi zaman, yeterli ve uygun

denetim saglanir.

5.1.2  Egitim ihtiyaglar1 prosediir 501°e goére tanimlanir. Yeni bir personel ise

alinacagi zaman yine P-501 kullanilir.

5.13 Ozel bir isi etkili bir sekilde yapacak kisi i¢in gerekli egitim ve egitim tekrari,

is, siire¢ tanimlamalarinda, bakim prosediirlerinde uygun sekilde belirtilir.

5.1.4  Yeni teknolojilerin, anlagmalarin, piyasalarin, sirketlerin  biiylime

programlarinin dogurdugu o6zel egitim gereksinimleri ilgili egitim planinda agikg¢a

belirtilir.

5.1.5 Kalite yonetim sisteminin etkin uygulanmasina izin veren egitim detaylarini

belirleyen yillik egitim plan1 egitim yetkilisi tarafindan olusturulur ve devamliligi

saglanir.

5.1.6 Tamamlanan egitim detaylar1 personel egitim kayitlarina kaydedilir, kisilere

saglanan sertifikalar orada (personel egitim kayitlarinda) yayinlanir.
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ORNEK UYGULAMA
DEU Tip Fakiiltesi Hastanesi Merkez laboratuvarinda 2008 yili iginde 28 egitim
yapilmistir. Egitim programlar1 yapilarak bu program kapsaminda laboratuvar ¢alisanlarinin

egitim almalar1 saglanmistir.

Tablo 8: Egitim progranm sunum Bagliklar1 (2008)
[¢ Denetim Egitimi

Excel Uygulamalari

Biyokimyasal Testlerin etkilenme kosullar

Hematolojik Testlerin etkilenme kosullari

Laboratuvarda is sagligi

Mikrobiyolojik testlerin etkilenme kosullar

ic Denetim Giincelleme

Takim caligmalar1 ve problem ¢6zme teknikler

Biyogiivenlik Egitimi

5 S Egitimi

Kimyasal mad. tartim ve reaktif hazirlama odasi kullanimi

Yangin Giivenligi

Biyogiivenlik

Spesifik Biyokimya Testleri

Rutin Biyokimya Testleri

Ekipman ve LIS islemleri

[drar Toksikolojik Tarama Testleri

Kardiak Markerler, BHCG, iPTH Testleri

Hemogram cihazi kullanimi ve Bakimi

Gebelik Testi ve Gaitada gizli kan

Bos ve diger viicut sivilar1 incelenmesi

Tam idrar testleri

Arkray Kullanimi
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KY 5.2 YERLESIM VE CEVRESEL KOSULLAR
5.2.1 Laboratuvarin tasarimi, Ol¢lim biitlinliigiinii olumsuz etkilememeli ve iyi
laboratuvar uygulamasini desteklemelidir.
5.2.2  Laboratuvarin olanaklari, kalibrasyon ve test alanlari, enerji kaynaklari,
1siklandirma, 1sitma ve havalandirma, testlerin dogru olarak uygulanmasini kolaylastirir.
Laboratuvar, kesin 0Ol¢lim sonuglart ve ilgili belirsizlikler igin, elektromanyetik
interferans, toz, nem, voltaj hatti, 1s1, ses ve titresim seviyelerinin (6l¢iimii olumsuz
etkileyen, 1s1 degisiklikleri veya titresime neden olan bilgisayar tiplerinin kisith
kullanimi) uygunlugunu saglar.
5.2.3  Dosya belgesinde listelenmis olan laboratuvarda saglanan cevresel kosullar,
onerilen limitler (f.i. NIST HB 143) igerisindedir. Testlerin yapildig1 laboratuvardaki
cevresel kosullar, Olglimiin dogrulugunu veya belirsizligini olumsuz etkilememeli,
gecersiz sonuglara neden olmamalidir. Olgiimler, bu durumdan sapan gevresel
durumlarda yapilmaz. Laboratuvar calisani, asagida listelenen maddeler yolu ile uygun
kosullar1 saglar:
= Testlerin her biri i¢in ihtiya¢ duyulan diizeyde; klima, 1siklandirma, 1sitma ve
havalandirmanin yeterliligi kontrol eder ve izler.
= Dosyada listelenmis prosediirlere goére, temiz ve diizenli bir laboratuvar
gelismesine yardimci olmak i¢in, iyi ‘house keeping’ uygulamalari siirdiiriir
= Test diizenegi cevresinde yapilan isler nedeniyle, calisanlarin, ekipman ve
standartlarin hasar ve/veya zarar gorme riskini en aza indirecek yeterli alani
olusturur.
= Birbirine uymayan aktiviteleri etkin bir sekilde ayirarak uygun ve yeterli bir is
ortami saglar.
= Toz kontaminasyonunu onlemek i¢in kullanilan kagit {irtin miktarin1 sinirlar veya
bunlarin temiz bir alanda depolanmasini saglar.
524  Cevresel kosullar, laboratuvarin nemi ve 1s1sini1 izleyen bir serit ¢izelgeye kayit
eden cihazin kullanimu ile siirekli olarak kaydedilir.
= Laboratuvar, test islemleri sirasinda, ¢evresel kosullar1 tiimiinii bir kayit defterine

kaydeder.
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= Cevresel kosullar, veri tablolar1 {izerine kaydedilir. Prosediirler, istisnai
gereksinimleri agiklar.

= Laboratuvar, belge dosyada belirttigi durumlara uymayan cevresel durumlar
oldugu zaman, sapmalar1 ve diizeltici etkinlikleri (P 4.10) belgeler.

» lIzlem cihazlarmin, dogru ve izlenebilir (traceable) standartlara gdére periyodik
olarak dogrulugu kanitlanir fakat bunlara gore Olgiimiin kalitesini etkileyen
diizeltmeler yapilmaz. Olgiimiin kalitesini etkileyen cihazlardan bélim 5.3’te
bahsedilmistir.

5.2.5. Incelemelerin kalitesini etkileyen alanlarin kullanimi ve bu alanlara
erisim denetim altindadir. Yetkisiz kisilerin Orneklere ve kaynaklara ulagmasini
engellemek i¢in uygun 6nlemler alinir.

5.2.6.  Ornekler, slaytlar, histoloji bloklari, saklanmis mikroorganizmalar,
belgeler, dosyalar, el kitaplari, ekipmanlar, reaktifler, laboratuvar malzemeleri,
kayitlar ve sonuglarin biitlinliiglinlin devamindan emin olmak igin ilgili depolama

alanlar1 ve kosullar1 saglanir.

KY 5.3 LABORATUVAR EKiPMANI
5.3.1 Laboratuvar ekipmani ve iligkili cihazlar; testlerin dogru ¢alisilmasina uygun
olmalidir ve kalite el kitabina uygun olarak asinma, toz, kir ve diger nedenlere bagl
bozulmalara karsi bakimi yapilmalidir. Teknik ydnetici, kontrol edilmediginden
siiphelendigi ekipmanlar1 inceler. Laboratuvarda; uygunsuzluklar icin diizeltici
etkinliklerin kayitlar1 saklanir (Boliim 4.10).
5.3.2  Ekipmanin her pargasi kendisine 6zgii olacak sekilde etiketlenir, isaretlenir
veya bagka bir sekilde tanimlanir.
5.3.3  Ekipmanin kalibrasyon ve bakim kayitlar1 saklanir.
53.4  Islem ve Bakim
5.3.4.1 Ekipman ve iliskili parcalar
5.3.4.1.1 Laboratuvar ekipmanmin kalibrasyon, dogrulama ve bakim
prosediirlerine gore dogru bir sekilde siirekliligi saglanir. (P 531 ve P 532). Bu
prosediirler, laboratuvar dosyalarinda bulunur.
5.3.4.1.2 Ekipmanin herhangi bir parcasi asir1 yiikkleme veya kotii kullanim veya

stipheli sonuclar verme veya dogrulama ya da baska yolla kusurlu oldugu
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gosterildiginde hizmet disina alinarak acik bir sekilde tanimlanir, onarilincaya ve
kalibrasyonu, dogrulamasi veya testleri basarili bir sekilde uygulayincaya dek 6zel
bir alanda saklanir. Laboratuvar, kusurlu ekipmanin &nceki kalibrasyonlar
izerindeki olasi etkisini inceler.
5.3.4.1.3 Ekipmanin dogru bakimi i¢in ¢alisanlara yonelik hazirlanan ¢alisma el
kitaplar1 ve yonergeleri laboratuvarda bulunur.
5.3.4.1.4 Ekipman egitim almis ve vasifli personel tarafindan, sadece giivenilir ve
giivenli bir durumda ise kullanilir veya ¢aligtirilir. Kullanic1 yonergeleri mevcuttur.
5.3.4.2 Olgiim ve test ekipmani (Kalibrasyon)
5.3.4.2.1 Nominal (sayisal olarak ol¢iilebilir) degerler ve diizeltmeleri kullanan
ekipman, ISO 17025 akreditasyonuna sahip kalibrasyon laboratuvarlar: tarafindan
kalibre edilir. Kalibrasyonlarin her ekipman i¢in hangi siklikta yapilacag belirlenir.
5.3.4.2.2  Uygun oldugunda ekipmanin her pargasinin kalibrasyon durumu etiket,
isaret veya bagka sekilde tanimlanir.
A. Nominal degerler ve diizeltmeleri kullanan ekipman, kalibrasyon durumunu
gosterecek sekilde isaretlenir. Bu ekipmana Ornekler; termometreler,
barometreler, higrometreler ve terazilerdir.
B. Standart ile bilinmeyenin karsilastirilmasini kolaylastiran tiim ekipman
‘sadece karsilastirma i¢in kullanilir-kalibrasyon gerekli degildir’ seklinde
isaretlenir.
5.3.4.2.3  Ekipmanin kalibrasyonu, ekipmanin laboratuvarda kullanim siiresi
boyunca dayanikli kalmasini saglayacak sikliga ayarlanir. Bakim, kalibrasyon ve
onarim tarihlerinin gdézden geg¢irilmesi ile kalibrasyon sikligi belirlenir. Gozden
gecirme teknik yoOnetici tarafindan yonetilir ve kayitlar korunur.
5.3.5 Her ne nedenle olursa olsun, ekipman laboratuvarin kontroliinden ¢iktig1
zaman, hizmete donmeden 6nce laboratuvar, ekipmanin kalibrasyon durumu ve islevinin
kontrol edildigini ve basarili oldugunu gdstermelidir.
5.3.6  Kalibrasyonlar yapildiginda diizeltici faktorler ortaya ¢ikiyorsa, laboratuvarin
bilgisayar yazilimi gibi kopyalarin dogru bir sekilde giincellendigini saglayacak

prosediirleri bulunur.
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5.3.7  Ekipman, donanim, yazilim, kaynak malzemeler, sarf malzemeler, reaktifler ve
analitik sistemleri igerir, gecersiz test sonuclarina neden olan degisiklikler veya

ayarlamalarin yapilmasindan korunur.

ORNEK UYGULAMA
DEU Hastanesi Merkez laboratuvarinda 2008 Ocak ayma kadar laboratuvar
ekipmanlarinin kalibrasyonu yapilmamisken, 2008 Agustos tarihi itibar1 ile kalibrasyonlari

yapilmamis ekipman kalmamustir.

Tablo 9: DEU Hastanesi Merkez laboratuvar’nmn Ekipman kalibrasyon tablosu

Ekipman sayist: 690

Kalibrasyon gerektiren ekipman: 290

Ekipman kalibrasyon: Subat:102
Agustos: 146

= Arniza/onarim: 218-sonuglanmayan yok
=  Bakim:
o Ekipmanlarin periyodik yilik bakim programi yapilmaktadir.

o Bakim kartlar1 doldurulmas1 ve kontrolleri yapilmaktadir.

KY 5.4 PREANALITIK PROSEDURLER
54.1 Uygun O6rnek alimi ve oOrnegin islemlenmesi ile ilgili yonergeler,
laboratuvar yonetimi tarafindan belgelenir, uygulamaya konur ve ornek alimindan
sorumlu kisiler tarafindan ulasilabilecek hale getirilir.
Bu yonergeler asagidakileri icerir:

= Elektronik istem veya istek formlarinin doldurulmasi

= Alinacak 6rnek tipi ve miktari

»  Ozel alinma zamani (gerekliyse)

» Ornegin laboratuvar tarafindan kabul edilisi ile allnma zamani arasinda
herhangi 6zel iglem gereksinimleri (nakil gereklilikleri, sogutma, 1sitma, acil
nakil vb)

»  Ornegin etiketlenmesi

= Klinik bilgi(6rn ilag kullanim 6ykdisii)

= Ornek alinan hastanin detayl1, tam tanimlanmasi
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= Ornek alan kisinin kimliginin kaydi

= Ornek aliminda kullanilan materyalin giivenli atilmas1

= Calisilan 6rnegin saklanmasi

= Ek galisma istegi i¢in zaman siireleri

= Ek ¢aligmalar

= Ayni 6rnegin daha ileri caligmalar1 veya analitik sorunlar nedeniyle tekrar

calisilmasi

5.4.2  Laboratuvar 6rnegin laboratuvara iletilme siirecini izler (P 504).
543  Orneklerin kime ait olduguna normalde istek formu iizerindeki bilgiler ile
ulagilabilir —izlenebilir (P 504).
544 Laboratuvar, acil olarak belirtilmis bir 6rnek geldiginde 6zel bir ¢alisma
yontemi kullanir (P 504).
5.4.5  Ornegin kabulii veya reddi icin kriterler gelistirilmis ve belgelenmistir (P 504).
5.4.6  Yetkili personel; istekleri ve ornekleri sistematik olarak gbézden gecirir ve
hangi analizlerin/incelemelerin yapilacagina, hangi yontemlerin kullanilacagina karar
verir.
5.4.7 Ornegin calisilmasi icin sozlii isteklere yalmzca hastanmn onay1 var ise izin

verilir. Her durumda bir istek formu doldurulur.

KY 5.5 ANALITIK PROSEDURLER

5.5.1 Laboratuvar, 0Ornek se¢imi/alimmni da igeren, laboratuvar hizmetini
kullananlarin  gereksinimlerini  karsilayacak ve analizler i¢in uygun c¢alisma
prosediirlerini kullanir. Tercih edilen prosediirler, dogrulugu ortaya konulmus/yetkin
ders kitaplarinda, es-gdzden gecirme metinlerinde veya dergilerinde veya uluslararasi,
ulusal veya bolgesel kilavuzlarda yaymlanmis olanlardir. In-house (ev yapim)
yontemler kullanilacaksa, kullanim amacina uygun sekilde yontem onay1 yapilmali ve
sonuclar belgelenmelidir.

5.5.2  Laboratuvar sadece onaylanmis-valide edilmis- testleri kullanir. Onaylama,
uygulama alani i¢in gereksinimleri karsilayacak kapsamda olmalidir. Onaylama igin

kullanilan prosediir ve alinan sonuglar laboratuvarca kayit edilir.
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Secilen yontemler tani amacli kullanilmadan once degerlendirilmis ve tatmin edici
sonuglar verdigi bulunmustur. Prosediirler, laboratuvar baskani tarafindan baslangicta
gbzden gegirilir ve bu her yil tekrarlanir. Bu gozden gecirmeler belgelenir.
5.5.3.  Biitiin prosediirler belgelenmeli ve ilgili ¢alisan i¢in ¢alistig1 alanda mevcut
olmalidir. Belgelenen prosediirler ve yonergelerde, laboratuvardaki personel tarafindan
kolay anlasilan bir dil kullanilmalidir.
Prosediir, yontemin laboratuvarda uygulandigi sekilde tanimlandigin kabul ederek,
iiretici tarafindan yazilan kullanim talimatlarinin biitiinii veya bir pargasini temel alir,
Herhangi bir sapma, gozden gegirilir ve belgelenir. Kitlerin yeni versiyonlarinda veya
prosediirde herhangi bir degisiklik oldugunda testin performansi mutlaka kontrol
edilmelidir. Degisiklikler tarihlendirilmeli ve onaylanmalidir.
Belge kontrolde tanimlanan belirteclere ek olarak belgeler asagidakileri igerir:

= Testin amaci;

= Test prensibi;

= Performans ol¢iitleri (6rn dogrusallik, kesinlik, oOl¢lim belirsizligi olarak

belirtilmis dogruluk, saptama sinir1, 6l¢iim araligi, 6l¢iim gercekligi, duyarlilik
ve 0zgiilliik)

= Kullanilacak 6rnegin 6zelligi (plazma, serum, idrar,..)

»  Ornek kab1 ve katki maddesinin tipi

= Gerekli ekipman ve reaktifler

= Kalibrasyon prosediirleri

= (Calisma basamaklar1

= Kalite kontrol prosediirleri

= Etkilesim (lipemi, hemoliz, bilirubinemi,..) ve ¢apraz reaksiyonlar

= Sonucun hesaplanmasi, 6l¢glim belirsizligi dahil

= Biyolojik referans araliklar

= Rapor edilebilir araliklar

= Alarm/kritik degerler;

= Laboratuvar yorumu;

= Giivenlik 6nlemleri;

= Degiskenligin potansiyel kaynaklari;
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Laboratuvar bagkani, calisma prosediirlerinin igeriklerinin eksiksiz, dogru,
giincel oldugunu ve gozden gegirilmelerinin saglandigini garanti eder.

5.54  Test icin kullanilacak her prosediiriin performans Ozellikleri o prosediiriin
kullanim amacina uygun olmalidir.
5.5.5 Biyolojik referans araliklari, periyodik olarak goézden gecirilir. Eger
laboratuvar referans araliklariin kullanilamayacagina inanirsa bunu arastirmalidir.
Laboratuvar bir analitik veya pre-analitik prosediiriinii degistirdigi zaman, biyolojik
referans araliklarini da gozden gecirmelidir.
5.5.6  Laboratuvar, gerekli 6rnek miktar1 ve peformans 6zelliklerini de igeren ¢alisma
prosediirlerinin giincel bir listesini hazirlar ve istendiginde kullanicilara ulagtirir.
5.577 Eger laboratuvar test yontemini degistirmeyi planlarsa, sonuclar veya
yorumlart anlamli derecede farkli olacagindan, degisiklikten dnce laboratuvar hizmetini

alanlara bildirir.

KY 5.6 ANALITIK SURECLERIN KALITESININ TEMINi

5.6.1 Laboratuvarimiz, kaliteli sonuglarin elde edildigini onaylayan i¢ kalite kontrol
sistemi tasarlar. Kontrol sistemi, teknik ve tibbi kararlar temelinde personele agik ve
kolay anlasilir bilgi saglar.
5.6.2  Laboratuvar uygun ve miimkiin olan durumlarda sonuglarin belirsizligini
saptamustir. Belirsizlik bilesenlerinden 6nemli olanlar gbz 6niine alinmustir.
5.6.3  Olgiim sistemlerinin kalibrasyonu ve dogrulugun onaylanmasi i¢in bir program
tasarlanmigtir ve sonuglarin SI {initelerine veya belirtilmis bir referansa izlenebilirligi
(traceability) saglanmustir.
Bunlardan hig¢biri miimkiin yada uygun olmadiginda, sonuglardaki giiveni saglamak i¢in
asagidaki diger durumlar uygulanir fakat bunlar agagidakilerle sinirl degildir;

= Laboratuvarlar aras1 uygun bir karsilastirma programina dahil olmak

= Uygun onaylanmis bir referans materyalini kullanmak

= Farkli bir prosediir kullanarak kalibrasyon veya analiz yapmak

= Oransal dl¢timler

= Herkes tarafindan kabul gormiis standartlar veya yontemler kullanilmasi
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» Izlenebilirlik iiretici ya da temin edici firma tarafindan saglandig1 durumlarda,
ilgili reaktiflerin, prosediirlerin yada inceleme sisteminin durumunun
belgelendirilmesi

5.6.4  Laboratuvar, dis kalite kontrol kurumlarmin olusturduklart gibi laboratuvarlar
arasi karsilagtirmalara dahil olur. Laboratuvar yonetimi dis kalite kontrol sonuglarini
izlem altina alir ve kontrol kriteri karsilanamadiginda diizeltici faaliyetleri uygular.
Laboratuvarlar arasi karsilastirma programlar1 ISO/IEC Guide 43-1 ile standardize
edilirler.

Dis kalite degerlendirme programlari, miimkiin oldugu kadar hasta 6rnegini taklit eden,
klinige uygun sorgulamalarin yapilmasini saglar ve pre ve post analiz silirecini igeren
tiim analiz siireci kontrol eder.

5.6.5  Resmi bir laboratuvarlar aras1 karsilastirma programinin olmadigir durumlarda,
laboratuvar bu sekilde degerlendirilmeyen prosediirlerin kabul edilebilirligini ortaya
koymak i¢in bir yontem gelistirir. Miimkiin oldugunda, diger laboratuvarla 6rneklerin
degisimi gibi disaridan temin edilen materyalleri kullanir. Laboratuvar yonetimi bu
laboratuvarlar arasi kiyaslama prosediiriiniin sonuglarini izler ve diizeltici etkinlilerin
uygulanmasini saglar ve kayitlarini tutar.

5.6.6 Farkli prosediir yada ekipman kullanarak veya farkli birimlerde yapilan
analizler icin, klinik olarak uygun araliklarla sonuglarin kiyaslanabilirliginin
onaylanmasina yonelik tanimlanmis bir yontem olmalidir. Bdyle bir onaylama,
prosediiriin ya da cihazin 6zeliklerine uygun belirli tanimlanmis zaman araliklarinda
yapilmalidir.

5.6.7  Laboratuvar, bu kiyaslamalardan gelen sonugclara iliskin belgeleri kayit eder ve
hizli bir sekilde islem yapar. Belirlenen problemler ve eksiklikler ile ilgili gerekli
islemler yapilir ve bununla ilgili kayitlar tutulur.
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ORNEK UYGULAMA

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’nda yapilan testler “Dis Kalite
Kontrol Sonuglar1” ile kontrol edilmektedir. Bu kapsamda bir y1l i¢inde 2 kez olmak tizere dis
kalite kontrol sonuglar1 degerlendirilmistir. ilk dis kalite kontrol degerlendirmesinde 310
testin, 211 (%68,06) s1 iken, ikinci degerlendirme 217 (%70,00) ‘ini igermistir. Dis kalite
kontrol (Ek 1) igin toplam génderilen 2233 drnekten agilan DOEF 124 adettir. Uygunsuzluk
orant %5,55°dir.

Tablo 10: DEU Hastanesi Merkez Laboratuvari’nin Dis Kalite Kontrol Tablosu (Ocak 2008)

1.1.2008 Toplam test sayisi DKK kayith test sayisi Yiizde oram
[drar Lab 3 1 33,33
Rutin Biyokimya Lab 96 77 80,21
Mikobakteri Lab 4 4 100,00
Bakteriyoloji Lab 6 4 66,67
Immiinoloji Lab 19 19 100,00
Hematoloji Lab 25 19 76,00
Seroloji Lab 36 26 72,22
Ozel Biyokim Lab 17 7 41,18
Endokrin Lab 47 37 78,72
Molekiiler Testler Lab 16 8 50,00
Parazitoloji Lab 16 5 31,25
Metabolizma Lab. 21 1 4,76
Mikoloji Lab. 4 3 75,00
TOPLAM 310 211 68,06
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Tablo 11: DEU Hastanesi Merkez laboratuvari’min Dis Kalite Kontrol tablosu (Aralik 2008)

31.12.2008 Toplam test sayis1 DKK kayith test sayisi Yiizde oram
[drar Lab 3 1 33,33
Biyokimya Lab 96 90 93,75
Mikobakteri Lab 4 4 100,00
Bakteriyoloji Lab 6 4 66,67
Immiinoloji Lab 19 18 94,74
Hematoloji Lab 25 22 88,00
Seroloji Lab 36 16 44,44
Ozel Biyokim Lab 17 9 52,94
Endokrin Lab 47 42 89,36
Molekiiler Lab 16 3 18,75
Parazitoloji Lab 16 5 31,25
Metabolizma Lab. 21 0,00
Mikoloji Lab. 4 3 75,00
TOPLAM 310 217 70,00

DEU Hastanesi Merkez laboratuvari’nda yapilan testlerle ilgili, Dis Kalite Kontrol i¢in
uluslar aras1 kurumlarla anlagmalar yaparak bu testlerin gilivenilirligi konusunda
belgelendirilmesi yapilmistir. Yapilan Dis Kontrol orami ilk periyotta %68 iken ikinci
periyotta %70’e yiikseltilmigtir. Bunun daha sonraki yillarda hedefimiz, biitlin testleri
igerecek sekilde olmasidir.

K.Y 5.7 POSTANALITIK PROSEDURLER
5.7.1  Laboratuvar baskani, calisma sonucglarini sistematik olarak gozden gegirir,
onlarin hastaya iliskin klinik bilgilerle uyumunu degerlendirir ve sonuglarin verilmesine
izin verir.
5.7.2  Primer Orneklerin ve diger laboratuvar orneklerinin depolanmasi, onaylanmis
politikalarla uyum i¢indedir.
5.7.3 Caligsma icin tekrar gerekli olmayan Orneklerin emniyetle ortadan kaldirilmasi,

yerel mevzuata ve Onerilere uygun sekilde yapilir.
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K.Y 5.8 SONUCLARIN RAPORLANMASI
5.8.1 Laboratuvar tarafindan gergeklestirilen her test veya incelemenin sonuglari
dogru, acik, anlasilir, tarafsiz ve test yontemlerindeki belirli yonergelere gore rapor
edilir. Sonuglar, normalde laboratuvar hizmet kullanicilar1 tarafindan istenen biitiin
bilgileri, test sonuglarinin yorumunu ve kullanilan yontem yani sira gerekli biitlin bilgiyi
igceren bir test raporunda bildirilir.
5.8.2  Her hastanin test sonuclar1 gizlidir. Bu sonuglar, isteyen hekime iletilir ve
baska kisilere ancak hasta izni alindig1 takdirde verilir.
5.8.3  Raporda, analiz i¢in alinan 6rnekte sonuclart etkileyecek bir uygunsuzluk varsa
bu da belirtilir.
5.8.4  Bilginin tekrar istenmesi gibi durumlar i¢in, raporlanan sonuglarin kopyalari
veya dosyalari laboratuvarca saklanir.
5.8.5 Sonuglar, saptanmis olan ‘kritik’ veya ‘alarm’ araliklarinda ise doktor hemen
bilgilendirilir (P 508).
5.8.6 Laboratuvar yonetimi, her analiz igin istek-sonug siiresi belirler. Istek-sonug
stiresi klinik gereksinimleri yansitir (P 508).

5.8.7 Sonuglarin raporlanmasinda Prosediir P 508 kullanilir.

3.2.1.4 Dokiimantasyon Sisteminin Olusturulmasi
Merkez Laboratuvari, Kalite Yonetim Sistemi’nin gerektirdigi tiim belgeleri olusturmus

ve bunlarin siirekliligini saglamaktadir. Bu kontrollii belgelerin her birinin kopyast
arsivlenmis ve laboratuvar yonetimi tarafindan saklama siiresi belirlenmistir. Bu kontrollii
belgeler birimlere basili sekilde dagitilmistir ancak bu kontrollii belgelerin bilgisayar ortamina
aktarilmalarina devam edilmektedir. Diger tim belgeler yasal diizenlemelere uygun olarak
saklanmaktadir. Merkez Laboratuvari, kalite ve teknik kayitlarin tanimlanmasi, toplanmast,
dosyalanmasi, saklanmasi, saklama siireleri, elden ¢ikarilmasi, hangi kistaslara gore
denetimlerinin gerceklestirilecegini tanimlamis ve ‘Kalite ve Teknik Kayitlar Prosediirii’nde

agiklamustir.

3.2.1.4.1 Prosediirler
Merkez Laboratuvart tiim zorunlu ve teknik prosediirlerini ‘Belge Denetim

Prosediirii’nde belirtildigi sekilde olusturmus ve dagitimini gergeklestirmistir.
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3.2.1.4.2 Yonergeler

ORNEK UYGULAMA

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’na yonergeleri ile ilgili

istatistiksel bilgileri asagidaki tabloda gosterilmektedir.
Yonerge listesi

1. Test 6ncesi On hazirlik nedeniyle hastalara yonelik hazirlanacak yonerge

gerektiren testler

Tablo 12: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’ndaki Dokiimanlar

Yonerge ve dokiimanlar Say1
YoOnerge 128
Test Rehberi 239
Anket 2
Hasta memnuniyeti 1
Klinisyen memnuniyeti 1

El kitab1 2
Biyogiivenlik 1
Kan Alma 1

Parazitoloji laboratuvari
= Diskr incelemesi ve digki kiiltiirii icin diski 6rnegi verme yonergesi
= Balgam 6rnegi verme yonergesi
»  Idrar kiiltiirii i¢in idrar 6rnegi verme ydnergesi
= Kanda yasayan parazitleri incelemek ve serolojik inceleme yapmak ic¢in kan
Ornegi verme yonergesi
2.  Hastalardan merkez laboratuvari ¢alisanlar1 tarafindan alinacak 6rnekler icin

calisana yonelik hazirlanacak yonerge gerektiren testler:

Parazitoloji Laboratuvari
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= Deri, tirnak kazintis1 ve sa¢ 6rnegi alma yonergesi
= Deri ve agiz siiriintiisii alma yOnergesi

3. Kliniklerde veya hastane disinda alinacak ornekler i¢in 6rnegi alacak Kisiye

(doktor, hemsire, teknisyen) yonelik hazirlanacak yonerge gerektiren testler:

Parazitoloji Laboratuvar1 Serolojik inceleme
= FE.histolytica Antijenemi Testi i¢in 6rnek alma yonergesi
= Kanda yasayan parazitlerin arastirilmasi ve serolojik islem yapilmasi i¢in kan
alma yonergesi
= Daha 6nceden AIDS, hepatit gibi enfeksiyonu oldugu saptanmis hastalarin kan
ve her tiirlii materyallerinin incelemesinde gonderirken gonderilen istek kagidi
tizerine not edilerek 6rnegi ¢alisacak kisinin bilgilendirilmesi
= Solunum yolunda yasayan parazitlerde, antijen arama testleri i¢in érnek alma
yonergesi (Pneumocystis spp. vb. )
Parazitoloji laboratuvari
= Diski kiiltiirii i¢in 6rnek alma yonergesi
= Yara kiiltiirti i¢cin 6rnek alma yonergesi
= Aspirasyon kiiltiirii i¢in 6rnek alma yonergesi
= Balgam dis1 solunum 6rnekleri ile ilgili kiiltiirler i¢in 6rnek alma yonergesi
= Endoservikal siiriintii kiiltiirii i¢in 6rnek alma yonergesi
= Vajinal stiriintii kiiltiirii i¢in 6rnek alma yonergesi
= Kornea kazint1 (goz ile ilgili 6rnekler)kiiltiirii i¢cin 6rnek alma yonergesi
= Steril viicut s1v1 kiiltiirleri i¢in 6rnek alma yonergesi
= Sondali hastadan idrar 6rnegi alma yonergesi

= Balgam ve balgam kiiltiirii i¢in 6rnek alma yonergesi
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ORNEK UYGULAMA (YONERGE)
NATIV YONTEM iLE DISKI INCELEMESI YONTEMi YONERGESI
ILGILi PROSEDUR: Gaitada parazit aranmas1 test rehberi

1. UYGULAMA:

1.1. Testin yapihis1

1.1.1.  Bir damla serum fizyolojik lam tizerine damlatilir.

1.1.2. Diski materyali, pembe kapakli plastik kutular ile normalde digki 6rneginin en
fazla bir saat i¢inde getirilmesi idealdir. (Bakiniz gaita saklama yonergesi)

1.1.3. Taze diskidan alman piring tanesi biiyiikliigiinde digki parcasi lam iizerindeki
serum fizyolojik tizerine ilave edilir.

1.1.4. Diski parcas1 ezilerek homojenize edildikten sonra iizerine lamel kapatilarak
nativ preparat hazirlanir.

1.1.5.  Bu preparatlar 151k mikroskobu ile x 20 ve x 40 biiyiitmeli objektifte, biitiin lamel

merdiven basamagi tarzinda gezilerek incelenir.

1.2. Sonuclarin Degerlendirilmesi
1.2.1. Diski 6rneginden hazirlanan preparatin mikroskobik inceleme sirasinda saptanan

parazitlerinin tiirii, formu, gerekiyorsa yogunlugu not edilir.

2. EK BELGELER

EK 1: Amacg ve Prensip

Bu yontemle diskida bulunan 6ncelikle helmintlerin yumurta formlari, protozoonlarin kist
veya trofozoit formlar1 da incelenebilmektedir.

Ek 2: Kalite Kontrol

Lugol ve coklagtirma yontemleri ile beraber degerlendirilmesi nedeniyle kalite kontrol
yapma olanag1 mevcuttur.

Ek 3 A: Gerekli Malzemeler:
1. Lam ve lamel

2. Serum fizyolojik
Steril serum fizyolojik hazirlama gerekli maddeler

1. NaCl: 8,5 gr.
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2. Distile su: 1000 ml.

Ek 3 B: Serum Fizyolojik hazirlanmasi
Bir balona 8,5gr. NaCl konduktan sonra, iizerine distile su eklenerek 1000 ml.’ye

tamamlanir ve manyetik karistirici yardimryla tamamen ¢oziinlinceye kadar karistirilir.
Daha sonra bu tuzlu su temiz 100 ml.’lik kiigiik balonlara konup agizlar1 kapatildiktan
sonra 120°C’de 15 dakika otoklavlanarak sterilize edilir. Bu balonlar i¢indeki steril
fizyolojik tuzlu su 4 °C’de bir y1l saklanabilmektedir.
Ya da piyasada hazir olarak satilan serum fizyolojik satin alinabilir.
Saklanmasi ve stabilitesi: 24 0C’de saklanabilir.
Ek 4 Kaynaklar
e Garcia LS, Bruckner DA, 1993.Intestinal Protozoa Amebea, Diagnostic Medical
Parasitology, Second Edition American Society for Microbiology Washington DC Pres.
e Kuman HA, Altintas N, 1996.Protozoon Hastaliklar: EU Basimevi Bornova, Izmir
e Markell EK, Voge MMA, John DT 1992. Medical Parasitology 7t Edition, WB
Saunders Company
e Unat EK, Yiicel A, Altas K ve Samastt M 1991. Unat’in Tip Parazitolojisi. Istanbul

Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Yaynlari

3.2.1.4.3 Gorev Tamimlan
1. Parazitoloji Anabilim Dali Birim Sorumlusunun gérev tanimlari

2. Parazitoloji Anabilim Dali teknik personel gorev tanimlari

ORNEK UYGULAMA
Parazitoloji Anabilim Dal teknik personel gorev tammlari

1. Hastalardan drneklerinin teslim alinmasinda anlasilir bir sekilde uygun olarak
getirilmesinin saglanmasi, barkodlarinin dogru bir sekilde isteklerinin yapilip 6rnek
kaplar1 lizerine yapistirilmis olup olmadig1 kontrol edilmesi

2. Orneklerin taahhiit edildigi siire icinde incelenerek sonuglarmin diizenlenerek
istek yapan birime iletilmesinin saglanmasi

3. Ornek reddi sz konusu oldugunda iyi yénlendirme yapilarak miisteri
sikayetine yol agmadan, 6rnegi gonderen klinik ve hastaya gerekceleri ile anlatilarak

dogru bir sekilde drneklerin laboratuvara getirilmesinin saglanmasi
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4. Sonuglarm bildirimi zorunlulugu olan hastaliklar gibi istatistiksel bilgilerini
gerekli yerlere iletilmesinin saglanmasi

5. Biyogiivenlik agisindan ortamin temizliginin, 6rneklerin ¢alisildiktan sonra
enfekte ornek torbalarina konularak uzaklagtirilmasinin saglanmasi

6. Laboratuvar i¢inde islerin planlamasi yapilarak en az zamanda en fazla
veriminin saglanmasi i¢in koordinasyonun saglanmasi

7.  Gelen uygulama yapmaya gelen 6grencilerin egitimi agisindan laboratuvar
icerisinde isleyis siireci, laboratuvarda calisma diizeni, tibbi malzemelerin kullanilmast
konusunda bilgilendirme

8. Teknolojiyi iyi kullanmasi, yeni gelisimlere agik olmasi, yeni bir cihaz
geldiginde, o cihaza ait bilgi edinerek kullanabilmesinin saglanmast,

9. Hizmet i¢i egitim saglanarak gelismelerin takibinin saglanmasi

10. Sarf, kimyasal madde, serolojik testlerinin malzemelerinin, miktar, miyad
takibi yapilarak, ana depo ile koordinasyon i¢inde 6n goriilen siireler i¢ginde istek
taleplerinin yapilmasinin saglanmast

11. Aksakliklarin olmamast i¢in, toplantilar diizenlenerek is akiginin daha nasil iyi
hale getirilebilinecegi konusunda goriis alis verisinde bulunulmasi

12. Teknik sorunlari hizla ¢6ziilmesinin saglanmasi i¢in, cihazlarin rutin kontrol
kalibrasyonlarinin saglanmasi, arizalarin hizla giderilmesi i¢in girisimlerde bulunulmasi

13. Testlerde bir aksaklik olacagi anlasildigi zaman giderilmesi zaman alacak ise

kodlarin kapatilmasinin saglanmasi

3.2.1.4.4 Talimatlar
Talimat listesi

1. Ornek Reddi kriterleri

2. PARAZITOLOJI SEROLOJI LABORATUVARI ANALIZ SONRASI
ORNEK SAKLAMA YONERGESI

ORNEK TALIMAT
1. ILGILI PROSEDUR / PARAZITOLOJI SEROLOJI LABORATUVARI
ANALIZ SONRASI ORNEK SAKLAMA YONERGESI: Seroloji Laboratuvari Test
Rehberi
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2. UYGULAMA:

a. Ornek saklama islemi hasta 6rneklerine ait testlerin ¢alismasi bitirildiginde

testi ¢alisan teknisyen tarafindan yapilir.
b. Saklama islemi yalnizca serum, digski ve BOS 6rnekleri i¢in uygulanir.

c. Saklama islemi i¢cin mikrosantrifiij tiipleri kullanilir. Bu tiiplerin {izerine 6rnek

barkot numarasi yazih etiketler yapistirilir.

d. Hasta 6rnegi etiketli tiip igine pipetlenir. Saklamak i¢in hastaya ait yeterli
serum veya plazma &rnegi yoksa ‘Analiz Sonras1 Saklama icin Yetersiz Ornekler
Listesi’ne hastanin numarasi kaydedilir. Formlar ilgili klasor i¢inde iki ay siiresince

saklanir.

3. Ornek saklandiktan sonraki bir tarihte serumu kullanilan ve yeni bir ¢alisma
icin O6rnegin yetersiz oldugu durumlarda, serumu kullanan kisi serumu aldigi tarihi ve

imzasim ‘Analiz Sonras1 Saklama icin Yetersiz Ornekler Listesi’ne ekleyecektir.

a. Icinde hasta 6rnegi bulunan mikrosantrifiij tiipleri -20°C’de saklanmak
lizere derin dondurucuya yerlestirilir. Ornekler derin dondurucuya asagida belirtilen

sekilde yerlestirilir.

i.  Giinliik ¢aligilan testlere ait hasta drnekleri lizerinde 6rnegin

laboratuvara geldigi tarih yazili kutular i¢inde yerlestirilir.

1. Biriktirilerek calisilan testlere ait hasta 6rnekleri lizerinde testin adi

ve saklama tarihlerinin yazili oldugu kutular i¢inde yerlestirilir.
b. Ornekler 2 ay siiresince derin dondurucuda saklanur.

c. Saklama siiresi biten drnekler gorevli teknisyen tarafindan kutu {izerinde

bulunan tarihler kontrol edilerek atilir.

d. Orneklerin atilma islemi tibbi atik prosediiriinde tanimlandig1 sekilde

yapilir.
e. Ornek Tipine Uygun Analiz Sonras1 Saklama Tablosu
f. Giinliik calisilan testler:

g. Biriktirilerek ¢aligilan testler:
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4. Serumda Anti-Fasciola antikorlar1t ELISA Diskida Entamoeba histolytica
antijeni

5. Serumda Anti-Echinococcus antikorlar1 1 ELISA

6. Serumda Anti-Echinococcus antikorlar1 2 IFAT

7. Serumda Anti-Leishmania antikorlar1 ELISA

8. Serumda Sitma Hizli Test dep stek test

9. Serumda Anti-Toxocara antikorlar1t ELISA

10. Serumda Anti-Trichinella antikorlar1 ELISA

11. Ek Belgeler:

a. Analiz Sonras1 Saklama icin Yetersiz Ornekler Listesi

3.2.1.5 Bilgilendirme Toplantilar1 ve Egitimler
Merkez Laboratuvari, politikalarini, siireclerini, prosediirlerini ve yonergelerini yazmis

ve konu ile ilgili personeline dagitmistir. Yonetim bu dokiimanlarin anlagilmasini ve
uygulanmasini saglamak i¢in diizenli olarak toplantilar gerceklestirmektedir. Laboratuvar
yOnetimi, tiim laboratuvar personeli ve laboratuvar hizmetlerini kullanan ilgili kullanicilar i¢in
uygun egitim firsatlar1 yaratmaktadir. Merkez Laboratuvari, Hizmet I¢i Egitim Progranu
dahilinde gergeklestirdigi egitimlerden bazilar1 asagidadir:

= Toplam Kalite Yonetimi ve Akreditasyon,

= Internal Kalite Kontrol,

* Yontem Onayz,

= Insan Iliskileri ve Iletisim,

= External Kalite Kontrol,

= Motivasyon,

= Hasta ile Iletisimin Piif Noktalari,

= Laboratuvar Calisanlarinda Kas-Iskelet Problemleri ve Coziim Onerileri,

= Biyogiivenlik,

= Akreditasyon,

= Laboratuvarlarda is Akisi.

3.2.1.6 i¢ Denetimin Uygulanmasi
Merkez Laboratuvarinda tiim islemlerin kalite yOnetim sistemine uygunlugunun

dogrulanmasi i¢in, hem ydnetsel hem de teknik siireclerin i¢ denetimi yilda en az bir kez

gerceklestirilmektedir. Denetimler, etkinligin 6nemi, durumu ve oOnceki denetim sonuclari
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dikkate almarak yapilan yillik plana ve soru listesine gore i¢ Denet¢i sertifikasina sahip
denetciler tarafindan gerceklestirilmektedir. Denetim raporlar1 ve belirlenen diizeltici
etkinlikler, islem taniminda belirlenen esaslara uygun olarak belgelenip kayitlar
saklanmaktadir. Bu etkinliklerle ilgili ayrmntilar ve sorumlular “I¢ Denetim Prosediirii”’nde

aciklanmistir.

3.2.1.7 Diizeltici/Onleyici Faaliyetler
Merkez laboratuvar1 kullanicisi olan hekimlerden, hastalardan, hizmet alanlardan ve

calisanlardan gelen sikdyet durumunda, denetim sirasinda saptanan uygunsuzluklarda veya
geribildirimlerde ortaya ¢ikan olumsuzluklarda yapilmas: gerekenler belirlenmistir. izlenecek
yol olumsuzlugun ¢6ziimiiniin aranmasi, denenmesi ve olumsuzlugun ortadan kaldirilmasi
seklinde gerceklesmektedir. Sikayetlerin ele alinmasi ve Olgiilmesi i¢in “Hizmet Alanlarin
Yakinmalarinin =~ Coziimlenmesi ve Memnuniyetinin  Degerlendirilmesi  Prosediirii”
olusturulmustur. Merkez Laboratuvar1 Kalite Yonetim Temsilcisi, sikayetlerle ilgili tim belge
ve kayitlar1 inceler ve laboratuvar Yoneticisine bilgi verir. Sorunun nedeni belirlenerek
diizeltici faaliyetler baslatilir. Tiim sikayet, geribildirim ve uygunsuzluklarin ve bunlara
yonelik yapilan diizeltme islemlerinin kayitlar1 tutulmaktadir. Merkez Laboratuvar: yonetimi
belirlemis oldugu gerekliliklere uymayan islemler/durumlar1 saptamak, belgelemek,
degerlendirmek, diizeltici etkinlikleri gerceklestirmek ve tekrarlamamasi igin Onleyici
etkinlikleri uygulamada yapilacaklari tanimlamistir. Uygunsuzluklar tekrarlarsa nedenleri
belirlenir, belgelenir ve diizeltici-Onleyici etkinlikler uygulamaya konulmaktadir. Merkez
Laboratuvar1 uygunsuzluk durumunda sonuglarin giivenli bir sekilde elde edilebilmesi i¢in
yapilacaklar1 belirlemistir. Bu islemler “Uygunsuzluklarin Saptanmast ve Kontrolii
Prosediiri’nde belirtilmistir. Merkez Laboratuvari, saptanan uygunsuzluklarin, analitik
islemlerdeki hatalarin, sebeplerine, sonuglarina ve yapilan diizeltici etkinliklerle bu
etkinliklerin denetimlerine yonelik islemlerini belirten “Diizeltici Etkinlik Prosediirii” nii
olusturmus ve uygulamaktadir.

Merkez Laboratuvari, meydana gelmis olan uygunsuzluklari iyilestirme icin bir firsat
olarak kabul etmekte ve Onleyici etkinliklerin olusturulmasinda yararlanmaktadir. Olasi
uygunsuzluklarin ortaya ¢ikmasini 6nlemek, bunlarin nedenlerini ortadan kaldirmak igin;

= Olasi uygunsuzluklar ve nedenlerinin belirlenmesi,
=  Uygunsuzluklarin ortaya c¢ikmasii onlenmek iizere yapilacak etkinliklerin

belirlenmesi,
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= Etkinlik planlarinin olusturulmasi ve yiiriitiilmesi,

= Yapilan etkinliklerin ve sonuglarinin kayitlarinin tutulmasi,

Yapilan onleyici etkinliklerin uygulandiginin ve etkin oldugunun denetimi, kosullarini
tanimlayan ‘Onleyici Etkinlik Prosediirii’nii olusturmus ve uygulamaktadir. Ortaya ¢ikan
uygunsuzluklar, her ayin ilk toplantisinda kalite gelistirme grubu tarafindan ele alinmakta,
teknik uygulamalar veya kalite yonetim sistemini gelistirmek veya uygunsuzluklarin olasi

kaynaklarini belirlemek i¢in tiim prosediirler laboratuvar yonetimi tarafindan yilda en az bir

kez sistematik olarak degerlendirilmektedir.

Ornek:

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’na hastalarin ¢esitli nedenlerle
giris-gikislart oluyordu. Bunun diizeltici Onleyici faaliyet olarak nedenleri arastirildi.

Hastalardan 408 kisi ile anket ¢aligmasi yapildi. Giris nedenleri genel olarak ve birimlere gore

siniflandirildi.

HASTA GiRIiS NEDENLERI

5% O%/R2%0%

12%

@ Sonug¢ ne zZaman
cikacak

m Onay bekleyen sonug

0O Daha erken sonug
almak

O Diger

m Ornek alma

@ Ter Testi Randewusu

B Test hakkinda bilgi

O Anamnezalinmasi

m Numune getirme

| 2’li 3’14 test form
doldurulmasi

O Ornek tipld alma

@ Doku tipi randevusu

W Balgam 6rnegi uygun
mu?

m CMV 6rneklerinin
birakilmasi

Sekil 7: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’na giris nedenleri
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PARAZITOLOJI

@ Sonug ne zaman
clkacak

25% 21% m Onay bekleyen
sonug

O Daha erken sonug
almak

O Anamnez

18% m Diski uygun mu?

@ Diger

Sekil 8: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar Parazitoloji Birimi’ne giris
nedenleri

Hasta ve hasta yakinlarinin laboratuvara giris yapmalar1 azaltarak, hata oranlarinin
azaltilmast ve biyogiivenlik acisindan onlemler alinmasi agisindan iyilestirme kapsaminda

merkez laboratuvar kap1 girisleri kartl sisteme gegilerek 6nlem alindi(Resim 2).

Sadece yetkili
personel
girigini
saglayan kart
yeri sensori

Sekil 9: Merkez Laboratuvart Karth Kap1 Girisi

ORNEK 2. Merkez laboratuvarina gelen 6rneklerin hangi servisten kag 6rnek geliyor ve
bu gelen drneklerden kag adedi drnek reddi dlgiildii. Ornek ret nedenlerinden 189 drnek ret

nedeni siniflandirildi.
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POSTA RED NEDENLERI

@ Girisi yapilmis kani
alinmamig

m Kani alinmig girigi

11% 1%3% Xapllmam@

0O Ornek alinmig girisi
yapilmamis

0O Girisi yapilmis ornek
alinmamig

m Hatali giris yapimig

9%

42%

= Ornek gelis saati
yanlis

Sekil 10: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar1 Ornek Ret Nedenleri

3.2.2 Teknik Gerekliliklerin Yerine Getirilmesi

3.2.2.1 Personel

Merkez Laboratuvar1 yonetimi, tim personelin gorev ve niteliklerini tanimlayan orgiitsel
plan, personel politikalar1 ve gorev tanimlarin1 olusturmustur. Merkez Laboratuvari tiim
calisanlarin egitim, mesleksel nitelikler ve deneyimler ile ilgili belgelenmis kayitlarini
bilgisayar ortaminda tutmaktadir. Laboratuvar yoOnetimi, laboratuvar bilgi sistemindeki
bilgisayarlarin kullanimi1 da i¢inde olmak iizere Ornek alinmasi, incelenmesi ve ozellikli
cihazlarin calistirilmasi gibi gorevler i¢in yetkili personeli belirlemis ve goérevlendirmistir.
Laboratuvar yOnetimi, Laboratuvar Bilgi Sistemini kimin hangi diizeyde kullanacagi, hasta
demografik bilgilerine, hasta sonuclarina erisebilme ve diizeltme yetkilerinin kime
verilecegini tanimlamigtir. Mevcut ve yeni personelin egitim ihtiyaclari, ‘Egitim ihtiyaglar
Prosediirii’ne gore yapilmaktadir. Kalite yonetim sisteminin etkin uygulanmasina izin veren,
egitim detaylarin1 belirleyen yillik egitim plani, egitim sorumlusu tarafindan olusturulmustur

ve devamlilig1 saglanmaktadir.

3.2.2.2 Yerlesim ve Cevre Kosullari
Merkez Laboratuvari, genel olarak drnek toplama ve inceleme alan1 olmak tizere iki ayri

birimden olugmaktadir. Laboratuvar is akisina, calisilacak testlerin Ozelliklerine gore isin

kalitesi, kalite kontrol prosediirleri, calisanin veya hasta bakim hizmetlerinin giivenligini
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tehlikeye sokmadan yiiriitiilebilmesini saglayacak sekilde ardil dizilmis birbirlerinden odalar
ile ayrilmig bir diizen icinde yeterli fiziksel ve c¢evresel alanlari olusturacak sekilde
yerlesmistir. Merkez laboratuvarinda isin niteligine uygun calisanlarin rahatca ve giivenli
calisma kosullarin1 saglayacak kaza ve mesleki hastalik riskini en aza indirecek gerekli uyari
isaretleri yerlestirilmis, korunma oOnlemleri alinmis ve c¢evresel diizenlemeleri saglanmistir.
Biyogiivenlik El Kitab1 olusturulmus ve tiim 6nlemler ve kaza sonrasi yapilmasi gereken
uygulamalar burada belirtilmistir. Biyolojik Orneklerin alindig1 alanlarda o islem ile ilgili
engelli hastalar da goz Oniinde bulundurularak uygun ortam olusturulmus ve hasta
mahremiyeti saglanmstir.

Orneklerin hazirlandig1 ve analizlerin yapildigi alanlarda; test sonuclarmi olumsuz
etkileyebilecek ortam sicakligi ve belirli bir derecede ¢alismasi gereken cihazlarin sicakliklar
diizenli olarak izlenmekte ve kaydedilmektedir. Ayrica test sonuglarini, kullanilan ekipmant
ve laboratuvar ¢alisanlarinin ¢alismalarini etkileyebilecek nem, korozyon, toz, 1siklandirma,
voltaj degisiklikleri, giiriilti, vibrasyon gibi ¢evresel faktorlerden olusabilecek riskler
belirlenip dikkate alinmakta ve bu ¢evresel faktorlerden ortaya g¢ikabilecek olumsuz etkileri
ortadan kaldirmak veya azaltmak i¢in gerekli koruyucu, dnleyici 6nlemler alinmistir. Merkez
laboratuvarinda, test calisma ve sonuclarini etkileyebilecek laboratuvar ve destek birim
alanlarma giris ¢ikis ve bu alanlarin kullanimi kontrol altinda tutulmaktadir. Merkez
Laboratuvarinda analiz siireci ile ilgili tiim veri aligverisi Hastane Bilgi Sisteminin (HIS) bir
parcast olan Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) araciligr ile gergeklestirilmektedir. Merkez
laboratuvarindaki ¢aligma orneklerinin ve tiim belgelerin, cihazlarin, reaktiflerin, kayitlarin ve

sonuglarin uygun kosullarda saklanmalari i¢in gerekli depolama alanlar1 olusturulmustur.

3.2.2.3 Laboratuvar Donanimi
Laboratuvar ekipmami ile ilgili tiim islemler ‘Laboratuvar Ekipman islemleri

Prosediirii’ne uygun olarak gerceklestirilmektedir. Donanim bilesenlerinin se¢iminde, enerji
kullanim1 ve ortaya g¢ikacak atiklar ve gelecekteki olasi durumlar géz Oniine alinmaktadir.
Laboratuvarda bulunan veya yeni getirilen her ekipman i¢in ‘Ekipman Klasori’
olusturulmakta, bakim, onarim, kalibrasyon ve ekipmanla ilgili diger belgeler igerisine
konularak kolayca ulagilabilecek sekilde ‘Belge Dolabi’nda tutulmaktadir. Bu ekipmanlar
‘Laboratuvar Ekipman Listesi’ne kayit edilmekte ve ‘Ekipman Kimlik Numarasi’ ile
etiketlenmektedir. Ekipmanlarin, asinma, toz, kir ve diger nedenlerle olusabilecek arizalara

kars1 periyodik olarak bakimlari yapilmaktadir. Olgiim yapan ekipmanlarm kalibrasyonlari ise
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ISO 17025 Akreditasyon belgesine sahip Kalibrasyon Laboratuvarlar tarafindan yapilmakta
ve kalibrasyon durumlari etiketlenerek tanimlanmaktadir. Kalibrasyonlarin, her ekipman i¢in
hangi siklikla yapilacagi belirlenmistir.

Laboratuvarda bulunan her ekipman, yalniz kullanict egitimi alarak sertifikalandirilmis
ve yetkilendirilmis teknik personel tarafindan ,,Uretici Kullanim Kilavuzlari’ ve ‘Ekipman

Kullanim Yonergeleri’ne gore kullanilmaktadir.

Laboratuvarda bulunan bir ekipmanin, kotii kullanim, asir1 yiiklenme, siipheli sonuglar
verme veya baska nedenlerle kusurlu oldugu anlasildiginda hizmet disina alinmakta ve agik
bir sekilde etiketlenmektedir. Ekipman, onarim veya herhangi bir baska nedenle laboratuvar
kontrolii digina ¢iktiginda, kalibrasyonu veya testleri basarili bir sekilde uygulandiktan sonra

tekrar kullanima alinmaktadir.
EKiPMANLAR

EKIPMANIN MARKA ve MODELI: Hettich Santrifiij, Mikro 22 (Product No 1110)

EKiPMAN ve BILESENLERININ TANITIMI
Laboratuvarda orneklerin soguk santrifiigasyonunu saglar.
iki rotoru mevcut:
1. Sabit acili eppandorf tiipii rotoru (Product no: 1159): 24 kapasiteli, en yiiksek
hiz1 18000 rpm / 31876 g, yari ¢ap 88 mm.
2. Sabit agili diiz tiipii rotoru (Product no: 1105): 12 kapasiteli, en yiiksek hizi
6000 rpm / 4105 g, yar1 ¢cap 102 mm.
Ac¢ma-kapama anahtari: Cihazin agilip kapanmasini saglayan ve yan
tarafinda bulunan anahtardir.
Kontrol paneli:
Uyarn gostergeleri:
. ‘ f\ ¢ : Dénme durumunu gosterir.
e 1 © : Rotorlarda dengesizlik oldugunu gosterir.
. ‘Il : Kapagin agik oldugunu gosterir.
Ayar diigmeleri: Santrifiigasyon ayarlarinin yapilabilmesine olanak saglayan
cihazin 6n bolgesinde bulunan diigme ve gostergelerdir.

. “m < diigmesi: Belirli bir parametrenin secilmesini saglayan diigmedir.
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. ‘A’ “V’diigmesi: Secilen parametrenin arttirmasini veya azaltilmasini
saglayan diigmedir.

. ‘START’ diigmesi: Santrifiigasyonu baglatan diigmedir. ‘/\ ¢ gOsterge
15181 yanar.

. ‘STOP’ diigmesi: Santrifiigasyonu durduran diigmedir. Kirmizi LED
gosterge 15181 yanar.

. ‘RCF’ diigmesi : Rolatif santrifiigasyon kuvveti cinsinden gostergeyi
secen diigmedir. Yesil LED gosterge 15181 yanar.

. ‘IMPULS’ diigmesi: Kisa siireli santrifiigasyonu saglayan diigmedir.

. ‘PROG’ diigmesi: Hafizaya alma ve ¢agirmay1 saglayan diigmedir.

Dijital ayar ekrani: Santrifiigasyon ayarlarini/ programlarini gosteren ve ayar
diigmeleri ile kumanda edilen ekrandir. Burada ¢ikan semboller su sekildedir:

«  t/min: Dakika olarak donme siiresidir. 1-99 dk girmeye izin verir.

. t/sec: Saniye olarak donme stiresidir. 1-59 sn girmeye izin verir.

. ~: Devamli ¢alisma.

. RPM: Dakikadaki donme sayisi.

«  RAD/mm: Milimetre olarak santrifiigasyon yar1 ¢api. RCF LED 15181
yanarken ekranda ¢ikar.

« RCF: Rolatif santrifiigal kuvvettir. RCF LED 15181 yanarken ekranda
cikar.

« _/  : Baslama zamani. 1-9 seviye girmeye izin verir (9: hemen
baslar; 1: en uzun siirede baslar).

. _ : Frenleme zamani. 1-9 seviye girmeye izin verir (9: hemen
durur; 1: en uzun siirede durur).

. PROG: Program sayis1. 3 program girmeye izin verir.

EKIiPMANIN CALISTIRILMASI
Acilmasi
1. Fisi prize takilir.
2. Ac¢ma-kapama anahtar1 ‘I’ pozisyona getirilerek acilir.
/1! Cihaz titresimden etkilenmeyecegi diiz ve stabil bir zemine konmalidr.

Rotorun Degistirilmesi
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1. Uzerindeki rotor cihazla birlikte verilen anahtar vasitasiyla saatin tersi yoniinde
gevsetilir. Disarida giicenli yere konulur, kapag1 varsa kapatilir.
2. Santrifiijiin ¢alismasini engelleyecek kirlilik; motor saft1 ve rotor mili motor
yagi ile yagli oldugu kontrol edilir, uygunsuzluklar giderilir.
3.  Rotor motor safti {lizerine vertikal getirilerek rotor miline takilir. Cihazla
birlikte verilen anahtar vasitasiyla saat yoniinde sikilir.
Santrifiigasyon Parametrelerinin Girilmesi
1. RCF diigmesi ile RPM veya RCF secimi yapilir. RCF secilmigse RCF
gostergesi yanar.
2. ‘m ¢ diigmesi ile istenen parametreler ¢ A’ ¢ ¥ ’diigmeleri ayarlanir.
/1! 8 sn uzun bir tusa basilmazsa eski parametrelere otomatik olarak doner.
3. Parametreler girildikten sonra START diigmesine basilarak # programina
kaydedilir ve ekranda ***ok*** yazis1 ile kayit islemi onaylanir.
Sicaklik Ayar1 Yapilmasi:
1. ‘@ diigmesi ile istenen parametreler ‘ A’ < ¥ diigmeleri ayarlanur.
/11'8 sn uzun bir tusa basiimazsa eski parametrelere otomatik olarak doner.
2.  Parametreler girildikten sonra START diigmesine basilarak # programina
kaydedilir ve ekranda ***ok*** yazisi ile kayit islemi onaylanir.
Programlama
1. RCF diigmesi ile RPM veya RCF secimi yapilir. RCF secilmigse RCF
gostergesi yanar.
2. ‘m < diigmesi ile istenen parametreler ‘ A’ ¢ ¥ diigmeleri ayarlanur.
/1l 8 sn uzun bir tusa basilmazsa eski parametrelere otomatik olarak doner.
3. ‘m < diigmesiile PROG ait program numaras1 ‘A’ ‘¥ ’diigmeleri ayarlanir.
4.  PROG diigmesine basilarak program kaydedilir ve ekranda ***ok*** yazisi ile
kayit islemi onaylanir.
Istenen Program Ekrana Getirme
1.  PROG diigmesine basilarak istenen program numarasi ve program ayarlari
secilir.
2. ‘@ 1ile ekrana gelen parametreler kontrol edilebilir.
Cahstirllmasi

1. Fisi prize takilir.
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2. Ac¢ma-kapama anahtar ‘I’ pozisyona getirilerek acilir.
3. Rotorlar yiiklenir.
4. Ornekler yiiklenir.
5. Istenen program ekrana getirilir veya uymuyorsa istenen santrifiigasyon
parametrelerinin girilir.
6. START diigmesine basilarak istenen programda santrifiigasyon baglatilir. ‘/\ ¢
gostergesi yanmaya baslar.
/1! Cihaz, ornekler rotora dengeli yerlestirilmeden ¢alistirilmamalidir.
/1! Cihaz kapag kapatilmadan ¢alismaz. Kapak ¢arparak kapatiimamalidr.
/1! Secilen hiz rotorun en fazla hizindan daha yiiksek olamaz.
/! RCF veya RPM olarak istenen birimde gériilmek istenen hiz ¢calistiriimadan énce
ayarlanmalidir.
Ozel Durumlar:
e Zaman Ayarh Santrifiigasyon: Belirli siire sonra santrifiigasyonun
baslamasidir.
1. Zaman ayan ile ilgili parametreler girilir veya hafizadaki ilgili program
cagrilir.
2. START diigmesine basilarak istenen program baslatilir. * /\ ¢ gostergesi
yanmaya baslar.
3.  Zaman sonunda santrifiigasyon baslar.
e  Devamh Santrifiigasyon:
1. Zaman ayar1 o sembol gelinceye kadar diisiiriilir veya hafizadaki ilgili
program cagrilir.
2. START diigmesine basilarak istenen program baslatilir. /\ ¢ gostergesi
yanmaya baslar.
3.  Zaman sonunda santrifiigasyon baslar.
e  Kisa Siireli Santrifiigasyon:
1. IMPULS diigmesine basilarak baslatilir. ‘/\ ¢ gbstergesi yanmaya baslar.
2. Tekrar IMPULS diigmesine basilarak durdurulur.
o Onsogutmah Santrifiigasyon:
1. ‘@ diigmesi ile istenen parametreler ‘ A’ © ¥’ diigmeleri ayarlanir.

/11'8 sn uzun bir tusa basiimazsa eski parametrelere otomatik olarak doner.
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2. Parametreler girildikten sonra START diigmesine basilarak # programina
kaydedilir ve ekranda ***ok*** yazisi ile kayit islemi onaylanir.
3. Santrifiijiin sogumasi i¢in ayarlanan sicakliga gelmesi i¢in santrifiij ¢alistirilir.
Istenen sicaklik dijital gostergede goriiliinde durdurulur.
4.  Kapak acilip, hizla 6rnekler rotora konularak, yeniden santrifiigasyon baslatilir.
e  Yogun Maddelerin Santrifiigasyonu:
Santrifiij ortalama 1,2 kg/dm3 kadar yogunluktaki maddeleri santrifiij etmek igin
tasarlanmistir. Daha yliksek yogunluktaki maddelerin donme hiz1 su sekilde bulunur:
RPM * 1,2/d
(Ornek: 4000 RPM d=1,6 kg/dm3 — 4000 *\ 1,2/1,6 = 3464)

e  Acil Durdurma:
1. STOP diigmesine iki kez basilarak durdurulur. Frenleme 9 seviyede hizla
durur.
e  Acil Kapak A¢ma:
Elektrik akimi kesilince kapak acilmaz. Bu durumda cihazin 6n tarafindaki ip elle
cekilirek kapak acilir.
Kapatilmasi
1. Ag¢ma-kapama anahtar1 ‘O’ pozisyona getirilerek kapatilir.

2.  Fisi prizden ¢ikarilir.
EKiPMANIN BAKIMI

Giinliik Bakim:

1. Kirlenme sonrasi temizlik
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Tablo 13: Ekipman Sorunlar1 ve Cdziimleri

Cihaz Sorunu Anlami Coziimii ici yapilmasi gereken
Dijital ekran | Voltaj yok veya asir1 | 1. Sebeke gerilimi, sigorta ve priz kontrol edilir.
calismiyor voltajdan korumak i¢n | 2. Fisin prize tam temas edip etmedigi kontrol edilir.
kapandi 3. Cihaz sigortasinin saglam olup olmadig1 kontrol edilir.
4. Ac-kapa anahtarinin ‘On’ pozisyonunda oldugu kontrol
edilir.
5. Arniza devam ediyorsa Teknik Atdlyeye ariza girilir.
TACHO-ERROR | Hatali hiz  gostergesi, | 1. Kapagi ag, rotoru elle dondiiriiliir.
rotor takilmamis veya | 2. Cihazi kapayip agarak resetlenir.
motor arizali
IMBALANCE Motor aksi-rotor mili | 1. Kapag ag, dengesizligi diizeltilir.
arasi dengesizlik
CONTROL- Kapak acilmast veya | 1. Kapagi ag, cihazi kapayip agarak resetlenir.
ERROR kapanmasinda hata
N>MAX Donme ¢ok hizli
N<MAX Donme c¢ok yavas
ROTOTCODE Rotor kodu yanlis
MAINS Akim kesilince | 1. Kapagiag, START diigmesine bastlir.
INTERRUPT santrifligason
tamamlanamadi
VERSIONS- Elektronik bilesenler | 1. Kapagi ag, cihazi kapayip acarak resetlenir.
ERROR uyumsuz
CONTROL- Hatal1 veya arizali kontrol
ERROR karti

SER I/O-ERROR

Hatali veya arizali giris

arayuzi
LOCK ERROR Hatali veya arizali
program kilitleme
C*-ERROR Hatali veya arizali motor
kontrol
FU/CCI-ERROR | Hatali veya arizali
sogutma
N>ROTOR-MAX | Segilen = hiz  rotorun | 1. Hiz ayari kontrol edilerek diisiiriiliir.
maksimum hizindan
yiiksek
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YONTEM YONERGELERI ve YONTEM ONAYLARI

PARAZITOLOJIi SEROLOJi LABORATUVARI ANALIZ SONRASI ORNEK
SAKLAMA YONERGESI
3. ILGILI PROSEDUR / TEST REHBERI: Seroloji Laboratuvar1 Test Rehberi

4. UYGULAMA:

4.1. Ornek saklama islemi hasta 6rneklerine ait testlerin calismasi

bitirildiginde testi ¢alisan teknisyen tarafindan yapilir.
4.2, Saklama islemi yalnizca serum, diski ve BOS 6rnekleri i¢in uygulanir.

4.3. Saklama islemi i¢in ependorf tiipleri kullanilir. Bu tiiplerin iizerine

ornek barkot numarasi yazili etiketler yapistirilir.

4.4. Hasta ornegi etiketli tiip i¢ine pipetlenir. Saklamak i¢in hastaya ait
yeterli serum veya plazma 6rnegi yoksa ‘Analiz Sonrast Saklama i¢in Yetersiz
Ornekler Listesi’ne hastanin numarasi kaydedilir. Formlar ilgili klasér iginde iki ay

suresince saklanir.

Ornek saklandiktan sonraki bir tarihte serumu kullanilan ve yeni bir ¢alisma igin
ornegin yetersiz oldugu durumlarda, serumu kullanan kisi serumu aldig: tarihi ve

imzasim ‘Analiz Sonras1 Saklama icin Yetersiz Ornekler Listesi’ne ekleyecektir.

4.5. Icinde hasta 6rnegi bulunan ependorf tiipleri -20°C’de saklanmak iizere
derin dondurucuya yerlestirilir. Ornekler derin dondurucuya asagida belirtilen sekilde

yerlestirilir.

4.5.1. Giinliik ¢alisilan testlere ait hasta 6rnekleri tizerinde 6rnegin

laboratuvara geldigi tarih yazili karton kutular i¢cinde yerlestirilir.

4.5.2. Biriktirilerek calisilan testlere ait hasta 6rnekleri lizerinde testin adi ve

saklama tarihlerinin yazili oldugu karton kutular i¢inde yerlestirilir.
4.6. Ornekler 2 ay siiresince derin dondurucuda saklanur.

4.7. Saklama siiresi biten 6rnekler gorevli teknisyen tarafindan kutu

uzerinde bulunan tarihler kontrol edilerek atilir.

4.8. Orneklerin atilma islemi tibbi atik prosediiriinde tanimlandig1 sekilde

yapilir.

99



4.9. Ornek Tipine Uygun Analiz Sonras1 Saklama Tablosu
Tablo 14: Orek Saklama Kab1 ve Kosullari

ORNEK TiPi SAKLAMA YERI SAKLAMA ISISI SAKLAMA SURESI
Serum veya diski ependorf tlipleri -20°C 2 Ay
BOS ependorf tlipleri -20°C 2 Ay

4.10. Ginliik ¢alisilan testler:

4.11. Biriktirilerek calisilan testler:
4.11.1. Serumda Anti-Fasciola antikorlar1 ELISA
4.11.2. Diskida Entamoeba histolytica antijeni
4.11.3. Serumda Anti-Echinococcus antikorlar1 1 ELISA
4.11.4. Serumda Anti-Echinococcus antikorlar1 2 IFAT
4.11.5. Serumda Anti-Leishmania antikorlart ELISA
4.11.6. Serumda Sitma Hizli Test dep stek test
4.11.7. Serumda Anti-Toxocara antikorlar1t ELISA
4.11.8. Serumda Anti-Trichinella antikorlar1 ELISA

1. Ek Belgeler:

1.1. Analiz Sonras1 Saklama icin Yetersiz Ornekler Listesi
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Tablo 15: Parazitoloji Laboratuvar1 Birim Hedefleri

Performans Aciklama
Hedef Planlanan Gergceklesen
(Verimlilik) (Neden)
AARB direkt bak1
Dis kalite kontrol
programina girilmesi
Cesitli parazitlerin Antikor incelemesi
Laboratuvara
yapilmasi ile ilgili anamnez bilgileri
gelmekte
gereken hastalarin bilgileri i¢in
olan %50 hastann
sekreterlerin 6rnek kabul konusunda
%?25’e indirilmesi
egitimi sonucu %25’e indirilmesi
Birime yeni baslayan teknisyenlere bir
ay slireyle uyum ve egitim programinin
Laboratuvar igi
uygulanmasi.
egitim yapilmasi
Yilda 40 st laboratuvar i¢i egitim
programinin uygulanmasi
Eksternal Kalite
Kontrolii olan
serolojik test oranini
%30
2007 sonuna kadar
%0’dan %30’a
¢ikarmak
Laboratuvarin Laboratuvarin diizenlenmesi ve 4 ayda
diizenli olmasi bir tekrar gbzden gecirilmesi
Tablo 16: Parazitoloji Depo Kritik Test Sayilart
Testin Adi Kutudaki test Aylik tiiketim
miktari
Hydatidose Fumouse 102 102
echinococcosis IHA
Entamoeba Celisa Path 92 70
Toxocara canis 1gG ELISA 92 46
Trichinella 1gG ELISA 92 9
Diamed optimal rapid malaria test | 48 2
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Parazitoloji Laboratuvari Birim Uyumlastirma Programi

OGRENILECEK BiLGI VE BECERILER

1. Parazitoloji laboratuvari teknik personel gorev tanimi
Laboratuvarda galisilan hasta drneklerinin 6zellikleri ve ret kriterleri
Laboratuvarda 6rneklerin islemlenmesi
Dekontaminasyon homojenizasyon soliisyonlarinin hazirlanmasi
Tampon sivilarinin hazirlanmasi
Preparat hazirlanmasi
Boyalarin hazirlanmasi

Boyalarin uygulanmasi

A A R

Preparatlarin degerlendirilmesi

10. Amip besiyeri ve Trichomoas kiiltlirlerinin ekimi

11. Amip besiyeri ve Trichomoas kiiltiirlerinin takibi

12. Amip besiyeri ve Trichomoas kiiltiirlerinin degerlendirilmesi

13. Amip besiyeri ve Trichomoas kiiltlirlerinin tanimlanmasinda yapilan islemler
14. P. carinii incelemesinin yapilirken sitosantrifiij tekniginin uygulanmasi
15. Laboratuvarda dezenfektanlarin kullanimi

16. Biyogiivenlik kabin kullanimi1 ve giinliik bakimi

17. Santrifiij kullanimi1 ve giinliik bakim1

18. Mikroskop kullanimi ve giinliik bakimi

19. Inkiibatdrlerin kullanimi ve giinliik bakimi

20. Buzdolabinin kullanimi1 ve giinliik bakimi

21. Laboratuvarda kullanilan malzeme takibi ve talebi

22. Bilgisayar ve LIS kullanim1

23. Kalite kontrol uygulamalari

24. Ornek, preparat ve kiiltiirlerin saklanmasi

25. Ornek, preparat ve kiiltiirlerin imhasi
GENEL KURALLAR

1.  Gorevine vaktinde gelis ve gidis

2. Isbirligine agik olma
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Inisiyatif gelistirebilme
Kiyafet yonetmeligine uyumu

Biyogiivenlik kurallarina uyumu

3

4

5

6. Is arkadaslarina uyumu ve iletisimi

7.  Hasta ve hasta yakinlariyla iletisimi

8 Isine olan dikkati, diizeni ve verdigi dnem
9 Verilen isi tamamlama becerisi

10.  Yeni bilgi ve beceri kazanabilme becerisi
11. Kalite politikalar1 ve hedeflerini bilme

12.  Kurum anlayis1 ve kiiltiiriinii kavrama ve uyma

3.2.2.4 Inceleme Oncesi islemleri
Merkez Laboratuvarina istekler, formlar ile iicret tahakkuk islemleri yapilmis olarak

gelmektedir. Ornek alinmasi, laboratuvara iletilmesi ve saklanmasi ile ilgili bilgiler ‘Kan
Alma El Kitab1’ ve ‘Merkez Laboratuvari Tanisal Testler Kilavuzu’nda yer almaktadir.
Alinmis 6rnekler igin barkod basilir ve tiiplere yapistirilmaktadir. Ornek analiz dncesi veya
daha sonraki incelemeler icin saklanacaksa ‘Ornek Saklama Yonergesi’ne gore hareket
edilmektedir. Kliniklerde alinmis ornekler Laboratuvar postasi tarafindan ‘Laboratuvar
Postas1 Calisma Yonergesi’ne uygun olarak laboratuvara getirilmektedir. Laboratuvara ulasan
tim Orneklerin kabul islemleri yapilarak kayitlar LIS’e aktarilmakta ve daha sonraki
basamaklar buradan takip edilmektedir. Laboratuvara gelen tiim 6rnekler i¢in ‘Ornek Kabul
Kriterleri’ olusturulmustur, bu kriterlere uymayan o&rnekler kabul edilmemekte ve
belgelenmektedir. Inceleme oncesi islemler ile ilgili biitiin yapilmas1 gerekenler ‘Preanalitik

Evre Prosediirii’nde tanimlanmustir.

3.2.2.5 Inceleme Islemleri
Merkez Laboratuvarinda tiim testlerin yontem onaylari yapilmig ve kayit edilmistir.

Tim islemler ‘Yontem Onayi Prosediiri’'nde aciklanmistir. Merkez Laboratuvarinda
kullanilan tiim inceleme(analitik) islemleri ile ilgili ‘Test Rehberleri’ yazilmis ve bunlar LIS e
aktarilmistir. Kullanilan yontem, kit, calisma prensibi degistiginde gilincellenmektedir.
Merkez Laboratuvarinda kullanilan tiim testlerin listesi gilincel olarak tutulmaktadir. Ayrica
kullanicilar i¢in testler ile ilgili bazi bilgilerin de yer aldig1 ‘Merkez Laboratuvari Tanisal

Testler Kilavuzu’ olusturulmustur.
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3.2.2.6 Iinceleme islemlerinin Kalitesinin Kanitlanmasi
Laboratuvarda yapilan tiim testlerde ‘is Kalite Kontrol Yonergesi® veya ‘Test

Rehberleri’nde tanimlanmis sekilde i¢ kalite kontrol 6rnegi ¢calisilmaktadir. Kalibrasyon ve is
kalite kontrol Ornegi olarak referans materyaller, firmanin temin ettigi belgelendirilmis
ornekler veya ilgili laboratuvar birimi tarafindan hazirlanmis ve gerekli kontrol ve
dogrulamalar1 yapilmis biyolojik ornekler kullanilmaktadir. Bu g¢alismada uygun sonuglar
alinmadikga testler calisilmamakta, calisilmis ise sonuglari1 rapor edilmemektedir. Merkez
Laboratuvarindaki tiim testler bir Dig Kalite Kontrol programina dahil edilmistir. Eger test
icin dis kalite kontrol programi bulunmuyorsa akredite bir baska laboratuvar ile ortak drnek
calisilarak  sonuglarin  karsilastirilmast  yapilmaktadir.  Sonuglar  diizenli  olarak
degerlendirilmekte ve kontrol kriterleri karsilanamadiginda  diizeltici  etkinlikler

uygulanmaktadir.

3.2.2.7 Inceleme Sonrasi Islemleri
Merkez Laboratuvarinda analizler sonrasi sonuglar otomatik olarak LIS’e

aktarilmaktadir. LiS’e otomatik olarak aktarilamayan sonuglar manuel olarak LIS’e
girilmektedir. LIS’de raporlanamayan bazi test sonuglari ise kendi formatinda elden
verilmektedir. Tiim sonuclar sistematik olarak gdzden gecirilip onaylandiktan sonra istekte
bulunan hekimin kullanimima ag¢ilmaktadir. Analiz tamamlandiktan sonra gerekli olmayan
ornekler yasal diizenlemeler ve biyogiivenlik kurallar1 g¢er¢evesinde ‘Tibbi Atik Toplama

Prosediirii’ ve ‘Tibbi Atik Toplama Y 6nergesi’ne uygun olarak yok edilmektedir.

3.2.2.8 Sonug¢larin Raporlanmasi
Sonuglar, laboratuvar hizmet kullanicilar1 tarafindan istenilen biitiin bilgileri, test

sonuglarinin yorumunu ve kullanilan yontemin yani sira gerekli biitiin bilgiyi igeren bir test
raporunda bildirilmektedir. Raporda, analiz i¢in alinan 6rnekte sonuglart etkileyebilecek bir
uygunsuzluk varsa bu da belirtilmektedir. Sonuclar, 6nceden belirlenmis ‘Kritik® veya
‘Alarm’ araliklarinda ise doktor hemen bilgilendirilmektedir. Laboratuvar yonetimi, her analiz

icin istek-sonug siiresi belirlemistir.
ORNEK UYGULAMA

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’na gelen hastalarin sonuglari,

ornek tesliminden itibaren hasta ile yapilan sézlesme kapsaminda 6n goriildigi gibi soz
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verilen siire i¢inde 6rnekler degerlendirilerek laboratuvar bilgisayar sistemlerinden her birim

kendisi sonuglar1 kendi 6zel sifresi ile girmektedir.

Tablo 17: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar Parazitoloji Birimi’nin
orneklerin sonuglarinin raporlandirma siireleri

PARAZITOLOJIK INCELEMELER

] Digki1, Anal Her giin,
Diskida Parazit Aranmasi Ayni giin
Stiriintii 15.00
Entamoeba hystolytica Kiiltlirii ve Her giin, .
o Diski Tel. No verilir
Antijeni 15.00
Daireli Digkida Parazitolojik Her giin, )
. Diski 2 ig giinii sonra
Inceleme 15.00
) ) Her giin,
Deride Parazit Aranmasi Kazinti, Sag, Kil 15.00 Ayni1 giin
Genital Siiriintd, Her giin, )
Trichomonas Aranmasi ve Kiiltiirii . 2 ig glinii sonra
Vajinal Siiriintii 15.00
) Her giin,
Pneumocystis spp. Brong Lavaj 15.00 Her hafta Persembe
) Her giin,
Acanthomoeba spp Aranmast Konjunkt 15.00 1 hafta sonra
BOS, Kazinti, Her giin,
Leishmania Aranmasi ve Kiiltiirii Diger Aspirat, 15.00 3 hafta sonra
Doku
Periton Sivisi, Her giin,
) o Plevra Sivisi, 15.00
Kist Hidatikte Skoleks Aranmasi ) Ayni giin
Brong Lavaj,
Aspirat
Her giin,
Plasmodium Aranmasi EDTA’l1 Kan 16:00’a Ayni giin
kadar
o ) ) Pazartesi, Sali gilinii gelenler aym
Kist Hidatik Antikorlari, Leishmania, Her giin,
hafta Persembe giinii; Carsamba,
Antikorlari, Trichinella Antikorlari, Diiz Kan 16:00’a )
o Persembe, Cuma gelenler sonraki
Fasciolasis Tanis1, Toxocara Tanis1 kadar
hafta Persembe giinii
Western Blot Dogrulama Testi Diiz Kan Tel. No verilir
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DORDUNCU BOLUM

4. TARTISMA, SONUC ve ONERILER

4.1 TARTISMA
Gilintimiizde, rekabetin ana hedefi olan miisteriyi elinde tutmak icin tiim cabalari

gosteren, miisteriyi tatmin eden isletmelerin, rekabetteki basari sansi yiikselmektedir. Bu
rekabetteki en onemli faktorlerin basinda da kalite gelmektedir. Kalite, miisteri isteklerinin
yerine getirilmesi, operasyon performanslarin iyilestirilmesi ve maliyetlerin diigiiriilmesi
amaci1 ile kullanilan stratejik bir aractir. Bugiin kalite kavrami, sadece iirlin veya hizmetin
kalitesi olmaktan ¢ikmig, yOnetimin kalitesi anlaminda daha genis olarak kullanilmaya
baslanmigtir. Ciinkii bir mal veya hizmetin kalitesini, i¢inde olustugu siirecin kalitesi belirler.
Miisteri tatminini saglamaya yonelik olarak orgiit i¢ci kaynaklarin en verimli sekilde
kullanilmasimni hedefleyen, c¢ok boyutlu bir yonetim anlayisim1 kabul eden TKY,
organizasyondaki biitiin calisanlarin katiliminin saglandigi, stirekli gelisimi stirdiirerek
miisteri isteklerini en yiiksek seviyede karsilamay1 amag edinen bir yonetim seklidir(Dogan ve
Tiitiincii, 2003; Ozden, 1999).

Insana ait en énemli varliklardan olan sagligin korunmasi ve siirdiiriilmesinde kaliteli
saglik hizmeti sunumu son derece dnem tasimaktadir. Saglik hizmetlerinde kalite; kullanilan
kaynaklarin ve yapilan faaliyetlerin spesifik bir gostergesidir.

Kaliteli bir saglik hizmetinden s6z edilebilmesi i¢in gereken kaynaklarin verimli bir
sekilde dagitilmas1 ve kullanilmasi, hizmetin etkili, adil bigimde sunulmasi, gerek kaynak
dagitiminda ve hizmet sunumu sirasinda ve sonrasinda hizmeti kullananlarin memnuniyetinin
saglanmast énemlidir. TKY 'nin saglik sektoriindeki uygulanmasi sonucunda en énemli ¢ikti,
hasta memnuniyetidir. Dogru tani, tedavi, gecikmeden verilecek giiler yiizlii hizmet, temiz
hastane, uygun fiyat vb. faktorler hasta mutlulugunun saglanmasinda TKY ’nin birer unsuru
olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Saglikta TKY felsefesi, uygun kosullarda ¢aligan, mutlu ve
saglikli bir personel ile saglanabilir. Hastanelerde TKY, hastane personelinin ve hastalarin
mutlulugu cercevesinde gergeklestirilebilir. Saglik hizmetlerinde kalite alaninda giliniimiizde
pek cok degisimler ve yenilikler gergeklesmektedir. Bir kurulus tarafindan hasta bakiminin
kalitesini iyilestirmek, giivenli bir ¢evre saglamak ve hastalara ve personele yonelik riskleri
azaltmak igin stirekli calismak tizere goriiniir bir taahhiidii temsil eden Akreditasyon, etkili bir
kalite degerlendirme ve ydnetim araci olarak diinya ¢apinda ilgi odag: olmaktadir(Ozdemir,

1998).
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Saglik kuruluslarinda, yeterliliginin ve giivenilirliginin gostergesi ve hem ulusal hem de
uluslararas1 diizeyde sayginligin kazanilmasini saglayan akreditasyon, hizmet sunumu ile
ilgili belirlenmis olan standartlara uygunlugun, konularinda uzman dis denetgiler tarafindan
incelenip degerlendirildigi bir sistemdir. Hastalarin tani, tedavi ve takibinde, bir takim test
sonuclarint iiretmekten ve bu sonuglarin hasta yararina kullanilmasindan sorumlu birimler
olan tibbi laboratuvarlar, dogru testin secilmis olmasindan baslayan, sonucun hastanin klinigi
ile iligkilendirilmesi ile sona eren siireci kontrol altinda tutabilmek icin yiliksek kaliteli
caligmalar1 gerekmektedir. Tibbi laboratuvarlarin bu kaliteyi saglamadaki bagvuracaklar1 yol
Tibbi Laboratuvar Akreditasyonudur. ISO 15189: 2007 Tibbi Laboratuvar Akreditasyonunun
amaci; test sonuclarinin hasta ve saglik personeli nezdinde gilivence altina alinmasini
saglamaktadir(www iso.org). Ciinkii Tibbi hizmetler hasta bakimi i¢in zorunludur. Bu
hizmetlerin hastalarin ve tedaviden dogrudan sorumlu olan klinik personelin ihtiya¢ duydugu
dogruluk ve kalitede saglanmasi1 gerekmektedir. Tibbi Laboratuvarlardan beklenen hizmetler;
Laboratuvardan test istekleri, hastanin hazirlanmasi, kimliklendirilmesi, 6rneklerin alinmasi,
taginmasi, saklanmasi, islenmesi ve incelenmesinin yaninda sonuclarin gegerliliginin
kanitlanmasi, yorumlanmasi, raporlanmasi ve onerileri de kapsamaktadir. Bir laboratuvarin
Akreditasyonu i¢in olmasi gereken kosullar; dncelikle liderlerin buna inanmas1 gerekir. Daha
sonra calisanlarin akreditasyona inanmasi ve akreditasyon kurallarini ig¢ine sindirmesi
gerekmektedir. Bunun i¢in hizmet i¢i toplantilarda ortak kararlar alinarak bu kararlarin
uygulanmas1 istenir. I¢ miisteri ve dis miisterilerin kendi laboratuvarinin sonuglarinimn
giivenilirligine inanmasi gerekir. Ekipmanlarin bakim onarim, kalibrasyonlarinin tam olmasi
sonuglarin dogru ve giivenilir ¢ikmasini saglar. Ayrica, Tibbi Laboratuvar hizmetlerinde
giivenlik ve ahlak kurallarina uyulmasini da igermektedir. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi
Merkez Laboratuvari’nda ISO 15189: 2007 Tibbi Laboratuvar Akreditasyonu ¢aligmalarinin
baslamasiyla birlikte 2008 yili  “YOnetimin Gozden Gegirilmesi” toplantisindaki
degerlendirmelerdeki bilgilere dayanarak, kaliteli hizmet sunumunda etkili artis meydana
geldigi, laboratuvar faaliyetlerinde gerceklesen hatalarin takibi, kayit altina alinmasi ve
iyilestirme faaliyetleriyle birlikte hatalarda ciddi azalis meydana geldigi saptanmistir.
TKY’nin ruhuna uygun olarak, siirekli iyilestirme yaparak i¢ ve dig miisterilerin
memnuniyetinin en iyi diizeye getirmektir. Akreditasyon siirecinin ilerlemesinde liderlerin
desteginin olmasi, ¢ok biiylik avantaj saglamistir. Ancak; saglik sisteminin ¢ok ¢alkantili bir

stirece girmesinden dolay1 kisithiliklar yasanmaktadir. Sosyal Giivenlik Kurulu'nun “Saglik
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Uygulama Tebligi” kapsaminda birgok laboratuvar analizlerinin kisitlanmasina neden
olmustur(www iso.0rg).

Akreditasyon ile ilgili olarak Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi'nde; ISO 15189:
2007, kapsaminda daha bircok yapilacak iyilestirme ¢aligmalarit vardir. Kurumun 2009 yil

temel hedefi i¢cinde akreditasyonumuzun saglanmasidir.

Bu konuda biitiin laboratuvarlarin en kisa zamanda girisimde bulunarak, akreditasyon
stirecine girmesi, bu siireg ile birlikte, 5 S, 6 Sigma, problem ¢dzme teknikleri, siire¢ yonetimi
gibi kalite kontrol sisteminin temini gerekmektedir. Laboratuvarin akreditasyonu saglandiktan
sonra, en azindan ayni hizmet kalitesini siirdiirerek, siirekli iyilestirme c¢alismalarinin
liderlerin destegi alinarak, miisteri memnuniyetinin saglanmas1 gerekmektedir. Saglik
sektoriindeki, kamu ve 6zel saglik hastanelerinin, kiyaslama yapmalarini neden olmasi, saglik

hizmetlerinin daha da kalitesinin artmasina neden olacaktir (Grant, 1991, Reed, 1996).

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’nda ISO 15189: 2007 Tibbi
Laboratuvar Akreditasyonu c¢aligmalarinin 2008 yili “Yonetim Gozden Gegirilmesi”
toplantisindaki verilere dayanarak kaliteli hizmet sunumunda etkili artis meydana geldigi
gosterilmistir. Tibbi Laboratuvar Akreditasyonu konusunda bir¢ok yol alinmis, bunun
sonucunda, daha hatasiz, daha cabuk, daha giivenilir sonuclar verilmesi saglanmistir.
Kaliteden taviz vermeden, siirekli iyilestirme ¢alismalar1 yaparak, hasta memnuniyetinin en
iyi duruma getirmeyi saglanmasi1 hedeflenmistir Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez
Laboratuvari, kalite politikasini gergeklestirmesi durumunda, en iyi, en dogru, en giivenilir,
bircok alandaki deneyimli personeliyle, s6z verildigi zamanda laboratuvar sonuglarini
vererek, rakiplerine gore avantaj saglamis olacaktir. Ilgili kurumun hem lider kadrosu hem de
tim c¢alisanlari, akreditasyonu sagladiktan sonra bunun siirdiiriilebilmesinin de 6neminin
farkindadir. ISO 15189: 2007 Tibbi Laboratuvar Akreditasyonu’nun saglanmasi durumunda;
hem i¢ miisteri, hem de dis miisteri agisindan 6nemli bir yol kat edilmis olacaktir. Hasta olan
ve/veya olma olasilig1 kisilerin, kisa silirede, dogru giivenilir tahlil sonuglarini almasi

hastanenin giivenilirligini arttiracagi bilinmektedir.

ISO 15189: 2007 Tibbi Laboratuvar Akreditasyonu uygulamak isteyen saglik

kurulusglarina 6neriler soyle siralanabilir;

e Lider kadrosunun laboratuvarda akreditasyon karari aldigim1 konuda bdyle bir karar

aldigini1 ve sonuna kadar bunu destekleyecekleri mesaji vermeleri
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e Lider kadrosunun birlikte uyumlu calisabilecek, kalite programini bilen deneyimli bir ekip

kurulmasi

e Akreditasyon kararin toplantilar yapilarak, her basamakta ¢alisanlar tarafindan iglerine

sindirmelerini ve kabul etmeleri i¢in egitim programlar1 hazirlanarak uygulanmasi

e Biitiin ¢alisanlar tarafindan onaylanan “Kalite El Kitab1” olusturularak burada belirlenen

kurallar ¢alisanlar tarafindan uyulmasi beklenmektedir.

e Olusturulacak i¢ denetim ekipleri ile laboratuvarlarin farkli birimler tarafindan birbirleri
tarafindan denetlenmesi, eksikliklerin belirlenerek belirlenen tarih iginde tamamlanip
tamamlanmadiginin takip edilmesi gerekmektedir. Bunun igin belirteclerin sayisi
arttirilarak, sayisal degerler elde edildikten sonra bu degerlerin iyilestirmenin yollar

aranmalidir.

e Dis kontrollerin yapilabilmesi i¢in anlagmalar yapilarak laboratuvar ¢alisanlarinin bilgi ve
deneyimlerinin sinanmasi ve uluslar arasi diizeyde bunun kanitlanmasinin temini

gerekmektedir

e Akreditasyona hazir olundugunda; Laboratuvar Akreditasyon yapma yetkisi olan

kurumlar davet edilerek dis denetimlerin saglanmasi ve akreditasyon belgesi alinmasi

Akreditasyonu saglanan laboratuvarlarin siirdiiriilebilirligi gerekmektedir(www iso.org).

4.2 SONUC ve ONERILER

Sonug olarak; Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’nda ISO 15189: 2007
Tibbi Laboratuvar Akreditasyonu i¢in hem lider kadrosu hem de ¢alisanlarinin biitiinleserek
bir amag icin birlikte hareket etmesi ve kurum kiiltiirii olusmas1 en 6nemli sonuglardandir.
Birlikte bir¢cok toplantilar yapilmis, herkesin fikri alinarak ortak kararlar alinmustir.
Ekipmanlarin kalibrasyon, malzeme ydnetimi gibi bir¢ok konularda degisikliklere gidilmistir.
I¢c miisteri ve dis miisteri memnuniyetleri belirteclerle goriiniir hale gelmistir. Calisanlarin
kendilerine deger verildigini, kurum kiiltliriiniin yerlesmeye baslamis olmasi, kendi sagligi
acisindan Onlemler alindigimin farkinda olmasi, mesleki tatmin duygularinin gelismesine
neden olmaktadir. En giizel olani ise artik dogru bir sekilde yenilikler yapilabilmesi i¢in
belirteclerin kullanilarak daha ¢ok konuda yeni diizenlemeler yapabilecegi bilincine varilmig

olmasidir.
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