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OZET

Amag: Katilimcilarin, klinik laboratuvarlarda uygulanan dis kalite kontrole (DKK) yo-
nelik goriislerinin degerlendirilmesi ve bunlar1 etkileyen faktorlerin irdelenmesi amaglanmis-

tir.

Yontem: Kesitsel tiirdeki arastirma; devlet, Gniversite ve 6zel hastaneler olmak Uzere
Izmir'de bulunan 21 hastanenin tibbi laboratuvarlarinda gorevli 127 saglik cahsan ile yiiz
yiize anket formu uygulanarak yapilmistir. Anket 3 béliimden olusmaktadir. Ik béliimiinde
katilimcilarin sosyo-demografik ve calisma yasamina ait 6zellikleri iceren 6 soru bulunmak-
tadir. Anketin ikinci boliminde saglik kurumlarmm dis kalite kontrol programlart ile ilgili
uygulamalar1 hakkinda 11 soru yer almaktadir. Son bdlimde ise DKK’nin 6nemi ile ilgili 19
ifade, geriye kalan 10 ifade ise laboratuvarlarm dig kalite kontrol programlarinin uygulanabi-
lirligi ile ilgilidir. Verilerin degerlendirilmesinde sayi, yiizde, aritmetik ortalama, Standart
sapma, ortanca, en diisiikk ve en yiiksek deger, bagimsiz gruplarda t testi ve Mann Whitney U

testi kullanilmigtir.

Bulgular: Kurum laboratuvarmim dis kalite kontrol programlaria dahil olma siiresi or-
talamasinin 8 yil oldugu gorilmiistiir. Katilimcilar DKK’nm 6nemine ve DKK programinin
uygulanabilirligi iliskin ifadelere buyuk oranlarda olumlu degerlendirmelerde bulunmuslardir.
Arastirmada katilimcilarin egitim eksikligi tespit edilmistir. DKK’nin 6nemi ve DKK prog-
ramlar1 ilgili alg1 diizeyine ait puan ortalamasi ile cinsiyet ve yas arasinda anlamli fark sap-
tanmamistir. Kurumda c¢alisma siiresi degiskeni ile DKK’nin 6nemi; meslek degiskeni ile
DKK programlarinin uygulanabilirligi ilgili alg1 diizeyine ait puan ortalamasi arasindaki fark
anlamli bulunmustur (p<0.05). Katilimcilar (%92.7) tarafindan kapsamli bir ulusal bir dis

kalite kontrol programi kurulmasi gerekliligi belirtilmistir.
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Sonug: Tibbi laboratuvarlarin dis kalite kontrol programlarina katilimi 6nemlidir. Kati-
limcilar i¢in kurumlarinin egitim programlarmi diizenlenmesi ve ¢alisanlarin katiliminin des-
teklenmesi gereklidir. Biitiin laboratuvar dallarini igine alacak sekilde olusturulacak olan giin-
cel ve kapsamli performans standartlari ile ulusal, tek merkezli bir DKK programi ve deger-

lendirme sistemi yapilanmasinin karar vericiler tarafindan hayata gecirilmesi elzemdir.

Anahtar kelimeler: Dis Kalite Kontrol, Tibbi Laboratuvar, Saglikta Kalite ve Akredi-

tasyon



Investigation of the Significance of External Quality Control Programs
in Medical Laboratories of Health Institutions in Izmir.

DERYA DENIZ EKER
Dokuz Eylul University Institute of Health Sciences
Department of Quality Improvement in Healthcare and Accreditation
derya.eker@deu.edu.tr
ABSTRACT

Objective: The aim of this study is to evaluate the opinions of the participants about
External Quality Control (EQC) implemented in medical laboratories, along with examination
of the factors affecting them.

Method: A cross sectional study is conducted with face-to-face questionnaire on 127
healthcare workers working at medical laboratory in 21 hospitals covers public, private and
university hospital in Izmir. The questionnaire consists of 3 parts. In the first part, there are 6
questions about the socio-demographic and working life characteristics of the participants. In
the second part, 11 questions about the practices of health institutions regarding EQC prog-
rams are included. In the last section, 19 expressions about the importance of EQC and the
remaining 10 expressions are related to be applicability of the EQC programs in laboratories.
In the analysis of the data, number, percentage, arithmetic mean, standard deviation, median,
lowest and highest value are used as distribution indicators, along with Mann Whitney U and
independent samples T-test.

Results: The average duration of inclusion in the EQC programs of the laboratories was
8 years. The participants have largely made positive evaluations to the expressions about the
importance of EQC and the applicability of the EQC program. It is indicated that the partici-
pants have lack of in-service training about EQC programs. There is no statistically signifi-
cant difference between the average score of perception level about the importance of and
applicability of EQC programs’ expressions, in terms of participants’ age, gender (p>0.05). A
significant difference was found between institution’ working experience and the average
score of perception level about the importance of the EQC programs’ expressions; there was a
significant difference between occupation and the average score of perception level about the
applicability of the EQC programs’ expressions (p<0.05). The participants (92.7%) specified
that a comprehensive national EQC program was required.
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Conclusion: It is important that medical laboratories participate in EQC programs. It is
necessary for the participants to organize training programs by their institutions and support
the employees’ participation. It is essential that to be formed current and comprehensive per-
formance standards which include all laboratory branches and a national, single-center EQC

program and evaluation system structuring will be implemented by decision-makers.

Key Words: External Quality Control, Medical Laboratory, Quality in Healthcare and

Accreditation


https://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/medical%20laboratory

1.GiRIiS VE AMAC

1.1. Problemin Tanim ve Onemi

Klinik laboratuvarlarda kalite kontrol, bireylerin hastalik yonetiminde uygulanan test
sonuclarinin kabul edilebilir dogrulukta, s6z verilen zamanda, etkin, verimli, hasta odakli,
adil, giivenli sunulmasini amaglamaktadir. Klinik laboratuvarlarin analitik teknikte bir prob-
lem ile kars1 karsiya kalindiginda, problemin kaynagni bularak hatay: diizeltmek veya onle-
mek adma “izlem yapmak” zorunludur. Izlemin gerceklestirilmesi ise laboratuvarda kalite
yOnetim sisteminin olusturulmasi ile olanaklidir. Laboratuvar hizmetlerine iligkin tiim siirecle-
ri kapsayan kalite yonetim sistemi i¢inde i¢ kalite kontrol (IKK) ve DKK kritik bir 6neme
sahiptir. Laboratuvarin i¢ isleyisiyle alakali ve laboratuvarlar arasinda olan degiskenligi mi-

nimize edecek kaliteye ulagsmak icin, IKK ve DKK izlenimden faydalanilmalidir.

IKK laboratuvarmn analitik kesinligi ve dogrulugunu gosterirken, dis kalite kontrol de
ise laboratuvarlar arasi analitik performansin degerlendirilmesi ve analitik dogrulugun siirdii-
riilmesi 6nem kazanmaktadir. Bu nedenle bu ikili adeta bir anahtar Kkilit uyumu gostererek

birbirini tamamlamaktadirlar.

Hem IKK ve hem de DKK’da farkh kalite kontrol materyali/test rnegi ile ¢aligilmakta-
dir. ¢ kalite kontroliin isleyisi ve prosediirleri daha iyi bilinmekte ve uygulanmakta iken,
DKK i¢in bu durum daha farklidir.

e 1Y

“Laboratuvararasi performans ¢aligmalar1”, “eksternal kalite kontrol programi”, “yeter-
lilik caligmalar” olarak da isimlendirilen DKK programi, test sonuglarmm giivenilirligini
saglamak icin belirli periyotlarla birden fazla gerceklestirilmektedir. Dis kalite degerlendirme
isleyiginde, laboratuvardan bagimsiz bir dig saglik kurum/kurulusu veya program diizenleyici-
si/saglayicist tarafindan hazirlanan igerigi ya da konsantrasyonu bilinmeyen kalite kontrol
materyali/test ornegi katilimc1 laboratuvarlara gonderilir. Burada 6nemli olan bir nokta, her
caligilan parametre i¢in katilimei1 laboratuvarlara gonderilen test 6rneklerinin ayni lot numara-
st tagimasidir. Bununla birlikte, kalite kontrol materyali/test 6rneginin gerek icerigindeki bile-
senler gerekse ihtiva ettigi konsantrasyon araligi katilimei laboratuvarlarin rutininde c¢alistigt
orneklerle uyumlu olmalidir. Bunlar, program diizenleyicisi/saglayicisinin gorevleri arasinda-
dir. Katilimcilar, igerigini veya degerini bilmedigi 6rneklerle istenilen testi veya test gruplari-

nin analizini gergeklestirir. Katilimcilar, bu 6rneklere ayr1 bir bicimde 6zel bir muameleye
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tabi tutmadan, ¢alisma rutinindeki yer alan bir hasta 6rnegi test eder gibi ¢aligma sergilemeli-
dir. Mimkiinse laboratuvar personelinin haberi olmadan glinliik stregler icinde alinip galisil-
malidir. Bu siireg, laboratuvarin ger¢ek yasamdaki analitik uygulamalarmi test edebilmesi igin
kacirilmaz bir firsattir. Burada da unutulmamasi gereken nokta katilime1 laboratuvarlarin
DKK programina dahil olduklart siire zarfinda yontem ya da cihaz ile ilgili degisimlerini dis
merkeze iletmelerinin gerekli oldugudur. Katilimeilar, program diizenleyicisi/saglayicisi olan
bagimsiz merkeze analiz sonrasi elde ettigi sonuglari rapor olarak gonderir. Bu merkez ilgili
laboratuvarlardan goénderilen verileri inceleyip her bir 6rnek igin ayr1 olmak iizere laboratu-

varlar1 gruplandirarak kodlanmaktadir.

Program diizenleyicisi/saglayicisi tim katilimci laboratuvarlardan gelen verileri yorum-
layarak bir rapor hazirlar ve bu raporlari ilgili laboratuvarlara gondererek geri bildirimini ya-
par. Bu rapor ile katilimcilar, sonuglarmin hedef degerlere uygunlugunu kontrol etmekte, di-
ger katilimc1 laboratuvarm sonuglarina gore ne diizeyde yer aldigini gorerek konumunu ve
yontemler arasi performansini degerlendirmektedir. Rapordaki dogru olmayan degerler, hatali
uygulamalarin tanimlanmasi ve diizenleyici-Onleyici faaliyetlerin gergeklestirilmesi i¢in dnem
tagimaktadir. Gerek program diizenleyicisi/saglayicist gerekse katilimcilar bilgi giivenligi ve

gizliligine bagh kalmalidir.

DKK ile ilgili tilkelere ve program diizenleyicisi/saglayicisina gore degiskenlik gosteren
cok farkli diizenlemeler ve prosediirler bulunmaktadwr. Amerika Birlesik Devletleri’'nde
(ABD) gerek DKK programlarini yasal zorunluluk olarak yiiriiten ve test sonuglarmin deger-
lendirmesine gore yaptirim uygulayan gerek akreditasyonun bir gerekliligi olarak DKK’ya
katilimin1 isteyen gerekse goniilliiliik esasi olarak kabul eden federal hukimetler diizeyinde

diizenlemeler bulunmaktadir.

Uluslararasi platformda ¢ok ¢esitli DKK program duizenleyicisi/saglayicisi ve bunlarin
farkli degerlendirme yontemleri bulunmaktadir. Bir program diizenleyicisi/saglayicist ayni
test sonuglarmi gegerli olarak onaylarken bir baskas1 red verilebilmektedir. Hastanin laboratu-
var sonuglari, hastanin bakimini ve sagligmi kisaca yagamini dogrudan etkilemektedir. Labo-
ratuvardan klinisyene sunulacak olan dogru olmayan ve eksik sonuglar, hastalar i¢in hastane-
de kalma siiresinin uzamasina, laboratuvar harcamalarinda artiga, laboratuvarin is giicii ve
zaman kaybina sebep olurlar. Bu karigikligin oniline ge¢mek igin iilkelerin kendilerine ait

DKK program ve degerlendirme sistemlerini olusturmalari, uluslararasi programlara katil-



maktan daha fazla kazang saglayacaktir. Benzer nitelikteki teknolojik cihazlarin kiyaslaniyor
olmasi, mevsimsel 6zellikleri bakimindan birbirine benzeyen bdlgelerden 6rneklerin ulagimi-
nin saglanmasi, yontem, cihaz, kit ve Gteki performans verilerinin iilke i¢inden ¢ikmryor ol-
masi1 gibi unsurlar karsilastirmalarda kolaylik saglamakta ve finansal agidan uygunluk ulke

menfaatleri icin 6nem arz etmektedir.

Turkiye’deki saglik sisteminde tibbi laboratuvarlarin uyguladigi analitik yontemlerin
(analiz) kalitesini izleyen ve giivence altina alan birka¢ ulusal DKK Programi bulunmaktadir.
Bunlardan bir tanesi olan Klinik Biyokimya Uzmanlari Dernegi Eksternal Kalite Kontrol
Programn (KBUDEK) aktedite edilmis 10 DKK program ile 114 test parametresi tizerinden
DKK hizmeti sunmaktadir. Bunun yani sira akreditasyon kapsami disindaki testler iginde
DKK analizi gergeklestirmektedir. Diger DKK program saglayicisi olan LABPT’de, klinik
biyokimya, hematoloji, hormon, tumér marker paneli, romatoid paneli, CRP, kan grubu, kar-
diyak marker paneli, mikrobiyoloji, antibiyogram, viral marker paneli, TORCH paneli, koagu-
lasyon, idrar tahilileri, glukoz (glukometre), prokalsitonin, prenatal tarama, HbAlc, Klinik
laboratuvar yaklasimi programlari ile yaklasik 100 yakin parametre {izerinden DKK hizmeti

yapmaktadir.

Turkiye’de klinik laboratuvarlarda kullanilan DKK program saglayicilardan bir tanesi
de Molekiiler Tanida Kalite Kontrol Programi (MOTAKK)’dir. Viral hastaliklarin teshisinde

uygulanan molekiiler analizler i¢in DKK parametrelerini barindirmaktadir.

Saglik Bakanligma bagh Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu (THSK) tarafindan Ulusal An-
timikrobiyal Diren¢ Siirveyans Sistemi (UAMDSS) olusturularak belirlenmis mikroorganiz-
malarin antimikrobiyallere kars1 direng siklig1 izlenmektedir. Strveyans sistemindeki testlere
doniik sistemin bir gerekliligi olarak antimikrobiyel direng (AMD) DKK programlar1 uygu-

lanmakta ve bu verilerin kalitesi degerlendirilmektedir.

Saglik Bakanligmma bagli Tetkik ve Teshis Hizmetleri Dairesi Bagskanligi ise e-
laboratuvar uygulamasi araciligryla dis kalite degerlendirme kontrol sonug verisi giren tiim
klinik laborativarlarin DKK izlemini yiiriitmektedir. Su an sadece biyokimya alaninda 24 pa-
rametre izerinden DKK’y1 zorunlu tutarak DKK izlemini gergeklestirmektedir.

Turkiye’de son bes yilda DKK programlari adina biiyiik ilerlemeler kaydedilmistir.
Tibbi Laboratuvar Yonetmeligi ve Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) ile gonulltlik esasina
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dayali olan DKK programimna katilim 6zel/kamu/iiniversite laboratuvarlarimda zorunlu hale
gelmistir. Ancak bu yeterli gdzukmemektedir. Tirkiye’de DKK programi ve degerlendirme
uygulamalari, geligmis {ilkelerin aksine yetersizdir. TUrkiye’de biyokimya disindaki ilgili di-
ger tim dallardaki klinik laboratuvarlarin i¢ ve dis kalite kontrol sonuglarmni bir havuzda top-
layan ve degerlendiren ulusal bir sistem maalesef yoktur. Bu agidan laboratuvarlar arasindaki
degiskenlikler hakkinda bilgi de yoktur. Analitik yonden sart olan bu incelemeler gergeklesti-

rilemediginden dolay1 klinik faydalanim seviyeside tam anlamiyla belirlenememektedir.

Yukarida sayilan nedenlerden dolayr bu ¢alismada laboratuvar hizmetlerinde degisen
sartlara uyum saglamak, test sonuglarmin giivenilirligini saglamak, hastalara kaliteli hizmet
sunmak amaciyla dis kalite kontrol kullanimmin gerekliliklerine ve onemine deginilmistir.
DKK’nim uygulanabilirligini ve laboratuvar c¢alisanlar1 tizerindeki etkisini gérmek, laboratu-
varlarin katildigi DKK uygulamalarina ¢alisanlarin katilimi, beklentileri, algilamalar1 ve far-

kindaliklar1 degerlendirmeye c¢alisilmistir.

Ote yandan DKK icin ulusal capta yapilmis sinirli sayida arastirma var olup simdiye
kadar bu konu yaygmlik kazanmamustir. 1zmir ilindeki devlet, Universite ve 6zel kurum ve
kuruluglardaki tibbi laboratuvarlarm kullandiklari DKK programlarint ne kadar zamandir,
hangi araliklarla, hangi test panelleri ile dahil olduklar1 ve bu raporlarm kimin degerlendirdigi
vb. dgeler arastirilip uygulanabilirligi 6l¢iilmiistiir. DKK programina gerceklestirilecek katki-

lar ulusal kalitemizi dogrudan etkileyecektir.

1.2. Arastirmanin Amaci ve Hipotezi
Katilimcilarn, klinik laboratuvarlarda uygulanan DKK’nin énemine ve DKK programi-
nin uygulanabilirligine yonelik goriislerinin degerlendirilmesi ve bunlar1 etkileyen faktorlerin

irdelenmesi amaclanmustir.



Arastirmanin Hipotezleri

Ho:T1ibbi laboratuvarlarin dis kalite kontrol programlar1 6nemlidir.
H1: Ulusal bir dis kalite kontrol programina gerek vardir.

H». Katilimcilarin sosyo-demografik ve ¢aligma yagamina ait 6zellikleri ile DKK’nin 6nemine
ve DKK programinin uygulanabilirligi ile ilgili degerlendirmeleri arasinda anlamli bir fark

bulunmaktadir.



2. GENEL BIiLGILER
2.1. Tibbi Laboratuvar ve Onemi

Tibbi laboratuvarlar, saglik hizmeti veren kurum ve kuruluslarda, hasta saglig1 ve hasta-
lik yonetimi adina viicut sivilarinin, hiicrelerin ve doku 6rneklerinin analiz edilip raporlandigi
ve gerektiginde daha ileri tetkikler i¢in Onerilerin bulunuldugu hizmetleri kapsayan laboratu-
varlardir (1). Testlerin analizinde dogruluk, kesinlik hizlilik 6nemlidir. Ciinkii test sonuglar1
tan1 ve tedavi takibinde son derece onemli bir yardimeidir. Diger yandan tibbi laboratuvarlarin
bagimsiz ve tarafsiz olmasi baskilardan ve potansiyel ¢ikar catigmalarindan etkilenmeyecek
sekilde hizmet vermesi de gereklidir (2).

Sadece ornek hazirlamak, toplamak veya drnegin transportunu saglamak gibi isleyisleri
gerceklestiren birimler, daha biiyiik laboratuvarlarin bilinyesinde bulunsalar bile tibbi labora-
tuvar olarak addedilmezler (2).

Tibbi laboratuvarmn iiriinii veya ¢iktis1 bilgidir. Bu bilgi ile klinisyen tani, tedavi, hasta-
lik seyrinin izlenmesi, ila¢ yararlilig1 ve saglik durumunun degerlendirilmesi gibi ¢ok cesitli
kararlar alir (3). Birey/hastanin ise tek test sonucu dahi onun yasam kalitesini etkileyebilir.
Hastaneye basvuran hastalarin %80-85’nin laboratuvar testi yaptirdigi dikkate alinirsa, veri
madenciligi yontemleriyle bu blyiik verilerden anlamli bilgiler elde edilerek saglik politikala-
r1 yonlendirilebilir (3).

Laboratuvar test sonucu klinisyenin kararinda en az %60-70 oraninda etkilidir. Hasta-
nenin diger departmanlarina gore laboratuvarda yapilan hata sikli§1 daha kolay dikkati tizerine
cekmekte, tedavinin seyrini etkilemekte, giivenilir sonu¢ elde edilme asamalarinin gozden
gecirilmesine sebebiyet vermektedir (4).

Diger tibbi disiplinler ile karsilastirildiginda, laboratuvar tibbindaki siirecler kesin hatla-
r1 ile tanimlanmistir ve diger disiplinlerdeki prosediirlere gére daha rahat kontrol altina alia-

bilmektedir (5).

Saglik hizmetleri ile koordineli olarak iistlendikleri kilit iglevleri laboratuvar hizmetleri-
ne duyulan talebi arttirmakta, tibbi laboratuvarlara doniik yeni yaklagimlar ortaya ¢ikartmakta,
yeni kavramlar iiretilmektedir (6). Soyledir ki:

Iyi Laboratuvar Uygulamalar; test analizleri disinda klinik laboratuvarlarm isleyisinin
gerekli alet ve ekipmanlarla saglikli caligma ortaminda ve gevre giivenligi saglanmig bir se-

kilde yiiriitiilmesini esas almaktadir (6).
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Ote yandan yalmn diisiince ilkelerinin laboratuvarlardaki siireglere uygulanmasiyla bir
yonetim ve organizasyon yaklagimi olarak sekillenen Yalin Laboratuvar Uygulamalari, labo-
ratuvarlarin yalinlik diizeylerini artirilabildigi 6l¢lide hastalara ve hekimlere en az kaynak ve
cok daha kisa siire ile en verimli analiz sonuglarint sunmaya odaklanmis bir sistemdir (6).

Son dénemde klinik biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, doku tipleme laboratuvarlar1 ve
genetik hastaliklar tan1 merkezlerinin dahil edildigi “Akilc1 Laboratuvar Kullanimi Projesi”

Saglik Bakanligi tarafindan uygulamaya konulmustur (6).

2.2.Tibbi Laboratuvarlarda Kalite Yonetimi

Tibbi laboratuvarlar ¢iktilarin olusumunu saglayan pek ¢ok siireci igerisinde barindir-
maktadir. Siire¢ temelli yaklagimla, toplam laboratuvar siirecinin girdileri “birey/hasta drnek-
leri” ve “testi isteyen klinisyenin birey/hasta hakkinda yiikledigi bilgiler’dir. Ciktilar1 ise “gii-
venilir test sonucu” ve “memnun yararlanici”’lardir. Yararlanicilar dogrudan birey/hasta gibi
goriinse de asil karar verici klinisyendir. Bunun yaninda bedel ddeyiciler de yararlanicilar
arasimdadir (3).

Giivenilir test sonuglarinin elde edilmesi tibbi laboratuvarlarin gérevleri arasindadir. Bu
baglamda testlerde standardizasyonun saglanmasi, testlerinin tekrar edilebilir olmasi ve kayit-
larin yapilmas ispatlanabilir siireglerin ortaya konmasi igin gereklidir. Ilk zamanlarda tibbi
laboratuvarlar icin kalite sadece analizlerin performansi olarak degerlendirilmistir. ilerleyen
zamanlarda ise sadece laboratuvar isleyisine bagl olmadigi gorilmiis, kaliteli hizmetin (kalite
kontrol sisteminin) laboratuvar ile klinigin uyum ve esgiidiimlii ¢alismasi ile iligkilendirilmis-
tir (7).

Bu yiiksek derecede etkiden dolayi, laboratuvar hizmetlerinin kalitesi olduk¢a onemli-
dir. Klinik karar vermenin ve hasta bakiminin laboratuvar hizmetine kuvvetli olarak bagimli
olmasi, laboratuvar tibbinin kalite standartlar1 olusturmasina neden olmustur (5). Glvenilir ve
tibbi agidan degerlendirilebilir test sonuglarini saglayabilme sadece dogru analiz ve kontroller
ile yeterli gorilse dahi, yasalarla da koruma sorumlulugu tistlenilmelidir. Tibbi laboratuvarlar
ulusal ve uluslararasi standartlar geregi, test sonuglarinin dogrulugu ve kesinligi, dolayisiyla
hasta giivenligi i¢in uygun bir kalite sistemi kurmali ve uygulamalidir. Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeligimizde bu husasa yer verilmistir. Bu yonetmelikte klinik laboratuvarlarin Saglik
Bakanliginin belirledigi kalite yonelik standartlarin1 yakalamak icin kalite yonetim sistemini

olusturmasinin alt1 ¢izilmistir (1).
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Bir klinik laboratuvarin isleyisinde {i¢ adimdan olusan ana siire¢ bulunmaktadir. Birinci
siire¢ orneklerin kabul edilip, kayit altna alindig1 pre-analiz adimdr. Ikinci siireg ise testin
yapildig1 analiz adimidir. Son siireg ise test sonucunun onaylandig1 ve raporlanip arsivlendigi

birlikte drneginde yok edildigi ve/veya arsivlendigi post analitik strectir (8).

T1bbi laboratuvarlarda kalite yonetim sistemi, pre-analiz, analiz ve post-analiz adimlarin
tiimiinii kapsayan, ¢ok katmanl bir siiregtir. Laboratuvarlarda kalite yonetim sisteminin esas-
lar1 Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan, laboratuvarin siireglerinin denetlenerek kalitesi-
nin garantiye almmasi ve uygulanmasi adina gereken on iki 68e temelinde tanimlanmigtir
(Sekil 1). Kalite sisteminin esaslar1 ilgili biitlin siireglerin dogru yiiriitiilmesi ile kalite gliven-

cesi saglanabilir (8).
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Sekil 1 : Laboratuvarlarda Kalite Yonetimin Esaslar1
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2.3. Tiirkiye Saghk Hizmetleri Kalite ve Akreditasyon Enstitiisii (TUSKA)

Saglik Bakanligi kalite caligmalarmin neticesinde 2015’de Tiirkiye Saglik Enstitiileri
Baskanlhigi (TUSEB) yapilandirilmistir. TUSEB’e baglh 7 ensitiitii bulunmaktadir. Bunlardan
bir tanesi de Tiirkiye Saglik Hizmetleri Kalite ve Akreditasyon Enstitlsii (TUSKA) dir.

Turkiye’de akreditasyon galismalarmi yerine getirmek i¢in TUSKA kurulmustur. Saglik
Bakanlig1 Saglikta Akreditasyon Standartlar1 (SAS) setlerini olusturmakta ve gilincellemekte-
dir. SAS-Hastane setinin i¢inde laboratuvar hizmetleri de bulunmaktadir. Bunun yani sira
sadece laboratuvarlarin akredite edilmesi i¢in olusturulmus olan SAS-Laboratuvar seti de bu-
lunmaktadir. TUSKA, goniilliiliik esasli olan akreditasyon faaliyetlerini saghk alaninda uygu-
layan ve merkezi otorite tarafindan yapilandirilan tek akreditasyon kurumudur. TUSKA akre-
dite olmak i¢in bagvuran kurum ve kuruluslarin SAS setini baz alinarak teftis edilmesi ve bel-
gelendirilmesi uygulamalarini yerine getirmektedir (9).

Devlet tarafindan olusturulmus ve taninmis olan ilk ulusal akreditasyon kurumumuz
TUSKA, uluslararasi alanda onaylanmis standartlara sahip olmakla birlikte, kurallara uygun
ve yiiksek kalitede bagimsiz denetim igin degerlendirici egitim programi da icermektedir.
Bircok tilke, ulusal standartlarm yayginlastirilmasi ve kamusal hesap verme sorumlulugu i¢in

saglik hizmetleri akreditasyonunu bir ara¢ olarak benimsemektedir (9).

TUSKA nin gorevleri asagida yer almaktadir

» Saglik hizmetlerinde kalite ve akreditasyon kurallarinin belirlenmesinde Saglik Ba-
kanligina bilimsel katki saglamak.

» Ulusal ve uluslararasi diizeyde saglik kuruluslarini akredite etmek.

» Uluslararas: ve bolgesel akreditasyon birlikleri ve orgiitleri ile diger tilkelerin akredi-
tasyon kuruluslariyla karsilikli tanima anlagmalar1 yapmak iizere gorevlendirilmistir

(10).

Mayis 2019°da TUSKA Laboratuvar Akreditasyon Programi pilot calismasmi biri An-
kara digeri Izmir olmak (izere iki hastanenin tibbi laboratuvarinda baslatmistir. Ug aylik pilot
¢alismanin sonlanip bu siirecin degerlendirilmesinden sonra TUSKA laboratuvar akreditasyon
programi bagvurulari agilacaktir (11). Bakanlik¢a hazirlanan ve ISQua tarafindan akredite

edilen (SAS)-Laboratuvar Seti tibbi laboratuvarda sunulan saglik hizmetlerinin akreditasyonu
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icin kullanilacaktir. Enstitii, pilot ¢aligmalar sonucunda elde edilen veriler 15181inda, programin
icerigine iligskin kapsaml bilgilerin yer alacagi ‘Laboratuvar Akreditasyon Program Rehbert’,
denetci adaylarina yonelik ‘Laboratuvar Akreditasyon Denetim Rehberi’ ve akredite olmak
isteyen laboratuvarlarin yararlanabilecegi bir “Laboratuvar Akreditasyon Standartlar1 Uygu-

lama Rehberi” hazirlamay1 hedeflemektedir (11).

Ulkemiz igin hangi saglik kurumuna gidilirse gidilsin ayn1 diizeyde saglik hizmeti ve-
rilmesi, akredite edilen kurumun giivenilirliginin ve standartlara uygunlugunun izlenmesi,
denetci secilmesi ve egitimi, denetim basamaklar1 vb. siire¢lerde uyumsuzluklar: 6nlemek, en
azindan minimal diizeye indirmek i¢in kamu/6zel/iiniversite ayrim yapilmaksizin tiim hasta-
nelere tek tip akreditasyon standartlar1 gelistirilip, degerlendirilmesi bu baglamda son derece
onemlidir (11). Diger Avrupa iilkelerinde akreditasyon faaliyetlerini 6zel sektoriin yiiriittigi
g0z 6niinde bulundurulursa Turkiye’de kurumlarin akredite edilmesinin devlet gézetiminde

olmasi bu siireci giivence altina almaktadir (12).

2.4.1SQua

Saglik hizmetlerinde akreditasyon faaliyeti gerceklestirmeyi hedefleyen bagimsiz akre-
ditasyon kuruluslar1 agisindan ¢at1 kurulug The International Society for Quality in Healthcare
(ISQua) dir (13). ISQua, uluslararas1 platformda saglik sahasinda akreditasyon ¢aligmalarini
gerceklestiren kurumlar1 akredite etmektedir. Akreditorlerin akreditori olarak bilinen kuru-
lustur. ISQua, 1985’de kurulmus, kar amacsiz, bagimsiz, 100 {izerinde liye ve baglantilar
olan kiiresel bir yapidir (13). ISQua, saglik hizmetlerinde kalitenin ¢at1 yapilanmasi olarak
Diinya Saglik Orgiitii ile “resmi” ortak caligmakta, diinyada ortak kalite kiiltiiriiniin olustu-
rulmasma 6nciilitk etmektedir (13). Merkezi irlanda’dadir. Diinyada saghk hizmetleri akredi-
tasyonu denilince siklikla akla gelen kuruluslardan Joint Commission International, Akredi-
tasyon Kanada ve Malezya Saglikta Kalite Dernegi gibi uluslararas: akreditasyon kuruluglari

da ISQua tarafindan akreditasyon yetkisi almis kuruluglardir (13).
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2.5.TS EN 1SO 15189- Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik icin Sartlar Standardi

TS EN ISO 15189- standard: tibbi laboratuvarlarin kaliteli, verimli ve etkin hizmet
sunmasi i¢in gereken kriterlerin agiklandigi uluslararasi bir standarttir. ISO 9001 ve ISO
17025 standartlarini bir ¢at1 altinda toplayan ISO 15189 standardi, 2003 yilinda yaymlanmis
ve bir yil sonra 23 Ulkede kabul edilmistir (14). Bu standardin 2012 yilinda yayimlanan son
baskis1 6l¢iimlerin kalitesi, toplam hizmet, analiz 6ncesi ve sonrasi prosediirler, hasta doniisle-
ri, etik konular ve ayn1 zamanda tibbi laboratuvar bilgi sistemlerine vurgu yapmaktadir. (13).
ISO 15189:2012 standard1 2013 yilinda revize edilerek 60’1 agkin iilkede uygulamaya konul-
mustur (14). Dunyada laboratuvarlar igin kabul edilmis standartlara gére bu standart; tibbi
laboratuvarlarm kaliteli hizmet ve gilivenilir test sonuglar1 sunmasi yoniinden miihim bir refe-
rans standart niteligi gostermektedir (14). 2013 yilinda iilkemizde, TS EN ISO 15189:2013
“T1bbi Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik i¢in Sartlar” TSE tarafindan Tiirkge’ye cevrilip
yayimlanmistir. Su an TUrkiye’de tibbi laboratuvarlarin akreditasyon siiregleri TS EN 1SO
15189 standardna gore yirutilmektedir (14).

Akreditasyon; laboratuvarda uygun kalite yonetim sisteminin bulundugunun ve teknik
sartlarin yerine getirilerek akreditasyon kapsamindaki testlerin evrensel olarak kanitlanmig
yontemlere uygun olarak analiz ve kalibre edilerek giivenilir sekilde zamaninda ve uygun
maliyette saglandigmin dogrulandigi bir sistemdir (3). 2010 yilinda Avrupa Akreditasyon
Birligi (EA)’nin uygulamalar1 geregi, ulusal akreditasyon kurumunun hizmet alanina giren
konularda, sadece ulusal akreditasyon kurumundan bu hizmetin alinmasi sarti getirilmistir. Bu
dogrultuda Tirkiye’de 1SO 15189 akreditasyonu TURKAK tarafindan verilmeye baslanmstir
(15).

TS EN ISO 15189 ile laboratuvarin dogru, kanitlanabilir, yeniden iiretilebilir veriler el-
de edebilmesindeki yeterliligi ortaya konulmaktadir (16). Pek ¢ok tlkede tibbi laboratuvarlar
icin bu konu zorunlu kilinmis, kimi Ulkeler de ise bazi ¢alismalar ile akreditasyonun tesvik
edildigi belirtilmistir. TUrkiye’de ise tibbi laboratuvarlar igin akreditasyon zorunlu tutulma-
mugtir (15).
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2.6. DKK Tanim ve Tarihsel Gelisimi

Klinik laboratuvarlarda kalite tasarimi kesinlikle dncelikli olarak analitik siirecten bas-
lamalidir. Ciinkii testin analitik dogrulugu, en 6nemli kalite kriteridir. Bu kriterin yerine geti-
rilememis olmasi, diger siireclerde yer alan kriterler yerine getirilmis olsa dahi, toplam test
stirecini problemli hale getirmektedir. Laboratuvar tarafindan verilen “yanlis negatif” bir test
sonucunda hastaligin tanis1 yapilamayacak, gercekte hasta oldugu halde uygun tedaviyi ala-
mayacak, hastaligin siddeti artacak ve belki de hastanin yasami sonlanacaktir. Ayrica kisi
bulasict bir hastalik tasiyorsa bunu ¢evresine yaymayi siirdiirecektir. Tani testinin “yanlis po-
zitif” dedigi bir olguda da saglam kisilere hatali teshis verilecek, gerekli olmayan bir tedavi
uygulanacaktir (5, 17).

Laboratuvardan ¢ikacak yanlis sonug¢ ve verilecek yanlig bir karar hasta saghigi ve ya-
samimni direkt etkiledigi gibi cezai sonuclar ortaya ¢ikarabilir. Bu durumla alakali 2009 da
ABD’de genis kitleleri ilgilendiren 6nemli bir olay gerceklesmistir. Bazi testler dogru yapil-
madig1 i¢cin tamamen hatali sonuglar alinmis, gerekli olmayan sayisiz ameliyat yapilmistir
(18). Bu durum ortaya ¢iktiginda olay yargiya tasinmis, 6demeleri devlet tarafindan karsilan-
dig1 i¢in hatali sonug veren firmaya 300 milyon dolar para cezasi verilmesi kararlastirilmistir.

Methot hatalar1 ve yanlis sonug ¢iktilar1 istenmeyen neticelerle sonuglanabilmektedir (18).

Klinik laboratuvarlarda giivenilir sonug almak ve hatalar1 minimize etmek; toplam kalite
yonetiminin etkinligi ile miimkiindiir. Toplam kalite yonetiminin analitik agamasmdaki en
onemli stirecler; birbirini tamamlayan IKK ve dis kalite degerlendirmeleridir. IKK genellikle
laboratuvar test sonuglarinin tekrarlanabilirligi ve sinirli olarak dogrulugunu 6lgmek; dis kali-
te degerlendirmeler ise sonuclarin metodlar arast uyumunu ve dogrulugunu degerlendirmek

icin kurgulanir (8).

Dis kalite degerlendirme, laboratuvardan bagimsiz bir dis saglik kurumv/kurulusu veya
program diizenleyicisi/saglayicisi tarafindan hazirlanan igerigi ya da konsantrasyonu bilinme-
yen kalite kontrol materyali/test 6rneginin katilimci laboratuvarlara gonderilerek performans-
larinin kiyaslandigi ve yorumlandigi bir sistemdir (8). Dis kalite degerlendirme programlari
kalite giivencesi saglanmasinda onemli araglardan biridir ve laboratuvar tarafindan saglanan
sonuglarin dogrulugu ve giivenilirligi belirli araliklarla karsilastirildiginda laboratuvarin per-
formansina iligkin ayrintili bilgi saglar (8). DKK; yeterlilik testi programlarina katilarak, ye-

niden kontrol ve yeniden test (referans laboratuvar tarafindan numunelerin yeniden kontrol
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edilmesi gibi) ve de dis degerlendirme gorevlisi tarafindan yapilan yerinde degerlendirmeler
ile yapilabilir (8). Yeterlilik testi programini organize eden kurulusun ISO 17043 “Uygunluk

degerlendirmesi - Yeterlilik deneyi igin genel kurallar” standardina uymasi idealdir (8).

Dis Kalite Degerlendirme “External Quality Control-(EQA)” ve “Yeterlilik Testleri
(YT)-Proficiency Testing (PT)” genellikle birbirlerinin yerine kullanilir. EQA Avrupa'da, PT
ABD’de daha c¢ok kullanilir. EQA daha ¢ok egitim ve siirekli gelisim lizerine odaklanmis-
tir; PT tatmin edici performanslara ve yetkilendirmeye odaklanmustir. Laboratuvarlar, 1SO
15189 standardina gore akreditasyonlar1 i¢in 6n kosul oldugu i¢in EQA-PT programlarina
asinadir (19). Laboratuvarlarin her test i¢in EQA programina katilmasi 6nerilmektedir. Bazen
PT'ye katilim her zaman miimkiin olmayabilir(programlarin maliyeti, tetkikin kullanim sayi-
si/siklig1 vb. sorunlar) veya bazi tetkikler i¢in PT yapilmayabilir. Bu durumda laboratuvarlar

Olglimlerin kalitesini laboratuvarlar arasi 6rnek degisimi ile saglayabilir (19).

EQA’nm baslangici1 1947 yilinda Belk ve Sunderman isimli aragtirmacilarin ¢aligmala-
rina dayanmaktadir. Patologlar ve laboratuvar bilimcileri tarafindan gelistirilmistir. Bu kisiler,
cogu zaman sinirli kaynaklarla ve giinliik klinik hizmetlerinin yaninda EQA hizmetlerini ger-
ceklestirmistir. 1949°da “The College of American Pathologist (CAP)” tarafindan farkli labo-
ratuvarlara gonderilen 6rneklerin analiz ettirilmesi ile test sonuglarmin uyumlastirilmasimin
saglanacagi diisiiniilmiis, katilime1 sayisi yiiksek ilk EQA uygulamasi baglatilmistir.1960°11
yillarm ortalarinda CAP akreditasyon i¢in laboratuvarlar arasi tarama programlarina katilimi

zorunlu tutmustur (20, 21).

2.7. D1s Kalite Kontrol Siirecinin isleyisi

DKK siirecinde kontrol programini yiiriiten kurulus degerleri bilinen numuneleri peri-
yodik olarak laboratuvarlara analiz i¢cin gonderir. Laboratuvarlar icerikleri kendilerince bilin-
meyen bu numuneleri rutin tetkikleri yaptiklar1 sekilde analiz eder ve sonuglar programi orga-
nize eden kurulusa geri gonderilir (8). Kurulus génderilen sonuglari numunelerin bilinen de-
gerleri ile karsilagtirir ve laboratuvarn tirettigi sonuglarin dogru olup olmadigini saptar. DKK
saglayici tlim sonuglarin istatistiksel analizini yapar ve laboratuvarin diger laboratuvarlarla
karsilagtirmali olarak kendi sonuglarini degerlendirebilecegi bir raporu diizenli araliklarla su-

nar. Laboratuvarlar hatalar1 varsa nedenlerini arar ve duzeltici faaliyetler yapar (8).
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2.8. D1s Kalite Kontrol Uygulamalar1 Amaci ve Faydalan

DKK her bir laboratuvarin performansmnin bagimsiz ve gizli bir dig degerlendirmesi ile
birlikte bu laboratuvarlarda hali hazirda kullanilmakta olan yontemlerin performansinin bir es
zamanl karsilastirmasini saglamak {izere tasarlanmistir (22). Amact hasta numunelerinin test
sonuglarinm kalitesi ve giivenilirligi ile ilgili laboratuvar performansmni degerlendirmektir.
Beklenen sonuglarla karsilastirildiginda ilgili her degisken icin (personel, ekipman, reaktifler
ve yontem) analitik performansin degerlendirilmesine izin verir. Benzer sekilde, DKK prog-
ramlari, laboratuvarin belirli degiskenlerle ilgili yeterliligini degerlendirmek i¢in bir egitim
aracidir (22). IKK ek olarak, DKK Kalite yonetim sisteminde tamamlayicidir. Alternatif ola-
rak, yeterlilik testi laboratuvar lisans1 ve/veya akreditasyon i¢in diizenleyici bir amag olan dig
kalite giivencesi olarak kullanilir. Ayrica laboratuvara rutin test dl¢limlerinin izlemesi ve ge-

listirilmesi i¢in bir altyap1 saglamaktadir (22).

DKK programlari, laboratuvar sonug¢larmin karsilagtirilmasina ve uyumlastirma i¢in ¢a-

lismak amaciyla kiiresel ¢esitlilik hakkinda bilgi verilmesine izin verir (23).

DKK'ya katilim, bireysel laboratuvarm ve farkli yontem ve farkli cihazlarin da perfor-
mansmin bir degerlendirmesini verir. DKK'nin 6nemli hedefleri, analitik kalitenin izlenmesi
ve belgelendirilmesinin yan1 sira, diisiikk performansin belirlenmesi, analitik hatalarin tespit
edilmesi ve diizeltici faaliyetlerin yapilmasidir (23). Bu nedenle, DKK anket raporlarmin
dogru ve zamaninda degerlendirilmesi esastir ve akreditasyon i¢in sarttir. DKK'nin vurgusu

laboratuvarlar1 cezalandirmak degil, laboratuvar performansini egitmek ve iyilestirmektir
(23).
2.9. Mevzuatlar ve Standartlar Cergevesinde DKK

DKK programma katilim ve basarili sonuglar elde etme Saglik Bakanligi tarafindan zo-
runlu hale getirilmis, yasal diizenlemelerle de giivence altina alinmistir; akredite laboratuvar-

lar veya akredite olmayi planlayan laboratuvarlar igin de bir gerekliliktir (1).
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2.9.1. Tibbi Laboratuvar Yonetmeligi;

2013 yilinda yayimlanan yonetmelikte tibbi laboratuvarin, belirlenen testler icin DKK
programlarina katilmasi ve sonuglarinin kayit altina alinmasi gerektigi belirtilmekte, bu prog-

rama katilimmin belgelendirilmesi istenmektedir.

IKK ve DKK sonuglarinda uygunsuzlugun olmasi ve/veya siirdiiriilmesi halinde s6z ko-
nusu teste yonelik hastaya sonug verilmesi isleminin durdurulacagi, bu kurala uymayan tibbi

laboratuvarlarin ruhsatlarinin iptalinin yapilacagi ifade edilmektedir (1).

2.9.2. SKS-Saghkta Kalite Standartlari-Hastane Seti;

Hastaneye ait tiim saglik hizmetlerinin takibi, degerlendirilmesi ve iyilestirilmesi ama-
ciyla performans degerlendirme kriterlerinden olusan Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS)-
Hastane (Versiyon-5; Revizyon-01); hizmetlerin saglikli bir sekilde yiiriitiilmesi ve hizmet
sunumunda kalitenin gelistirmesinde rehberlik gorevi yapmaktadir (24). Saglik kurumlarmin
kalite seviyesi puanlandirilarak ortaya ¢ikan degerlendirmeler belirli periyotlarla gergeklestiri-
lerek raporlanir. SKS-Hastane degerlendirme siireci zorunluluk esasina dayanirr ve ka-

mu/6zel/Universite hastanelerinin tiimiinii kapsamaktadir (24).

Saglik hizmetlerine iliskin tiim bilesenleri bir araya toplayan bu sette, laboratuvarla-
rin dis kalite degerlendirme ¢aligmalarmi gergeklestirilmesine de vurgu yapilmaktadir (24).
Laboratuvarlarin performanslarinin belirli siirelerle karsilastirmali sekilde izlenip, yorumlan-
dig1 programlar olarak tanimlanan dis kalite degerlendirme programlar1 ¢ekirdek standart
olup, en yiiksek puan degeri olan 50 puanlik standarttir (24). Bu sette, dis kalite degerlendir-
me programina tabi olunan testlerin, istenilen sartlarda ve devamli ¢alisilan hasta numuneleri
gibi calisilmasi gerektigi, elde edilen uygunsuz ¢iktilar i¢in diizeltmelerin yapilmasinin bunun
icinde kok neden analizi gibi iyilestirme faaliyetlerinin kullanilabileceginin alt1 ¢izilmistir

(24). Bununla beraber dis kalite degerlendirme ¢iktilarin1 ve bunlar1 degerlendiren kisilerin
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kim oldugunun, problem yasanmis ise nedenine ulasiimasi ve bunula ilgili gerceklestirilen

diizeltici Onleyici faaliyetlerin kayit altina alinmasina da dikkat ¢ekilmistir (24).

SKS-hastane setinin laboratuvar hizmetlerinin gelisimine yonelik diizenlemeleri asagi-
dadur:

» 2008 yilinda SKS-Hastane Seti (Versiyon I11) iginde Laboratuvar Hizmetleri Bolumu ilk
defa yer almistir ve 19 standarttan olusmustur (25).

» 2011 yilinda SKS Hastane Seti (Versiyon IV) iginde (¢ laboratuvar olmak (izere laboratu-
var hizmetleri ayrilmistir. Biyokimya laboratuvarinda 17 adet, Mikrobiyoloji ve Patoloji
24 adet olmak iizere toplam 65 standart yer almistir. 2013 yilinda ise 28 standartlik Doku
Tipleme Laboratuvari Seti olusturulmustur (25).

» 2016 yilinda SKS Hastane Seti (Versiyon V, Revizyon 1) i¢inde biyokimya 15 standart ve
41 degerlendirme 6lgiitii, mikrobiyoloji laboratuvarinda 18 standart ve 45 degerlendirme
olgiitii, Patoloji laboratuvarinda 15 standart ve 43 degerlendirme 6lgiitii, doku tipleme la-

boratuvarinda 14 standart ve 38 degerlendirme 6lgiitli yer almistir (24).

2.9.3. SAS-Saghkta Akreditasyon Standartlari-Hastane;

SAS-Hastane goniilliiliik esashidir. Kurumsal farkin1 gostermek isteyen saglik kurum ve
kuruluglar1 SAS’a bagvurmakta ve standartlar1 karsilama basarisina gore akreditasyon belge-
sine hak kazanmaktadirlar (26). Uluslararas1 alanda onay almis bir belgelendirme sistemi
olan SAS-Hastane setinde, ulusal bir kalite diizeyinin yakalanmasi ve saglik kurum ve kuru-
luslarinin gerek yurt i¢i gerek yurt disinda sayginliga ulasmasi amaglanmaktadir. (26). 2014
yilinda ISQua tarafindan bu set akredite edilmistir. SKS-Hastane (Versiyon 5.1/2016) deki
laboratuvar hizmetleri i¢in olan kriterler, Saglikta Akreditasyon Standartlar1 (SAS)-Hastane
(Versiyon 1.1/2015)’de de yer almaktadir (Tablo 1) (26).
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Tablo 1. SKS-Hastane ve SAS-Hastanede DKK’nin karsilagtirilmast

$KS-Hastane Seti Versiyon 5.1

|aboratuvar testierine yanelik dis Kalite degerlendime calimalan
yapiimahdir

SAS Hastane Seti Versiyon 1.1

|aboratuvarda galisian hangi testler igin hang dig kalite programina dahil
olunacad) belirenmeli ve iyelik sonrasi programin gerektirdigi calisma
kosullanna uygun alarak dis kalite degerlendirme (alismast yapilmalidr

105 kalite dederlendirme programma dye olunan testler icin, ilgl
programn gerektirdigi kosuilara uypun olarak alisdmalr, uygunsuz sonuclar
elde edildiginde perekliiylestirme calismalan yapimalidr

1-Dis kalite degerlendirme test numunesi, test edilen rutin hasta numuneleri ile

ayn sirece tabi tutulmalr ve ayni yantemler ile caligmalid

2D kalte degerlendirme test numunesi, test edilen ntin hasta numuneler

le aym sirece tabi tutulmal ve ayni yontemler ile gahisimalid,

20 kalite degerlendirmes igin galislan test numunesinin artmas! durumunda

kalan numune, test sonuglanincaya kadar uygun kosullarda saklanmalidir,

3-Degerlendime sonuclan uygun degil ise uypunsuziugun sebeplerine
yonelik kok neden analii yapimal gereki iyilestrme calgmalan
yapiimahidir

3-Dezerlendirme: sonuglar uygun degil ise uyzunsuzlugun sebeplerine yanelik
kdk neden analiz yapiimah gerekl iilestime calismalan yaptimaldir

405 kalte degerlendirme calsma  sonuclam,  kim  tarafindan
degerlendiridi, varsa sorunun kaynad ve yapilan iyilestime faaliyetleri
kayit aftina alinmahidir

4-0rs kalite degerlendime calisma sonuglam, kim tarafindan degerlendirildigi,
0N Var ise kayna ve varsa yapilan diizeltic nleyicl faaliyetler kayit afting

alinmahdir

505 kalite degerlendime programi tarafindan gonderilen dederlendirme
sonuglan [aboratuvar uzman tarafindan degerlendirmelidie
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2.9.3.1. Saghkta Akreditasyon Standartlar1 (SAS)-Laboratuvar Seti;

Bu set, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, doku tipleme, genetik laboratuvarlari igin
standartlar1 barindiran laboratuvarlarin yiiksek kalitede hizmet sunmasi i¢in hazirlanmistir. Bu
eksen de 30 standart ve 146 degerlendirme dlgiitii vardir. Bu set, DSO ve ISQua kriterleri baz
alinarak gelistirilmistir (24). 1ISQua 2015 yilinin sonlarina dogru bu seti 4 yillik siire ile akre-
dite etmistir (25).

2.9.4. TS EN 1SO 15189-“Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik icin Sartlar Stan-
dardy”

TS EN ISO 15189 standardinda DKK’ya da vurgu yapilmaktadir (27).

5.6 Analiz Sonuglar1 Kalitesinin Giivence Altina Alinmasi:

» Laboratuvar, analize ve analiz sonuglarinin yorumlanmasina uygun laboratuvarlar arasi
kargilagtirma programina/programlarina (dis kalite degerlendirme programi veya yeterlilik
deney programlar1 gibi) katilmalidir.

» Laboratuvar, laboratuvarlar arasi karsilastirma programi/programlarinin sonuglarini
izlemeli ve Onceden belirlenmis performans kriterleri karsilanmadiginda diizeltici faaliyet
uygulamalarmna istirak etmelidir.

Not: Laboratuvar, ISO/EC 17043Un ilgili sartlarin1 esas olarak yerine getiren laboratuvarlar
arast karsilagtirma programlarma katilmalidir (43).

Diger yonden uluslarasi diizenlemelere bakilacak olursa, ABD'de, DKK/PT gerekliligi-
ne 1988'deki Klinik Laboratuvar lyilestirme Yasasinda (CLIA '88) yer verildigi goriilecektir.
Almanya'da laboratuvarlarin RiliBAK (Alman Tabipler Birligi Rehberi) kosullarmi karsila-
masi1 gerekmektedir (20,23).

Diinya Saglik Orgiitii, 2016'da bir DKK programinin olusturulmasi ve isletilmesi i¢in var
olan el kitabimni giincelledi ve yeniden yayimladi. Bu kilavuz, tim saglik bakim duzeylerinde
klinik laboratuvarlar ve diger test hizmetleri igin ulusal bir EQA programi olusturulmasinda
stratejik, yonetimsel, finansal, teknik ve bilimsel sorumluluklar hakkinda kapsamli rehberlik
sagladi (28).

TS EN ISO/IEC 17043:2010 “Uygunluk degerlendirmesi- Yeterlilik Testi igin Genel
Sartlar” ve TS ISO 13528:2015 “Laboratuvarlar Arast Karsilastirma ile Yeterlilik Deneyinde

Kullanilan Istatistiksel Yontemler” ise uluslararasi standartlar olmakla birlikte DKK program
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dizenleyicisi/saglayicilarina dogrudan uygulanabilir olan bu kalite standartlar1 hakkinda ay-
rmtilar igermektedir (20,28).

2.10. D1s Kalite Kontrol Numunelerinin Ozellikleri

DKK saglayicilari tarafindan numuneler uygun sartlarda gonderilmeli; ¢aligma siiresin-
ce stabil olmali, homojen, yeterli hacimde bulunmali ve klinik olarak ilgili konsantrasyonlara
sahip olmalidir. Ideal DKK &rnegi, tiim yontemlerde dogal bir hasta érnegi gibi davranmali

(degistirilebilir); referans yontemiyle belirlenen bir hedef degere sahip olmalidir (23).

DKK numuneleri rutin yontemlerle ayni sekilde analiz edilmelidir. En iyi yontem,
DKK o6rneklerinin kodlanarak gizlice rutin numune gruplarina eklenmesidir; boylece personel
DKK numunelerini diger numunelerden farkli ¢alismamis olacaktir. Analiz islemini yapan

personelin kayit altina alinmasi da personelin yeterlik degerlendirmesi icin geri bildirim saglar

(23).

2.11. Dis Kalite Kontrolii Hata Kaynaklar

Turkiye’de yapilan bir ¢alismada 2010-2017 yillar1 arasinda Saglik Bakanligi DKK
programi kapsaminda, 1941 laboratuvarda, 18 farkli DKK programu ile 24 farkl klinik kimya
testine ait toplam 801,028 veri incelenmis ve siire¢ degerlendirmesi sonrasinda 27,074 (%3,4)
yetersiz performans saptanmistir. Uygunsuzluk nedenleri incelendiginde bu caligmada; 6zel-
likle veri giris hatalari, materyal sulandirma hatalari, teknik problemler, nedenin saptanama-
dig1 ve random olarak degerlendirilen hatalar olarak gozlenmistir (29). Asagida DKK ile ilgili
5 baslikta hata kaynaklar1 agiklanmaktadir.

Yazim Hatalari: Elde edilen sonucun yanlig yazilmasi, cihaz veya yontem bilgisinin
yanlis girilmesi, yanlis birim rapor edilmesi, rakamsal hatalar, hesaplama hatasi.

Metodolojik Hatalar: Yetersiz ¢alisma prosediirii, personelin bilgi eksikligi, kisiye
bagli yorumlama hatalari, reaktiflerin ya da kalibratdrlerin iiretimi veya hazirlanmasi ile ilgili
sorunlar (6rn: stabil olmamasi), reaktifler veya kalibratorler igin lotlar arasi farkliliklar, kalib-
rator degerlerinin yanlis belirlenmesi, yontemin Olgiilen analit i¢in 6zgiilliigliniin (spesifite)
yetersiz olmasi, yontemin dlgiilen analit konsantrasyonu i¢in duyarliliginin (sensivite) yetersiz

olmasi, yetersiz kalite kontrol prosediirlerinin kullanilmasi.
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Cihaz hatalan: Cihazin hava/piht: tarafindan tikanmasi, cihaz problarinda sorun olma-
s1, cihazin veri igsleme fonksiyonlarinda sorun olmasi, yanlig cihaz ayarlari, cihaz arizasi, ciha-
zin bakimimnin uygun yapilmamasi.

Teknik Hatalar: Test ¢alisma prosediiriinde belirlenen ekipman ya da kurallarin uygu-
lanmamasi, 6nerilen cihaz kontrol veya bakim ¢izelgesine uyulmamasi, kit, disk, reaktif, besi-
yerinin uygun kosullarda muhafaza edilmemesi, laboratuvarda dis kalite degerlendirme Orne-
ginin karistirilmasi, dis kalite degerlendirme 6rneginde buharlagsma veya bozulmaya neden
olan gecikme, pipetleme veya diliisyon hatasi.

Dis Kalite Materyali ile Tlgili Hatalar: Ornegin ulastiriimas: sirasinda bozulmasi, or-
negin bozuk veya sinirda reaksiyon vermesi, dis kalite degerlendirme 6rnegi ile hasta 6rnekle-
ri arasinda farklilik olmasi (6rn: matrix, eklenenler, koruyucular gibi), 6rnegin interferan fak-

tor icermesi (yonteme 6zgu olabilir), 6rnegin siseler arasinda homojen olmamasi (30).

2.12. Dis Kalite Kontrol Program Segimi

Dis kalite kontrol programlar1 amacina uygun olarak ulusal veya uluslararasi program-
lardan secilmelidir. Programim &zellikleri ve varsa yasal zorunluluklar/gereklilikler dikkate
almmalidir (31, 32). DKK programi secerken, program saglayicinin ISO 17043 akreditasyon
belgesine sahip olmasi, programin maliyeti, katilimc1 laboratuvar sayisi, giivenilir teknik da-
nismanlar1 olmasi, génderilen 6rneklerin rutinde ¢alisilan 6rneklere benzer ve 6rnek miktari-
nin yeterli olmasi, analit konsantrasyonunun metodun duyarliligi ve kantitasyon araligi ile
uyumlu olmasi, sonuglarin gizliliginin saglanmasi, sonug bildirimi i¢in verilen siirenin yeterli
olmasi, sonug raporlarmin kisa zamanda kullaniciya ulastirilmasi dikkate alimmalidir (31, 32).
Yeterli sayida ve cesitlilikte 6rnek gonderilmesi, 6rneklerin génderim sikligi da onemlidir.
Bazi programlar da kolaylikla belirlenebilen drnekler yerine daha zorlayici ve egitici drnekler
bulunmaktadir; bu da laboratuvarin kapasitesini gostermesi bakimindan fayda saglayabilmek-
tedir. Ayrica analitik siiregle birlikte pre-post analitik streglerini de iceren programlar bulun-
maktadir (31, 32).

DKK katiliminda yillar i¢inde artis goriilmekte ve ¢ok sayida program saglayici bulun-
maktadir. Hangi DKK programmnin segilecegi 6nemlidir. Tirkiye’de DKK programlarina ka-
yit, genellikle ticari testlerin ihale sartnamesine eklenerek yapilmaktadir. Bu nedenle zaman

zaman istenmeyen programlara kayit edilme ve ihale zamanlarinda programin kesintiye ug-
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ramast gibi sorunlarla karsilagiimaktadir. DKK programlarmin miimkiinse kurum yonetimleri

tarafindan laboratuvar onerileri dogrultusunda satin alinmasi saglanmahidir (31, 32).

Toplam test siireglerinde, laboratuvar hatalar1 ¢ogunlukla analiz dncesi ve sonrasi basa-
makta ortaya ¢ikmaktadir. Tibbi hatalarin yonetilmesi i¢in analitik stireglerin disindaki siire¢
alanlarinin tiimiinde kaliteye odaklanilmalidir. Klinik laboratuvarda dis kalite kontrol program
uygulamalarinm biyiik bir kismi analitik performansin 6lgiimiine yonelik olmustur. Oysaki
ilk seferde hatasiz ve dogru sonuclar iiretebilmek i¢in preanalitik ve postanalitik siireglerin
performanslarinin izlenmesi ve kontrol edilmesi de analitik siire¢ kadar dnemlidir. ISO 15189
Standardi da segilecek olan DKK programi i¢in “Dis kalite degerlendirme programlari ince-
leme Oncesi ve sonrasini da kapsamak {izere tiim inceleme siirecinin kontroliinde etkili olma-

lidir” 6nerisinde bulunmustur (27).

Tiim bunlardaki amag analiz siirecinin biitiin evrelerinde her bir faaliyetin dogru sekilde

gergeklestirilmesi ve hasta giivenliginin saglanmasi olarak goriilmelidir (33).

Yakin gelecekte sayilarinin artacagi diisiiniilen pre-analitik veya post-analitik stireci
kontrol eden sinirli sayidaki dig kalite kontrol program saglayicilar1 tarafindan 3 tip program

modeli kullanilmaktadir (34).

» Tip | DKK (Prosediirlerin sunulmasi): Bu uygulamada katilimcilara cesitli anketler

gonderilir veya laboratuvarda uyguladiklar1 prosediirler ile ilgili sorular sorulur. Bir vaka
verilip sorular sorularak laboratuvarda uygulanan prosediirler sorgulanabilir. Katilimcilara
dongii sonrasinda verilecek raporlarda hem sonuglar karsilastirilir, hem de siiregleri iyiles-

tirmeleri konusunda tavsiyelere yer verilir (34).

» Tip Il DKK (Hatalan taklit eden numunelerin_dolasimi): Bu uygulamada interferans

iceren gercek numuneler kullanilir. Ancak numunelerin hazirlanma zorlugu, laboratuvar
tarafindan interferans igceren numunenin gelecek oldugunun bilinmesi gibi dezavantajlari

vardir (34).

> Tip Il DKK (Hatalarin/advers olaylarin sunulmasi): Belirli bir zaman diliminde “kali-

te gostergelerinin” izlenmesi seklinde uygulanmaktadir (34).
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2.13. Tiirkiye’deki Dis Kalite Kontrol Programlar:

Turkiye’deki saglik sisteminde tibbi laboratuvarlarin uyguladigi analitik yontemlerin

(analiz) kalitesini izleyen ve giivence altina alan birka¢ ulusal DKK Programi bulunmaktadir.

2.13.1. Klinik Biyokimya Uzmanlar: Dernegi Eksternal Kalite Kontrol Programi
(KBUDEK)
Klinik Biyokimya Uzmanlar1 Dernegi (KBUD) tarafindan 2005 yilinda olusturulmus,
2006 yilinda 75 biyokimya laboratuvarnin katilimiyla hizmet vermeye baslamistir. 2014 y1-
lindan itibaren uluslararas1 bir nitelik kazanmis, 2017°de TURKAK tarafindan TS EN
ISO/IEC 17043 kapsaminda 10 laboratuvar brasindaki 114 test panel akredite edilmistir (35).

KBUDEK sonug raporlarinda sunlar yer alir:

Katilimcmin performansinin degerlendirilmesini saglayan z veya z’skor degeri
Sonuglarin istatistiki degerlendirilmesi

Toplam, ret edilen ve degerlendirilen katilime1 sayilar

Her test i¢in kullanilan cihaz ve yontem bilgisi

Sonuglarin istatistiki degerlendirmesine dair tablo ve grafikler

Yontem ve cihaz performanslari

vV V. V V V VYV V

Degerlendirme Kurulu tarafindan katilimeinin performansi iizerine degerlendir-
meler

» KBUDEK c¢iktilar1 géz oniinde bulundurarak gerektiginde yorumlar ve tavsiye-
ler Kaynak: (35).

Tablo 2. KBUDEK DKK Programlari

Ornekler Caligma sekli

Klinik Biyokimya

Alanin Aminotransferaz (ALT), Albumin, Alkalen
Fosfataz (ALP), Amilaz, Aspartat Aminotransferaz
(AST), Demir (Fe), Demir Bagiama Kapasitesi
(TIBC), Direkt Bilirubin, Fosfat (Inorganik) (P), Ga- | 12 adet liyo- | Tek dagitimda 12 &rnegi ige-
ma-Glutamil Transferaz (GGT), Glukoz, HDL Koles- | filize serum | ren 1 yillik program. Her ay 1
terol, Kalsiyum (Ca), Klorir (Cl), Kreatinin, Kreatin ornek caligilir.

Kinaz (CK), Laktat Dehidrogenaz (LDH), Laktat,
Lipaz, Magnezyum (Mg), Potasyum (K), Sodyum
(Na), Total Bilirubin, Total Kolesterol, Total Protein,
Trigliserid, Ure, Urik Asit, *LDL-Kolesterol
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https://www.kbudek.com/
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Immunoassay

25-0OH Vitamin D, Anti Tirogiobulin, Anti TPO, C 12 adet liyo- | Tek dagitimda 12 &rnegi ige-
Peptit, DHEASO4, Estradiol, Ferritin, Folik Asit, filize serum | ren 1 yillik program. Her ay 1
FSH, HCG, IgE, Insulin, Kortizol, Luteinizan Hor- ornek caligilir.
mon (LH), Progesteron, Prolaktin, PTH Intact, Ser-
best T3, Serbest T4, Testosteron, Total T3, Total T4,
TSH, Vitamin B12
Ilac Diizeyi 12 adet liyo- | Tek dagitimda 12 6rnegi ice-
Digoksin, Fenitoin, Fenobarbital, Karbamazepin, filize serum | ren 1 yillik program. Her ay 1
Lityum, Salisilat, Teofilin, Valproik Asit, Vankomisi ornek caligilir
Tumor Belirtegleri 12 adet liyo- | Tek dagitimda 12 &rnegi ige-
Alfa Fetoprotein (AFP), CA 125, CA 15-3, CA 19-9, | filize serum | ren 1 yillik program. Her ay 1
Karsinoembriyonik Antijen (CEA), Prostat Spesifik ornek caligilir
Antijen (PSA) Serbest, Prostat Spesifik Antijen
(PSA) Total
Hemogram
Hematokrit, Hemoglobin, Mean Corpuscular Hemog-
lobin (MCH), Mean Corpuscular Hemoglobln Kon- 12 adet tam | Her 3 ayda bir 3 6rnek yilda 4
santrasyonu (MCHC), Mean Corpuscular VVolume kan kez dagitilir. (Bir dongiide 12
(MCV), Mean Platelet Volume (MPV), Platelets, Red ornek) Her ay 1 6rnek caligilir.
Blood Cells (RBC), Red Blood Cell Distribution
Width (RDW), White Blood Cells (WBC)
Koagulasyon 8 adet liyofi- | Tek dagitimda 8 6rnegi iceren
INR, aPTT, Fibrinojen, D-Dimer lize plazma 1 yillik program. Her 3 ayda
bir 2 6rnek galigilir
Spesifik Proteinler
Antistreptolysin O (ASO), C3, C4, C-Reactive Pro- 6 adet s1v1 Tek dagitimda 6 Grnegi iceren
tein (CRP), Irnmunoglobulin A (Ig A), Immunoglo- serum 1 yillik program. Her 2 ayda
bulin G (Ig G), Immunoglobulin M (Ig M), Rheuma- bir 1 drnek ¢alisilir.
toid Factor (RF)
HbAlc 12 adet liyo- | Tek dagitimda 12 &rnegi ice-
HbAlc filize hemo- | ren 1 yillik program. Her ay 1
lizat ornek caligilir.
Idrar 6 adet idrar | Tek dagitimda 6 6rnegi igeren
Bilirubin, Kan, Glukoz, HCG, Keton, Kreatinin, ornegi 1 yillik program. Her 2 ayda
Lokosit, Nitrit, pH, Protein, Spesifik gravite, Urobili- bir 1 6rnek ¢alisilir
nojen
Kardiyak 12 adet liyo- | Tek dagitimda 12 &rnegi ice-
BNP, CK, CK-MB (aktivite), CK-MB (kiitle), Di- filize serum | ren 1 yillik program. Her ay 1
goksin, Homosistein, hs CRP, Myoglobin, NT- ornek caligilir
ProBNP, Troponin I, Troponin T
*Kan Gazlan 12 adet kul- | Tek dagitimda 12 6rnegi ige-
Glukoz, Kalsiyum, pO2, Kloriir, Laktat, Karbondi- lanima hazir | ren 1 yillik program. Her ay 1
oksit Basinc1 (pCO?2), Ph, Total Karbondioksit, Sod- S1v1 ornek caligilir.
yum, Potasyum
*Immunoassay Ozel Testler
1,25 OH Vitamin D, 17-OH Progesteron, ACTH, 12 adet liyo- Tek dagitimda 12 6rnegi ige-
Aldosteron, AMH, Androstenedion, Beta-2 Mikrog- filize serum | ren 1 yillik program. Her ay 1
lobulin, Estriol, GH, IGF-1, Serbest Testosteron, ornek caligilir
SHBG, Tiroglobulin,
*Koagiilasyon Ozel Testleri
Antithrombin 111, Faktor 11, Faktor V, Faktor VI, 8 adet liyofi- | Tek dagitimda 8 6rnegi igeren
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Faktor VI, Faktor 1X, Faktor X, Faktor XI, Faktor lize plazma 1 yillik program. Her 3 ayda
XII, Plasminogen, Protein C, Protein S, VWF Ag, bir 2 6rnek ¢alisilir
VWEF aktivitesi (Ristocetin cofactor), Thrombin Za-
mani (TT), Aktive Protein C rezistansi

*Spesifik Proteinler Ozel Testler
Alfa-1-asit glikoprotein, Alfa-1-antitripsin, Alfa-2-

makroglobulin, Beta-2-mikroglobulin, Seruloplas- 6 adet s1v1 Tek dagitimda 6 6rnegi igeren
min, Haptoglobin, Ig E, Prealbumin, Retinol Bagla- serum 1 yillik program. Her 2 ayda
yic1 Protein (RBP), Transferrin, Serbest Kappa Hafif bir 1 6rnek galigilir

Zincir, Total Kappa Hafif Zincir, Serbest Lambda
Hafif Zincir, Total Lambda Hafif Zincir

¢*>%jsaretli analizler ve programlar TS EN ISO 17043 Akreditasyon kapsam disidir.(35)

e Immunoassay, ila¢ Diizeyi ve Tiimér Belirtegleri ayn1 siseden ¢alisiimaktadir. Uye
olunan programa gore ilgili testler calisilacaktir. Sise iizerindeki etikette 3 program
icin de sadece “’Immunoassay" ibaresi olacaktir.

e Idrar calismasi manuel veya otomatik cihaz ile yapilan idrar strip testlerini igermekte-
dir. Mikroskop ile degerlendirmeyi icermemektedir.

e “Ozel” olarak belirtilen programlar, dzel olarak belirtilmeyen programlar ile ayni si-

seden ve ayni takvimde galisilmaktadir (35).

2.13.2 Motakk (Molekiiler Tanida Kalite Kontrol) Ulusal Programi

MOTAKK projesi, 2014 yilinda “Hepatit B, C ve Delta Viriislerinin Molekiiler Tanila-
rinda Kullanilan Yontemler i¢in Kalite Kontrol Serumlarinin ve Ulusal Kalite Kontrol Prog-
ramlarinmn Gelistirilmesi” bashig ile TUBITAK projesi olarak baslamis, 2016 tarihinde basa-
riyla sonuglandirilmistir. Koordinatérliigii Ankara Universitesi Hepatoloji Enstitiisii tarafin-
dan yapilmistir. Bu tarihten sonra, Universitenin bilgi ve becerilerini kazanca ¢evirmek ama-
ciyla dis kalite kontrol program saglayicisi bir firma olarak yapilandirilmis olup, Ankara Uni-
versitesi Teknokentinde bulunmaktadir. Molekiiler mikrobiyoloji sahasinda ulusal ilk DKK
programidir. Viral hastaliklarin teshisinde uygulanan molekiiler analizler i¢cin DKK paramet-
relerini barindirmaktadir. MOTAKK DKK programi, TURKAK tarafindan TS EN ISO/IEC
17043:2013 kapsaminda akredite edilen 8 panel icermektedir (36).
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Tablo 3. MOTAKK DKK Programlar1

MOTAKK PROGRAMLA- | Panel icerigi | Hacim (ml) | Ornek Tirii Tasima
RI
HBV DNA Viral YUk Kalita- 5Tlp 1.2 Donmusg Plazma Kuru Buz
tif & Kantitatif
HCV RNA Viral Yuk Kalita- 5Tlp 1.2 Donmusg Plazma Kuru Buz
tif & Kantitatif
HDV RNA Viral Yuk Kalita- 5Tlp 1.2 Donmusg Plazma Kuru Buz
tif & Kantitatif
HCV RNA Genotip 5Tlp 1.2 Donmusg Plazma Kuru Buz
CMYV DNA Viral Yuk Kali- 4 Tlp 1.2 Donmus Plazma Kuru Buz
tatif & Kantitatif
HIV-1 RNA Viral YUk Kali- 4 Tup 1.2 Donmusg Plazma Kuru Buz
tatif & Kantitatif
HBYV DNA Antiviral Direng 5Tlp 1.2 Donmusg Plazma Kuru Buz
HCV RNA Antiviral Direng 5Tlp 1.2 Donmug Plazma Kuru Buz
Parvovirts B19 Viral Yuk 4 Tup 1.2 Donmusg Plazma Kuru Buz
Kalitatif & Kantitatif - (YE-
Ni - PILOT)
BK VirUs Viral YUk Kalitatif 4 Tlp 1.2 Donmusg Plazma Kuru Buz
& Kantitatif - (YENI - Pi-
LOT)

(36)

2.13.3. Laboratuvarlar Arast Karsilastirma Programi (LABPT)

Laboratuvarlar aras1 Karsilagtirma Programi olan LABPT, Tirkiye’de laboratuvarlar
aras1 uyumu arttirmak, disa bagimli olmayan dis kalite kontrol programi olusturmak amaciyla
2004 yilinda hizmet vermeye baslamistir. LAB PT Kalite Kontrol Programi, ILAC Rehber
G13 YT Program Saglayicilarmin Yetkinliginin Gereklilikleri i¢cin Rehber (2007) ve IUPAC
Raporu (Analitik Kimya Laboratuvarlarinin Yeterlik Testleri I¢in Uluslararasi Harmonize
Protokolu, 2006) dikkate alinarak organize edilmektedir. Ornek hazirlama, gonderim (kargo-
lama ile), sonuglarin sunumu, rapor edilmesi bu referanslara gore uygulanmaktadir. (37). Dis
kalite kontrol numuneleri, klinik insan 6rneklerine en yiiksek derecede benzer olmasi igin
isimsizlestirilmis taze insan orneklerini igeren 6rnek havuzlarindan hazirlanmaktadir. Yakla-

sik 100 yakin parametre {izerinden DKK hizmeti sunmaktadir (Tablo 6, 7, 8) (37).
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2.13.4. Ulusal Antimikrobiyal Direng Strveyans Sistemi Dig Kalite Degerlendirme Calisma-
lari (UAMDSS)

Halk sagligi i¢in bir tehdit unsuru olan Antimikrobiyal diren¢ sorunu (AMD) ile bas
edebilmek i¢in akilct antimikrobiyal kullanimini saglamak gereklidir. “Ulusal Antimikrobiyal
Direng Surveyans Sistemi (UAMDSS)” (lkemizin tibbi agidan degerli ve giivenli verilerinin
elde edilmesi amaciyla 2011 yilinda Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu (THSK) ¢atis1 altinda ku-
rulmustur. AMD siirveyans sisteminin kalite glivencesini saglamak amaciyla, 2011 yilindan
beri tiim katilime1 laboratuvarlara UAMDSS Ulusal Dig Kalite Degerlendirme Programi yilda
bir kez yapilmaktadir (38). Belirlenmis mikroorganizmalarin antimikrobiyallere karsi direng
siklig1 izlenmektedir. Bu siirecte katilime1 laboratuvarlara 4 izolat iletilmektedir. Bu program
bakteri tanimlama islemi, antibiyotik duyarlilik testleri, direng mekanizmalarinin saptanmasi
gibi faaliyetleri icerir. Veri degerlendirilmesi Diinya Saglik Orgiitii tarafindan gelistirilen
WHONET yazilim programi aracilifiyla gerceklestirilmektedir (38)

Ote yandan 2013 yilindan beri katilimer laboratuvarlar “Orta Asya ve Dogu Avrupa
Antimikrobiyal Direng Siirveyans Ag1 (CAESAR)” Agi kapsamindsa “DSO” ve “United
Kingdom National External Quality Assessment Service (UK-NEQAS)" araciligiyla gercek-
lestirilen DKK programina katilmaktadir. Her y1l bir defa olma tiizere alt1 izolat bu programa
gonderilmektedir (38).

Tablo 4. LABPT DKK Programlar1

Program Ad1 | Yillik Ornek Sayis1 | Test Icerigi Test Icerigi
Biyokimya 4x2 Glukoz Kalsiyum | Total bilirubin
B4-19 Yilda 4 kez Total Kolestrol ~ Fosfor Kreatin kinaz
2 ayr1 Ornek Trigliserit AST Direkt bilirubin
Ornek miktar1 2 mL | HDL-kolesterol ALT Amilaz
Ure ALP Total protein
Kreatinin GGT Magnezyum
Urik asit LDH Albumin
Demir
Sodyum
Demir baglama
Potasyum
Klor
Biyokimya 6x2 Glukoz Kalsiyum | Total bilirubin
B6-19 Yilda 6 kez Total Kolestrol ~ Fosfor Kreatin kinaz
2 ayr1 Ornek Trigliserit AST Direkt bilirubin
Ornek miktar1 2 mL | HDL-kolesterol ALT Amilaz
Ure ALP Total protein
Kreatinin GGT Magnezyum
Urik asit LDH Albumin
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Demir

Sodyum
Demir baglama
Potasyum
Klor
Klinik Labora- | 4 x5
tuvar Yilda 4 kez
Pratik Yakla- | 5 ayri soru
sim
PYQ-19
Hematoloji 4x2 Hemoglobin
CBC4-19 Yilda 4 kez Hematokrit
2 ayr1 Ornek Eritosit sayis1
Ornek miktar1 0,5mL | Lokosit sayisi
Trombosit sayisi
Hematoloji 6x2 Hemoglobin
CBC6-19 Yilda 6 kez Hematokrit
2 ayr1 Ornek Eritosit sayis1
Ornek miktar1 0,5mL | Lokosit say1s
Trombosit sayisi
Hormon 4x2 13 Folik asit Estradiol
H-19 Yilda 4 kez FT4 Ferritin Progestron
. 13 LH Prolaktin
Ornek miktar1 2 mL* | T4 FSH Kortizol
g’SH oG '(I'est(IJ)steron insiilin
eta- tota
Vitamin B12  Vitaminp | +/-OH Progestron
TUumaor Mar- 2X2 CA 15-3 CEA
kerlari Yilda 2 kez CA 125 AFP
TM-19 2 ayr1 Ornek CA19-9 hCG
Ornek miktar1 1 mL CA 125
HbAlc 2X?2 HbAlc
G2-19 Yilda 2 kez
2 ayr1 Ornek
Ornek miktar1 1 mL
HbAlc 6x2 HbAlc
G6-19 Yilda 6 kez
2 ayr1 Ornek
Ornek miktar1 1 mL
Kan Grubu 2X2 Kan Grubu
KG2-19 Yilda 2 kez
2 ayr1 Ornek
Ornek miktar1 1 mL
Kan Grubu 2X2 Kan Grubu
KG4-19 Yilda 4 kez
2 ayr1 Ornek
Ornek miktar1 1 mL
Prokalsitonin | 2x 2 Prokalsitonin
PCT2-19 Yilda 2 kez
2 ayr1 Ornek

Ornek miktar1 1 mL
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Prenatal Ta-
rama PNT2-19

2X2
Yilda 2 kez

2 ayr1 Ornek
Ornek miktar1 1 mL

Prenatal Tarama

Romatoid pa- | 2Xx?2 HsCRP
nel Yilda 2 kez ASO
R-19 2 ayr1 Ornek RF
Ornek miktar1 1 mL
CRP 4x2 CRP
C-19 Yilda 4 kez
2 ayr1 Ornek
Ornek miktar1 1 mL
Kardiyak 2X?2 CK BNP
marker paneli | Yilda 2 kez CK-MB NT pro-BNT
K-19 2 ayr1 Ornek Troponin |
Ornek miktar1 1 mL | Troponin T
Mikrobiyoloji | 4x2 2 ayr kiiltiir metaryeli
M-19 Yilda 4 kez
2 ayr1 Ornek patojen
Antibiyogram | 2x2 Antibiyogram
A-19 Yilda 2 kez
Viral marker 2X?2 HBsAg Anti-HIV
paneli Yilda 2 kez Anti-HBs
VM-19 2 ayr1 6rnek VDRL
Ornek miktar1 1 mL Anti-HCV
TORCH paneli | 2x 2 Toksoplazma IgM Rubella IgM
T-19 Yilda 2 kez Toksoplazma 1gG Rubella 19G
2 ayr1 Ornek CVM IgM
Ornek miktar1 1 mL CVM lgG

Koagulasyon
PT-19

4x2
Yilda 4 kez

2 ayr1 Ornek
Ornek miktar1 0,5mL

Protrombin zamani (Saniye)
Protrombin zamani (INR)
D-Dimer

Fibrinojen

Aktive parsiyel trombop-

lastin zamani

(aPTT)

idrar tahlili
TiT2-19

2X2

Yilda 4 kez

2 ayr1 Ornek

Ornek miktar1 2 mL
Yilda 2 kez 5 ayn
soru (mikroskobi)

Kimyasal analiz (5 resim)
Mikroskobi

idrar tahlili
TiT4-19

4x2

Yilda 4 kez

2 ayr1 Ornek

Ornek miktar1 2 mL
Yilda 2 kez 5 ayr
soru (mikroskobi)

Kimyasal analiz (5 resim)
Mikroskobi

Glukoz
(Glukometre)
GPOCT-19

2X2

Yilda 2 kez

2 ayr1 Ornek

Ornek miktar1 1 mL

Glukoz

(38)
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2.14. Saghk Bakanhg Tetkik ve Teshis Hizmetleri DKK izlemi

Saglik

Bakanligi  Tetkik  ve

Hizmetleri Dairesi

Bagkanlig1

kamu, 6zel, liniversite hastanesi gdzetmeksizin biitiin hastanelerin biyokimya/6zel tip merkez-

leri/0zel tibbi tahlil biyokimya laboratuvarlarinda dis kalite degerlendirme programinin sonug

verilerinin takibini yapmaktadir (39). Burada gerceklestirilen DKK parametrelerinin kapsami-

nin genis oldugu ancak gelecekte bu programa eklenecek testlerin oldugu da belirtilmekte-

dir. DKK sonug verilerinin takibi kapsamima dahil olan biyokimya tetkikleri soyledir (39):

v

< N X X

<X

Alanin aminotransferaz
(ALT)

Albumin

Alkalen fosfataz (ALP)
Glukoz

High Density Lipoprotein
(HDL) Kolesterol

Klor

Kolesterol

Kreatinin

AN N N N Y N N

LDH,
Potasyum,
Total Protein
Trigliserid
Ure,
Sodyum
HbA1C
Aspartat
(AST)

aminotransferaz

Bu 16 parametrenin igerisine, konunun uzmanlar1 ve ilgili derneklerle goriismeler so-

nucunda 8 yeni parametrenin eklenmesine karar verilmis olup, bunlarda soyledir (39):

v" Kreatin Kinaz

v' Kalsiyum
v" Total Bilirubin
v" Direkt Bilirubin

v’ Gama  glutamil
(GGT)

v Amilaz

v' Urik asit

transferaz

v Inorganik Fosfor
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2.15. Tiirkiye’de Kullanilan D1s Kalite Programlarn

Turkiye’de 2010-2017 yillar1 arasinda Saglik Bakanligi DKK izlem programi kapsa-
minda 1941 laboratuvarda gerceklestirilen 24 farkl klinik kimya testinin dogrulugunun deger-
lendirildigi bir ¢aliymada, katilimci laboratuvarlarin iiye olduklart DKK programlar: belirtil-
mistir. Tablo 9°da bu ¢aligmaya ait 18 farkli DKK programlar1 yer almaktadir. Tiirkiye’ye ait
sadece iki DKK programi bulunmaktadir (29).

Tablo 5. Tiirkiye’de Kullanilan D1s Kalite Programlari (2010-2017)

Klinik Biyokimya Uzmanlar1 Dernegi DKK Programi KBUDEK, Tirkiye
LAB PT Kalite Kontrol Programi Turkiye
RANDOX Uluslararas1 Kalite Degerlendirme Programu RIQAS, Ingiltere
BIO RAD Dis Kalite Giivence Hizmetleri EQAS, CA, ABD
Bio-Development (Bio-Gelistirme) BIO DEV, Milano, Italya
Biyo Grup Tibbi Sistemi Italya
Tibbi Laboratuvar Degerlendirme Amerikan Aile Hekimleri MLE, ABD
Akademisi
Amerikan Aile Hekimleri Akademisi - Yeterlik Testi AAFP-PT, Kansas, ABD
Amerikan Patologlar Koleji Yeterlilik Testi CAP, ABD
Labquality EQAS Finlandiya
INSTAND Almanya
Biyoanalitik Referans Enstitisi RfB, Almanya
AccuTest Yeterlilik Test Hizmetleri ABD
Digital PT-Oneworld Accuracy ( Diinya da tek dogruluk) Kanada
Ingiltere Ulusal Dis Kalite Degerlendirme Servisi UK-NEQAS, Ingiltere
Galler Dig Kalite Giivence Programi WEQAS, Ingiltere
Avrupa Dig Kalite Degerlendirme Dernegi ESTEQA, Almanya
NOBIS Kalite Sistemi Romanya

(29)

2.16. DKK ve Personel Egitimi

Laboratuvarin gerekli tetkikler yapma kapasitesine sahip yetkin personele sahip oldugu-
nu gostermesi gerekir. ABD Tip Enstitlisi insan kaynakli hatalarin, dokiimante etme ve test
yonetimindeki eksikliklerin analiz siireglerindeki basarisizliklara neden olan temel sebepler
oldugunu saptamustir. Kaliteli sonuglar saglamak sadece birtakim yazili kural ve uygulamalar-
la degil, planlama, denetim ve liderlikle miimkiin olabilecektir. DKK programlar1 personel

yeterliginin pratik bir sekilde test edilmesi igin mukemmel bir firsat sunmaktadir (40).
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2.17. Dis Kalite Kontrol Sonu¢larinin Degerlendirmesi
SDI-Kabul Edilebilir Aralik Belirleme (z Skoru); sonuglar degerlendirilirken en ¢ok
kullanilan yontemdir. z skoru olarak da bilinir. SDI’a gore dis kalite degerlendirme sonuglari-

nin degerlendirilmesi;
*SDI <2: Kabul edilebilir
*SDI 2-3: lyilestirilmeli
*SDI >3: Kabul edilemez (41).
2.18. Standardizasyon, Harmonizasyon ve izlenebilirlik

Farkli laboratuvarlar arasindaki sonuglar, klinik olarak anlamli sinirlar dahilinde ve kul-
lanilan analitik platformlara veya laboratuvarm bulundugu iilkeye bakilmaksizin esdeger ol-
malidir. Bu, hastalarin teshisi ve izlenmesi i¢in tek tip klinik kararlarin temelini garanti eder
ve sonugta tibbi laboratuvar acisindan optimum hasta bakimini saglar. Standardizasyon ve
uyum caligmalar1 laboratuvarlar arasindaki farkliliklar1 en aza indirir ve Uluslararasi Klinik
Kimya ve Laboratuvar Tibb1 Federasyonu (IFCC) ile Amerikan Klinik Kimya Dernegi
(AACC) 'in temel problemidir. Dis kalite degerlendirme/yeterlilik testi organizatorleri, birey-
sel laboratuvarlarin performansmin izlenmesinde ve ayrica standardizasyon/uyumlastirma

cabalarinn ilerleyisi hakkinda bilgi saglamada 6nemli bir rol oynamaktadir (42, 43, 44).

EQALM gibi kuruluglar, DKK saglayicilarina, testin yapilabilecegi her yerde laboratu-
var degerlendirmesine uygun ve etkili bir performans standardinin uygulanmasi hedefi ile en
iyi uygulamalar1 paylasma ve digerlerinin deneyimlerinden 6grenme firsati sunar (43). “Av-
rupa External Kalite Givence Komitesi (EQALM)” yalnizca laboratuvar tibbindaki EQA
prensiplerini benimsemis onde gelen meslek 6rgitlerinden biridir (44). EQALM, 06zellikle
Avrupa'daki EQA programlar1 konusunda kalite ile ilgili konularda isbirligi ve bilgi aligverisi
icin bir forum sunar. Asagidaki tablo EQALM (yelerini gostermektedir (45).
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Tablo 6. Avrupa External Kalite Glivence Komitesi Uyeleri

EQALM Avrupa Uyeleri

OQUASTA, Viyana

Bulgarian Society for Quality Assurance in Medical Laboratory, Sofya

Croatian Society of Medical Biochemistry and Laboratory Medicine CSMBLM,
CROQALM Programme, Zagreb

SEKK, Pardubice

DEKS, Glostrup

BIOLOGIE PROSPECTIVE, Villers-les-Nancy

CTCB, Toulouse

Pro. Bio. Qual, Lyon

INSTAND e.V., Society for Promoting Quality Assurance in Medical Laboratories e.V.,
Dusseldorf

Institut fiir Qualitatssicherung Lubeck (1fQ-Lubeck), Libeck

RfB (Reference Institute for Bioanalytics), Bonn

ESEAP - Proficiency Testing scheme for Clinical Laboratories, Atina

QualiCont Nonprofit Ltd. Szeged

IEQAS (Irish EQA Scheme), Dublin

Centro di Ricerca Biomedica per la Qualita in Medicina di Laboratorio, Padova

QualiMedLab, Pisa

ECAT Foundation, VVoorschoten

SKML, Nijmegen

NKK (Norwegian Clinical Chemistry EQA Program), Bergen

Noklus, Bergen

Programa Nacional de Avaliagdo Externa da Qualidade (PNAEQ), Lizbon

CALILAB — Biikres

HEMAT-ROM, Biikres

Romanian Society for External Quality Assessment and Control in Laboratory Medicine
(ROEQALM), Biikres

FSEQA (Federal System for External Quality Assessment), Moskova

QCMD, Glasgow

Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio (SEQCMY), Barselona

Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH), Barselona

Equalis, Uppsala

CSCQ (Quality Control Center Switzerland), Chéne-Bourg

MQ (Association for Medical Quality Control), Ziirih

KBUDEK External Quality Assessment Programme, Istanbul

UK NEQAS for Clinical Chemistry, Birmingham

UK NEQAS for General Haematology, Watford

UK NEQAS for Microbiology, Londra

WEQAS, Cardiff

EQALM Avrupa Ulkesi Olmayan Uyeleri

The Royal College of Pathologists of Australasia Quality Assurance Programs (RCPA-
QAP)

Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ, Rio de Janeiro
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Clinical Microbiology Proficiency Testing (CMPT), Vancouver

Institute for Quality Management in Healthcare, Toronto

CMCEQAS - (Haemostasis & Transfusion Medicine), CMC, Vellore

Preventive Medicine Foundation, Taipeli

EQALM Ortak Uyeleri

Oneworld Accuracy, Vancouver

Labquality, Helsinki

Bio Group Medical System, Rimini

Oneworld Accuracy Italia, Bologna

(45)
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Tipi
Kesitsel tipte tanimlayici bir arastirma olarak yapilmustir.
3.2. Arastirmanin Yeri ve Zamani

Arastirma {zmir’de bulunan Saglik Bakanligma bagli hastanelerde, {iniversite hastanele-
rinde ve 0zel saglik kurumlarinda gergeklestirilmistir. Calisma grubunu bu hastanelerde gorev
alan tibbi laboratuvar ¢alisanlar1 olusturmustur. Arastirmada kullanilan veri, tibbi laboratuvar
calisanlarindan Subat 2012-Temmuz 2014 tarihleri arasinda toplanmistir. Arastirmaya

2011’in Temmuz aymda baslanmig olup 2019’un Haziran ayinda tamamlanmaistir.
3.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi:

Arastirma evrenini, Izmir’de bulunan hastanelerin tibbi laboratuvarlarinda gorev alan
saglik calisanlar1 olusturmustur. Arastirmada herhangi bir 6rnekleme yontemine gidilmemis,
arastirmaci tarafindan tUm hastanelere ulasilmasi hedeflenmistir. Saglik Bakanlig1 biinyesin-
deki 17 hastane, 2 universite hastanesi ve 2 6zel hastane olmak (zere toplam 21 hastanenin

tibbi laboratuvarlarinda gorevli 127 galisan1 aragtirma kapsamina alimmistir (Bkz. Tablo 7).
3.4. Cahsma Materyali:

Arastirmada hiicre hatti, deney hayvani vb. materyal kullanilmamistir. Arastirma anket
yoluyla yapilmistir.
3.5. Arastirmanin Degiskenleri:
3.5.1. Bagimh degiskenler

Bagimli degiskeni, tibbi laboratuvarda DKK’nin 6nemi ve DKK programinin uygulana-
bilirligine yonelik ifadeler olusturmaktadir. Degerlendirmede 5°li likert yontemi kullanilmis-

tir. Bagimli degiskeni tanimlayan 2 kisimda yer alan 29 ifade bulunmaktadir.
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Tablo 7: Saghk Cahsanlarinin Hastanelere Gore Daghm (n:127) (Alfabetik
Siralama)

Tibbi Labo-
Cahsma Sektorii No | Hastane Isimleri ratuvar So-
rumlularin
Sayisi
1 Aliaga Devlet Hastanesi 1
2 Alsancak Devlet Hastanesi 4
3 Behget Uz Devlet Hastanesi 5
4 Bornova Devlet Hastanesinden 3
Saglik S) Bozyaka Egitim ve Arastirma Hastanesi 15
Bakanligina 6 Buca Kadin Dogum Hastanesi 3
Bagh 7 Buca Seyfi Demirsoy Devlet Hastanesi 6
Saglik 8 Cigli Devlet Hastanesi 1
Kurumlari 9 Dikili Devlet Hastanesi 1
10 | Dr. Suat Seren Gogiis Hast. ve Cer. Egit. 4
Ars. Hastanesi
11 | Ege Dogum Evi Tepecik Hastanesi 2
12 | Izmir Katip Celebi Universite Hastanesi 22
13 | Karstyaka Devlet Hastanesi 9
14 | Kiraz Devlet Hastanesi 4
15 | Seferihisar Devlet Hastanesi 1
16 | Tepecik Egitim ve Arastirma Hastanesi 15
17 | Urla Devlet Hastanesi 2
Universite 18 | Ege Universitesi Hastanesi 15
Hastaneleri 19 | Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi 10
Ozel Hastaneler 20 | Ozel Taztepe Hastanesi 1
21 | Kent Hastanesi 3

Bagimli degigkeni olusturan ilk kisimda yer alan DKK’nin 6nemine ilgili 19 ifade asa-

gida yer almaktadir:

1- Laboratuvarlarda sadece IKK kullanmak yeterlidir.

2- Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, iilke diizeyinde kontrol yeterlidir.

3- Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, laboratuvarlar arasi kontrol yeterlidir.

4- Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, uluslararasi denetim yapilmalidir.

5- DKK, ¢ kalite kontrol ile gdzden kacan hatalarm goriilmesini saglar.

6- DKK, tibbi laboratuvarlarda kullanmak gereklidir.

7- DKK, laboratuvar testlerinin dogrulugu ve giivenilirligini arttirmak i¢in kullanilir.

8- DKK uygulanmasindaki amag test degerlendirmelerinde, hata riskini azaltmaktir.
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9- DKK, klinisyenlere teshis i¢in giivenilirligi yiiksek sonuglari rapor eder.

10- DKK ile analiz siirecindeki hatalar {izerinde durulmaktadir.

11- DKK; laboratuvar cihaz, kit, personelinin yeterlilikleri ve verimlilikleri hakkinda
bilgiler saglar.

12- DKK, laboratuvar performansinin tarafsiz bir gozle degerlendirilmesini saglar.
13- DKK, laboratuvarlar arasi performans ve veri kiyasi yapabilmeyi saglar.

14- DKK, laboratuvarlar arasindaki farkliliklarin nedenlerini bulmaya yarar.

15- DKK, laboratuvarm hizmet alanlara kars1 glivenini kazanmay1 saglar.

16- DKK, yasal koruma saglar.

17- DKK, kaliteli hizmet-siirekli iyilestirme i¢in gereklidir.

18- DKK, sertifikasyon-akreditasyon icin gereklidir.

Bagimli degigkeni olusturan ikinci kisimda yer alan DKK programmin uygula-

nabilirligine iligkin 10 ifade asagida yer almaktadir.

1-DKK programlari, test/incelemelerinin ge¢misteki dogrulugu hakkinda bilgi saglar.
2-DKK, laboratuvarlarin analitik performanslarini karsilastirmali degerlendirildigi
programlardir.

3-Laboratuvarlar genelde yurt dis1t DKK programlarina katilmaktadirlar.

4-Dovize bagimli oldugu ve ucuz olmadigi icin tilke ¢apinda genis bir katilim yoktur.
5-DKK programi katilim1 zorunlu olmalidir.

6-Zorunlu test panelleri belirlenmelidir.

7-Ulusal bir DKK programi olusturulmalidir.

8-Ulusal bir DKK programina tiim hastaneler, 6zel veya resmi, tetkik yapan tiim bi-
rimlerin katilim1 zorunlu olmalidir.

9-Programda basarisiz olan laboratuvarlar i¢in yaptirimlar olmalidir.

10-DKK programlarina katilan iilkelerin CE onayl kit kullanimi zorunludur.

3.5.2. Bagimsiz degiskenler:

Cinsiyet, yas, gorev, kurum adi, kurumda calisma yili, dis kalite kontrol ile ilgili egitim,

laboratuvarda calisilan basliklar (laboratuvar branslari), laboratuvarda c¢alisilan dis kalite
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kontrol basliklar1 (testleri), hizmet alman dis kalite kontrol program saglayicisinin ismi, dig
kalite kontrol programina dahil olunma siiresi (programa katilma zamani), dis kalite kontrol
programma katilma siklig1, dis kalite kontrol raporunu degerlendiren kisiler, dis kalite kontrol
raporlarinin kayit altina alinma durumu ve saklanma siiresi, laboratuvarda kalite standart bel-
gesinin olma durumu ve ismi, ulusal bir dis kalite kontrol programi ve degerlendirme sistemi-

nin kurulmasina ihtiya¢ olma durumu.
3.6. Veri Toplama Araclan

Arastirmanin Vverileri, aragtirmaci tarafindan literatiir dogrultusunda gelistirilen anket
formu kullamilarak toplanmustir. Anket 3 kisimdan olugsmaktadir. ilk bdliimiinde katihimcilarin
sosyo-demografik ve ¢alisma yasamina ait ozellikleri igeren 6 soru bulunmaktadir. Anketin
ikinci boliimde saglik kurumlarinm dis kalite kontrol programlari ile ilgili isleyisleri hakkinda
bilgi edinmek ve durum tespiti yapmak i¢in olusturulmus 11 soru yer almaktadir. Son boélim-
de yer alan 29 ifade 5’likert tipi dlgek ile sunulmus olup, “Kesinlikle katilmiyorum™: 1 puan,
“Katilmiyorum”: 2 puan, “Ne katiliyor Ne katilmiyor”: 3 puan, “Katiliyorum™: 4 puan, “Ke-
sinlikle katiliyorum™: 5 puan verilerek hesaplanmustir. 19 ifade dis kalite kontroliin 6nemi ile
ilgili katilimeilarin goriislerini degerlendirirken, kalan 10 ifade, goriis ise laboratuvarlarin dig
kalite kontrol programlarinin uygulanabilirligi ile ilgili katilimcilarin goriislerini degerlendir-
mektedir. Arastirmanin verileri katilimcilarin onamlar1 alindiktan sonra yiiz ylize goriisme

yontemiyle toplanmistir. Anket EK-1’de yer almaktadir.

3.7. Arastirma Plam ve Takvimi

TARIH PLANLANAN ARASTIRMA
Temmuz 2011 - Ocak 2012 Literatiir tarama ve 6n hazirlik yapilmasi
Subat 2012- Temmuz 2014 Etik kurul onay1, kurum izinlerinin alinmast,
Veri toplama
Ocak 2016 -Temmuz 2018 Verilerin analizi ve yorumlanmasi
Temmuz 2018 — Haziran 2019 Tezin yazimi ve tez savunma siavi
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3.8. Verilerin Degerlendirilmesi

Elde edilen veri SPSS 15.0 (Statistical Package for Social Sciences) programu ile analiz
edilmistir. Istatistiksel ¢dziimlemede, degiskenlerin normal dagilima uygunlugu (kolmogorov-
smirnov/shapiro wilk testi) incelenerek analizler yapilmistir. Verilerin degerlendirilmesinde
say1, ylizde, aritmetik ortalama, standart sapma, ortanca, en disiik ve en yiiksek deger bagim-
siz gruplarda t testi, Mann Whitney U testi uygulanmigtir. Analizlerde anlamlilik diizeyi

(p<0.05) olarak alinmustur.
3.9. Arastirmanin Simirhhiklari

Literatiir kisitlilig1 arastirmanin sinirliligini olusturmaktadir. Arastirma kapsaminda ya-
pilan literatir taramasinda klinik laboratuvarlarda DKK kriterlerinin sorgulanmasi ile iligkili

dogrudan yapilmis calisma yok denecek kadar azdir.
3.10. Etik Kurul Onay1

Arastirmanin etik agidan uygunlugu DEU Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu tarafindan 09.02.2012 tarih ve 2012/04-17 karar numarasi ile onaylanmstir (EK 2).
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4. BULGULAR

Tablo 8’de katilimcilarm sosyo-demografik 6zelliklerinin bir kism1 yer almaktadir. Sag-
lik profesyonellerinin % 62,2’si (n=79) kadmn olup, %37,8’1 (n=48) erkektir. Katilimcilarin

meslekte (nvanlarmin dagilimma bakildiginda; % 9,4’Uniin (n=12) profesor, %10,2’sinin
(n=12) dogent, % 0,8’inin (n=1) yardimci dogent, %56,7°sinin (N=72) uzman, %15’inin

(n=19) asistan, %0,8’inin (n=1) pratisyen, %2,4’tinun (n=3) laboratuvar teknikeri ve teknis-

yeni, %2,4 iiniin (n=3) diger saglik ¢alisanlarindan oldugu goriilmektedir.

Tablo 8. Katihmcilarin Sosyo-demografik Ozellikleri 1

Cinsiyet (n=127) n %

Kadin 79 62,2
Erkek 48 37,8
Meslekte Unvan (n=126)

Profesor 12 9,4
Docent 12 10,2
Yardimc1 Dogent 1 0,8
Uzman 72 56,7
Asistan 19 15,0
Prastiyen 1 0,8
Laboratuvar Teknikeri 3 2,4
Laboratuvar Teknisyeni 3 2,4
Diger (Aragtirma gorevlisi, hemsire) 3 2,4

Katilimcilarin sosyo-demografik 6zelliklerinin diger kismi ise Tablo 9’da yer almakta-

dir. Tiim katilimcilarin yas ortalamast 41.4347.90 olup, en diisiik-en yliksek yas aralig1 ise 22-

61 arasindadir. Yil bazinda olan kurumda c¢aligma siiresinin ortalamasina bakildiginda

6.82+3.306 oldugu goriilmektedir. En diisiik- en yliksek kurumda ¢aligma yilinin ise <1 yil -

36 yil araliginda oldugu saptanmuistir.

Tablo 9. Katihmcilarin Sosyo-demografik Ozellikleri 2

Degiskenler OrtalamazStandart | Ortanca | En diisiik En yuksek

Sapma (Minimum) | (Maksimum)
Yas (n=120) 41,43+7,90 41 24 61
Kurumda Cahsma Yih 6,82+73,30 6 <l yil 36 yil
(n=119)
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Tablo 10°da katilimcilarin g¢alistigi kurumlar goriilmektedir. En fazla katilimcmin
%17,3 oraninda (n=22) izmir Katip Celebi Devlet Hastanesinden oldugu, ikinci siray1 %11,8
oraninda (n=15) Ege Universitesi Hastanesi, Tepecik Egitim ve Arastirma Hastanesi ve Boz-
yaka Egitim ve Arastirma Hastanesinin paylastigi, tiglincii sirada %7,9 oraninda (n=10) Do-
kuz Eylill Universitesi Hastanesinin yer aldig1, dordiincii sirada %7,1 oraninda (n=9) Karsi-
yaka Devlet Hastanesinin oldugu goriilmektedir. Besinci sirada %4,7 oraninda (n=6) Buca
Seyfi Demirsoy Devlet Hastanesi, altinci sirada %3,9 oraninda (n=5) Behget Uz Devlet Has-
tanesi yer almaktadir. Yedinci sirada 9%3,1 oraninda (n=4) Alsancak Devlet Hastanesi, Dr.
Suat Seren Gogilis Hastanesi ve Cerrrahi Egitim Arastirma Hastanesi ve Kiraz Devlet Hasta-
nesi, sekinci sirada %2,4 oraninda (n=3) Buca Kadin Dogum Hastanesi, Bornova Devlet Has-
tanesi ve Kent Hastanesi, dokuzuncu sirada %1,6 oraninda (n=2) Ege Dogum Evi Tepecik
Hastanesi ve Urla Devlet Hastanesi, onuncu sirada %0,8 oraninda (n=1) Aliaga Devlet Hasta-
nesi, Cigli Devlet Hastanesi, Dikili Devlet Hastanesi, Ozel Tinaztepe Hastanesi ve Seferihisar

Devlet Hastanesinin paylastig1 goriilmektedir.

Tablo 10. Katihmeilarin Cahstigin Kurumlara Gore Dagihm (n=127)

Cahstig1 Kurum n %

Izmir Katip Celebi Hastanesi 22 17,3
Bozyaka Egitim ve Arastirma Hastanesi 15 11,8
Ege Universitesi Hastanesi 15 11,8
Tepecik Egitim ve Arastirma Hastanesi 15 11,8
Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi 10 7,9
Karsiyaka Devlet Hastanesi 9 7,1
Buca Seyfi Demirsoy Devlet Hastanesi 6 4,7
Behget Uz Devlet Hastanesi 5 3,9
Alsancak Devlet Hastanesi 4 3,1
Dr. Suat Seren Gogls Hastanesi 4 3,1
Kiraz Devlet Hastanesi 4 3,1
Bornova Devlet Hastanesi 3 2,4
Buca Kadin Dogum Hastanesi 3 2,4
Kent Hastanesi 3 2,4
Ege Dogum Evi Tepecik Hastanesi 2 1,6
Urla Devlet Hastanesi 2 1,6
Aliaga Devlet Hastanesi 1 0,8
Cigli Devlet Hastanesi 1 0,8
Dikili Devlet Hastanesi 1 0,8
Ozel Tmaztepe Hastanesi 1 0,8
Seferihisar Devlet Hastanesi 1 0,8
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Tablo 11°de laboratuvarda ¢alistiklar1 bagliklari bildiren ve birden fazla segenek isaret-
leyen katilimeilar i¢in tiim segenekler kaydedilmistir. Buna gore %59,5’inin (n=75) biyokim-
yada, %45,7’sinin (n=58) mikrobiyolojide, %16,5’inin (n=21) parazitolojide, %7,1’nin (n=9)
genetikte, %6,4’nin (n=8) diger basliklarda ¢alistiklar1 goriilmiistiir.

Tablo 11. Katihmcilarin Cahstigi Hastanelerdeki Laboratuvar Bashklar

Laboratuvar | Cahstiklar1 Laboratuvarlan | Cahstiklar1 Laboratuvarlar | Toplam
Bashklan Belirtenlerin Sayisi Belirtenlerin Oram

N (%) n
Biyokimya 75 59,5* 126
Mikrobiyoloji 58 45,7* 127
Parazitoloji 21 16,5* 127
Genetik 9 7,1* 126
Diger 8 6,4* 8

*Birden fazla segenek isaretlenmistir.

Tablo 12’de katilimeilarin %92,9’u (n=118) laboratuvarda DKK yapildigini belirtmis,

%7,1°1 (n=9) ise DKK yapilmadigin1 belirtmisdir.

Tablo 12. Laboratuvarda Dis Kalite Kontrol Yapilma Durumu

Laboratuvarda DKK Yapilma Durumu (n=127) n %
Evet 118 92,9
Hayir 9 7,1

Tablo 13’de laboratuvarin DKK programlarma dahil olma siiresi y1l bazinda verilmistir.

Kurum laboratuvarmm DKK programlarma dahil olma siiresi ortalamasi 8,20 £5,29 olup, en

diisiik y1l 1, en yiiksek y1l 22 olarak belirlenmistir.

Tablo 13. Laboratuvarin Dis Kalite Kontrole Dahil Olma Siresi

Degisken Ortalama t£Standart | Ortanca | En diisiik En yuksek
Sapma (Minimum) | (Maksimum)

Laboratuvarlarin

DKK'’ya Dahil Olma 8,20£5,29 7 1 22

Siiresi (y1l) (n=85)
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Tablo 14’de kurumlarm laboratuvarinda ¢alisilan DKK testlerine yer verilmistir. Buna
gore bakildiginda; %58,8’inin (n=70) biyokimya, %53,4’Unin (n=63) hormon, %48,3’unln
(n=58) hematoloji, %25’inin (n=30) idrar, %31,9’unun (n=37) seroloji, % 26,9’unun (n=32)
kiltar, %23,5’inin (n=28) antibiyotik duyarlilik, %19,4’lUnln (n=25) diger, %16,8’inin (n=20)
molekiiler biyoloji, %15,1’inin (n=18) tiiberkiiloz, %7,6’smin (n=9) mikoloji, %1,7’sinin

(n=2) parazitoloji testleri oldugu belirlenmistir.

Tablo 14. Laboratuvarda Dis Kalite Kontrol Cahsilan Test Bashklar

Laboratuvarda Cahsilan Cahstiklarn DKK Cahstiklarn DKK Toplam
DKK Programina ait Test Programina Ait Programina Ait Test
Bashklarn Test Bashklarini Bashklarim Belirten-

Belirtenlerin Sayis1 | lerin Oram

n (%) n

Biyokimya testleri 70 59,5* 119
Hormon testleri 63 45,7* 118
Hematoloji testleri 58 16,5* 120
Idrar testleri 30 7,1* 120
Parazitoloji testleri 2 6,4* 119
Mikoloji testleri 9 7,6* 119
Seroloji testleri 37 31,9* 119
Tuberkuloz testleri 18 15,1* 119
Kdltdr testleri 32 26,9* 119
Antibiyotik duyarlilik testi 28 23,5* 119
Molekdiler mikrobiyoloji testle- 20 16,8* 119
r
Diger testler 25 19,4* 25

*Birden fazla segenek isaretlenmistir.

Katilimcilara agik uglu sorulmus olan “klinik laboratuvarlarinizda kullandiginiz DKK

program isimleri” sorusunun yanitlar1 Tablo 15’de yer almaktadir.

Tablo 15. Klinik Laboratuvarda Cahsilan Dis Kalite Kontrol Programlarimin Isimleri

ramlarinin Isimleri

No | Katihmcilarin Klinik Laboratuvarda Kullandiklarim Bildirdikleri DKK Prog-

1 | UK-NEQAS 7 | LABQUALITY 13 | MLE
2 | BIO-RAD 8 | EUROIMMUN 14 | QCMD
3 | RIQAS 9 | DIGITALPT 15 | ECAT
4 | BIOGROUP MEDICAL 10 | KBUDEK 16 | QCNET
5 | CAP 11 | LABPT 17 | DUZEN
6 | ONE WORLD ACCUNANCY 12 | INSTAND
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Tablo 16’da laboratuvarin DKK programlarina katilma sikligma bakildiginda,
%7,8’inin (n=10) bir aydan az, %62,8’inin (n=81) ayda bir kere, %25,6’smin (n=33) ii¢ ayda
bir kere, %7’sinin (n=9) dort ayda bir kere, %17,1’inin (n=22) alt1 ayda bir kere, %3,9’unun

(n=5) yilda bir kere katildig1 belirlenmistir ve katilimcilarin birden fazla segenekleri kayde-

dilmigtir.

Tablo 16. Laboratuvarlarin Dis Kalite Kontrol Programlarina Katilma Sikhg

Laboratuvarlarin DKK Cahstiklann DKK Cahstiklann DKK Toplam
Programlarina Katilma Sik- | Programlarina Ka- | Programlarina Ka-
hig1 tilma Sikhgini Be- | tilma Sikh@ini Belir-

lirtenlerin Sayisi tenlerin Orani

n (%) n

1l aydanaz (<1 ay) 10 7,8* 110
Ayda 1 kere 81 62,8* 117
3 ayda 1 kere 33 25,6* 117
4 ayda 1 kere 9 7,0* 110
6 ayda 1 kere 22 17,1* 117
Yilda 1 kez 5 3,9* 116

*Birden fazla segenek isaretlenmistir.

Tablo 17’de laboratuvarlarda DKK raporlarimi degerlendiren kisilere bakildiginda

%7,2’sinin (n=5) asistan, %78,3’Unun (N=94) uzman, %3,3’0Unin (n=4) teknik eleman,

%4,2’sinin (n=17) laboratuvar sorumlusu oldugu gorilmiistiir.

Tablo 17. Dis Kalite Kontrol Raporlarim Degerlendiren Kisiler

DKK Raporlarii Degerlendirenler (n=120) n %

Asistan 5 4,2
Uzman 94 78,3
Teknik eleman 4 3,3
Laboratuvar sorumlusu 17 4,2
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Tablo 18’de katilimcilarm DKK egitimi alma durumuna bakildiginda %49,2’sinin
(n=61) egitim aldig1, %50,8’inin (n=63) egitim almadig1 belirlenmistir.

Tablo 18. Dis Kalite Kontrol ile Tlgili Egitim

DKK 1le Ilgili Egitim Alma Durumu (n=124) n %
Alanlar 61 49,2
Almayanlar 63 50,8

Tablo 19°da katilimcilarin %97,4’0 (n=113) DKK degerlendirmelerinin kayit altina
alindigini; %2,6’s1 (n=3) ise Kayit altina alinmadigini belirtmistir.

Kaydedilen DKK raporlarinin saklanma siiresine bakildiginda; %17,5’inin (n=7) dort
yil ve alt1 oldugu, %82,5’inin (n=33) bes y1l ve iistii oldugu goriilmiistiir.

Tablo 19. Dis Kalite Kontrollerin Kayit Altina Alhinma Durumu ve Saklanma Siiresi

DKK Kayit Altina Alinma Durumu (n=116) n %
Alanlar 113 97,4
Almayanlar 3 26
DKK Saklanma Siiresi (Yil) ( n=40) n %
4 yil ve alt1 7 17,5
5 yil ve tistii 33 82,5

Tablo 20°de katilimeilarm %25,3’l (n=20) laboratuvarlarinimn Kkalite standart belgesine

sahip oldugunu, %74,7’si (n=59) ise sahip olmadigini ifade etmislerdir.

Tablo 20. Laboratuvarlarin Kalite Standart Belgesi

Laboratuvarda Kalite Standart Belgesinin Varhig1 (n=79) n %
Evet 20 25,3
Hayir 59 14,7

Tablo 21°de Kkalite standart belgesinin tiiri soruldugunda; %13’Unin (n=10) ISO
15189’a, %9,1’inin (n=7) 1SO 9001’e, %2,3’tUnun (n=3) diger akreditasyon belgelerine sahip
oldugu cevabmi vermiglerdir. Tulrkiye’de ulusal bir dis kalite kontrol programi ve degerlen-
dirme sisteminin kurulmasina ihtiya¢ olma durumu soruldugunda %92,7’sinin (n=115) evet

dedigi, %7,3 niin (n=9) hayir dedigi goriilmiistiir.
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Tablo 21. Laboratuvarlarin Sahip Oldugu Kalite Standart Belgesinin Turu

Kalite Standart Belgesinin Turt | Sahip Olunan Kali- | Sahip Olunan Kali- | Toplam

te Standart Belge- | te Standart Belge-

sinin Tarund Belir- | sinin Turana Belir-

tenlerin Sayisi tenlerin Orani

n (%) n

ISO 9001 7 9,1* 77
ISO 15189 10 13,0* 77
Diger akreditasyon belgeleri (JCI) 3 2,3* 3

*Birden fazla segenek isaretlenmistir.

Tablo 22°de katilimeilarin % 92,7 ’si (n=115) Turkiye’de dis kalite kontrol ve deger-
lendirme sisteminin kurulmasi gerektigi, %7,3’0 (n=9) kurulmamas1 gerektigi cevabini ver-
mistir.

Tablo 22. Ulusal Dis Kalite Kontrol ve Degerlendirme Sistemi

Ulusal DKK Kurulmasina Gereksinim n %
(n=124)

Var 115 92,7
Yok 9 7,3

Tablo 23’de katilimcilarmn DKK’nin 6nemine ile ilgili 19 ifade hakkinda degerlendirmelerine
ayrintili bir bigimde yer verilmistir. Bunlar:

1-“Laboratuvarlarda sadece i¢ kalite kontrol kullanmak yeterlidir.” ifadesine tamamen
katilmiyorum yanit1 verenlerin orant %57,1 (n=72), katilmiyorum yanit1 verenlerin orani
%34,9 (n=44), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %2,4 (n=3), katiliyorum
yanit1 verenlerin orant %3,2 (n=4), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 %2,4 (n=3),
bulunmustur.

2-“Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, iilke diizeyinde kontrol yeterlidir.” ifadesine
tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 % 30,2 (n=32), katilmiyorum yanitini verenle-
rin oran1 % 31,0 (n=39) ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 % 18,3 (n=23), katiliyorum
yanit1 verenlerin orant % 13,5 (n=17), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin oram1 % 7,1
(n=9) bulunmustur.

3-“Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, laboratuvar arasi kontrol yeterlidir. ” ifadesine
tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin orant % 34,4 (n=52), katilmiyorum yanit1 verenlerin
oran1 % 41,6 (n=52), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 % 13,6 (n=17),
katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 % 7,2 (n=9), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orani
% 3,2 (n=4) bulunmustur.
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4-“Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, uluslararast denetim yapimaldur.” ifadesine
tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin orant % 3,2 (n=4), katiltyorum yanit1 verenlerin
orant % 4,8 (n=6), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %10,5 (n=13), katili-
yorum yanitt verenlerin oran1t % 36,3 (n=45), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orani
%45,2 (n=56) bulunmustur.

5- “Dus kalite kontrol, I¢ kalite kontrol ile gézden kacan hatalarin goriilmesini saglar.”
ifadesine tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1  %0,8 (n=1), katilmiyorum yanit1
verenlerin oran1 % 3,2 (n=4), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin orani %5,6
(n=7), katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 %28,8 (n=36), tamamen katiliyorum yanit1 verenle-
rin oran1 % 61,6 (n=77) bulunmustur.

6-“DKK, tibbi laboratuvarlarda kullanmak gereklidir.” ifadesine tamamen katilmiyo-
rum yanit: verenlerin orant %0,8 (n=1), katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 % 0,8 (n=1), ne
katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin orant %2,4 (n=3), katiltyorum yanit1 verenlerin
orani %29,4 (n=37), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orani1 % 84 (n=66.7) bulunmustur.

7-““DKK, laboratuvar testlerinin dogrulugu ve giivenilirligini arttirmak i¢in kullanilir.”
ifadesine ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin orant %1,6 (n=2), katiliyorum yanit1
verenlerin orani %32,5 (n=41), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 %65,9 (n=83),
bulunmustur.

’

8- “DKK uygulanmasindaki amag test degerlendirmelerinde, hata riskini azaltmaktir.’
ifadesine katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 % 0,8 (n=1), ne katilmiyorum yanit1 verenlerin
oran1 % 4,0 (n=5), katiliyorum yanit1 verenlerin orant % 39,5 (n=49), tamamen katiliyorum
yanit1 verenlerin orani % 55,6 (n=69) bulunmustur.

9-“DKK, klinisyenlere teshis icin giivenilirligi yiiksek sonuglart rapor eder.” ifadesine
katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %2,4 (n=3), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenle-
rin oran1 %13,0 (n=16), katiliyorum yanit1 verenlerin orant %37,4 (n=46), tamamen katiliyo-
rum yanit1 verenlerin oran1 %47,2 (n=58) bulunmustur.

10- “DKK ile analiz siirecindeki hatalar iizerinde durulmaktadir.” ifadesine tamamen
katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %3,2 (n=4), katilmiyorum yanit1 verenlerin orani %#4,0
(n=5), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %11,2 (n=14), katiliyorum yanit1
verenlerin orant %43,2 (n=54), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 %38,4 (n=48)
bulunmustur.

11-“DKK; laboratuvar cihaz, kit, personelinin yeterlilikleri ve verimlilikleri hakkinda
bilgiler saglar.” ifadesine tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 % 3,2 (n=4), katil-
miyorum yanit1 verenlerin orani % 6,4 (n=8), ne katiliyor, ne katilmiyorum yaniti verenlerin
orant % 11,2 (n=14), katiliyorum yanit1 verenlerin orani % 44,0 (n=55), tamamen katiliyorum
yanit1 verenlerin orani % 35,2 (n=44) bulunmustur.
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’

12-“DKK, laboratuvar performansinin tarafsiz bir gozle degerlendirilmesini saglar.’
ifadesine tamamen katimiyorum yanit1 verenlerin oran1  %0,8 (n=1), katilmiyorum yaniti
verenlerin oran1 %0,8 (n=1), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %3,2 (n=4),
katiliyorum yanit1 verenlerin orant %42,9 (n=54), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin ora-
n1 %52,4 (n=66) bulunmustur.

13-““DKK, laboratuvarlar arast performans ve veri kiyasi yapabilmeyi saglar.” ifadesi-
ne tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin orant %0,8 (n=1), katilmiyorum yanit1 verenlerin
orant %1,6 (n=2), ne katiliyor ne katilmiyorum yanit1 verenlerin orant % 4,0 (n=5), katiliyo-
rum yanit1 verenlerin oran1 %43,7 (n=55), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orani %50,0
(n=63) bulunmustur.

14-“DKK, laboratuvarlar arasindaki farkliliklarin nedenlerini bulmaya yarar.” ifadesine
tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1  %4,0 (n=5), katilmiyorum yanit1 verenlerin
orant % 8,8 (n=11), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %17,6 (n=22), kati-
liyorum yanit1 verenlerin oran1 % 38,4 (n=48), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 %
31,2 (n=39) bulunmustur.

15-“DKK, laboratuvarin hizmet alanlara karsi giivenini kazanmayr saglar.” ifadesine
tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1  %1,6 (n=2), katilmiyorum yanit1 verenlerin
orant %3,2 (n=4), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %8,8 (n=11), katiliyo-
rum yanit1 verenlerin orani %36,8 (n=46), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orani %49,6
(n=62) bulunmustur.

16-“DKK, yasal koruma saglar.” ifadesine tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin
orant %3,2 (n=4), katilmiyorum yanit1 verenlerin orani %6,5 (n=8), ne katiliyor, ne katilmi-
yorum yaniti1 verenlerin oran %19,4 (n=24), katiliyorum yanit1 verenlerin oranm1 % 31,5
(n=39), tamamen katiltyorum yanit1 verenlerin oran1 %39,5 (n=49) bulunmustur.

17-“DKK, kaliteli hizmet-strekli iyilestirme i¢in gereklidir.” ifadesine ne katiliyor, ne
katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %2,4 (n=3), katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 %43,2
(n=54), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 % 54,4 (n=68) bulunmustur.

18-“DKK, sertifikasyon-akreditasyon i¢in gereklidir.”” ifadesine tamamen katilmiyorum
yanit1 verenlerin oran1 %5,6 (n=7), katilmiyorum yanit1 verenlerin orani %5,6 (n=7), ne kati-
liyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %5,6 (n=7), katiliyorum yanit1 verenlerin orani
% 33,6 (n=42), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orani1 %60,8 (n=76), bulunmustur.

19-“Saglik hizmetlerinde “sifir hata” hedef alinmak durumundadr” ifadesine katilmi-
yorum yanitt verenlerin orant  %2,4 (n=3), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin
oran1 %8,0 (n=10), katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 %3,2 (n=54), tamamen katiliyorum
yanit1 verenlerin orani %46,4 (n=58) bulunmustur.
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Tablo 23. Dis Kalite Kontroliin Onemine Yonelik Katilimcilari Degerlendirmeleri

L 1
' P4 =
< = - E =
X | g §E |5 |
g 5 S, £ | § §
£ 5 £ £E = E E
gz | g M = = g £
FE |2 |23 |2 |EE
n(%o) n(%o) n(%o) n(%o) n(%o)
1-Laboratuvarlarda sadece I¢ Kalite | 72(57,1) | 44(34,9) | 3(2,4) 4(3,2) 3(2,4)
Kontrol kullanmak yeterlidir.
2-Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, | 38(30,2) | 39(31,0) | 23(18,3) | 17(13,5) | 9(7,1)
ulke duzeyinde kontrol yeterlidir.
3-Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, | 43(34,4) | 52(41,6) | 17(13,6) | 9(7,2) 4(3,2)
laboratuvar arasi kontrol yeterlidir.
4- Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, | 4(3,2) 6(4,8) 13(10,5) | 45(36,3) | 56(45,2)
uluslararasi denetim yapilmalidir.
5-DKK, IKK ile g6zden kagan hatala- | 1(0,8) 4(3,2) 7(5,6) 36(28,8) | 77(61,6)
rin goriilmesini saglar.
6-DKK, Tibbi laboratuvarlarda kul- | 1(0,8) 1(0,8) 3(2,4) 37(29,4) | 84(66,7)
lanmak gereklidir.
7-DKK, laboratuvar testlerinin dogru- 0 0 2(1,6) 41(32,5) | 83(65,9)
lugu ve giivenilirligini arttirmak igin
kullanilir.
8-DKK uygulanmasindaki amag test 0 1(0,8) 5(4,0) |49(39,5) | 69(55,6)
degerlendirmelerinde, hata  riskini
azaltmaktir.
9-DKK, klinisyenlere teshis i¢in giive- 0 3(2,4) 16(13,0) | 46(37,4) | 58(47,2)
nilirligi yiiksek sonuglar1 rapor eder.
10-DKK ile analiz siirecindeki hatalar | 4(3,2) 5(4,0) 14(11,2) | 54(43,2) | 48(38,4)

tizerinde durulmaktadir.
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Tablo 23. Dis Kalite Kontroliin Onemine Yonelik Katilimcilarm Degerlendirmeleri

= = o 9
g g sz = £
cC Qo = > g = c =
L 2 2 =5 s @ 3
sE | E 33 |2 5 Z
EE |3 SSE|E | EE
- | M Z 72| - M
n(%o) n(%o) n(%o) n(%o) n(%o)
11-DKK; laboratuvar cihaz, kit, per- | 4(3,2) | 8(6,4) 14(11,2) | 55(44,0) | 44(35,2)
sonelinin yeterlilikleri ve verimlilik-
leri hakkinda bilgiler saglar.
12-DKK, laboratuvar performansmin | 1(0,8) | 1(0,8) 4(3,2) 54(42,9) | 66(52,4)
tarafsiz bir gozle degerlendirilmesini
saglar.
13-DKK, laboratuvarlar arast per- | 1(0,8) | 2(1,6) 5(4,0) 55(43,7) | 63(50,0)
formans ve veri kiyasi yapabilmeyi
saglar.
14-DKK, laboratuvarlar arasindaki
farkliliklarin  nedenlerini  bulmaya | 5(4,0) | 11(8,8) | 22(17,6) | 48(38,4) | 39(31,2)
yarar.
15-DKK, laboratuvarin hizmet alan- | 2(1,6) | 4(3,2) 11(8,8) | 46(36,8) | 62(49,6)
lara kars1 glivenini kazanmay1 saglar.
16- DKK, yasal koruma saglar. 4(3,2) | 8(6,5) 24(19,4) | 39(31,5) | 49(39,5)
17-DKK, Kkaliteli hizmet-strekli iyi- 0 0 3(2,4) 54(43,2) | 68(54,4)
lestirme i¢in gereklidir.
18-DKK, sertifikasyon-akreditasyon 0 0 7(5,6) 42(33,6) | 76(60,8)
icin gereklidir.
19-Saglik hizmetlerinde “sifir hata” 0 3(2,4) 10(8,0) | 54(43,2) | 58(46,4)

hedef alinmak durumundadir.

53




Tablo 24’de katilimcilarin dis kalite kontrol programlari ile ilgili 10 ifadenin degerlendirmele-
rine sonuglarina yer verilmistir. Bunlar:

1-“DKK programlari, test/incelemelerinin ge¢misteki dogrulugu hakkinda bilgi saglar.”
ifadesine tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %3,3 (n= 4), katilmiyorum yanit1
verenlerin orant %9,8 (n=12), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %14,8
(n=18), katiltyorum yanit1 verenlerin oran1 %41,0 (n=50), tamamen katiliyorum yanit1 veren-
lerin oran1 %31,1 (n=38) bulunmustur.

2-“DKK, laboratuvarlarin analitik performanslarini karsilastirmalr degerlendirildigi
programlardir.” ifadesine katilmiyorum yaniti verenlerin oran1 %4,1 (n=5), ne katiliyor, ne
katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %4,9 (n=6), katiliyorum yanit1 verenlerin orant %44,3
(n=54), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orant %46,7 (n=57) bulunmustur.

3-“Laboratuvarlar genelde yurt disi dis kalite kontrol programlarina katilmaktadir-
lar.”” ifadesine tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %0,8 (n=1), katilmryorum ya-
nit1 verenlerin oran1 %2,4 (n=3), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin orant %15,1
(n=19), katiltyorum yanit1 verenlerin oran1 %49,2 (n=62), tamamen katiliyorum yanit1 veren-
lerin orani1 %32,5 (n=41), bulunmustur.

4-“Dovize bagiml oldugu ve ucuz olmadigi icin iilke ¢apinda genis bir katilim yoktur.”
ifadesine tamamen katilmiyorum yaniti verenlerin oran1 %3,2 (n=4), katilmiyorum yanit1 ve-
renlerin orant %14,4 (n=18), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %33,6
(n=42), katiliyorum yanit1 verenlerin orant %34,4 (n=43), tamamen katiliyorum yanit1 veren-
lerin oran1 %14,4 (n=18) bulunmustur.

5-“DKK programi katilimi zorunlu olmaldr.” ifadesine tamamen katilmiyorum yanit1
verenlerin oran1 %0,8 (n=1), katilmiyorum yanit1 verenlerin oram1 %1,6 (n=2), ne katiliyor,
ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oram1 %16,7 (n=21), katiliyorum yanit1 verenlerin orani
%50 (n=63), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orant %31 (n=39) bulunmustur.

6- “Zorunlu test panelleri belirlenmelidir.”” ifadesine tamamen katilmiyorum yanit1 ve-
renlerin oran1 %0,8 (n=1), katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %0,8 (n=1), ne katiliyor, ne
katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %8,9 (n=191), katiliyorum yanit1 verenlerin orani %49,2
(n=61), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orani %40,3 (n=50) bulunmustur.

7-*“Ulusal DKK programu olusturulmalidir.” ifadesine tamamen katilmiyorum yaniti ve-
renlerin oran1 %0,8 (n=1), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %6,3 (n=8),
katiliyorum yanit1 verenlerin orant %36,5 (n=46), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin ora-
n1 %56,3 (n=71) bulunmustur.

8-“Ulusal bir dis kalite kontrol programina tim hastaneler, 0zel veya resmi, tetkik ya-
pan tum birimlerin katilim: zorunlu olmalidir.” ifadesine tamamen katilmiyorum yanit1 veren-
lerin oran1 %1,6 (n=2), katilmiyorum yanit1 verenlerin orani %3,2 (n=4), ne katiliyor, ne ka-
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tilmiyorum yanit1 verenlerin orant %11,9 (n=15), katiliyorum yanit1 verenlerin oran1 %36.5
(n=45), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orani %56.3 (n=71) bulunmustur.

9-“Programda basarisiz olan laboratuvarlar icin yaptirimlar olmalidir.” ifadesine ta-
mamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %0,8 (n=1), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1
verenlerin orant %6,3 (n=8), katiliyorum yanit1 verenlerin oranim %36,5 (n=46), tamamen
katiliyorum yanit1 verenlerin orant %56,3 (n=71) bulunmustur.

10-“DKK programlarina katilan iilkelerin CE onayl kit kullanimi zorunludur.” ifade-
sine tamamen katilmiyorum yanit1 verenlerin oramt %1,6 (n=2), katilmiyorum yanit1 verenle-
rin orani %4,8 (n=6), ne katiliyor, ne katilmiyorum yanit1 verenlerin oran1 %19,4 (n=24), kati-
liyorum yanit1 verenlerin oran1 %42,7 (n=53), tamamen katiliyorum yanit1 verenlerin orant
%31,5 (n=39) bulunmustur.

Tablo 24. Katilimeilarin Dis Kalite Kontrol Programlarmin Uygulanabilirligi ilgili Degerlen-
dirmeleri

) £ =
& g = E
M 5 5 5 g ¥
= e > £ = =
e g = = = s 2
E g E G B E ¢
£ 2 Z il Z E 2
=] L D
= £ v z 7z M )
n(%o) n(%o) n(%o) n(%o) n(%o)
1-DKK programlari, 4(3,3) 12(9,8) | 18(14,8) | 50(41,0) | 38(31,1)

test/incelemelerinin gegmisteki
dogrulugu hakkinda bilgi saglar.
2-DKK, laboratuvarlarm analitik 0 5(4,1) 6(4,9) 54(44,3) | 57(46,7)
performanslarini karsilagtirmali
degerlendirildigi programlardir.
3-Laboratuvarlar genelde yurt dis1 1(0,8) 3(2,4) 19(15,1) 62(49,2) | 41(32,5)
kalite kontrol programlarma katil-
maktadirlar.

4-Dovize bagiml oldugu ve ucuz 4(3,2) 18(14,4) | 42(33,6) 43(34,4) | 18(14,4)
olmadigi i¢in iilke capinda genis bir
katilim yoktur.

5-DKK programi katilimi zorunlu 1(0,8) 2(1,6) 21(16,7) 63(50,0) | 39(31,0)
olmalidir.
6-Zorunlu test panelleri belirlenme- | 1(0,8) 1(0,8) 11(8,9) 61(49,2) | 50(40,3)
lidir.
7-Ulusal DKK programi olusturul- | 1(0,8) - 8(6,3) 46(36,5) | 71(56,3)
malidir.

8-Ulusal bir dis kalite kontrol prog- | 2(1,6) 4(3,2) 15(11,9) 45(35,7) | 60(47,6)
ramina tlm hastaneler, 6zel veya
resmi, tetkik yapan tiim birimlerin
katilimi zorunlu olmalidir.
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9-Programda basarisiz olan labora- | 1(0,8) 5(4,0) 34(27,4) 42(33,9) | 42(33,9)
tuvarlar icin yaptirimlar olmahdir.
10-DKK programlarma katilan {il- 2(1,6) 6(4,8) 24(19,4) 53(42,7) | 39(31,5)

kelerin CE onayl kit kullanim1
zorunludur.

Tablo 25’de katilimcilarin DKK 6nemi ile ilgili 19 ifadesine ait ortalama ve ortancalar
yer almaktadir. DKK’nm 6nemi ile ilgili hemen hemen ¢ogu 6nermede (4-19 madde) ortanci-
nin 4 ile 5 arasinda degistigi ancak birinci, ikinci ve ii¢lincii 6nermelerde ortancanin 1 ile 2

arasinda oldugu goriilmektedir.

Tablo 26°da katilimcilarin DKK programimin uygulanabilirligi ile ilgili 10 ifadesine ait
ortalama ve ortancalar yer almaktadir. 4. 6nerme haricinde 9 6nermenin ortancasi 4 ile 5 ara-

simda degigsmektedir.

Tablo 25. Katihmeilarin Dis Kalite Kontrolun Onemi ile Tlgili Degerlendirmelerine ait

Ortalama ve Ortancalan

© - .
S |5 |gg 8
= |8 |sEl¢g
L L
s |0 |5H&| O
1-Laboratuvarlarda sadece IKK kullanmak yeterlidir. 126 | 158 0,871
2-Laboratuvarlarm kalite kontroliinde, iilke diizeyinde kontrol
- 126 | 2,36 | 1,24 | 2
yeterlidir.
3-Laboratuvarlarmn kalite kontroliinde, laboratuvar arasi kontrol
- 125| 2,03| 1,03| 2
yeterlidir.
4-Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, uluslararasi denetim
124 | 4,15| 1,01 | 4
yapilmalidir.
5-DKK, i¢ kalite kontrol ile gbzden kagan hatalarin goriilmesi-
.. 125| 4,47| 0,80 | °
ni saglar.
6-DKK, tibbi laboratuvarlarda kullanmak gereklidir. 126 | 460 | 0,65|°
7-DKK, laboratuvar testlerinin dogrulugu ve giivenilirligini
5
arttirmak i¢in kullanilir. 126 4641 051
8-DKK uygulanmasmdaki amag, test degerlendirmelerinde
hata riskini azaltmaktir. 12414501 0,611 5
9-DKK, klinisyenlere teshis i¢in giivenilirligi yiiksek sonuglart | 123 | 429 | 0,78
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rapor eder. 4
10-DKK ile analiz siirecindeki hatalar iizerinde durulmaktadir. 125| 409| 097 4
11-DKK; laboratuvar cihaz, kit, personelinin yeterlilikleri ve
verimlilikleri hakkinda bilgiler saglar. 1254011 1,001 4
12-DKK, laboratuvar performansinin tarafsiz bir gozle deger-
. e 126 | 4,45| 0,67 | 5
lendirilmesini saglar.
13-DKK, laboratuvarlar arasi1 performans ve veri kiyas1 yapa-
: . 126 | 4,40 | 0,71 | 4,5
bilmeyi saglar.
14-DKK, laboratuvarlar arasindaki farkliliklarmn nedenlerini
125| 3,84| 1,08 | 4
bulmaya yarar.
15-DKK, laboratuvarin hizmet alanlara kars1 giivenini kazan-
9 125| 4,29| 0,88 | 4
may1 saglar.
16-DKK, yasal koruma saglar. 124 | 397| 1,07| 4
17-DKK, kaliteli hizmet-sirekli iyilestirme igin gereklidir. 125| 452 | 054 | °
18-DKK, sertifikasyon-akreditasyon icin gereklidir. 125| 455| 0,60 | °
19-Saglik hizmetlerinde “sifir hata” hedef alinmak durumun-
dadir 125 433 | 0,72| 4

Tablo 26. Katihmeilarin DKK Programimin Uygulanabilirligi ile Tlgili Degerlendirmele-

rine ait Ortalama ve Ortancalar

« - .
€ |8 |§g| 8
= |8 |25 8
& |0 |58|0
1-DKK programlari, test/incelemelerinin ge¢misteki dogrulugu
hakkinda bilgi saglar. 1221 386 1,06 4
2-DKK, laboratuvarlarin analitik performanslarini karsilastirmali
degerlendirildigi programlardir. 1221433 075 4
3-Laboratuvarlar genelde yurt dis1 dis kalite kontrol programlari-
na katilmaktadirlar. 1261 410 0,79 4
4-Dovize bagiml oldugu ve ucuz olmadigr i¢in iilke ¢apinda 3
_ 125 | 3,42 | 1,01
genis bir katilim yoktur.
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5-DKK programi katilimi zorunlu olmalidir. 126 | 4,08| 0,77| 4

6-Zorunlu test panelleri belirlenmelidir. 124 | 427| 0,72 4

7-Ulusal DKK programi olusturulmalidir. 126 | 4,47| 068 °

8-Ulusal bir DKK programina tim hastaneler, 6zel veya resmi,

tetkik yapan tum birimlerin katilimi zorunlu olmalidir. 126 | 4,241 090 4

9-Programda basarisiz olan laboratuvarlar igin yaptirimlar olma-

lidir. 124 | 395| 1,09 4

10-DKK programlarina katilan iilkelerin CE onayl kit kullanim1

zorunludur. 124 | 397 | 0,92| 4

Tablo 27°de Laboratuvar ¢alisanlarmda Sosyo-Demografik ve Calisma Yasami Ozellik-
lerine Gore DKK’nin 6nemi ile ilgili toplam puan ortalamasi incelenmistir. Buna gére kadin-
larin (n=72) puan ortalamasi erkeklere (n=42) gore daha biiyiik bulunmustur (76,40>74,11).

Yasa gore degerlendirildiginde, 41 yas ve iistiinde olan ¢alisan grubun (n=61) puan orta-
lamas1 75,95 iken; 40 yas ve altinda olan ¢alisan grubunda (n=49) ise 74,57’dir. Ancak labo-
ratuvar caliganlarinda, DKK’nin 6nemi ile ilgili toplam puan ortalamasi ile cinsiyet ve yas
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunamamistir (p>0,05).

Meslekte Unvan incelendiginde, yardime1 dogent doktor ve iistii grubunun (n=22) puan
ortalamasi 78,59 iken; uzman doktor ve alt1 grubunun (n=92) ise 74,83’dlr. Meslek degiskeni
ile toplam puan ortalamasi arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunamamistir

(p>0,05).

Kurumda c¢aligma siiresine gore 6 yil ve iizerinde olanlarin (n=60) puan ortalamasi
76,91 iken; 5 yil ve alt1 olanlarin (n=54) puan ortalamasi 74,05’dur. Laboratuvar ¢alisanlarin-
da DKK’nin 6nemi ile ilgili toplam puan ortalamasi ile kurumda galisma siiresi arasinda ista-
tistiksel olarak anlamli bir fark bulunmustur (p<0,05). Kurumda g¢alisma siiresi arttik¢a puan

ortalamasi da artmaktadir (p=0.04).

Tablo 28’de Laboratuvar ¢alisganlarinda DKK’nin 6nemi ile ilgili toplam puan ortalama-
st incelenmistir. Buna gore kadmlarin (n=71) puan ortalamasi erkeklere (n=45) gtre daha
biiyiik bulunmustur (76,40>74,11).

Yasa gore degerlendirildiginde 41 yas ve listiinde olan ¢alisan grubun (n=62) puan orta-
lamasi1 41,19 iken; 40 yas ve altinda olan ¢alisan grubunda (n=49) ise 40,20°dir. Ancak labo-
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ratuvar caliganlarinda, DKK’nin 6nemi ile ilgili toplam puan ortalamasi ile cinsiyet ve yas

arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunamamistir (p>0,05).

Meslekte tinvan incelendiginde yardimer dogent doktor ve istii grubunun (n=23) puan

ortalamasi 41,30 iken; uzman doktor ve alt1 grubunun (n=92) ise 40,59’dur. Laboratuvar cali-

sanlarinda DKK’nin 6nemi ile ilgili toplam puan ortalamasi ile meslek arasinda istatistiksel

olarak anlamli bir fark bulunmustur (p<0,05). Unvan seviyesi arttikca puan ortalamasi da art-

maktadir (p=0,04).

Tablo 27. Laboratuvar Cahsanlarinda Sosyo-Demografik ve Calisma Yasam Ozellikleri

Gore DKK’un Onemi ile Tlgili Toplam Puan Ortalamasi

Sayl Ortalama Std. Sapma P
(n)
Cinsiyet
Kadin 72 76,40 8,15
0,16*
Erkek 42 74,11 7,79
Yas Grubu
40 yas ve alt1 49 74,57 7,95
0,35*
41 yas ve Ustii 61 75,95 8,25
Meslekte Unvan
Yardimci dogent doktor ve 22 78,59 7,40
ustu 0,056*
Uzman doktor ve alt1 (diger) 74,83 8,08
92
Kurumda Cahsma Siiresi
5 yil ve alt1 o4 74,05 7,76
0,04*
6 yil ve tlizeri 60 76,91 8,14

*Bagimsiz gruplarda t testi
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Tablo 28’de kurumda ¢alisma siiresine gore 6 yil ve iizerinde olanlarin (n=61) puan or-
talamasi 41,60 iken; 5 yil ve alt1 olanlarin (n=55) puan ortalamasi 39,69’dur. Kurumda ¢alis-
ma siiresi degiskeni ile toplam puan ortalamasi arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark
bulunamamistir (p>0,05).

Tablo 28. Laboratuvar Cahsanlarinda Sosyo-Demografik ve Calisma Yasam Ozellikleri
GOre DKK Programinin Uygulanabilirligi ile Ilgili Toplam Puan Ortalamasi

Sayl Ortalama Std. Sapma P
(n)
Cinsiyet
Kadin 71 41,12 4,24
0,20*
Erkek 45 40,02 5,39
Yas Grubu
40 yas ve alt1 49 40,20 4,39
0,27**
41 yas ve Ustii 62 41,19 5,00
Meslekte Unvan
Yardimci dogent ve iistii 23 41,30 4,63
0,04*
Uzman ve alt1 (diger) 92 40,59 4,77
Kurumda Cahsma Siiresi
5 yil ve alt1 55 39,69 4,83
0,38*
6 yil ve lizeri 61 41,60 4,48

*Mann-Whitney T testi
** Bagimsiz gruplarda t testi
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5. TARTISMA

Arastirma, saglik profesyonellerinin hastane laboratuvarinda DKK’ya iliskin goriisle-
rinin analiz edilmesi fikriyle ortaya konuldu. Bununla beraber saglik profesyonellerinin DKK
tizerindeki goriislerini etkileyen degiskenler de incelendi. Tibbi laboratuvarlarda DKK konu-
sunda yok denecek kadar az aragtirma bulunmaktadir. Bu konuyla ilgili yeterli literattr olma-
masindan dolay1 arastrma bulgular literatlirdeki bilgilerle iligskilendirilememistir. Literatiir
kisitlilig1 arastirmanin siirliligini olusturmaktadir.

Calismamizda cinsiyet dagilimlarinda, saglik profesyonellerinin yaridan fazlasini (%
62,2) kadinlarm olusturdugu belirlenmistir. Bu, beklenen bir durumdur.

Calismanin yaridan biraz fazlasini (% 56,7) uzman doktorlar olusturmaktadir. Bazi has-
tanelerde laboratuvar sorumlular1 olmadig: i¢in laboratuvar teknikeri/teknisyeni (% 4,8) ve
diger saglik ¢alisanlar1 (% 2,4) vekaleten bu gorevi gergeklestirmektedir. Mesleki gelisimleri-
nin 6nemli bir kismi olan asistanlik donemini tamamlayarak uzmanlik belgesini alan uzman
doktorlarin arastirmada ¢ogunlukta olmasi olumludur. Tibbi laboratuvarlarda dis kalite deger-
lendirilmesinde uzmanlarm bulunmasi, hem bu siireci daha faydal kilmak hem de hatalar1
minimize etmek adina 6nem arz etmektedir.

Literatlirde kalite ve akreditasyon konulu ¢alismalara bakildiginda daha ¢ok hemsire
grubu ve yonetici Uzerinde yapildig1 goriilmiistiir (46-56). Birgok meslek grubunu biinyesinde
bulunduran hastanelerde ¢alisan doktorlar tarafindan kalite ve akreditasyon konulu arastirma-
larinin desteklenmesi de 6nem arz etmektedir. Bu yonden bakildiginda, aragtirmamizda Tiirk-
ce literatiire katki saglamaktadir.

Tiim katilimcilarin yas ortalamasi 41 olarak bulunmus olup, arastirma grubumuzun
geng bir profil ¢cizmedigi soylenebilir. Deneyimin yas artigiyla iligkili olmasi nedeniyle bilgi
birikimi isteyen is sahalarinda, alaninda uzmanlagsmis kisilerin daha verimli ¢alisacagi bek-
lenmektedir.

Y1l bazinda olan kurumda calisma siiresinin ortalamasina bakildiginda 6.82+3.306 ol-
dugu goriilmektedir. Saglik calisanlarinin kurumlarmdaki tecriibelerinin 5 yildan fazla oldugu
g6z oniine alindiginda; ilgili saglik kurum ve kuruluslarinda diisiik bir isgiicii devir hizinin
oldugu seklinde yorumlanabilir. Bununla beraber, kurumdaki is tecriibesi artis1 bilgi birikimi,

yeterlilik ve farkindaligin daha yiiksek olmasini saglayabilir.
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Katilimcilarin laboratuvarda g¢alistiklar: dallara bakildiginda sirasiyla; biyokimya (%
59,5), mikrobiyoloji (% 45,7), parazitoloji (% 16,5), genetik (% 7,1), diger laboratuvarlarin(%
6,4) yer aldig1 goriilmektedir. Arastirmada yer alan hastanelerin ¢gogunlukla devlet ve {iniver-
site hastanesi olmasindan dolay1 birden fazla uzmanlik dalini barindirdigini ve her uzmanlik
dali adina ¢aligan ayr1 ayr1 klinik laboratuvarlarin oldugu séylenebilir.

Laboratuvarda ¢alisilan DKK testleri ise biyokimya (% 58,0), hormon (% 53,4), hema-
toloji (% 48,3), idrar (% 25,0), seroloji (% 31,9), kiltir (% 26,9), antibiyotik duyarlilik
(%23,5), diger (% 19,4), molekuler biyoloji (% 16,8), tiberkiloz (% 15,1), mikoloji (% 7,6),
parazitoloji testleri (% 1,7) dir. Arastirmaya katilanlarin hemen hemen ¢ogunun, biiyiik 6l-
cekli hastanede calistyor olmasi, tek uzmanlik dalinda olmayip merkezi tibbi laboratuvarlarda
faaliyet gOstermesi sebebiyle calisilan testlerin ¢esitliligi olagandir. Bireyin sagligint deger-
lendirmek, hastaliklarin1 engellemek, teshisini koymak, tedavisini takip etmek ve hastaliklari-
nin seyrini 6nceden anlayabilmek ig¢in guvenilirligi saglanmis test sonuglarini elde etme, tibbi
laboratuvarlar adina 6nem teskil etmektedir.

Turkiye’deki saglik sisteminde tibbi laboratuvarlarin uyguladigi analitik yontemlerin
(analiz) kalitesini izleyen ve giivence altma alan birka¢ ulusal DKK programi bulunmaktadir.
Bunlardan bir tanesi olan KBUDEK aktedite edilmis 10 DKK programina ait 114 test para-
metresi izerinden DKK hizmeti sunmaktadir. Bunun yani sira akreditasyon kapsami disindaki
testler icinde DKK analizi gergeklestirmektedir (35). Diger DKK program saglayicisi olan
LABPT’de, klinik biyokimya, hematoloji, hormon, timdr marker paneli, romatoid paneli,
CRP, kan grubu, kardiyak marker paneli, mikrobiyoloji, antibiyogram, viral marker paneli,
TORCH paneli, koagulasyon, idrar tahilileri, glukoz (glukometre), prokalsitonin, prenatal
tarama, HbAlc, klinik laboratuvar yaklagimi programlari ile yaklagik 100 yakin parametre
uzerinden DKK hizmeti sunmaktadir (37).

Turkiye’de klinik laboratuvarlarda DKK program saglayicilardan bir tanesi de MO-
TAKK’dir. Bu program viral enfeksiyonlarin tanisinda uygulanan molekiiler testler igin DKK
parametrelerini icermektedir (36).

THSK tarafindan UAMDSS olusturularak belirlenmis mikroorganizmalarin antimikro-
biyallere kars direng siklig1 izlenmektedir (38). Slrveyans sistemindeki testlere donik siste-
min bir gerekliligi olarak AMD DKK programlart uygulanmakta ve bu verilerin kalitesi de-
gerlendirilmektedir (38). AMD DKK programi araciligiyla isteme dahil olan klinik labotara-

tuvarlarm mikrobiyolojik yontem calismasmin, klinik smir degerlerin yanligsiz bir sekilde
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yorumlanmasinin, ¢alisanlara yonelik egitim programinin, klinik laboratuvarda envanter yo-
netiminin etkinliginin takibi yapilabilmektedir (57).

Tetkik ve Teshis Hizmetleri Dairesi Bagkanligi; kamu, 0zel, Universite hastanesi gozet-
meksizin biitiin hastanelerin biyokimya/6zel tip merkezleri/6zel tibbi tahlil biyokimya labora-
tuvarlarinda dis kalite degerlendirme sonug verilerinin izlemini 16 parametre (izerinden ger-
ceklestirmeye baslamustir (39). Turkiye’de 2014 yilindan itibaren biitiin tibbi biyokimya la-
boratuvarlarinin dig kalite degerlendirme verilerini ilgili yazilima girmeleri Saglik Bakanlig1
tarafindan zorunlu tutulmustur(58).

Konunun uzmanlar1 ve ilgili derneklerin goriislerinin alinmasi1 sonucunda DKK biyo-
kimya parametrelerinin kapsamimin genisletilmesine karar verilmis olup, 16 parametrenin
Uzerine 8 yeni parametre daha eklenmistir. Bu yeni parametrelerin programa dahil edilmesi
test yelpazenin genisledigini gostermektedir. Tetkik ve Teshis Hizmetleri Dairesi Baskanligi
kendini stirekli giincelleyerek alaninda uzmanlagmasi konuya verilen 6nemi bununla birlikte
hem ulusal hem de uluslararasi alanda analitik yontemlerin giivenilirligi ve dogrulugunu daha

da arttirdigimni gostermektedir.

Laboratuvarin DKK programlarina katilma sikligina gore, ayda bir kere (%62,8), Uc¢
ayda bir kere (%25,6), alt1 ayda bir kere (%17,1), bir aydan az (%7,8), %7’sinin (n=9) dort
ayda bir kere, %3,9’unun (n=5) yilda bir kere oldugu katilimcilar tarafindan beyan edilmistir.
Klinik laboratuvarlarin bagl oldugu dis kalite degerlendirme programi birbirinden farklidir.
Laboratuvarlar arasi performans karsilagsmasini saglayan dis kalite degerlendirme programinin
farkli olmasi, laboratuvarlarin bunlara katilma sikligin1 agisindan da degiskenlik yaratmakta-
dir (39). Her bir laboratuvarin baglh oldugu dis kalite degerlendirme programmin gerektirdigi
araliklara gore verilerin girilmesi gerekmektedir. Otuz veya on bes glinde bir ilgili verinin
girilmesi buna ornektir (39). Ancak hangi parametrenin hangi siklikla yapilacagmi belirten bir
standardizasyon ¢aligmasi hala Tirkiye’de bulunmamaktadir. Bununla ilgili ivedilikle bir ya-
pilanmanin i¢ine girilmesi esastir.

Tablo 6’da laboratuvarin DKK programlarina dahil olma siiresi yil bazinda verilmistir.
Kurum laboratuvarmmn DKK programlarma dahil olma siiresi ortalamasit “8.20 £5.29” olup,
“en diisiik y1l 17, “en yiiksek yil 22” olarak belirlenmistir. Klinik laboratuvarlarda kalite
kontrol, olmazsa olmazlardandir. Kalite kontrol sistemini, i¢ kalite kontrol ve DKK bilesenle-
rinin toplami1 olusturmaktadir (59). I¢ kalite kontrol ile klinik laboratuvarlarin analitik yon-

temleri ve ¢alisma protokolleri devamli izlenerek kesin ve dogru ¢iktilarin elde edilmesi sag-
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lanmaktadir (59). DKK’da ise klinik laboratuvarlar tarafsiz bir kurulus tarafindan kendi arala-
rinda kiyaslanarak performanslart degerlendirilmektedir (59). Arastrmamizdaki verileri top-
lama 2012-2014 yillar1 arast oldugu goz Oniine alindiginda DKK programlarma dahil olma
stiresi ortalamasi 8 y1l ¢ikmasi olumludur. Bu, kurumlarin DKK’lara dolayisiyla analitik yon-
temlerin dogruluguna verdikleri 6nemi gostermektedir. Ancak bu yeterli degildir. TUrkiye’de
ulusal bir DKK programi ve degerlendirme sisteminin kurulmasina ihtiya¢ olma durumu so-
ruldugunda katilimcilarin %92,7’sinin (n=115) evet dedigi goriilmiistiir. Katilimcilar tarafin-
dan da bu alandaki eksikligin farkinda olundugu goriilmiistiir. KBUDEK, LABPT, MO-
TAKK, UAMDSS AMD Tirkiye’de DKK programlarinin ylritumini yapmaktadir. Yakla-
sik 60 yildir uygulanan DKK programlar i¢in {ilkemiz adina tek merkezli bir kalite kontrol
sisteminin kurulmasi gereklidir (59). Bu konuyla ilgili ulusal strateji ve politika olusturup

diizenlemelerin hayata gegirilmesi bir zorunluluktur.

Hem SKS-Hastane hem de SAS-Hastane’de dis kalite degerlendirme sonuglarmi deger-
lendiren kisilerin kim oldugunun kayit altina alinmasindan séz edilirken, SAS-Hastane’de
kimin degerlendirecegi de agiklanmaktadir (24,26). SAS-Hastane’de DKK program saglayici-
s/diizenleyicisi tarafindan katilimci laboratuvara gonderilen test sonu¢ raporunun laboratuvar
uzmani tarafindan degerlendirilmesi gerektigi yer almaktadir (26). Tablo 10°da laboratuvar-
larda DKK raporlarmi degerlendiren kisilere bakildiginda en fazla uzman doktorlarin
(%78,3), ikinci olarak asistanlarn (%7,2), geriye kalanlarin ise diger saglik calisanlarmin
(%7,5) oldugu goriilmiistiir. Alaninda egitimlerini alarak uzmanlagmis ve tecriibesi fazla olan

doktorlarm bu platformda degerlendirici olmas1 beklenen bir durumdur.

2013 yilinda Devlet/Universite/Ozel Sektdre ait biitiin tibbi laboratuvarlarm isleyisini
diizenleyen tibbi laboratuvar yonetmeligi ¢ikarilmistir. Bu yonetmelige bakildiginda hem ig
hem dis kalite degerlendirme sonuglarmin saklanma siiresinin en az 5 yil siire oldugu agik-
lanmistir (1). Calismada kaydedilen DKK raporlarmnin saklanma siiresi soruldugunda

%82,5’inin (n=33) 5 yil ve {istii oldugu yanit1 alinmstur.

Tablo 11’de goriildiigii iizere katilimcilarin hemen hemen yarisinin egitim almadigi
(%50,8) ortaya ¢ikmistir. Beklenenin aksine egitim sikligi diisiik oranlarda kalmistir. Egitim
eksikligini gidermek icin hastaneler diizenli periyotlarla ¢alisanlarina hizmet i¢i egitim verme-
lidir. Egitim olanagna ve destegine sahip bir ¢aliyma ortamu katilimcilarin mesleki gelisimle-

rine etki ederek farkindalik ve bilgi artis1 da saglayabilecektir. Hem SKS hem de SAS-
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Hastanede test c¢aliyma siirecindeki tiim basamaklar1 kapsayan dokiimanlarm hazirlanmasi
ifade edilmistir. D1s kalite degerlendirme ¢alismalar1 da bu dokiimanlarda yer alan konulardan
biridir (24,26). ilgili belgelerin, yilda bir kere incelenerek giincellenmesi gerektigi, yapilan
degisiklikler ve olusturulan yeni belgeler konusunda caliganlara egitim verilmesi gerektigi
hem SKS hem de SAS-Hastane’de vurgulanmaktadir (24,26). Tibbi laboratuvar yonetmeli-
ginde de teknik personele dis kalite degerlendirme konusunda egitim verilmesi veya egitim
alinmasi belirtilmektedir (1). TS EN ISO 15189 standardinin genel esaslarindan birininde

egitim oldugu unutulmamalidir (27).

Egitim konusu laboratuvar sorumlusundan analizi ger¢eklestiren ¢alisana kadar tiim hi-
yerarsiyi ilgilendirmektedir. Saglik Bakanliginin 2010-2017 yillarina ait biyokimya testlerine
yonelik DKK izleminin degerlendirildigi bir ¢alismada, DKK uygunsuzluklarmin giderilmesi
hususunda kullanicilarm egitim eksikliklerinin oldugunu saptanustir (29). Istenen kaliteye
ulagmak i¢in teknik sartlarin bilimsel yontemlerle calisilmasi gerektigi ve bu yontemlerin ger-
ceklestirmesinin insan faktOriine bagli oldugu akilda tutulmalidir. DKK sonuglarinda iyi bir
performans gosterilse bile laboratuvarm etkili bir ¢aliyma yaptigimin gdstergesi olmayabilir.
Bu baglamda 6rneklerle imtiyazli bir itina ile ¢alisilmasi, alisilmig yontemden baska bir yon-
tem ile analizin gergeklestirilmesi, usul dis1 olarak 6rnegin birka¢ defa ¢alisilip sonucun bu
sekilde program saglayicisina gonderilmesi, ¢alisma rutinindeki personel haricinde daha de-
neyimli ve guvenilir bir personelin drnek analizini gergeklestirmesi, test sonuglarinin yanlt
olmasina neden olur (31). Bu gibi guivenli olmayan ve aldatmacali davraniglarin online gegil-
mesi i¢in egitimin siirdiiriilmesi ¢cok sey ifade etmektedir. Bu eksende laboratuvar yonetimi

ile hastane kalite biriminin esgiidiimlii calismalar planlamasi son derece miithimdir.

Tablo 13’de goriildiigii iizere katilimcilarin %25,3’l (n=20) laboratuvarinda kalite stan-
dart belgesinin var oldugunu, %74,7’si (n=59) ise laboratuvarlarinda bu belgenin var olmadi-
gin1 ifade etmislerdir. Kalite standart belgesinin tiirii soruldugunda; %13’iiniin (n=10) TS
EN ISO 15189’a, %9,1’inin (n=7) TS EN ISO 9001’e, %2,3’lnin (n=3) diger akreditasyon
belgesine sahip oldugu cevabi alinmistir. Calismada dort katilimcidan biri laboratuvarin kalite
belgesine sahip oldugunu bilmektedir. Ancak belgenin adi soruldugunda yaklasik olarak 8
katilimcidan biri belgenin adin1 bilmektedir. Katilimcilarin cogu “kalite belgesinin tiirii” soru-
sunu yanitlamayip, bos birakmiglardir. Ilgili katilimeilarm kalite belgeleri ilgili bilgilerinin

yetersiz oldugu ya da bilgi sahibi olmadig1 goriilmektedir. Asil beklenen sonucun, bu farkin-
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daligin yiiksek ¢ikmasi ve besimsenmesi yoniindeydi. Laboratuvarda gorevli doktorlarin has-
tanede var olan bu siireci ¢okta iyi algilamamig oldugunun gostergesi olan bu diisiik sikligin
nedeni; veri toplama doneminin 2012-2014 yillar1 arasinda olmasi ve o donemlerde kalite ve
akreditasyon ¢alismalarinin yeni hiz kazandig1 olarak diisiinebilir. Laboratuvarin hemen her

kesiminde kalite ¢alismalarmin fark edilmesi gereklidir.

Katilimcilarm DKK’nin 6nemi ile ilgili 19 ifade hakkinda degerlendirmeleri Tablo
15°de verilmistir. 1.- 2.- 3. dnermelere beklenildigi gibi katilimcilar tarafindan olumsuz deger-
lendirme yapilmig olup, sirasiyla bu oranlar %92, %61, %61,2’dir. Olumsuz degerlendirme
sikligmin yiiksek ¢ikmasi katilimeilari, bu onermeler hakkinda yeterli bilgi seviyesine sahip
olduklar1 ve farkindaliklarinin yiiksek oldugunu gostermektedir Beklenenin aksine 2. ve 3.
onermelere sirayla %18,3 ve %13,6 oraninda kararsizim yanitlar1 géze carpmaktadir. Bu 3

onerme asagida tartisilmistir.

Laboratuvarlarin kalite kontroliinde sadece i¢ kalite kontroliin kullanilmas: yeterli de-
gildir. Laboratuvarlarin performanslarini belirli periyotlarla laboratuvarlar arasi karsilagtirma
programlar1 veya DKK programlar1 vasitasiyla degerlendirilen ve gelistiren DKK, i¢ kalite

kontrol ile bir biitlinii olusturarak laboratuvarm kalite kontrol devamliligini saglamaktadir

(30).

Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, “lilke diizeyinde kontrol” olmazsa olmazlardandir.
Tiirkiye’de klinik laboratuvarlarin i¢ ve dis kalite kontrol sonuglarini bir havuzda toplayan ve
degerlendiren ulusal bir sistem maalesef yoktur. Bu agidan laboratuvarlar arasindaki degis-
kenlikler hakkinda bilgide yoktur. Analitik yonden sart olan bu incelemeler gerceklestirileme-
diginden dolayi klinik faydalanim seviyeside tam anlamiyla belirlenememektedir (60).

Ulusal DKK programinin gerceklestirilmesi test kalitesinin strdirtlmesi ve ulke yarar-
larm1 gozetmek adma gerekli olmakla beraber, kalite kontrol malzemelerinin saglanmasi, lo-
jistik alt yapmin kurulmasi, sonug yorumlama sistemlerinin kurulmasi vb. finansman1 pahali
ogeler igermesi nedeniyle hayata gegirilmesi kolay olmayan girisimlerdir. Hi¢ kuskusuz ki bir
ulkenin kendine ait DKK programi olusturup yiiriitmesi, uluslararasi programlara katilmaktan
daha fazla kazang saglayacaktir. Benzer nitelikteki teknolojik cihazlarin kiyaslaniyor olmasi,
mevsimsel 0zellikleri bakimindan birbirine benzeyen bdlgelerden drneklerin ulagimmin sag-

lanmasi, yontem, cihaz, kit ve 6teki performans verilerinin iilke iginden ¢ikmiyor olmasi gibi
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unsurlar karsilastirmalarda kolaylik saglamakta ve Ulke menfaatleri igin 6nem arz etmektedir
(60).

Her iilke kendi dig kalite degerlendirme programinin kontroliinii yapmasi1 6nemlidir.
Uluslararasi platformlarda da kontrollere katilmas1 bu baglamda zemini kuvvetlendirmektedir.
Ornegin AMDSS AMD DKK iilke diizeyinde yilda bir kere uygulanmaktadir. Siirveyans kap-
samimdaki bakterilerden dort izolat katilimci olan klinik laboratuvarlara gonderilmektedir
(38). Ote yandan katilimci laboratuvarlar “Orta Asya ve Dogu Avrupa Antimikrobiyal Direng
Siirveyans Ag1 (CAESAR)” Ag1 kapsamindsa “DSO” ve “United Kingdom National External
Quality Assessment Service (UK-NEQAS)" tarafindan yiiriitiilen DKK programia katilmak-

tadir. Her y1l bir defa olma tizere alt1 izolat bu programa gonderilmektedir (38).

Katilimcilar 4.-19. ifadelere %70-%98,4 arasinda degisen oranlarda olumlu yanitlar
vermiglerdir. Dis kalite degerlendirmelerinde hata riski azaltilarak, ¢aligilan testlerin dogrulu-
gu ve giivenilirligi arttirilmaktadir. Boylece klinisyenlere teshis igin giivenilirligi yiiksek so-
nuglar1 rapor ederek, i¢ kalite kontrol ile g6zden kagan hatalarm takip edilmesine de olanak
saglamaktadir. DKK, laboratuvarlar arasi performans ve veri kiyaslamasina imkan vererek
kaliteli hizmet siirecine katki saglamakta ve laboratuvarlarin tarafsiz bir merci ile degerlendi-

rilmesini yapmaktadir.

Saglik kurum ve kuruluslarinin akredite olabilmesi i¢in gerceklestirmesi gereken uygu-
lamalardan biri de DKK’dir (61). Katilimcilarin bilyiik ¢ogunlugunun DKK’nin 6nemi ve
sagladig1 yararlar1 konusunda algilarinin yiiksek oldugu géze carpmaktadir. 4.ifadeye %13,6,
9. ifadeye %13, 10-11. ifadeye %11,2, 14. ifadeye % 17,6, 16. ifadeye %19,4 kararsizim
yanitlar1 dikkat cekmektedir.

Tablo 16’da katilimcilarin DKK programlart ile ilgili 10 ifade hakkinda sonuglarina yer
verilmigtir. Katilimcilar %72,1-%92,8 arasinda degisen oranlarda 1.,2.,3.,5.,6.,7.,8.,10. Gner-
meler hakkinda olumlu degerlendirmelerde bulunmuslardir. 4. 6nerme %48,8 olumlu ve
%33,6 kararsizim; 9. dnermede %67,8 olumlu ve %?27,4 kararsizim, degerlendirmeleri goze

carpmaktadir.

DKK, laboratuvarlarin analitik performanslarini karsilastrmali degerlendirildigi prog-
ramlardir. Arastirmamiza katilan klinik laboratuvarlarin, genellikle yurt dist DKK programla-

rmna katildig1 goriilmektedir.
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DKK i¢in pek ¢ok program saglayicisi bulunmaktadir. Laboratuvarlar hangi DKK prog-
ramma katilacagini belirlerken su kriterlere dikkat etmelidir: Programa katilim fiyat1 (doviz
kurlarindaki dalgalanmalara baglh olarak maliyetin yiiksek olusu), programindaki yontem ile
uygunluk, akredite bir program saglayicisi olup olmadigi, yillarca sabit 6rnekleri olup perfor-
masint yillara gore kiyaslayabilen programlarin varligi, testin giivenilir test danigmanlarinin
olup olmamasi, iilkedeki araci firmasinin giivenilirliligi, programi alan laboratuvar sayisi,
laboratuvarin kalibre edilmis alet ve ekipmanin kullanilmasi, programin igerdikleri: génderi-
len 6rnek sayisi, 6rneklerin zorluk seviyesi (kolay saptanabilenlerin yerine siirlar1 zorlayan
analitler), 6rnek gonderilme siklig1, 6rnek i¢indeki analit miktari, 6rnegin homojenite ve stabi-
litesi, lojistik altyap1 (liye laboratuvarlara drneklerin uygun sartlarda ulasimi gibi), Uye labora-
tuvara bildirilen analiz siiresinin uygunlugu, istatistiksel yontemler, sonuglarin gizli tutulmasi,

degerlendirme raporunun laboratuvarlara gonderilme siiresi gibi. (30, 31, 59, 60).

Cok genis bir perspektiften degerlendirilmesi gereken bu siirecte bazi analitik yontemler
icin DKK programmin var olmamasi bahsi gegen analitik yontemin laboratuvarda kullanim
sayist ve caligma sikligi gibi sebeplerle problem yasatabilir. Uygun DKK programi yoksa,
laboratuvarlar arasi1 ornekler takas edilerek bu sekilde bir dis denetim gerceklestirilmelidir.
Tercihen akredite olmus veya referans olan laboratuvarlarla 6rnek takas islemi yapilmalidir
(30,31).

Giiniimiizde tibbi laboratuvar yonetmeligi ve saglikta kalite standartlarmin yiiriitiimii ile
DKK konusunda biiyiik ilerlemeler gergeklestirilmis, 6zel/kamu/iiniversite laboratuvarlarimin
DKK programina katilimi zorunlu tutulmustur (1,24). Amerika Birlesik Devletlerinde federal
hikumetler diizeyinde DKK programlari ile ilgili diizenlemeler vardir. Ulusal DKK program-
lar1 bulunan bulunmayan, DKK programlarina iiye olmay1 zorunlu tutan veya gonilliik isi
olarak kabul eden, akreditasyon programlar1 uygulayip ayni zamanda DKK programlarina
katilim isteyen DKK programlarinda basarisiz olup 6rneklerin uygunlugu ispatlanana kadar
ilgili 6rnegi c¢alisamayacaklarini bildirerek yaptirnm uygulayan eyaletler ve dizenlemeleri
bulunmaktadir (60).

Cesitli ililkelerde laboratuvar test kitlerinin piyasaya sunumlari adma siki kurullar bu-
lunmaktadir. ABD’de FDA kabul sarti, Avrupa Birligi (AB)’nde CE uygunluk etiketi zorun-
lulugu, satisa ¢ikmig olan biitiin testlerin standardize olduklarini agiklamaz. Standardizasyon

yapilmig testler olsalar bile kaliteli hizmet sunabilmek i¢in hasta sonug¢larinin uyumlulugu
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(harmonizasyon) ispatlanmalidir. Uyumlastirma (harmonizasyon) “yontem ile karsilagtirma”

ve “kalibrasyon ile” harmonizasyon araciligiyla gergeklestirilmektedir (62).

Son yillarda ¢ok fazla cihaz ve analitik yontemin kullanilmasi, hasta giivenligi a¢isindan
kiyaslanabilir ve dogru sonuglarin verilebilmesini zorlagtrmaktadir. UAMDSS'ye kayitli olan
118 klinik laboratuvarlarda gergeklestirilen DKK programlarmin 2011-2016 yillar1 arasindaki
sonuglarinin degerlendirildigi bir caligmada, UAMDSS kapsaminda yapilan DKK arastirma-
larm siirveyans arastirmalari i¢in iyi bir performans araci oldugu, ulusal antimikrobiyal direnc
ile ilgili veri kalitesi seviyesinin de iyi oldugu belirtilmistir (57). Baska bir ¢aliymada da DKK
programmin laboratuvarlarda analitik yontemler konusunda bilincin artigina katki sagladigi
ifade edilmistir (29). Bu dogrultuda bilimsel arastirmalar ve uluslararasi rehberler baz alina-
rak, kapsamli ve giincel ulusal performans standartlar1 hazirlanmasi esastir. Ulusal bir bagim-
siz kurum/kurulus tarafindan olusturulacak ulusal tek merkezli DKK programimiz ile sagla-
nacak olan performans verilerinin izlenip degerlendirilmesi gereklidir (63). Saglik Bakanlig1
e-laboratuvar uygulamasi araciligiryla sadece biyokimya alaninda 24 parametre iizerinden

DKK izlemi gergeklestirmektedir (39,).

127 saglik calisani ile gergeklestirilen bu ¢alismada goriilmiistiir ki DKK’nin 6nemi ve
DKK programlar1 ilgili puan ortalamasi cinsiyet ve yas degiskenleri ile degismemektedir.
Kurumda g¢aligma siiresi degiskeni ile DKK’nin 6nemi; meslek degiskeni ile DKK programla-
r1 ilgili puan ortalamasi arasinda anlamli bir iligki bulunmustur (p<0.05). 6 yil ve {izeri ku-
rumda ¢alisanlarin DKK’nin dnemi ilgili algi diizeyi; yardimct dogent ve iistii olanlarin ise

DKK programlari ile ilgili alg1 diizeyi ytiksektir (p=0.04).
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6. SONUC VE ONERI

Laboratuvar hizmetleri performansinimn bir 6lgiitii olan DKK programlarmin, klinik kali-
teye etkisini gérmek amaciyla gerceklestirilen bu arastirma, katilimeilarm DKK’nin 6nemi ve
DKK sistemi hakkinda degerlendirmelerini incelememize olanak saglamistir. Bununla birlikte
Izmir ilindeki devlet, Uiniversite ve dzel kurum ve kuruluslardaki tibbi laboratuvarlarin kullan-
diklar1 DKK programlarini ne kadar zamandir, hangi araliklarla ve hangi test panelleriyle da-

hil olduklar1 vb. 6geler arastirilip uygulanabilirligi 6l¢tilmiistiir.

Katilimcilar, DKK’nin 6nemine ve DKK programimin uygulanabilirligi yonundeki ifa-
delere buyuk oranda olumlu degerlendirmelerde bulunmustur; boylece katilimeilarin farkinda-
liklarinin yiiksek oldugu ortaya konmustur. Beklenenin aksine arastirmada egitim eksikligi
gbze carpmaktadir. Katilimcilarin DKK egitimi alma durumu konusunda hastanelerin etkin ve
etkili bicimde diizenlemeler yapmasi ve bunu ¢aliganlarin ihtiyaclar1 ve beklentileri ekseninde

belirli periyotlarla tekrarlanmasi gereklidir.

Bu egitimler ¢alisanlarin donanimlarini arttirirken hasta giivenligine de katki saglaya-
caktir. Caligmada katilimcilarin hemen hemen tamami, Tiirkiye’de DKK programlarinin ulu-
sal olarak yapilandirilip merkezi otorite tarafindan yarar saglanabilecek duruma getirilmesini
istemektedir. Anket goriismeleri esnasinda, IKK ve DKK ile iliskili ayrintili performans stan-
dartlariin yer aldigi bir mevzuatin gelistirilmesi katilimcilar tarafindan bildirilmistir. BUtin
klinik branglarda laboratuvarlar1 kapsayan ulusal tek merkezli DKK programi ve degerlen-
dirme sisteminin gerekliligine bizler de inanmaktayiz. Boylece laboratuvarlarmn iirettigi test
sonuglari ile hem egitim, hem hasta giivenligi, hem iyilestirme, hem de ulusal saglik harcama-
lar1 yoniinden faydali bilgiler elde edilecektir. Bunlar gerceklestirilmedik¢e bahsedilen fayda-

larin saglanmasi ¢ok zordur.

Laboratuvar yonetimi, ¢alisanlarina DKK programi sonug raporunu iletilerek sonuglarin
birlikte irdilenmesine olanak saglamalidir. Boylece laboratuvarda gorevli tiim calisanlarin
ilgili problemlerin nedenleri ve ¢6ziimu igin aktif katilimlar1 desteklenmis olup, laboratuvar-
daki tiim taraflarla goriisiilmesi ¢alisanlarin gerek egitim diizeyini gerekse farkindaligi arttir-
maya da yardimci olacaktir. Bu siireg, her program sonug¢ raporunda gerceklestirilerek dokii-

mante edilmeli ve hastane kalite birimi ile paylasilmalidur.
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Arastirmadan elde edilen veriler ve arastirma sonuglari, hastanelerin yonetimlerinin ve

kalite birimlerinin ¢aligmalarina katki saglayacaktir.

DKK i¢in ulusal ¢apta yapilmis sinirli sayida arastirma var olup simdiye kadar bu konu
yayginlik ve slreklilik kazanmamustir. Literatiire girebilecek, 6rnek buyiikliigii daha biiyiik
olan, doktor hari¢ diger meslek gruplarimi da i¢ine alan, igerigi daha kapsamli olan arastirma-
larm yaygmlastirilmas: dnerilmektedir. Bu arastirma ile elde edilen sonuglarin ve bilgilerin,

ileride yapilacak olan arastirmalar i¢cinde 151k tutacagi diisiiniilmektedir.
DKK, kalite yonetim sisteminin kritik bir 6gesidir. DKK programina gerceklestirilecek

katkilar ulusal kalitemizi dogrudan etkileyecektir. Tiirkge literatiirde bu arastrma DKK’nin

degerlendirildigi az sayidaki aragtirmadan biri olarak yerini almustir.
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8. EKLER
EK-1 VERi TOPLAMA FORMU
Sayin Saghk Cahsani,

Dokuz Eyliil Universitesi Saglikta Kalite Gelistirme ve Akreditasyon Anabilim Dali Yiiksek
Lisans Tezi igin yeni bir arastirma yapmaktayiz. Arastirmada DKK kullaniminin énemi ve
DKK programlarina katilimin tibbi laboratuvarlara olan katkilar1 aydinlatilmak istenmektedir.
Bu ¢ergevede Izmir’de saglik kurumlarindaki, tibbi laboratuvarlarda yapilan DKK programla-
r1 arastirilarak anket yoluyla veri elde edilmesi amaglanmaktadir. Uygulamaya yonelik olarak
da Ongoriilen arastirma degerlendirmelerinin tibbi laboratuvarlarda ilerde yapilacak olan iyi-
lestirme ve gelistirme faaliyetlerine 151k tutacag diisiintilmektedir.

Katiliminiz i¢in tesekkiir eder, saygilarimizi sunariz.

1. Cinsiyetiniz: [J Kadin L] Erkek

P E:T) ) 11 V4 SR

3. GOreviniz: [ Profesor Dr. [ Dogent Dr. [ Yrd. Dog. Dr. [J Uzman Dr.

L] Asistan Dr. [ Pratisyen Dr. [ Biyolog [ Lab. Teknikeri [J Lab. Teknisyeni

L] Diger (Liitfen belirtiniz..................ccoenee. )

4. Kurumunuz: (Litfen belirtiniz........coo i eall)

5. Kurumda ¢ahsma yilmz: .......ccooivnveinnnen.

6. Daha once DKK ile ilgili egitim aldimz mi?: [JEvet [ Hayir
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Litfen Arka Sayfaya Geginiz.

7 =
1. Laboratuvarimizda hangi bashklarda cahsilmaktadir?
a- Biyokimya b- Mikrobiyoloji c- Parazitoloji d- Genetik e- Diger(................... )
2. Laboratuvarmmizda DKK yapilmakta midir? Evet () Haywr ()
Yanitimz “hayir” ise liitfen 9. soruya geciniz.
3. Laboratuvarimizda hangi bashklarda DKK cahsilmaktadir?
a- Biyokimya testleri e- Parazitoloji 1- Kaltur
b- Hormon testleri f- Mikoloji I- Antibiyotik duyarlilik testi
c- Hematoloji testleri g- Seroloji J- Molekiler mikrobiyoloji
d- Idrar testleri h- Tiberkiloz K-Diger(.....oovvvveninninnnn.. )

4.Yukanidaki sorulardan herhangi birine cevabiniz evet ise hangi DKK programlarini
kullanmaktasimiz? (Ac¢iklamah olarak belirtiniz)
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5. Ne kadar zamandir DKK programlarina dahilsiniz?

6. Laboratuvarimzda DKK’lar hangi sikhiklarla ¢ahsilmaktadir?

7. DKK raporlar kim tarafindan degerlendirilmektedir?

a- Asistan () b- Uzman () c- Teknik eleman () d-Laboratuvar sorumlusu ()

8. Laboratuvarimizda DKK degerlendirmeleri kayit altina ahnmakta midir? Kayit altina
ahimiyor ise ka¢ sene saklanmaktadir, liitfen belirtiniz?

Evet () Hayr ()

9. Laboratuvariniz herhangi bir kalite standart belgesine sahip midir? Evet () Hayir ()

10. Evet ise hangi belgeye sahipsiniz?

a- 1ISO-9001 () b-1SO-17025 () c-1S0O-15189 () d- Diger akreditasyon belgeleri( )

11. Ulkemizde Ulusal bir DKK programi ve degerlendirme sisteminin kurulmasina ihti-
yac var midir? Evet () Haywr ()

Lutfen Arka Sayfaya Geginiz. »—~— ==
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BIRINCi BOLUM: DIS KALITE KONTROLUN ONEMIi

(NEDEN DIS KALITE KONTROL?)

Tamamen

Katilhyorum

Ne Katihyor,

Katilmiyorum

Tamamen

1- Laboratuvarlarda sadece I¢ Kalite Kontrol kullanmak yeterlidir.

2- Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, iilke diizeyinde kontrol yeterlidir.

3- Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, laboratuar arasi kontrol yeterlidir.

4- Laboratuvarlarin kalite kontroliinde, uluslararasi denetim yapilmalidir.

5- DKK, I¢ kalite kontrol ile gézden kagan hatalarin goriilmesini saglar.

6- DKK, Tibbi laboratuvarlarda kullanmak gereklidir.

7- DKK, laboratuvar testlerinin dogrulugu ve giivenilirligini arttirmak i¢in kullani-
lir.

@ © © 6 6 O O

® © 6 6 6 O 6

® © © 6 6 © O

O O 6 6 6 O O

e © e 6l 6 6 ©

8- DKK uygulanmasindaki amag test degerlendirmelerinde, hata riskini azaltmak-
tr.

@)

®)

9- DKXK, klinisyenlere teshis icin giivenilirligi yiiksek sonuglar1 rapor eder.

10- DKK ile analiz stirecindeki hatalar tizerinde durulmaktadir.

11- DKK; laboratuvar cihaz, kit, personelinin yeterlilikleri ve verimlilikleri hak-
kinda bilgiler saglar.

©

®

@)

®)

©

12- DKK, laboratuvar performansinin tarafsiz bir gozle degerlendirilmesini saglar.

13- DKK, laboratuvarlar arasi performans ve veri kiyasi yapabilmeyi saglar.

14- DKK, laboratuvarlar arasindaki farkliliklarin nedenlerini bulmaya yarar.

15- DKK, laboratuvarm hizmet alanlara kars1 giivenini kazanmay1 saglar.

16- DKK, yasal koruma saglar.

17- DKK, kaliteli hizmet-surekli iyilestirme i¢in gereklidir.

18- DKK, sertifikasyon-akreditasyon icin gereklidir.

@ O © 6 6 O O

® © 6 6 6 6

® © © 6 6 © O

O O 6 6 6 O O

e © e 6l 6 6 ©
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19- Saglik hizmetlerinde “sifir hata” hedef alinmak durumundadir. ® 1 ® | ® 0|0
IKINCi BOLUM: DIS KALITE KONTROL PROGRAMLARI

1-DKK programlari, test/incelemelerinin gegmisteki dogrulugu hakkinda bilgi ® |l ® | ® |00

saglar.

2-DKK, laboratuvarlarin analitik performanslarini karsilastirmali degerlendirildigi ® | @ 6|00

programlardir.

3-Laboratuvarlar genelde yurt dis1t DKK programlarina katilmaktadirlar.

4-Déovize bagiml oldugu ve ucuz olmadigi i¢in iilke capinda genis bir katiimyok- | ® | @ | @ | @ | @

tur.

5- DKK programi katilimi zorunlu olmalidir. ® |l ® | ® 0|0

6-Zorunlu test panelleri belirlenmelidir. ® |1 ® | ® 0|0

7-Ulusal DKK programi olusturulmalidir. ® | ® | ® 0|0

8-Ulusal bir DKK programima tlim hastaneler, 6zel veya resmi, tetkik yapan tim ® 1 @ 6|00

birimlerin katilim1 zorunlu olmalidir.

9-Programda basarisiz olan laboratuvarlar igin yaptirimlar olmalidir. ® |l ® | ® 0|0

10-DKK programlarina katilan tilkelerin CE onayl kit kullanimi zorunludur. ® | ® | @ |0

ILGINIZE TESEKKUR EDERIZ.
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EK-2 ETiK KURUL iZiN RAPORU

| ACIK ADRES

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIiK KURUL KARARI

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

 KOMISYONUN AP | GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIK KURULU

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanhig 2. Kat Inciralti-iZMIR

TELEFON

023241222 54-0 232 41222 58

| FAKS

023241222 43

E-POSTA

ctikkurul@deu.edu.tr

BASVURU
BILGILERI

DOSYA NO: 410 -GOA

ARASTIRMA UZMANLIK TEZI [_]

AKADEMIK AMACLI[] |

ARASTIRMANIN ACIIKC ADI Programlarinin Oneminin Arastirilmasi.

izmir Saélﬂ; kurumiarrﬁl;, Tibbi Laboratuvarlarinda Dig Kalite Kontrol

ARASTIRMA PROTOKOL -
KODU

SORUMLU ARASTIRMACI Dog Dr Tonay INCEBOZ.
UNVANIADI/SOYADI ve Derya Deniz EKER
UZMANLIK ALLANI Tibbi quamtoloy Bilim Dali

DESTEKLEYICI VE ACIK |-
ADRESI

DESTEKLEYICININ YASAL -
TEMSILCISI VE ADRESI

ARASTIRMAYA KATILAN TEK MERKEZ []

COK MERKEZLI[]

MERKEZLER
[ i Z | Versiyon DR SR
| Belge Adi Tarihi ALy Dili
e ol T NI AT a sy z
ARASTIRMA ;s = ks =
PROTOKOL( Mevcut Tirkge [l Ingilizee []  Diger [] i
I DEGERLENDIRILEN | ARASTIRMA ILE [LGILI A e ne
st LITERATUR Meveut Tirkge [J]  Ingilizece I Diger []
BILGILENDIRILMIS AR
GONULLU OLUR Meveut Tirkge [X]  Ingilizce [] Diger []
EORMUES o5 it bR iz
OLGU RAPOR FORMU Mevcut Tiirkge [X] ingilizce [ Diger ]

Dokuz Eylul Universitesi Girigimsel Olmayan Aragturmalar Etik Kurulu Karar Formu
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Karar No:2012/04-17 Tarih: 09.02.2012

Dog.Dr.Tonay INCEBOZ’un sorumlusu Derya Deniz EKER’in yiiriitiiciisi oldugu “Izmir Saghk
KARAR BILGILERI Kurumlarinin, Tibbi Laboratuvarlarinda Dig Kalite Kontrol Programlarimn Oneminin Aragtiriimas:.”
: isimli klinik arastirmaya ait basvuru dosyas1 ve ilgili belgeler arastirmanm gerekce, amag, yaklagim
ve yontemleri dikkate alinarak incelenmis, etik agidan ¢ahsmammn gergeklestirilmesinin uygun
olduguna oy birligi ile karar verilmistir.

ETiK KURUL BILGILERI
Dokuz Eylil Universitesi Girisimsel Olmayan Aragtirmalar Etik Kurulu Isleyis Yonergesi
fyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

CALISMA ESASI

: ETIK KURUL UYELERI
. P T . . A = 4
Unvam/Adx_/Suyadl Uzmanhk Alan: Kurumu C;:::l il;ia:l?i:imn:i;le Imza
Prof.Dr.Banu DEU Tip Fakiiltesi Tibbi
ONVURAL Tibbi Biyokimya Biyokimya Anabilim Dali | Kadm | E[] [H[X )
(Bagkan) e o
]E;;]f_.[_]j);.Besu Ph.D.Yltiksek DEU Hemsirelik Fakiiltesi . o G
% i <] 2 ~ [P e
(Baskan Yardimcist) Homsire Kadm |E[] | H A} { \ov—add )
DEU Tip Fakiiltesi - '
Prof. Dr.Osman 2 o o i e ; A4 4 f e
ACIKGOZ Fizyoloji Fizyoloji Anabilim Dal Erkek | E[J H C?Cl z o _/Y TR
: R : DEU Fizik Tedavi ve
Prof.Dr.Mehtap Ph.D.Fizik Tedavi ve A - 7 f f
4 ST Rehabilitasyon Kadm | E[] El A e
MALKOC Rehabilitasyon S k.L_ ,{(i { lo—c i) .
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BAHAR e el
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Prof.Dr.Nejat Kalp Damar E et
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8 DEU Tip Fakiiltesi Plastik :
Prof.Dr.Adnan : W L it riey \
MENDERES Plastik Cerrahi Cerrahi Anabilim Dali Erkek | E[] H[X }ic*; l !C‘, _7‘(’(:; )
—

Prof.Dr.Ece BOBER | Pediatrik PR LIpadlisst ochl,
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3 Endokrinoloji d{'///

Anabilim Dah

L DEU Tip Fakiiltesi A . pGREs
gx:ts".Drii{usqym Mikrobiyoloji I\D/Iaillclmbiyoloji Anabilim Erkek | E[J HX =
: DEU Tip Fakiiltesi Ig
Prof.Dr.Servet I¢ Hastaliklar1 - s 5 \1)
AKAR (it Hastaliklari Anabilim Dah | Kadm | E [] H[X L)
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: DEU Tip Fakiiltesi 4 i
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EK.3 HASTANE iZiN FORMLARI

i
EGE UNIVERSITES] TIP FAKULTES] HASTANES]
Yonetm Birosu
) Sayr : B.30.2.EGE.0.AL73.00- OlOO?HYont ;7,7 l 1173 Bomova/ IZMIR
" Komu : Aragtirma [zni { 45 g Q,/,j,,f../ZOll
Saym, Derya Deniz EKER

Dokuz Eyliil Universites Sagltk Bilimleri Enstitiisi Midirligi

[lgi: 16.11.2011 tarihli dilekeeniz.

llgide kayil dilekgenizde behs gegen “lomir Bolgesinde bulman Tibbi laboratuverlannda
Dig Kalite Yepilmesmn Onemi” konulu arastrmay: yapmanz Bashekimligimizee wgn

gorulmugtur
Bilgilerinizi rica edetim.
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANES]
Merkez Laboratuvari
MERKEZ

LABORATUVARI

SAYI :B302.DEU. 0.H1.70.75 =204 otz aaqil
KONU:

BASHEKIMLIK MAKAMI'NA

Merkez Laboratuvarinda Dis Kalite Kontrol sonuglarinin - degerlendirilmesi, ilgili
laboratuvar alaninda uzmanhg: olan birim sorumlularinin bilimsel yorumlar dogrultusunda Merkez
laboratuvar yonetimi tarafindan gergeklestirilir. Bu degerlendirmelerin sonucunda laboratuvar
politikalari belirlenir. Bu nedenle Dis Kalite Koritrol ¥érilerinin laboratuvar disina verilmesi uygun
degildir. Ancak anket alismasia laboratuvar yonetimi katkida bulunabilir.

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim,
L

ProfDr. Canan COKER
Merkez Laboratuvar Baskan:
Baghekim Yardimeis:

LR Ea %m:n C[;,I-r';\ ( “"(k ;

i

Adres  : Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvan 35340 inciralts / IZMIR
Tel 1 +90 (232) 41225 50 Faks 1 +90 (232) 259 97 23 Aynntil bilgi igin irtibat: Ayse Ozkoc
e-posta : merkezlab@deu.edu.tr Elektronik ag; www.deu.edu.tr
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; lzmir Valiligi
[zmir il Saglik Mudirlugu
T (Giden Evrak)
IZMIR ILI 7.052012134343/ 39945

SAGLIK MUDUF ™

. Kayiyapan . NILGUN FiLlz

_ .MU OO 00O
SAYL: Egt.Sb.B.104.1SM.4350009/ 2.0 <3

KONU: Derya Deniz EKER
Aragtirma Tzni

................................................ <over.... HASTANESI
BASTABIPLIGINE

~ Dokuz Eylil Universitesi Saghk Bilimleri Enstitiisii
Saglikia Kalite Gelistirme ve Akreditasyon Anabilim Dalr
Saglikta kalite Geli$tirme ve Akreditasyon Yiiksek Lisans
Programu ogrencisi Derya Deniz EKER, Dog¢.Dr.Tonay
INCEBOZ damgmeanhigmda, 01 Mart — 01 Arahk 2012
tarihlerinde,  “Izmir  Saghk  Kurumlannmm,  Tibbi
Laboratuarlarinda Dis Kalite Kontrol Programlariin Oneminin
Arastirilmasi” konulu aragtirmasini  kurumunuzda yapmasi
Miidirligimiizee uygun gérillmiistiir.

Bilgilerinize ve geregini rica ederim.
/"-"

Senol | SARIAVCI
Mudur’ A Fd
Sag],ﬂ( Mudu"r ?Y gfdlmmm
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OZEL —
TINAZTEPE
HASTANESI

SAYL U 2‘8 05.06.2014
KONU: Derya Denzi Eker

T.C. DOKUZ EYLUL UNIVERSITEST

SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU MUDURLUGU
iZMiR

ILGI : 25.02.2014 / 86700236/75348907-0579

ilgili yazinizda adi belirtilen &grenciniz Derya Deniz EKER ‘in tez ¢aligmasinin uygulamasini hastanemiz
laboratuvarinda yapabilmesi igin gerekli‘izin tarafimizdan verilmistir,

Bilgilerinize arz ederiz.

Dog.Dr.Akif Serhat GUR
Ozel Tinaztepe Hastanesi L/
Mesul Miidiir ‘

Ahmet Piristina BulvariNe:51 Tinaztepe / Buca - IZMIR
tel: 0232454 14 14 - faxi0:232 454 15 16
www.tinaztepehastanesi.com.tr
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KRY-F314
Di1s Yazigma
Kontrollii Kopya

KENT

Y HASTRNES] |

D1s Yazigma No: IKY -Y14- 85

Tarih: 19.06.2014

Kime: Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Miid{irliigii
Kimden: Ozel Kent Saglik Hizm. Ve Malz. San. Tic. AS

Konu: Kabul Yazis1

Sayin ligili,

8 6700236/ 75348907- 0578 Sayi numarali yaziniza istinaden, Enstitiiniiz Yiiksek Lisans
ogrencilerinden Derya Deniz Eker'in Hastanemiz de arastirma calismasinin yapilmasi
uygun bulunmus ve gerekli izin verilmistir.

Saygilarimizla,

Ozel Kent Saglik Hizmetleri ve Malzemeleri
Sanayi ve Ticaret A.S

28 Sokak No.30 Cigli-IZMIR  Tel, (0232) 386 70 70 Pbx « Faks (0232)386 7071 = www kenthospital.com * info@kenthospital.com
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EK-4. OZGECMIS

TC Kimlik No / Pasaport No:

Dogum Yih:

Yazisma Adresi :

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Kan Merkezi
Inciralt1 Mahallesi Balcova-IZMIR - Posta kodu: 35340

Telefon : 0(232) 412 2580
Faks :
e-posta : derya.eker@deu.edu.tr
EGITIM BILGILERI

Ulke | Universite Fakulte/Enstit Ogrenim Alam |Derece| Mezuniyet Yil
TR Dumlupinar Fen-Edebiyat Biyoloji 2002
TR
TR
AKADEMIK/MESLEKTE DENEYIM

Kurum/Kurulus Ulke | Sehir | Bolum/Birim | Gérev Turi Go6rev Donemi
Dokuz Eylul Universitesi TR |iZzMIR | Kan Merkezi | Biyolog 2010- Devam ediyor
UZMANLIK ALANLARI
Uzmanhk Alanlar
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