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AMAGC: Hastanemizde kullanilan hasta basi test cihazlarinin giivenilir sonuglar vermesini ve bu sonuclarin
degerlendirilerek takip edilmesinin saglanmasi amaciyla kayit mekanizmasi olusturmaktir.

KAPSAM: Hasta basi testlerinin calisildig: tim birimleri ve laboratuvar: kapsar.
KISALTMAILAR:

HBTC: Hasta Basi Test Cihaz1

TANIMLAR:

Cihaz: Hasta basinda test yapmak icin kullanilan sistemlerdir.

Glukometre: Kan Sekeri Olciim Cihazi

Hastabas1 Testi: Genelde laboratuvar disindaki birimlerde, hastanin yanibasinda tasinabilir cihazlarla
(glukometre kangazi cihazi vb.) yapilan testleri ifade eder.

Hasta Basi1 Test Cihazi (HBTC): Hasta basinda degerlendirme/test amagh olarak laboratuvar disinda
erken tam icin kullanilan tibbi tami1 cihazlarndir. Kan glikozu, kan gazi ve elektrolitleri, idara strip testi,
streptokok antijeni, kardiyak enzimler, koagulasyon parametreleri, C-reaktif protein gibi parametreleri
Laboratuvar disinda oOlgcen cihazlardir. Hastanemizde bunlardan sadece glukometre cihazi HBTC olarak
kullanilmaktadir.

Hasta Basi Test Cihaz1 Laboratuvar Yetkilisi: Hasta basi test cihazlarinin kontrol ve kalibrasyon
islemlerinin takibi ile klinik birim yetkilisinin egitim ve denetiminden sorumlu laboratuvar personelinidir.

Hasta Basi Test Cihazi Klinik Birim Yetkilisi: Klinik ve servislerdeki hasta basi test cihazlarinin
kullanimindan sorumlu personeldir.

SORUMLULAR:
HBTC Servis Sorumlusu ve galisanlar
Hasta basi Test Cihazlar Laboratuvar Sorumlusu

1. Hastanenin kliniklerinde mevcut olan tim hasta basi test cihazlarinin sorumlulari birim sorumlu
hemsireleridir.

2. Kalite kontrol dogrulama sorumlular: Sorumlu Laboratuvar Teknisyenidir.

3. Hasta basi test cihazinda galisacak klinik hemsireleri cihazin kullaniminda etkin preanalitik, analitik ve
postanalitik evreler, kalite kontrol ve kalibrasyon degerlendirme kurallari, cihazin temizligi, bakimi ve
kullamim guvenligiyle ilgili konular1 igceren egitimi kalite birimini koordinasyonunda Laboratuvar
sorumlu teknisyeninden alirlar, egitim kayitlar1 da HBTC dosyasi icinde bulundurulur.

Dosya Olusturulmasi
Birimlerde bulunan Hasta Basi Test Cihazlar icin bir dosya olusturulur. Bu dosyanin iginde;

e Birim HBTC Envanter Listesi,

e Hasta Basi Test Cihazi internal kalite kontrol takip formu ve otoanalizor sonucu

e Hasta Basi Test Cihazi Yonetim Talimati

e Hasta Basi Test Cihaz Birim Egitim Foyleri

¢ Bu dosyanin olusturulmasindan, servislerde bulunan hasta basi test cihazlarinin kalibrasyon ve kalite
kontrol islemlerinin saglanmasindan Servis Sorumlu Hemsireleri sorumludur.

HBTC(Glikometre)’ larinin muhafaza ve bakimi;

= Test stripleri 2-30 OC oda sicakhiginda serin ve kuru bir yerde saklanmalidir. Isidan ve direkt giines
1sinlarindan uzak tutulmalidir.

» Test stripleri dondurulmamalidir.

= Strip kutusu acildiktan sonra; kapagi her kullanim sonrasi dikkatle kapatmali, nemli ortamdan uzak
tutulmalidir.

» Haftalik pil kontroli yapilir.

» Test striplerini ambalajda belirtilen son kullanim tarihi gectikten sonra kullanilmamalidir.
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= Ayda en az 1 kez olmak iizere bulundugu birimdeki gerekliliginin ve 6neminin gerektirdigi siklikta
kalite kontrolu yapilir .

HBT likometre cihazi)’ larinin temizligi;

» Cihazin kirliligi durumunda nemli bir bezle silinerek temizligi saglanabilir.
= Temas izolasyonu olan hasta veya kan ve viicut sivilar ile temas etmis cihaz temizligi;

1. ilk olarak temiz eldiven giyilmelidir.
2. Cihaz uzerindeki kan veya viicut sivisi bir pamuk veya gazl bez ile emdirilir.
3. % 70 izopropil alkol veya dezenfektan ile cihaz ylizeyi silinerek temizligi saglanir.

HBTC larinin Kalibrasyonu

e Glukometre cihazlarinin kalite kontrol dogrulama islemleri icin Laboratuvar Sorumlu Hekimi
tarafindan gorevlendirilen Laboratuvar Teknisyeni mevcuttur.

e Temassiz digital beden derecelerinin kalite kontrol dogrulama islemleri servis sorumlu hemsireleri
tarafindan takip edilir.

e Hasta basi test cihazi ilk defa kullanima girdiginde servis Sorumlu Hemsiresi tarafindan ilgili cihaza
ait dogrulama sorumlusu bilgilendirilerek bu cihaza uygun dogrulama yontemi ile kalite kontroli
yapilarak sonuclari kayit altina alinir.

e Sonuclarin giivenilirligi ve maliyet yararlihigi g6z oniinde bulundurularak cihazin birim igindeki
kullanim sikligina ve arz ettigi oneme gore gereken siklikta yukarida belirlenen kalite kontrol
yontemine gore sonugclar karsilastirilmali ve sonug ilgili cihazin dogrulama sorumlusu tarafindan
degerlendirilmelidir.

e Cihazin cgalismasina uygunluk verilir ise Hasta Bas1 Test Cihazi Kalibrasyon / Kalite Kontrol Formu
‘nun sonu¢ kismina kargilastirma sonucu yazilarak uygundur bolimi isaretlenir.

¢ Eger sonucglarda uygunsuzluk mevcut ise uygun degil bélimi isaretlenir, dogrulama sorumlusu, HBTC’
den sorumlu birim sorumlu hemsiresine bilgi verir, uygun sonu¢ alinana kadar cihaz kullanimdan
cekilir.

e Cihazin arizasi durumunda Servis Sorumlu Hemsiresi Ariza Bildirim Formu doldurarak sorumlu
teknisyene bildirir, servis sorumlu Hemsiresi bu durum hakkinda dogrulama sorumlusunu bilgilendirir.

e Dogrulama sorumlulari gerekli gordiikleri hallerde HBTC’ nin kalite kontrol bilgilerini denetleyebilir.

¢ Belirlenen araliklar disinda da servis sorumlu hemsiresi uygun olmayan HBTC sonuglar karsisinda
zamanindan 6nce cihaz sonugclari ile dogrulama sonuclarinin karsilastirilmasini isteyebilir.

e Hasta Basi test Cihazlan ile galisilmis olan tiim hasta sonuclar Servis Sorumlu Hemsiresi tarafindan
Hasta Gozlem Dosyalarina sonug yazilarak kayit altinda tutulur.

e HBTC ‘lerinin sonu¢ guvenilirligi i¢in preanalitik-analitik ve post analitik islem basamaklari, temizlik
ve

bakim uygulamalar tabloda tanimlanmis olup konu ile servis galisanlarinin egitimi bu tablo {izerinden
yapilir.

Preanalitik evrede, Analitik evrede ve Postanalitik evrede dikkat edilmesi gereken hususlar:
Pre - Analitik (Olciim Oncesi) Evre;

1. Karsilastirma calismasi her ay Birim/iinite/servis sorumlular: tarafindan en az bir hastadan alinan kan
ornekleri hem glikometre cihazinda bakilarak hem de tipe alinarak iki nisha "Glukometre cihazlari
(hbtc) internal kalite kontrol takip formu" doldurulur. Laboratuvarda ¢ikan test sonucu 2 niisha cikt1
alinarak formlarla birlikte Biyokimya Laboratuvarina gonderilir.

2. Ornek (numune); taze kan olmali, beklemis, serum veya plazma olmamalidir. Ornek; parmak, avug ici,
kolun 6n kismi, kolun st kismi, baldir ve uyluk gibi bolgelerden alinmalidir.

3. Olgiim gubuklar tek kullanimliktir ve son kullanma tarihi ge¢mis 6l¢iim ¢ubuklar: kullanilmamalidir.

4. Cihazla ayn1 marka ol¢gum c¢ubuklar kullanilmalidir. Cihaz ve striplerin kod karsilastirmasi yapilir.

5. Asin dusuk tansiyonlu kisilerde veya soktaki hastalarda hatali sonuclar alinabilir. Kritik durumdaki
hastalarda kan sekeri 6l¢iim cihazi kullanilarak test yapilmamalidir.

6. Olciim cubuklar oda sicakhiginda serin ve kuru bir yerde saklanmali, dondurulmamali, dogrudan giin
1s1gindan uzak tutulmall, yliksek nemli yerlerde saklanmamalidir, bukillmemeli ve kesilmemelidir.

7. Ol¢iim gubuklarn orijinal kutularinda saklanmalidir ve 1slak elle dokunulmamalidir.

8. Her bir 6lciim ¢ubugu kutusundan cikarildiginda derhal kullanilmali ve kutunun kapagi kapatilmalidir.
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9. Ornek alirken eldiven kullanmaya dikkat edilmelidir.

10. Ornek alinacak bolge alkollii pamukla silinerek igne/ lanset ile delinerek kuru pamukla kurulanir.

11. Kan damlas1 almak i¢in delme noktasina sivazlama tarzi basingh masaj yapilmamalidir.

12. Ol¢iim ¢ubugunu 6l¢iim cihazina tamamen yerlestiriniz. Ol¢iim cihazi otomatik olarak acilacaktir.

13. Yeterli miktarda kan damlas1 alinmalidir. Ol¢iim cihazi, 1-2 mikrolitre kana gerek duyar. Uygulanan
miktar yeterli degilse, bu 6l¢iim cihazi tarafindan algilanir ve yeniden kan uygulanmasi gerekebilir.

14. Kan damlas1 6l¢iim ¢ubugunun emici deligine dogru tutularak onay penceresi dolana kadar beklenir.

15. Hastanemizde glukoz icin mg/dl kullanildigindan cihazda ¢ikan sonucun birimi kontrol edilmelidir.

16. Cihaz geri sayim yaparak sonu¢ goruntuledikten sonra, gubuk c¢ikartilir ve cihaz kapali konuma
getirilir.

17. HBTC temizligi her kullanim sonrasi diizenli olarak yapilmalidir.

18. Kullanilan 6l¢iim ¢ubugu tibbi atik kutusuna, lanset / igne ise delici-kesici atik kutusuna atilir.

Analitik (Ol¢iim) Evre;

Hastanin klinik durumu ile uyumlu alinan sonu¢ SBYS’de kayit altina alinir.

Olagandis: veya hastanin durumuyla 6rtiismeyen test sonuglar: alinmissa;

Servis/Birim/Unite Sorumlulan ile iletisime gegilerek testin tekrarlanmasi saglanir.

Laboratuvarda uygulanan kontrol solusyon kutusu icindeki kullanim klavuzlarinda belirtilen referans
araliklari baz alinarak islem aralik sayisina (3 seviye) gore evre/level/seviyeler uygulanmali degerler
karsilastirilir.

5. Glikometre ve otoanalizor testleri yapilan cihazlarin kalibrasyon solusyonlari ile uygunlugu kontrol
edilir.

WK -

Post - Analitik (Ol(;ﬁm Sonrasi) Evre;

1. Glukometre cihazlarn (HBTC) internal kalite kontrol takip formuna tum kayitlar yapilirak %10 dan
fazla sapma olan durumlarda uygun degil segcenegi isaretlenir.

2. Uygun olmayan glukometre cihazi icin Diizeltici onleyici faaliyet bildirimi yapilarak, uygunsuzluk
devam ederse ve ariza giderilemiyorsa cihaz arizali kabul edilerek yeni cihaz tedarigi planlanmalidir.

3. Kalibrasyon sapma orani %10 ve altinda olan degerler uygun kabul edilerek isaretlenmeli, internal
kalite kontrol takip formu ve oto analizér sonug ¢iktisinin birer niishas: Servis/Birim/Unite
Sorumlularina HBTC dosyasinda muhafaza etmek tizere gonderilir. Diger niishalar Biyokimya
Laboratuvar1 HBTC dosyasinda muhafaza edilir.

ilgili Dokiimanlar

e Birim HBTC Envanter Listesi ) ) _
e GLUKOMETRE CIHAZILARI (HBTC) INTERNAL KALITE KONTROL TAKIP FORMU




