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Standart 3 Genel Aciklamasi: Laboratuvar hizmetleri; tani ve tedavi stireclerinin temel dayanagidir.
Sonugclarin dogrulugu, giivenilirligi ve zamaninda ulastirilmasi hasta guvenligi ile klinik karar kalitesini
dogrudan etkiler. Bu standart; laboratuvar test sonuclarinin dogrulugunun kalite kontrol siirecleriyle
guvence altina alinmasini, sonug¢ raporlama siirelerinin izlenmesini, kritik deger bildirim siireglerinin
etkinligini, numune red oranlarinin analizini, biyogiivenlik kosullarinin denetimini ve tiim bu verilerin iki
ayda bir bashekim baskanliginda degerlendirilmesini zorunlu kilmaktadir.

Ol¢iit | Konu Temel Gereklilik

3.1 i¢ Kalite Kontrol (IKK) Her analitik cihaz icin giinliikk IKK yapilmali; Levey-Jennings grafigi tutulmals;
: Siireci kontrol dis1 sonuglarda diizeltici aksiyon alinmali

3.2 D1s Kalite Degerlendirme Akredite DKD programina katilim; DKD sonuglar analiz edilmeli;
: (DKD) Programi uygunsuzluklarda DIF baslatilmal

3.3 Sonuc¢ Raporlama Stiresi Rutin ve acil testler igin TAT hedefleri tamimlanmis; donemsel TAT analizi
: (TAT) Analizi yapiliyor; hedef asimlarinda DIF baslatiliyor

3.4 Kritik Deger Bildirim Kritik deger listesi tanimlanmis; bildirim siiresi ve kayit zorunlu; siire ve kayit
: Siireci uyum orani %80 ve lizeri

Red edilen numuneler nedenlendirilmeli; red orani iki ayda bir analiz edilmeli;

21D bt bitey o 6] Adaralbia sistematik artista DIF acilmali

3.6 Biyoguvenlik ve BSL uygulamalari, KKD kullanimi, biyolojik atik yoénetimi ve personel giivenligi
’ Laboratuvar Guvenligi denetlenmeli

2 Aylik Bashekim

87/ Toplantisi

Sonraki ayin ilk 7 giinii icinde 6nceki donem analizi

1. Amac

Bu prosediiriin amaci; saglik tesisi laboratuvarlarinin i¢ ve dis kalite kontrol siireglerini sistematik bicimde
yonetmek, sonug¢ raporlama siirelerini (TAT) izlemek, kritik deger bildiriminin etkinligini 6l¢gmek, numune
ret nedenlerini analiz etmek, biyogiivenlik kosullarini denetlemek ve tiim bulgularn iki ayda bir bashekim
baskanhginda degerlendirerek laboratuvar hizmet kalitesini siirekli iyilestirmek; SDS Hastane Versiyon 2
Standart 3 gerekliliklerini eksiksiz karsilamaktir.

2. Kapsam

Bu prosedir; klinik biyokimya, hematoloji, mikrobiyoloji (seroloji dahil), patoloji ve sitoloji, kan bankasi ve
transfuzyon birimi ile tim uygulamal laboratuvar birimlerini; bu birimlerde ¢alisan tibbi teknolog, biyolog,
uzman hekim ve laboratuvar teknisyenlerini; numune kabul, analiz ve raporlama sureclerini kapsamaktadir.

3. Tanimlar ve Kisaltmalar

Kisaltma /

Terim Aciklama
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iKK ic Kalite Kontrol — laboratuvarin kendi biinyesinde gergeklestirdigi, analitik siirecin dogrulugunu ve
tekrarlanabilirligini giinliik izleyen kalite kontrol uygulamasi
Dis Kalite Degerlendirme — akredite ulusal veya uluslararasi kurum tarafindan yuriitiilen, laboratuvarin

DKD o2 o i .
diger laboratuvarlarla performansini karsilastirdig: yeterlilik testi programi

TAT Turn Around Time — Numune Kabul Siiresi; numunenin laboratuvara kabuliinden sonucun
raporlanmasina kadar gecen siire

Kritik Hastanin yasamini tehdit edebilecek diizeyde yuksek veya diisuk olan, acil klinik midahale gerektiren

Deger laboratuvar test sonucu

Levey- KK 1 icindeki dagil kontrol limitlerini daki ortal 5

Jennings <K sonugclarmin zaman i¢indeki dagilimim kontrol limitlerinin ortasindaki ortalamaya gore

oot gorsellestiren istatistiksel kontrol grafigi

Grafigi

Westgard IKK verilerinde sistematik veya rastgele hatalar: tespit etmek amaciyla kullanilan ve kontrol disi

Kurallan durumu tanimlayan istatistiksel karar kurallar seti

Numune Yetersiz hacim, yanlis tip, hemoliz, pihtilasma, etiket hatasi veya uygunsuz saklama kosulu gibi

Reddi nedenlerle analiz i¢in kabul edilemeyen numune

BSL Biosafety Level — Biyoguvenlik Dizeyi; mikroorganizma bulasma riskini dikkate alarak laboratuvar
calisma ortami ve uygulamalarini siniflandiran sistem

DiF Diizeltici Iyilestirici Faaliyet

4. Sorumlular

Unvan / Birim

Sorumluluk

Bagh Olciit

Prosediiriin uygulanmasini denetlemek, 2 ayda bir toplantiya bagkanlik etmek, kritik

organizasyonu

A uygunsuzluklarda aksiyon almak £
Laboratuvar Sefi IKK ve DKD siireclerini yonetmek, TAT hedeflerini belirlemek, kritik deger listesini 31,32,
/ Sorumlu N h . ; - 3.3, 3.4,
giincel tutmak, biyogiivenlik kosullarini denetlemek, donem raporunu hazirlamak

Uzmam 3.5, 3.6
,Ilizlb;zl;it:.livfr Giinlitk IKK uygulamak ve kayit altina almak, numune kabulii sirasinda ret 3.1, 3.4,

orojt / kriterlerini uygulamak, kritik degerleri bildirmek, KKD kullanimina uymak 3.5, 3.6
Teknisyeni
Numune Kabul Numune kabuli sirasinda ret kriterlerini uygulamak, ret nedenini kayit altina

. . e - 3.5

Personeli almak, gonderen klinigi bilgilendirmek
Kalite Birimi DIF agilmasi ve takibi, uygunluk oranlarinin hesaplanmasi, degerlendirme toplantisi Tiumi

5. Uygulama

5.1. I¢ Kalite Kontrol (iKK) Siireci (Olciit 3.1)

5.1.1. IKK Uygulama Gereklilikleri

No | GerekKlilik

Aciklama

1 | Giinliik IKK calismasi

patolojik) kontrol numunesi ¢alisilir; sonuclar kaydedilir

Her analitik cihaz i¢in hasta numunelerine baslamadan dnce en az iki seviyeli (normal ve
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5 Levey-Jennings grafigi | Her test parametresi i¢in Levey-Jennings grafigi giincel tutulur; Westgard kurallarina
ve Westgard kurallar1 | gore kontrol dis1 durum degerlendirilir; kontrol dis1 cihazda hasta numunesi galisilmaz

3 Kontrol disi durumda | Kontrol disi sonug alindiginda; kalibre etme, yeni kontrol ¢alisma, reaktif veya kalibrator
duzeltici aksiyon degistirme gibi diizeltici aksiyonlar adim adim uygulanir ve kayit altina alinir

4 IKK sonuglarinin ayda | Laboratuvar sefi aylik iKK verilerini inceleyerek sistematik hata, kayma (bias) veya artan
bir gézden gegirilmesi | impresizyon egilimi olup olmadigin1 degerlendirir; bulgular kayit altina alinir

IKK Giinliikk Uygulama Uygunluk Oram (%):
(IKK yapildig: belgelenen calisma giini sayisi / Toplam calisma giinii sayisi) x 100

Degerlendirme: %80 ve lizeri — Karsilaniyor | %60-79 — Kismen | %59 ve alt1 — Karsilanmiyor

5.2. D1s Kalite Degerlendirme (DKD) Programi (Olciit 3.2)

5.2.1. DKD Gereklilikleri

e Laboratuvar, TURKLAB, EQAS, UKNEQAS, RIQAS gibi akredite ulusal veya uluslararasi DKD
programlarina her test grubu i¢in kayithdir

e Her DKD turu sonucunda laboratuvar Z-skoru veya yeterlilik puan1 hesaplanir; sonug belgesi
dosyalanir

¢ Kabul edilemez DKD sonucu (Z-skoru >2 veya program yonergesinde tanimlanan sinir asimi) i¢in 10 is
giinii icinde kok neden analizi yapilir ve DIF acilir

¢ DKD katilimi olmayan test parametreleri igin alternatif dogrulama yontemi (split sample, referans
laboratuvar karsilastirma) uygulanir

DKD Kabul Edilebilir Sonu¢ Orani (%):
(Kabul edilebilir DKD sonucu alinan tur sayisi / Katililan toplam DKD turu sayis1) x 100

Hedef: %80 ve uzeri

5.3. Sonuc Raporlama Siiresi (TAT) Analizi (Olciit 3.3)

5.3.1. TAT Hedefleri

Laboratuvar sefi tarafindan her test grubu icin asagidaki TAT hedefleri belirlenir ve bagshekim onayiyla
yurirlige girer. Hedefler yilda en az bir kez gozden gegirilir.

Test Grubu Numune Turt Tipik TAT Hedefi | Olgiim Yontemi

Acil Biyokimya Tam kan, serum | < 60 dakika HBYS otomatik hesaplama
Acil Hematoloji (Tam Kan Sayimi) | EDTA'h tam kan | < 45 dakika HBYS otomatik hesaplama
Rutin Biyokimya Serum < 4 saat HBYS rapor saati - kabul saati
Kan Kiltiira (6n sonug) Kan < 48 saat HBYS kayitlarindan

Patoloji (doku biyopsisi) Doku = 5is glni HBYS kayitlarindan

5.3.2. TAT Analizi ve DIiF

« Istatistik birimi veya laboratuvar HBYS'den her iki ayda bir test grubu bazinda TAT verilerini ¢ikt1
olarak alir; medyan TAT ve hedef asim orani hesaplanir
e Hedef asim orani %20 ve uzerinde olan test grubu icin kok neden analizi yapilir (numune gecikmesi
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mi, analitik siire¢ mi, onay gecikmesi mi?) ve DIF acilir
¢ Gec raporlama nedeniyle hasta tedavisi etkilenmis ise istenmeyen olay bildirimi yapilir

TAT Hedef Uyum Orani (%):
(Belirlenen TAT hedefini karsilayan test grubu sayisi1 / Toplam izlenen test grubu sayisi) x 100

Hedef: %80 ve uzeri

5.4. Kritik Deger Bildirim Siireci (Olciit 3.4)

5.4.1. Kritik Deger Listesi ve Bildirim Streci

Laboratuvar sefi tarafindan uluslararasi rehberler esas alinarak kritik deger listesi hazirlanir ve bagshekim
onaylyla yururluge girer. Liste yilda en az bir kez giincellenir. Asagida yaygin kritik deger 6érnekleri
verilmistir; tesis kendi listesini olusturur.

Test Parametresi | Kritik Alt Simir | Kritik Ust Sinir

Kan Glukozu < 40> > 500 mg/dL

Potasyum (K*) < 2> > 6,0 mmol/L

Sodyum (Na*) < 120> > 160 mmol/L
Hemoglobin < 6> > 20 g/dL

Trombosit < 30> > 1.000.000/uL
Troponin — Tesis esik degerine gore

5.4.2. Bildirim Suireci Adimlar

1. Kritik deger sonucu elde edildiginde laboratuvar personeli sonucu teyit eder (tekrar calisma
gerekiyorsa yapar).

2. Teyit edilen kritik deger 30 dakika icinde sorumlu hekime veya nobetci hekime dogrudan telefon veya

HBYS bildirimi ile iletilir.

Bildirimi alan kisinin adi, unvani, giin ve saati kritik deger kayit formuna (LAB-FR-004) islenir.

Hekime ulasilamazsa 15 dakika i¢cinde birim hemsiresi veya bir ist yonetici bilgilendirilir; bu durum da

kaydedilir.

5. HBYS'de kritik deger otomatik uyar: sistemi aktif ise bu da paralel olarak calisir; ancak telefon
bildirimi zorunlulugunu ortadan kaldirmaz.

=W

Kritik Deger Bildirim Siire Uyum Orani (%):
(30 dakika icinde bildirimi tamamlanmis kritik deger sayisi / Toplam kritik deger sayis1) x 100

Kritik Deger Kayit Uygunluk Orani (%):
(Bildirim kayd eksiksiz olan kritik deger sayis1 / Toplam kritik deger sayisi) x 100

Her iki oran icin hedef: %80 ve uzeri

5.5. Numune Reddi Analizi (Olciit 3.5)

5.5.1. Numune Red Nedeni Kategorileri

Red Nedeni Kategorisi Ornekler Kayit ve Aksiyon
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Preanalitik — Hasta Hemoliz, lipemi, ikterik numune, koagtile Yeni numune istenir; neden kayit altina
numune alinir
Preanalitik — Personel / Yanlis tiip, yetersiz hacim, hatal etiket, yanlis | Gonderen birime bildirim; egitim
Teknik saklama degerlendirilir

Preanalitik — Transport

Gecikmis transport, soguk zincir bozulmasi,

Lojistik iyilestirme degerlendirilir

kirik tip
istem Hatasi Eksik ispem bilgisi, yanlhis hasta kimligi, Istem yapan birime bildirim; HBYS
cakisan istem kontrolu

5.5.2. Ret Analizi Sureci

¢ Her numune reddi aninda kategori secilerek HBYS'ye veya ret kayit formuna (LAB-FR-005) islenir
e Her iki ayda bir numune ret orani ve neden dagilimi hesaplanir; énceki dénemle karsilastirilir
e Belirli bir birimden gelen ret orani genel ortalamanin 2 katina ulasirsa o birime egitim ve geri bildirim

yapilir; DIF acilir

Numune Red Orani (%):

(Red edilen numune sayisi / Toplam kabul edilen numune sayisi) X 100 — Azalan trend hedeflenir.

Ret Kayit Uygunluk Orani (%):
(Kategorisi kaydedilmis ret sayisi

/ Toplam ret sayisi) X 100 — Hedef: %80 ve tizeri

5.6. Biyogiivenlik ve Laboratuvar Giivenligi (Olciit 3.6)

5.6.1. Kontrol Edilecek 5 Kriter

No | Kontrol Kriteri

Degerlendirme Agiklamasi

KKD kullanimi zorunlu ve
uygulaniyor

Tum laboratuvar personeli calisma alaninda eldiven, onlik ve gerektiginde yiz
koruyucu kullaniyor; denetimde uygunsuz KKD kullanimi gézlemlenmiyor

Biyolojik atik ayristirma ve
bertarafi uygun

Kesici-delici atiklar sar sert kapli kaplarda; biyolojik atiklar kirmiz1 torbalarda
toplaniyor; dolum orani ve etiketleme uygun; bertaraf s6zlesmesi aktif

Kan ve viicut sivisi
3 | sigrama/dokiilme prosediirii
taniml ve bilinir

Kan sigramasi veya dokiilmesi durumunda uygulanacak adimlar yazili; personel
bilgili; dokiillme kiti mevcut ve erisilebilir

Personel hepatit B asilanmasi

Tum laboratuvar personelinin hepatit B as1 durumu kayit altinda; asisiz personel

protokolii mevcut ve bilinir

4 kayith icin asilama plani olusturulmus
Delici-kesici varalanma Igne batmasi, kesik gibi mesleki yaralanmada uygulanacak adimlar (yara yikama,
5 M bildirim, profilaksi degerlendirmesi) yazili; personel bilgili; bildirim kayd1

tutuluyor

sayisi) X 100

Hedef: %80 ve uzeri

Biyogiivenlik Denetim Uygunluk Orani (%): )
(5 kriterin tamamini karsilayan randomize laboratuvar birimi sayis1 / Incelenen toplam randomize birim

5.7. iki Aylik Bashekim Degerlendirme Toplantisi ((")lgiit 3.7)
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Kriter Aciklama
Siklik Her iki ayda bir
Zamanlama Sonraki ayin ilk 7 guinii icinde 6nceki 2 aya ait veriler tizerinden yapilir

Zorunlu Katilimcilar | Bashekim, Laboratuvar Sefi / Sorumlu Uzmani, Kalite Birimi Sorumlusu

Onerilen Katihmcilar | Yiiksek numune ret veya TAT asimi olan birimlerin servis sorumlulari

Zorunlu Guindem Maddeleri

Onceki donem DiF'lerinin durumu — kapatilan, devam eden, yeni acilanlar

IKK ginliikk uygulama uygunluk orani ve kontrol dis1 durum sayis: (Olgiit 3.1)
DKD sonuclar1 — kabul edilebilir sonuc oran1 ve uygunsuzluk analizi (Olgiit 3.2)
TAT analizi — test grubu bazli hedef uyum oranlan (Olgiit 3.3)

Kritik deger bildirim siire ve kayit uygunluk oranlan (Olgiit 3.4) )

Numune red orani ve neden dagilimi — birim bazli karsilastirma (Olgiit 3.5)
Biyogiivenlik denetim bulgulan (Olgiit 3.6)

Bir sonraki donem iyilestirme plani ve aksiyon takibi

N RWLD =

6. Performans Gostergeleri ve Hedefler

Gosterge Formiil Hedef Doénem
T . . ) d
IOKK Clomlbls Wygitlemn Uyt (IKK yapilan ¢alisma giint / Toplam ¢alisma guni) x 100 .@80.‘/9 2 Aylik
rani uzeri
DKD Kabul Edilebilir Sonug Oram | (Kabul edilebilir tur / Toplam tur) x 100 50 ve Her
i 0,
TAT Hedef Uyum Orani (Hedefe ulasan test grubu / Toplam izlenen test grubu) x "/080‘ve 2 Aylik
100 uzeri
Kritik Deger Bildirim Siire Uyumu (30 dk iginde bildirilen / Toplam kritik deger) x 100 ?Zsegive 2 Ayhk
. Azalan
Numune Red Orani (Red edilen numune / Toplam numune) X 100 trend 2 Ayhik
Biyogiivenlik Denetim Uygunluk (15 kriter tamamlayan birim / Incelenen toplam birim) x %80 ve 5 AVl
Orani 00 uzeri yi
. . . %80 ve
DIF Kapatilma Orani (Kapatilan DIF / Agilan DIF) x 100 e 2 Ayhk
7. Formlar
Form Form Adi Icerik Ozeti
Kodu
LAB-FR- Giinlik iKK Kayit Formu C}haz gdl, tetst, kontrol seviyesi, hedef aralik, olciilen deger, kabul/ret,
001 duzeltici aksiyon notu

LAB-FR- DKD Sonug ve Analiz

002 Formu Program adj, tur tarihi, test listesi, Z-skoru/puan, kabul durumu, DIF notu
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LAB-FR- TAT Donemlik Analiz

003 Raporu Test grubu, medyan TAT, hedef, hedef asim orani, DIF notu

LAB-FR- Kritik Deger Bildirim Kayit | Test, deger, tespit saati, bildiren personel, bilgilendirilen kisi ve unvani,
004 Formu bildirim saati

LAB-FR- Numune Reddi Kayit Formu Tarih, gonderen birim, test, red nedeni kategorisi, yeniden numune alind:
005 mi, sonuc

8. Ilgili Dokiimanlar

e SDS Hastane Versiyon 2 — Standart 3 Algoritmasi ve Degerlendirme Olgiitleri
e Goruntileme Hizmetleri Prosediiri — Standart 2 (GOR-PR-002)

e Cihaz Yonetimi Prosediri — Standart 19 (CIH-PR-019)

 DIF Yonetim Prosediirii (KAL-PR-001)

e Biyoguvenlik Talimati1 (LAB-TL-001)

o Kritik Deger Listesi ve Bildirim Talimat1 (LAB-TL-002)

e Numune Kabul Reddi Talimat1 (LAB-TL-003)

e Kan ve Viicut Sivisit Dokiillme Talimat1 (LAB-TL-004)

e Mesleki Yaralanma Bildirim Talimati1 (LAB-TL-005)

e Tibbi Atik Yonetimi Prosediri

9. Kayitlar

Kayit Adx Sorumlu Saklama Stresi | Ortam

Giinliik IKK Kayit Formlar: (LAB-FR-001) Laboratuvar Teknoloji 3 Yil Fiziksel + Dijital
DKD Sonug Belgeleri ve Analiz Formlar (LAB-FR-002) | Laboratuvar Sefi 5Yil Dijital + Fiziksel
TAT Donemlik Analiz Raporlar (LAB-FR-003) Laboratuvar Sefi / Kalite | 5 Yil Dijital

Kritik Deger Bildirim Kayit Formlar: (LAB-FR-004) Laboratuvar Teknoloji 5 Yil Fiziksel + Dijital
Numune Reddi Kayit Formlar: (LAB-FR-005) Numune Kabul Personeli | 3 Yil Dijital

Mesleki Yaralanma Bildirim Kayitlar Laboratuvar Sefi / ISG 10 Y1l Fiziksel + Dijital
DIF Formu ve Takip Kaydi Kalite Birimi 5 Yil HBYS / Dijital
Iki Aylik Degerlendirme Toplantis1 Tutanag Bashekimlik / Kalite 5 Y1l Fiziksel + Dijital
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