Patoloji Laboratuarinda Kalite Sistemleri Icin Ana Kriterler

GIRIS

1.GENEL BILGILER 1. I- Giris

1. 2- Yasal Tanimlama

e[ aboratuvarin adi, adresi

e[ aboratuvar yoneticisinin ad1 ve iinvani

eOrganizasyon semasi

1.3- Analitik Uygulamalarla flgili Klinik Danisma

e[ aboratuvarda yiiriitiilen faaliyetlerin listesi

e[ aboratuvarda uygulanan genel metod ve teknikler

e[ aboratuvarin repertuvari (diizenli ve zaman zaman uygulanan)
e[ aboratuar elemanlarinin tanimlanmasi

1.4- Arastirma ve Gelistirme

eYeni yontem ve metodolojilerin gelistirilmesi i¢in arastirma projelerinin hazirlanmasi ve
uygulanmasi

eArastirma ve gelistirme aktivitelerinin listelenmesi

1.5- Egitim

J Calisanlar icin stirekli egitim programi ve kayitlar

1.6- Isbirligi Yapilan Alt Kuruluslar

2- KALITE GUVENCESI POLITIKASI ve STRATEJI
2.1- Laboratuvarin Kalite Politikas1 (Laboratuvarm misyonu, vizyonu, politikasi)
eLaboratuvarin amag ve hedefleri

e Laboratuvarin gelecege yonelik istek ve planlari

e Laboratuvarin politikasi

2.3- Laboratuvarin Kalite Stratejisi

eKalite el kitab1

eKalite amaglarinin listesi

eDokiimanlarm genel yapisi

eUygulanan islemlerin tanimlanmalar1

1.Konu

2.Amag ve kapsam

3.Sorumluluk

4.Tanimlama

5.Faaliyet ve metodlar

6.Referanslar

7.Dokiimanlar

2.4- Gizlilik
Tibbi etik standartlarina uygunluk ( referans gosterilerek)
2.5- Yanhs etkilenme



3. ORGANIZASYON VE YONETIM

3.1- Dis qliski
Ust kuruluslarla laboratuvarm baglantisi (Sema halinde) 3.2-
Dahili Organizasyon
e Laboratuvarin yonetim plani
e Faaliyetler, gorevler ve sorumluluklarin tanimi
3.3- Laboratuvar idarecisi
Laboratuvar idarecisinin tanimi
3.4- Uzman personel ve diger personel
e Uzman ve diger personel kayitlar
e Laboratuvar personelinin tanimi
e Personel toplantilariyla ilgili kayitlar

4. PERSONEL

4.1- is Dagihm,Goérev ve Sorumluluklar
e s dagilimi ve yonetim semasi
e Istamimlamalari (personelin kimlik bilgileri, evadresi ve telefonlari, irtibat
kuracak yakinlarinin adres ve telefonlar)
e Her personelin egitim belgeleri (diploma, sertifika, 6diil)
e Personelin gorev ve sorumluluklarinin tanimi

4.2- Is ve Ayrilma Planlari; Hastahlk Durumlar:
e Personelin isten ayrilma ve hastalik durumunda yerini alacak olan personelin
tanimlanmasi

4.3- Personelin Egitimi ve Gelismesi
e  Egitim programi ve kayitlar

4.4- Personel Degerlendirme Sistemi
* Personel degerlendirme ve izlem formlari

5. TESIS VE CEVRE

5.1- Laboratuvar Ortami
e Kurum i¢indeki yerlesim yeri tanimi, bina planindaki yeri
e Laboratuvarin i¢ organizasyon semasi
5.2- Personele Saglanacak Imkanlar
e Moral aktiviteler
e Yeterli miktarda kilitli bolme
e Yeterli oranda dus, tuvalet, lavabo

e Dinlenme alani )
5.4- Hastalara Saglanacak Imkanlar

e Hastalar i¢in uygun kabul boliimleri
e Yeterli bekleme alani
e Ozel hasta 6rnekleri igin uygun alanlar (ince igne aspirasyonu gibi)



e Idrar toplama ve el yikama icin uygun tuvalet
5.5- Giivenlik

e Yeterli ilk yardim
¢ Yangindan korunma i¢in 6zel 6nlemler
e Laboratuvar giivenligi malzemeleri i¢in yeterli alan
e Yiiksek risk tasiyan iglemler i¢in giivenlik kabinleri
5.6- Calisma Ortami
e (evre kosullar test sistemininin kalitesini etkilemeyecek sekilde diizenlenmis yeterli
calisma alani
e [s1 kontrolii, elektrik giicliniin saglanmasi, havalandirma, su saglanmasi i¢in yeterli
alan ve kosullar
* Elektrik kesilmesi durumunda gii¢ temini 5.7-
Depolama Ortam
e Arsiv materyalinin depolaninasi i¢in ayrilmig alanlar, bu materyallerin
izlenmesi ve kullanilmasi ile ilgili prosediirler
e Buzdolab1 ve derin dondurucular i¢in yeterli alanlar ve bu alanlarda yeterli
giivenlik onlemleri ve prosediirleri
e (Cam malzemeler, reaktifler, tiilketim malzemeleri i¢in yeterli depolama alanlar1 ve
prosediirleri (malzemenin izlenmesi ve kullanilmasi ile ilgili prosediirler)

NOT:
e Havalandirma ka¢ BTU, kac¢ adet?
Toz tutucular nerede? Etkinligi 6l¢iiliiyor mu?
Nemlendiriciler hangi kapasitede?
Radyoaktif madde var m1? Nasil korunuyor?
Girilti 6l¢timii yaptinldi m1? Kag desibel?
Personel hijyeni i¢in ne yapiliyor?
Personelin mutfagi var m1? Yemekler laboratuvar kontaminasyonundan nasil
korunuyor?
e Fare ya da bocek gibi hasereler (pestler) i¢in hangi tedbirler alintyor?
e Masalar, yerler biyolojik tehlike i¢in nasil temizleniyor?
Biyolojik tehlike kurallar1 nasil uygulaniyor?
Emniyet kabinlerinin etkinlikleri nasil 6l¢iildii
Ceker ocaklarin performanslari nasil 6l¢iildii? Ne siklikta kontrol ediliyor
Laboratuvar atiklar1 nasil saklaniyor? Nereye atiliyor? Nasil bir islemden
geciyor?
e (Cam malzeme ne ile yikaniyor? 'un dokiimanlari

6. CIHAZLAR, MALZEMELER VE REAKTIFLER

6.1- Cihaz Yonetimi
e (ihazlarin tanimlanmasi
1. Adi
2. Ureticisi,tescilli markasi, seri numarasi
3. Alindig: tarih ve hizmete konuldugu tarih
4. Halen bulundugu yer
5. Alindig1 zamanki durumu (yeni, ikinci el)



6. Yapilmig bakimlarin detaylari
7. Evvelce varsa gordiigii hasar, tamirat1 8. LIS
baglantis1 olup olmadig1
Ayrica ekipmanin performans kontrol yontemleri, kalibratorleri, kalibrasyon
tarihleri, i¢ ve dis kontrol sonuglar1 aym dosyada bulunmali
e Kullanim dis1 cihazlarin belirtilmesi

6.2- Cihaz Siparisi
e Ihtiyac belirlenmesi i¢in prosediir olusturulmasi
e Performans yeterliliginin kontrolii i¢in prosediir
e Teknik sartname

6.3- Kalibrasyon

e Cihazlarin kalibrasyon prosediirleri ( pipet, terazi, mikroskop, santrifiij)
6.4- Kullanim ve Bakim Talimatlar:

e (Cihazlarin kullanin ve bakim prosedilirleri

e Peryodik bakim prosediirleri

e Bakim, problem ve giinliik izlenimlerin kayitlari (tarih ve ¢alisanlarin imzasi ile)
e Ariza bildirim formu

6.5- Bilgisayar Destegi
e Tiim 'hardware' ve 'sofware' listeleri
e Tiim 'hardware' ve 'sofware'lerin ¢alistirilma ve kullanma prosediirleri
e Yetkili olmayanlarin bilgiye erisimini engelleyecek prosediirler
e Hangi derecedeki yetkilinin bilgisayar sistemine girebilecegine eriskin
aciklayici bilgi

6.6- Malzeme ve Reaktiflerin Yonetimi
(Listeleri, ozellikleri, ihtiyac belirleme, satin alma, kabul etme, depolama)
e Malzeme ve reaktif se¢imi prosediirleri
e Satin alma ve siparis prosediirii
e Malzeme ve reaktiflerin istenilen 6zellikte oldugunun kontrolii prosediiru
(saklama kosullari, son kullanma tarihleri )
e Stok kontrolii prosediiru
* Malzeme ve reaktiflerin tanimlanmasi
a) Adi
b) Giris tarihi - Hazirlanma tarihi
¢) Kabul eden organizasyon/birey veya hazirlayan birey adi,
soyadi
d) Konsantrasyonu
e) Ik kullamldig tarih
f) Son kullanma tarihi
g) Risk derecesi veya laboratuvar giivenligi bakimindan isareti veya
simgesi

6.7- Giivenlik ve Cevre
o Tehlike isaretlerinin belirlenmesi (toksik, mutajen, radyoaktif, kanserojen gibi)
e Atiklarin Tiplerine (reaktifler, yitkama atiklari, enfekte malzemeler) gore ayrilmasi
ve toplanmasi prosediirleri ve bu prosediirlerin izlenebilir olmalari



7. PREANALITIK EVRE

7.1- Materyal Gonderenlerin Bilgilendirilmesi
e Uygulanacak islemlerle ilgili el kitab1 ve benzeri dokiiman

7.2- Fayda ve Tartisma

Klinikler ile toplanti

7.3- Talep Prosediirii

¢ Acil ve rutin istek formlan istek formunda olmasi gereken bilgiler

a) Hasta kimlik bilgileri

b) istemi yapan klinisyenin adi soyadi
c¢) istemi yapan klinik

d) Tani/ontani

e) Klinik bilgiler

f) Ornegin alindig tarih

g) Laboratuvara ulastig: tarih

h) Ornege iliskin bilgiler

7.4- Orneklerin Tasinmasi

Ornek alindiktan sonra laboratuvara hangi kosullarda iletilecegini belirten yazili
prosediirler

a) Transport sirasindaki 1s1

b) Dokiilme ve bulasmay1 dnleyecek dnlemler

c) Laboratuvara maksimum ulagma siiresi

d) Hangi kosullarda ve ne kadar tespit soliisyonu konacagi

7.5- Ornek kabulii

Laboratuvara gelen 6rneklerin kim tarafindan ve hangi 6zellikleri g6z 6niinde
bulundurularak kabul edilecegi, yanlis ve uygun olmayan 6rneklere nasil islem
yapilacagi yazili prosediir

8. ANALITIiK EVRE

8.1- Gegerlik

Yeni bir analitik metodun se¢iminde gegerlilik prosediirleri (metodun sistematik
sapmasi (bias), 0l¢iim sinir1, optimum ¢aligsma siniri, tekrarlanabilirligi, uyarligi,
bozucu etki (girisim) yapan maddelerin dokiimii)

Her analiz yontemi i¢in gecerlilik prosediirleri

Laboratuvar tarafindan hazirlanarak uygulamaya sokulan yontemlerin

gegcerlilik prosediirleri

8.2- Yontemler

Laboratuvarda yapilan her analiz i¢in kullanilan analiz yontemi (Firma

tarafindan verilmis kilavuz seklinde, kitapta yazili sekilde olabilir)

Uluslararasi standartlara uygun, ulusal olarak kabul edilmis formatta ve igerikte
yontem kaydi

Yontemin metodolojik ve teknik agidan giincelligini kanitlayacak referans yayinlar
Her test i¢in hazirlanan ¢aligma prosediirleri (Y 6ntemin ilke,metodoloji ve



teknigine uygun )

8.3- Metodlarin (Yontemlerin) Kalibrasyonu ve izlenebilirligi
e Kalibrasyon metodu ve sikligi dokiimii
e Kalibrasyon materyalleri ve bunlarin izlenebilirligi prosediiru

8.4- Kalite Kontrol ve Degerlendirme
e ¢ kalite kontrol sistemi
e Karar kriterleri
e I¢ kalite kontrol sonuclar1 dokiimani
e Dis kalite kontrol programi
e I¢ ve dis kalite kontrol sonuglarimin dokiimante edilmesi

8.5- Yetki (Sorumluluk! Y etkilendirme)

8.6- Kayitlar (Arsiv)

Kullanimdan kaldirilan prosediirlerin saklanmasi (en az iki y1l)
Istek formlarinin arsivlenmesi (en az iic ay)

Ara sonug ve gozlem kagitlarinin saklanmasi (en az ii¢ ay)
Sonuglara ait kayitlarin saklanmasi (en az on yil)

I¢ kalite kontrol sonuglarinin saklanmasi (en az bir yil)

Dis kalite kontrol sonuglarinin saklanmasi (en az bes yil)

8.9- Biyolojik ve kimyasal atiklarin atilmasi
e Biyolojik 6rneklerin imhasi ile ilgili prosediir
e Kimyasal atiklarin atilmasi ile ilgili prosediir

9. POSTANALITIK EVRE

9.1- Sonuc¢larin gozden gecirilmesi

Sonuglarin dogrulugunun kontrolii prosediirii

Yasamla bagdagmayan sonuglarla ilgili prosediir

Kendi i¢inde uyumsuz sonuglarla ilgili prosediir

Klinik tan1! 6ntani ile uyumsuz sonugclarla ilgili prosediir
Acil degerlendirilmesi gerekli sonuglar ile ilgili prosediir
Yorum gerektiren sonuglar ile ilgili prosediir

9.2- Rapor hazirlama Prosediirleri
e Sonuglarin rapor edilmesi ile ilgili yazili prosediir
Raporda en az asagidaki bilgiler olmali
a) Laboratuvarin adi
b) Hasta kimlik bilgileri (ad,soyad, yas, cinsiyet)
¢) Istemi yapan klinisyenin adi ve soyadi
d) Istemi yapainik
e) Ornegin tiirii
f) Ornegin alindig1, laboratuvara kabul edildigi ve
sonuclandirildigi tarih

g) Sonugclar
h) Gerektigi durumlarda sonuglar ile ilgili yorum



1) Sonugclar1 degerlendiren sorumlunun adi, soyadi ve imzas1
Frozen iglem sonuglarin rapor edilmesi prosediirleri
Telefonla verilen sonuglar i¢in prosediir
Elde hazirlanan raporlar i¢in prosediir
Bilgisayarda hazirlanan raporlar i¢in prosediir

9.3- Diizeltme Prosediirleri
e Diizeltilen sonucun rapor edilmesi
e Hatanin ortaya ¢ikma nedenini arastiracak prosediir

9.4- Islemlerin Tamamlanma Siiresi

e Laboratuvarda hangi testin hangi siirede sonuc¢landirildigina ait yazih
dokiiman

e Beklenen siirenin disina ¢ikildiginda altta yatan sebeplerin arastirilmasi ve sorunlarin
giderilmesi ile ilgili prosediir

9.5- Yorum ve Tartisma
e Klinisyen ile uzmanlar arasinda diizenli toplantilar ve kayitlari

9.6- Kayitlar
e Sonuglar ile ilgili kayitlarin saklanmasi (en az on yil)
e Elektronik kayitlar i¢in back-up (yedekleme) prosediirii

9.7- Gizlilik
* Sonuglarin gizliligine iliskin yazili prosediir

10. KALITE SISTEMINiIN DEGERLENDIRILMESI

10.1- i¢ Tetkik
(Her aktivite i¢in ayr1 ayr1 kontrol prosediirlerinin olusturulmasi)
e Internal kalite kontrol sisteminin olusturulmasi ile ilgili prosediir
e Sonuglarin dokiimante edilmesi
¢ Sonuglarin sorumlulugu ile ilgili faaliyetlerinin dokiimantasyonu
e Diizeltme ve bunlarin etkilerinin dokiimante edilmesi
¢ Biitiin faaliyetler ve amaglar i¢in kalite el kitabinda bir kontrol ¢izelgesi diizenlenmesi

10.2- i¢ ve Dis Sikayetler
e I¢ ve dis sikayetlerin kaydedilmesi
e Bulunan ¢ozlimlerin kaydedilmesi

10.3- D1s Tetkik
» Laboratuvarin eksternal denetleme sistem



