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OZET

Molekuler Laboratuvarda K alite Kontrol ve Akreditasyona On Hazrlikta Y apilan
Tyilestirme Calismalar:

Amac: Molekiler genetik testlerin klinik tamy: belirlemede o6nemli katkilar
bulunmaktadir. Bu testleri yapan molekiler genetik tam laboratuvarlarinin sayisinin her
gegen gun artmasi ve bu alandaki teknolojik gelismeler, ilk gereksinimi ve kullanimi
endustriyel alanda ortaya cikan, sonrasinda saglik hizmetlerinde ve bunun 6nemli bir
parcasi olan tibbi laboratuvarlarda da uygulanmasi yayginlasan toplam kalite yonetimi
ve kalite standartlarinin molekiler ve genetik tan laboratuvarlarinda kullammini gerekli
hale getirmistir. Molekiler testler klinik tammn neredeyse vazgecilmez bir pargasi
haline gelmistir. Bu nedenle verilen test sonuclarinda hata yapmamak ve guvenilir
sonuglar vermek molekiler genetik tam laboratuvarlarinin vazgegilmez politikasi
olmalidir. Bu politikay: gergeklestirmek ve gegerliligi her yerde aymi olan test sonuglari
verebilmek icin bir takim kalite standartlarimin yerine getirilmesi  zorunludur.
Akreditasyon da bunu gerceklestirmede 6nemli bir aractir.

Bu calismadaki amacimiz, 1992 yilindan beri hizmet vermekte olan Molekler
ve Biyokimyasal Genetik Tan Istasyonumuzun akreditasyon standartlar: uyarinca su
anki durumunu ve eksikliklerini tespit edebilmekti. Yapilan tespit sonrasinda
standartlarin gerektirdigi sekilde belgeleri hazirlamaya yonelik bir 6n galisma yapmak
ve bir molekiler genetik tam laboratuvarimin akreditasyonu konusunda o6n bilgiler
verebilmekti.

Gereg ve Yontemler: Bu tez calismasinda, Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi T1bbi
Biyokimya Anabilim Dalr’ na bagli hizmet veren Molekiler ve Biyokimyasal Genetik
Tam Istasyonu' nda, akreditasyona 6n hazirhk kapsaminda 1SO 15189 ve JCI
standartlarinin  6ngordigt sekilde, oncelikle mevcut durum tespit edilmis, sonra
belirlenen eksikliklere gore belgelendirme calismalari yapilmis ve Onerilerde
bulunulmustur.

Bulgular: Bu calismayla, is-akis semasi hazirlanarak, isleyis streci belirlenmis, anket
calismasi yapilarak da hizmet siireci hakkinda laboratuvar ¢alisanlarinin ve prenatal tan
ailelerinin  gorusleri  alinmistir.  Sonrasinda laboratuvar e kitaln  hazirlanarak
l[aboratuvarin yapisi ve ¢alisma sireci, prenatal tan isleyis kilavuzu ile prenatal tan
hizmetinin kapsami ve 6rnek prosedir, talimat ve formlar araciligiyla da laboratuvar
calismalarinin belgelendirilmesi saglanmustir.

Sonug: Yapilan bu 6n ¢alisma ile molekiler tam laboratuvarinin akreditasyon siireci
icin eksikliklerinin tespit edilmesine ve buna yonelik bir takim dizeltici faaliyetler
acisindan 6n hazirliklar ve 6neriler yapilmasina calisilmustir. Ileri donemde akreditasyon
icin hazirlik yapmak isteyenlere 6rnek olabilmesi yontinden ornek prosedir, talimat ve
formlar hazirlanarak bu konuda fikir verici ve 6ncti olunmaya calisilmistir.

Anahtar Sozciikler: molekiler laboratuvar, kalite kontrol, akreditasyon, belgelendirme
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ABSTRACT

Amendment Studiesfor Preliminary Work of Quality Control and
Accreditation of Molecular Laboratories

Purpose: Molecular genetic tests have important contributions to determine the clinical
diagnosis. Not only, the enormous increase in the number of genetic diagnostic
laboratories performing related tests, but technological developments at this area also
have forced the usage of tota quality management and quality standards which
appeared at industrial field at first and used commonly at medical field, especially
medical laboratory afterwards. Therefore, correct and certain results must be
indispensable policy of molecular genetic diagnostic laboratories. To achieve this policy
and be able to give test results which are acceptable worldwide some quality standards
must be implemented. Accreditation is an important tool to perform this.

The goal of our study is not only to determine present situation and deficiency of
our molecular and biochemical genetic diagnostic laboratory which has been serving
since 1992, in accordance with accreditation standards, but following the determination,
to do a preliminary work for preparing documents as the standards require and to be
able to give advance information about accreditation of an molecular genetic diagnostic
laboratory also.

Material and Method: In this thesis, first of all, present state as part of accreditation
preliminary work in the light of 1SO 15189 and JCI standards predicting for Molecular
and Biochemical Genetic Diagnostic Laboratory which is servicing under Cukurova
University Faculty of Medicine, Department of Medical Biochemistry, was determined.
According to the determined deficiencies, documenting studies were performed and
offers were proposed.

Results: In this study, process of working was designated by preparing work-flow
schema and also by doing survey studies, laboratory workers and prenatal diagnosis
families’ views about service process were learnt. Then, laboratory’s structure, working
process and scope of prenatal diagnosis service were documented by preparing
laboratory hand book and prenatal diagnosis process guide. Furthermore, documentation
of laboratory performance was supplied by examples of procedure, instruction and
form.

Conclusion: By this preliminary study, absences of molecular diagnostic laboratory
were tried to be determined for accreditation process and in terms of some reviser
activities, preparations were tried to be done and suggestions were made. We hope our
study with its examples of procedure, instruction and form will be helpful for guidance
to people who want to prepare for accreditation in future.

Key Words: molecular laboratory, quality control, accreditation, documentation
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1. GIRIS

Bir tibbi laboratuvar, kan alimindan laboratuvar sonuclarinin hastaya
bildirilmesine kadar olan siirecte, hastalara ve klinisyenlere yiksek kalitede bir hizmet
saglamalidir. Laboratuvar: kalite yonetim sistemi uygulamaya iten temel etmen, daha
iyi performans gosterme istegidir.

Y akin bir gegmise sahip kalite yonetim sisteminin temelini, musteri ihtiyaglarim
tam ve stirekli karsilayabilecek Urtin ve hizmetin en ekonomik sekilde saglanmasi olarak
tanimlanan kalite kavram olusturur. Uzun bir tarihsel stirece sahip olan, ilkel bigcimiyle
nesnelerin karsilastiriimas: seklindeki kalite kavraminin baslangici, tas devrine kadar
dayanmaktadir.?

Kalitenin bugtinkt anlamiyla kullamiimas: ve diinya genelinde bir kavram olarak
ortaya cikmasi 19. yy'e rastlamaktadir.®> Ozellikle I1. Diinya Savas: sirasinda 6n plana
¢ikmis olup, kullamlan silah ve cephanenin kalitesinin arttiriimast icin kalite kontrol
teknikleri yiksek seviyede kullanilmaya baslanmistir. Bu durum kalite kavraminin
Onemini ortaya gikarms ve yeniliklere bagli olarak kalite de zaman igerisinde kendini
yenilemistir. 20. yy'de kalite kavramimin gegirdigi evrimi yillara gore Sekil 1'de

gbrmekteyiz.*>
Operatdr = Ustabasi (—»{ Nezaretgi [~»{ istatistiksel |—# TKK » TKY
1500 1918 1937 1960 1570 1980

Sekil 1.Kalitenin Evrimi

Toplam kalite yonetimi felsefesi zamanla, tibbi laboratuvarlarda da
uygulanmaya baslanmistir. Laboratuvar sektoriine toplam kalite yonetimi kavramlarinin
uyarlanmasi, laboratuvarda uygulama disiplinin gelismesini ve dizenli denetim
anlayisinin - benimsenmesini  saglamistir.  TKY sisteminin  uygulanmas:  zamanla
akreditasyon kavraminin gelismesine neden olmustur. Akreditasyon da bilgilendirmeyi
ve yon gostermeyi benimsetmistir.® Genel kullanimda akreditasyon, “herhangi bir kisi
veya kurumun gerekli standartlara uydugunun garanti edilmesi” keyfiyetidir.’



Bir laboratuvarin kalite yonetimini yuritmeye karar vermesi ve sagladiklar:
hizmet igin akreditasyon istemelerinin birgok nedeni vardir. Temel nedeni, genel kabul
gormis standartlara uygunlugunun onaylanmasimin 6nemli olmasidir. Birgok 6zel
l[aboratuvar igin bunun yarari gogunlukla ticaridir. Akredite bir laboratuvar, akredite
olmamus bir laboratuvara gore rekabetci bir avantgja sahiptir ve bu sayede fazla musteri
ve test istemleri edinirler.™®

Molekuler genetik testler ise klinik tamda vazgegilmez tam araglarindan biri
haline gelmislerdir.” Teknik yaklasimlardaki gelismelerle beraber klinik molekiiler
genetik tam laboratuvarlarinin hizla artan sekilde gelismesi, sayilarimin artmasi,
amplifikasyon tekniklerin gelismesi ve genetik-molekiler tam tekniklerine olan ilginin
artmasi, bu laboratuvarlar: tekrar organize olmaya, yontem ve prosedirlerini standardize
etmeye, artan bilgi akislarini daha verimli ydnetmeye zorlamstir.*

TUm bu gelismeler, molekiler genetik tam laboratuvarlarinda akreditasyon
standartlarinin uygulanma gereksinimini ortaya cikarmustir. Molekiler genetik tam
laboratuvarlarina 6zel bir akreditasyon standardi bulunmamakla birlikte, bugin tibbi
l[aboratuvarlar igin olan 1SO 15189 ve klinik laboratuvarlar igin olan JCI standardi
molekuler genetik tan laboratuvarlari igin de uygulanabilmektedir.

ISO 15189 uluslararas: bir standart olup, tibbi laboratuvarlarin kalite yonetim
sistemlerini gelistirmeleri ve yeterliliklerini degerlendirmeleri icindir. Akreditasyon
kuruluslar: tarafindan, tibbi laboratuvarlarin yeterliliginin tamnmast ve teyit edilmesi
amactyla kullanil maktadir.*°

JCI akreditasyon standartlar1 ise en uygun seviyede hasta bakim kalitesinin
gelistirilmesini, guvenilir bir hasta bakim ortamimin saglanmasini, hasta ile hizmet
verenlerin risklerinin azaltilmasini amaglayan, iyilestirme ve gelistirme galismalarimin
devamliligint saglayict bir kurum taahhiididir.™* Klinik laboratuvarlar icin olan JCI
standardi; akredite olmak igin gereken standartlari, her bir standart icgin icerigin
tanimlanmasini, her bir standardin olgulebilir elemanlarini, akreditasyon politikalarin
ve prosediirlerini kapsamaktadir.'?

Bu genel bilgiler cercevesinde tez calismamizi kurgular iken 6zellikle molekiler
tam laboratuvarlar: icin bir kalite yonetim ve akreditasyon standardi bulunmamasi
nedeniyle 1SO 15189 ve klinik laboratuvarlar i¢in JCI standartlarinin her ikisinden de

yararlanmay1 uygun gorduk.



Bu tez calismasindaki amacimiz, bir molekuler tam laboratuvar: 6rnegi olan
Molekller ve Biyokimyasal Genetik Tam Istasyonumuzun mevcut durumunu tespit
etmek ve akreditasyona ©6n hazirlik kapsaminda bu standartlardan faydalanarak,
ongordlen iyilestirici faaliyetlerin  belirlenmesine katki saglamakti. Bunun igin
hastalarimizin verilen hizmet, calisanlarimizin ¢alisma sartlart hakkindaki fikirlerini
anketler yoluyla 6grenmek, laboratuvarin galisma sirecinde yapilanlarin kayit altina
alinmast igin belgeler hazirlamak ve akreditasyona hazirlanabilmek igin yapiimasi
gerekenleri, Oneriler halinde sunmak hedeflenmistir. Bu On calismayla ayrica
akreditasyon konusundaki bilgilerimizi arttirmak, gelecekte yapilabilecek akreditasyon
calismalarina kolaylastirict 6n bilgiler sunabilmek ve molekiler tarm laboratuvarlarinda
kalite yonetimi ve akreditasyon standartlarinin uygulanmasi konusunda yol gosterici
olabilmek de amaglanmustir.



2. GENEL BILGILER

2.1. Kalite Uygulamalari

Guntimtiz toplumu, sosyal ve kuiltirel acidan birkag yil dncesine gore farkliliklar
gostermektedir. Bilgi ve teknolojinin birikimi ve farkli alanlarda kullaniimasiyla
birtakim gelismeler meydana gelmistir. Teknolojiyi topluma yansitan ve Uretimi en
yuksek diizeyde benimseyen endistrilesme, farkli bir boyut kazanarak insan tatminine
yonelmistir. Bu durum, firmalar arasi ve firma musteri iliskilerine “kaliteli Uret ve

kazan” anlayisini getirmistir.”

2.1.1. Kalitenin Tamm

Kalite, zevkimizi, begenimizi ve tercihimizi belirtmek icin ginlik yasantimizda
sik¢a kullandigimiz birgok boyutu olan bir kavram haline gelmis olup, sunulan bir
hizmetten kullanicinin ne derece tatmin oldugunu gostermektedir.>*® Kalite, Latince
kokenli “ qualitas’ sdzclugiinden turetilen “ sey” anlamina gelen kelimedir ve bir Griin
ya da hizmetin, belirlenen ya da ortaya cikabilecek ihtiyaclar1 karsilamasiyla ilgili
ozelliklerinin toplamdir.”**

Bir seyin kalitesiyleilgili bir degerlendirme goéreceli bir olgu oldugu gibi, tanimi
itibariyle kalite; “yiksek derecede iyi” veya “ mikemmelliktir” . Mukemmelligin bir
sart1 olarak iyi kaliteden bahsedilmektedir.>*

Gunumuize kadar kalite ileilgili birgok tammmlamalar yapilmis olup tzerinde fikir
birligine varilmig bir kalite tanimi yoktur. Bununla birlikte, kaliteyi en iyi sekilde ifade
eden bazi tammlamalar1 asagidaki gibi siralayabiliriz.

Bu evrensel kavramin babasi ve ortaya atan kisi olan W. Edward Deming kalite
konusunda “kalitede hedef tuketicinin simdiki ve gelecekteki gereksinimleri olmalidir”
demistir.’®*’

Shewhart kaliteyi, Aristo'nun kaliteye bakis agisinda oldugu gibi malin
mikemmelligi olarak ele almis ve memnunluk verecek bir Urinin tasarlanmasi ve
Uretilmesi icin musterinin gelecekteki ihtiyaglarimin élculebilir veriler haline sokulmasi
diye tarif etmistir.’®

Juran, kalite icin tek tammlama yapmanin kalitenin yanlis anlasilmasina neden
olacagim ©One sirerek coklu tammlamalar yapmustir.  Uriin - performansy/triin



memnuniyeti (Urin hem mal hem de hizmet olarak algilanmalidir) ve kusur
icermeme/Urin memnuniyetsizligi yaratmama tarzindaki bu yaklasimi kalitenin tammu
acisindan oldukca 6nemlidir.*®

Taguchi ise kaliteyi; “Uriinin dagitimindan sonra toplumda meydana getirdigi en
az zarar” olarak tanumlamustir.®

Feigenbaum kaliteyi; “Bir Grinun veya hizmetin kalitesi, tuketici ihtiyaglarim
mumkin olan en ekonomik seviyede karsilamay:r amaglayan muihendislik, imalat,
kalitenin idamesi ve pazarlama 6zelliklerinin bilesimidir.” seklinde tamimlar.?*

Crosby kaliteyi, “ihtiyaclarin ne fazla ne de eksik degil, tam olarak karsilanmasi
gerektigi, gerekliliklere ve sartnamelere uygunluk” olarak tanimlamis, Urin kalitesine
iliskin onerileri (Tablol) yapmustir.?2?*2* Bu 6nerileri yaparak, kétii kalitenin bedelinin
yuksek bir oranda olabilecegini, kusurlari ve israfi yok eden islemlerle bu kaybin biyik
bir kismindan tasarruf saglanabilecegini 6ne sirmustur. Crosby’' nin kalite konusundaki
gorusleri ve yapmis oldugu oneriler ginimuizdeki kalite kavramyla ilgili gelisme ve
uygulamalarla paralellik gostermekte olup, uygulanan kalite sistemlerine baktigimizda
temel hedefin, Uriinde veya hizmette kusurlar olusmadan bunlarin engellenmesi mantig:
oldugu gorilmektedir.

Tablo 1. Crosby’nin Uriin K alites icin Onerileri

1) Tammlama . Kalite gerekliliklerine uygun performans
2) Sistem . Kusurlarin énlenmesi

3) Peformansstandarch : 0 hata

4) Olgim : Mukemme kaliteye uygunsuzlugun bedeli

Diger yandan Avrupa Kalite Kontrol Orgiitii ile ASQC ise kaliteyi, “bir mal
veya hizmetin belirli bir ihtiyaci karsilayabilme kabiliyetlerini ortaya koyan
karakteristiklerin tiimi” olarak tarif etmektedir.?®

SO 8402 kalite sbzlugiinde ve 1SO 9000 Serilerinde; “Kalite, agikga belirtilen
ve ifade edilmemis gizli ihtiyaclar: tatmin edebilme konusunda bir yetenege sahip olan
mal ve/lveya hizmetin Ozelliklerinin gordlebilir ayirict niteliklerinin - toplamudir.”
seklinde taimlanmustar.®



Yapilan bu tanimlamalarin yaninda kalite konusunda hataya dismemek icin
“neyin kalitesi?’ ve “nicin kalite?” sorular1 cevaplandirilmalidir.

Birgok kurulus kaliteyi, performanslarim iyilestirmek ve pazar paylarim
korumak veya arttirmak icin etkin bir strateji olarak gérmektedir.?’

2.1.2. Kalitenin Tarihces

Kalite yeni bir anlayis olmayip, bununlailgili ilk kayitlar MO 3000 yilina kadar
uzanmaktadir. Misir piramitleri, Yunan ve Romalilarin antik eserleri kalite anlayisinin
tarihi siireci hakkinda bize ipuclar vermektedir.*>

MO 2150 tarihli Hammurabi Y asalarimn 229. maddesi tarihin bilinen ilk yazili
kalite glivence belgesi niteligini tasimaktadir. Bu kanun maddesinde “Eger bir insaat
ustasi bir adama ev yapar ve yapilan ev yeterince saglam olmayip ev sahibinin Usttine
cOkerek Olumine neden olursa o ingaat ustasinin basi ucurulur.” denilerek kalite
olgusuna acikca vurgu yapil maktadhr.*

Yine Finikeliler doneminde de hatali Uretim yapanlar1 cezalandirict maddeler
bulundugu sdylenmektedir. Ancak kalitenin bugiin kullandigimiz anlamiyla bilimsel bir
kavram olarak ortaya cikmast 19. yy' e rastlamaktadr.”

19. yy' de cagdas endiistriyel sistem dogmustur.® Cagdas sanayi sisteminin ortaya
cikmasiyla ABD’ de Frederick Taylor uzmanlasma sisteminin esaslarim gelistirmis ve is
planlama tekniklerini yayginlastirmistir. Henry Ford yine bu yizyilda hareketli montaj
sistemini gelistirerek seri tiretimde kalitenin giiclenmesine yardimer olmustur.?

1930 yillarinda Waldo Wezlau ve Joseph V. Talacko kusurlar: blyikten kiclige
siniflandirarak sorunlarin ¢oziminde onceliklerin belirlenmesi ilkesini getirmislerdir.
“Pareto Ilkesi” olarak bilinen bu yontem, toplam kalite yonetiminin istatistiki
araclarindan biri olup yaygin bir kullamm alan: bulmustur.?®

[1. DUnya Savasimin baslamas: ile kalite teknolojisinin gelismesinde hizlanma
baslamistir.? Savas sayesinde kalite 6n plana cikmus, Uretilen silah ve cephanenin
kalitesinin artirilmas icin kalite kontrol yontemleri en yiuksek seviyede kullaniimaya
baslanmistir.* Uriin kalitesinin iyilestirilmesi gerekliligi, kalite kontrol konusundaki
calismalarin artmasina ve bilginin daha ¢ok paylasilmasina neden olmustur. Sonug
olarak da 1946’ da ASQC kurulmustur.>



Bu donemlerde Deming ve Juran Japon Bilim Adamlar1 ve Muhendisleri Birligi
tarafindan ©nde gelen isadamlarina konferanslar vermek Uzere Japonya'ya davet
edilmigler, kaliteli Orunlerin iyilestirilmesi konusundaki goruslerini paylasmslardir.
Feigenbaum'un eserleri de yine Japonlar tarafindan tercime edilip uygulamaya
konmustur.>®

1950'lerde toplam kalite kontrol kavramyla kalite, tim birimlerin ortak cabasi
haline gelmis ve Uretim sonrasinda hata tespiti yerine Uretim esnasinda sireg
kontrolilyle hatasiz yapma, Uretimde sifir hata 5Snem kazanmaya baslamistir.”

Tarkiye ise 1980’li yillarin ikinci yarisinda kalite kavrami ile tanmsmustir.
SO nun yayinlamis oldugu 1SO 9000 Kalite Standartlarimin tim diinyaya yayilmasiyla
Tirkiye' de de bu konuylailgili calismalar baglamistir.?

Kalite kavrami zaman igerisinde geliserek Sekil 2'deki gibi bir ilerleme
kaydetmistir.?
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Yonetimi
Toplam
Kalite
Kontroll
Kalite
Yonetimi
Kalite
Glivencesi
Istatistiksel
Kalite
Kontrol
1930-1960 1970-1980 1980 SONRASI Zaman'

Sekil 2. Kalitenin Zaman igerisindeki Gelisimi

2.1.2.1. istatistiksel K alite K ontrol

Latince' deki contra kelimesinden gelen kontrol “idare, idare etme, hakimiyet,
hakim olma ve istenilmeyen bir seyin etkisini azaltacak program veya tedbir” anlaminda
kullanilmaktadir. Kalite kontrol, siireg iginde kalitenin etkinligini distrecek etmenleri



azaltmak icin tedbirler alarak kaliteye hakim olma anlaminda kullanilabilir.* Kavram
olarak, drinun anlamli sartnamelere uygun gerekli kalitesini saglamak igin yapilan
islerin timii olarak tammlanr.”

Istatistiksel kalite kontrol ise Uriinlerin kalitesini gelistirmek ve garantilemek
icin gerekli istatistiksel tekniklerin saglanmasidir.®® Bunun uygulanmasiyla retim
sirasinda ortaya cikabilecek bozukluklar dnceden tahmin edilmeye ve dizeltici 6nlemler
buna gére alinmaya baslamistir.?’

istatistiksel kalite kontrol tipleri Tablo 2’ de goriilmektedir.*

Tablo 2. istatistiksel Kalite Kontroliin Tipleri

1) SUREC KONTROLU Uretim siirecinde gzlenebilen kalite degismelerini tespit etmeyi amaglar. Boylece
hatal1 pargalar Uretilmeden 6nlemler alinir. Kontrol kartlar: teknigi ile saglanr.

2) URUN KONTROLU  Uretilmis birgok riinde hatal1 parcalarin bilyilk oranda olmacigini garantilemeyi
amaglar. Ornekleme kabul kontrol, planlama teknigi ile saglanir.

2.1.2.2. Kalite Guvences

Dunyada yogun rekabet ortaminda, istikrarli bir Gretim yapabilmek igin kalitede
guvencenin surekli olarak korunmasinin 6énemi ve bunu saglamak icin de sistemli bir
yonetimin gerekli oldugu ortaya cikmistir. Tam bu gerekliliklerin sonucunda 1960’ I1
yillarda kalite glvencesi kavrami gelistirilmistir. Bundan yola c¢ikan bircok wlkenin
bilimsel ve teknik nitelikli arastirmacilar1 calismalar sonucunda “Kalite Guvence
Sistemini” kurmuslardur.>*%33

TSE 1SO 9005 Kalite SOzlugl'ne gore kalite guivencesi, “Bir Urinin veya
hizmetin belirlenen kalite isteklerine uygunlugunu yeterli glivencede saglamaya yonelik
olarak uygulanmasi gerekli tum planli ve sistematik faaliyetleri kapsar.” seklinde
tammlanmustur.3*

SO 9000:2000'de ise kalite guvencesi, “Kalite icin belirlenen gerekliliklerin
karsilanmasina yonelik, giiven saglamak igin gereken planli ve sistematik etkinliklerin
bttintidir.” seklinde agiklanmustir.®

Kalite guvence sistemi, kalite yonetimi ile ilgili orgitsel yapimn kapsamindaki
degisik kaynaklarin, iliskilerin, sorumluluklarin, calisma yontemlerinin belgelerle



kanitlanmis hali olarak tammmlanabilir. Kisaca, bir driin veya hizmetle ilgili belirlenmis
gereklilikleri karsilamada yeterli giveni saglamak igin gerekli olan planl faaliyetlerin
timidar.>*

Kalite giivencesi kalite kontroltin 6zinu olusturan bir kavram olup, misterinin
satin aldig1 Urtindeki kalitenin, guvenli ve uzun bir siire igin saglanmasidir ve Uretici ile
mUsteri arasindaki bir sbzlesmedir. Kalite kontrol ile kalite glivencesi arasindaki fark
birincisinin drdn, ikincisinin Urini meydana getiren siiregle ilgili bir yaklasimi
benimsemis olmasidir.”

Kalite glivence sisteminin amaci, tim kurumu, kaliteyi dogrudan veya dolayl:
etkileyen sirecler zinciri olarak ele alip kalitenin surekliligini saglamaktir. Bunun
yaminda kurumun hedeflenen kalite dizeyini, asgari maliyetle elde edebilmesini
saglayacak cabalari baslatmak, esgidimi saglamak ve sonuclart sirekli izleyerek
gereken onlemleri almaktir.®

MuUsterinin ihtiyaclari tam olarak karsilanmadigi siirece kalite glivencesi
saglanmis sayilmaz. Bir kurumda kalite giivence bolumi yonetim araci olarak hizmet
eder ve stzlesmelerde de aliciya giiven saglama agisindan yardimer olur.*®

Kalite guvencesinden sorumlu olan Kisilerin 0zglr hareket edebilmesi ¢ok
onemlidir. Ayrica iyi bir arsiv sissemi de kalite guivence sisteminin vazgegilmez bir
parcasidir.*®

2.1.2.3. Kalite YOnetimi

Kalite yonetimi, bir kurumun kalite amaglarina ulasmak icin ihtiya¢c duydugu
faaliyetlerin belirlenmesi ve yoOnetilmesi sirecidir ve kaliteye ulasmay:r saglayan
yontemlerin toplam olup, stratgjik planlama, kaynak ayirma, kaliteyle ilgili planlama,
degerlendirme ve islevsel sistemli etkinlikleri kapsamaktadir.?’

Y Onetim tarihine bakildiginda kalite faktorinin gelismesi ile yonetim siireci
arasinda bir paralellik oldugu gorilmektedir.?’” Kalite yonetim sistemine gereksinim ilk
kez Ingiltere' de ortaya cikmus olup sonrasinda ingiliz Standartlar’ nin yayinlanmasina
neden olmustur.? Tarihsel siiregte tretimde ve hizmette kalitenin saglanabilmesi icin
kalitenin ©zellikle yonetimin sorumlulugunda olmast gerektigi tespit edilmistir.
Yonetim bilimi  ve kalite kontrol birlestirilerek kalite yonetimi felsefesi
benimsenmistir.*’



Kalite yonetimi, genel yonetim iglerinin (planlama, Orgitleme, yoneltme,
esgudim, denetim ve yonetici egitimi) kalite politikasini tespit eden ve uygulayan
kismudir. Kalitenin elde edilmesi tum bireylerin katilimin gerektirir. Fakat kalite
yonetimi sorumlulugu ilgili kurulusun Ust yonetimine aittir.*

Kalite yonetimi literatirde “Juran Uclemesi” olarak belirtilen {ic basamag:
icermektedir. Bunlar: kalite planlama, kalite kontrol ve kalite iyilestirmedir. Buna gore
kalite yonetim islevleri Tablo 3'deki gibi 6zetlenebilir.*

Tablo 3. Juran Uglemes

KALITE PLANLAMA KALITE KONTROL KALITE IYILESTIRME
Kalite hedefleri olusturma Kontrol konularim segme Ihtiyaci ortaya koyma

MUsteri tammlama Olgii birimi segme Projeleri tammlama

MUsteri ihtiyaclarim karsilama Hedef olusturma Proje ekiplerinin organizasyonu
Uriin 6zdlliklerini gdlistirme Sepmalan gilayacak bir Sebepleri teshis etme

mekanizma ol usturma

e Cozumleri saglamave etkin
Sireg 6zdliklerini gelistirme Gergek performanst 6lgme }
olduklarin gésterme

Siireg kontrolleri olusturarak Sapmalar1 yorumlama Degisime direngle ugrasma
tretimetransfer etme Sapmalar: ortadan kaldirmak Kazang elde etmek igin kontrol
icin eyleme gegme etme

2.1.2.4. Toplam Kalite Kontrol

TKK, tuketicinin isteklerini en ekonomik sekilde karsilamak amaciyla isletme
icindeki pazarlama, mihendislik, imalat ve musteri hizmetleri gibi cesitli birimlerde
kalitenin olusturulmasi, devam ettirilmesi ve gelistirilmesi konusundaki c¢alismalari
birlestirip, esglidiimleyen etkin bir sistemdir.?

TKK, misterilerin memnunluk duyarak satin alacaklart Grin ve hizmetlerin

gelistirilmesi, tasarimi, Uretimi, pazarlanmast ve satis sonrasi hizmetinin maliyet
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disUrtlerek yapilmasidir. Bu hedeflere ulasmak icin bir kurulusun tim birimleri
beraberce calismalidir. Genel olarak toplam kalite kontrol, yonetim kontroltntin kendisi
demektir.?

TKK kavrami ilk kez Armand V. Feigenbaum tarafindan 1950'li yillarda
kullamlmistir.*® Feigenbaum’ a gére TKK, retim sisteminde kalite hedeflerine ulasmak
icin tum gruplarin faaliyetlerinin en ekonomik dizeyde ve musteri ihtiyaglarinn
tamamen taimin edilmesine yonelik olarak sistematik bir sekilde butUnlestirilmesini
igerir.?!

Ishikawa’ ya gore ise TKK; sirketin bitin bolimlerindeki her bir elemanin kalite
kontrol yontemlerini 6grenmesi, uygulamasi ve bunailiskin ¢alismalara katilmasi olarak
ifade edilmektedir. Ishikawa'ya gore TKK uygulamamn amaclart Tablo 4'deki gibi

siralanabilir.**4

Tablo4. TKK Uygulama Amaglari

®  Firmanin dinamizmini ve yapisim gelistirmek.

e Calisanlarin cabalarim birlestirmek.

e Kaliteguvenligi ile misterinin glvenini kazanmak.

e Duinyadaki en Ust kaliteye ulasmak icin yeni Uriinler gelistirmek.
® Bazi duraklama dénemlerinde kar1 glivence altina almak.

® Huzurlu bir is ortam saglamak.

e lgili tum kalite kontrol tekniklerinden yararlanabil mek.

Deming tarafindan TKK, “sirekli egitim programlari, sifir hataya ulasma,
istatistiksel kalite kontrol tekniklerinin yaygin olarak kullanimi, is gorenlerin kararlara
katilimi suretiyle Ornek secilen Ust yonetimin destegi alinarak mukemmellik igin
yonetimin hep birlikte baglihigr” olarak tammlanmaktadr.*?

Toplam kalite kontrol anlayisinin ana hatlarim su sekilde tammmlayabiliriz;

1) Kalite kontrol, kusurlu Ortnlerin muayeneyle ayiklanmasi yerine kusurlu
dretimin nedenlerinin ortadan kaldirilmasina yoneliktir.

2) Kaliteyi saglamak ve gelistirmek orgitteki herkesin gorevidir.
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3) Bir Urinde olmasi gereken kalite, misteri isteklerinden baslayip tasarim,
Uretim, dagitim, satis sonrasi hizmetler gibi genis kapsaml1 ve zincirleme ¢alismalarin
bilesenidir.®

2.1.25. Toplam Kalite Y 6netimi

YoOnetim teknikleri uzun bir gelisim sirecinden sonra kalite kontrol, kalite
glivenligi, kalite ydnetimi gibi asamalardan gegerek TKY kavramin: olusturmustur.®

TKY, Urin ve hizmetlerin sistematik gelisimi icin bir yontem olup, satistan sonra
mUsteriye hizmeti de kapsayan, tim calisanlari yapilanlara dahil eden musteri odakl: bir
isletme kudltird olusturmay: hedefleyen bir yonetim sistemidir. TKY; amaglari
gelistirmek icin ortam hazirlamay:, gelisimi  saglayabilmek igin calismalari
duzenlemeyi, ilerlemeleri izlemek icin bir Olglt gelistirmeyi ve yonlendirmeyi; daha
sonra bu faaliyetlerin ise yarayip yaramadigint gormek icin olgutlerle kontrol etmeyi
kapsar.*®
Onceligi belirlenmis yonetim problemlerini kokli bir bicimde ¢ozmenin arac:
olan TKY, sadece kaliteye hakim olma kavram degil aymi zamanda temeli kurumdaki
her isin bir siireg olarak gorildigi ve her isin bir amaca yonelik oldugu goérist Uzerine
kurulmus olan bir yénetim ve diistince felsefesidir.?*

Toplam kalite yonetimini ¢agristiran kelimeler ise insan, sireklilik, dinamizm,
kalite, paylasim, ekip calismasi, kiltdr, plan, kontrol, iletisim, egitim, gelismedir.
Bunlar da gz 6ninde bulunduruldugunda toplam kalite yonetiminin evrensel ilkeleri;
musteri odaklilik, yonetimin kararliligi, egitim, sire¢ kapasitesi ve kontrold, kalite
gelistirme araclartyla yapilan élctimler olarak sayilabilir.****

TKY’de amag, isi orgltlemede en iyi yola ulasmak ve bunu gelistirmek, trinin
ve hizmetin uygun maliyette, uygun siirede, beklentilere uygun sekilde saglanmasi ve
kalite standartlarinin siirekli olarak yiikseltilmesidir.>*® Amagladig: sirekli gelismeye,
stratejiyi, teknolojiyi, iletisimi, insan kaynaklarini ve diger kaynaklar ile bunlara yon
veren yonetim islevlerini etkin bir sekilde kullanarak ulasmay: hedefler.®

TKY’'nin amaglart Ozetle su sekilde basliklandirilabilir: 1) Savurganliklari
onleme, 2) Verimliligi arttirma, 3) Kaliteyi arttirma, 4) Maliyetleri diistirme, 5) Islem
zamanlarin kisaltma, 6) Siirekli iyilestirme ve gelisme.?’
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Bu amaglara ulasma ve toplam kalitenin elde edilmesindeki faktorlerden olan
tum personelin katilimi, performans: ve kaliteyi iyilestirme projeleri ile siirekli gelisme
ve hedeflerle yonetim arasinda 6nemli bir iligski vardir. Hedeflerle yonetim, kurumun kar
ve gelisme amaclarina ulasma ihtiyaci ile calisanlarin gelir ve Kisisel tatmin
beklentilerini, calisma hedeflerinin planlanmas: ve takibinde bu hedeflere gore varilan
sonuglar: degerlendirerek bagdastiran dinamik bir sistemdir.?’

Hedeflerle yonetimin amaci sirekli gelismedir. Sekil 3'de Ozetlendigi sekliyle
uyguladigi yontem Plan-Do-Check-Act (PDCA) cevrimi adini verdigimiz Planla
Uygula-Kontrol et <Onlem al (PUKO)’ diir.?’

Planla ﬁ U"fEUla

Toplam Kalite
Yénetimi

Onlem | <————— | Kontrol

Sekil 3. PUKO Dongist

Yonetim, yani yetki ve sorumluluk, TKY’de 6nemli kavramlardan biridir.®
Toplam kalite programi mimkinse en Ust yonetici tarafindan idare edilmeli, hedeflere
ulasilmast ve bu yonetim biciminin basar1 saglamasi icin Ust kademe yoneticilerin isin
icine surekli ve etkin bir sekilde girmesi, bitin personelin genel ve siirekli egitiminin
saglanmasi gereklidir. Toplam kaliteye islerlik kazandirilmasinda alt yapinin da énemi
blyUktdr. Bu programin uygulanabilmesi icin dort temel unsurun (Sekil 4) iyi bilinmesi

gerekir.?’
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Toplam Kalite Yonetimi

N

Kurum Ust Yapisal Yaklagim Miisteri Odakli Sirekli lyilestirme
Yonetimi Gerekliligi Anlayis Kaltari

Sekil 4. TKY’'nin 4 Temel Unsuru

Bu temeller Uzerine kurulu TKY, insan kaynaklari yonetimi araciligiyla
orgutlerin kurumsallasmasim saglayarak, calisanlarin kendi kendisini kontrol etmesini
ve yonetmesini de on plana ¢ikarir. TKY ' nin diger yonetim tekniklerinden farki Tablo
5'deki gibidir.°?

Tablo5. TKY Diger Yonetim Tekniklerinden Farka

1) Yeni bir 6rgut kdltird yaratmast

2) Orgiit yapisini yalin hale getirmesi

3) Tum calisanlan dsteme dahil etmesi

4) Egitime 6nem vermes

5) Calisanlarin kisisel gelisimini saglamasi

6) Calisanlarin gorUslerine saygi duymasi

7) Yenifikirler, teknikler ve yontemler Uretmes
8) Bilgi vebeceriyi uygulamasi

9) Takim caligmasin saglamast

10) Calisanlarin islerine sahip gikmasin saglamasi
11) Orgittsel davramslarda degisiklik yapmasi

12) Standartlar koymasi ve bunlar1 sirekli gelistirmesidir.

Bir kurumun TKY’i olusturup olusturmadigi Amerika, Japonya ve AB’de

uygulanmakta olan kalite modelleri ile belirlenmektedir. “Is mikemmelligi” modelleri
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cercevesinde olusturulan Olcltlere gore hazirlanan organizasyonlar bu kapsamda
degerlendirilir ve 6dullendirilirler.
is milkemmelligi modelindeki temel kavramlar Tablo 6'da gosterilmistir.*’

Tablo 6. is M ilkkemmelligi M odelindeki Temel kavramlar

1) Sonuclara odaklilik

2) Insanaodaklilik ( kullamai, galisanlar ve tim paydaslar), kullanict memnuniyeti
3) Liderlik ve amacin tutarlilig

4) Sireclerle ve verilerle yonetim ( kamta dayali-laboratuvar tibbi)

5) Insan kaynaklarinin gelistirilmesi ve 6grenme olanaklarinin saglanmasi

6) Sirekli 6grenme, yenilik ve gdistirme

7) Isbirligi ve gdlistirme, bilginin paylasimi ve bilgiden yararlanma

8) Toplumsa sorumluluk ve cevre bilinci

Mikemmellik modelinde amag, kurulusun sireglerinin, politika ve
stratgjilerinin, ¢alisanlarin ve kaynaklarinin uygun bir liderlik anlayisi ile yonetilerek,
musteri ve galisanlarimin memnuniyetinin saglanmasi, toplum tzerinde olumlu etkiler
birakilmast ve is sonuclarinda basariya ulasiimasidir.® AB’de EFQM  Modeli,
Japonyada Deming Kalite Odilii Modeli ve Amerikada Malcolm Baldrige
M ilkemmellik Modeli diinyada uygulanan érneklerdir.*’

Deming Kalite Odili Modeli, 1l. Dinya savasi sonrasinda Deming’in
Japonyada kalite alamna katkilarindan dolayr bu 6dil Deming adina 1951 yilinda
verilmeye baslanmistir. Deming uygulama 6dilti icin 10 élctt kullanilmaktadir. Politika
ve amaglar, kurulus ve isleyis, egitim ve yayginlastirilmas,, etkinlikleri anlama
yetenegi, analiz, standardizasyon, kontrol, kalite guvenligi, etkiler ve gelecege donik
planlar bunlar arasinda sayilabilir.*

EFQM Muikemmellik Moddi, kuruluslara 6z degerlendirme araciligiyla
mikemmellige giden yolun neresinde oldugunu gosterir. Ayrica, kurulusun guclt ve
zayif yonlerini ve dar bogazlarinin belirlenmesinde yol gosteren ve uygun ¢ozamler
sunan, pratik ancak stratejik agcidan 6nemli bir arag olarak degerlendirilebilir.

1991 yilinda EFQM, kuruluslarin performanslarini iyilestirmelerine yardimci
olmak amaciyla EFQM mikemmellik modelini olusturmustur. Temel kavramlarin
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yapilandirilmis bir yonetim sistemi seklinde hayata gecirilmesini ifade eden bu model,
Avrupada ve baska Ulkelerde birgok kurulus tarafindan kullanilmaktadir. Farkl:
sektorlerdeki iyi uygulamalarin paylasilmasina imkan tanimaktadhr.

Avrupa Kalite Y 6netimi Vakfimin miikemmellik modelinin 6zlinde, ¢alisanlarin
yeteneklerini  cesitli  siregler araciligiyla is sonuclarina donUstUrdigt  gorist
bulunmaktadir. Bir baska deyisle calisanlar ve slrecler, is yasaminda sonuglar Ureten
girdiler olarak nitelendirilmektedir.*

Modelde 9 olgiit vardir. Ilk besi girdi, son dordii sonug Olclitli olup, girdi
Olcitlerinde “nasil” sonug Olcitlerinde “ne elde ettik” sorularimin  cevaplari
aranmaktadir. Sekil 5’de EFQM Mikemmellik Modelininin bilesenleri ve bilesenlerin
bu modele etki yiizdeleri gorillmektedir.*’

Girdiler (% 50) Sonuglar (% 50)
1 3 5 7 9
insan Calisan
Kaynaklari Memnuniyeti
(% 9) (% 9)
2 . 6 Temel
Liderlik Palitika ve Strecler Miisteri Performans
(% 10) 5;9?;?' (% 14) Memnuniyeti Sonuglan
(% 20) (% 15)
4
Isbirligi ve 8
Topluma
Kaynaklar Etkileri
(36 9) (% 6)

&

Yenilikgilik ve Ofrenme

Sekil 5. EFQM M iikemmellik M odeli Bilesenleri*’

Malcolm Baldrige Muikemmelik Modeli ise saglik hizmetlerinde TKY nin
yapilandiriimasinda kilavuz olarak 6nerilmektedir.®’

Saglik hizmetlerinde mikemmellik igin kullamlan Malcolm Baldrige 1999
Olcttleri de EFQM mukemmellik modeline benzer sekilde Sekil 6'da goraldigu gibi 7
ana dlciitten olusmustur.®’
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Hasta/Kullanicilar ve Saghk Hizmetleri

Pazarina Odaklanmis Strateji ve Eylem Planlan

2 5
/ Stratejik Calisanlara

Planlama Odaklanma \
7
: 1 . ; : Kurumsal
Liderlik Performans

Kullamicilara ve Yonetimi
Pazara Odaklanma

3 [
\ Hastalara, Diger H Proses/Sireg

4
Bilgi ve Analiz

Sekil 6. Malcolm Baldrige M iikemmellik M odeli®®

2.1.2.6 Tibbi Laboratuvarlarda K alitenin Gelisimi

Saglik hizmetleri olmazsa olmaz niteligi bakimindan hizmet sektorl igerisinde
0zel bir yere sahiptir. Onu diger hizmetlerden ayiran ve kalite calismalarini daha da
onemli hale getiren, sunulurken bir taraftan da tuketiliyor olmasi ve riskli siireclerden
olusmasidir. Bu nedenle saglik hizmeti organizasyonlarinda kalite sistemleri gin
gectikce artmaktadir.**>°

Saglik hizmetlerinde dnemli bir yeri olan tibbi laboratuvarlarin gorevi, biyolojik
orneklerle analizler yaparak, hekimlere hastaliklarin tam ve tedavisinde kullanilacak
bilgileri tretip sunmaktir.*® Tibbi laboratuvarlarin calisma siireci, hastanin bakim icin
laboratuvar sonuclar1 Ureten teknik aktivitelerden ve teknik calismay: destekleyen
yonetim aktivitelerinden olusmaktadir. Bu anlamda laboratuvarin amaci; dogru
calisarak ve glivenilir sonug vererek miisterilerini memnun etmektir.****

Guvenli sonuclar verebilmek icin de laboratuvarda kalite kontrol sisteminin
uygulanabilmesi 6nemli bir yer tutar. Sanayide Uretimin kontrolii amaciyla baglatilan
kalite kontrol uygulamalari 1950 yilinda Levey-Jennings tarafindan klinik kimya
l[aboratuvarlarina uyarlanmistir. 1960’11 yillarda birgok laboratuvarda bu bir standart
uygulamast haline gelmistir. Sonraki yillarda Westgard'in gelistirdigi kurallar klinik

kimya laboratuvarlarinda uygulanmaya baslamis olup bu uygulama, daha 6nceden tespit
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edilmis sinirlart asan sapmalarin belirlenmesine ve gereken dizeltmelerin yapilmasina
imkan saglamstir.%>2

Klinik kimya laboratuvarlarinda uygulanmaya baslayan kalite kontrol
uygulamalari, sonrasinda laboratuvar sektoriine toplam kalite yonetimi kavramlarinin
uyarlanmasini, laboratuvarda uygulama disiplinin gelismesini ve dizenli denetim
anlayisinin benimsenmesini saglamistir. Ayrica tibbi laboratuvarlarda analitik kalitenin
iyi olmasi, kayip anlamina gelen yeniden 6rnek calismasi ve istem tekrarlarim ortadan
kaldirarak maliyetin azalmasina neden olmustur.®*®

TKY anlayisi, saglhik kuruluslarimin  diger  birimlerine  gore  klinik
laboratuvarlarda daha kolay benimsenmistir. Clnki Klinik laboratuvarcilar, kaliteli
laboratuvar uygulamalari, istatistiksel kalite kontrol ve kalitenin izlenmesi icin veri
analizi (kalite giivencesi) alanlarinda deneyimlere sahiptir.*?

Klinik laboratuvar yoneticileri, calismalar1 planlayarak (kalite planlama),
calisgmalar1 yuriterek (kaliteli laboratuvar uygulamalari), verileri toplayarak (kalite
kontrol ve kalite giivencesi) daha sonra nelere gerek duyuldugunu analiz ederek (kalite
gelistirme) ve bu donguyu tekrarlayarak kalite hedeflerine ulasabilirler. Bu sekildeki
kalite gelistirme anlayisinin  laboratuvar  hizmetlerinin - tim  asamalarinda
yayginlastiriimast saglanmalidir.®?

Saglik hizmeti laboratuvarinda kalite yonetimi icin genel yaklasim; isin nasil
yapildigim ve yapilacagim agiklayan genel politikalari, uygulamalari ve prosedirleri
iceren kaliteli laboratuvar sureglerini, kalite kontrolii ve daha guincel kavram olarak
kalite glivencesini vurgular.*®

Kalite gelistirmenin amaci daimi olarak problemleri ortadan kaldirmaktir.>®

2.2. Standartlar ve Kilavuzlar

Toplam kalite yonetiminin kurumlarda uygulanabilmesi ve yerlestirilebilmesi
icin zaman icinde bir takim standartlar ve kilavuzlar gelistirilmistir. Amag, TKY
felsefesinin olusturulmasinda yol gosterici olmak ve bunun devamliligim saglamaktir.

2.2.1. Kalite Sistemi Standartlar:
Gereksinimlerin karsilanma derecesi, belirlenmis ve onaylanmis 6lcitlere gore

degerlendirilir ve karara baglanir. Belli amaglar icin saptanmis bu 6lcitleri, kurallar: ve
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karakteristikleri yazili hale getiren belgeler “standart” olarak tamimlanir. 1SO
9001:1994' deki standart kavramimin tamimi; bilimsel, teknik ve deneysel calismalarin
kesinlesmis sonuclarimi esas alan, ulusal veya uluslararast bir kurum tarafindan
hazirlanan belirli 6zellikleri igeren belgedir.>

ISO 1947 de kurulmus olan, 130 dlkenin ulusal standardizasyon kurulusunun
tye oldugu bir federasyondur.® 1SO’nun kurulus amact; uluslararast mal ve hizmet
degisimini hizlandirmak, entellektiel, bilimsel, teknolojik ve ekonomik faaliyetler
alaminda is birligini gelistirmek amaciyla uluslararasi standartlari hazirlamak olarak
belirlenmistir. Bu tarihten itibaren de yaptigi standardizasyon faaliyetleri sonucunda
ticarete, sanayiye ve tuketiciye katkilar saglayan uluslararasi standart organizasyonu
olmustur.>

ISO Kalite Yonetimi ve Kalite Guvencesi Standartlarinin temeli 1963 yilinda
Amerika da savunma teknolojisindeki yuksek kalite beklentileri igin hazirlanan MIL-Q-
9858'e dayanir. Temeli, Uretim sisteminin muayeneye gerek birakmayacak sekilde
guvenceye alinmasi esasina dayanmaktadir. 1968 yilinda MIL-Q-9858'in yerini,
Amerika daNATO icin hazirlanan ve tum NATO Uyesi Ulkelerde askeri kalite glivence
standard1 olarak kabul edilip yirirlige giren “Allied Quality Assurance Publication”
Standartlar: almustir. Sonrasinda 1979 yilinda ingiltere’ de yonetim gerekliliginin ortaya
cikmasi sonucu “British Standards’ yayinlanmistir.?*

Uluslararasi ticari iliskilerin giderek artmasi ve daha da karmasiklasmasi 1SO
tarafindan 1987 yilinda 1SO 9000 Kalite Y 6netimi ve Kalite Glvencesi Standartlarinin
yayinlanmasina yol acti. 1SO 9000 Serisi, 1SO uyesi Ulkelerin katilim ile olusturulan
teknik komite (ISO/TC 176) tarafindan gelistirilmistir.® 1SO 9000 standardi, AB
olusumunu takiben EN 29000 olarak yayinlanmustir.? 1988 yilinda AB tarafindan EN
29000 olarak yayinlanan bu standart 1996 yilindan itibaren EN 9000 serisi olarak kabul
edilmistir.>®

ISO 9000 Standartlarinda 1994 yilinda bir guncellestirme yapildiktan sonra,
2000 yilinda kapsamli revizyona gidilmis ve standartlar mevcut son halini almstir.
1987’ de yayinlanan ve daha sonra gincellenen SO 9000 Serisi Kalite Y dnetim Sistemi
Standartlar1 Tablo 7' de gériilmektedir. >’
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Tablo 7. Kalite Y 6netim Sistemi Standartlary

Standart K apsam ve fcerik

ISO 9000:2000  Kalite Y 6netim Sistemleri- Esadar ve Sozl ik

ISO 9001:2000  isletmelerin tretim ve donanim agisindan mikkemmellikleri

SO 9002:2000  Uretim ve donamm agisindan milkkemmellik

ISO 9003:2000  Son muayene ve deneyleilgili dizenlemeler

ISO 9004:2000  Performansiyilestirmeeri icin kilavuz. Kalite yonetim sistemi icinde performans
ivilestirilmesi icin rehberlik saglar.

ISO9001:2001  Kalite Y 6netim Sistemi-Sartlar. Kalite yonetimi sistemi icin gerekli kosullari tammlar.

ISO 9000:2007  Kalite Y 6netim Sistemi- Temel esadlar, terimler ve tarifler. Bu standart SO 9000

serisinin konusunu olusturan kalite yonetim sistemleri icin temel esadar: aciklar ve

ilgili terimleri tarif eder.

Organizasyonlarin gelisimi nasil olursa olsun standartlarin gelistirildikleri yol

evrenseldir.® 1SO, standartlarim goriis birligi, sanayi-kapsaml1 ve goniillilik ilkelerine

gore gelistirir (Sekil 7). Gorusg birligi ilkesi, strece katilanlarin (Ureticiler, saglayicilar

ve kullanan misteri gruplari, test laboratuvarlari) gorUsuni belgelerde belirtmesidir.

Sanayi-kapsaml: ilkesi, endustrileri ve her yerdeki misterileri tatmin etmek igin global

¢OzUmler Uretmesidir. Gonullalik ilkesi, uluslararasi standardizasyon stratgjisini,

pazardan elde ettigi bilgilere ve bulgulara gore planlamast ve bu nedenle sanayi

alanindaki tiim cikarlarin gonilltilik esasini temel almasidir.®

ISO
STANDARTLARI

Gdriis Birligi Sanayi-Kapsaml Génllllik

Sekil 7.1S0 Standartlarimin ilkeleri
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ISO 9000 dtandartlarr ve 0Ozellikle 1SO 9001, bir kurumda misteri
memnuniyetinin  arttirllmasina  yonelik olarak kalite sisteminin  kurulmasi  ve
gelistiriimesi konusunda rehberlik eden ve gerekli sartlar1 aciklayan belgelerdir.>”

SO 9000 kalite guvence sisteminin en 6nemli yarari, her bir Griin ve hizmetin
ayr1 ayr1 degerlendirilmesi ihtiyacim genellikle ortadan kaldirmasidir. Ayni zamanda
maliyetlerde dists, yonetim sistemi kontroltinde gelisme ve organizasyonun timinde
bir verim artis1 da saglar.>®*

Tarkiye, 1SO’da ulusal standardizasyon kurumu olan ve sertifikasyon verme
yetkisindeki TSE tarafindan temsil edilmekte ve goris bildirmektedir. Mevcut
standartlarin  hazirlanmast ve Turkge'ye cevrilmesi yine bu kurum tarafindan

yuritilmektedir.>

2.2.2. Akreditasyon Kavrami

2.2.2.1. Akreditasyonun Tamm

Kelime anlam olarak akredite etmek; bir kimsenin ya da bir seyin gerekli
standartlar1 yerine getirdigini garanti etmek ya da onaylamaktir.>* Akreditasyonla en cok
karisan kavram olan sertifikasyon (belgelendirme) ise belirli gerekli standartlarin
yapildiginin onaylanmasi veya garanti edilmesidir.®

Genel terminolojide iki kavramda birbirlerine gok yakin gériinmelerine ragmen
SO standardizasyon ve baglantili aktivitelerle ilgili genel terim ve tammlamalarin yer
aldig1 ISO/IEC Guide 2'de bu kavramlar sOyle tanmmlanmaktadir: Akreditasyon; yetkili
bir kurum tarafindan, bir kurulus veya kisinin 6zgin uygulamalari yapabilmek
konusunda yetkin oldugunun tamnmasina yonelik prosedir; sertifikasyon; yetkili,
Uglinct parti kuruluglar tarafindan verilen, herhangi bir Griin, proses veya hizmetin
6zgiin gereksinimleri karsiladigini yazili olarak belgeleyen prosediir.”

Laboratuvar sertifikasyonu ve akreditasyonu, hasta Ornekleriyle testlerin
yapilmasi icin yerel, bélgesel ve ulusal kurallar1 diizenleyen, bir laboratuvarin kalite icin
karsilastigi minimum standartlardir. Dizenli kontroller, sertifikasyon/akreditasyon
sirecinin bir parcasi olarak siregelen kurallara ve kurum standartlarina uymayi
garantilemek amaciyla yapilir.®® Saglik  hizmetlerinde  akreditasyon  sistemleri
sertifikasyona gore daha uygundur.>
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Laboratuvarlar agisindan kaliteli hizmetin tammi, dogru hastadan, dogru testin,
yeterli analitik performansla, zamaninda ve dogru olarak yorumlanmasidir. Bu anlamda
bakildiginda akreditasyon, kalite degerlendirilmesi ve yonetiminde etkin bir aractir.®*

Laboratuvar akreditasyonu konusunda ilk ¢calisma 1961 yilinda Amerika’ da CAP
tarafindan baglatilmistir. Temel amag gonulli katilim esasina dayamlarak egitim ve
belirlenmis hizmet standartlarina uyum saglanarak laboratuvar hizmetlerinde kalitenin
arttirlmasidir.”

Laboratuvar akreditasyon sistemlerinde analitik asamada oldugu kadar
preanalitik ve postanalitik asamalarda da yogunlasiimaktadir. Laboratuvar
sorumlusunun, dis ve i¢c kalite kontrol programlarinin uygulanmasimi ve hastalar,
hekimler ve hizmet satin alan Kisilerin ihtiyaglarimin  karsilanmast  konusunda
uygulamay1 acik bir sekilde tammlamas: gerekmektedir.”

Akreditasyonun amaci; hasta bakim sireglerindeki ve sonuclarindaki stirekli
gelisimi  uyarmak, halkin givenini guglendirmek, etkinligi arttrmak, maliyeti
dustrmek, saglik hizmetleri yonetimini gelistirmek, daha iyi uygulamalarla egitim
saglamak, bir kalite 6l¢lim sistemi olusturmak, kurulusa kendi icinde, diger kuruluslarla
ve sektorin en ileri gelen kuruluslariyla karsilastirma yapma imkan saglamak ve hasta
memnuniyetini arttirmak icin bir sistem yerlestirmeye calismaktir.%?

Bir laboratuvarin akreditasyonu istemesinin nedeni, genel kabul gormis
standartlara uygunlugunun onaylanmasinin 6nemli olmasidir.® Akreditasyon bugtin bir
diinya akimi olmustur. Uretim veya hizmetin minimum kalite standartlarini belirlemek
ve belgelemek amaciyla, bircok tlkede ve farkli sektorlerde akreditasyon kuruluslar
olusturulmustur.®® Amerika’ da saglik kuruluslarina akreditasyon belgesi veren en biiyiik
akreditasyon sistemi, JCAHO dur. ABD’de saglik alaminda akreditasyon hizmetlerini
sunan JCAHO yaninda, kér amaci giitmeyen, saglik hizmetlerinde standartlar olusturan,
bunlarin gelisimine katkida bulunan gesitli kuruluslar bulunmaktadir.”® Tim bu
kuruluglar topluma sunulan saglik hizmetlerinin kalitesini glivence altina almada 6nemli
rol oynamaktadirlar.®> ABD’de JCAHO ile Kkarsilastirilabilecek diger akreditasyon
sistemleri; JCI, Malcolm Baldrige Ulusal Kalite Odiilii ve | SO 9000 dir.®?

Akreditasyon standartlari, laboratuvarda gerceklesen tim siregleri icine alan,
Tablo 8 de goriilen ana basliklardan olusmaktadir.®*
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Tablo 8. Akreditasyon Standartlarimin Ana bashklar:

1) KaliteYo6netimi ve lyilestirme Sistemi

2) Yonetimve Liderlik

3) Kaynak Kullamm

4) Laboratuvar Hizmetlerinin Planlanmasi ve Gelistirilmesi
5) izlem, Analiz ve Gdlistirme Siirecleri

6) Laboratuvar Glvenligi ve Enfeksiyon Kontroli

Ulkemizde bu konudaki faaliyetler 1999 tarihine kadar ulusal akreditasyon
konseyimiz bulunmadig: igin sertifikasyon ve akreditasyon calismalart gonulliliuk
esasina gore yuritulmistir.” Tirkiye'de uygunluk degerlendirmesi  etkinliklerini
akredite etmek icin 1999 yilinda TURKAK kurulmustur.®’

Akreditasyon belgelendirmeleri daha cok yenidir ve TURKAK tarafindan
yapiimaktadir. TURKAK su anda sadece 1SO 17025 akreditasyonu yapmakta ancak
15189 icin akreditasyon islemi yapmamaktadir.®’

2.2.2.2. Akreditasyon Standartlari

| SO 17025: 1999 Deney ve K alibrasyon Laboratuvarlar: icin Genel

Gereklilikler

Bu standart aym zamanda SO 9001:2000'e uygun olarak calisan deney ve
kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligini tayin eder. Fakat 1SO 9001:2000'e gore olan
belgelendirmenin, teknik olarak gegerli veri ve sonuclar Uretmek acisindan laboratuvar
yetkinligi saglamayacag: unutulmamalidir.®

Kapsami:

i.  Ornekleme dahil deney veya kalibrasyon yapma yetkinligi icin olan genel
gereklilikleri belirler. Standart, standart olmayan ve laboratuvar gelistirme
yontemlerini kapsar.

ii. Personel sayisina veya aktivite kapsaminin  derecesine bakmadan tim
test/kalibrasyon laboratuvarlarina uygulanabilir.
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Idari ve teknik sistemlerine hakim olan, islemleri ve kalitelerini gelistiren
l[aboratuvarlarin kullammu icindir.

Laboratuvar misterileri, diizenleyici otoriteler ve laboratuvar yetkinligi tamyan
veya onaylayan akreditasyon firmalarinin kullammu icindir.

Laboratuvarlarin islemleri igin, dizenleyici ve glvenlik gereklilikleriyle beraber
uygunlugunu kapsamaz.®

| SO 15189:2007 Tibbi Laboratuvarlar-K alite ve Yetkinlik icin Belirli
Gereklilikler
ISO 15189 Standardi ISO 17025 ve 1SO 9001:2000 standartlarimin tibbi

laboratuvarlar icin dizenlenmesinden meydana gelmistir. 1SO 15189 6zinde kalite

Vi.

yonetim sistemi olarak 1SO 9001 y&netim sistemini esas almistir.®*

Kapsami:
Tibbi laboratuvarlarin kalite ve yetkinligi igin ayrintili gereklilikleri belirtir.

Tibbi laboratuvar islemlerindeki kaliteyi temin etmek igin laboratuvar
prosedurlerini ve kilavuzunu saglar. Tum islemleri igerir.

Tibbi laboratuvar servislerinin suanda tamnmis tim disiplinlerine uygulanabilir.
Kaliteyi ve islemlerine hakim olan idari ve teknik sistemleri gelistiren tibbi
[aboratuvarlarin kullammu icindir.

Kural olusturan belgeler olan 1SO 17025:1999 ve 1SO 9001:2000 ve bunlarin
belgeleri temel alinarak olusturulmustur.

Tibbi laboratuvarlarin yetkinligini tamyan veya onaylayan firmalarin kullanimi

icindir.®

JCI Standardi
JCI, “Joint Commission Resources’ sirketinin bir boltimt ve JCAHO' nun subesi

olan bir kurulustur. JCI’'nin misyonu diinya ¢apinda akreditasyon servisleri saglayarak

uluslararas topluluktaki saglik hizmetleri kalitesini gelistirmektir.*?

JCI, saglik hizmetleri degerlendirmesine dayanan standartlar icin diinya ¢apinda

artan taeplere cevaben yapilmis bir girisimdir. Bu girisimin amaci, uluslararasi

topluluga saglik hizmetleri organizasyonlarinin degerlendirilmesi igin standartlara

dayal1 tarafsiz bir sireg Onermektir. Programin hedefi, uluslararasi goris birligi
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standartlarinin ve gostergelerinin uygulanmasiyla  saglik hizmetleri
organizasyonlarindaki siirekliligi ve desteklenen gelismeyi tesvik etmektir.*?

Tablo 9'da JCI programinin klinik laboratuvarlar igin olan programinin genel
ozellikleri ve kisa agiklamas: goriilmektedir.™

Tablo 9. Klinik Laboratuvarlar icin Olan JCI Programimn Ozdlikleri

1) Standartlar SO 9001:2000 standartlarimin cercevesini ve akisini takip ederler. Boylece
organizasyonlar 1SO sertifikasyonu icin hazirlanirken de bu standartlardan yararlanabilirler.

2) Standartlarin temelinde yatan fel sefe, kalite yonetimi ilkelerini ve siirekli kalite gelisimini esas
almaktadir.

3) Akreditasyon slireci, bir Ulkedeki yasal ve kiltlrel faktorleri uzlastirmak icin diizenlenmistir.
Laboratuvar servideri ve givenligi icin muntazam yiksek standartlar ol masinaragmen bu
faktorler icin Ulkeye 6zel dncdikler akreditasyon strecinin parcas: olacaktir.

4) Laboratuvar blyUklGgtine ve saglanan serviderin tiplerine bagli olarak bilirkisiler bulunacak ve
glndem degisecektir.

5) JCI akreditasyonu gegerli, glvenilir ve tarafsiz olmak icin diizenlenmistir. Teftis bulgularimn
andlizi temd ainarak, son akreditasyon kararlari uludararas: bir akreditasyon komitesi
tarafindan ainacaktir.

2.2.3. Kilavuzlar

Kilavuz, standartlarin olusturulmasi veya uygulanmasimn nasil yapilacagini
aciklayan ilkelerdir. ilke, temel alinan kurallar veya standarttir.>*

“OECD-GLP’ ilkeleri ile iyi laboratuvarlart uygulamalari diizenlenmektedir.
OECD-GLP ozelikle klinik faz ¢alismalar: sirasindaki farmasotik caligmalar: kapsar.
OECD-GLP ninicerigi Tablo 10'da goruldugi gibidir.

ILU’ nun amac, insan saghig veya cevre bakimindan veri saglanmasina yonelik
caismalarin yapilacagi ve/lveya Ozelliklerinin  belirlenmesi gereken maddelerin
incelenecegi laboratuvarlarin calismalarinin planlanmasi, yardttlmesi, izlenmesi, kayd:
ve raporlanmast ile ilgili esaslar1 belirlemektir.®

ILU ilkelerinin kapsamlar: incelendiginde klinik olmayan laboratuvarlar icin
olusturulmus bu kilavuzlarin, farmasttikler, pestisidler, besinlere katki maddeleri,
kozmetik Ortnler, veterinerlik ilaclari ve benzer Grinler icin izin ve belge almak isteyen

kurumlarin insan sagligi ve cevresel guvenlik calismalarim ve alanlarini kapsadiklar:
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gordlar. Tek bir calisma icin dizenlenmis olduklarindan, klinik laboratuvarlara

uygulanmada yeterli olamamaktadir.®®

Tablo10. OECD-GLP ilkeleri ®

1) Test laboratuvarinin diizenlenmesi ve persondli
2) Kalite glivence programi
3) Test sistemi kosullar

4) Arag, materyal ve ayiraglar

5) Test sistemleri

6) Test ve referans materyaller

7) Standart operasyon prosedirleri

8) Calismanin performans
9) Calisma sonuglarinin raporlanmas
10) Kayitlar ve materyallerin muhafazas: ve saklanma stiresi

2.2.3.1. Klinik Laboratuvarlar igin Iyi Laboratuvar Uygulamalari

Klinik/ tibbi laboratuvar hizmetleri ok daha karmasiktir. Bu nedenle yonetim
bilimi, teknolojide ve uygulamalardaki gelismeler g6z Onune alinarak tibbi
laboratuvarlarda iyi uygulama ilkelerinin  yeniden olusturulmas: gerektigini
vurgulamaktadir.®®

Bu aanda ilk yayin 1991 yilinda ‘WHO/EURO-ECCLS Guidelines on Good
Practice in Clinical laboratories: I.Clinical Chemistry’ dir.®®

TKY ve kalite standartlarimin dngordigii gereklilikler incelenerek hazirlanan
[KLU’ nun ana basliklar: Tablo 11’ de 6zetlenmektedir.®®

Bu kilavuz biyokimya laboratuvarlar: temel alinarak hazirlanmasina ragmen, ek
Olgltler eklenerek kilavuzun diger laboratuvar tibbi dallarina da uygulanabilecegi
gorisunde birlesilmistir.

Bina, yerlesim, planlama, insan kaynaklari, donamm, arag, gereg, ayiraglar,
denetlemeler, egitim, gelismeler, insanliga ve topluma yararlilik, maliyet yararlilik,
klinik yararlilik, kanita-dayal1 uygulamalar, kanita-dayal1 tip, kanita-dayal1 laboratuvar
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tibbi, meta analiz, sistematik analiz bilesenleri gibi konular IKLU kilavuzunun alt
basliklarin: olusturmaktadir.®®

Tablo 11. iK LU Kilavuzu Ana bashklari

BOLUM I
GIRIS
1) Amag
2) Kapsam
3) Referandar
4) Tammlar ve kisaltmalar
BOLUM II
IYI KLINIK/TIBBI LABORATUVAR UYGULAMALARI ILKELERI
1) Laboratuvar/Test birimi hakkinda genel bilgiler
2) Politikave strateji
3) Organizasyon ve yonetim
4) Kaynaklarin yonetimi
5) Isleyis ve prosesler
6) Degerlendirme
7) Laboratuvar enformasyon sistemi
8) Laboratuvar tibbi etigi
9) Laboratuvar giivenligi
10) Yasdar, yonetmelikler
11) Capraz dokiimanlar
BOLUM 11
HASTA YANI OLCUM CIHAZLARI (POCT) ICIN EK OLCUTLER

2.2.3.2. OECD Kilavuzu

OECD, 30 ulkenin birlikte calistigi, kiresellesmenin ekonomik, sosyal ve
cevresel boyutlarim irdeleyen bir orgittir. OECD, toplanmis organizasyon
istatistiklerinin sonuglarini, ekonomik, sosyal ve gevresel sorunlar lGizerine arastirmalari,
ek olarak Uyeleri tarafindan kararlastirilmis davramslari, kilavuzlari ve standartlari
yayinlar.®

1980’ lerden beri genetik test yapmanin faydasi, hastaliklarin tamsinda ve
muntazaman riski artan gelecekteki hastaliklari tahmin etmek igin kullanilmasidir.
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OECD lye ulkeleri, konsiiltasyonlardaki klinik amagli molekiler genetik testlerde kalite
guvencesi icin iyi uygulamalari ve prensipleri iceren kilavuzlar gelistirmeye karar
vermiglerdir.

Bu amacla gelistirilen kilavuz; 6zellikle yoneticilere yonelik tedbir tavsiyeleri
niteligindedir ve genetik servislerin duizenlenmesi sirasinda gelistirilmislerdir. Iyi
uygulamalar, ilkelerin yerlestirilmesi icgin islemsel kilavuzluk saglamay: amaglayan
tavsiyelerdir ve gelisen ve gelismekte olan ekonomilerdeki molekiler genetik test
saglayicilarina ve profesyonel kurumlara yoneliktir.

OECD Kilavuzunun iceriginin ana basliklar Sekil 8 de goriilmektedir.®®

I. KISIM: Molekiiler genetik test yapilmasinda
kalite giivencesi icin ilkeler ve iyi uy-
gulamalar.

A} Kapsam

B) llkeler ve iyi ugulamalar

C) Yeterlilik testi: Laboratuvar performansini
kontrol eden

D) Sonug raporlanmasinin kalitesi

E) Laboratuvar personeli egitimi ve staj
standartlar

1. KISIM: Agiklamalar
A) Giris
B) Genel terminoloji
1. Molekiiler test yapilmasinda genel ilkeler
ve uygulamalar
2. Molekiiler test rapllmasmda kalite
glivence sistemleri
3. Yeterlilik testi: Laboratuvar performansiri
kontrol eden
4. Sonug raporlanmasinin kalitesi
5. Laboratuvar personeli egitimi ve staj

standartlan

Sekil 8.0ECD Kilavuzunun Ana Basliklari

2.3. Molekiler Laboratuvarda Kalite Kontrol ve Akreditasyon Uygulamalari

Molekuler ve genetik tam laboratuvarlari, tibbi laboratuvarlar icerisinde
popularitesi artan ve Kklinik tamda kullanim giderek yayginlasan bir alam
olusturmaktadir. Molekiler test, amplifikasyonla veya amplifikasyonsuz hibridizasyon
yontemi ile nikleik asitlerin taranmasi veya analiz edilmesidir.®’
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Biyokimyasal genetik testler, dogustan metabolik bozukluklar: da kapsayan bir
cesit herediter bozukluklardan etkilenmis bireylerin tanisinaizin veren, insan doku veya
sivilarindaki proteinlerin ve metabolitlerin tespiti velveya dlciilmesi esasina dayanr.®®

Molekiler genetik tam istasyonu ise, genetik hastaliklarin gerek prenatal (dogum
Oncesi) gerekse eriskin bireylerde teshisi icin molekiler genetik testlerin yapildigi
laboratuvarlarin - bulundugu yerdir. Prenatal tam, dogum ©ncesi donemde,
ebeveynlerinden biri veya her ikisinin genetik hastaliklardan birisiyle etkilenmis oldugu
bilinen fetliste, bu hastaligin olup olmadiginin molekiler genetik test yontemleri ile
belirlenmesidir.

Molekiler testleri yapan laboratuvarlarin bircogu baslangicta arastirma amaciyla
kurulmus olan laboratuvarlardir. Tam amaciyla molekiler genetik testlerin sik
kullanilmaya baslamasi ve talebin artmasi sonucu rutin hizmet veren laboratuvarlar
haline gelmislerdir." Bu testler, akademik merkezler gibi kar amaci giitmeyen kurumlar
veticari laboratuvarlardan olusan bir heterojen enstitii grubu tarafindan yapilmaktadir.*®

Amplifikasyon tekniklerinin tamtilmasiyla, genetikteki bilgilerde buyuk
ilerlemelerin sonucu olarak, molekiler biyoloji tan: bilimine ilgi artmaktadir. Genetik
testlerden biyuk beklentilerin olmasi, son teknolojiyi kullanan laboratuvarlarin her
gegen gun artmasi ve laboratuvar organizasyonunun tamimlanmasi laboratuvarlarin
standardizasyonu ihtiyacinin belirginlesmesiyle sonuglanmustir. Bu standardizasyon
siireci, 6rneklemeden sonucun gikmasina kadar olan preanalitik, analitik ve postanalitik
sireglere ait proseduirleri kapsamaktadir. Ilaveten, kontaminasyon kontrollerinin degisik
sekilleri de buna dahildir.”

Duzenleyici kurumlar ve denk gruplar, laboratuvar yoneticilerinin egitimlerinin
yeterliligini sorgulamakta ve klinik genetik servislerin verimliligi igin minimum kurallar
tavsiye etmektedirler. CAP ve “The New York State Deparment of Health” gibi
akreditasyon kurumlar1 genetik testleri saglayan laboratuvarlarin  kalitelerini
garantilemeye yardim etmek amaciyla bunlara 6zgi standartlar gelistirmektedirler.*

Molekller genetik test yapan laboratuvarlara, standartlar1 ve kalite glivencesini
garantilemek, gizlilik ve rizaya kars: bilgilendirerek hasta haklarim korumak igin 6zel
kurallar gerekebilir. Fakat bu tir laboratuvarlarin yurdrltkteki uygulamalarinin
kapsamli analizi, dizenlenme ihtiyacint belirleme ve onun testlere ulasma imkan:
Uzerindeki etkisini tayin etmedeki 6nemine 6zgin bir akreditasyon standardiyla yon
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verilmemistir. Son olarak JCI’ min klinik laboratuvarlar icin yayinlamis oldugu 2. basim

akreditasyon standardinda, molekiler testler icin olan dizenlemeleri iceren 2 bolim
bulunmaktadr.®”"*

Cesitli ulusal aktiviteler sonucu bircok nedenden dolayr molekiler genetik test

yapilmasinda bir kalite yonetimine acilen ihtiya¢ duyuldugu ortaya cikmistir. Bu

nedenler:’

1) Yeni Genetik Bilimi toplumda bircok umutlar dogmasina neden olmustur.

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Bununla birlikte, gercekte, genel populasyonun bu yeni teknoloji ile dogrudan
karsilasabilecegi tek alan molekiler genetik testlerdir. Bu nedenle toplumun
molekiler genetik testlerin kalitesine giivenmesi dnemlidir;

Genetik test yapmada kesin bir kalite standardini garantilemek igin mevcut
ortalama standardi 6lcmek her seyden Once gerekli olan ilk seydir. Testin
performansim bir dis altin standartla karsilastrmamn en iyi yolu, 6zel bir
laboratuvarin kalitesine bakarak tahminde bulunmaktir;

Ortalama standart bir kez degerlendirildikten sonra olgiimler, diizen vermek ve
standartlar1 yikseltmek icin zamanla toplanabilir;

Laboratuvarlar arasindaki rekabet, yiksek kalitedeki laboratuvar performansina
zorlayan nedenlerden biridir. Genetik test yapmay1 saglayanlarin gesitlenmesiyle
(akademik birimler, sosyal saglik servisleri, 6zel laboratuvarlar) bu rekabetin
adil olmasinin 6nemi giderek artmaktadir. Sonucta, ortak ana hatlarda ve
standartlarda anlasilmasi, devlette ve 6zel sektdrde genetik test yapmada seviyeli
rekabet ortaminin gelismesine faydal1 olacaktir;

Laboratuvarlarin  yontem durumu konusunda anlasmaya varmalari, kotl
uygulamalarin éniine gecilmesinde 6nemli bir adim olacaktir;

Sadece birkag AB Ulkesi genetik test yapma Uizerine kurallar yayinlamislar ise de
simdiye kadar AB talimat1 bulunmamaktadir. Bu nedenle, kesinlikle anonim ve
bir egitim sireci igeren uluslararas: kalite yonetim sistemine ihtiyag vardr.
Bdoylece, laboratuvarlarin calismalar: daha yuksek kaliteye cikarilabilecektir;
Son olarak, laboratuvarlar arasi kendi kendini dizenleyen bir programin
olusturulmasinin, kalite yonetim amaglarim gerceklestirmede ve ulasmada,

disardan yetkin bir denetleyiciye gore daha kolay oldugu gortlmustdr.
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EMOQON kalite giivence standartlarini Avrupa da yaymak ve var olan uluslararas
aktiviteleri dizenlemek icin, Avrupa dan 100'U askin molekiler genetik test yapan
laboratuvarin bir araya gelmesi ile 1996 yilinda kurulmustur. Kurulus baslangici,
Ingiltere, Almanya, Hollanda ve diger tlkelerde genetik testlerin kalite yonetimi icin
yapilan ulusal projeler sirasinda elde edilen deneyimler ve 6nceki yillarda kistik fibrozis
ve Avrupa daki genetik servisler konusundaki AB uyum calismalar1 sirasinda ortaya
cikmistir. Merkezi bir koordinator ve 15 AB ulkesinden 17 uluslararasi katilimci
tarafindan idare edilmektedir. 1998 yilindan beri 3 yilda bir periyodlarla AB tarafindan
fon saglanmaktadir.”

EMQN, basaril1 bir pilot déneminden sonra, detayl1 bir kalite yonetim program
ve AB sandartlarina, Olgimine ve test programina indirgenmis bir uygulama
gelistirmistir. Buna gore EMQN, kalite glvencesini iki yolla ilerletmektedir; 1) Dis
Kalite Giivencesi projeleri 2) Ozgun hastaliklar en iyi uygulama bulusmalar1 saglayarak.
EMQN, molekiler genetik testlerin ic ve dis kalite kontroll icin gerekli platformu
saglamaktadir. EMQN’nin yidritmekte oldugu calismalara benzer sekilde kalite
guvencesiyle ilgili programlarin 6neminin ve bunlara olan ihtiyacin her gegen gin
artmasinin temel nedenlerinden biri, klinik molekiler genetik testlere olan talebin,
tanitildigi 1980 yilindan beri artmasidir. Bu da tibbi laboratuvarin, éngorilmis kalite
standartlarina ulasmak ve siurdirmek igin, klinik kimya veya patoloji laboratuvarina
uygun olan ayn i¢ kalite glivence ve dis kalite glivence 6l¢itlerine basvurma ihtiyacini
ortaya gikarmustir.”

2.3.1. igKaliteKontrol

Genel olarak 3 tip kalite kontrol vardir ve bu kontrollerin kullamm: onaylanmis

test sonuclarinin standartlarin gelistirecektir.!

1) Birinci Tip Kontrol: Teknisyen tarafindan yapilan test sonuglarinin sirekli
kontroll. Bu kontroller test sonuglarimin tekrarlanabilirligi Uzerine olan bir
kontroldiir. Ornegin; kontaminasyonu kontrol icin temiz PCR ¢ozeltisi, DNA
parcalarinin veya PCR Urtnlerinin dogru uzunlugunu kontrol igin 0lgu

isaretleyiciler, gorsel kontroller ve normal kontroller kullanilabilir.
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2) dkinci Tip Kontrol: Bir laboratuvarin sonuglarimn dagilimi hakkinda bir
kontrol ve sonug olarak da test sonuglarinin geri kazanim hakkinda bir
kontrol.

3) Ugluincui Tip Kontrol: Farkli laboratuvarlarin Urettigi sonuglarin dagilimi
hakkinda bir kontrol (D1s Kalite Kontrol)

Genel olarak, eger bu ¢ kontrolden en az ikisi dizenli olarak tammlanirsa ve

uygulanirsa bir yontem gegerli olarak nitelendirilir.

Rutin olarak laboratuvarlar 2 tip i¢ degerlendirme uygularlar: °* Kalite gosterge
Olcimleri ve laboratuvar denetimleri.

Kalite gostergeleri, kontrol kartlar1 gibi grafik araclarim kullanarak takip edilen
sireg performansinin 6lgtimleridir. Ideal olarak laboratuvar, preanalitik, analitik ve
postanalitik calisma sireclerinin performansini 6Igmek icin bir ya da daha fazla
gosterge tanmlar.>

Laboratuvar denetimi, mevcut sartlarin  gbzlemlerinin  gerekliliklerle
karsilastirilmast ve sonuglarin degerlendirilmesinin  yonetime sunulmas: Slrecidir.
Herhangi bir preanalitik, analitik, postanalitik veya yonetim sireci, laboratuvarin,
yayinlanmis politikalarina, siire¢ ve prosedirlerine, dis dizenleyici ve akreditasyon
gerekliliklerine uygunlugunu tammlamak icin denetlenebilir.

Test sonuglarimin yiksek standardim ve sonucu izleyen gegerli ve guvenilir test
raporlarimt garantilemeyi amaglayan i¢ kalite kontroliin yarari birgok laboratuvar
tarafindan gerceklestirilen genel kalite politikasidir.*

Dunya Saglik Orgiitiiniin Saglik Laboratuvarlar Dis Degerlendirme Birimi 1981
yilinda, IKK'yi, laboratuvar yoneticisi tarafindan diizenlenen, laboratuvar sonuclarinin
verilebilmesi icin yeterince guvenilir olup olmadigina karar vermek amaciyla (klinik
karar1 desteklemek icin veya epidemiyoloji veya arastirma amagli) bir laboratuvarin
sirekli calismasim ve acil sonucglarint degerlendiren bir dizi prosedirler olarak
tanmmlamigtir. Bu kalite kontrol prosedirleri, laboratuvar aktiviteleri Uzerinde aninda
etkilere sahiptir ve sadece laboratuvar sonuclarini degerlendirmesinin aksine bilfiil
bunlari kontrol edebilmektedir.”

Laboratuvarda yeterli sayida kontroller, DNA veya RNA analizi sirasinda

karisik olan basamaklar: izlemek icin uygulanmalidir. Bu tir kontroller, bulgular: kesin
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bir yoruma baglamak, yanlis pozitif ve yanlis negatif sonuclardan kaginmaya yardimci
olmak icin zorunludur.”

Laboratuvar i¢ kalite kontrold icin, bir istem kagidinin eglik ettigi 6rnek tipleri
ile bunlar1 birbirine iliskilendirecek barkod, isim, dogum tarihi ve ulusal guvenlik veya
hastane numaras: gibi en az 2 benzersiz bilgiye sahip olabilirligi 6neren en iyi pratik
kilavuz EMON tarafindan yayinlanmistir.” Bu kilavuzdan faydalanarak [KK
uygulamalarini bazi basliklar altinda toplayabiliriz: ™

Ornek kabuli, Ornek Depolanmasi, DNA izolasyonu, Ornegin islenmesi,
Kontroller, Sonucglar, Raporlama, Babalik Testi, Prenatal Tam, CA tekrarlari,
Belgelendirme, Denetim, Onaylama, Personel egitimi. Tim bu siregler kendi iginde
ayr1 ayr ele alinarak gerekli diizenlemeler yapilabilir.

2.3.2 Dis KaliteKontrol

Laboratuvar, dogru performans olglimi yapmadan verdigi hizmetin kalitesini
iyilestiremez. Hem dis hem de i¢c degerlendirme, mevcut hedeflerle karsilastirilmis
l[aboratuvar performansinin tarafsiz kanitint sunar.

Laboratuvar 3 tip dis degerlendirmeye katilabilir:>* 1) Ruhsatlandirma veya
akreditasyon, 2) Y eterlilik testi, 3) Performans karsilastirmasi.

Oncelikle tim laboratuvarlar, ruhsatlandirma acentalar1 (6rnegin CLIA 1998)
veya akreditasyon organizasyonlariyla (6rnegin JCI, CAP gibi) dis degerlendirmeye
tabidirler.>

Ikinci tip degerlendirme; bir dis organizasyon tarafindan hazirlanan ve
gonderilen laboratuvar testleri veya calisma 6rnek materyallerinin sonuclarinin, benzer
yontem ve cihazlarla calisan, diger laboratuvarlarinkiyle karsilastirildigi yeterlilik
tedtidir.

Uclincii tip dis degerlendirme, benzer biiyiklik ve kapsamdaki laboratuvarlara
kars1 secilmis sire¢ dlcimleri Gzerinden, laboratuvarin performansinin kiyaslanmasini
gerektirir.>

Tibbi laboratuvarlar 2. ve 3. tip degerlendirmeyi igeren dis kalite kontrolle ilgili
uzun bir gelenege sahiptir. Laboratuvarlarin kusursuz kalite kontrol calismalarina
baslamasindan bu yana, Avrupadaki bircok dis kalite kontrol projeleri, sonuclarin

klinik yararlarimin kalitesini arttirmak igin gucli bir arag haline donismuslerdir. Tibbi
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laboratuvarlardaki dis kalite kontrol sadece laboratuvar performansint degil aym
zamanda yontem performansimin degerini, piyasaya surildikten sonraki etkiyi, egitimi
ve yardimi da kapsar.”

Tibbi laboratuvarlarda dis kalite programlarinin kullamminin kapsami diger
laboratuvar alanlarina gore genellikle daha genislemektedir. Buna gore ¢agdas dis kalite
programi uygulamalarinin amaglari; 1) Katilimcilarin performanslarini degerlendirme,
2) Y ontem performansim degerlendirme, 3) Piyasa sonrasi etki, 4) Egitim ve yarchimdir.

Dis Kalite Uygulama Programinda goérilen yeni bir yontem degerlendirme tipi
de molekiler biyoloji icindir. Baz1 programlar, sadece degerlendirme basvurusu icin bir
Olct degildir. Aym zamanda DNA hazirlanmasi, mutasyon elemesi, dizi analizi ve
kantitatif PCR’yi iceren yontem bilimi degerlendirmesini de énermektedirler.™

Guntimtizde molekiler genetik tam testleri icin dis kalite kontrol programlari

saglayan servislerden bazilarinin isimleri asagida goriilmektedir.”™
* “College of American Pathologists (CAP)”
e “American College of Medical Genetics (ACMG)”
» “European Molecular Genetics Testing Network (EMQN)”
e “Cystic Fibrosis Thematic Network”
* “The European Proficiency Testing Information System (EPTIS)”

2.3.3. Akreditasyon
Molekller testler; tam, tedavi, epidemiyolojik arastirmalar ve enfeksiyon
kontroltinde fazlasiyla yararli olmaktadir. Molekiler testler biyuk vaatlerde bulunurken,
tipki diger medikal testler gibi, eger sonu¢ yanlissa biyik zararlara neden olma
potansiyeline sahiptir. Yanlis sonuclar; yanls tanilara, uygun olmayan tedavilere veya
danismaya neden olabilir. Bu nedenle standartlar, molekiler testler igin gerekli teminati
yeterli derecede saglamak icin kullanilmaktadir.®’
Asagida isimleri yazan kuruluslar diinya capinda laboratuvar akreditasyonu
konusunda bilgi veren birimlerdir.”
» “Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA)”
* “United Kingdom Accreditation Service (UKAYS)”
» “European Co-operation for Accreditation (EA)”



* “International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)”

* “International Accreditation Forum (IAF)”

* “The American Association for Laboratory Accreditation (A2LA)”

* “International Accreditation New-Zealand (IANZ)”

Bu birimler akreditasyon standartlarimin laboratuvarlara uygulanmasi konusunda
gbrev yapmaktadirlar. Ama su an molekuler laboratuvarlar igin 6zgun bir akreditasyon
standard: ve akreditasyon veren kurulus yoktur. Fakat tibbi laboratuvarlar icin olan 1SO
15189 standardi ile klinik laboratuvarlar icin olan JCI standardi molekiler tan
laboratuvarlart igin uygulanabilmektedir.

Son olarak, JCI’min Klinik laboratuvarlar icin yaymnladigi standardin 11. basiminda,
“molecular testing” (molekiler test) ve “molecular genetics’ (molekller genetik bilimi)
bashklari atinda iki ayri bolim yer almaktadir.’” Bu bolimlerde molekiiler
laboratuvarlarin, akreditasyon icin yapmalari Onerilen birtakim hazirliklardan
bahsedilmektedir. Molekuler test bolimiinde; standart ana basligir altinda 5 kisim
bulunmaktadir. Bu kisimlarda kendi icinde amag¢ ve oOlcilebilir temel esaslar alt
basliklar1 halinde yayinlanmustir. Bu kisimlarin igerikleri Tablo 12’ de 6zetlenmistir.®’

Tablo 12. JCI Standartlari-Molekiler Test Kism

Standart No  Kapsam

1 Test uygunlugu, nikleik asit kontaminasyonunun énlenmesi, bir testte kullamlan prob
ve primerleri de kapsayan nikleik asit tamponlarinin belgelendirilmesi, belirli bir test
icin gerekli nikleik asitlerin kalite ve nicelligi, amplifikasyonu icin i¢ kontroller
acisindan arastirici ve dizdtici faaliyetlerin alinmasi, hedef ve i¢ kontrol arasinda
yarisma gibi konular hakkinda politika ve prosedirlerin yazilmasin kapsar.

2 Tekrarlanabilir sonuglarin kapsamint ifade eden drnekler ve deneyde her bir drnek

tUrintn test edildigini temsil eden onaylama galismalarin icerir.

3 Laboratuvar kalite kontrol sinirlarini, referans araligini ve tekrarlanabilir aralig: tasdik
eder, onaylar.
4 Laboratuvar kalite kontrol kullanarak hasta 6rneklerinin molekiler patol ojideki her bir

test caligmasini dogrular.
5 Molekiler test raporlar: 6zdlikli test bilgilerini igerir.
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Molekller genetik bilimler boliminde ise aym sekilde 2 kissm bulunmaktadir;
1) Molekiler genetik test icin yazili kurallar ve prosedirler 2) Molekiler genetik test
raporunun Ozellikleri. Laboratuvar, genetik damsma icin olan tavsiyeleri adres gosteren
yazil1 politika ve prosedirleri takip eder. Ayrica laboratuvar raporlari, allel testi icin
olan mutant genlerin listesini, bir genetik hukuk damsman icin bazi tavsiyeleri ve testin

tespit yiizdesi gibi bilgileri icermelidir. Ozet kapsam Sekil 9 daki gibidir.®’

Molekiller Genetik Bilimler

Laboratuvar, molekiiler genetik Molekiiler genetik test raporlar
test icin yazilan kurallan ve ozellikli test bilgilerini igerir.
prosed(irleri takip eder.

Sekil 9. Molekiiler Genetik Bilimler BAlUmunin Kapsam

JCl standardindan baska, tibbi laboratuvarlar igin kullanilan 1SO 15189
standardi da referans alinabilir. Bu standart g6z 6niinde bulundurularak, bir molekiler
genetik tam laboratuvarindaki galisma siiregleri kendi iginde ayr1 ayr1 degerlendirilerek
bir takim dizenlemeler yapilabilir. Sekil 10'da post analitik siire¢ hari¢ bir molektler
tam laboratuvarinin preanalitik ve analitik calisma slrecleri basamak basamak
degerlendirilmistir.®® Bu calisma ozellikle molekiller tan: laboratuvarindaki PCR

calismalarinin stireglerini diizenlemeye yoneliktir.
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1. Laboratuvar Organizasyonu ve
Laboratuvar Geregleri
1.1. Tampon Depolanmasi ve Hazirlanmasi
1.1. islemler
.2. Gorev Tamimy, Is Akisi

A, Geregler
1.5. Sarf Malzemeleri
Ornek/Kalip Hazirlanmasi ve cDNA
PCR Reaksiyonu Kansiminin Hazirlanmasi
PCR Urlinlerinin Analizi

1
1.
11
1.1.3. Giyim
11
11
2.
3.

1.
1.
1

2. Preanalitik Yonler

2.1. Ornekler

2.2. Ornekleme

2.3. Ornek Ayrilmasi
2.4. Ornek Kararhhig
2.5. Ornek Dagitimi

2.6. Ornek Depolanmasi

Y

4. Kalite Kontrol

4.1. i¢ Kalite Kontrol
4.1.1. Test Materyalinin Hazirlanmasiyla ligili
Kontroller
4.1.2. c DNA Sentezi ve Amplifikasyonu igin

Kontroller
4.1.3. Test Sonuglarimin Degerlendirilmesi igin
Kontroller
4.2, Dus Kalite Kontrol (Yeterlilik Testi)

')

3. Analitik Prosediirleri Etkileyen Faktérler

3.1. Orneklerin Hazirlanmasi :
3.1.1. DNA Hazirlanmasiyla lliskili Interferans
3.1.2. RNA Hazirlanmasiyla iliskili interferans
3.2, Ters Transkripsiyon ve Hedef Dizinin
Amplifikasyonu
3.2, Kontaminasyon
3.4. Amplifikasyon Uriinlerinin Analizi

Sekil 10. SO 15189'un Molekiler Laboratuvara Uygulanabilirligi

37




3. GEREC VE YONTEM

3.1. Yontem

Bu calismada ilk 6nce, CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dalr’ na bagl: olarak
hizmet veren “Molekiler ve Biyokimyasal Genetik Tam istasyonu”nda toplam kalite
yonetimi ve akreditasyona 6n hazirlik ¢ergevesinde mevcut durum tespit edildi. Durum
tespitinden sonra akreditasyon standartlarinin  6ngordigl  sekilde yapilabilecekler
planland.

Sonrasinda  akreditasyon standartlarindan  olan 1SO 15189 ve JCI
standartlarindan faydalamlarak akreditasyona ©n hazirlik icin bazi Onerilerde

bulunulmasina ve olmasi gerekli siireclerin tammlanmasina galisild.

3.2. Geregler
Calisma plamna uygun olarak akreditasyon standartlarindan yararlanilarak
gerekli belgeler hazirland.

3.2.1. Anketler ve Kilavuzlar

Once meveut durumun tespiti icin, “Molekiller ve Genetik Tam Istasyonu” nun
isleyis sirecini gosteren bir “is-akis semasi” ve prenatal tan siirecini anlatan “prenatal
tam isleyis kilavuzu” hazirlandh.

Daha sonra laboratuvar tarafindan verilen hizmetin ve personelin calisma
kosullarinin degerlendirilebilmesi ve calismalar agisindan yon cizilebilmesi igin anketler
hazirlandi. Laboratuvar calisanlarina “cgalisan memnuniyet anketi”, laboratuvardan
hizmet alan prenatal tam ailelerine “hasta memnuniyet anketi” uygulandi. Anket
sorulari, cevaplayan kisiyi yonlendirmeyecek sekilde diizenlenmeye 6zen gosterildi.
Hasta memnuniyet anketleri prenatal tam aileleri ile ylz yiize gorisme seklinde
uzmanlik arastirma gorevlileri tarafindan yapildi. Ailelerin sorulari rahatlikla ve etki
altinda kalmadan cevaplayabilmeleri igin kimlikleri anket formuna yazilmadi. Caligan
memnuniyet anketi ise laboratuvarda gorev yapan 6gretim Uyeleri hari¢ tim personele
uygulandi. Anketlerin calisanlar tarafindan belli sire icerisinde doldurmalar: istendi.
Sorular1 etki altinda kalmadan, rahatlikla cevaplayabilmeleri icin anket formlarina
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adlarim yazmamalari, sonraki degerlendirmeler igcin onun vyerine birer rumuz
belirtmeleri istendi. Oneriler yapilirken ve calismalar yuritilirken bu  anket
sonuglarindan faydalanildh.

3.2.2. Ornek Alinan Akreditasyon Standartlari

Mevcut durum ve anket sonucglari degerlendirildikten sonra molekiler ve
biyokimyasal genetik tam istasyonu icin kalite sistem standartlarimin ve kilavuzlarimin
uygunlugu incelendi. Molekiler tam laboratuvarlari icin  6zgin bir standart
bulunmagdigindan, 1SO 15189 ve klinik laboratuvarlar igin olan JCI Standartlarinin
Onerilerinden yararlanilarak belgelendirme ve sireg tanmmlamalar1 yapilmasina karar
verildi.

Calismada akreditasyona 6n hazirlik icin olan bu belgeler, 1SO 15189 ve JCI
Standartlarinin 6ngordigt konulari icerecek sekilde ve JCI tarafindan akredite edilmis
CUTF Balcali Hastanesi Merkez Laboratuvar’ min belgelerinden faydalanilarak

hazirland.

3.2.2.1. 1S0O 15189:2007

ISO 15189'un amaci tibbi laboratuvarlarin akreditasyonu ve test sonuclarinin
hem hasta hem de hekim agisindan glivence altina alinmasini saglamaktir.

ISO 15189 Standardi, ISO 17025 ve 1SO 9001:2000 standartlarinin tibbi
laboratuvarlar igin diizenlenmesinden meydana gelmistir. 1SO Teknik Komitesi “Tibbi
laboratuvarlar-Kalite yeterlilik icin 6zel gereksinimler” standardim 1SO 15189:2003 adi
altinda yayinlamistir. 2007 yilinin sonlarinda ise bazi degisikliklerle 1SO 15189:2007
yaymlanmustur.

SO 15189 Standard: 1SO 17025 standardh Uzerine gelistirilmis bir standart olup,
tibbi laboratuvarlarin yetkinligini, 1SO 17025 ise sadece laboratuvar kalite yonetim
sistemindeki yetkinligi aciklamaktadir.®* 1SO 15189 standardiyla hedeflenen; tibbi
laboratuvarlarda guivenligi saglamaktir. Cunki tibbi servisler hasta bakimi icin
gereklidir. Bu servislerin, hastalarin ve klinik personelin ihtiya¢ duydugu dogruluk ve
kaliteyi saglamasi da bir zorunluluktur.

Tibbi laboratuvardan beklenen hizmet siireci, preanalitik, analitik ve postanalitik
olarak incelenebilir. Bu siiregte, laboratuvar hizmetlerinde guivenlik ve ahlak kurallarina
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dikkat edilmesi de istenenler arasindadir. 1SO 15189, tibbi laboratuvarlarin tim
sireclerde dizenlemeler getirmesini, dizenlemelerle birlikte bu degisikliklerin
olclilmesini, izlenmesini ve gelistirilmesini istemektedir.®*

Bu uluslararasi standart 5 ana baslik altinda gerekliliklerini 6zetlemektedir. Bu
ana basliklarda kendi iginde alt bagliklarla detayl: bir bigimde agiklanmustir.

Ana bashklar: 1) Kapsam, 2) Atifta Bulunulan Referanslar, 3) Terimler ve
Tammlar, 4) Yonetim Gereklilikleri, 5) Teknik Gereklilikler.

1) Kapsam: Bu uluslararasi standart, tibbi laboratuvarlarin kalite yonetimini
gelistirmeleri ve akreditasyon birimleri tarafindan bu laboratuvarlarin yeterliliginin
taninmasi veya kabul edilmesi icin kullanimaktadir.

2) Atifta Bulunulan Referanglar: 1SO 31, 1SO 9000:2005, SO 9001:2000,
| SO/IEC Guide 43-1, 1SO 17025:2005

3) Terimler ve Tamimlar: On dokuz alt basliga sahip olup, standartta adi gegen
terimlerin tammlamalar: yapilmistir. Bunlardan ilki akreditasyonun tanimi olup; yetkili
bir birim tarafindan bir kurumun veya kisinin belirli 6zel gorevleri yapabilmesi igin
yeterli oldugunun resmi olarak taninmasi prosediridir. Bagka terimlerin tammlamalari
dadiger alt basliklarda agiklanmustir.

4) Yonetim Gereklilikleri: On bes baslik altinda agiklanmustir. Bu basliklardan
bazilar1 agiklayici diger alt basliklara sahiptir.

5) Teknik Gereklilikler: Sekiz alt baslik altinda agiklamalar yapilmustir.”

3.2.2.2.Klinik Laboratuvarlar igin Olan JCI Akreditasyon Standard

JCI, JCAHO' nun bir bdlumadar. JCI'nin amaci, dinya ¢apinda akreditasyon
servislerinin - sartlartyla  uluslararast  toplulukta saglik  hizmetlerinin -~ kalitesini
gelistirmektir.®’

Standartlar 1SO 9001:2000'in ana hatlar1 ve akistyla iliskili olarak organize
edilmistir. Standart 5 ana basligi icermektedir;

1) Kalite Y 6netim ve Gelisim Sistemi

2) Yonetim ve Liderlik

3) Kaynak Y 6netimi

4) Planlama, Gelisim ve Laboratuvar Servislerinin Saglanmasi

5) izlem, Analiz ve Degerlendirme
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Bunlarda kendi icinde gerekli agiklamalarla beraber at basliklara ayrilmistir.

3.2.3. Belgelendirme Calismasi: Laboratuvar El Kitab: ve Ekleri
Kalite yonetim sisteminde ve akreditasyon calismalarinda belgelendirmenin

onemli bir yeri vardir. Belgelendirme sistemi sayesinde, iletisim ve faaliyetlerin bir

bitunlik icinde her zaman birbirinin aym olmast saglanir. Belgelerin kendi icinde

hiyerarsik bir sirasi vardir ve laboratuvar el kitabr bunun en Gstiinde yer alir. Daha sonra

sirastyla; prosedir, talimat ve formlar gelir. Bu belgeler olusturulurken belirli kurallar

vardir. Belgenin Uzerinde belgenin adi, belge no, yayinlandig: tarih, gtincelleme no,

guncelleme tarihi, sayfa no, belgeyi hazirlayan ve onaylayanlarin adlari ve imzalari

bulunmalidir.”’

Duzenlenen belgeler, 1SO 15189 standardinda bulunan bagliklar gbz 6ninde

bulundurularak, laboratuvarin yapisi ve isleyisi dustinulerek, eksikliklerin tespit

edilmesi ve Onerilerde bulunulmasi amaciyla hazirland.

1)

2)

3)

Laboratuvar El Kitam (EK-1): Laboratuvar el kitabi, laboratuvarda
karsilasilabilecek tiim tehlikeli durumlari tammlar ve ¢alisma kurallarini belirler.
Bu kitaba calisanlar her an rahatlikla ulasabilmelidir. Bir laboratuvar el kitabi en
azindan su bagliklar1 icermelidir: 1) Kapsam ve amag, 2) YoOnetimin ve
calisanlarin sorumluluklarinin tammi, 3) Risk degerlendirmesi ve risk olgitleri,
4) Guvenli laboratuvar ¢alisma uygulamalari, 5) Kisisel koruyucu ekipmanlarin
kullamm kurallari, 6) Acil durum uygulamalari, 7) Laboratuvar cevresi ve
calisma alanlarimin temizligi, 8) Kimyasallarla givenli ¢alisma kurallari, 9)
Radyoaktif materyaller ile guvenli calisma kurallar, 10) Atiklarin
uzaklastiriimas ve yok edilmesi, 11) Kazalarin kayd: ve izlenmesi.”®

Prenatal Tam Isleyis Kilavuzu (EK-2): Bu kilavuz, laboratuvarda rutinde
yapilan “prenatal tanm” isleyisi hakkinda bilgi vermekte olup tiim hastalara, hasta
yakinlarina ve birlikte calisilan klinisyenlere hitap etmektedir. isleyisin her
sirecini ayr1 ayri agiklamaktadir.

Prosedir Ana Listes (EK-3): Politika ve eylemlerin gerceklestirilmesindeki
yollart taumlar. igeriginde, kaliteyi etkileyen tim etkinliklerin ne zaman,
nerede, nasil ve kimin tarafindan yapilacag: sade ve acik bir dille yazilir.”

Hazirlanmasi gereken prosediirleri gosteren ornek bir listedir.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Talimat Ana Listes (EK-4): Calisma sirasinda gerek duyulurlar. Bunlar kisa,
basit ama ayni1 zamanda ayrintili olmalidir.” Olmasi gereken talimatlar: iceren
ornek bir listedir.

Form Ana Listes (EK-5): Bu belgeler bir eylem ya da politikamn
uygulandigina iliskin kanitlardir.”® Ornek formlar: kapsayan bir listedir.

Kayit ve Kan Alma Isleyis Prosediirii (EK-6): Kayit ve kan alma sirecinin
nasil isledigini anlatan prosedurdur.

Venden Kan Alma Talimati1 (EK-7): Molekiler tam ¢alismalarinda kullamlan
DNA’nin elde edildigi kan 6rneginin hastadan nasil alindigim anlatan talimattir.
Hasta Onam Formu (EK-8): Prenatal tam ailelerinin, konu hakkinda
bilgilendirildiklerini ve CVS islemini yaptirmay: kabul ettiklerini beyan ettikleri
imzal1 formdur.

Hasta Memnuniyet Anketi (EK-9): Laboratuvardan hizmet alan hastalarin,
aldiklar1 hizmet kalitesi ve isleyis hakkindaki goris ve Onerilerini 6grenmek igin
12 sorudan olusan, her cevap icin 5 segenek iceren bir ankettir.

10) Calisan Memnuniyet Anketi (EK-10): Laboratuvarda gorev yapan personelin

(arastirma gorevlisi, biyolog ve teknisyen) calisma kosullari hakkindaki fikir ve
Onerilerini 6grenmek Uzere hazirlanan, 21 soruluk, her soruicin 5 segenek iceren
bir ankettir.

11) Denetim Listes (EK-11): Akreditasyona hazirlik amaciyla hazirlanmas: gerekli

belgelerin 1SO 15189 standardina gore kapsamlarin gbsteren, bunlarin kontrol
edilmesini ve eksiklikleri tespit etmeyi kolaylastirici bir listedir.
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4. BULGULAR

4.1. Is-Akis Semas ve Anketler

Calismamizin  baglangicinda akreditasyona On hazirlik kapsaminda oOncelikle
molekiler ve genetik tani istasyonunun mevcut durumu saptandi. Bu 2 yolla saptanmaya
calisildi: 1) Laboratuvarin isleyis slirecini gosteren is-akis semasi hazirlanmast (Sekil 11),
2) Anket calismasi yapilmasi.

1) PREANALITIK SAFHA
- Hastanin/prenatal tani ailesinin
laboratuvara basvurmasi
- Karsilanma ve ayki alma
- Onam formunun agiklanmasi ve
onanmasl
- Istem ve formun doldudurulmas:

- Kan alma

2) ANALITIK SAFHA

|

Biyokimyasal Calismalar

= Tam kan sayimi
- HbA; calismasi
- HbF galigmas

- Hb elektroforezi
- Oraklagma testi

- HRLC

Molekiiler ve Genetik Calismalar

- DNA Eldesi
- Kandan
- Vilasten
- Molekiler Tani Yontemleri

|
' !

Mutasyonu Bilinenlerde Mutasyanu Bilinmeyenlerde
Maolekiler Tam Molekiiler Tam
- ARMS
- REA

l )

- Heterodubleks
Analizi
- HRM (RT-PCR)
Anormal Hemoglobin Beta Talasemi Alfa Talasemi |
- ARMS - ARMS - Gap-PCR + J’ J' A
- REA B - REA B - Dizi Analizi
- Dizi Analizi - Dizi Analizi Dizi Analizi {-] Kardosentez

I—D | Maternal Kontaminasyonun Ayirt Edilmesi (VNTR/STR) | Q_I

4

3) POSTANALITIK SAFHA

Sonuglann Raperlanmasi

Sekil 11. is Akis Semasi
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Anket calismasi sirasinda ise hasta memnuniyet anketi (EK-9) ve calisan
memnuniyet anketi (EK-10) hazirlandi. Bu anketler, 2008 yil1 i¢erisinde hem laboratuvar
calisanlarina hem de laboratuvardan hizmet alan hastalara uygulandh.

Hasta memnuniyet anketi prenatal tam slrecinin Tibbi Biyokimya Anabilim
Dalr’ ndan 6nceki safhasim da sorgulayan 12 tane sorudan, iyilik derecesini gosteren 5
secenekli cevap sikkindan ve ailelerin diger goruslerini yazabilecekleri bir bolimden
olusmaktaydi. Boylece laboratuvardan hizmet alan ailelerin, aldiklar: prenatal tani hizmeti
hakkindaki dustincelerinin 0grenilmesi hedeflendi. Anketler Tibbi Biyokimya Anabilim
Dali Molekuler ve Biyokimyasal Genetik Tam Istasyonundan hizmet alan 126 tane
prenatal tan ailesine 2008 Temmuz, Agustos, Eylil, EKim ve Kasim aylarinda uyguland.

Yapilan  degerlendirmeler  sonucunda;  laboratuvarimizda  islemlerinizi
gerceklestiren personellerin sizi bilgilendirmesi sorusuna ¢ok iyi cevab verenlerin orant %
58,7, iyi cevab oram % 36,5, sonuclarin size belirtilen siirede verilmesi sorusuna ¢ok iyi
cevaln % 58,7, iyi % 30,2, yeterli % 7,9 ve genel olarak verilen prenatal tan hizmetine ¢ok
iyi cevabin verenler % 46,7, iyi % 40,3 oraninda bulundu. Laboratuvarimizda kayit ve kan
ama islemlerinin yapildig1 yerin genel konforu sorusuna % 60,3 iyi cevalbi verilmesine
karsin kan alma yerinin fiziki kosullarinin daha iyi olabilecegi gérisini yazan hastalar
oldu. Laboratuvarimiza bagvurmadan dnce bilgilendirme ve yonlendirme nasil sorusuna %
60,3 kisi iyl demesine karsin serbest gérus bildirim kisminda bu konuda yetersizliklerin ve
aksakliklarin oldugu hastalar tarafindan ankette belirtildi. Sonucun ¢ikip ¢ikmadigin
Ogrenmek icin konustugunuz Kisinin sizi bilgilendirmesi sorusuna % 48,4 oranmnda ¢ok iyi,
% 41,9 oraninda iyi cevabr verilmesine ragmen bu konuda bir takim eksikliklerin oldugu
hastalar tarafindan serbest gorus bildirme alaninda belirtildi. Kadin hastaliklari ve dogum
polikliniginde verilen prenatal tam hizmet kosullarinin ve yonlendirme isleminin daha iyi
olabilecegi gorust ve birimlere ulasim kolayligr agisindan prenatal tami hizmetinin tek
merkezde birlestirilmesi istegi ayrica yazilan diger goOrUsler arasindaydi. Anket

degerlendirme sonuclar1 Tablo 13’ de goraldigi gibidir.



Tablo 13. Hasta Memnuniyet Anketi Sonuclaru.

Soru Numaras*  Cok Kotil (%) K 6tii (%) Yeterli (%) iyi (%) Cok lyi (%)
1 0 6,4 11,1 60,3 22,2
2 0 0 0 44 56
3 0 4,8 14,3 60,3 20,6
4 0 3,2 16 36,5 58,7
5 0 16 16 39,7 57,1
6 0 3,2 5 32,8 59
7 16 0 81 50 40,3
8 0 3,2 6,5 41,9 48,4
9 16 16 4,8 38,1 53,9
10 16 16 7,9 30,2 58,7
11 0 0 16 23,8 74,6
12 0 0 13 40,3 46,7

* Sorularinigerikleri EK-9 dadr.

Calisan memnuniyet anketi sorulari, ¢calisma ortaminin fiziki kosullari, calisma
ortami, mesleki egitim ve yonetim hakkindaki 21 tane goérusten ve bu anketi dolduran
kisinin bu goruse katilma derecesini gosteren 5 tane cevap sikkindan olusmaktaydi. Ayrica
calisanlarin diger goruslerini belirtebilecekleri ayr1 bir bolim de bulunmaktaydi. Anket,
molekiler tam laboratuvarinda hizmet veren arastrma gorevlisi, uzman, biyolog ve
teknisyenler olmak zere toplam 15 kisiye 2008 yil1 Temmuz Ayinda uyguland.

Sonrasinda yapilan degerlendirmede; calisanlara mesleki egitimlerin yeterince
verildigi gorustine kismen katilanlarin orant % 40, hi¢ katilmiyorum diye cevap verenlerin
oram % 26,7, calisanlarin saghigi dusUndlmekte ve calisma sartlarimn  kosullari
dustinulmektedir yorumuna kismen katilanlarin oram % 46,7, ¢cok az ve hi¢ katilmiyorum
diyenlerin oram % 40 ve yoneticiler ile calisanlar arasindaki iliskiler iyidir yorumuna
kismen katilanlarin oranm % 66,7 hi¢ katilmiyorum diyenlerin ki ise % 13,3 olarak bulundu.
Isimi rahathikla yapabildigim huzurlu bir calisma ortamina sahibim gorisine hig
katilmiyorum diyenlerin oram % 20, kismen katiliyorum diyenlerin ki % 60, tamamen
katiltyorum diyenlerin ki ise % 6,6 olarak bulundu. Ayrica laboratuvardaki iletisimden
memnunum gorusine kismen katilanlarin oram % 46,7, cogunlukla katiliyorum diyenlerin
oram % 13,3, tamamen katiliyorum diyenlerin ki ise % 0'di. Serbest gorUslerin bildirildigi
kisimda ise sonug raporlarinin molekuler tam laboratuvar: iginde yazilabilmesi ve gorev
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dagilimi agisindan bir organizasyon semasi olusturulmasi istekleri calisanlar tarafindan

belirtildi. Anket sonuglar: Tablo 14’ de goruldugi gibidir.

Tablo 14. Calisan Memnuniyet Anketi Sonuglar.

Soru Hic Cok Az Kismen Cogunlukla Tamamen
Numar as* Katilmiyorum Katiliyorum Katiliyorum Katiliyorum Katiliyorum
(%) (%) (%) (%) (%)
1 20 6,7 60 6,7 6,6
2 0 20 46,7 26,6 6,7
3 6,7 6,7 26,6 53,3 6,7
4 0 0 20 53,3 26,7
5 26,7 6,7 40 13,3 13,3
6 6,7 6,7 20 60 6,6
7 6,7 0 40 53,3 0
8 6,7 13,3 26,7 46,7 6,6
9 20 20 46,7 13,3 0
10 6,7 33,3 46,7 13,3 0
11 13,3 6,7 33,3 40 6,7
12 26,6 6,7 60 6,7 0
13 20 20 60 0 0
14 13,4 33,3 40 13,3 0
15 13,3 6,7 40 33,3 6,7
16 20 13,3 53,3 6,7 6,7
17 26,7 6,7 60 6,6 0
18 20 6,7 66,7 6,6 0
19 13,3 6,7 66,7 13,3 0
20 0 0 40 46,7 13,3
21 6,7 13,3 66,7 13,3 0

* Sorularinigerikleri EK-10" dadhr.

4.2. Haairlanan Belgeler

Molekller tam laboratuvarimin mevcut durumunun tespitinden sonra, akreditasyon

standartlarinin gerekliliklerine gore calismalar planland: ve belgeler hazirland.

Laboratuvar El Kitabh (EK-1):

ISO 15189 Standardimin  yonetim gereklilikleri

bolumiinin (4.) kalite yonetim sistemi (4.2.) kismunin 4.2.4. maddesi ve IKLU kilavuzu

g6z 6niinde bulundurularak hazirlanmustir.
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Prenatal Tam Isleyis Kilavuzu (EK-2): 1SO 15189 Y 6netim gereklilikleri (4.) boltimiiniin
dokuman kontrolii maddesine (4.3.) gore hazirlanmustir.

Prosediir Ana Listes (EK-3): 1SO 15189 Standardimin yonetim gereklilikleri (4.)
boluminin dokiman kontrolt (4.3.) kisminin 4.3.3. maddesine gore hazirlanmustir.
Talimat Ana Listes (EK-4): ISO 15189 Standardinin yonetim gereklilikleri (4.)
boluminin dokiman kontrolt (4.3.) kisminin 4.3.3. maddesine gore hazirlanmustir.

Form Ana Listes (EK-5): 1SO 15189 Standardimin yonetim gereklilikleri (4.) bolimunin
dokuman kontroli (4.3.) kisminin 4.3.3. maddesine gore hazirlanmustir.

Kayit ve Kan Alma isleyis Prosedurii (EK-6): 1SO 15189 Standardimin teknik
gereklilikler (5.) boluminin preanalitik prosedurler kismunin (5.4.) 5.4.3. maddesinin b
bendine gore hazirlanmustir.

Venden Kan Alma Talimat1 (EK-7): 1SO 15189 Standardimin teknik gereklilikler (5.)
bolumindn islem dncesi prosedirler kismumin (5.4.) 5.4.3. maddesinin ¢ bendine gore
hazirlanmustir.

Hasta Onam Formu (EK-8): 1SO 15189 Standardinin yonetim gereklilikleri (4.)
boltminin dokidman kontrolt (4.3.) kismimin 4.3.1. maddesine gore hazirlanabilir. EK-8
mevcut isleyis sisteminde kullamlan formdur.

Hasta Memnuniyet Anketi (EK-9): 1SO 15189 Standardimin yonetim gereklilikleri
boluminin (4.) organizasyon ve yonetim (4.1.) kismuinin 4.1.2. maddesi gbz 6ninde
bulundurularak hazirlanmustir.

Calisan Memnuniyet Anketi (EK-10): 1SO 15189 Standardinin yonetim gereklilikleri
boluminin (4.) organizasyon ve yonetim (4.1.) kismuinin 4.1.2. maddesi gbz 6ninde
bulundurularak hazirlanmustir.

Denetim Listes (EK-11): 1SO 15189 Standardimin yonetim gereklilikleri (4.) bolimunin
dokuman kontrolt (4.3.) kismina gore hazirlanmustir.
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5. TARTISMA

Kalite, bir orgutte her dizeyde performansin iyilestirilmesine yonelik, tam
anlamiyla bitunlesmis cabalarla yoneticiler dahil tim calisanlari kapsayan sosyal bir
modeldir. Saglik hizmetlerinde hizmet ve Griniin geri dontsimi yoktur. Hizmet hemen
verilir, bilgi kullandir ve insan saghgi ile dogrudan iliskilidir. izlenebilirlik,
ulagilabilirlik ve guvenligin saglanmast igin kalite yonetim arag ve elemanlarindan
yararlanarak sistemli yapiy1 saglamak gereklidir.

Saglhik  hizmetlerinin - 6nemli  bir pargast olan laboratuvarlarin
standardizasyonunun tarihsel gelisiminde, kaliteli ve yararli hizmet igin sistematik
yapilanma, iyi laboratuvar uygulamalar: ile baslatilmis olup sonrasinda kalite sistem
standartlar: olusturulmustur.® 1SO'nun kurulmasiyla ve 1SO 9000 kalite yonetim
standartlarinin yayinlamasiyla devam eden kalite yonetimi anlayisindaki gelismeleri,
SO 17025 ve I SO 15189 standartlarinin hazirlanmasi takip etmistir.

| SO sertifikasyonu (1SO 9000) kalite kavramlarina yonelik bir belgelendirmedir.
Laboratuvarlarin akreditasyonu ise kalite yonetiminin degerlendirilmesine ek olarak,
teknik ve tibbi sartlarin degerlendirilmesini de dahil eden bir kavramdir.®* 1SO 17025
deney ve kalibrasyon laboratuvarlarimin, 1SO 15189 ise tibbi laboratuvarlarin
akreditasyonu icin kullamilan baslica 1SO standartlaridir. JCI ise sadece Kklinik
laboratuvarlar icin degil, genel olarak saglik hizmetleri alamnda galigmalarimi yiriten
bir akreditasyon kurulusudur.

Kalite yonetimi ve akreditasyon standartlarinin, klinik laboratuvarlarin yam sira
klinik tamda giderek 6nemi artan molekiler genetik testlerin yapildig: laboratuvarlara
da uygulanmasi gereksinimi ortaya ¢ikmustir.

Molekuler genetik tan laboratuvarlarinda kalite standartlarinin uygulanmasi
ihtiyacim doguran en biyutk etkenler; klinik tamida molekiler tani testlerinin giderek
vazgegilmez bir unsur haline gelmesi, bu testleri yapan laboratuvarlarin sayilarinin her
gegen gun artmasi ve bu alanda hizl1 teknolojik gelismelerin olmasidir.

Genetik testler, diger laboratuvar testleriyle birgcok yonden benzerlik gosterseler
de belirgin farkliliklar1 vardir. Genetik testler tam, prediktif (tahmin edici), tasiyici
saptanmasi, hastalik kesin tanisi, prenatal tani, preimplantasyon testi ve yeni doganlarin

taranmast gibi cesitli amaclara yonelik olarak kullanilmaktadir.®
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Molekiler testler 6zellikle prenatal tam uygulamalarinda ve herhangi bir hastalik
belirtisi yokken gelecekteki bir hastalik riskini belirlemek amaciyla yapildiginda, hatali
pozitif veya negatif sonuglar ¢esitli sorunlarin ortaya ¢gikmasina yol agmaktadir. Genetik
testlerde olusabilecek olasi hatalarin 6nlenebilmesi igin:

1) Uygun testin secilmesi,

2) Uygulanan testlerin performansinin yeterli olmasi,

3) Sonuglarin dogru yorumlanmast,

4) Test sonuglarinin klinikte uygun kullamimasi gerekmektedir.

Molekuler tam laboratuvarlarindaki calisma stregleri, klinik laboratuvarlarda
oldugu gibi preandlitik, analitik ve postanalitik olarak 3 evreye ayrilabilir.®* Bu
sireclerin belli standartlar dahilinde kontrol edilmesi olusabilecek hatalarr 6nlemede
onemlidir.

Klinik karar1 vermede DNA ile yapilan tam testlerinin sonucglari gok nemlidir.
Bu nedenle, drnek kabulinden sonuglarin raporlanmasina, cihaz kalibrasyonundan
personel egitimine ve belgelendirmeden yontem onaylanmasina kadar olan tim
laboratuvar siireclerinin kalitesi sistematik olarak yonetilmelidir.® Tim bu etkenler goz
Onune alindiginda, molekiler laboratuvarlarda kalite standartlarimin uygulanmasi bir
zorunluluk haline gelmistir.

Laboratuvar akreditasyonu, bir laboratuvarin ¢alismalarinin ve verdigi hizmetin
yuksek kalitede oldugunun ve bir dizi standartlara uydugunun diger tarafsiz bir kurulus
tarafindan onaylanmasidir. Akreditasyon, laboratuvarin yiksek kalitede bir hizmet
verebilmesi icin dis denetimini gerektirmektedir. Uygulamada belirli bir standardi
beyan etmek ve bunun bagimsiz olarak teyit edilmesi, akredite laboratuvarlarin
performanslarimin - bir  kalite gostergesidir ve hizmet kullamcilarina guvence
vermektedir.*

Bu tez calismamizda, molekiler ve biyokimyasal genetik tan istasyonunda
kalite yonetim standartlarinin uygulanabilmesi ve akreditasyona 6n hazirlik kapsaminda
iyilestirme calismalar1 icin bazi faaliyetlerde ve dnerilerde bulunmaya calistik.

Bu amagla SO 15189 standardindan, JCI'min klinik laboratuvarlar igin olan
gandardindan ve CUTF Balcali Hastaness Merkez Laboratuvarimn akreditasyon
calisgmalar1 sirasinda hazirlamis oldugu belgelerden faydalarildi. JCI'min yayinlamis
oldugu 2. basim klinik laboratuvar standardinda, molekiler test ve molekiler genetik

49



bilimleri adi altinda, molekiiler ve genetik tan testleri icin iki bdlim bulunmaktadir.”
Yapilan bu revizyonla beraber, bu standartlar1 tercih etme nedenimiz molekiler ve
genetik tam laboratuvarlari igin 6zgun bir akreditasyon standardinin olmamasi ve klinik
ve molekiler tam laboratuvarlarinin  sireg  bakimindan  birbirine  benzerlik
gbgermesiydi. OECD’nin molekiler genetik laboratuvarlar icin yaymlamis oldugu
kilavuz da genetik tan: testi yapan laboratuvarlarin belirli standartlar: yakalamasinda yol
gogerici nitelik tasimaktadir. Ayrica CAP nin molektler test laboratuvarlar1 konusunda
akreditasyon calismalar: bulunmaktadir.®* Buna gére OECD Kilavuzu veya CAP nin
Ongorileri dogrultusunda da birtakim iyilestirici faaliyetlerde bulunulabilir.

Calismalarimiza ilk olarak laboratuvarin mevcut durumu tespit edilerek basland:.
Mevcut durumun tespit edilme nedeni, laboratuvarin calisma  slrecini
belgelendirebilmek ve eksiklikleri daha kolay belirleyebilmekti. Bunun igin
laboratuvarin galisma sistemini gosteren bir is akis semast hazirlandi ve sonrasinda
hastalara ve laboratuvar calisanlarina yonelik anketler dizenlendi. Bu anketlerin
diizenlenmesinde temel gerekce, 1SO 15189 Standardinin 4.1.2. maddesinde, “Tibbi
laboratuvar servisleri hastalarin ve hasta bakimindan sorumlu tim saglik personelinin
ihtiyaclarini  belirlemek icin  uygun gorismeler ve calismalar planlayabilir.”
®ngdrusiiniin goz niine alinmasiydi.* Durum tespitini belirlemede is akis semast ve
anket disinda baska yontemlerde kullanlabilirdi. Ornegin calisma siirecini gostermek
icin aga¢ ve akis diyagrami kullamilabilir, anketler yerine hastalarla ve calisanlarla
karsilikli gorusmeler yapilarak sistem hakkindaki gorUsleri alinabilirdi. Bu bilgiler
is1ginda  hazirlanan is-akis semasinda laboratuvarin  calisma  strecindeki  hizmet
basamaklari, preanalitik, analitik ve postanalitik slrecler olarak gogerildi ve ele alind.
Boylece her bir sirecin kendi icinde degerlendirilme firsat1 oldu. Bu degerlendirme
sonucunda hangi siregte hangi duzeltici faaliyetlerin  planlanmast ve belgeler
duzenlenmesi gerektiginin belirlenmesi kolaylast.

Kalite yonetimi felsefesinde, calisma sirecinin gosterilmesi yamnda musteri
memnuniyeti kavram da onemli oldugundan, laboratuvardan hizmet alan hastalarin
gorusleri 6nemlidir. Rekabet glicini arttirip, pazarda surekli hizmet verme gayretinde
olan diger tim kuruluslar gibi saglik kuruluslari da hizmetlerinin kullanmicilar: tarafindan
nasil algilandigim ve ne derecede memnun kalindigini arastirmak, Ogrenmek,
degerlendirmek ve harekete gecmek durumundadirlar. Hastalardan geri  bildirim
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toplamay:1 ve degerlendirmeyi sirekli hale getiren saglik kuruluslart; verimliligi ve
kaliteyi yakalarlar. Yam sira kurum personelinin galisma kosullari hakkindaki gorus ve
Onerileri de, kalite yonetim anlayisinda ¢alismalar1 yonlendirmede ayr: bir yere sahiptir.
Hizmet veren personelin, gerek yaptig: isten gerekse diger calisma arkadaglariyla olan
iliskilerinden memnun olmasi, hizmette kaliteyi saglamada ©6nemli unsurlardan
biridir.3*%

Hem TKY felsefesinin hem de 1SO 15189 akreditasyon standardimin éngordigu
sekilde, hastalara verilen hizmetin geri bildirimini elde etmek icin hasta memnuniyet
anketi, laboratuvarda calisan personelin calisma kosullart hakkindaki goruslerini
ogrenmek icin de calisan memnuniyet anketi diizenlendi. Anketler hazirlanirken CUTF
Balcali Hastanesi Merkez Laboratuvarinin hazirlamig oldugu anket formlari kistas
alinarak kendimize gore uyarland.

Hasta memnuniyet anketi, laboratuvardan prenatal tam sonucu alan ailelere 2008
yili Temmuz, Agustos, Eylil, Ekim, Kasim aylarinda uygulandi. Anket sorular: ailelerin
prenatal tam icin Kadin Hastaliklart ve Dogum Anabilim Dalina basvurmalarindan
Tibbi Biyokimya Anabilim Dalindan sonug¢ almalarina kadar gecen siireci kapsayan 12
tane sorudan olusmaktaydi. Anket degerlendirme sonucuna gore prenatal tam ailelerinin
genel olarak verilen hizmetten memnun olduklar: tespit edildi. Ancak diger gorusler
kisminda belirtildigi Uzere kan alma boliminun hizmet sartlarimin daha iyi olabilecegi
konusunda gorus bildiren hastalarin bu onerileri dikkate alinarak Oncelikle buranin
isleyisle ilgili bir ornek kayit ve kan alma isleyis prosedirl hazirlandi. Yapisal
sartlarinin iyilestirilmesiyle ilgili olarak kan alma bdliminun 1 No’lu laboratuvardan
ayrilarak farkl: bir yerde yapilandirilabilecegi dnerisinde bulunuldu. Yine bu preanalitik
safhayla ilgili olarak bir Ornek venden kan alma talimati hazirlandi. Hastalari
bilgilendirmek ve onay almak i¢in kullanilan hasta onam formunun yeterli olmadig: ve
EK-11'de belirtildigi gibi formda bir takim diizenlemeler yapilmasi gerektigi belirtildi.
Ailelerin serbest goris kisminda belirttikleri Oneriler Gzerine Kadin Hastaliklar: ve
Dogum Poliklinigi yoneticileri ile bu goérislerin paylasiimas: ve gerekirse ortak bir
toplant1 yapilarak iyilestirme caligmalar: planlanmasi onerildi.

21 sorudan olusan calisan memnuniyet anketi ise laboratuvar calismalarinda
gorev alan Ggretim Gyeleri haric tim calisanlara 2008 yil1 Temmuz ayinda uygulandh.
Elde edilen degerlendirmeler sonucunda personel mesleki egitimlerinin yeterli olmadig:
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ve bu konuylailgili yoneticiler tarafindan gesitli diizenlemeler yapilabilecegi onerisinde
bulunuldu. Yetki ve gorev dagilimiyla ilgili olarak bir takim aksakliklarin oldugu ve
buna gore bir organizasyon semasi diizenlenebilecegi Onerilenler arasindaydi. Calisma
sireciyle ilgili organizasyon ve belgelendirme calismalarimin daha kolay yUritilmesini
saglamak amaciyla laboratuvar el kitabi ve prenatal tam isleyis kilavuzu hazirlandh.
Y Oneticilerle calisanlar arasinda zaman zaman iletisim problemleri yasanabildigi gorist
anketlerden elde edildigi icin belirli araliklarla sorumlularla calisanlarin birlikte
degerlendirme toplantilar1 yapabilecegi onerisinde bulunuldu. Prenatal tam isleyis
stirecinde, molekiler tar testlerinin yapildig: laboratuvar ile kayit ve kan alma bélima
ile raporlama islemlerinin yapildigr laboratuvarin birbirine daha yakin olmasi
durumunda belgelendirme sisteminin daha kolay ve givenli bir sekilde muhafaza
edilebilecegi tespit edilerek buna gore yapmsal degisikliklerde bulunulabilecegi
Onerisinde bulunuldu.

Mevcut verilen hizmet ve calisma kosullari hakkindaki gorusler ve Oneriler
degerlendirildikten sonra, gerek 1SO 15189 gerekse JCI standardinin belirttigi konulari
g6z 6ninde bulundurularak, molekller ve genetik tan laboratuvarinin isleyis siirecine
uygun bir takim belgelendirme calismalar1 yapilmasina ve onerilerde bulunulmasina
caligild.

Ilk olarak 1SO 15189 standardin belirttigi basliklar1 kapsayacak sekilde ve
Pamukkale Universitess Tip Fakiiltesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dalymn IKLU
Kilavuzuna gore hazirlamis oldugu 6rnekten de faydalamilarak bir laboratuvar el kitabi
hazirlanch. IKLU kilavuzu, akreditasyon standartlar: (1SO 15189, 1SO 17025) referans
alinarak hazirlandigindan ve tibbi laboratuvar yonetiminde her birimin, sirecin
planlanmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi ve gelistirilmesi konularinda yol gosterici
oldugundan laboratuvar el kitabinin diizenlenmesinde kaynak olarak yararlanildi.>® Bu
el kitabi hazirlamrken hem mevcut galisma sisteminde olanlar hem de standartta ve
kilavuzda belirtildigi Uzere olmasi gerekenler belirtildi. BOylece, molekiler tam
l[aboratuvarinin galisma stireci ve organizasyon sistemi hakkinda, laboratuvardan hizmet
alan hastalara ve test isteminde bulunan klinisyenlere de bilgi verebilecek laboratuvara
0zgun bir el kitabi hazirlanmis oldu.

Daha sonra molekiler ve genetik tam istasyonu tarafindan verilen prenatal tam
hizmetinin isleyisini anlatan bir kilavuz hazirlandi. Bu kilavuzda, prenatal tan isleyisi
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sirecler (preanalitik, analitik, postanalitik) halinde anlatilip durum tespitinde bulunuldu.
Prenatal tam sirecinin segilme nedeni, molekiler ve biyokimyasal genetik tam
istasyonunun rutindeki hizmet alanlarindan biri olmasi ve tim laboratuvar sireglerini
kapsamasiydi. Prenatal tam sonucu gerek anne-baba icin gerekse fetlisiin yasamu
acisindan biyidk 6nem tasidigindan, bu stirecte hata yapmamanmn 6nemi tipki diger
saglik hizmetlerinde oldugu gibi ¢ok fazladir. Y apilabilecek preanalitik, analitik veya
postanalitik kaynakli hatalari 6nlemek igin bu calisma slrecinin organizasyon ve
belgelendirme sisteminin kalite standartlarina uygunlugu ©6nem tasimaktadir. Bu
kilavuzun, organizasyon ve belgelendirme caligmalarinin tespiti sirasinda yol gosterici
olabilmesi ve prenatal tam hizmeti hakkinda bilgi almak isteyenlere (aileler,
klinisyenler, hasta yakinlari) bilgi verici olabilmesi hedeflenenler arasindayd.

Bir kurumun akredite olabilmesi igin, verdigi hizmetin veya trtin Gretiminin tim
basamaklarim kendisine kilavuz olarak segtigi standarda uygunlugunu belgelendirerek
gostermesi gerekmektedir. Calismada temel standart olarak baz alinan 1SO 15189
standardinda, hazirlanacak olan prosedir, talimat ve formlarin hangi siregler igin
diizenlenmesi gerektigi ve ne gibi 6zellikler tasimas: gerektigi agcikca belirtilmistir. Ama
bu belgelerin iceriginin disinda hazirlanis sekilleri kurumun kendisine birakil mistir.
Akredite olmak isteyen kurum veya laboratuvar segtigi standardin dngorduklerini
icerdigi slirece belgelerini kendine 6zgu olarak hazirlayabilmektedir.

Bu bilgilerden yola cikarak, calismamizda temel alinan 1SO 15189
standardindan faydalamilarak, molekuler tan: laboratuvar: siirecine uygun olarak ornek
birer prosedir (EK-6) ve talimat (EK-7) belgesi hazirlandi. Kayit ve kan alma isleyis
prosedirt hazirlanirken, mevcut isleyis g6z 6ninde bulundurulup bu belgelendirildi. Bu
prosedirle laboratuvardaki kayit ve kan alma sirasindaki islemler basamaklar halinde
aciklandi. Ornek olarak bu prosediiriin secilip hazirlanma nedeni ise laboratuvara érnek
kabul(i preanalitik stirecin énemli bir parcas: oldugu icindi. Ornek talimat olarak venden
kan ama talimati hazirlanirken de kan ama isleminin nasil olmasi gerektigi
belgelenmis oldu. Calisilacak Orneklerin hastalardan dogru bir sekilde temini 6nemli
oldugundan 6rnek talimat olarak venden kan alma talimati hazirlandi. Talimatlar bir
prosedurin iginde kaynak goOsterilip ayri bir belge olarak yayinlanabilecegi gibi,
prosediiriin icindeki bir bdlim olarak da hazirlanabilmektedirler.®*
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Sonrasinda, laboratuvarin isleyis slrecine uygun hazirlanabilecek diger
prosedurlerin ismini iceren 6rnek bir prosedir listesi hazirlandi. Bu listede prosedirin
sira numarasi, belge adi, revizyon numarasi ve revizyon tarihi gibi bilgiler belirtildi.
Benzer bir liste de talimatlar ve formlar icin hazirlandi. Bu listelerin hazirlanmasindaki
amacimiz, belgelendirme sisteminde istedigimiz belgelere her an ulasimin kolay
olmasim saglamak ve bir belge kontrol listesi olusturabilmekti. Ayrica laboratuvar
isleyisinde veya teknik olarak meydana gelebilecek bir degisikligi, yeni bir belge
ekleyerek ve eskisini kaldirarak ya da sadece revizyon tarih ve numarasini degistirerek
bunu kayit altina alabilmeyi kolaylastirmakti.

Ornek form olarak mevcut sistemde kullanilan hasta onam formu kullanildi. Bu
formda birtakim diizenlemeler yapilmas: gerektigi fark edildi. Ornegin, laboratuvar
hizmeti veren kurumun acik adi, adresi ve iletisim bilgilerinin uygun bir sekilde
eklenebilecegi, bilgilendirme amaciyla hemoglobinopatiler agisindan caligilan
mutasyonlar hakkinda agiklayici birkag bilgi ilave edilebilecegi 6nerisinde bulunuldu.
Yeni formun dizenlenmesi sirasinda dikkat edilecek hususlar denetim listesinde (EK-
11) belirtildi.

Hem belgelendirme sistemini kontrol edebilmek hem de hazirlanmis olan
belgelerin igeriklerinin 1SO 15189 standardina uygunlugunu tespit edebilmek amaciyla
bir denetim listesi hazirlandi. Bu listeye bakarak prosedir, talimat ve formlarin nasil
hazirlanmasi gerektigi ve hazirlanan belgelerin esas alinan standarda uygunlugu
buradan kontrol edildi.

Calismamiz sonrasinda molekiler ve biyokimyasal genetik tani istasyonunun
akredite olabilmesi icin 6ncelikle Gst yonetimin bunu istemesi ve desteklemesi gerektigi
konusunun dnemli bir adim oldugu ve akredite olabilmek icin calismalara baslama
karar1 verilirken mevcut sistemin iyi degerlendiriimesi gerektigi tespit edildi.
Laboratuvar calisanlarimin akreditasyon konusunda bilgilendirilmesinin ve gerekirse
egitici seminerler verilmesinin akreditasyona karar verirken personel destegini almada
onemli bir asama olacag:i belirlendi. Ust yonetimin destegi alimp laboratuvar
yoneticilerinin  akreditasyona karar vermesinden sonra, segilen akreditasyon
standardinin gerektirdigi sekilde calismalara baslamadan 6nce mevcut durumun ve alt
yapinin ¢ok iyi sekilde tespit edilmesi onerildi. Daha sonra standarda uygun gerekli
belgeleri dizenleyecek ve akreditasyon calismalarint yonetecek kaliteden sorumlu



yetkili bir kisinin atanmasi veya bir kalite ekibinin kurulmas: 6ngorildi. Molekiler tan
laboratuvarindaki calisma sireglerini gosteren belgelerin yeterli olmadigi, yenilerinin
uygun bir sekilde personelin de bilgi ve gérislerine basvurularak kalite ekibi tarafindan
hazirlanmasi Onerildi. Belgelerin saglikli bir sekilde muhafaza edilmesi igin iyi bir arsiv
sisteminin kurulmasinin gerekliligi tespit edildi. Alt yapiyla ilgili ¢esitli calismalar
yapiimas: geregi belirlendi. Ornegin kayit ve kan alma boliminin 1 No'lu
laboratuvardan ayr: bir yer seklinde yapilandirilabilecegi belirlendi.

Hazirlamis  oldugumuz molekiler ve genetik tam laboratuvarinin
akreditasyonuna yonelik bu ornek on calisma, bir molekiler tani laboratuvarimn
akredite olabilmek icin ne tir hazirhiklar yapmas: gerektigi konusunda on bilgiler
verebilmesi agisindan faydali olmasi hedefimizdi. Calismamiza benzer olarak molekiler
laboratuvarlarin kalite kontroli ve sire¢c dizenlemeleri konusunda Neumaier ve
arkadaglarinin yaprmis olduklari calismada laboratuvar siregleri 4 kademede ele
alinmustir.”” 1) Laboratuvar organizasyonu ve laboratuvar gerecleri, 2) Preanalitik evre,
3) Analitik Prosedirleri etkileyen faktorler, 4) Kalite kontroller. Tim bu slrecler de
kendi icinde, Or: Laboratuvar organizasyon ve laboratuvar gerecleri slreci; tampon
hazirlanmasi ve depolanmasi, 6rnek hazirlanmasi ve cDNA, PCR reaksiyon karisiminin
toplanmasi, PCR Urtnlerinin analizi gibi asamalarda incelenmistir. Her bir asamada; is
akisi-gorev tammi, kiyafet, geregler ve sarf malzemeleri alt basliklart altinda ele
ainmistir.  Diger Siregler de kendine uygun kisimlar halinde ele alinip
degerlendirilmistir. Bu calismada bir molekiler laboratuvarda kalite standartlari
uyarinca olmas: gerekenler daha cok PCR analizi agisindan teknik olarak incelenmis
olup postanalitik siireg ve organizasyon yonetimi hakkinda cok fazla Oneride
bulunulmamustir.

Bir molekiler ve genetik tanm laboratuvarinin kalite kontroll ve akreditasyonu
konusundaki 6nemli bir uygulama calismasi ise italya’ mn Napoli sehrindeki Federico I
Universitesinin Tip Fakiiltesi Hastanesine ve diger hastanelere hizmet veren CEINGE
Avanzate Scarl Arastirma ve Tamt merkezinde yapilmistir. Burada bulunan rutinde
hizmet veren 2 tane molekiler tam laboratuvar: JCI tarafindan akredite olabilmek igin
belirli hazirliklart gerceklestirmislerdi. Akredite olabilmek amaciyla yapilan bu
faaliyetler belirli bir kalite ekibi tarafindan organize ve takip edilmis ve bu ekip
laboratuvardan sorumlu 6gretim yeleri ile sirekli iletisim halinde bulunmuslardh.
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Akreditasyon slreci kapsaminda birgok belge (metodoloji el kitabi, faaliyet raporlar
vb) gerek kalite ekibi gerekse laboratuvar hizmetinde gorev alan akademik personel
tarafindan hazirlanmigti. Herkesin gorev yetki ve sorumlulugu belirlenmisti.
Laboratuvarin ¢aligma siireci boyunca yapilan tim islemler kayit altina alinmakta olup
bu belgeler gerektigi sekilde arsivlenmisti. Bir molekiler tam laboratuvarinin
akreditasyona hazirlik sirecini gozlemleme agisindan kendi adima faydali bir
deneyimdi.

CUTF Balcali Hastaness Merkez Laboratuvarinda yapilan akreditasyon
calismalar:, yine JCI'mn klinik laboratuvarlar icin olan standardi temel alinarak
yapilmistir. Akreditasyon siireci bir kalite ekibi tarafindan yonetilmis olup, gerektiginde
damsman bir firmadan destek alinarak bilgi alisverisi saglanmistir. Personele
bilinglendirme ve egitim toplantilar1 diizenlenerek akreditasyon stirecinde ekip ¢alismasi
olusturulmaya caligilmistir.  Tum laboratuvar calisma  siregleri  ayr1  ayri
belgelendirilerek prosedir, talimat, form ve godergeler icin ayri dosyalar
diizenlenmistir.

Gerek I1SO 15189 gerekse JCI standardi icerik ve kapsamlart bakimindan
birbirine benzemektedirler. Hangi standarda goére olursa olsun, bir tibbi laboratuvarda
kalite yonetim sisteminin oturtulmasi zaman isteyen bir durumdur. Sonrasinda akredite
olabilmek igin takip edilen siireg biraz pahal1 ve yorucu olup, gontilltlik esasina ve ekip
calismasina dayanmaktadir. Bu nedenle kurumvlaboratuvar yoneticisinin akredite
olmaya karar vermesi tek basina yeterli degildir. Karar asamasinda tst yonetimin onay1
ve destegi alinmali, tim calisanlar bu fikre ortak edilerek destekleri saglanmalidir. Bir
tibbi laboratuvar akredite olma yoluna ¢giktiginda dncelikle bu karar1 vermek igin ¢ok iyi
distnmeli, verileri cok iyi degerlendirmeli, cikacak zorluklari ve bunlarla bas etme
yollarini dnceden tespit etmeli ve iyi bir plan yapmalidir.®

Akreditasyon sireci, tim laboratuvarin alt yap:r ve isleyisinin bastan asagi
gbzden gegirildigi, gerekli dizenlemelerin yapildig: ve yeni bir felsefenin kabul edildigi
bir sire¢ oldugundan zorluklarin asilmasinda iyi bir planlama yapilmasi, sirecin iyi
yonetilmesi ve takim caligmasimin olusturulmas: 6nemlidir. Calisanlarin  katilimi
konusunda dogru verilerle analizler yapilarak basar1 sanst hesaplanmali, neler
yapilabilecegi planlanmalidir.*® Bu siirecte kurum yéneticisinden alt diizeydeki
calisanina kadar tim personel bunu istemeli ve desteklemelidir. Bir kalite yonetim
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temsilcisi atanmal1 veya komisyonu kurulmali, akreditasyon calismalarim bu Kisi/ekip
birincil olarak yonetmelidir.

Standardin maddeleri tek tek ele alinarak isler ortaya cikarilmali, is boluma
yapilarak, her baslik projelendirilip streg baslatiimalidir. Sirecin baslamasiyla
egitimlerin de baslamasi gereklidir. Akreditasyon kavraminin temelini toplam kalite
yonetimi felsefesi olusturdugundan, tim calisanlar bu yonde bilinclendirme egitimi
amalidir. Bunun disinda stireg igin gerekli bilgileri veren (belgelendirme egitimi, ic
denetci egitimi) ve calisanlarin mesleki ve kisisel gelisimine katkida bulunacak
egitimler (zaman yonetimi, i¢ kalite kontrol) planlanmalidir 2

Akreditasyon sirecinde oncelikle var olan durum tespit edilir. Daha sonra
akreditasyon standart kurallarina uymayan islem ve durumlar varsa degistirilmesi ya da
eksikliklerin tamamlanmast igin planlar yapilir. Her baslhik icin gerekli belgeler
hazirlanir, halen kullammmda olan belgeler varsa yeni belgelerle birlikte numaralandirilir
ve izlenebilir hale getirilir.® Diizenli yapilan toplantilar ile konu basliklar: takip edilir.
Karsilasilabilecek tim sorunlari calisanlar ile grup olusturarak ele almak ve ¢bziim
Onerileri Uretmek, stirecin islemesini kolaylastirir ve tim calisanlarin kendilerini siirecin
icinde hissetmelerini saglayabilir. Bu siiregte her seyin yazili hale getirilmesi, aliskanlik
haline gelmesi agisindan zor bir asamadir. Bunun icin de belli bir zaman gegcmesi
gerekmektedir.

Akreditasyon sireci sabir ve emek isteyen bir sire¢ oldugundan yapilan
dizenlemeler sirasinda bircok zorluklarla karsilasmak mumkindir. Zorluklari asmada
en Onemli yol akreditasyonun kurumda bir felsefe olarak benimsenebilmesi ve
calisanlarin bakis acillarimin ve aligkanliklarinin bu yone cevrilebilmesidir. Genel
kaninin aksine akreditasyon sadece yapilanlarin yazili hale getirilmesi olay: degil
kurumsallasabilmeyi saglayan, kurum iginde ekip calismasini 6n plana ¢ikaran, herkesin
gorev yetki ve sorumluluklarimin belirlendigi, belirli bir 6rgitlenmenin kurulmasina

onculik eden bir kavramdir.
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6. SONUCLAR ve ONERILER

Calismalarimizi  yaparken o©ncelikle amacimiz, molekiler ve biyokimyasal
genetik tam istasyonunun su anki durumunu tespit edebilmek, akreditasyon
standartlarinin - 6ngordigt  sekilde ©n hazirlik kapsamunda bir takim iyilestirici
faaliyetlerde ve bununla ilgili dnerilerde bulunabilmekti. Laboratuvar akreditasyonu
konusunda bilgilerin arttirilmas: yaninda molekiler genetik tani laboratuvarlarinin
akreditasyonu konusunda bilgi veren bir 6n calisma yapilmasi da hedeflendi.

Bir laboratuvarin tam anlamiyla akreditasyona hazirlanabilmesi igin hem
organizasyon ve kalite yonetimi, hem de teknik gereklilikler acisindan ve bunlarin
belgelendirilmesiyle ilgili ciddi ve planl ¢alismalar gerekmektedir. Oncelikle kurumun
akreditasyon surecini istemesi, laboratuvar sorumlularimi ve calisanlarim bu yonde
desteklemesi gerekmektedir. Akreditasyon calismalarint yonlendirmek icin bir kalite
yonetim sorumlusu secilmeli veya bununla ilgili bir ekip kurulmalidir. Tim calisanlar
bu konuyla ilgili bilgilendirilmeli, herkesin bu siirece destek olmasi saglanmalidir.
Akreditasyon standardinda belirtilen hususlar dahilinde gerekli prosedirler, talimatlar
ve formlar kalite yonetiminden sorumlu Kisiler tarafindan hazirlanmalidir. Or:
Organizasyon ve gorev dagiliminin semasi ve bununla ilgili prosedir, yangin givenlik
talimat1 gibi belgeler hazirlanabilir. Kurulan bu belgelendirme sisteminin kontrolt ve
guncellenmesi kalite yonetim sorumlusu kisi veya ekip tarafindan takip edilmelidir.

Akreditasyon olay: aslinda gonulltlik esasina dayanmasina ragmen bugin bazi
ulkeler bazi hizmet alanlarinda bunu zorunluluk haline getirmislerdir. Ornegin italya da
Universitelerde verilen egitimin standardizasyonu icin ulusal akreditasyon belgesi almak
bir yukumltluk haline gelmistir (* Ima Pascucci’ den edinilen sozel bilgi)

Akreditasyon kavrami bugiin bir dinya akimi olmustur. Birgok kurum ve
kurulus verdikleri hizmet ve Urtnlerin dinya ¢capinda belirli standartlar1 yakalamas: ve
gegerliligini korumasi icin akredite olmak icin adeta yarismaktadirlar. Molekiler ve
genetik tam laboratuvarlarinin akreditasyonu konusu ise dinya genelinde yeni ve
gelismekte olan bir konudur.

Sonug olarak, bugiin saglik alaminda hizmet veren kurumlarin akredite olabilmek
amaciyla yaptiklari calismalar her gecen gin artmaektadir. Bu tez caismamizda

hazirlanan belgelerin ve buna yonelik yapilan onerilerin ileri donemde uygulamaya
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gegirilebilmesi ve akreditasyona 6n hazirlik ¢alismalarina ivme verilebilmesi en buyuk

temennimizdir.

59



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

KAYNAKLAR

Voorhoeve E, Kneppers ALJ, Patton S. Methods in Molecular Medicine. 2™ Ed., Totowa, NJ: R.
Ellesand R. Mountford Humana Pres Inc, 2004 359-364.

Halag E. Turkiye'de Gida Sanayinde Kalite ve Guvenlik Standartlari: Kavramlar, mevzuat ve
uygulamalar. Y Uksek Lisans Tezi, Akdeniz Universitest Sosyal Bilimler Engtitusii, Antalya, 2002: 3-
19.

Altunbag M. 1SO 9000 Standartlar1 ve Toplam Kalite Yonetiminin Uluslararast Pazarlamaya
Etkileri: i¢ Anadolu Bélgesi’ nde Bir Uygulama. Yiiksek Lisans Tezi, Erciyes Universites Sosyal
bilimler Enstitiisi, Kayseri, 2005: 8-73.

Eyitmis AM. Yiksek Ogretimde Toplam Kalite Y 6netimi ve Uludag Universitesi 1.1.B.F.’de 1SO-
9002 Kalite Giivence Modeli Onerisi. Yiiksek Lisans Tezi, Uludag Universites Sosyal Bilimler
Enstitiisii Calisma Ekonomisi ve Endiistri iliskileri Anabilim Dal1 Calisma Ekonomisi Bilim Dalr,
Bursa, 2000: 1-2.

Halis M. Paradigmadan Uygulamaya Toplam Kalite Yonetimi ve 1SO-9000 Kalite Glivence
Sistemleri. 1SO 9002 Kalite Belges Calismalar:. 1. Baski, istanbul: Beta Basim Yayim Dagitim A.S.
2000: 33-73.

Yalcin AS. Toplam Kalite Yoénetimi-l. Taga Y, Adan D, Giner G, Kutay FZ. T:bbi
Laboratuvarlarda Standardizasyon ve Kalite Yonetimi. 1. Baski, Ankara: Turk Biyokimya Dernegi,
2000: 4-9.

Guzel O. Akreditasyon, Sertifikasyon ve ilgili Yasa Taga Y, Adan D, Giiner G, Kutay FZ. T:bbi
Laboratuvarlarda Standardizasyon ve Kalite Yonetimi. 1. Baski, Ankara: Turk Biyokimya Dernegi,
2000: 31-33.

Burnett D. Recognition Of Medical Laboratories. Poyser KH, Sherwood RA. A Practical Guide To
Accreditation In Laboratory Medicine. 2™ Ed., London: KSC Printers Ltd, Tunbridge Wels, Kent,
2002: 3-19.

Gonzalez AF, Garrett CT. Establishing a Molecular Diagnostic Laboratory. Davey FR, Nakamura
RM, Pincus MR, Woods GL. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 19" Ed.,
USA: W.B. Saunders Company, 1996: 1354.

10) International Standard for Organization (1SO). SO 15189:2007 Medical Laboratories-Particular

Requirements for Quality and Competence. 2™ Ed., Switzerland: 1SO Copyright Office, 2007: 1.

11) Akyurt N. Hastandlerde Akreditasyon Standartlari: istanbul’ daki Ozel Hastanelerin Radyol ji

Yoneticilerinin Standartlani Ne Olglide Yerine Getirildigi Konusundaki Gorslerine iliskin Bir
Arastirma. Doktora tezi, istanbul Universitesi Sosyal Bilimler Engtitlsi Isletme Anabilim Dali
Y 6netim ve Organizasyon Bilim Dals, istanbul, 2007: Onstz-8.

60



12) Joint Commission International (JCI). Joint Commission International Accreditation Standards for
Clinical Laboratories. 1% Ed. , USA.: Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations, 2002: 1.

13) Ozer S. Hizmetlerde Kalite- Banka Hizmetlerinde Kalite Uzerine Bir Tilketici Arastirmasi. Y iiksek
Lisans Tezi, Atatirk Universites Sosyal Bilimler Enditiisii Isletme Anabilim Dal1, Erzurum, 1997:
13.

14) Bergman B, Klesfjd. Quality From Customer Needs to Customer Satisfaction. Sweden: Mc Graw
Hill Company, 1994: 16.

15) Johnson RS. TQM Management Process for Quality Operations. Milwaukee: ASQC Pres, 1993:
238.

16) Adan D. Kalite Yonetimi. Ceviri Editori: Adan D, Tietz Klinik Kimyada Temel /lkeler. 1. Baski,
Ankara: Palme Y ayincilik, 2005: 286-287.

17) Kagmeioglu CH. Uretim Oncesi Kalite Kontroltinde Taguchi Y 6ntemi ve Kiikirt dioksit Giderici
Sitrat  Yontemine Uygulanmasi. Doktora Tezi, Anadolu Universites Sosyal Bilimler Engitiis
Isletme Anabilim Dal1, Eskisehir, 1998.

18) Shewhart WA. Economic Control of Quality of Manufactured Product. USA: George Washington
University Ceepress, 1986.

19) Juran JM. Juran of Planning for Quality. New Y ork: Free Press, 1988: 4-5.

20) Bozkurt R, Odaman A. 1SO 9000 Kalite Glivence Sstemleri. Ankara: MPM Yayinlari, 1995: 4.
21) Feigenbaum AV. Total Quality Control. 3“Ed., Singapore: Mc Graw-Hill Inc., 1991.

22) Crosby P. Quality is Free. Cambridge: Mc Graw- Hill Book Company, 1979: 38.

23) Collard R. Total Quality: Success Through People. 2™ Ed., London: Institute of Persone
Management, 1993: 12.

24) Crosby P. Quality Without Tears. Cambridge: Mc Graw-Hill Book Company, 1984: 5-84.
25) Taguchi G, Clasing D. Robus Quality. Harvard Business Review. 1990: 65-75.

26) Bergman B, Klesfjo B. Quality From Customer Needs to Customer Satisfaction. Sweeden: Mc
Graw-Hill Book Company, 1994.

27) Efil 1. Toplam Kalite Yonetimi ve SO 9000 Kalite Giivence Sistemi. 4. Baski, istanbul: ALFA Basim
Y ayim Dagitim, 1999; 23-127.

28) Mitra A. Fundamentals of Quality Control and Improvement. New Y ork: Macmillan Publishing
Company, 1993.

61



29) Adan D. Klinik Laboratuvarda Kalite Uygulamalari Sunumu. 2. Yiksd Ozdemir Amsina
Duizenlenen Protein Sempozyumu. Adana, 5 Subat 2009.

30) Redhouse Sozliigii. 20. Baski, Istanbul, 1993: 208.
31) Chandra MJ. Satigtical Quality Control. USA: CRC Press, 2001: 1.

32) Erisim: http://www.bauer.uh.edu/ekirche/spc.pdf  Erisim Tarihi: 31.05.09.

33) Erisim: http://www.mevzuatdergisi.com/2006/04a/01.htm Erisim Tarihi: 04.01.2009.

34) TSSO 9005 Kalite S6zlligl. TSE, 1995: 3.
35) Aytimur S. Kalite Sistem Dokiimantasyonu. istanbul: Kalder Y ayinlari, 1994.

36) Kovana A. Toplam Kalite Yonetimi Fakat Nasil?. 4. Baski, Istanbul: Sistem Yayincilik, 2007: 10-
15.

37) Adan D. Toplam Kalite Yonetimi-11. Taga 'Y, Adan D, Gliner G, Kutay FZ. T:bbi Laboratuvarlarda
Sandardizasyon ve Kalite Yonetimi. 1. Baski, Ankara: Turk Biyokimya Dernegi, 2000: 10-12.

38) Ishikawa K. Le TQC ou la Qualité a’'la Japonaise. Paris: AFNOR, 1981.: 29.
39) Juran JM, GrynaF. Quality Planning and Analysis. USA: McGraw-Hill, 1988: 12.

40) Ishikawa K. Ceviri Editori: Yayla N, Ordas S. Toplam Kalite Kontrol. 2. Baski, istanbul: Kalder
Yayinlart No 7, 1997: 92-99.

41) Ozer S. “Toplam Kalite Kontrol Neden Nasil? Kalite Dergisi 1990; 9: 9.
42) Engels JF, Blackwell RD, Minlard PW. Consumer Behavior. Florida: Drydn Press, 1993.

43) Ycel D. Klinik Laboratuvarlarda Toplam Kalite Y énetimi. Klinik Laboratuvarlarda Standardizasyon
ve Kalite Glivencesi Egitim Uygulama Toplantisi-111. Adana, 31 M art-3 Nisan 2000: 7-13.

44) wWidtfddt AK, Widtfeldt JR. Tota Quality Management in American Industry. AAOHN J, 1992;
40: 311-318.

45) Erisim: http://www.mevzuatdergisi.com/yazarlar/ovgu-emgin.htm  Erisim Tarihi: 04.01.2009.

46) Erisim: http://www.xing.com/net/artikalite/kalite-si steml eri-ve-yoneti ml eri-hakkinda-genel -tartisma-
platformu-242979/odul-17728118/  Erisim Tarihi: 20.11.2009.

47) Erisim: http://www.kalder.org.tr/genel/15kongre/sunumlar/cetin_vyalcin.pdf  Erisim Tarihi:
13.12.2009

62


http://www.bauer.uh.edu/ekirche/spc.pdf
http://www.mevzuatdergisi.com/2006/04a/01.htm
http://www.mevzuatdergisi.com/yazarlar/ovgu-emgin.htm
http://www.xing.com/net/artikalite/kalite-sistemleri-ve-yonetimleri-hakkinda-genel-tartisma
http://www.kalder.org.tr/genel/15kongre/sunumlar/cetin_yalcin.pdf

48) Adan D. T:bbi Laboratuvarlar Icin fyi Klinik Laboratuvar Uygulamalar: Kilavuzu. 1. Baski, Ankara:
Tirk Biyokimya Dernegi Yayinlari, 2001: 2.

49) Erisim: http://www.saglikyonetimikongresi.org/OnlineWebEditor/userfiles SYK_Sunumlar/BA-
SKA.pdf  Erisim Tarihi: 13.03.2008.

50) Nationa Committee for Clinical Laboratory Standards: A Quality System Model for Health Care.
Proposed Guideine GP26-A, National Committee for Clinical Laboratory Standards, 1999.

51) Berte M L. Laboratory Quality Management: A Road Map. Clin Lab Med 2007; 27: 771-790.

52) Erisim: http://www.westgard.com/quality-goals-systems.htm  Erisim Tarihi: 16.10.2009.

53) inal TC. Clinical Laboratory Accreditation. Ann Med Sci 2007; 15: 1-6.

54) Adan D, Yalain T. Tibbi Laboratuvarlarda Kalite Standartlari. Taga Y, Adan D, Guner G, Kutay
FZ. Tibbi Laboratuvarlarda Sandardizasyon ve Kalite Yonetimi.1. Baski, Ankara: Turk Biyokimya
Dernegi, 2000: 18-23.

55) Erisim: http://www.tse.org.tr/turkish/standard/copyright_information_brochure.pdf ~ Erisim Tarihi:
20.12.2009.

56) Ataman E. Dis Ticarette Standardizasyon Rejimi Karari. Gumrik Birligi Surecinde Turkiye 1996;
23: 96-97.

57) Tuncel P. Diger Kalite Standartlari. Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyon Siireci Kursu. izmir, Mart
2008: 5-6.

58) Unlii A. Kalite Standartlarimin Tirkiye Ekonomisi Uzerindeki Etkileri. Yiksek Lisans Tezi,
Canakkale On Sekiz Mart Universites Sosyal Bilimler Engtitiisii Tktisat Anabilim Dal1, Canakkale,
2006.

59) Unlii A. Kalite Standartlarimin Tirkiye Ekonomisi Uzerindeki Etkileri. Yiksek Lisans Tezi,
Canakkale On Sekiz Mart Universites Sosyal Bilimler Engtitiisii Tktisat Anabilim Dal1, Canakkale,
2006.

60) Rauch CA, Nichols J. Laboratory Accreditation and Inspection. Clin Lab Med 2007; 27: 845-858.

61) inal TC. Akreditasyon Sireci. Tibbi Laboratuvarlarda Kalite ve Akreditasyon Egitim Toplantis.
Antakya, 25-28 Haziran 2008: 65.

62) Ergenoglu AS. Saglik Kurumlarimin lyilestiren Hastane Anlayisi ve Akreditasyon Baglaminda
Tasarimi ve Degerlendirilmesi. Doktora Tezi, Yildiz Teknik Universites Fen Bilimleri Engtitiisil,
Istanbul, 2006: 80-83.

63) Akyurt N. Hastandlerde Akreditasyon Standartlar: istanbul’daki Ozel Hastanelerin Radyoloji
Yoneticilerinin Standartlart Ne Olglide Yerine Getirildigi Konusundaki Goriislerine iliskin Bir
Arastirma. Doktora tezi, istanbul Universites Sosyal Bilimler Engitiisii isletme Anabilim Dali
Y énetim ve Organizasyon Bilim Dal1, istanbul, 2007.

63


http://www.saglikyonetimikongresi.org/OnlineWebEditor/userfiles/SYK_Sunumlar/BA
http://www.westgard.com/quality-goals-systems.htm
http://www.tse.org.tr/turkish/standard/copyright_information_brochure.pdf

64) Cimrin D. 1SO 15189 Nedir?. Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyon Siireci Kursu. izmir, Mart
2008: 7-8.

65) Adan D. Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 (ILU) ilkeleri. Taga Y, Adan D, Giiner G, Kutay FZ. T:bbi
Laboratuvarlarda Standardizasyon ve Kalite Yonetimi. 1. Baski, Ankara: Turk Biyokimya Dernegi,
2000: 15-16.

66) OECD. OECD Guiddines for Quality Assurancein Molecular Genetic Testing. OECD, 2007: 2-6.

67) JCI. Join Commission International Accreditation Standards For Clinical Laboratories. 2" Ed., USA:
JCAHO, 2009: 2-120.

68) McGovern MM, Benach M, Wallenstein S, Boone J, Lubin IM. Personnel Standards and Quality
Assurance Practices of Biochemical Genetic Testing Laboratories in The United States. Arch Pathol
Lab Med 2003; 127: 71-6.

69) Hofgartner WT, Tait JF. Characteristics of Clinical Molecular-Genetic Testing Laboratories in
United States. Clin Chem 1998; 45; 1288-1290.

70) Neumaier M, Braun A, Wagener C. Fundamentas of Quality Assessment of Molecular
Amplification Methods in Clinical Diagnostics. Clin Chem 1998; 44: 12-26.

71) Mc Govern MM, Benach MO, Wallenstein S, Desnick RJ, Keenlyside R. Quality Assurance in
Molecular Genetics Testing Laboratories. JAMA 1999; 281: 845-847

72) Miller CR, EMQN. Quaity Control in Mutation Anaysis. The European Molecular Genetics
Quality Network (EMQN). Eur J Pediatr 2001; 160: 464-467.

73) Patton S, Stenhouse S. Draft Best Practice Guiddines for Laboratory Internal Quality Control. Draft
Guiddinesfor Internal Quality Control, 2001.

74) Libeer JC. Role of Externa Quality Assurance in Assessing and Improving Quality in Medical
Laboratories. Clinica Chemica Acta 2001; 309: 173-177.

75) Adan D. Guidelines and Standards for Quality Assurance in Clinical Molecular Genetic Testing. I11.
International Congress of Molecular Medicine. istanbul, 7 May 2009.

76) 1S0. 1SO 15189 Medical Laboratories-Particular Requirements for Quality and Competence. 2™ Ed.,
Switzerland: 1SO 2007, 2007.

77) Ozbek A. Kalite Sisteminde Belgeler. Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyon Siireci Kursu. izmir,
Mart 2008: 13.

78) Dogan Y. Yerlesim ve Cevresd Kosullar. Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyon Siireci Kursu. izmir,
Mart 2008: 26.

79) Ozbek A. Kalite Sisteminde Belgder. Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyon Siireci Kursu. izmir,
Mart 2008: 13.



80) Arpact A. Ozel Kurumlarda Kalite Kontrol Uygulamalari. |. Ulusal Tamda Molekiler Genetik
Kongresi. Adana, 18-22 Nisan 2002: 80.

81) inal TC. Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyonun Yeri. Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyon
Siireci Kursu. izmir, Mart 2008: 3.

82) Attila G. Genetik Testlerin Standardizasyonu. |. Ulusal Tamda Molekiller Genetik Kongresi. Adana,
18-22 Nisan 2002: 81.

83) Vance G. CAP Accreditation of Genetics Testing Laboratories. Genetic Alliance-Genetic Days on
the Hill, Washington, 27-29 July 2007.

84) Erisim: htpp://www.merih.net/ml/woguzen21.ntm  Erisim Tarihi: 14.12.2009.

85) Erisim: htpp://www.merih.net/ml/hulkuz1l.htm Erisim Tarihi: 14.12.2009.

86) Cimrin D. Sirecin Planlanmasi. Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyon Sireci Kursu. izmir, Mart
2008: 15.

65


http://www.merih.net/m1/woguzen21.htm
http://www.merih.net/m1/hulkuz11.htm

OZGECMIS

Adi Soyad: : Asuman ERASLAN

Dogum Tarih ve Yeri : 01.07.1978

Medeni Durumu . Bekar

Adres . Glvenevler Mah. 51. Sok. Utku Sitesi Blok: A No: 23
Y enisehir/MERSIN

Telefon : 05332384025

Faks ;-

E.posta . dr-asuman@hotmail.com

Mezun Oldugu Tip Fakiiltes : Erciyes Universitesi

Varsa Mezuniyet Derecess  : lyi

Gorev Yerleri . Cankiri, Eldivan Saglik Merkezi;
Ankara, Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Acil Tip
Anabilim Dalx;
Mersin, Ozel Mersin Poliklinigi

Dernek Uyelikleri . Tark Tabipler Birligi, Turk Biyokimya Dernegi,
Turk Klinik Biyokimya Dernegi

Alinan Burslar . Erasmus Staj Bursu

Y abana Dil(ler) . Ingilizce, Almanca, italyanca

Diger Hususlar ;-

111


mailto:dr-asuman@hotmail.com

EK-1 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal

Genetik Tam Istasyonu Laboratuvar El Kitabi

Laboratuvar El Kita

Editér Unvam Ach Soyadt:

Gorevi: XXXXXXX

Adres ve Iletisim Bilgileri:
Telefon: XXXXXXX

Web Adresi: www.XXXX.com.tr

67



http://www.xxxx.com.tr

aa
&

EK-1 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal

Genetik Tam Istasyonu Laboratuvar El Kitabi

Laboratuvar El Kitab1

Icindekiler

Onsdz

1. Laboratuvarin Kurulus Amaci ve Kapsami
2. Laboratuvar Hakkinda Genel Bilgiler

2.1

2.2.
2.3.

24,
2.5.
2.6.

2.7.
2.8.
2.9.
2.10.
211

Laboratuvarin Hizmetleri

2.1.1. Laboratuvarin Test Listesi

2.1.2. Orneklerin Laboratuvara Kabulii

2.1.3. Arastirma Gelistirme

2.1.4. Egitim ve Ogretim

Politika ve Stratgjimiz

Laboratuvar Organizasyonu ve 'Y 6netimi

2.3.1 Kalite Guvencesi

Laboratuvarimizdaki Gorevliler

Laboratuvarin Kurum Icindeki ve Laboratuvar Ici Y erlesimi
Laboratuvar Donanmim

2.6.1. Laboratuvardaki Cihazlar ve Bilgisayarlar
2.6.2. Malzemeler

2.6.3. Ayiraglar, Kimyasal Maddeler ve Referans Materyaller
Laboratuvarin isleyisi ve Surecleri
Degerlendirme ve Denetleme

Laboratuvar Bilgi Sistemi

Laboratuvar Guvenligi

Belgelendirme Sistemi

2.11.1. Yasal Mevzuat ve Iliskili Dokiimanlar
2.11.2. Laboratuvar El Kitabi

2.11.3. Prenatal Tan Isleyis Kilavuzu

2.11.4. Ligteler

2.11.5. Prosediirler

2.11.6. Talimatlar

2.11.7. Formlar

2.11.8. Kayitlar

Dokiiman Kodu: ... Surim No: ... Yayin Tarihi: gg/aalyy | SayfaNo: 1

68




R

EK-1 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu Laboratuvar El Kitabi

2.12. Belgelerin Saklandigi Alanlar

Dokiiman Kodu: ...

Surim No: ...

Yayin Tarihi: gg/aalyy

SayfaNo: 2

69




aa
&

EK-1 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu Laboratuvar El Kitabi

Onsoz

Bu Laboratuvar El Kitabi, laboratuvar personelinin, kliniklerde galisan doktorlarin ve
bilgi almak isteyen hasta ve hasta yakinlarimin laboratuvar hakkinda bilgilendirilmesini,
l[aboratuvarin isleyisinin izlenmesini, laboratuvarla ilgili belgelere ulasilabilmesini ve
Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiler ve
Biyokimyasal Genetik Tam Istasyonunun tamtilmasinmi  saglamak amaciyla
hazirlanmustir.

Bu el kitabi, hemoglobinopati agisindan riskli ailelerin belirlenmesini, tasiyici veya
riskli ailelerin prenatal tantya yonlendirilmesini, insan kaynakli materyallerin (kan ve
doku) analiz edildigi test sistemlerini, analiz 6ncesi (preanalitik), analiz (analitik), analiz
sonrast (postanalitik) degiskenlerini, hasta sonucglarimn raporlanmasini, ayiraglarin
Ozelliklerini ve saklanmasini, cihazlarin kontrolt ve bakimlari gibi tim laboratuvar
islerini kapsamaktadr.

Bu el kitabi genel olarak tanitim ve esas sorularin yanmitlanmasi igin diizenlenmistir.
Laboratuvarimiza kapak sayfasindaki iletisim adresinden ulasabilir, 0Ogrenmek
istediginiz bilgileri alabilirsiniz.

Laboratuvarimiz sizlere, guvenilir ve zamaninda sonuglar vermeyi kendine amag
edinmistir.

Saygilarimizla

Cukurova Universitesi T1p Fakiiltesi
Tibbi Biyokimya Anabilim Dal1
Biyokimyasal ve Molekiiler Genetik Tam istasyonu
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1. Laboratuvarin Kurulus Amac ve K apsam

Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dalr’ na bagli olarak
kurulan Molekiler ve Biyokimyasal Genetik Tam Istasyonu, Kacin Hastaliklar: ve
Dogum Anabilim Dal1 Perinatoloji Klinigi ve Pediatrik Hematoloji Klinigi ile beraber
hemoglobinopati prenatal (dogum oOncesi) tam hizmeti vermektedir. Bunun yamnda
hemoglobinopatiler agisindan da rutinde tarama hizmetlerini vermektedir.
Laboratuvarimizda analizler ginimuizin cagdas teknikleriyle yapilip, basta Cukurova
Bolgesi olmak Uzere tum Turkiye'ye hizmet sunmaktadr.

2. Laboratuvar Hakkinda Genel Bilgiler

Laboratuvarimiz  Universitemiz Tip Fakiltess Tibbi Biyokimya Anabilim Dal
blnyesinde yer almaktadir. Yeri Tip Fakiltesi Dekanlik Binast Temel Bilimler Bolimiui
kuzey cephesi 3. katindadir. Analizler icin basvurular Tibbi Biyokimya Anabilim
Dalina yapilmakta olup, érnekler burada alinmaktadir.

Hemoglobinopati prenatal tamsi ve rutin tarama hizmetleri bu laboratuvarda
yapilmaktadir.

Gorevi Ad Soyad (Varsa Unvan) fletisim Telefonu

Laboratuvar Direktori

Belgelendirme Sorumlusu

Risk Y 6netim Sorumlusu

Guvenlik Sorumlusu

Cihaz Sorumlulari

Teknik Damgman

Kalite Sorumlusu
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2.1. Laboratuvar Hizmetleri
2.1.1. Laboratuvarin Test Listes
Y apilan Biyokimyasal ve Molekuler Analizler:
Hemoglobinopatiler agisindan prenatal tan
Tam kan sayimi
Hb Elektroforezi
Oraklasma Testi
HPLC
Hb A,, Hb F Kantitatif Tayini
Alfave beta globin zincirlerinin molekiler yontemlerle analizi

o O O O o o

Hemoglobinopatiler agisindan rutin tarama

o Tamkan sayimi
Hb Elektroforezi
Oraklasma Testi
HPLC
Hb A,, Hb F Kantitatif Tayini

0 Alfave betaglobin zincirlerinin molekiler yontemlerle analizi

2.1.2. Orneklerin Laboratuvara K abulii
Ornekler Tibbi Biyokimya Anabilim Dal1 icerisinde bulunan 1 No’lu laboratuvarda
alinmaktadir. Kan 0Ornegi Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Uzmanlik Arastirma

o O o o

Gorevlileri tarafindan EK -7'de yazildig1 gibi alinmaktadir. Kan alinan kissmda kan
alma seti (pamuk, enjektdr, alkol, etiketli EDTA K-3'IU tdpler, turnike) kayit islemi icin
kullanilan bilgisayar, hasta onam formu ve poliklinik defteri bulunmaktadir. Alinan kan
ornekleri tuplere konur ve tUzerine hastamin ad-soyad, cinsiyet ve yas bilgileri yazilarak,
yan tarafta bulunan 2 No’ lu laboratuvara tasinir. Bu siireg “Laboratuvara Ornek Kabul”
belgesi olarak hazirlanir ve “Preanalitik Slire¢” dosyasinda muhafaza edilir.
Laboratuvarimiz hafta i¢i ginlerde, saat 8:30 ile 17:00 saatleri arasinda hizmet
vermektedir.
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2.1.3. Arastirma ve Gelistirme

Laboratuvarimizda hasta sonuclar: siirekli olarak degerlendirilir. Sonuglarin hastaya
sagladig1 yararlilik derecelerine gore test yontemleri belirli araliklarla gbzden gegirilir.
Teknolojik gelismeler izlenir. Eski yontemler, hastaya sagladig: yarar ve mali agidan
yenileri ile kiyaslanarak gerekiyorsa degistirilir.

2.1.4. Egitim ve Ogretim

Laboratuvarimiz Universite kapsamindadir. Bu nedenle tip fakiltesi mezuniyet sonrasi
uzmanlik egitimi ve yuksek lisans-doktora Ogrencilerinin egitimlerine uygun olarak

yapilandirilmustur.

2.2. Palitika ve Strategjimiz
Laboratuvarimiz  sorumlulugunun, klinisyenin test ve konsiltasyon isteminde
bulundugu andan sonucun hasta yararina kullanildigi ana kadar gegen slreci
kapsadiginin bilincindedir. Bu nedenle, kaynaklari etkin ve verimli kullamp analizleri
hizla yaparak klinik agidan yararli sonuglari zamaninda ulastirir. Bunu gergeklestirmek
icin asagida belirtilen kosullar saglanir:
Hasta 6rnegi alma, tasima, saklama ve analiz i¢in drnek hazirlama kosullarina
uyulur.
Hasta raporlarim verme sureleri yontem gerekliliklerine gére belirlenir ve
duyurulur.
Hasta sonuclarinin hasta bilgileri ile uyumu degerlendirilir. Gerektiginde
klinisyenle iletisime gegilerek degerlendirmeler yapulir.
Laboratuvar giivenligi konusunda bilgilendirme egitimleri yapilir.
Hasta bilgi ve sonuclari gizlilik ilkesine gore saklanmir (Laboratuvar bilgi
sisteminin guvenilirligi).
Tibbi ve mesleki etik ilkelerine baglilik saglanir.
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2.3. Laboratuvar Organizasyonu ve Y Onetimi
Molekiiller ve Biyokimyasal Genetik Tami Istasyonumuz, Cukurova Universitesi Tip
Fakultesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dalr’ na bagli olarak faaliyet gostermektedir.
Laboratuvarimizin sorumlu yoneticisi Tip Fakiltesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dali
Ogretim Uyeleri arasindan atamr. Laboratuvar yoneticisi kalite sorumlusu olamaz ve
kalite sorumlusu laboratuvarda gorevli olmayan Ogretim Uyeleri arasindan bilgi ve
deneyimlerine gore atanir. Testlerin yontemlerine ve cihazlara goére goreviendirmeler
yapilr.
Laboratuvarimizda tipta biyokimya uzmanhg: arastrma gorevlileri de gorev
yapmaktadir. Gorev tammmlamalar: yapulir.
Saglik teknik elemanlari ve biyologlar laboratuvarda gorev yapmaktadir. Gorev
tamimlar:, yetki ve sorumluluklar: belirlenir (Insan kaynaklar1 dosyasinda gorev ve
sorumluluklarlailgili belgelere ulasilabilir).
Laboratuvarimizda belgelendirme, guvenlik, temizlik isleri, dogal afet, risk 6lgme ve
degerlendirme sorumlular1 belirlenir (Bununla ilgili bilgiler gorev ve sorumluluklar
belgesinde bulunmaktadir).
Laboratuvar bitgesi bir yillik yapilir (Konuylailgili bitge dosyasina bakilabilir).
Tyilestirici aktiviteler icin preanalitik, analitik ve postanalitik stirecler izlenir ve sonuglar
degerlendirilir (Ilgili belgeler degerlendirme ve denetim dosyasindadir).
Laboratuvar organizasyonu ve yonetimiyle ilgili belgelendirme (laboratuvar el kitabi,
prosedurler, talimatlar, formlar ve bunlarin listeleri) sistemi olusturulur. Bunlarin yerleri
belgelendirme listesinde belirtilir ve iliskili dosyada saklanir.
Kayitlarin tutulma ve saklanma prosedurleri belirlenir.
2.3.1. Kalite Glvences
Laboratuvarimizin kalite politikasim, bu laboratuvar el kitabinda yazdiklarimizin
(sonuglarin klinik agidan yararli, guvenilir, zamaninda ve kaynaklarin etkin ve verimli
kullanilmasi) yerine getirilmesi olusturur. Bunun igin:

Kalite glivencesi, kalite sorumlusu tarafindan yarttdldr.

Kalite sorumlusu laboratuvarda gorev almayan Ogretim Gyeleri arasindan

secilmeye 6zen gosterilir.
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Kalite sorumlusu Tibbi Biyokimya Anabilim Dalr’na ve Tip Fakiltesi
Dekanligina kars1 sorumludur.

Laboratuvarin isleyisiyleilgili ¢esitli anketler diizenlenir.

Belgelerin kilavuzun gerekliliklerine gére diizenlenme durumu degerlendirilir.
Kilavuz gerekliliklerinin yerine getirilme durumuyla ilgili yilda 1 rapor
dizenlenir (Gerekli belgeler degerlendirme ve denetim dosyasinda
bulunmaktadir).

2.4. Laboratuvarimizdaki Gorevliler

24.1. X adet arastirma gorevlisi ve Y adet teknik eleman laboratuvarimizda gorev
yapmaktadir. Yetki ve sorumluluklar belgelerde belirtilir (Belgelere laboratuvar insan
kaynaklar1 dosyasindan ulasilabilir).

2.4.2. Gorev cizelgeleri ve izin-rapor durumlarindaki yedekler 2 aylik gorev dagilim
cizelgesinde belirtilir.

2.4.3. Laboratuvar calisanlarinin katilacaklar1 kurslar, kongre veya egitim toplantilari
Onceden planlanir ve “Gorev Dagilim Cizelgesi” buna gore yapilir.

2.4.4. Laboratuvar calismalarinin durumu ve performansi yapilan anketlerin sonuclarina
gore degerlendirilir.

2.5. Laboratuvarin Kurum icindeki ve Laboratuvar ici Yerlesimi
Laboratuvarimizin kurum igindeki yerlesimi 2. maddede agiklanmaktadir.
Laboratuvarimizin i¢ yerlesim plam “Laboratuvar Yerlesimi” dosyasinda gosterilmekte
olup kapsadhgi tim alanlar (6rnek kabul boliml, cihazlar ve bulunduklar: yerler,
cihazlarla ilgili malzemelerin, kitlerin, dosyalarin muhafaza edildigi bolumler gibi
IKLU kilavuzunun 2.4.2.2-2.4.2.9 Maddelerinde belirtilen kisimlar) agiklanr.

2.6. Laboratuvar Donanimi

2.6.1. Laboratuvardaki Cihazlar ve Bilgisayarlar

Laboratuvarimizdaki cihazlarin listesi “Cihaz Dosyasi”nda bulunur. Dosyada her
cihazin kimlik bilgisi, bakim, onarim kayitlarin igeren belgeler mevcuttur. Cihaz satin
alma prosedurii ve yazilmis olan teknik sartnamelere iliskin belgeler ilgili dosyalarda
bulunur. Cihazlarin yerlesimleri Ureticilerin belirttikleri gerekliliklere gbre yapilir.
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Yerlesim, gerekli goérilen glvenlik ve cevre kosullarina goz 6ntine alinarak yapilir
(Konuylailgili agiklamalar cihaz el kitaplarinda bulunmaktadir).

2.6.2. Malzemeler

Laboratuvarimizda kullanilan materyal listesi “Malzeme Dosyasi” nda bulunur.
Malzemelerin 6zelliklerine ve kullannm durumlarina gore, her malzeme hakkinda
bilgiye erisilebilecek sekilde hazirlanmis belgeler mevcuttur. Yerlesimleri, 6ngorilen
guvenlik ve gevre kosullarina gére yapulir.

2.6.3. Ayrraclar, Kimyasal Maddeler ve Referans M ateryaller

Ayirac ve kimyasal madde listesi “Ayirag ve Kimyasal Madde Dosyasi” ndadir. IKLU
2.4.3.6 Maddesine uygun olacak sekilde dosyalar hazirlanir. Yerlesim gerekli gorilen
guvenlik ve gevre kosullarina gére yapulir.

2.7. Laboratuvarimizn Isleyisi ve Siirecleri

271 Test isteme, ©Ornek kabuli gibi preanalitik sureci olusturan basamaklar
belgelendirilerek “Preanalitik Stire¢” dosyasinda saklanir.

2.7.2. Laboratuvarimizin test listesindeki tim testlerin analiz yontemleri “Analitik
Siureg” dosyasinda bulunur. Cihazlara, yontemlere gore siniflandirmalar yapilarak genel
bilgiler halinde listeler hazirlamr. Analizi sonlanmis drneklerin ve ¢ozeltilerin atilma
prosedirleri bu dosyada yer alir.

2.7.3. Postanalitik stire¢ kapsaminda test sonuclarinin onayi, hasta test sonug raporuna
yazilmasiyla ilgili prosedir “Postanalitik Stire¢” dosyasinda bulunur.

IKLU 2.5.3.1-2.5.3.10 maddelerinin gereklilikleri yerine getirilecek sekilde diizenlenir.
Bu belgeler de “Postanalitik Siire¢” dosyasinda saklanir.

2.8. Degerlendirme ve Denetleme

Laboratuvarin 6 aylik ve 1 yillik degerlendirme ve i¢ denetim programi bulunur. Bu
program ve prosedirler “Degerlendirme ve Denetim” dosyasinda bulunur.

2.9. Laboratuvar Bilgi Sistemi
Laboratuvar Bilgi Sistemi Dosyasindaki bilgiler tiim personel tarafindan 6grenilir. Bu

sisteme erisimine izin verilenler bellidir.

Dokiman Kodu: ... Strdm No: ... Yayin Tarihi: gg/aalyy | SayfaNo: 9

76




aa
&

EK-1 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu Laboratuvar El Kitabi

2.10. Laboratuvar Guvenligi

Laboratuvar Guvenligi El Kitabi her gérevlinin okuyup imzaladig: bir kitaptir.
Denetimlerde personelin bu kitaba ulasma ve bilgi-beceri durumu degerlendirilir.
Guvenlik sorumlusunun adi ve soyad: belirlidir.

2.11. Belgelendirme Sistemi

Laboratuvarimizin  belgeleri asagida listelenen dosyalarda muhafaza edilir.
Laboratuvarimizla ilgili bilgilendirici belge ve el kitaplar: iliskili birimlere dagitilir.
Belgelendirme sistemi sorumlusu bellidir.

2.11.1. Yasal Mevzuat veiliskili Belgeler (Kilavuz, Standart, iK L U)

2.11.1.1. Molekiiler Laboratuvarlar icin (OECD Kilavuzu, 1SO 15189 ve JCI
Standardi)

2.11.1.2. iKLU Kilavuzu

2.11.2. Dosyalar

Insan Kaynaklari Isimlere Gére Gorev ve Sorumlul uklar
Her Calisamin Kisisel Dosyasi (mezun oldugu okul,
is deneyimi, katildig1 egitim toplantilari, terfileri

vb.)
Ise Alma Prosediirleri
Gorev Cizelgderi
IKLU Madde 2.4.1.1-2.4.1.8
Y erlesim Dosyas Laboratuvarin i¢ Yerlesiminin Ayrintili Plam ve
Aciklamalar
IKLU Madde 2.4.2.1-2.4.2.9
Cihaz Dosyas Cihaz Ligesi
Cihaz Kimlikleri
Cihaz Gegerliligi Prosedir
Cihaz Bakim Onarim Cizelges

Satin Alma Prosediiri
iKLU 2.4.31-2.4.35

M alzeme Dosyasi Malzeme Listes
Malzeme Envanteri
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Ayirag ve Kimyasal Madde Dosyas

Ayirag ve Kimyasal Madde Listesi
Saklama Kosullart

Kullanma Kayitlari

IKLU Madde 2.4.3.6-2.4.3.8

Preanalitik Sire¢ Dosyas

Analizler Igin Hastadan Ornek AlmaKosullar:
Hasta Orneklerinin Saklanmasi ve Laboratuvara
Ulastirma Kosullar:

Laboratuvara Ornek Kabul i

Test istem Formu

Analitik Sirec Dosyasi

Y ontem Ligtes

Y éntemler Dosyasi

Y 6ntem Gegerliligini Kanitlama Prosediirii
Istatistiksel Kalite Kontrol

Istatistiksel Olmayan Kalite Kontrol

Atik Imhasi

IKLU Madde 2.5.2.1-2.5.2.10

Postanalitik Sire¢ Dosyasi

Hasta Rapor Ornegi

Referans Araliklar

Kritik Degerler

Test istek Sonug Alma Siireleri
Kayit ve Arsiv

IKLU Madde 2.5.3.1-2.5.3.10

Deger lendir me ve Denetim Dosyas

Kalite Giivence Programi ve Prosediirii (I¢ Kalite
Kontrol ve Dig Kalite Kontrol)

Oz Degerlendirme

I¢c Denetim

Sikayetler

IKLU Madde 2.6.1-2.6.5

Egitim ve Ogretim Dosyas

Bir yillik egitim plam

Butce Dosyas
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2.11.3. El Kitaplar
Laboratuvar El Kitabi
Laboratuvar Guvenligi El Kitabi
2.11.4. Tablolar/Listeler
Test Listesi
Referans Araliklari
2.11.5. Prosediirler

Kayit ve Kan AlmaIsleyis Prosediri

2.11.6. Talimatlar
Venden Kan Alma Talimat1
2.11.7. Formlar

Bilgilendirilmis Onay Formu

2.11.8. Kayitlar
Anket Sonuglar
Sikayetler

Oneriler

2.12. Belgelerin Saklandigi Alanlar (oda, dolap vb)

Dokiiman Kodu: ... Surim No: ...

Yayin Tarihi: gg/aalyy

SayfaNo: 12
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@ EK-2 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dal1 Molekiiler ve Biyokimyasal
=~ Genetik Tam Istasyonu Prenatal Tan Isleyis Kilavuzu

CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

PRENATAL TANI iSLEYIS KILAVUZU

DOKUMAN NO:

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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EK-2 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu Prenatal Tan Isleyis Kilavuzu

PRENATAL TANI iSLEYIS KILAVUZU

A) PREANALITIK SAFHA
1) Prenatal Tari Ailesinin Basvurmasi: Aile, Pediatrik Hematoloji Bilim Dalindan veya

Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Polikliniginden konsliltasyon kagid: ile Tibbi Biyokimya
Anabilim Dalina prenatal tam icin basvurur. Ilgili arastrma gorevlisi tarafindan
karsilanarak islemler icin 1 No’ lu laboratuvara yonlendirilir.

2) Aile Oykisiinin Ahnmasi: Prenatal tam anemnez formundaki bilgiler arastirma

gorevlisi tarafindan aileden Ggrenilerek bilgisayara kaydedilir. Daha sonra bu formun
yazicidan ciktisi alinarak ailenin dosyasina konur.
3) Onam Formunun Doldurulmas:: Aile yapilacak islemler ve nigin yaptirdig

konusunda bilgilendirilir, bu konudaki sorulari cevaplanir. Aile, doktor ve sahit
tarafindan onam formu imzalanir.

4) Aileden Kan Alinmasi: Molekiler ve biyokimyasal analizler igin arastirma gorevlisi

tarafindan EDTA’I1 tiplere 8'er ml kan alinir (2 tipe 4'er ml paylastirilir). Taplerin
Uzerine ad, soyad, yas, cinsiyet ve prenatal tani yazilir.

5) Kayit Islemi: Poliklinik defterine, sira numaras: verilerek annenin ya da babann adh,
soyadi, yasi, tarih ve kaydi kimin yaptig: yazilir.

6) Koriyonik Viliis Orneklemesi isteminin yapilmasi: CVS islemi icin yapilacak analize

gore istem formu doldurulur ve onay icin aileye verilerek kadin hastaliklar1 ve dogum
poliklinigine yonlendirilir.

Tdm bu islemler 1 No'lu laboratuvarda yapilir.
B) ANALITIK SAFHA

Analitik safhada 2 tip 6rnek materyali (kan ve DNA) calisiimakta olup, yapilan
islemler biyokimyasal ve molekiler calismalar olarak 2 gruptaincelenebilir.
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EK-2 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu Prenatal Tan Isleyis Kilavuzu

B/YOK/MYASAL CALISMALAR

Kan drneginin calisildigr safhadhr.

1. Kanlarin Tasinmas: ve Kaydedilmesi: 2 No'lu laboratuvara kanlar taginir ve

kayit defterine gerekli bilgiler (sira no, ebeveynlerin adi, soyad, cinsi, yasi)

yazilarak kaydedilir. Kanlar ilgili kisiye teslim edilir.

2. Tam kan sayimi: Kan sayim cihazinda hematolojik verileri gbrmek igin

yapilir. Sonuclar yazicidan gikarilarak kayit defterine islenir.

3. Hemolizat Hazirlanmasi: Tam kan sayim calisilmis kamn 500 ni’i
kullanlarak 2 No’lu laboratuvarda hazirlanir (HbA,, HbF 6lcimi ve Hb

Elektroforezi igin).

4. Hb A; Calisiimasi: 60 mL hemolizat kullanilarak DE-52 kolon yontemi ile 4

No'lu laboratuvarda dlgulir (hemoglobinopatileri ayirt etmede 6nemli).

Sonuclar kayit defterine islenir.

5. Hb F Calisilmast: 200 ni. hemolizat kullamlarak Bethke Y ontemi ile 4 No'lu

laboratuvarda 6lgulir (hemoglobinopatilerin ayiriminda 6nemli). Sonuglar

kayit defterine yazilir.

6. Hb Elektroforezi: Hemolizat kullanlarak seliiloz asetat elektroforezi manuel

olarak 3 NoO'lu laboratuvarda yapilir. Hemoglobinopatiler agisindan Hb

bantlarim goérmek dnemlidir, sonuglar kayit defterine islenir.

7. Oraklasma Tesdti: Orak hicre anemisi hastalarinda/tasiyicilarinda

oraklasmay: gormek amaciyla 3 No'lu laboratuvarda yapilir ve sonuglari

deftere yazilir.

8. Orneklerin HPL C Cihazinda Calisilmasi: Tam kandan 2 L kullanilarak, Hb

tiplerinin dizeyini ve zamamnt gérmek icin 2 No’lu laboratuvarda yapilir.

Sonuclar kayit defterine islenir.

9. Ornek Saklanmasi: Kalan kan ornegi ve hazirlanan hemolizatlar 2 No’'lu

|laboratuvarda +4 °C’' de 1 hafta buzdolabinda saklanr.
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EK-2 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu Prenatal Tan Isleyis Kilavuzu

MOLEKULER VE GENET/K CALISMALAR

Bu calismalara konsiiltasyon istemi ve ailelerin hematolojik verileri gz 6niine
alinarak karar verilir. Hemoglobinopatiler kendi icinde degerlendirilerek DNA
izolasyonu tamamlandiktan sonra uygun calismalara molekiler ve genetik tan
laboratuvarinda baglanir.

Bu safhada DNA ile calismalar yapilir. DNA’lar 2 sekilde elde edilir: 1)
Lokositlerden, 2) Koriyonik villisden

1) Lokositlerden DNA eldesi: Molekiler ve genetik calismalar icin 2 No'lu
laboratuvarda tam kandan (anne-baba nin) Magna Pure Cihazinda elde edilir. Ornekler
(DNA’lar) ependorf tuplerine konulur, Uzerleri etiketlenip ad-soyad ve DNA

numaralar: yazilarak analizler icin molekiler ve biyokimyasal genetik tan istasyonuna
tasinir.

2) Koriyonik vilisten DNA eldesi: CVS islemi sirasinda alinan viltslerden
elde edilir.

CVS Isleminin Yapimas: Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Polikliniginden ailelere

bu islem icin guin verilir. Pazartesi gunleri bu islem yapilmaktadir. CVS ailelerinin
listesi Tibbi Biyokimya Anabilim Dal1 tarafindan Cuma ginii ogrenilir. Islem gin
sorumlu Ogretim Uyesi Kadin Hastaliklari ve Dogum Poliklinige giderek CVS
esnasinda alinan materyali (koriyonik vilusler) heparinize (0,2 mg/ml) serum fizyolojik
iceren ependorf tlplerine koyarak soguk zincirde molekiler ve biyokimyasal genetik
tanm istasyonuna tasir.

Vilusten DNA Eldesinin Basamaklar:

1. Koriyonik vilislerin ayiklanmasi: Hucre izolasyon odasinda, mikroskop

yarchmiyla, viltslerin diger doku ve epitel artiklarindan temizlenmesi igin
yapilr.

2. Bekleme asamasi: Ayiklanan viluslerden, calisilacak olan bir kistu CVS
tamponu [Sodyum Dodesil Silfat (%10’ luk), 4 M NaCl, 0,5M EDTA-Na (pH
7,5), 25 mg/mL proteinaz K] iginde 1 gece +37 °C’de etiivde bekletilir. Kalan

kisim ise serum fizyolojik icerisinde —20 °C’ de saklanur.
3. DNA izolasyonu: Ertesi giin calismalar icin, etiivde beklemis viltislerden, High
Pure PCR Template Preparation Kiti kullanilarak fetlisin DNA’s1 izole edilir.
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EK-2 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal

Genetik Tam Istasyonu Prenatal Tan Isleyis Kilavuzu

DNA 2 farkli ependorf tipline paylastirildiktan sonra Uzerlerine annenin adi-
soyadi ve CV S nin DNA numarast yazilir.

4. Kayit islemi: CVS, anne ve babarin DNA numaralari, anne ve babamn adi-

soyadi ve siranumaralart DNA kayit defterine yazilarak kaydedilir.

5. Saklama: Izole edilen DNA’lar ependorf tupler icinde +4 °C'de 3 ay

buzdolabinda saklanmir.  Genetik/molekiler calismalar yapilacagi zaman
DNA’lar buzdolabindan goérevli tarafindan alinir.

Genetik calismalar, biyokimyasal analizler ve DNA izolasyonu islemi
tamamlandiktan sonra yapilmaktadir. Buna gore;

A) Mutasyonu Bilinenlerde

Onceden, hemoglobinopatilerden birinin tasiyicisi/hastas: oldugu bilinen bireylere

mutasyonlari goz éniinde bulundurularak ¢alismalar planlamp yapilmaktadir.

Orak hicre anemisi tasiyicisi veya hastasi olan kisilerin DNA’si ile genetik

calismalar olarak ARMS ve REA islemleri yapilir.

. Alfa Talasemi mutasyonu tasichg: bilinen bireylerin DNA’s ile Gap-PCR

calismasi yapilir.

Beta Talasemi mutasyonu tasidigi bilinenlerin DNA 0Ornegiyle ARMS calismast
yapilr. Beta talasemi Fsc 74-75, Fsc 5, Fsc 22-23-24, [VSI-130
mutasyonlarindan birini tasidigi bilinen bireylerde ise REA ydntemiyle veya
gerektiginde B globin dizi analizi ile tanm dogrulanir.

B) Mutasyonu Bilinmeyenlerde

Onceden hemoglobinopati tamsi olmayip biyokimyasal calismalar  sonucu

hemoglobinopatisi oldugu disuntlen bireylere 6ncelikle distnilen taniya uygun

olarak calismalar planlanmaktadhr.

Gap-PCR, ARMS ve REA yontemleri ile hemoglobinopati agisindan bilinen
mutasyonlarin taramast yapilir.

Bunlardan biri bulunamazsa, HRM ya da heterodubleks analiz yontemleri
kullanilarak herhangi bir mutasyonun olup olmadig: arastirilir.



EK-2 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu Prenatal Tan Isleyis Kilavuzu

[11. Sonug (+) ise dizi analizi yontemi ile mutasyonun yeri ve tipi tespit edilmeye
calisilir,

V. Eger molekiler tarama sonuclart (—) ise aileye kordosentez islemi Onerilir.
Kordosentez islemi sonucunda gebelik haftasina gore fetisin HbA
ekspresyonuna HPLC yontemi ile bakilarak fettisiin genotipi hakkinda bilgi
edinilir.

Vv VNTR ya da STR analizi ise, anne ile aym genotipi tasichigi gortlen CVS
orneklerinde maternal kontaminasyonu ayirt etmek amaciyla Gap-PCR,
ARMS, REA, dizi analizi ve diger molekiler ¢alismalarindan sonra yapulir.

C) POSTANALITIK SAFHA

8 Raporlama isleminin oldugu safhadr.

8§ ARMS, REA, Gap-PCR ve VNTR calismalar1 tamamlandiktan sonra deney
sonuglar: goruntdlenir. Her bir deney sonug fotografinin arkasina deneyin yapilis
zamani ve kimin tarafindan yapildig1 yazilarak sonuclar CV'S defterine yapistirilir.
Her aile icin ayr1 bir sonu¢ sayfasi ayrilir. Bu sayfaya tarih, sira numarasi, CVS
numarasi, annenin, babanin adi-soyadi, yasi, genotipleri ve hematolojik verileri
yazilir. Bir soyagaci ¢izilir. Cikan sonug soyagacinda belirtilir. Y apilan ¢alismalarin
fotograflar1 deftere yapistirilip, sonuclar yazildiktan sonra degerlendirme icin
arastrma gorevlileri tarafindan sorumlu Ogretim Uyelerine gosterilir. Sonuclar
gbzden gecirilip onaylandiktan sonra raporlama islemi arastrma gorevlileri
tarafindan yapilir.

8 1 No'lu laboratuvardaki kayit bilgisayarina sonuglar girilerek raporlama iglemi
gerceklestirilir. Raporda; protokol no, tarih, annenin ve babamin adi-soyadi, TC
kimlik numaralari, molektiler bozuklugu, genotipi, materyal cinsi yazilir. Fetlise ait
kistmda genotipi belirtilir. Fetal tanm kismi sonuca gore yazilir.

8 4 nisha rapor yazicidan c¢ikarilir ve degerlendiren Ogretim Uyelerine imzaya
sunulur.

8 Raporlar imzalandiktan sonra zarflara ayri1 ayr1 konulur. Zarflarin 2'nin Gzerine,
Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Anabilim Dali1 Perinatoloji Bilim Dal1 ve Pediatrik
Hematoloji Kliniklerinin sorumlu 6gretim tyelerinin adi yazilir ve aileye iletmeleri

icin verilir.
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EK-2 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu Prenatal Tan Isleyis Kilavuzu

Bir diger sonug da aileye zarf iginde verilerek; sonucla ilgili gerekli agiklamalar
sorumlu kisiler tarafindan yapilir.

Bir rapor nushasi da ailenin sonug, hastalik ve fetlisiin durumu hakkinda bilgi
verildigine dair bir yaziy1 bu rapora yazip imzalamas: saglandiktan sonra CVS
dosyasinda aileye ait bolime konur. Bu bélimde ayrica; konsliltasyon istem formu,
anemnez formunun bilgisayar ¢iktisi, onam formu ve kadin hastaliklari ve dogum
polikliniginden onaylatilip getirilmis olan CV'S istem kagidi bulunur.
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@ EK-3 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
= Genetik Tam Istasyonu

CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

PROSEDUR ANA LIiSTESI

DOKUMAN NO:

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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@ EK-3 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
= Genetik Tam Istasyonu

PROSEDUR ANA LIiSTESI

SIRA NO DOKUMAN ADI REV REV
NO | TARIHi

PO1 Kalite yonetimi iyilestirme 0
prosedir

P02 Dokiiman hazirlanmasi, 0
revizyonu ve dagitimi prosediri

P03 Vizyon, misyon ve politikalarin 0
belirlenmesi prosediirii

P04 Hastalarin sikayet ve Onerilerinin 0
dinlenmesi prosediiri

P05 Kalite kayitlar: prosediri 0

P06 Laboratuvar guvenlik prosediri 0

PO7 Y angin guvenlik prosediri 0

P08 Depo isleyis prosedirt 0

P09 Egitim prosediri 0

P10 Oryantasyon prosedirti 0

P11 Kayit ve kan aimaisleyis 0
prosedir

P12 Ornek saklama prosediirii 0

P13 Biyolojik ve kimyasal atiklarin 0
uzaklastirilmas: prosediiri
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@ EK-4 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
= Genetik Tam Istasyonu

CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

TALIMAT ANA LiSTESI

DOKUMAN NO:

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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@ EK-4 (;UTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dal Molekiiler ve Biyokimyasal
i 11 = 1
£ y y y y

Genetik Tam Istasyonu

TALIMAT ANA LISTESI

SIRA NO DOKUMAN ADI REV REV
NO | TARIHI

TO1 Saf su sistemi kullanim ve bakim 0
talimati

TO2 COzelti hazirlama ve saklanmasi 0
talimati

TO3 Venden kan almatalimat: 0

T04 Laboratuvar ¢alisma talimati 0

TO5 DNA izolasyon cihazi kullanma 0
talimati

TO6 Tam kan sayimi cihazi kullanma 0
talimati

TO7 Dizi analizori kullanma talimati 0

TO8 Real Time PCR cihaz1 kullanma 0
talimati

TO9 Etdv kullanma talimat: 0

T10 Otomatik pipet kullanma talimati 0

T11 Analitik tartim cihaz: kullanma 0
talimati

T12 Jel elektroforez cihazin 0
kullanma talimat1

T13 Kagit elektroforezi kullanma 0
talimati

T14 Klima kullanmatalimat: 0

T15 Gulvenlik kabini kullanma 0
talimati

T16 PCR cihaz1 kullanmatalimat: 0

T17 HPLC cihaz: kullanma talimati 0

T18 Santrifiij cihazi kullanma talimati 0

T19 Laboratuvar gunlik temizlik 0
talimati

T20 Hijyenik el yikama ve eldiven 0
giyme talimati

T21 Personel yaralanmalar1 takip 0
talimati
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@ EK-5 (;UTFT bbi Biyokimya Anabilim Dalh M olekller ve Biyokimyasal
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Genetik Tam Istasyonu

CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

FORM ANA LISTESI

DOKUMAN NO:

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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FORM ANA LIiSTESI

SIRA NO DOKUMAN ADI REV REV
NO | TARIHi
FO1 Takip edilen indikatorler listesi 0
FO2 Organizasyon semasi 0
FO3 Hasta memnuniyet anketi 0
FO4 Hasta onam formu 0
FO5 Laboratuvar temizlik ve takip 0
Gizelgesi
FO6 Isi takip ¢izelgesi 0
FO7 Cihaz bakim formu 0
FO8 Malzeme istem formu 0
FO09 Personel bilgi formu 0
F10 Personel izin talep formu 0
F11 Calisan memnuniyet anketi 0
F12 Personel yaralanmalar1 takip ve 0
bildirim formu
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@ EK-6 (;UTFT bbi Biyokimya Anabilim Dalh M olekller ve Biyokimyasal
|:' 'I'.'I = 1 1
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Genetik Tam Istasyonu

CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

KAYIT ve KAN ALMA ISLEYIS PROSEDURU

DOKUMAN NO: P11

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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@ EK-6 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dal1 Molekiiler ve Biyokimyasal
= Genetik Tam istasyonu

KAYIT ve KAN ALMA ISLEYIS PROSEDURU

1. Amag: Bu prosedirin amaci molekiler tan istasyonumuzda yapilacak
analizler icin kan alinirken nasil bir yol takip edilecegini belirlemek ve bunu standardize
etmektir.

2. Kapsam: Bu prosedir, prenatal tam icin gelen aileler ve talasemi-orak hticre
anemisi taramasi igin bolumimtze yonlendirilen hastalarimizin drneklerinin alindigi

kan almaiglemini kapsamaktadir.

3. Prosedir Akis

3.1. Prenatal Tam icin Ornek Alma

3.1.1. Hastamin Kabuli

Ilgili arastrma gorevlisi tarafindan karsilanan aileden 6nce gerekli bilgiler alinarak,
kan alma kisminda bulunan bilgisayardaki anemnez bilgi formu doldurulur. Daha sonra kayit
defterine tarih, annenin adh, soyad: ve yasi, ilgilenen arastirma gorevlisinin adi, prenatal tam
ailes ibaresi yazilarak ve bilgilendirilmis onam formu aileye imzalatilarak kayit islemi
tamamlanir.

3.1.2. Gerekli Haairhk ve Uygulama

Pediatrik Hematoloji veya Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Polikliniginden konsliltasyon
formu ile Tibbi Biyokimya Anabilim Dali’ na basvuran aileye CVS istem formu isaretlenip
verilir,

Aileye sonug raporunu alma hakkinda gerekli bilgiler ve CVS islemi hakkinda
onbilgiler verilir. Anne ve babadan “ venden kan alma talimati” na uygun olarak 8’ er ml kan
alinir. Sonra her bir 6rnek 4 ml olacak sekilde 2 tane EDTA’l1 tlpe paylastirilir. Tuplerin
Uzerine ad, soyad, yas, cinsiyet yazilir.

Daha sonra 2 No’lu laboratuvarda bulunan kayit defterine kan orneklerini veren
kisilerin kisisel bilgileri (ad, soyad, yas, cinsiyet), tarih ve prenatal tan ailesi ibaresi islenir. Bu
islemden sonra ornekler, kayit defterinin yaninda bulunan 6rnek toplama sporuna birakilir.

Isteme uygun olarak calismalar: yapacak Kisiler 6rnekleri bu spordan alirlar.
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3.2. Tarama Hastalar: icin Ornek Alma

3.2.1. Hastamin Kabuli

Ilgili servis veya poliklinikten istem formu ile bolimiimize yonlendirilen hasta ilgili
personel tarafindan karsilandiktan sonra 6rnek alinmasi igin 1 No’lu laboratuvardaki kan alma
bolumiine yonlendirilir.

3.2.2. Kayit ve Ornek Alma

Kan alma bolimine gelen hastamn istem formu gorevli arastirma gorevlisi
tarafindan incelenir. Daha sonra “venden kan alma talimati” na uygun olacak sekilde
hastadan 3-5 ml kan drnegi alinir. Alinan 6rnek EDTA’ |1 tlpe aktarilir. Hastamin adh,
soyadi, yasi, cinsiyeti tlpln Uzerine yazilir. Kan alma kismindaki kayit defterine de
kisisel bilgiler (ad, soyad, yas, cinsiyet), tarih islendikten sonra hastaya sonug raporunu
alma hakkinda gerekli bilgiler verilir.

Alinan 6rnek 2 No’lu laboratuvara géturlir ve bu laboratuvarda bulunan kayit
defterine kan 6rnegini veren hastanin kisisel bilgileri (ad, soyad, yas, cinsiyet), tarih ve
yapilacak analiz tipi yazilir. Bu islemden sonra 6rnek, kayit defterinin yamnda bulunan
Ornek toplama sporuna birakilir. Analizler igin 6rnek dagilimi bu spordan olur.

4. Tlgili Belgeler

4.1. Venden Kan Alma Talimati
4.2. Personel Yaralanmalari1 Takip ve Bildirim Formu
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CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

VENDEN KAN ALMA TALIMATI

DOKUMAN NO: T03

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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VENDEN KAN ALMA TALIMATI

1. Amag: Bu taimatin amaci, laboratuvar analizleri igin gereken kan 6rneginin
damara enjektor ignesi ile girilerek alinmasi icin gerekli kurallar1 belirlemektir.

2. Kapsam: Tum arastirma gorevlililerini ve kan almaya yetkin kisileri kapsar.

3. Uygulama:
3.1. islemicin asagidaki malzemeler arastirma gorevlisi tarafindan hazirlanir.
Turnike
Pamuk
%70’ lik Alkol/Betadin Cozeltisi
Tek kullanimlik eldiven
Uygun tipler (EDTA’ )
Uygun enjektor (igne)

3.2. Hastanin endisesini gidermek igin dncelikle hastamin kan alma koltuguna
oturmasi saglamir. Daha sonra yapilacak islem hakkinda bilgi sahibi olmasi igin
aciklamayapilir.

3.3. Sonra islemi gerceklestirecek kisi tarafindan, kandaki patojenlerin kendi ile
hasta arasindaki gecisini en aza indirmek icin “eldiven giyme talimati’na gore
eldivenler giyilir.

3.4. Eniyi damar1 acil durumlara saklamak igin:

Periferden merkeze dogru ignenin girecegi yer secilir.
On kol yadaelin tist kismi kullanilir.
Kullanilabilecek en iyi ikinci ven segilir.

3.5. Damarin, kan alim yapilmadan 6nce gozle gorilebilir ya da palbe edilebilir
olmast igin;

Turnike, vene girilecek yerden 5-15 cm yukariya uygulanr.
Venlerin yeterince gerildiginden emin olunmalidr.

3.6. Turnikenin arteryel kan akisini engellemediginden emin olmak icin radiyal

nabiz kontrol edilir.
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3.7. Kan alinacak bdlgeye kan akisimi arttirmak igin hastanin bircok kez elini
acip kapamasi saglanr.

3.8. Derideki mikroorganizmalarin sayisim azaltmak ve enfeksiyon riskini en
aza indirmek icin, bolge betadin ¢ozeltisi veya % 70'lik alkol ¢ozeltisi ile temizlenir.
Eger akol kullaniliyorsa 1. pamuk 1slatilir, bolge dairesel hareketlerle silinir. Sonra 2.
pamuk 1slatilir, aym sekilde silinir ve kurumasi beklenir.

3.9. Venin buyukltgtne gore uygun igne uclu enjektor segilir. Y etiskinlerde ve
kalin ven damarlarinda yesil uclu enjektor (20 G), cocuklarda ve ince ven damarlarinda
siyah uclu enjektor (22 G) kullanilir.

3.10. Tupler kan 6rneginin pihtilasmasini engellemek icin EDTA’ I1 olmalidr.

3.11. igne ucundaki delik asag1 gelirse veneilk girdigi yerde gok dusiik bir nokta
olusacagindan, igne ucundaki delik yukar: gelecek sekilde deriden vene dogru girilir.

3.12. Hastay1 gereksiz travmalardan korumak icin vene girme islemi sadece 2
kez
denenir.

3.13. Enjektor ignesi deriden vene girdikten sonra hafifce ilerletilerek damar
icinde ilerlemesi saglanur.

3.14. Enjektorin pistonunu ¢ekip negatif basing olusturdugumuzda enjektore
dolmaya baslayan kandan damarda oldugumuzu anlariz.

3.15. Enjektore kan dolmaya bagsladiktan sonra turnike gikarilir.

3.16. Yeterli miktarda kan enjektore dolana kadar negatif basin¢ olusturmaya
devam edilir.

3.17. Yeterli miktarda kan 6rnegi alindiktan sonra enjektor ignesi damardan
cekilir.

3.18. Enfeksiyon ve hematom olusmasim Onlemek icin kamn alindigi yerin
Ustiine hemen temiz pamuk konulur ve 2-3 dakika bastirilir.

3.19. Enjektordeki kan tipe bosaltilir.

3.20. Kirli enjektor tibbi atik kutusuna atilir.

3.21. Eldivenler cikarilir ve onlar datibbi atik kutusuna atilir.

3.22. Alinan kan 6rnegi 2 No'lu laboratuvarda bulunan 6rnek toplam sporuna
brrakilir.

98



@ EK-7 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dal1 Molekiiler ve Biyokimyasal
= Genetik Tam istasyonu

4. Tlgili Belgeler
4.1. Eldiven Giyme Talimat1
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CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

HASTA ONAM FORMU

DOKUMAN NO: F04

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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T.C.
CUKUROVA UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
TIBBI BIYOKIMYA ANABILIM DALI

ceenedd oo 1200.

BILGILENDIRILMIS ONAY FORMU

Dogacak olan bebegimde ve kendimde Hemogl obinopatilere neden olan kalitsal
mutasyonlarin olup olmadiginin anlasiimast i¢in Prenatal Tan: isleminin yapilmas: gerektigi
ve islem hakkindaki bilgiler bana anlatildi.

Bu bilgiler 1g1ginda Prenatal Tan: igleminin yapilmasinm onayliyorum.

Hasta Doktor Sahit
Ad, Soyad Ad, Soyad Ad, Soyad
Imza Imza Imza
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CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

HASTA MEMNUNIYET ANKETI

DOKUMAN NO: F03

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:

102




aa
&

Tarih:

HASTA MEMNUNIYET ANKETI - 2008

EK-9 CUTF Tibbi Biyokimya Anabilim Dali Molekiiler ve Biyokimyasal
Genetik Tam Istasyonu

v/ Rutinde sizlere dahaiyi hizmet verebilmek amaciyla diizenledigimiz bu anket
sonuglarina gore hizmetimizin kalitesini arttirmay: hedefliyoruz.

v/ Lutfen her soru icin uygun buldugunuz yanita karsilik gelen puan belirtecek sekilde
(asagida gogterilen sistemde) kutu igerisine X isareti yapinmz.

ANKET PUANLAMA SISTEMI:

1-Cok kot 2—Koti 3—Yeterli 4—lyi 5—Cok iyi
1 2 3 4 5
1 |Laboratuvarimiza basvurmadan dnce
bilgilendirme ve yonlendirme
2 | Laboratuvarimizailk basvurdugunuzda karsilama
ve yonlendirme
3 | Laboratuvarimizda kayit ve kan alma islemlerinin
yapildig1 yerin genel konforu
4 | Laboratuvarimizda islemlerinizi gergeklestiren
personellerin sizi bilgilendirmesi
5 |Laboratuvarimizda islemlerinizi gergeklestiren
personellerin ilgisi
6 |Laboratuvarimizda kayit ve kan alma sirasinda 1 saat < |46 dak.-1 | 30-45 | 15-29 | 15 dak. >
gegen siire saat dak. |dak.
7 | Laboratuvarimizda prenatal tan: hakkinda size
verilen bilgilendirme
8 | Sonucun ¢ikip gikmadigin dgrenmek icin
konustugunuz Kisinin sizi bilgilendirmesi
9 | Sonucun ¢ikip gikmadigini dgrenmek igin
konustugunuz Kisinin size yaklasimi
10 | Sonuclarin size belirtilen stirede verilmesi
11 | Sonucunuzu aldiktan sonra, sonug hakkindaki
bilgilendirme
12 | Sizce genel olarak verilen prenatal tam hizmeti
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Belirtmek istediginiz diger gorus ve oneriler:

Anketimize goster mis oldugunuz ilgiye tesekkdrler.
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CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

CALISAN MEMNUNIYET ANKET

DOKUMAN NO: F11

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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Tarih:

CALISAN MEMNUNIYET ANKETI - 2008

Vv Bu anket formlarini, laboratuvar ¢alisanlarimiza dahaiyi ¢alisma ortam ve sartlar:
saglayabilmek, hizmet kalitesini arttirmak amaciyla hazirlams bulunmaktayiz.

v/ Lutfen her soru icin uygun buldugunuz yanita karsilik gelen puan: belirtecek sekilde
(asagida gogterilen sistemde) kutu icerisine X isareti yapinmz.

ANKET PUANLAMA SISTEMI:

1— Hig¢ Katilmiyorum  2— Cok az katiliyorum  3— Kismen Katiliyorum
4— Cogunlukla Katiltiyorum  5— Tamamen Katiltyorum

1 |2 |3 |4 |5

1 Isimi rahatlikla yapabildigim huzurlu bir ¢alisma ortamina
sahibim.

2 Calisma ortamumda isimi keyifle yapiyorum.

3 Isimde benden tam olarak ne istendigini iyi biliyorum.

4 Y azil1 talimatlara gore ¢alismak dogrudur.

5 Calisanlara mesleki egitimler yeterince verilmektedir.

6 Kullandigim teknik malzemeler yeterlidir.

7 Hizmet kalitesinin arttirilmasinda son teknolojik gelismeler
yakindan takip edilmektedir.

8 Laboratuvarin mekan temizligi yeterlidir.

9 Calisanlarin saglig1 ve galisma kosullarinin gavenligi
distnul mektedir.

10 Laboratuvardaki iletisimden memnunum.

11 Calisma arkadaslarima givenirim ve birlikte calismaktan
memnunum.

12 Laboratuvarimizda ekip ¢alismasina 6nem verilmekte ve bu
fikirlerden uygulamalarda yararlanilmaktadr.

13 Isleilgili bilgi ve beceriler yoneticiler tarafindan bana tam
olarak aktarilip agiklanmaktadir.

14 Isleilgili nerilerim yoneticiler tarafindan dikkate
alinmaktadir.

15 Y Oneticiler agik fikirli ve durast kisilerdir.

16 Y Oneticiler liderlik 6zelligine sahiptir.

17 Y Oneticiler calisanlarina kars: adil davranir.

18 Y Oneticiler ¢calisanlarina gergekten Gnem verir.

19 Y Oneticiler ile galisanlar arasindaki iligkiler iyidir.

20 Hastalara iyi hizmet verdigimi distntyorum.

21 Mevcut calisma sistemini yeterli buluyorum.
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Belirtmek istediginiz diger gorusler ve Oneriler:

Anketimize goster mis oldugunuz ilgiye tesekkdrler.
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CUTF TIBBI BIYOKIMYA
ANABILIM DALI

GENETIK TANI iSTASYONU

MOLEKULER veBiYOKIMYASAL

DENETLEME LiSTESI

DOKUMAN NO:

YURURLUK TARIHI:

REViZYON DURUMU

REViZYON NO: REViZYON TARIHI: ACIKLAMA:
HAZIRLAYAN AD SOYAD: iIMZA:
ONAYLAYAN AD SOYAD: iMZA:
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DENETLEME LiSTESI

BEL GE ADI

VAR

YOK

UYGUN
(+1-)

1)

2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)

9)

Hasta Onam Formu

)
" b)

c)
1 d)
| e)

)

Doktorun adi, soyach veimzasi

Hastann adi, soyadh veimzasi

Laboratuvarin acik ach veiletisim bilgileri
Taranacak mutasyonlarin isimleri

Ornegin epidemiyolojik calismalar igin kullamlmast
izninin belirtilmesini deigeren onay bilgisi

Tamgin adi, soyach veimzas

CVSistem formu

)

b)
| c)
| d)
| e)
)
' 9)

Hastanin tarmmlanmasi

Istemde bulunan hekimin/diger kisinin ach
Ornek tipi ve nerden alindig

Istenilen testler

Hastayla ilgili klinik bilgi

Ornegin alinma tarih ve saati

Ornegin laboratuvara kabul tarih ve saati

Kayit ve kan almaisleyis prosedir U

)

b)
1 C)
1 d)
| e)

Basglik
Revizyon tarihi veya numarasi
Sayfa numarasi

Sorumlu Kisi
Kaynak tammlamasi

Venden Kan Alma Talimati

a)
b)
c)
d)
€)

Basglik

Revizyon tarihi veya numarasi
Sayfa numarasi

Sorumlu Kisi

Kaynak tammlamasi

Kalitekontrol kayitlari

Per sonel egitim ve yeterlilik kayitlari

Analitik ¢calisma prosedirleri

Laboratuvar yénetimi or ganizasyon semasi

a)
b)

Personel politikast
TUm persond icin gorev tamm ve nitelikleri

Cihaz calisma performans kayitlari

)

b)
1 C)
1 d)
| e)

f)

Cihazin tammlanmas

Uretici firmanin ach

Gelis tarihi ve servise giris tarihi

Dogru ve uygun yerlesim

Geldigindeki durumu(yeni, kullanilmis veya tamir
edilmis)

Uretici firmataimatlar:

+ + + + +
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1 g) Kullamma uygunlugunu gésteren cihaz performans
kayitlari
h) Cihazin zarar veya yanlis kullamm, tamir veya
modifikasyon kayitlari
i) Mimkinse tahmin edilen degistirilme tarihi

10) Rapor + -
a) Acik bir sekilde 6lcim yontemini anlatan analizin tespiti -
. b) Raporu veren laboratuvarin kimligi +
¢) Hastamn kimligi ve adresi +

d) Istemi yapan kisinin adh ve adres -
€ Ornegin alinmatarihi ve saati -

+ f)  Raporun gikis tarih ve sadti Saat (-) +
@) Primer drnegin tipi +
1 h) Biyologjik referans araliklar: -
i) Sonuglarin yorumu +
j) Raporu onaylayan sorumlunun kimligi +
. k) Raporu kontrol eden veya onaylayan sorumlunun imzasi +
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