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OZET

Klinik tibbi laboratuvarlarda, laboratuvar islemleri ve kalite yonetiminin evrensel noktada bulugsmasi
giderek daha bilyiik 6nem kazanmaktadir. Klinik laboratuvarlarda akreditasyonun hedefi “hastanin tani
ve tedavisi ile birlikte ulusal boyutta da saghga katkida bulunmak”tir. Akredite bir klinik tibbi laboratuvar,
kalite yonetim sistemi ile kontrol edilir, teknik olarak yeterlidir ve laboratuvar servisi, tim hasta ve hekim-
lerin gereksinimlerini, tibbi test ve tedavilerinde sorumluluk alma glivencesini vererek karsilar. Bu amac-
la 2003 yilinda ISO 15189 uluslararasi standardi hazirlanmistir. Bu standart, 1ISO 17025 ve ISO 9001:2000
standartlarinin tibbi laboratuvarlar icin diizenlenmesinden olusmaktadir. Dolayisiyla ingiltere, Almanya,
Fransa, Kanada ve Avustralya gibi bircok Ulke kendi laboratuvar akreditasyon programlarini secerken, kli-
nik laboratuvarlarin akreditasyon gereksinimlerini karsiladigi icin 1ISO 15189’u tercih etmigstir. Klinik mik-
robiyoloji laboratuvarlarinda yapilacak olan akreditasyon calismalari; preanalitik, analitik, postanalitik, ka-
lite kontrol programlari (i¢, dis ve laboratuvarlar arasi) ve denetimler (i¢, dis) olmak lzere bes temel ko-
nuyu icermektedir. Bu derleme yazida, klinik mikrobiyoloji laboratuvarlarinda ISO 15189 akreditasyonu
ile ilgili genel bilgilerin sunulmasi ve ilkemizde 6zel bir mikrobiyoloji laboratuvari (Acibadem LabMed,
istanbul) olarak hizmet veren laboratuvarimizdaki durumun paylasilmasi amaglanmustir.

Anahtar sozciikler: Akreditasyon, I1SO 15189, klinik mikrobiyoloji laboratuvari, Tiirkiye.

ABSTRACT

One important trend in the laboratory profession and quality management is the global conver-
gence of laboratory operations. The goal of an accredited medical laboratory is to continue “offering
useful laboratory service for diagnosis and treatment of the patients and also aid to the health of the
nation”. An accredited clinical laboratory is managed by a quality control system, it is competent tech-
nically and the laboratory service meets the needs of all its patients and physicians by taking the respon-
sibility of all the medical tests and therapies. For this purpose, ISO 15189 international standard has been
prepared by 2003. ISO 15189 standard is originated from the arrangement of ISO 17025 and I1SO
9001:2000 standards. Many countries such as England, Germany, France, Canada and Australia have
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preferred 1ISO 15189 as their own laboratory accreditation programme, meeting all the requirements of
their medical laboratories. The accreditation performance of a clinical microbiology laboratory is main-
ly based on five essential points; preanalytical, analytical, postanalytical, quality control programmes
(internal, external, interlaboratory) and audits (internal, external). In this review article, general concepts
on ISO 15189 accreditation standards for the clinical microbiology laboratories have been summarized
and the status of a private laboratory (Acibadem LabMed, Istanbul) in Turkey has been discussed.

Key words: Accreditation, I1SO 15189, clinical microbiology laboratory, Turkey.

GiRis

Tibbi hatalarin ve bunlar kontrol altina alma yollarinin giderek daha fazla konusuldu-
gu giinimuzde, klinik laboratuvarlarin akredite edilmesi, laboratuvar icindeki stireclerin
sistematik yollarla denetim altina alinmasinin ve birlikte kurulan kalite yonetim sistemi ile
hatali raporlamanin 6niine gecilmesinin yollarindan biri olarak gérilmektedir. Hen(iz bir-
cok ulke klinik laboratuvarlar icin akredite olmayi zorunlu tutmamakla birlikte, bazi tlke-
ler uygulamalari ile akredite olmay tesvik etmeye baslamis, bazilari ise bir stire¢ sonra-
sinda akreditasyonun zorunlu tutulacagini aciklamistir. Klinik laboratuvarlar icin belli per-
formans kriterlerinin tanimlanmasi yeni olmayip “Clinical Laboratory Improvement
Amendments (CLIA)” veya “Richtlinie der Bundesarztekammer (RiliBAK)” kurallar gibi
resmi kurallar bu amagla hali hazirda kullanilmaktadir'-3. Diger taraftan uluslararasi stan-
dartlarin gelistirilmesini organize eden “International Organization for Standardization
(ISO)” da bu konuya yabanci kalmamis ve daha 6nceden sanayi icin gelistirilmis olan ISO
17025 standardini gelistirerek klinik laboratuvarlara uygulamis ve 1ISO 15189 standardi
ortaya cikmigtir®>,

2007 yilinda son hali ile yayinlanan 1SO 15189 standardinin kalite yonetim moduily,
ISO 9001:2000 kalite yonetim standardi temel alinarak olusturulmustur. Standart, test
veya kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi icin genel gereksinimleri tanimlayan 1SO
17025 standardinin Gzerine kurulmus olup, bu standartta tanimlanmayip 6zellikle tibbi
laboratuvarlarda elde edilen test sonuglarinin dogrulugunu saglamaya yonelik olarak ge-
listirilmis kalite ve yeterlilik ayrintilarini icermektedir. Bu ayrintilar, 6zellikle sonuglarin
dogrulugu ve dolayisiyla hasta guivenligi konusunda 6nemi olan laboratuvar personeli-
nin yetkinligi, hastanin test icin hazirlanmasi, kimlik belirlenmesi, kayit hatalarinin 6nlen-
mesi, orneklerin alinmasi, tasinmasi, saklanmasi ve calisiimasinin ayrintilari, testlerin va-
lidasyonu ve yorumlanmasi, etkin kalite kontrolii uygulanmasi gibi konulardiré. 1SO
15189, klinik laboratuvarlara 6zel olarak gelistirilmis bir akreditasyon standardidir. Klinik
laboratuvarlarin akreditasyonu, yiksek kaliteli hizmet sunma yeteneginin bagimsiz, ulu-
sal ve/veya uluslararasi bilinirlik, sayginliga sahip, bu konuda yetkinligi onaylanmis ku-
rumlardan gelen denetgiler tarafindan incelenmesi ve onaylanmasi anlamina gelmekte-
dir. Laboratuvarlarda uluslararasi standartlara uygun bir kalite yonetim modelinin uygu-
lanmasi, nitelikli saglik hizmetinin en énemli giivencesi olmaktadir’. Avrupa Birligi tilke-
leri ISO 15189 standardini tercih etmektedirler. Bu ulkelerde akreditasyon islemleri ulu-
sal akreditasyon kuruluslari ile yiriitilmektedir®1!, Ancak iilkemizde, klinik laboratuvar-
larin uymasi gereken asgari performans kriterlerini belirleyen kurallar heniiz bulunma-
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makta ve klinik laboratuvarlardaki tim kalite iyilestirici calismalar bireysel istege bagl
olarak yapilmaktadir'2. Bu yazida ISO 15189 standardinin klinik mikrobiyoloji laboratu-
varina uygulanmasi ve akreditasyon sureciyle ilgili kurum deneyimimiz aktarilmistir.

ISO 15189 STANDARDINA GENEL BAKIS

Tibbi laboratuvarlarda kalite ve yeterliligi 6neren 1ISO 15189, bu konuda takip edile-
cek iyi bir standarttir. Kalite yonetim sisteminin devreye girmesi ile laboratuvar testlerin-
de yiiksek kaliteye ulagilabilmektedir’. Akreditasyon icin kullanilan ortak yaklasim saye-
sinde, akredite laboratuvarlar tarafindan elde edilen sonuclari iceren rapor ve sertifikalar
uluslararasi kabul gérmektedir. ISO 15189, tibbi laboratuvarlarin profesyonel servis ve
personelinin teknik kapasiteleri ve etkili kalite yonetiminin yeterliliginin degerlendirilme-
sinde cok 6nemli bir hale gelmistir'3. Akreditasyon; laboratuvarin yeterli teknoloji ve do-
nanima sahip oldugunun ve her yil yapilan denetimlerle bu durumun siirekli oldugunun
en belirgin gostergesidir. Klinik tibbi laboratuvarlarda yapilan her 330-1000 islemde,
900-2074 hastada ve 214-8316 laboratuvar sonucunda bir laboratuvar hatasi gortilmek-
tedir'®. Hatalarin analizi icin bir kontrol listesi olusturulmali ve personel, ekipman, is or-
tami, cihaz kaynakli hatalar ve prosedurlerle ilgili faktorler gozden gecirilerek hatanin ne-
rede yapildigi saptanmalidir'®. Laboratuvarda yapilan ileri diizey kalite calismalari zaman
zaman test fiyatlarinda yikselmeye yol acsa dahi yanlis pozitif sonuclari da azaltacad icin
gereksiz tedavi giderleri dustiniildigiinde laboratuvarlarin bu konuda tesvik edilmeleri-
nin gerekliligi aciktir'®. Tibbi laboratuvarlarin performansinin degerlendirilmesi ile daha
iyiye dogru gitmesinde dis kalite kontrollerin rolii oldukga biyuktir. Hastaya karsi so-
rumluluk tasimasi agisindan, her laboratuvar personelinin kalite calismalarinin dnemini
iyi bir sekilde kavramasi gerekmektedir'>. Yeterlilik testlerinde yapilan hatalarin akreditas-
yon saglayicisi tarafindan tanimlanmasi, analizde sorun yasayan bu laboratuvarlarin, so-
runlarini aragtirmalari ve diizeltmelerine olanak saglamaktadir'”.

KLINIK MiKROBIYOLOJi LABORATUVARINDA AKREDITASYON

Tim laboratuvar kapsaminda ele alinan akreditasyon calismalarinin klinik mikrobiyo-
loji laboratuvarinda da eksiksiz strdiiriilmesi gereklidir'®. Mikrobiyoloji laboratuvarinda
yapilan analitik hatalar incelendiginde bircogunun egitim ve denetim eksikliginden kay-
naklandigi ve énlenebilir hatalar oldugu gézlenmektedir'®. Akreditasyonun gerekleri ye-
rine getirilirken, kalite yonetimi altinda ve bir mikrobiyoloji uzmaninin sorumlulugunda
egitim, denetim, hata bildirim ve gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi ile hatalarin azaldi-
g1 ve sistemin gerekliligi olan izlenebilirlik ile kolayca yakalanabildigi g6zlenmektedir. Bir
klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda yapilacak olan akreditasyon calismalari; preanalitik,
analitik, postanalitik, kalite kontrol programlari ve denetimler olmak tizere 5 ana baslk-
ta incelenebilir.

Preanalitik Donem
a. Laboratuvar yoénetimi: Laboratuvar yénetiminin gérevleri asagida siralanmistir?’:
e Kalite yonetim sisteminin kurulmasi ve isletilmesi,

e Calisma alanlarinda yeterli sayida uygun egitime sahip calisan bulunmasi,
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e Calisma ortaminin uygunlugunun saglanmasi,

e Testlerin yetkili ve yetkin kisiler tarafindan, calisma kalitesini etkileyebilecek faktor-
lerden bagimsiz olarak uygun ve giivenilir bir ortamda calisilarak sonuglarin yorumlan-
masl,

e Laboratuvarda guvenligin saglanmasina yonelik talimatlarin olusturulmasi,

e Calisanlara deneyim ve sorumluluk diizeyine gore egitim verilmesi ve bu egitim son-
rasinda ilgili calismalarin takibi,

e Laboratuvarin performans ve kalitesinin artirilmasi icin gerekli standartlarin tanim-
lanmasi, olusturulmasi ve izlenmesi,

e Arastirma-gelistirme calismalarinin planlanmasi ve yiruitilmesi,
e Laboratuvarin bitcesi ve mali yonetiminin sorumlulugu,

e llgili kisi ve kurumlarla iliskilerin ve testlerle ilgili tim danismanlik bilgilerinin saglan-
masl,

e Birlikte calisilan laboratuvarlarin secilmesi ve hizmet kalitelerinin izlenmesi,
e Laboratuvar hizmetlerinde sikayet, rica ve onerilerin degerlendirilmesi,
e Calisanlarin moral diizeyinin yiiksek olmasinin saglanmasi.

b. Kalite yonetim sistemi: Kalite yonetimi, laboratuvarin kalite politikasini belirleye-
rek bir kalite el kitabi olusturmalidir. Bu kitap kapsaminda; laboratuvarin tanimi, baglica
kaynak ve gorevleri, kalite politikasi, calisanlarin egitimi, kalite guivenligi, belge deneti-
mi, kayit, arsivieme, laboratuvar yerlesim ve ortami, araclar, kullanilan malzemeler, ince-
leme yontemlerinin validasyonu, laboratuvar guvenligi, 6rnek ve atiklarin transportu gi-
bi cevreyle ilgili faktorler, arastirma, gelistirme, 6rneklerin toplanmasi ve calisiimast ile il-
gili laboratuvar prosediirleri, sonuclarin raporlanmasi, hekim, hasta, dis laboratuvarlar ve
taseron firmalarla iligkiler, alinmasi gereken onlemler, ic denetimlerle ilgili kapsamli bilgi
bulunmalidir. Kalite yonetim sistemi, kurallar, talimatlar ve programlarin belgelendiril-
mesini saglamak, ic ve dis kalite kontrollerinin ve laboratuvarlar arasi karsilastirmalarin
yapilmasini saglamakla gorevlidir. Kalite yoneticisi, laboratuvarin kalite yonetim sistemi-
nin gereksinimlerine uygunlugunu gozlemleyip laboratuvar yonetimine rapor etmekle
yukimltdiir?%-22,

c. Organizasyon semasi: Laboratuvarda calisanlarin gorevleri bir organizasyon sema-
sinda gosterilmelidir2°.

d. Teknik gereksinimler: Laboratuvarda calismalarin eksiksiz yuratilebilmesi ve ayni
zamanda kalite yonetim sisteminin tiim gereklerinin yerine getirilebilmesi icin yeterli ele-
man bulunmalidir. Laboratuvar yonetiminin bir organizasyon plani, personel politikasi ve
tim personelin nitelik, gorev ve sorumluluklarini kapsayan bir is tanimi olmalidir. Bu ta-
nim icerisinde personelin, calisilan laboratuvar bolimu icin nitelik ve deneyim yeterligi,
yapmasi gereken islerin ve kullanmasi gereken cihazlar ile almasi gereken egitimlerin bil-
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gisi bulunmalidir. Bu tanimlara uyan yetkin kisiler, 6rnek alimi, testlerin caligilmasi, labo-
ratuvar cihazlarinin kullanimi, bilgisayara sonug girilmesi ve hasta verilerine ulasilabilme-
si icin yetkilendirilmelidir?3. Laboratuvar rahat ve verimli olarak calismaya uygun sekilde
tasarlanmali, yaralanma riski ve meslek hastaliklari acisindan onlemler alinmis olmalidir.
Laboratuvara disaridan gelecek kisiler de olasi tehlikelerden korunmalidir?%2425, Labora-
tuvar calisanlarina bir egitim plani cercevesinde kalite glivencesi ve yonetimi, hasta gu-
venligi ve haklarina 6zgu egitimlerle birlikte, teknik olarak da siirekli egitim verilmesi ge-
reklidir?®24, Laboratuvar is kalitesinin siirekliligi, kalite kontrol prosediirlerinin uygulana-
bilirligi ve calisanlarin giivenligini saglayabilecek sekilde tasarlanmahdir. Blytkligu ve
yeterliligine laboratuvar yoneticisi karar verir.

Laboratuvarin dizayni, dosenmesi ve yerlesimi; malzemelerin uygun ve givenilir ola-
rak laboratuvara girisi, rneklerin toplanmasi, hazirlanmasi, islemlerinin yapilmasi, ince-
lenmesi ve saklanmasi ile testlerin calisilmasi icin uygun olmalidir. Bunun icin gerekli olan
enerji kaynaklari, aydinlatma, havalandirma, su ve atiklarin imhasi ile ¢evresel kosullar
saglanmalidir. Sonugclarin kalitesini etkileyebilecek; 1si, nem, biyolojik sterilite, tozlanma,
elektromanyetik etkilesim, radyasyon, nem, elektrik kaynagi, ses ve titresim dizeyleri,
teknik etkinliklerin uygunlugu gibi cevresel kosullar izlenmeli, denetlenmeli ve kaydedil-
melidir. Farkli testlerin caligildigi birbirine yakin laboratuvarlar arasinda uygun ayirm sag-
lanmis olmali, capraz-kontaminasyonun o6nlenmesi amaciyla belirli araliklarla kontrol
edilmelidir'®. Orneklerin giivenli bir sekilde islenmesi ve testlerin uygun bir sekilde cali-
silabilmesi icin her zaman gereken onlemler alinmali ve ortam kosullari gézden gegiril-
melidir?®. Laboratuvar temizliginin iyi yapilmasi saglanmalidir. Bunun icin 6zel talimatlar
olusturulmasi ve calisanlarin egitilmesi gerekmektedir. Laboratuvarda kirli alan ve temiz
alan kavramlarn gelistirilmeli, bu alanlar olusturularak birbirlerinden ayrilmali, kirli alan-
larda mutlaka eldiven kullaniimalidir. Lavabolar da el yikama ve tibbi atik lavabolari ola-
rak ikiye ayrilmali; el yikama lavabolarinda sivi sabunla birlikte mutlaka dezenfektan ve el
yikamanin dogru seklini gosteren bir dokiiman asili bulunmalidir'®,

Laboratuvarda kullanilan cihazlar gereken performansi saglayabilmeli ve calisilacak
testlerin ozelliklerine uygun olmalidir. Cihaz seciminde enerji kullanimi ve kullanim disi
kaldiginda cevreye verilecek zarar agisindan inceleme yapilmaldir. Cihazlarin isleyis ve
kalibrasyonunu, kimyasallarini ve analitik sistemlerini diizenli bir sekilde izleyen bir prog-
ram kurulmali; en azindan ureticinin onerilerini iceren belge haline getirilmis kullanim ve
bakim programi olmalidir. Cihazlar tek tek etiketlenmeli ve tanimlanmaldir. Caligilan
testlerin performansini gostermesi acisindan kayitlar tutulmahdir. Bu kayitlar icerisinde;
cihazin tanimi, Ureticinin adi, cihazin tipi, seri numarasi, Uretici kisminda temas kurula-
cak kisi ve bu kisinin iletisim bilgileri, cihazin alindig, servis vermeye bagsladigi tarih, kul-
laniminin uygun oldugu yer, alindigindaki durumu, Uretici bilgileri, cihazin performansi-
nin kayitlari, cihazla ilgili calisilan ve ileride planlanan testler, cihazin bozuldugu, isleyisi-
nin durdugu, onarildigi durum ve cihazin tahmini degistirilme zamani bilgileri bulunma-
lidir. Performans kayitlari arasinda; raporlarin kopyalari, tim kalibrasyonlarin sertifikalari,
yapilan tum degisiklikler; tarih, zaman, sonug, yapilan ayarlamalar, kabul kriterleri, tim
gereksinimlerin kargilanmasi icin yapilan daha sonraki kalibrasyon ve dogrulama amaciy-
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la yapilan kontrollerin sikhdi yer almalidir. Cihazlar yalnizca bu konuda egitim almis yet-
kili kisiler tarafindan kullanilmalidir. Cihazin calismasinda bir sorun oldugunda servis ba-
kimi yapilincaya dek uygun bir sekilde etiketlenmeli, korunmali, servis bakimina verilme-
den 6nce dekontaminasyonu saglanarak, bakimi yapilip kalibrasyon ve kontrollerin ka-
bul kriterlerine uygunlugu saptanincaya dek aktif olarak calistinilmamalidir.

Laboratuvarda uygulanan kontrol ve kalibrasyonlar, sonuclari ve tarihleri ile birlikte
kaydedilmeli ve saklanmalidir. Orneklerin alimi, testlerin calisilmasi, sonuglarin girilmesi
veya duzeltilmesi islemlerinde bilgisayarlar ya da otomatize cihazlar kullanildigi durum-
larda; cihaz bilgisayarlari uygun bir sekilde valide edilmis, verilerin korunmasi icin prose-
dirler olusturulmus, disaridan veya yetkisiz kisiler tarafindan bilgisayar programlar ve
rutin calisma bilgilerine ulasma, degistirme ve yok edilmesine karsin gereken onlemler
alinmig olmalidir. Laboratuvarin, cihazlarin givenilir ve iyi bir sekilde kullanimi, transpor-
tu, korunmasi ve kontaminasyonunun onlenmesi icin gerekli prosediirleri olmalidir. La-
boratuvar, dig laboratuvarlardan hizmet aldiginda kullanilan cihazlar uluslararasi stan-
dartlara uygunluk saglamaldir?®%’.

e. Preanalitik test gereksinimleri: Ornek alimi, etiketlenmesi, saklanmasi, transpor-
tu, islenmesi, kalite ve teknik kayitlarin gtivenilir bir sekilde tutulmasi, gerektiginde im-
hasi ile ilgili prosedirler olusturulmali ve uygulanmalidir. Hazirlanan prosedirlerde; tes-
tin amaci, inceleme icin yapilan yontemin ilkeleri, performans 6zellikleri, primer 6rnek ti-
pi, test icin gereken cihaz ve malzeme, prosediir basamaklari, kalite kontrol, interferens
ve capraz reaksiyonlar, biyolojik referans araliklari, raporlanabilir hasta sonug¢ araligi,
acil/kritik degerler, gerek gorildigiinde laboratuvar yorumu, giivenlik 6nlemleri ve test
sonucunu etkileyebilecek potansiyel kaynaklar mutlaka yer almalidir. istem formu ya da
elektronik istemde; hastanin kimlik ve klinik bilgileri ile birlikte testi isteyen hekimin ismi,
ornek turd ve nereden alindigi, caligilmasi istenen testler, 6rnegin alinma ve laboratuva-
ra kabul edildigi tarih ve saat bilgileri bulunmalidir. Laboratuvarda sozli istemler icin de
belli bir yol izlenmelidir'®2°. Ornek alimi ile ilgili bilgiler; laboratuvar test listesini, izin
formlarini, hastalar icin hazirlanmis olan bilgilendirme ve talimatlari, laboratuvar hizme-
tini alan kisiler icin tibbi endikasyonlar ve uygun prosediirlerin secilmesi ile ilgili bilgilen-
dirmeyi, ornek alimi 6ncesinde hastanin hazirligi, hangi 6rneklerin ne sekilde alinacadi
ile ilgili prosediirleri, istek formunun uygun bir sekilde doldurulmasini, alinacak 6rnegin
tird ve miktarini, 6rnegin alim zamani bilgisini, 6rnegin alinmasi ile laboratuvara ulasti-
rilmasi arasinda gecen stirede varsa yapilmasi gereken 6zel bir islemi, 6rnek alinan kisi ile
ilgili klinik bilgiyi, orneklerin etiketlenmesini, alimi sirasinda kullanilan malzemelerin gu-
venli bir sekilde yok edilmesi icin gerekli bilgileri kapsamalidir. Biyolojik sivilar, ameliyat,
biyopsi materyalleri gibi alimi zor olan drnekler degerli 6rnek kapsamina girerler. Bu tip
orneklerle ilgili bilgi eksikligi oldugu durumlarda, laboratuvar istenilen testleri caligsa bi-
le, yeterli bilgi gelinceye ya da testi isteyen hekim sorumlulugu alincaya dek sonuglar tes-
lim edilmemelidir. Bu tip 6rneklerin laboratuvara gonderilmeleri ve saklanmalar diger
orneklerden ayri bir sekilde yapilmalidir. Laboratuvar kataloglarinda, testler icin gereken
ornek miktarlari, yontemler, testlerin calisma zamani ve sonuglanma sureleri belirlenme-
lidir. “Ornek kabul/red kriterleri” ve “test tekrar kriterleri” gelistiriimelidir. Sonucu etkile-
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yebilecek bir 6zelligi olan 6rnek, kabul edilmek durumunda kalindiginda ya da test tek-
rar calisildiginda bu durum raporda belirtilmelidir. Test tekrarlari, laboratuvarda izlenebi-
lir olmalidir?®28, Tiim &rneklerin laboratuvar tarafindan kabul edildiklerine dair bilgisa-
yar, form ya da baska bir sistemde kayitlari olmahdir.

Laboratuvar, érneklerin transportunu izleyebilmelidir. Orneklerin, uygun kosullarda
(6rn. 1s1, korunma, bolgesel kosullar vb.) laboratuvara getirildiginden ve ornekleri tagi-
yan kisinin giivenliginin saglandigindan emin olunmalidir. Ornekler, stabilite siireleri ya
da belirlenmis bir zaman araligi icinde, testlerin tekrar edilme veya ek test istenme ola-
sihigr dahilinde saklanmalidir. Calisilmig olan tim orneklerin glvenilir bir sekilde imhasi,
yerel yonetimlerin atiklar ile ilgili diizenleme veya 6nerileri dogrultusunda yapiimalidir?®,

f. Mikrobiyoloji laboratuvarinda kullanilan malzemeler: Standartlara uygun olarak
hazirlanan besiyerlerinin kalite kontrolleri referans suslarla yapilmis olmalidir. Serolojik
testler, hastadan direkt olarak alinan barkod etiketli primer tiiplerden calisilmalidir. Sarf
malzemelerinin tek kullanimlik olmasi tercih edilmelidir. Kullanilan pipetler diizenli ara-
liklarla kalibre edilip belgelenmelidir?°.

g. Ol¢iim belirsizligi: Laboratuvarda lciim belirsizligine yol acan nedenler arasinda;
ornek miktari, durumu ve hazirhig, kalibratorler, referans materyalleri, kullanilan cihaz-
lar, cevresel kosullar ve testi calisan kisinin degismesi sayilabilir?®. Klinik mikrobiyoloji la-
boratuvarinda ol¢timlerin glvenilirligi, diizenli araliklarla yapilan pipet kalibrasyonlari,
validasyonlar ve kalite kontrollerle saglanmalidir. Boylelikle gida mikrobiyolojisinde ¢ok
fazla 6Gneme sahip olan olcim belirsizligi, klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda calisilan
testlerde ihmal edilebilecek diizeylere inebilir®°.

h. izlenebilirlik: Tim 6rneklere uygulanan islemler laboratuvara girdigi andan itiba-
ren izlenebilmelidir. Testlerin istek bilgi ya da formlari, sonug ve raporlari, cihaz ciktilari,
calisma proseduirleri, laboratuvar kitapgik ya da formlari, calisma kayitlari, bir sorun var-
higinda sorunun ve alinan onlemlerin bilgisi, ic ve dis denetim kayitlar, diizeltici-onleyi-
ci faaliyetlerin kayitlar, cihaz, kalibrasyon kayitlari, lot bilgileri, malzemelerin sertifika ve
kullanim bilgileri, calisanlarin egitim ve yeterlilik kayitlari bulunmalidir. Laboratuvar lojis-
tik ile ilgili bilgilerin de kayitlarini tutmalidir. Eger birlikte calisilan bir dis laboratuvar var-
sa, kalite belgeleri izlenmeli ve tim gereksinimleri karsiladigina emin olunmalidir. Ayni
sekilde disaridan alinan besiyerleri, sarf malzemeleri ve kitler de istenen standart 6zellik
ve gereksinimleri karsilamalidir®-2°,

Analitik Donem

Tercih edilen prosedirler, uluslararasi ya da ulusal kabul gérmus kaynaklardan ya da
rehberlerden alinmig olmalidir. Eger “in-house” prosedirler uygulaniyorsa, kullanilabil-
meleri icin uygun bir sekilde gecerli hale getirilmeleri, yani valide edilmeleri ve belgelen-
dirilmeleri gerekmektedir. Elde edilen sonuglar ve validasyon icin kullanilan prosediir ka-
yith olarak bulunmahdir. Kullanim icin secilen yontem ve proseddrler tibbi kullanima ge-
cilmesinden once degerlendirilmeli ve uygun sonuglar elde edilmelidir. Calisma prose-
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dird icinde; testin amaci, kullanilan yontemin prensibi, performans 6zellikleri (6rn. sap-
tama limiti, 6lcim arahgi, analitik duyarlilik ve 6zgillik), primer ornek tipi, gereken ci-
haz, kimyasallar, kalibrasyon, kalite kontrol, etkilesimler, capraz reaksiyonlar, biyolojik re-
ferans araliklari, raporlanabilir hasta sonuc araliklari, uygun olan kosullarda kritik deger
bildirimi, laboratuvar yorumu, giivenlik dnlemleri ve olasi degisikliklerin potansiyel ne-
denleri yer almalidir. Elektronik kitapgciklar Gst diizey bilgi icin kullanilabilir. Kullanilan
yontemler, laboratuvar yonetimi tarafindan belirli araliklarla gézden gecirilmeli ve belge-
lendirilmelidir. Calisan kisilerin tim prosediirlere erisimi saglanmalidir®2°. Testler belirle-
nen prosedirlere gore calisiimali ve calisma sirasinda yasanan herhangi bir aksaklik bel-
gelendirilmelidir. incelenen kitlerin yeni versiyonlarinda herhangi bir degisiklik varsa, bu
durum calisanlara duyurularak degisim tarihi kaydedilmelidir'®.

Postanalitik Donem

Testlerin uygun yontemlerle calisiimasindan sonra sonuglar kolay anlasilir, herhangi
bir stipheye yol agcmayacak sekilde rapor edilmelidir. Raporda, raporu veren laboratuvar
ve hastanin kimlik bilgileri, nereden basvurdugu, test istemini yapan kisi, ornegin alindi-
g1, laboratuvar tarafindan kabul edildigi ve raporun onaylandigi tarih ve saat bilgileri bu-
lunmalidir. Testlerin sonuglar onaylanmadan once yetkili calisanlar tarafindan gozden
gecirilmeli, klinik bilgi ile uyumuna bakilmali ve calisilan testlere uygun olarak belirlen-
mis bir zaman aralijinda verilmelidir. Raporu onaylayan yetkili kisinin imzasi ya da elekt-
ronik imzasi raporda yer almalidir. Calisilan testler icin acil durum ve kritik deger aralik-
lari, laboratuvarin hizmet verdigi hekimlerle birlikte belirlemeli ve gerektiginde ilgili he-
kim bilgilendirmelidir. Laboratuvar testlerinin sonuglanma sureleri, klinik gereksinimleri
kargilamalidir. Bir testin sonuglanma suresinde degisiklik olacaksa, bu durum testi isteyen
kisiye bildirilmelidir. Sonuclanma sireleri ile ilgili klinisyenlerden alinan geri bildirimler,
laboratuvar yonetimi tarafindan degerlendirilmelidir. Laboratuvarda, sonuclarin rapor-

lanmasi ile ilgili prosedirler bulunmali ve rapor yalnizca yetkili kisilere teslim edilmeli-
dir'®20,

Kalite Kontrol Programlari

Kalite kontrol programlari; klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda hergtin testlerin cahsil-
madan Once veya testler sirasinda uygulanan kontrolleri, validasyon calismalarini, labo-
ratuvarlar arasi karsilastirma calismalarini ve dis kalite kontrol programlarini kapsamakta-
dir. Laboratuvar, calstigi testlerin dis kalite kontrol programlarina lye olmalidir. Labora-
tuvardaki calisma proseddrlerinin dogrulamasi yapilirken yalnizca validasyonu yapilmig
prosedirler kullanilmahdir. Validasyon calismalari, mikrobiyolojide diger laboratuvar
branslarina gore oldukca farkliik géstermektedir?%3!. Yeni bir cihaz, sistem ya da kit kul-
lanilmaya baslamadan once validasyonu yapilmis, iyi bilinen bir sistem ya da kit ile kar-
silastirma calismalari yapilmalidir.

a. i¢ kalite kontroller: Laboratuvar, calisilan testlerin kalitesinin saglanabilmesi icin ic
kalite kontrol sistemine sahip olmalidir. Bu kontrol sistemi tibbi ve teknik olarak labora-
tuvar calisanlar tarafindan kolay anlasilir olmahdir.
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b. Dis kalite kontroller: Laboratuvar, dis kalite degerlendirme programlari gibi labo-
ratuvarlar arasi karsilastirma calismalarina katilmalidir. Laboratuvar yonetimi, dis kalite
degerlendirme sonuclarini izlemeli ve kontrol kriterleri tam olarak yerine gelmedigi du-
rumlarda duzeltici faaliyetlerde bulunmalidir. Dig kalite kontrol calismalari, mimkin ol-
dugunca hasta &rnekleri ile ayni sekilde calisilmaldir®2,

c. Laboratuvarlar arasi karsilastirma calismalari: Laboratuvarlar arasi karsilastirma
programlari, ISO/IEC 43-1 rehberine uygun olmalidir. Dis laboratuvarlarla 6rnek degisi-
mi yapildiginda, uyumsuzluk tespit edilirse duizeltici faaliyetler uygulanmalidir. Farkli yer-
lerde degisik prosedir ve cihaz kullanildi§i durumlarda ise, sonuglarin kiyaslanabilirligi
belirli araliklarla incelenmelidir. Bunun zamanlamasi prosedur ya da cihazin 6zelliklerine
gore ayarlanmalidir. Laboratuvar, bu karsilastirmalarin belgelerini ve kayitlarini saklama-
lidir. Ortaya cikacak sorunlar veya eksiklikler tanimlanarak giderilmelidir3233,

ic ve Dis Denetimler

Akreditasyonun surekliligi ve testlerin kalitesinden emin olunabilmesi icin diizenli de-
netim gerekmektedir. Denetim icin hazirlik yapilma stireci, her bir kurum icin akreditas-
yon gereksinimlerinin anlasiimasi, kalite sisteminin kurulmasi ve sirekli iyiye gitmesini
saglamaktadir. i¢ denetimler 1ISO 15189’un gerekliliklerine gére yapilmali, her denetim
sonrasinda denetlenen birimde gozlenen eksiklikler, bunun sonucunda dizeltilimesi ve-
ya onlenmesi istenen durumlar 6ngorilen belli streler icerisinde tamamlanmalidir. Y6-
netsel ve teknik ayrintilarin incelendigi i¢ denetimler yilda bir kez kalite yoneticisi veya
bu konuda yetismis bir eleman tarafindan yapilmahdir.

Denetimlerde saptanan tum aksakliklar diizeltici ve 6nleyici faaliyetler ile giderilebilir.
Diizeltici faaliyetlerin hedefi, var olan aksakliklarin giderilmesi; onleyici faaliyetlerin hede-
fi ise aksaklklarin heniiz olusmadan ongorilerek giderilmesidir. Bu faaliyetlerin ortak
amaci, sistemi siirekli daha iyiye gotiirmek ve mitkemmele yaklastirmaktir?®,

Laboratuvarlarin i¢ sureclerini iyilestirerek, hizmet kalitelerini 6ne ¢ikarmalari ve bel-
gelendirmeleri akreditasyonla mimkan olmaktadir.

KURUMUMUZDA KALITE YONETIM SISTEMI

Acibadem Labmed Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kalite sistemi ISO 15189 esas
alinarak kurulmustur. Kalite yonetim sistemi, kalite el kitabi, politika, strecler, program-
lar, prosedir ve talimatlar bu standarda uygun olarak hazirlanmis ve tim calisanlarimi-
zin kullanimina sunulmustur. Laboratuvar yonetimi, analitik sistemler, cihazlarin diizenli
bir sekilde calisabilmeleri, bakim ve onarimlarinin yapilabilmesi icin gerekli diizenleme-
leri yapmistir. Laboratuvarimizda idari olusumumuzu gosteren genel bir organizasyon
semasi bulunmaktadir.

Sistemimizde giivenligin saglanmasi acisindan, laboratuvar icerisinde olusabilecek ka-
zalar, calisilan kan ve vicut sivilarindan korunulmasi, zararli malzeme ve kimyasallarin
g6ze bulagmasi, tiip kirlimasi, kimyasallarin cevreye ya da viicuda dokilmesi gibi durum-
larda yapilmasi gerekenlerle ilgili bazi kurallar konulmus ve “Laboratuvar ¢alisma ve or-
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tam guvenlik prosediiri” icerisinde yaymlanmistir. Bir yaralanma durumunda ise “Perso-
nel yaralanmalari takip talimati”na gore hareket edilmektedir. ise yeni baslayan eleman-
lar, hepatit B acisindan arastirilarak gerek varsa asilanmakta ve asilarinin takibi yapiimak-
tadir. Calisanlarimiz, yetenek ve yeterlilikleri belirlenerek oncelikle laboratuvar guivenligi,
meslek hastaliklari, acil durumlar ve kalite ile ilgili bir oryantasyon egitimi aldiktan son-
ra, temel konulardan baslayarak giderek ayrintili bilgiler iceren egitimlere kademeli ola-
rak alinmaktadir. Deneyimli calisanlar da kendi seviyelerine gore egitim almaktadir. Ca-
lisanlara, kendisinin kullanmasi gereken cihazlarla ilgili egitim almadan yetki ve sorum-
luluk verilmemektedir.

Laboratuvarimizda uygun calisma ortam kosullari saglanmistir. Bakteriyoloji, seroloji,
mikobakteriyoloji, molekiler mikrobiyoloji ve immin floresan testlerinin calsildigr bo-
[imler ayrilmistir. Molekiler mikrobiyoloji laboratuvarimiz ideal olarak li¢ ayri odadan
olusmaktadir. Havalandirma sistemi sayesinde laboratuvarimiz gerekli olan isida tutula-
bilmektedir. Isi derecesi, calisma alanlarinda glinde iki kez Olcilerek kaydedilmektedir.
Depolama alanlarinda ise ayrica nem de olcllerek “Oda isisi ve nem izleme formu”na
kaydedilmektedir. Laboratuvarimizda kdltir ekimleri gibi korunma gereken durumlarda,
calismalar ultraviyole lambali ve HEPA filtreli glivenlik kabinleri icerisinde gerceklestirile-
rek personelin ve ortamin glivenligi saglanmaktadir. Laboratuvarimizin mikrobiyoloji b6-
[im girisleri kontrolltdur. Aylik periyotlarla sistematik olarak tim calisma alanlari ve bi-
yoguivenlik kabinlerinden rutin kiltir érnekleri alinarak temiz olmasi beklenen alanlarda-
ki Greme kayit ve kontrol altina alinmaktadir. Biyogtivenlik kabinlerinin partikil sayimla-
ri rutin olarak incelenerek, belli diizeye geldiginde kabinlerin filtreleri degistirilmektedir.
Buna karsin, Mycobacterium tirleri ve lgiincli kategori mikroorganizmalarin calisildig
odadaki kabinin ise kendisi glivenlik acisindan degistirilmektedir. Burasi ayrica kontrolli
bir girisi bulunan negatif basingli 6zel bir oda olup girmeden boksor onliikleri, maske,
bone, gozlik gibi koruyucu malzemelerin giyilmesi gerekmektedir. Burada bulunan hic-
bir malzeme disariya ¢ikarilmamaktadir.

Laboratuvarimizda manuel seroloji testlerinin ve kdlttrlerin calisildigr kissmda her yer
kirli alan bunun disinda kalan diger bolimlerde hem kirli hem de temiz alanlar tanim-
lanmistir. Laboratuvarimiz “Laboratuvar hijyen plani”na gore temizlenmekte ve sonuclar
da “Laboratuvar temizlik takip formu”na kaydedilmektedir. Mikrobiyoloji laboratuvari-
mizda en cok kullanilan dezenfektan %10’luk sodyum hipokloriddir. Temizlik, calisma sa-
atlerinin sonunda, glin bitiminde ve ayrica laboratuvar icinde dokiilen enfekte materyal
icin aninda ve prosedirlere uygun olarak yapilmaktadir. Cihazlarin bakim ve temizligi
elektronik ortamimizda bulunan cizelgelere gore yapilmakta ve kaydedilmektedir. Ba-
kimla ilgili belgeler ilgili cihazin dosyasinda bulundurulmaktadir.

Ornek alimindan testlerin calisiimasi, raporlanmasi, atiklarin imhasina dek tiim labo-
ratuvar isleyisi, kullanilan cihazlarla ilgili olarak cihaz yonetim ve calisma talimatlari, tim
kayit ve belgeleme islemleri ISO 15189’a gore hazirlanmis ve uygulanmaktadir. Labora-
tuvar kataloglarimizda ve web sitemizde testler icin gereken 6rnek miktarlari, yontemler,
testlerin calisma zamani ve sonuclanma siireleri belirlenmistir. “Ornek kabul-red kriterle-
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ri” ve “Test tekrar kriterleri” hazirlanmig ve uygulanmaktadir. Her turlti degisiklik, giin-
cellemeler yapilarak calisanlara ve hizmet verilen kesime duyurulmaktadir. Laboratuvari-
mizda degerli 6rneklerle ilgili diizenlemeler yapilmis olup bunlara gore calisiimakta ve il-
gili testin sonucu ¢ikincaya dek uygun kosullarda saklanmaktadir. Test istem formlari, ge-
rekli tum bilgileri icerecek sekilde ve elektronik olarak alinmaktadir. Tim 6rneklere uygu-
lanan islemlerin her asamada kayitlari tutulmaktadir. Orneklerin transportu, uygun ko-
sullarda stabilitelerine uygun olarak gerceklestiriimektedir. Besiyerlerimizin kalite kontrol-
leri referans suglarla yapilmis ve standartlara uygun olarak hazirlanmistir. Kullandigimiz
kitler glivenilir, CE belgeli ve validasyonlari yapilmis kitler arasindan secilmektedir. Sero-
lojik testler, primer tiiplerden ve tek kullanimlik sarf malzemeleri kullanilarak uygulan-
makta; cihaz ya da kitlerin validasyonlari yapildiktan sonra kitlerin kendi kontrolleri kul-
lanilarak calisiimaktadir. Mikrobiyoloji calismalari sirasinda, gerek gorildigiinde farkl
yontemler ile de dogrulama yapilmaktadir. Talimatlara gore yapilan islemler; kiltur takip
formlari ve bazi manuel mikrobiyoloji formlarina adim adim kaydedilmektedir. Molekd-
ler mikrobiyolojide ise, hem cihazla calisilan ve kantitatif sonug veren testler hem de ma-
nuel olarak calisilan “in-house” testler yer almaktadir. Bu testler, internal kontrol ve kit-
lerin kendi pozitif ve negatif kontrolleri kullanilarak calisiilmaktadir. Cihaz ile calisilan test-
lerde tum bilgiler, laboratuvar isletim sistemi (LIS) ile direkt olarak cihazlardan bilgisayar
sistemine aktarilmaktadir.

Laboratuvarimizda uygulanan testler, egitimli, deneyimli ve yetkilendirilmis kisiler ta-
rafindan calisildiktan sonra, ilgili mikrobiyoloji uzmani tarafindan incelenmekte ve elekt-
ronik ortamda onaylanmaktadir. Laboratuvar raporumuz; kolay anlasilir, 6rnek aliminin
tarih ve saatini, laboratuvara kabul zamanini, raporun onay ve basim tarihini, gerektigi
durumlarda sonuglar hakkinda yorumlari ve biyolojik referans araliklari iceren, belirli so-
nug suresi icinde raporlanan ve rapor tizerinde raporu onaylayan uzmanin elektronik ola-
rak tibbi onayinin bulundugu bir sekilde verilmektedir. incelenmek tizere alinan érnekte,
inceleme acisindan uygun olmayan ya da sonucu etkileyecek bir durum s6z konusu ol-
dugunda, bu durum raporda not kisminda mutlaka belirtiimektedir.

Mikrobiyoloji laboratuvarimizda ayaktan ve yatan hasta sonuglari, sabah erken saat-
lerde ve 6gleden sonra olmak Uzere iki kez incelenmekte ve yatan hastalar icin 6zel ola-
rak gelistirilmis olan raporlama sistemi ile bildirilmektedir. Bir testin sonuclanma suresin-
de gecikme yasanacaksa, istegi yapan kisiler bilgilendirilerek erteleme yapilmaktadir. Kli-
nik 6neme sahip olan sonuclar elde edildiginde, hastanin hekimi mikrobiyoloji uzmani-
miz tarafindan bilgilendirilmekte ya da raporda goriilecek sekilde laboratuvar yorumu
yazilmaktadir.

Olgiimlerin giivenilirligi validasyonlar, kalite kontroller ve biyomedikal elemanlarin da
destegi ile diizenli araliklarla yapilan pipet kalibrasyonlari ile saglanmaktadir. Yapilan is-
lemlerin timu manuel mikrobiyoloji calisma formlarinda ya da elektronik ortamda izle-
nebilmekte ve tiim teknik kayitlar tutulup saklanmaktadir. Laboratuvarimiz, tim malze-
me bilgilerinin kaydedildigi bir lojistik bolimune sahiptir. Calisma alanlarina gore ayri
maliyet merkezlerinin tanimlandigi bu sistemde, her tiirli malzemede maksimum ve mi-
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nimum stok miktarlari belirlenmistir. Disardan hizmet aldigimiz laboratuvarlarin ve mal-
zeme alinan firmalarin da kalite belgeleri kontrol edilmektedir. Her tirll bilgi aktarimi,
haberlesme ve rapor sunma hizmetleri, telefon, faks, e-posta ve “chat” araciligi ile ko-
laylikla saglanmaktadir.

Laboratuvarimizda atik malzeme ve ¢éplerin atimi “Orneklerin toplanmasi, kabul edil-
mesi, transferi, saklanmasi ve imha edilmesi” prosediiriine gore yapilmaktadir. Calisma-
lari tamamlanmis olan kultirler, pipet uclari, kullanilmig lamlar, lameller ve diger enfek-
siyoz materyaller de yine ayni talimata gore islemden gecirilmektedir. Her laboratuvarda
hangi atik turlerinin hangi atik kaplarina atilacagini gosteren yardimci dokiimanlar asih
olarak bulunmaktadir. Laboratuvarimizda, tibbi atik, evsel atik ve kesici, delici ya da cam
malzeme icin “sharp box”lar olmak utzere g farkh atik kabi bulunmaktadir. Tibbi atik
kaplarina kirmizi posetler icerisine atilan atiklar, 6zel kiyafetli temizlik personeli tarafin-
dan toplandiktan sonra 6zel bir bélmede saklanip bélgesel tibbi atik alimi icin bekletil-
mektedir. Cihazlara ait sivi atik kaplarinin icine %10 oraninda sodyum hipoklorid eklenip
bekletilerek bu sivilar kanalizasyon sistemine verilmektedir.

Kalite kontrol calismalarinin laboratuvarimizda 6nemi buydktir. Yeni bir cihaz, sistem
ya da kit kullanimina baglamadan 6nce, varsa daha 6nce kullanilan bir sistemle ya da va-
lidasyonu yapilmis bilinen iyi bir sistemle karsilastirma calismalari yapilmaktadir. Bir kar-
silastirma calismasi icin en az 15-20 6rnek kullanilmaktadir. Eger bu bir serolojik test ise,
bu ornekler arasinda hem pozitif, hem negatif 6rnekler bulunmasina dikkat edilmekte-
dir. Calisilacak sistem bakteriler ve mayalar gibi mikroorganizmalarin tanimlanmasi ile il-
gili ise, validasyon calismalari mutlaka ATCC gibi bilinen ve kabul edilen sertifikali refe-
rans suslarla yapilmaktadir. Laboratuvarimizda otomatize sistemlerin, mikobakteri kiltir-
leri ve boyamalarin kontroliinde kullanilan bu referans suslarin caligilmasi, saklanmasi,
korunmasi ile ilgili “Kalite kontrol suslari calisma talimati” olusturulmustur. Referans sus-
lar, uygun kosullarda, 6zel hazirlanmis boncuklu besiyerleri icerisinde -80°C’de uzun su-
re korunmaktadir. Molekiler mikrobiyolojide ise, kantitatif sonug verilen ve cihazla cali-
silan testlerde, hem karsilastirma hem de calismanin tekrar edilebilirligini gosteren vali-
dasyon calismalari yapilmaktadir.

Mikrobiyoloji laboratuvarimizda her giin calisilan serolojik testler ve yapilan boyama-
lar (6rn. Gram boyama, aside direncli boyama; ARB vb.) 6ncesinde i¢ kalite kontrol ¢a-
hsmalari yapilmaktadir. Boyamalarin kontroliinde mutlaka referans sug kullanilmaktadir.
Kultur ekimlerinde kullanilan besiyerleri referans suslarla kontrol edilmektedir. Manuel
uygulanan ya da cihazla calisilan serolojik testlerin hepsinde ise pozitif ve negatif kont-
roller caligilmaktadir. Laboratuvarimizda caligilan tim testlerin ortak 6zelligi, her calisma-
da mutlaka kontrol kullaniimasidir. Bu kontroller sonucunda uygunsuzluk gorildigu bir
durumda, durumun saptanmasi, nedeninin arastirilmasi ve sorunun ¢oztilmesi gercek-
lestirilmeden 6rneklerin calisilmasina baslanmamaktadir. Kontrollerle ayni anda calisma-
ya alinan orneklerde ise calisma tekrar edilmektedir. Kalite kontrol sonuclari “Manuel
mikrobiyoloji test calisma formu”na kaydedilir. Bu form Gzerinde calismayi kimin ne za-
man yaptigi, hastalarin barkodlari, hasta ve kontrol 6rnek bilgileri, sonucun ne oldugu
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ve uygun olup olmadigi gibi bilgiler yer almaktadir. Molekiler mikrobiyoloji testleri de,
internal kontrol ve kitlerin kendi pozitif ve negatif kontrolleri kullanilarak, immin flore-
san testleri ise her calismada pozitif ve negatif kontroller kullanilarak caligilmaktadir.

Laboratuvarimiz, mikrobiyoloji testlerinde “Institut fir Standardisierung und Doku-
mentation im Medizinischen Laboratorium e.V. (INSTAND)”, “Euroimmun” ve “Deutsc-
he Vereinte Gesellschaft fur Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e.V. (DGKL)”
gibi glvenilir kuruluslarin dis kalite kontrol programlarina katilmakta ve elde edilen tim
verilerin kayitlari tutulmaktadir. Laboratuvarimizin takip ettigi mikrobiyoloji dis kalite
kontrollerine rnek olarak; bakteriyoloji, mikoloji, parazitoloji, mikobakteri kultiir ve ARB
boyama, mikobakteri antibiyogram, heterofil antikor, Salmonella aglitinasyon, hepatit
(A, B ve C) serolojisi, insan immunyetmezlik virlisti, Herpes simpleks virus tip 1 ve 2, si-
tomegalovirus (CMV), varicella-zoster virus, Epstein-Barr virus (EBV), kizamik ve kizamik-
cik viruslari, Chlamydia pneumonia, Chlamydia trachomatis, Helicobacter pylori, Salmonel-
la, Trepanoma pallidum, Echinococcus antikorlari, parazit imminolojisi, molekdler mikro-
biyoloji (hepatit B virus, hepatit C virus, CMV, Toxoplasma gondii, Mycobacterium tuber-
culosis DNA polimeraz zincir reaksiyonu) ve immiin floresan testleri (FTA-ABS, C.tracho-
matis, C.pneumonia, Echinococcus ve EBV) verilebilir.

Mikrobiyoloji laboratuvarimizda iki tip laboratuvarlar arasi karsilagtirma calismasi ya-
pilmaktadir. Bunlarin bir grubu kendi kurumumuzun hastane ve tip merkezi laboratuva-
ri arasinda, digeri ise yurt disinda akredite bir laboratuvar ile karsilastirma calismasidir.
Kendi laboratuvarlarimiz arasinda yapilan calismada, merkez laboratuvarda hazirlanan
ornekler bolgesel laboratuvarlara gonderilmekte, calismalarin uygunluklari degerlendiri-
lerek gerektiginde diizeltici-Onleyici faaliyet calismalari yapilmaktadir.

Laboratuvarimizda yapilan i¢c ve dis denetimlerin hicbirisinde major uyumsuzluk sap-
tanmamistir. Laboratuvar uzmanlarinin ve bolimlerin ekip liderlerinin ¢cogu i¢ denetgci
olmak Uzere egitim almislardir. Mikrobiyoloji testlerini calisan bolgesel laboratuvarlari-
mizin i¢ denetimini yapan ekip icerisinde mutlaka bir mikrobiyoloji uzmani bulunmak-
tadir. Her denetim sonrasinda, denetlenen bélgede gozlenen eksiklikler ve yapiimasi ge-
reken diizenlemeler, diizeltici-6nleyici faaliyetler ile ngorilen sireler icinde tamamlan-
maktadir.

Laboratuvarimiz Turkiye'de I1SO 15189 ile akredite olan ilk laboratuvar olmustur. Su
anda akredite test sayimiz 540 civarindadir. Her yil yapilan i¢ ve dis denetimlerle kalite-
nin surekliligi ve daha da iyiye gitmesi hedeflenmektedir. 2005 yilinda ti¢ hastane, iki po-
liklinik laboratuvar ve merkez laboratuvar ile baslayan akreditasyon streci, 2009 yilinda
zincire yeni halkalarin da katiimasiyla dokuz hastane, (¢ tip merkezi, iki poliklinik labo-
ratuvari, iki hastaneden bagimsiz laboratuvar ve merkez laboratuvar olarak devam et-
mektedir. Her yeni katilan birim, deneyimlerimizle siirece hazirlanmakta ve denetim son-
rasi akredite olarak kaliteli laboratuvar hizmeti zincirinin bir parcasi olmay1 hedeflemek-
tedir. Kalite ve hasta glivenliginin ayni anda amaclanmasi nedeniyle, bu fiziksel ve tek-
nik blytimenin akreditasyon denetimleriyle saglikli ve giivenilir olmasi saglanmaktadir.

MiKROBiYOLOJi BULTENiI 695




Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarinda ISO 15189 Akreditasyonu:

Genel Bilgiler ve Laboratuvarimizdaki Durum

TESEKKUR

Bu derlemenin hazirlanmasinda emekleri gecen Dog. Dr. ibrahim Unsal ve Dr. Serpil
Ercis’e tesekklrlerimi sunarim.

KAYNAKLAR

1. Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA): CLIA-related publications from the Federal Register
& Code of Federal Regulations. http://wwwn.cdc.gov/clia/chronol.aspx

2. DIN EN ISO 22870:2006: Patientennahe Untersuchungen (point-of-care testing, POCT)-Anforderungen an
Qualitat und Kompetenz. http://www.tuev-buch.de

3. DIN EN ISO 15189/A1 Medizinische Laboratorien-Besondere Anforderungen an die Qualitat und Kompe-
tenz- Anderung 1.

4. Pascal P, Beyerle F. Quality standards for medical laboratories. Pathol Biol (Paris) 2006; 54: 317-24.

5. Kawai T. Evaluation of clinical laboratories-assurance of their quality and competence. Rinsho Byori 2007;
55:59-62.

6. Jansen RT, Kenny D, Blaton V, et al. Usefulness of EC4 essential criteria for quality systems of medical labo-
ratories as guideline to the ISO 15189 and ISO 17025 documents. European Community Confederation of
Clinical Chemistry (EC4) Working Group on Harmonisation of Quality Systems and Accreditation. Clin
Chem Lab Med 2000; 38: 1057-64.

7. Kubono K. Outline of the revision of ISO 15189 and accreditation of medical laboratory for specified he-
alth checkup. Rinsho Byori 2007; 55: 1029-36.

8. Huisman W, Horvath AR, Burnett D, Blaton V, Czikkely R. Accreditation of medical laboratories in the Euro-
pean Union. Clin Chem Lab Med 2007; 45: 268-75.

9. Haeckel R, Kindler M. Effect of current and forthcoming European legislation and standardization on the
setting of quality specifications by laboratories. Scand | Clin Lab Invest 1999; 59: 569-73.

10. Huisman W. European Communities Confederation of Clinical Chemistry Working Group on Accreditation:
past, present and future. Clin Chim Acta 2001; 309: 111-4.

11. Horvath AR, Ring R, Fehér M, Miké T. Accreditation of medical laboratories. Orv Hetil 2003; 144: 1481-7.

12. Laleli YR, Oktem M. External quality assessment scheme by private laboratories in Turkey. Hematology
2005; 10 (Suppl 1): 143-50.

13. Kubono K. Quality management system in the medical laboratory-ISO15189 and laboratory accreditation.
Rinsho Byori 2004; 52: 274-8.

14. Rauch CA, Nichols JH. Laboratory accreditation and inspection. Clin Lab Med 2007; 27: 845-58.

15. Libeer JC. Role of external quality assurance schemes in assessing and improving quality in medical labora-
tories. Clin Chim Acta 2001; 309: 173-7.

16. Nevalainen DE, Berte L. Evaluating laboratory performance with the six sigma scale/in reply. Arch Pathol
Lab Med 2000; 124: 1748-9.

17. Hoeltge GA, Phillips MG, Styer PE, Mockridge P. Detection and correction of systematic laboratory prob-
lems by analysis of clustered proficiency testing failures. Arch Pathol Lab Med 2005; 129: 186-9.

18. Eurachem/EA. Accreditation for Microbiological Laboratories. Guide 04.10.2002. http://www.eurachem.
org/guides/EurachemEA_Micro.pdf

19. Yuan S, Astion ML, Schapiro ], Limaye AP. Clinical impact associated with corrected results in clinical mic-
robiology testing. | Clin Microbiol 2005; 43: 2188-93.

20. ISO 15189: 2007. Medical laboratories-Particular requirements for quality and competence. International
Organization for Standardization, Geneva.

21. Burnett D. ISO 15189: 2003. Quality management, evaluation and continual improvement. Clin Chem Lab
Med 2006; 44: 733-9.

22. Plebani M. Appropriateness in programs for continuous quality improvement in clinical laboratories. Clin
Chim Acta 2003; 333: 131-9.

696 MiKROBIYOLOJi BULTENI



Akyar I.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Ehrmeyer SS, Laessig RH. Quality in point-of-care testing: what drives the system-personnel, regulatory
standards, or instrumentation? Accred Qual Assur | 2004; 10: 47-51.

Burnett D, Blair C. Standards for the medical laboratory-harmonization and subsidiary. Clin Chim Acta
2001; 309: 137-45.

National Committee of Clinical Laboratory Standards. Protection of laboratory workers from occupati-
onally-acquired infections. Approved Guideline M29-2A. 2002, 2" ed. CLSI/NCCLS, Wayne, PA.

I1SO 15190: 2003. Medical laboratories-Requirements for safety. 2003. International Organization for Stan-
dardization, Geneva.

Plebani M. Errors in laboratory medicine and patient safety: the road ahead. Clin Chem Lab Med 2007; 45:
700-7.

European Council for Clinical Laboratory Standards (ECCLS). Guidelines for the identification and distribu-
tion of patient samples in the medical laboratory. ECCLS Document, No.5, 1990. UK.

International Organization for Standardization (ISO). Guide to the Expression of Uncertainty in Measure-
ment (GUM), BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP, OIML. 1995, ISO, Geneva.

Lombard B. Estimation of measurement uncertainty in food microbiology: the ISO approach. Accred Qual
Asur 2006; 17: 94-100.

World Health Organisation. Quality systems for medical laboratories: guidelines for implementation and mo-
nitoring. WHO Eastern Mediterranean Region Publication Series No. 14, 1999. WHO, EMRO, Alexandria.
International Organization for Standardization (ISO). Proficiency testing by interlaboratory comparisons -
Part 1: Development and operation of proficiency testing schemes. ISO IEC Guide 43-1:1997. Geneva.
International Organization for Standardization (ISO). Proficiency testing by interlaboratory comparisons -
Part 2: Selection and use of proficiency testing schemes by laboratory accreditation bodies. ISO IEC Guide
43-2:1997, Geneva.

MiKROBiYOLOJi BULTENiI 697



