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Tesekkir

SAS Laboratuvar Seti Galisma Grubu ve Standartlanin hazirlanmasi siirecine katki
saflayan isimler ile birlikte Saglikta Akreditasyon Standartlannin gelistirilmesi
amaciyla Tiirkiye’de tiim kamu, 6zel ve iiniversite hastaneleri biinyesinde hizmet
veren laboratuvarlar ile 6zel Laboratuvarlar, uzmanhk dernekleri ve meslek
orgiitlerinin yani sira saghk yoneticileri, saghk calisanlar, akademisyenler, hasta
haklan ¢ahiganlar ile hasta ve hasta yakinlarinin goriislerine basvurulmustur. Bu
amaca yonelik olarak hazirlanan Goriis ve Oneri Platformu araciligiyla elde edilen
geri bildirim ve oneriler, calismalar esnasinda degerlendirilmistir.

SAS Laboratuvar Seti calismalarinda yer alan farkli statiide laboratuvar hizmeti
veren tim kurumlar, sivil toplum kuruluglan ve diger kurumsal paydaslanmiz ile
saglikta kaliteye gonal veren tiim bireysel paydaslarimiza tegekkiir ederiz.

Saghkta Verimlilik, Kalite ve Akreditasyon Dairesi Bagkanhg
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Sunus

Glinimiizde tip teknolojilerinde ve uygulamalarinda meydana gelen hizli ilerlemeler,
saglik hizmetlerinin fiziksel ve fonksiyonel yapilanmasinda 6nemli degisiklikleri bera-
berinde getirmistir. Teshis ve tedavi uygulamalarinda yiikselen basar oranlar, hasta
sayillarinda meydana gelen artiglar, insanlarin gerek kendileri gerekse yakinlarinin
sagligina giderek daha fazla Gnem vermeleri, hizmet sunumunda yasanan fiziksel ve
fonksiyonel degisimlerin sebepleri olarak siralanabilir.

Bu degisimler saglik hizmeti sunan kurumlarin yapisal, yonetimsel ve tasarimlarina
yonelik uygulamalarini etkilemekte ve tibbi bakima ihtiyag duyan hastalara en kisa
stirede kaliteli saglik hizmeti sunma gerekliligini ortaya koymaktadir.

Diinyada hasta bakim kalitesinin optimal diizeyde gelistirilmesi, givenli bir hasta
bakim gevresinin yaratiimasi, hasta ve galisanlara yonelik risklerin en aza indirilmesi,
kalite iyilestirme ve hasta glvenliginin stirekliliginin saglanmasi amaciyla bir dizi
hasta ve organizasyonel yapi odakli akreditasyon sistemi gelistirilimis ve bu sistem-
ler araciligi ile saglk kurumlarinin performanslari degerlendirilmeye baglanmstir.

Tirkiye'de Saglkta Akreditasyon calismalarinin temelleri 2003 yilinda Saglikta
Doniistim Projesi kapsaminda baslatilan ¢aligmalara dayanmaktadir. “Nitelikli ve
etkili saghk hizmeti igin kalite ve akreditasyon” hedefi ile ydritiilen bu gcalismalarin
onemli asamalarindan biri, Bakanh§imizca saglik kurumlarinin akreditasyonunda
kullanilacak standart setlerinin hazirlanmasidir. Bu kapsamda hazirlanan ve “Tiirkiye
Saglikta Akreditasyon Sistemi”ne ik tutan standart setlerinden biri de “SAS Labo-
ratuvar Seti”dir. Laboratuvarlara yonelik olusturulan bu set iki bolimden olusmakta
ve iceriginde standartlar, degerlendirme olctleri ve kilavuzlar barindirmaktadir.

Birinci bélimde saglikta akreditasyon standartlar ile ilgili tarihsel geligim stireci ve
genel bilgilere yer verilmigtir.

lkinci bélimde ise standart ve degerlendirme 6lgiitlerinin anlagiimasina ve
uygulanmasina yardimci olacak sekilde hazirlanmig standart gerekliliklerini iceren
kilavuzlar yer almaktadir.

Akreditasyon siirecine ait temel bilgileri iceren SAS Laboratuvar Seti, saglik
hizmetinde kalitenin iyilestirilmesi igin Laboratuvarlar ve tim paydaglarin yararina

sunulmustur.
: =
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Saglikta akreditasyon standartlar ekseninde olusturulan ulusal akreditasyon yapisi
ile Saglhkta Doniisim Programi ile hedeflenen saglikta kalite yapilanmasinin {ic
ana unsuru da tamamlanmis bulunmaktadir. Ulkemize 6zgii olarak gelistirdigimiz
saglikta kalite yapilanmasi iki kisimdan olugmaktadir:

» Salikta Kalite Sistemi
» Sadlikta Akreditasyon Sistemi

Zorunluluk esasina dayanan ve tiim saglik kuruluslarini kapsayan Tirkiye Saglikta
Kalite Sistemi, Saglikta Doniiglim Programi kapsaminda, T.C. Saglik Bakanlgi
tarafindan Glkemizde saglik hizmetlerinin kalitesini en Gst seviyeye ¢ikarmak,
hasta ve galisan giivenligi ile hasta ve caligan memnuniyetini saglamak amaciyla
olusturulmusg bir sistemdir.

Sagdlikta Akreditasyon Sistemi: SAS esas alinarak saglik kurum ve kuruluslarinin
gonullliik esasi ile bagvuracaklar ve basar durumlarina gore belgelendirilecekleri
bir sistemdir. Saglikta Akreditasyon Sistemi; saglikta kalite degerlendirmeleri ile Gilke
genelinde elde edilen kalite diizeyinin ¢tesine gegmek ve kurumsal farkini ortaya
koymak isteyen laboratuvarlarin bagvurabilecekleri bir sistemdir.

Uluslararasi alanda onaylanmig bir belge igermesi sebebi ile de ¢zellikle yurt ici ve
yurt digi saglik turizmini tesvik edici olarak kurgulanmistir.

Ulkemizde saglikta kalite alaninda Bakanligimizca ortaya konulan bu yap, tilkemiz
saglik sisteminin stirekli gelistirilen ve stirdirilebilir bir hizmet anlayis! gergevesinde
saglam temeller tizerine oturmasi agisindan kritik Gneme sahiptir.

SAS Laboratuvar Seti Oncelikle laboratuvar hizmetlerinde basar hedeflerini
tanimlayan standartlan belirlemeyi amaclamaktadir.  Saglikta Akreditasyon
Standartlan Laboratuvar Seti, Mikrobiyoloji, Biyokimya, Patoloji, Doku Tipleme,
Genetik gibi Tibbi Laboratuvarlara yonelik olarak hazirlanmigtir. Standartlar, tim
kamu, 0zel ve iniversite statiisiinde hizmet veren 6zerk laboratuvarlara 6zgidiir.
Hastane biinyesinde laboratuvar hizmeti veren birimler bu setin kapsami igerisinde
yer almamaktadir.

Saglikta Verimlilik, Kalite ve Akreditasyon Dairesi Bagkanlig




Saglikta Akreditasyon
Standartlan - Laboratuvar

Standartlarnn Gelistirilmesi

Tirkiye’de Saglik Bakanhigi biinyesinde gerceklestirilen saglikta kalite galigmalarinin
temelleri 2003 yilina dayanmakta olup, kalite ve akreditasyon kavramlari Donisim
Programinda belirlenen ilkeler ile saglik politikasinin oncelikleri arasinda yerini
almigtir.

Saglikta Donisim Programinda Saglik Bakanhigmin planlayici ve denetleyici
rollerine, yani hizmetlerin standartlarini belirleyen, kural koyan, uygulamalarin
cercevesini ve bu standartlann uygulanma diizeyini denetleyen bir Saglik Bakanhgi
yapisi ve pratigine vurgu yapiimaktadir. Programin altinci bileseninde yer alan
“Nitelikli ve etkili saglik hizmeti igin kalite ve akreditasyon” ilkesi ile de Akreditasyon
Sistemine yonelik ilk adimlar atilmigtir.

Kalite galigmalaninin uluslararasi bir kimlige kavusmasinin gerekliliginden yola
clkilarak Tiirkiye’de Saglikta Akreditasyon Sisteminin olusturulmasina yone-
lik ilk adimlar 2012 yili Mayis ayinda atilmistir. Akreditérlerin akreditorii 1ISQua ile
goriismeler yapilarak, ¢aligmalar sonucunda ilk kez 20 Mart 2013 tarihinde res-
mi olarak isbirligi sireci baslatiimistir. 1ISQua ile yapilan gériismeler ve imzalanan
stzlesme cergevesinde ilk olarak “ISQua International Principles for Healthcare
Standarts” detayll olarak incelenmistir.

669 sayil kanun hiikmiinde kararname gergevesinde saglkta akreditasyon standart
setleri, Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanmakta, akreditasyon icin gonilli olan
kuruluslarin SAS esas alinarak denetlenmesi ve belgelendirimesi faaliyetleri ise
Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanhigi (TUSEB) biinyesinde kurulmus olan Tiirkiye
Saglikta Kalite ve Akreditasyon Enstitiisii (TUSKA) tarafindan gergeklestiriimektedir.

Saglikta Akreditasyon Standartlan Laboratuvar Seti, saglik alaninda hem uluslararasi
hem de ulusal diizeyde yapilan kalite calismalar ile Diinya Saghk Orgiitii ve ISQua
ilkeleri dikkate alinarak hazirlanmisti. Hazirlanan bu set uluslararasi gelismeleri
dikkate alan, tilkemizde saglikta kalite altyapisi ile uyumlu, kurumda tim hizmet
alanlanni kapsayan ve amagsal yorumlamaya uygun bir yapida olusturulmustur.
Ayrica hizmet sireclerine ve ciktilanna odakli, kurumlarda inovasyonu tesvik
edici, uygulanabilirligi 6ne ¢ikaran, kullanimi kolay ve kapsayici olmasina 0zen
gosterilmigtir.
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Standartlanin geligtirilme stireci sirastyla asagidaki semada da gosteriimektedir.

Standart
Gelistirme

Standartlarin
Onaylanmasi ve
Yiiriirliige
Girmesi

Alt Yapi parakan Cah rl;i:::lrlmn
P Hazirlanmasi s

Galigmalarinin Yiiriitiilmesi
Hazirlanmasi

Saglikta Akreditasyon Standartlar Laboratuvar Setinin Amaci ve
Kapsami

Saglikta Akreditasyon Standartlan Diinya Saglik Orgiitii ve ISQua'nin saglikta ka-
lite alaninda hasta giivenligi, kalite iyilestirme, hasta ve hizmet kullanici odakliligi,
kurumsal planlama ve performans ilkeleri gercevesinde minimum risk, optimum
kalite, maksimum giivenlik esasina uygun olarak yapilandinimistir.

Saglikta Akreditasyon Standartlarni Laboratuvar Seti, Mikrobiyoloji, Biyokimya,
Patoloji, Doku Tipleme, Genetik alanlarinda hizmet veren, kamu, 6zel, iiniversite
hastanelerindeki tibbi laboratuvarlar ile 6zel tibbi laboratuvarlara yonelik olarak
hazirlanmigtir. Standartlar, tim kamu, 6zel, Universite statiistinde hizmet veren 6zerk
laboratuvarlara ve hastane biinyesinde laboratuvar hizmeti veren birimlere 6zgiidiir.

Saglikta Akreditasyon Standartlar Laboratuvar Seti'nin Hedefleri

Saglikta Akreditasyon Standartlar Laboratuvar Seti, DSO Hasta Giivenligi hedefleri,
ISQua ilkeleri, diinya genelinde gerceklestirilen akreditasyon programlari ile dlke-
miz ihtiyag ve oncelikleri dikkate alinarak Laboratuvarlarda kalitenin glivence altina
alinmasi amaciyla sekilde yer alan kalite hedeflerini gerceklestirmeye yonelik olarak
olusturulmustur.
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Hasta
Guvenligi
Hasta

Hakkaniyet Odaklilik

Saglikh
Zamanlilik Calisma

Kalite Vagai
Hedefleri

Uygunluk Sureklilik

Verimlilik Etkililik
Etkinlik

Laboratuvarlarin sunduklar hizmetlerin kaliteli oldugunu sdyleyebilmek igin yukarida
sayllan hedeflere ulasilmig olmasi gerekmektedir.

Bu hedefler genel olarak iki kategoride ele alinabilir, birinci kategoride yer alan
hedefler, kurumun hizmet sunum seklini, bir diger deyisle kurumun hizmetlerini nasil
ortaya koydugunu ilgilendiren organizasyonel hedeflerdir (Etkililik, Etkinlik, Verimlilik
ve Saglik Galisma Yasami).

ikinci kategoride yer alan hedefler ise kurumdan hizmet alanlan birebir ilgilendiren
hedeflerdir (Hasta Giivenligi, Hakkaniyet, Hasta Odaklilik, Uygunluk, Zamanllk,
Sureklilik).

Yapilan kategorizasyon hedeflerin sadece daha net ortaya konulmasina yoneliktir.
Ornegin saglikii calisma ortaminin olmadigi bir kurumda hasta odakliigi saglamak
mimkiin olmayacaktir. Sayilan hedeflerin 6ncelik iligkilerinin olmamasinin yaninda,
bu hedeflerin birbirleriyle uyum iginde gerceklestiriimesi de Saglikta Akreditasyon
Standartlarinin izerinde durdugu bir noktadir.

SAS hedeflerinin tamimlarina asagida yer verilmigtir:
»  Etkililik: Planlanan hedeflere ulagmanin élgtistdir.
»  Etkinlik: isleri dogru yapabilme kabiliyetidir.

» Verimlilik: Uretilen hizmet miktari ile bu hizmetlerin Gretilmesinde kullanilan
girdiler arasindaki iligkiyi ifade etmektedir. Hedeflere en az kaynak kullanimi ile
ulagiimasidir.
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»

»

»

»

»

»

»

Saghkh Gahgma Yagsami: Saglik calisanlar icin ideal ve giivenli bir calisma
ortami ve altyapisinin saglanmasidr.

Hasta Giivenligi: Hizmet alan tiim paydaslarin zarar gérmelerine yol agabilecek
ve 6nceden Ongdriilebilen tim tehlikeleri, kabul edilebilir bir diizeyde risk sevi-
yesinde tutmak igin alinabilecek tedbir ve iyilestirme faaliyetleridir.

Hakkaniyet: Hizmet alanlarin basgka higbir fark gozetilmeksizin sadece tedavi ve
bakim ihtiyaglarina gore esit haklardan yararlanmasinin kurumun tim hizmet
birimlerinde giivence altina ainmasidir.

Hasta Odakhhk: Sunulan tim hizmetlerde, istek, ihtiyag, beklenti ve degerleri
dikkate alinarak hastanin teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinde aktif katiliminin
saglanmasidir.

Uygunluk: Yapiimasina karar verilen tibbi iglem ve sireclerde kisinin sagligina
zarardan gok fayda saglanmasidir.

Zamanhhk: Teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin hastanin ihtiyaglarina gore en
uygun ve kabul edilebilir bir zaman araligi icerisinde sunulmasidir.

Siireklilik: Tibbi hizmetlerin kronolojik, disiplinler arasi ve tedavinin
tamamlanmasi sonrasi devamliliginin saglanmasidir.

SAS Laboratuvar Setinin Yapisi

Saglikta Akreditasyon Standartlan Laboratuvar setinde, 7 Boyut, 21 Bolim, 38
Standart, 147 degerlendirme olciitii yer almaktadir.

SAS Laboratuvar Seti, Standartlardan, Degerlendirme Olgiitierinden ve bunlara
iligkin kilavuzlardan olugmaktadir. Kilavuzlarda standartlarin amagclan, hedefleri ve
standart gereklilikleri yer aimaktadir.

Standart, degerlendirme olcttleri ve ilgili kilavuzlar birlikte bir biitiin olarak ele
alinmali ve uygulanmalidir.

SAS Laboratuvar Setinin Boyutlandiriimasi

Saglikta Akreditasyon Standartlari Laboratuvar Setinde yer alan 7 boyut agagida yer
almaktadir:

Yonetim ve Organizasyon

Performans Olgiimii ve Kalite Geligtirme
Saglkh Galisma Yasami

Hasta Deneyimi

Saglik Hizmetleri
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»

»

Destek Hizmetleri

Acil Durum Yonetimi

Boyutlarin Genel Amaclari ve Kapsami

Saglikta Akreditasyon Standartlar Laboratuvar Setinde yer alan boyutlar; Laboratu-
varlarda sunulan hizmetler, yonetim faaliyetleri ve hizmet siirecinde yer alan kisiler
baz alinarak kurumun tiim bélimlerini kapsayacak sekilde belirlenmigtir.

»

Yonetim ve Organizasyon

Yonetim ve Organizasyon boyutunda, kurum isleyisinde sireklilik saglanarak
caligma faaliyetlerinin sistemli bir sekilde yiritilmesini saglayacak bir yonetim
yapisi olusturmak, beraberinde dst yonetim ve tim cgalisanlarin yer aldigi etkin
bir kurum kalite yonetim yapilanmasi meydana getirmek amaglanmaktadir.

Bu amaca ulagmak igin; kurum organizasyon yapisi olusturulmali, temel politika
ve degerler belirlenmeli, kalite yonetim yapisi olusturulmal, dokiiman yonetimi
saglanmali, istenmeyen olay bildirim sistemi kurulmali, risk yonetimi, egitim
yonetimi ve kurumsal iletisim saglanmalidir.

Performans Olgiimii ve Kalite Geligtirme

idari, finansal ve tibbi siirecler bagta olmak iizere hizmet sunumuna yénelik ola-
si sorunlari zamaninda belirleyerek diizeltmek ve kalite iyilestirmeye yonelik mi-
dahalelerin yapiimasi amaglanmaktadir. Kurumsal olarak belirlenen géstergeler
ve SAS gdstergelerinin kullanilmasi sureti ile bu amaclarin gerceklestiriimesi
hedeflenmektedir.

Saghkh Caligma Yagami

Bu boyutta, kaliteli saglik hizmet sunumu icin ¢aliganlarin saglikli bir alisma ya-
sami iginde olmalar ve Laboratuvar organizasyonlarina galigan perspektifinden
bakilmasi amagclanmaktadir.

Bu amag dogrultusunda; insan kaynaklar yonetimine yonelik bir yapi olustu-
rulmali, calisanlarin saghgini ve givenligini tehdit eden faktorlere yonelik 6nlem
alinmali ve calisma yasaminin gelistirilmesi icin gereklilikler belirlenmelidir.

Hasta Deneyimi

Hasta Deneyimi Boyutu; temel hasta haklarinin, hasta givenliginin ve hasta
memnuniyetinin saglanmasi hedeflerine yonelik olarak, hizmetlere hasta pers-
pektifinden bakmayr amaglamaktadir.

Bu amaca ulasmak icin; sunulan hizmetler, hastanin ve hasta yakinlannin hakla-
rnni gozetecek, hizmetlere zamaninda ulagiimasini ve hasta konforunun teminini
saglayacak ve hasta giivenligini giivence altina alacak sekilde diizenlenmelidir.
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»

»

»

Saghk Hizmetleri

Laboratuvarda verilen tim tibbi hizmet stireclerinin SAS hedefleri kapsaminda
verilmesini saglamak amaclanmaktadir. Bu amag dogrultusunda laboratuvar
hizmetleri, enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve sterilizasyon hizmetleri bélimlerine
yonelik galigmalar yapiimalidir.

Destek Hizmetleri

Destek Hizmetleri boyutunda, tibbi hizmet stireclerinin gtivenligini ve strekliligini
saglamaya yonelik gerekli alt yapiyi olusturmak hedeflenmektedir. Bu amaca
ulagabilmek igin; tesis yonetimi, atik yonetimi, bilgi yonetimi ile malzeme ve cihaz
yonetimi saglanmali, dig kaynak kullanimina yonelik faaliyetler planlanmalidr.

Acil Durum Yonetimi

Bu boyutta; Laboratuvarlarda karsilagilacak deprem, sel gibi dogal afetler ya da
yangin, patlama vb. acil durumlar ile ¢aliganlarin siddete ugramasi durumilarinda
en hizli ve en etkin sekilde midahale edilerek olusabilecek tehlike ve zararlarin
onlenmesi amaclanmaktadir.

Saglikta Akreditasyon Standartlari Kodlamasi

Standartlara bir kimlik kazandirarak izlenebilirligini saglamak amaciyla kodlama
sistemi geligtirilmistir.

Kodlama Sistemi

Standardin kodu 4 kisimdan olusmaktadir.
ilk iki kisim harflerden, son iki kisim rakamlardan olusmaktadir

Harf kullanilan kisimlar iki harften olugmakta olup, ilgili boyut ve bolimin
kisaltmas! seklindedir.

Son iki kisimdaki rakamlar (3. ve 4. Kisim) iki basamakli bir sayidan olugmaktadir.
«  Ugiincii kism bolimdeki standart numarasini ifade etmektedir.

e Dordinci kisim Standardin - degerlendirme 06l¢itli numarasini ifade
etmektedir.

*  Dordinci kisimdaki “00” Standardin kendisini, “01”den baglayan numaralar
degerlendirme olgitlerinin siralamasini ifade etmektedir.
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Boyutlara iligkin kodlar asagida yer almaktadir:

Boyutlar Kodlar

Yénetim ve Organizasyon YO
Performans Olgiimil ve Kalite lyilestirme PO
Saglkh Calisma Yasami SC
Hasta Deneyimi HD
Saglik Hizmetleri SH
Destek Hizmetleri DH
Acil Durum Yonetimi AD

Her bir boltime iligkin kodlar agsagida yer almaktadir:

BOLUM KODU BOLUM ADI

Y0.0Y Organizasyon Yapisi

Y0.PD Temel Politika ve Degerler
YO.KY Kalite Yonetim Yapisi

Y0.DY Dokiiman Yonetimi

Y0.0B istenmeyen Olay Bildirim Sistemi
YO.RY Risk Yonetimi

YO.EY Egitim Yonetimi

YOKi Kurumsal iletigim

PO.Gi Gostergelerin izlenmesi

11




Saglikta Verimlilik, Kalite ve Akreditasyon Dairesi Baskanligi

BOLUM KODU BOLUM ADI

SC.IK insan Kaynaklan Yonetimi

SC.CG Calisan Saghgr ve Givenligi
HD.HD Hasta Deneyimi
SH.LH Laboratuvar Hizmetleri

SH.EO Enfeksiyonlarin Onlenmesi

SH.SY Sterilizasyon Yonetimi
DH.TY Tesis Yonetimi

DH.AY Atik Yonetimi

DH.BY Bilgi Yonetimi

DH.MC Malzeme ve Cihaz Yonetimi
DH.DK Dis Kaynak Kullanimi
AD.AD Acil Durum Yonetimi

Bir Standarda iligkin kodlama 6rnegi agagida yer almaktadir:

STANDART DEGERLENDIRME

Organizasyon yapisinda en
list yonetim kademesinden
Y0.0Y.01.01 | €nalt birime kadar dikey
ve yatay tim iligkiler
tanimlanmalidr.

L-aaabli(y)/re%[tlg\r/i%n Organizasyon yapisi
Y0.0Y01 .00 AT Y0.0Y.01.02 kqpsammdg calisanlarin
.0Y.01. gorev, yetki ve sorumluluklar
ggﬁﬁgﬁﬁ?k tanimlanmalidir.
organizasyon Organizasyon yapisinda
yapisi Y0.0Y.01.03 sorumlular belirlenmelidir.

olusturulmalidir.

Organizasyon yapisi esas
alinarak belirlenen sorumluluk
alanlaninda politika,
Y0.0.01.04 prosedir, sireg ve planlarin
uygulanmasi saglanmalidir.
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Organizasyon Yapisi

Standart 1
Standart Degerlendirme lgiti

Organizasyon yapisl, kurumsal yonetim,
mali yonetim ve klinik yonetisim ile ilgili so-
rumluluklan icerecek sekilde tanimlanmalidir.

Laboratuvar : .
faaliyetlerinin Organizasyon yapisinda en st yonetim
tamamini kademesinden en alt birime kadar dikey

= kapsayacak ve yatay tim iligkiler tamimlanmaldir.

§ sekilde bir Organizasyon yapis! kapsaminda

© | organizasyon calisanlarin gorev, yetki ve

S | yapisi sorumluluklar tanimlanmalidir.

AUIITE el Organizasyon yapisinda tanimlanan

birimler icin sorumlular belirlenmelidir.

Organizasyon amag ve hedefleri
dogrultusunda gerceklestirilen faaliyetlere
yonelik kurumsal plan olusturulmalidr.

Organizasyon yapisinda yer alan tiim
birimlerde laboratuvann politika, prosediir,
stireg ve planlarin uygulanmasi saglanmalidir.

Kurumsal amaglara ulagmak icin gorev, yetki, sorumluluk, yakamldltkler
ile iletisim ve onay mekanizmalarinin tanimlanmasi, Laboratuvar isleyisin-
de sdrekliliginin saglanmasi, Laboratuvarin is akiginin belirlenmis bir or-
ganizasyon yapisi icinde yiirtitilmesi ve denetlenmesinin saglanmasidir.

Y0.0Y.01.06|Y0.0Y.01.05|Y0.0Y.01.04|Y0.0Y.01.03 |Y0.0Y.01.02| Y0.0Y.01.0
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Hedefler

»  Etkililik »  Etkinlik
» - Verimlilik » - Sureklilik

Standart Gereklilikleri

Organizasyon Yapisinin Olusturulmasi

Laboratuvarin organizasyon yapisi temel politika ve degerler cercevesinde belirle-
nen amag ve hedeflere en etkili sekilde ulastiracak bigimde tasarlanmalidir. Bu kap-
samda kurumsal yapi tasarlanirken Laboratuvarin buyuklugt, hizmet gesidi, hedef
kitlesi, diger ilgili kurumlar ve konumlari, ic ve dis gereklilikler gibi temel unsurlar
degerlendirilerek, iglevsel, Bolumsel veya Matriks gibi yapilanma tarzlarindan uygun
gortilen biri ya da birkagi ele alinmalidr.

Organizasyon semasi en ist birimden en alt birime kadar yatay ve dikey iligkileri
gosterecek sekilde bir veya birden fazla dokiimanda tanimlanmalidir. Organizasyon
semasinda asgari agagidaki konular ele ainmaldir:

» lglerin uzmanlagmasi ve bélinmesi

»  Sorumluluk ve iligkiler

» Yetki devri yollar

» Koordinasyon ve entegrasyon noktalari
»  Kimin hangi is ve mevkiye sahip oldugu
YOnetigim

Kurumsal yonetisim ile ilgili sorumluluklar asagidaki temel unsurlan esas alacak
sekilde tanimlanmaldir:

»  Seffaflik

» Hesap verebilirlik

»  Katilimcilk

»  Cevap verebilirlik

» Hukukun dstiinligii

»  Etkinlik

»  Esitlik

»  Stratejik vizyon

Klinik yonetigim ile ilgili sorumluluklar asagidaki temel unsurlan igerecek sekilde
tanimlanmalidir:
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»  Klinik etkinlik

»  Klinik denetim

»  Risk yonetimi

» Hasta ve toplum katilimi

» (Galiganlar ve insan kaynaklar yénetimi
» Mesleki ve hizmet i¢i egitimler

»  Bilginin kullanimi

Mali yonetim ile ilgili sorumluluklar asgari agagidaki temel unsurlarr igerecek sekilde
tanimlanmalidir;

»  Butgenin kurum ve birim bazinda tanimlanmasi
»  Btcenin etkili, ekonomik ve verimli kullaniminin saglanmasi
» Harcamalarin ve gelir gider dengesinin kontrolii ve izlenmesi

Kurumsal, mali ve klinik yonetisimin basarili bir sekilde uygulanmasi igin idari, eko-
nomik, politik ve klinik sireclerde etkin bir liderlik, ekip galigmasi ve iletisim sag-
lanmalidir.

Birimlerin ve Galisanlarin Gorev, Yetki ve Sorumluluklan Tanimlanmasi

Organizasyon yapisinda yer alan birimlerin ve ¢alisanlarin gérev tanimlar yapiimal,
yetki ve sorumluluklar agikca ortaya konmalidir. Gérev tanimlari birimler arasi ilig-
kileri de icermeli, belirsizlik ve karmasikligi onleyecek sekilde diizenlenmelidir. Birim
ve kisilere verilen yetki ile sorumluluk arasinda uyum olmalidir.

Birim Sorumlularinin Belirlenmesi

Birim bazli faaliyet gosteren en kiigiik birimden, organizasyonun en tepe yoneticisi-
ne kadar sorumlular belirlenmelidir.

Kurumsal Planlarin Olusturulmasi

Organizasyon amagc ve hedefleri dogrultusunda gerceklestirilen faaliyetlere yonelik
kurumsal plan olusturulmaldir. Plan, insan kaynaklari, risk, mali planlar gibi diger
kurumsal planlar ile uyumlu ve baglantii olmalidir.
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Saglikta Verimlilik, Kalite ve Akreditasyon Dairesi Baskanligi

Standart 2
Slﬂggﬂl'l L Dejerlendirme Dlgiii

Laboratuvar faaliyetlerinin tamamini
Laboratuvar S | kapsayacak sekilde kurumsal hizmetler
faaliyetlerinin S | ve personel calisma durumuna iligkin
S | tamamini S | gerekli tiim yetki ve izin belgelerine
o | kapsayacak sahip olmalidir.
5 sekilde gerekli Tim hizmetler ve personelin ¢alisma
S | tim yetki ve izin S | durumuna iligkin gerekli yetki ve
belgelerine sahip = | izin belgelerinin gincel ve gecerli
olmaldir. S | olup olmadigi en az yilda bir kez ve
gerektiginde g6zden gegirilmelidir.

Laboratuvarda sunulan saglik hizmetleri ve diger destek hizmetlerinin, sa-
dece lilke mevzuatl kapsaminda yetkilendirilmis kisi ve kurumlarca sunul-
masl ile bu hususun etkin sekilde kontroli ve izlenebilirliginin saglanmasidir.

Hedefler

»  Etkililik » Etkinlik » - Verimlilik

Standart Gereklilikleri

Laboratuvarda gerceklestirilen her turli hizmet faaliyetini kapsayici sekilde, tlke
mevzuatl gergevesinde belirlenmis tim gerekli yetki ve izin belgeleri belirlenmelidir.

Bu kapsamda;

» Laboratuvar ve/veya hizmet alani diizeyinde gerekli faaliyet izin belgesi, ruhsat
vb. bulunmaldir,

»  Saglik hizmeti diginda verilen hizmetler (idari, teknik vb.) de dahil olmak (izere
gerceklestirilen her tiirli faaliyet, Ulke saglik politikalan ve mevzuat ile diger
yasal diizenlemeler cergevesinde yetkilendirilmis (diploma, sertifika, 6zel alan
yetki belgesi vb.) kisilerce sunulmalidi. Bu yetkilendirme; kurumda hizmet
veren kadrolu, gegici gorevli, gonillii veya gunubirlik calisan tim personel igin
bulunmalidir. Galiganlarin galigma alanlarina yonelik yetki belgeleri dogrulanmalidir.
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Temel Politika ve Etik Degerler @ l

Sonia m Kﬂﬂ“ Dejerlendieme Dlgiit

Laboratuvarin misyon, vizyon ve
etik degerleri acik ve anlasilir sekilde
belirlenmelidir.

Y0.PD.01.01

Laboratuvar, misyon, vizyon ve etik
degerlerini kamuoyu ile paylasmaldir.

Y0.PD.01.02

Misyon, vizyon ve etik degerleri
paralelinde kurumsal amag ve hedefler
belirlenmeli, tibbi ve idari bolimlere
iliskin amag ve hedefler, laboratuvar

Laboratuvarin temel politika ve degerleri ile uyumlu
temel politika olmalidir.

ve etik degerleri
tanimlanmalidir.

Y0.PD.01.03

Y0.PD.01.00

Laboratuvarda kurumsal amag ve
hedeflerin gerceklestiriimesine yonelik
stratejik planlamasi gevresel ve finansal
faktorler de dikkate alinarak yapiimaldir.

YO0.PD.01.04

Planlanan amag ve hedeflere
ulagiimasina yonelik etkin bir butgeleme
(gelir/gider bitgesi) yapiimaldir.

Y0.PD.01.05

Laboratuvar, ortaya koydugu plan ve bu
planiarin gerceklestirilmesine yonelik
hazirlanan butgeleri dikkate alarak
kurumsal kaynaklarini diizenli araliklarla
gozden gecirmeli ve degerlendirmelidir.

Y0.PD.01.06
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Saglikta Verimlilik, Kalite ve Akreditasyon Dairesi Baskanligi

Laboratuvarin temel politika ve etik degerlerinin belirlenmesi suretiyle kuru-
mun faaliyetleri ve stratejik kararlan noktasinda yoneticilere ve galisanlara
rehberlik edecek ilkelerin tanimlanmasidir.

Hedefler

»  Etkinlik » - Etkililik » - Verimlilik

Standart Gereklilikleri

Misyon, Vizyon ve Etik Degerlerin Belirlenmesi

» I¢ ve dig cevresel kosullarin analizi sonucunda elde edilen bilgiler ile Labora-
tuvanin ulagmayi hayal ettigi kosullar esas alinarak kurum misyon ve vizyonu
belirlenmelidir.

» Laboratuvar, gergeklestirecegi tim faaliyetlerde temel alacagi ilke ve kurallari
iceren etik degerlerini belirlemelidir. Etik ilke ve davranig kurallar, hasta ve ga-
lisan odakliigini 6n plana ¢ikaran ilkeler gibi konular Laboratuvar etik degerleri
kapsaminda ele alinabilir.

» Laboratuvar, temel politika ve etik degerlerinin galisanlar ve hizmet alicilarinin
asgari etik degerleri ile uyusmasina 6zen gostermelidir.

» Laboratuvarda sunulan hizmetlere iliskin, ilgili laboratuvar sorumlusu tarafindan
karar verilen, isleme almama, iglemin geri gekilmesi veya devam ettirmeme gibi
etik ikilemlerin varhdi durumunda siirecin nasil yonetilmesi gerektigi 6nceden
tamimlanmali ve bu dogrultuda hasta guvenligini saglayacak sekilde ve en kisa
zamanda ¢oziime gidilmelidir. Laboratuvar izni olmadan islemi devam ettirmek
istemeyen veya islemi baska bir kurumda devam ettirmek isteyen hastalar ol-
mas| halinde stirecin nasil yonetilecegi de 6nceden belirlenmis olmalidir.

»  Stratejik plan periyodik olarak gdzden gegirilmeli ve gerektiginde revize edilme-
lidir.
Temel Politika ve Etik Degerlerin Kamuoyu ile Paylasiimasi

» Laboratuvarin misyon, vizyon ve etik degerleri; kurum tarafindan belirlenen ge-
sitli iletisim araclari vasitasi ile (web sitesi, ilan panolari, tanitim faaliyetleri vb.)
kamuoyuna duyurulmaldir.
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Amag ve Hedeflerin Belirlenmesi

» Laboratuvar, temel politika ve etik degerleri paralelinde, amag ve hedeflerini be-
lirlemelidir.

»  Tibbi ve idari bolim hedefleri kurum hedefleri ile uyumlu olmalidr.

» Laboratuvar faaliyetlerinin planlanmasi ve uygulanmasinda belirlenen amag ve
hedefler esas alinmaldir.

Stratejik Planlamanin Yapiimasi

Laboratuvar faaliyetlerinin planlanmasinda belirlenen amag ve hedefler esas alin-
malidir.

Planlama yapilirken i¢ (insan kaynaklar, finansal durum, biyiiklik, hizmet gesitlili-
0i, yapisal kosullar vb.) ve dis gevre faktorleri (hukuki cevre, kamusal iligkiler, toplu-
mun saglik yapisi, tedarikgiler, rakipler vb.) ile hasta/hizmet kullanicisi, galiganlar ve
toplumun ozellikleri ve geribildirimleri dikkate alinmaldir.

37




@ Kalite YOnetim Yapisl

mﬂﬂﬂﬂm o Degerlendieme Ol

_ | Kalite iyilestirme calismalarinin
= | planlanmasi, yariitilmesi,
< | koordinasyonu ve siirekliligini saglamak
S | iizere yonetsel bir yapr olugturulmalidir.
& | Yonetsel yapi icinde yer alan personelin
o S | gorev, yetki ve sorumluluklari
= sl Bl eailring % tanimlanmalidir.
S | caligmalarinin >
2 pI"ar]Izlilnmasll, « | Yonetsel yapi tarafindan, kalite
< | yiritilmesi, = | iyilestirme calismalannin planianmasi
S | koordinasyonu § | Wesme aigmaiannin p ’
e dinasyo < | yiriitilmesi ve koordinasyonu
ve sirekliligi S saglanmalidir
saglanmalidir.
Kalite iyilestirme ¢alismalarinda asgari
asagidaki konulara yonelik sorumlular
S | belirlenmelidir.
S | » Galigan gilvenligi
S | » Hasta guvenligi
» EQitim
» Tesis yonetimi
» Enfeksiyon 6nlenmesi

Ust yonetimden béliim calisanlarina kadar Laboratuvardaki tim persone-
lin kalite iyilestirme galismalarindaki rol ve sorumluluklarinin tanimlanarak
kalite yonetim yapilanmasinin olusturulmasi, bu yapi gercevesinde kalite
iyilestirme galigmalarinin planlanmasi, ydratilmesi ve koordinasyonu ile
kalitenin sirekli iyilestirilmesinin saglanmasidir.
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Hedefler

»  Etkinlik » - Etkililik
» - Verimlilik »  Sureklilik

Standart Gereklilikleri

Kaliteye iliskin Yonetsel Yapi

» Laboratuvarda kalite iyilegtirme galismalarinin planlanmasi, yratiilmesi, koor-
dinasyonu ve sirekliligini saglamak tizere yonetsel bir yapi olusturulmaldir.

» Yonetsel yapida yer alan kisilerin gorev, yetki ve sorumluluklar ile bu yapinin
dikey ve yatay iligkileri tanimlanmaldir.

»  Kalite direktorligi biinyesinde yonetsel yapi ile koordineli galisacak sekilde bo-
lim ve/veya siirecler bazinda kalite sorumlulari belirlenmelidir.

Kalite Iyilestirme Galismalarinin Planlanmasi, Yiiriitiilmesi ve
Koordinasyonu

»  Saglikta Akreditasyon Standartlan gergevesinde, kalite iyilestirme galismalarinin
planlanmasi, yiiritiilmesi ve koordinasyonunu saglamak iizere asagida yer alan
asgari faaliyetler yaritilmelidir:

«  Olgme, degerlendirme, iyilestirme ve izleme caligmalarinin planianmasi ve
uygulanmasinin saglanmasi

V' 0z degerlendirmeye iliskin siireclerin tanimlanmasi ve uygulanmasi
(yilda en az 2 kez ve tiim siireg ve béliimleri kapsayacak sekilde)

V' Hasta/galisan ve hizmet alan paydaslarin memnuniyet anketlerine
yonelik kapsam ve siireglerin tanimlanmasi ve uygulanmasi

V' Hasta/calisan ve hizmet alan paydaglarin gériis ve onerilerinin
alinmasi ve degerlendirilmesine yonelik streglerin tanimlanmasi ve
uygulanmasi

V' Gostergeler araciligi ile kalite iyilestirme faaliyetlerine yonelik perfor-
mansin izlenmesi, buradan elde edilen sonuglann iyilestirme amagl
kullanilmasina yonelik ¢alismalarin planlanmasi ve takibi

V' Laboratuvarda gergeklestirilen dig degerlendirmelere iligkin sonuglarin
izlenmesi ve kurum yararina kullanilmasi ile ilgili siireglerin tanimlan-
masl ve uygulanmasi

V' Kalite faaliyetlerine iliskin dokiimantasyon stireclerinin tanimlanmasi,
dokiimantasyon sisteminin olusturulmasi ve sistemin gerektirdigi ku-
rallar gercevesinde uygulanmasinin saglanmasi
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Kalite GCalismalarina iliskin Sorumlularin Belirlenmesi

»

SAS Laboratuvar Seti kapsaminda asgari asagidaki konulara yénelik sorum-
lular belirlenmelidir. (Laboratuvar biyukligi ve kosullarina gére sorumlular
birlestirebilir)

Calisan Giivenligi (ilgili mevzuat geregince biinyesinde is Saghdi ve Gii-
venligi Kurulu bulunan hastanelerde ¢alisan saghgi ve giivenligi alanindaki
sorumluluklar bu kurul tarafindan yariitdltr.)

Hasta Giivenligi
Egitim
Tesis Yonetimi

Enfeksiyon Kontrolii ve Onlenmesi

Sorumlulanin diger sorumlularla isbirligi ve koordinasyonunun saglanmasina
yonelik stirecler tanimlanmaldir.
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Dokiman Yonetimi @ l

m Degerlendirme Glgiii

SAS Laboratuvar Seti kapsaminda yer
alan tum temel fonksiyonlara iligkin
politikalar, prosediirler, stirecler ve
planlar dokiimante edilmelidir.

Dokiimanlarin formati belirlenmelidir.

= Laboratuvarda
B Uianiian Dokiimanlarin hazirlanmasi, kontrolil,
S | dokimanlarin e
a Jned onaylanmasi, giincelligi ve muhafazasi
B Yonetimi saglanmalidir.

saglanmalidir.

Dokiimanlann ilgililere ulagtinimasini
saglayacak kurallar belirlenmelidir.

Y0.DY.01.04 | YO.DY.01.03 | YO.DY.01.02 | YO.DY.01.01

Laboratuvarin takip etmesi gereken
dis kaynakl dokiimanlarin izlenmesine
yonelik sireg¢ tanimlanmalidir.

Laboratuvarda; uygulamalara ait siireclerin planlanmasi ve yazili hale ge-
tirilmesi, uygulamanin yazili kurallara uygun olarak yerine getirilmesi ile
kalite calismalarinin etkin sekilde yonetilmesidir.

Hedefler

»  Etkinlik »  Etkililik
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Standart Gereklilikleri

Dokiiman Yonetim Sisteminin Olusturulmasi

» Dokumanlann yonetimine yonelik strecler ve bu sdreclerin igleyisine yonelik
kurallar tanimlanmalidir:

» Tanimlama asgari agsagidaki sirecleri kapsamalidir:

e Hazirlanmasi gereken dokiimanlarin belirlenmesi
e Dokiiman formatinin belirlenmesi
e Dokiimanlarn;

v Hazirlanmasi
Vv Kontrolii ve onaylanmasi
V llgililere ulastnimasi
v Muhafazas!
v Revizyonu
Vv Arsivlenmesi ve imhasi
»  Dig kaynakli dokiimanlarin takibi
Hazirlanmasi Gereken Dokimanlarin Belirlenmesi

» Hazirlanmasi gereken dokiimanlar; Saglikta Akreditasyon Standartlar, Labora-
tuvanin biyikligi, hizmet sunum alanlar ve siregleri dikkate alinarak belirlen-
melidir.

» Laboratuvarin tim temel fonksiyonlanna iliskin politikalar, prosedurler, siirecler
ve planlar dokiimante edilmelidir.

» SAS Laboratuvar Seti dogrultusunda hazirlanabilecek dokiiman tiirleri agagida
listelenmistir:

e Prosedir

e Talimat

e Rehber

e Form

e Plan

¢ Riza Belgesi
o Liste

e Yardimci Dokiiman:
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Vv Politika
V' Protokol
Vv Hedefler
V' Gorev-Yetki-Sorumluluklar
Vv Kilinik Rehberler
Vs Akigi
Vv Reaktif ve Kimyasallarin (Kit) imha Tutanag
Vv Toplanti Tutanaklar
Dokiimanin Formatinin Belirlenmesi
» Tim dokiimanlarda asgari agsagidaki bilgiler bulunmalidir:
e Dokiimanin
vV Adi
v Kodu
Vv Yayin Tarihi
Vv Revizyon Tarihi
v Revizyon Numarasi
Vv Sayfa No/Sayfa Sayisi
V' Hazirlayan-Kontrol Eden-Onaylayan bilgileri

» Dokiimanlarin orijinal niishalarinda; Hazirlayan, Kontrol Eden ve Onaylayan bil-
gilerinde; kisi(ler)in, unvan ve imzalan yer almalidir.

Dokiimanlarin Hazirlanmasi

» Dokiimanlar, SAS Laboratuvar Seti kapsaminda belirtilen formata uygun olarak
hazirlanmalidir.

»  Dokiiman ilgili boliim/komite/ekip ¢alisanlan tarafindan hazirlanmalidir.
»  Dokumanlar anlasilir olmali, 6z bilgiler icermeli agik ve net olmalidir.
Dokiimanlarin Kontrolii ve Onaylanmasi

» Dokiimanlar kalite yonetim birimi tarafindan kontrol edilmeli ve lst yonetim ta-
rafindan onaylanmalidir.

Dokiimanlann llgililere Ulastirimasi

»  Dokiimanlarin guncel versiyonlarinin etkin sekilde ilgili caliganlarla paylasiimasi
saglanmalidir.

43




Saglikta Verimlilik, Kalite ve Akreditasyon Dairesi Baskanligi

» llgili calisanlara, hazirlanan dokiimanlara yonelik gerekli egitimler verilmelidir

» Gerekmedikce dokiimanlarin asiimasi engellenmelidir. Asiimasi gereken dokii-
manlarin gortintu kirliligi olusturmamasina dikkat edilmelidir.

Dokiimanlarin Muhafazasi

» Islak imzali tim orijinal dokiimanlar, sistemli bir dosyalama plani gergevesinde
muhafaza edilmeli ve igeriginin okunabilir kalmasi agisindan gereken tedbirler
alinmaldir.

» SAS Laboratuvar Seti dogrultusunda yapilan calismalan gosterir kayit nitelikli
dokiimanlar da (Diizeltici Onleyici Faaliyet Formlari, Toplanti Tutanaklari gibi)
duzenli bir sekilde muhafaza edilmelidir.

Dokiimanlarin Revizyonu

» Laboratuvarin herhangi bir siirecinde degisiklik s6z konusu oldugunda giincel-
leme hemen gerceklestiriimelidir.

»  Glincellemede, dokiimanin ilk hazirlanmasinda uyulmasi gereken tiim kurallara
uyulmahdir. Yonetimin onayini miiteakip gtincellenmis dokiiman yayinlanmali,
ilgililere duyurulmasi saglanmali ve en kisa zamanda giincellenen dokiiman ilgi-
lilere bir egitim faaliyeti kapsaminda anlatilmalidr.

» Glincellenen dokiimana revizyon numarasi ve revizyon tarihi yazimalidir. Doki-
manin ilk yayininda revizyon numarasi sifir (0), revizyon tarihi ise bog olmalidir.
Dokiimanin eski versiyonlar degisimin takip edilebilmesi agisindan arsivienmelidir.

» Laboratuvarda kullanilan tim dokimanlarin bir listesi bulunmali ve bu liste giin-
cellemelerin izlenmesini de saglamalidir. Dokiiman listesi asagidaki bilgileri iger-
meleridir.

e Dokiiman Ad
e Dokiiman Kodu
e Yayin Tarihi
e Revizyon Tarihleri
e Revizyon Numarasi
Dig Kaynakli Dokiimanin Takibi

Dis kaynakli dokiimanlarin takibi ve giincelligi Laboratuvarca belirlenen bir metot ile
saglanmalidir. Laboratuvar dig kaynakli dokiiman takibini saglayacak sorumlulari
belirlemelidir.

Dokiimanlarin Arsivienmesi ve imhasi

Dokiimanlarin arsivienmesi ve imhasi ile ilgili hususlar, ilgili kurallar belirlenmelidir.
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Istenmeyen Olay
Bildirim Sistemi

S grangartar | (0, Degerlendirme Olgiti

Hasta ve _ | Hasta ve galisanlarin givenligini
calisanlarin g etkileyen veya etkileyebilecek
guvenligini = | istenmeyen olaylarin bildirilmesi amaci
olumsuz S | ile bir sistem olugturulmalidr.
etkileyen

o | (gerceklesen)

= |'oa & | Olay baznda analiz yapilarak

S | etkileyebilecek | = | -'ay bazinda analz yaprara

g (ramak kala) 2 gerektiginde iyilestirme galismalari

= istenmeyen S yapilmalidir.
olaylarin
bildirilmesi
saglanmali ve - _ R
gerekli S | Sisteme yapilan bildirimlerin genel
onlemler < | analizleri yapiimali, raporlanmali ve
alinmalidr. S | degerlendiriimelidir

Laboratuvarda, hasta ve galisanlarin gtivenligi ile ilgili gergeklesme potan-
siyeli olan (ramak kala) ya da gergeklesen istenmeyen olaylarin bildirilme-
sini saglamak, izlemek ve bildirimlerin sonucunda olaylara yonelik gerekli
onlemleri almakr.

Hedefler

» Hasta Giivenligi » Saglikh Galisma Yagami
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Standart Gereklilikleri

istenmeyen Olay Bildirim Sistemi

» Laboratuvarda, hasta ve galisanlara zarar veren, zarar verme ihtimali olan veya
zarar olusmadan once fark edilen istenmeyen olaylarin bildirimini saglayarak,
olaylari analiz etmek, gerekli tedbirleri almak ve hatalarin tekrarlanmasini 6nle-
mek amaci bildirim sistemi olugturulmalidir.

»  Sistem kapsaminda bildirim, analiz ve raporlamaya iliskin sirecler ile her bir
surecin igleyisine yonelik basamaklar tanimlanmali ve stireclere yonelik sorum-
lular belirlenmelidir.

»  Sistem iki modiilde ele alinmalidir:
 Hasta Gvenligi Modiili
e (Galsan Givenligi Modiili
»  Sistem; uygulamanin etkinligini ve kullanimini artirmak, Laboratuvarda raporla-
ma Kiiltird olusturmak, olaylardan ders ¢ikariimasini saglamak, 6grenme stireci
ve ¢Oziim yollar geligtirmek ve ¢ozimlerin uygulanmasini tesvik etmek amaci
ile;
 (alisanlarin kendilerini giivende hissedecekleri sekilde tasarlanmal, ge-
rektiginde isim, yer gibi bilgilerin bildirilebilmesine olanak saglamali
e Gondllilik esasina uygun olmali
 Ulasilabilir olmali
e Kolay kullaniimali
 Basit ve anlasilir olmal
» Hasta Givenligi Modli gizlilik esasl olmali, bu modil asgari agagidaki bilgileri
elde edecek sekilde tasarlanmaldir:
 Olaymn konusu
e Olaymn anlatimasi
 Olaya iligkin varsa goriis ve 6neriler

Analiz ve lyilestirmeler

» istenmeyen Olay Bildirim Sistemine yapilan bildirimler olay bazinda analiz edil-
meli, analiz sonrasi gerekli iyilegtirme galigmalar planlanmali ve uygulanmalidir.

» Sisteme yapilan bildirimlerin genel analizleri diizenli araliklarla tekrarlanmall,
raporlanmali ve de@erlendiriimelidir. Genel analizler sonucu yapilan degerlen-
dirmelere gore bolum ya da sireg bazinda iyilestirme galismalarinin gerekliligi
belirlenmelidir.

» TOm caliganlar; hasta ve galigan giivenliginde bildirimin 6nemi ve nasil yapila-
cadi ile bildirimler sonucunda gergeklestirilen iyilestirme galismalan hakkinda
bilgilendirilmelidir.

46




Risk Yonetimi

Standarlar K'[’,Hu Degerlentirme Ol

Laboratuvarda gergeklesebilecek
risklerin yonetilmesine iligkin
diizenleme bulunmalidir.

YO.RY.01.01

Laboratuvar ortami ile laboratuvara
iligkin stireclerde sunulan hizmetlere
yonelik risklerin yonetiimesini saglamak
uzere risk yonetim plani olusturulmaldir.

YO.RY.01.02

Risk yonetimi plani agagidaki hususlar
kapsamalidir:
Laboratuvar « Tibbi siirecler
ortami ile * idari siirecler
laboratuvara » Teknik siirecler
iligkin sureglerde * Hasta
sunulan * Hasta yakini
hizmetlere e Galigan
yonelik riskler * Tesis giivenligi
tanimlanmali ve * g_(ra]vre gluv?”“gl'
T * Finansal siiregler
(Rl o Stratejik riskler
* Paydaslarla iletisim

YO.RY.01.00
YO.RY.01.03

Risk yonetimi kapsami dikkate alinarak
riskler belirlenmeli, analiz edilmeli ve
risk diizeyleri tespit edilmelidir.

YO.RY.01.04

Belirlenen risk diizeylerine gore
gerekli 6nlemler alinmali ve iyilestirme
calismalari yapiimalidir.

YO.RY.01.05
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w | Belirlenen riskler ve iyilestirme

§ caligmalarinin etkinligi stirekli

S | izlenmeli ve diizenli araliklarla gozden
= | gecirilmelidir.

§ Risk yonetiminin etkinligini izlemeye
g yonelik gostergeler belirlenmeli ve

S | izlenmelidir.

Amag

Hasta, hasta yakini, calisan, tesis ve cevre givenligi ile idari ve finansal
sirecler kapsaminda, Laboratuvar ve sunulan hizmetlere iliskin risklerin
onlenmesi veya en az diizeye indiriimesidir.

Hedefler
» Hasta Giivenligi »  Saglikh Galigma Yagami
»  Etkinlik »  Etkililik

Standart Gereklilikleri

Risk Yonetiminin Kapsami

Risk yonetimi; hasta, ¢alisan, tesis ve gevre givenligi ile idari ve finansal surecleri
kapsamalidir.

Risk yonetimi; Laboratuvarda karsilasilabilen fiziksel, kimyasal, biyolojik, ergono-
mik ve psikososyal unsurlar ile hizmet kaynakl tiim riskleri igermelidir.

Risk yonetimine yonelik politika, sireg ve yontemler, ilgili dokiimanlar iginde tanim-
lanmalidir.

Risk yonetimi ile ilgili prosediirde asgari agagidaki konular tanimlanmahdir:

»  Amag ve hedefler

»  Kapsam

» Risk degerlendirme yontemi

» llgili caganlarin goriiglerinin alinmasi
»  Tanimlanan risklerin raporlanmasi




Saglikta Akreditasyon Standartlari - Laboratuvar Seti

»  Tamimlanan risklerin analizi, risk diizeylerinin tespiti ve kaydedilmesi
»  Gerekli iyilestirme calismalari ile ilgili siireclerin yonetimi
Risk Yonetim Plani

Risk yonetimi plani, risklerin raporlanmasini, gézden gegcirilmesini ve izlenmesini
amaglar.

Plan asgari asagidaki basliklar igermelidir:

»  Riskin degerlendirildigi fiziki yapi, siire¢ veya faaliyet
»  Fiziki yapi, stire¢ veya faaliyet ile ilgili belirlenen riskler
»  Belirlenen risklerin diizeyleri

» Risklere yonelik alinacak onlemler

»  Sorumlular

»  Onlemlerin alinmasina yonelik belirlenen zaman dilimi

Tanimlanmig tim riskler risk yonetimi plani kapsaminda kayit altina alinmalidir. Risk
kayd, diizenli olarak glincellenmesi gereken canli bir belgedir.

Risklerin Belirlenmesi ve Analizi

»  Risk yonetimi kapsami dikkate alinarak riskler bélim, kisi ve/veya siire¢ bazinda
belirlenmelidir.

»  Riskler kurum tarafindan belirlenen yénteme gore analiz edilmelidir.
»  Risk analiz yontemi basit, anlasilir ve uygulanabilir olmalidir.

»  Risk dizeyleri, risklerin gergeklesme olasiligi ve olasi etkileri goz dniinde bulun-
durularak en az 3 kategoride (diisuk, orta, yiiksek) derecelendiriimelidir.

lyilestirme Calismalar
»  Belirlenen risk diizeylerine gore boliim, kisi ve/veya siire¢ bazinda 6nlemler alin-
mali ve iyilestirme galismalari yapiimaldir.

Risk Yonetimi Etkinliginin izlenmesi

»  Risk yonetimi gergevesinde belirlenen riskler ve iyilestirme ¢alismalarinin etkin-
ligi stirekli izlenmeli ve diizenli araliklarla gozden gecirilmelidir.
»  Risk yonetiminin etkinligini iziemeye yonelik gostergeler belirlenmeli ve izlenmelidir.

»  Risk yonetiminde etkinligin saglanmasi igin; alinan 6nlemlerin stirekliligi saglan-
malidir.

» Risk analizleri belirli periyotlarda (yilda en az bir kez) veya gerektiginde giincel-
lenmelidir.
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Egitim YOnetimi

Kalite iyilestirme
faaliyetleri
dogrultusunda
calisanlarin
egitim ihtiyaglan
belirlenmeli,
gerekli egitimlerin
etkin sekilde
uygulanmasi
saglanmalidir.

Y0.EY.01.00

Standartlar Degerlendieme Ol

3 Egitim faaliyetlerinin planlanmasi ve

S koordinasyonunun saglanmasina yonelik
S | sorumlular belirlenmelidir.

g Egitim ihtiyaclan belirlenmelidir.

S

= | Egitim itiyaglan dogrultusunda egitim
Eﬁ planlar olusturulmali ve uygulanmalidr.
>

= Egitim planlarinin ve gergeklestirilen

S | egitimlerin etkinligi izlenmeli ve gerekli
§' iyilestirme galismalan yapiimaldir.

Laboratuvarin kalite iyilestirme faaliyetleri dogrultusunda, ¢alisanlara yone-
lik gerekli egitimlerin etkin ve etkili bir sekilde verilmesidir.

Hedefler

»  Etkinlik
»  Streklilik
» Devamlihk

»  Etkililik
»  Uygunluk
»  Verimlilik
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Standart Gereklilikleri

Egitim Yonetimi

»

Laboratuvarda kalite iyilestirme faaliyetleri dogrultusunda gerekli egitimlerin
etkin ve etkili bir sekilde uygulanabilmesi amaci ile karar verme, planlama,
koordinasyon, iletisim ve degerlendirme basamaklarini yonetmek tzere so-
rumlular belirlenmelidir.

Sorumlular tarafindan; egitimler ile ilgili siirecler ve bu siireclerin igleyisine
yonelik kurallar belirlenmelidir. Bu kapsamda asgari ele alinmasi gereken sii-
recler agagida yer almaktadir:

e Egitim ihtiyaclarinin belirlenmesi
e Egitim planlarinin olusturulmasi
e Planlanan egitim faaliyetlerinin uygulanmasi

e Egitim planimin ve uygulanan egitimlerin etkinliginin izlenmesi ve gelisti-
rilmesi

Egitim sorumlulan ¢aligmalarini, kalite yonetimi kapsaminda faaliyet gsteren
diger sorumlular ile ig birligi iginde yiiritmelidir.

Egitim ihtiyaclarinin Belirlenmesi

»

Kalite iyilestirme hedefleri dogrultusunda; kimin, hangi konularda, hangi di-
zey ve kapsamda egitim ihtiyaci oldugu belirlenmelidir. Egitim ihtiyaci olan
konular ve kapsamlari belirlenirken;

e Laboratuvarda kalite iyilestirme kapsaminda uygulanan performans de-
gerlendirme sonuglar (6z degerlendirmeler, gostergelerden elde edilen
veriler vb.)

«  Onceki egitimlerden elde edilen etkinlik degerlendirme sonuglar

e Egitim faaliyetleri ile ilgili geribildirimler, talepler, gozlemler degerlendiril-
melidir.

Egitim konulari; en az hiyerarsik diizeye, meslek grubuna, bolime 6zgi ve
genel olarak kategorize edilmelidir. Hangi egitimin, hangi meslek grubuna ve
hangi igerikte verilecegi belirlenmelidir. EGitim konular asgari agagidaki genel
basliklarda verilmelidir.

e Kalite yonetimine iliskin egitimler
e (ahsanlara yonelik hasta haklari egitimleri

e (alisanlara yonelik hasta ve galisan giivenligi egitimleri
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e (alisanlara yonelik risk yonetimi egitimleri
e Personel uyum egitimleri

e (Cihaz egitimleri

e Mesleki egitimler

» Bilimsel yeni gelismeleri igeren egitimler
e Sosyal amagl egitimler

*  Kisisel gelisim egitimleri

Egitimlerin Planlanmasi ve Uygulanmasi

Egitim etkinliklerine yonelik icerik olusturma, yontem belirleme, uygulama
ve degerlendirme siireglerinin bir sistem dahilinde dizenlenmesini saglamak
tzere egitim planlar olusturulmahdir.

Egitim planlar; egitim ihtiyacinin niteligi, ilgili konularda ulasiimak istenen he-
deflerin 6ncelik durumu, hedeflere erisilebilme siiresi, Laboratuvarin kurumsal
politikasi ile degisim stirecine yonelik amag ve hedefleri dogrultusunda kisa,
orta ve uzun vadeli sekilde olusturulmalidir.

Egitim planlarinda asgari agagidaki konular yer almalidir:
e Egitimin amag ve hedefleri

e Egitimin ne zaman, kim tarafindan ve kime verilecegi

Egitim yontemi

e Varsa egitimin agsamalari (temel egitim, ileri diizey egitim, teorik ve pratik
egitimler gibi)

e Egitimin yeri

e Egitimin siresi

e Egitimin icerigine iliskin genel bagliklar

e Egitim icin gerekli materyaller

e Egitim etkinligini degerlendirme yéntemleri

Egitimler plan dahilinde uygulanmalidir.

Genel ve bolim uyum egitimlerine yonelik rehberler olusturulmali, uyum egi-
timlerinin goreve baslama sonrasi en kisa stirede verilmesi saglanmalidir.

Egitim donemi siiresince, plan diginda egitim diizenlenmesi ya da egitimler,
egitim icerikleri, egitim yontemi gibi konularda degisiklik yapiimasi durumla-
rinda geriye doniik izlenebilir sekilde plan revize edilmelidir. llgili galiganlarin,
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egitim sorumlularinca paylasiimasi uygun gorilen egitim materyalleri ve kay-
nak dokiimanlara ulagabilmesine yonelik diizenleme yapilmalidir.

Egitimin Degerlendiriimesi

» Hazirlanan egitim planlarina uyum diizeyi izlenmeli, plana uyumun artiriimasi-
ni saglamaya yonelik tedbirler alinmalidir.

» Uygulanan egitimlerin etkinlik ve etkililigi, belirlenen amag ve hedefler dogrul-
tusunda degerlendirilmelidir.

»  Etkinlik degerlendirmeleri egitimcinin performansini da kapsamalidr.

» Uygulanan egitimlerin etkinlik ve etkililigini degerlendirmek tizere kullanilabile-
cek yontemlerden bazilar agagida belirtilmistir:

On test-son test

» 0z degerlendirmeler

e (Gozlemler

e Kisilerle yapilan goriismeler

e Bolim sorumlulari ile yapilan degerlendirmeler
*  Anketler

e Egitime bagh davranig degisikligine yGnelik 6lgme yontemleri (kabul gor-
miis olcekler gibi)
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Kurumsal lletisim

Standartlar Degerlentirme Ol

_ | Kurumsal iletigim kapsaminda;
= | laboratuvar yapisi, temel politika ve
S | degerler dikkate alinarak hedef kitle
S | belirlenmeli, hedef kitleye yonelik
Kurumsal iletisim stratejileri tanimlanmalidir.
S iletisim
S | faaliyetleri etkili & | Hedef kitle laboratuvar faaliyetleri
o | bir sekilde 2 | ve organizasyonu hakkinda
> | yuritilmelidir. S | bilgilendirilmelidir.
S | Hedef kitlede olumlu bir kamuoyu
g olusturmak igin gerekli faaliyetler
S | gerceklestiriimelidir.

Laboratuvar ve faaliyetlerine kargi hedef kitlede olumlu tutum, davranig ve
giiven igeren kamuoyu olusturmak, hedef kitle ile sirekli iyi iligkiler kura-
rak Laboratuvarin politika ve galismalarinin benimsenmesini saglamak ve
hedef kitleden edinilen bilgilerle sunulan hizmetlerin etkililigini ve kalitesini

artirmaktir.
Hedefler
» Hasta Odaklilk » Hakkaniyet
»  Etkililik » Devamlilik
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Standart Gereklilikleri

Hedef Kitle ve iletisim Stratejilerinin Belirlenmesi

»

Hedef kitle, Laboratuvar iginde ve Laboratuvar digindaki iletisim paydaslarini
(kurum cahsanlari, Klinisyenler, hasta/hasta yakinlar, dis tedarikciler, diger
kamu kurumlari, 6zel kurum ve kuruluglar vb.) ifade etmektedir.

Kurumsal iletisim kapsaminda; kurum tiir(i, biyiikligii, hasta profili, bolgesel
ozellikler, etkilesim iginde olunan kisi ve kurumlar ile temel politika ve degerler
dikkate alinarak hedef kitle belirlenmeli, hedef kitleye yonelik iletisim stratejile-
ri tanimlanmalidir.

Hedef kitle, kurum icinde ve kurum digindaki iletisim paydaslar esas alinarak
belirlenmelidir.

lletigim stratejisi gercevesinde Laboratuvar iginde yer alan hedef kitleye yone-
lik iletigim kurallar belirlenmelidir. Bu kapsamda asgari asagidaki konular ele
alinmalidir:

e Laboratuvan olusturan bélim ve 6geler arasinda bilgi ve karar akis!
»  Degerlendirme ve denetim fonksiyonlarinda bilgi ve karar akis
e Egitim ve bilgilendirme faaliyetlerinde iletisim

e Motivasyonun artinimasi ve kurumsal kimligin sahiplenilmesine yonelik
faaliyetlerde iletisim

Laboratuvardigi hedef kitleye yonelik iletisim kurallan belirlenmelidir. Bu kural-
lar asgari agagidaki konulari kapsamalidir:

e Hasta/hasta yakini, dig tedarikgi, diger kamu kurumlari gibi dis paydagla-
rin hizmetler hakkinda bilgilendirilmesi

e Laboratuvar galiganlarinin hasta, hasta yakinlar ve laboratuvardan hizmet
alan diger saglik calisanlari ile iletigimi

e Hizmet alicilann bilgilendirilmesi

Hedef Kitlenin Bilgilendirilmesi

»

»

Belirlenen hedef kitleye 6zgi bilgilendirme faaliyetleri gergeklestirmelidir.

Kurumun elektronik ortamda temsili ve tanitimina yonelik ¢alisma yapiimalidir.
Kurumsal web sitesi etkin bir sekilde y6netilmeli; gtincel, kolay kullanilabilir
ve yeterli bilgi icerecek gekilde hazirlanmalidir. Hedef kitle asgari agagidaki
konularda bilgilendiriimelidir:

e Temel politika ve degerler
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e QOrganizasyon yapisl

e Hizmet verdigi alanlar

* insan kaynaklar

» Halkla iligkiler faaliyetleri
+ lletigim ve ulagim

» Laboratuvar ici ¢alisanlar kurumsal iletisimin onemli temsilcileri olmasi nede-
niyle calisanlara bu konuda egitim dizenlenmelidir.

Olumlu Kamuoyu Olusturulmasi

» Hedef kitlede olumlu bir kamuoyu yaratmak igin oncelikle verilen hizmetler
ve gergeklestirilen faaliyetler hakkinda hedef kitlenin ihtiyag ve beklentilerine
uygun sekilde toplumu bilgilendirmeye yonelik ¢alismalar yapiimalidir.

» Bu faaliyetler; bilgilendirme kanallar ile yapilabilecegi gibi, gerek hizmet su-
num esnasinda galisanlarin hasta ve yakinlarina etkili iletisim kurarak kaliteli
hizmet verilmesinin saglanmasi, gerekse yonetim kademelerinin Laboratuvari
dis cevrede etkili temsili ve iyi iligkiler kurmasi ile saglanmaldir.

Kurumsal iletisim ve Alginin izlenmesi

Diizenli araliklarla kurumsal iletisim faaliyetlerinin performansi ile hedef kitledeki
mevcut kimligi ve imaji hakkindaki alginin olgildiigi anketler yapiimali ve so-
nuglan degerlendirilmeli, kurumsal iletigim stratejileri kapsaminda gerekli goriilen
iyilestirmeler yapilmalidir.
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Performans Olgiimil
| ve
Kalite lyilestirme







Gostergelerin IzZlenmesi

P0.Gi.01.00

Standartlar

idari, finansal,
tibbi adimlar
basta olmak (lizere
hizmet sunumuna
yonelik stirecleri
stirekli iyilestirme
amaciyla
kurumsal
gostergeler
izlenmeli ve
degerlendirilmelidir.

Dejierlendirme Olgiitii

Idari, finansal ve tibbi adimlar basta

5 | olmak iizere hizmet sunumuna yonelik
‘@ | slrecleri kapsayacak sekilde gostergeler
2 | belirlenmelidir.

o | Gostergelere iliskin kullanilacak verilerin

S | belilenmesi, toplanmasi, degerlendiriimesi
'S | veizlenmesine iligkin hususlan kapsayacak
2 | sekilde gisterge kartlan olusturulmalidir

Gostergelerin izlenmesi, degerlendirilme-
si ve raporlanmasi bilgi yonetim sistem-
leri araciigiyla gerceklestirilmelidir.

Gostergelere iligkin yapilan analiz
sonuglar dikkate alinarak gerekli
iyilestirme calismalar yapiimaldir.

P0.Gi.01.05| P.GI.01.04| PO.Gi.01.03

SAS kapsaminda belirlenen gostergelere
iliskin sonuglar, SAS Gosterge Veri
Sistemine gonderilmelidir.

idari, finansal ve tibbi siirecler basta olmak iizere hizmet sunumuna yéne-
lik olasi sorunlari zamaninda belirleyerek diizeltmek ve kalite iyilestirmeye
yonelik midahalelerin yapiimasini saglamaktir.

Hedefler

Gostergelerin 6zelligine gore farklilik gostermektedir.
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Standart Gereklilikleri

Gostergelerin Belirlenmesi

» Laboratuvarda, kalitenin surekli iyilestirilmesini saglamak amaci ile idari, fi-
nansal ve tibbi stirecler basta olmak tizere hizmet sunumuna yénelik stireclere
iliskin kurumsal gostergeler izlenmeli ve degerlendirilmelidir.

» Hizmet sunumuna yonelik siiregleri siirekli iyilestirmek amact ile kurum hizmet
tiriine gore izlenmesi gereken SAS gdstergeleri belirlenmelidir.

Gosterge Kartlari

Belirlenen gdstergelere iliskin gosterge kartlar hazirlanmalidir. Gosterge kartlarin-
da asgari asagidaki bilgiler yer aimalidir:

»  GOstergenin kisa tanimi

»  Izlenme gerekgesi

» lligkili Oldugu Siireg

» Hesaplama Ydéntemi/Formiilii

» Hedef Deger

» Veri Kaynagi

» Veri Toplama Periyodu

»  Veri Analiz Periyodu

» Gostergeye iligskin verilerin toplanmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi ve anali-
zinden sorumlu kisiler

»  Sonuglarin kimlerle paylasilacag
» Gostergeye iligkin dikkat edilecek 6zel durumlar
Gosterge Yonetimine Yonelik Bilgi Yonetim Sistemi Altyapilari

Gostergelere iliskin verilerin toplanmasi, izlenmesi ve sonuglarin degerlendirilme-
si amaciyla kurum biinyesinde ihtiyag duyulan bilgi yonetim sistemi altyapilar
olusturulmali, etkin kullanimi saglanmalidir.

Verilerin Toplanmasi, Analizi ve lyilestirmeler

Verilerin toplanmasi ve analiz sureglerine ilgili birim galisanlarinin katilimi saglan-
malidir. Gostergelere iligkin yapilan analizler sonucunda gerekli diizeltici ve onle-
yici faaliyetler planlanmali ve uygulanmalidir.

SAS Gosterge Veri Sistemi

SAS Gostergeleri listesinde yer alan gostergelerden uygun gorillen gostergelere
iliskin sonuglar SAS Gosterge Veri Sistemine génderilmelidir.
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Saglikli Galisma
Yagami







Insan Kaynaklari Yonetimi

Standart 1

Sundartiar | 0 Deierlendieme Dlciti

Yonetim yapisinin diger yonetim
kademeleri ile iligkisi tanimlanmalidir.

Insan
kaynaklarinin
planlanmasi,
calisanlarin ve
calisma yagsaminin
gelistirilmesi
amaglarina yonelik
gereklilikleri yerine
getirecek bir
yonetim yapisi
olusturulmalidir.

Yonetim yapisi iginde yer alanlarin gorev,
yetki ve sorumluluklar ile bu gorevlerde
calisacaklanin hangi niteliklere sahip
olmalari gerektigi tanimlanmalidr.

Yillik hedefler ve galisma planlari
olusturulmaldir.

Galisanlarin, galisma yasamlari ile ilgili
goris ve Onerilerini ve memnuniyet
duizeylerini tespit etmeye yonelik geri
bildirim suregleri tanimlanmaldir.

Saglikh bir caligma yasaminin tesisi icin gerekli is ve islemlere yonelik go-
rev tahsisi, koordinasyon ve degerlendirme gibi faaliyetleri yiiritecek bir
yonetim yapisinin tanimlanmasidir.
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Standart Gereklilikleri

Yénetim Yapisi ve Ust Yonetim ile iligkisi

» Laboratuvarda; ise alim, ise uyum, calsanlann gelistirilmesi, desteklenmesi,
calsanlara fiziksel ve sosyal imkénlann saglanmasi, calisanlan tehdit eden
givenlik risklerinin en aza indirilmesi, is motivasyonlarinin artinimasi vb. tim
faaliyetlerin planlanmasini ve koordinasyonunu yiriitecek bir yonetim yapisi
olusturulmalidir.

» Olusturulacak yonetim yapisinin Laboratuvarnin yonetim hiyerarsisinde nerede
yer alacagi, kime ya da kimlere kargi sorumlu olacagi, hangi yetkilere sahip ola-
cagi, kimlerin bu yapida yer alacagi ve kimlerin bu yapiya karsi sorumlu olacag
gibi yonetsel iligkiler tanimlanmalidir.

Gorev, Yetki ve Sorumluluklar

» YOnetim yapisinda yer alacak kisilerin gérev tanimlar yapiimali, sorumluluk ve
yetki alanlari belirlenmelidir.

» Ortaya konulmasi gereken gorevlerin ve sorumluluklarin yerine getirilmesi igin
yapida yer alacak kigilerin hangi niteliklere sahip olmasi gerektigi de tanimlan-
maldir.

Hedefler ve Planlama

Olusturulan yénetim yapisi, saglikli bir calisma yasaminin saglanmasi icin yillik he-
deflerini belirlemelidir. Belirlenen hedeflere ulagilmasi igin hangi faaliyetlerin gergek-
lestiriimesi, hangi tedbirlerin alinmasi ve ne kadar bitceye ihtiyag duyulacagi gibi
kilit faktorler planlanmalidir.

Calisanin Goriis ve Onerileri

» Laboratuvar galiganlar ve hizmet sunulan klinik hekimlerin her tirld geribildirim-
lerinin (gortis, 6neri ve sikayetler vb.) alinmasina yonelik bir geribildirim sistemi
olusturulmalidir.

» Galiganlarin intiyag ve beklentilerinin tespit edilerek bunlarin dikkate alinmasi
ve karar mekanizmalarina katilimlarinin saglanmasi noktasinda geri bildirimlerin
hangi kapsamda ve hangi araglarla elde edilecegdi tanimlanmalidir.

»  Galsanlanin ihtiyag ve beklentilerinin tespit edilmesine yonelik galismalar, asgari
asagidaki gereklilikleri kapsamalidir:

e Dizenli yapilan memnuniyet anketleri
e (alisanlar ile birebir ve yiiz yiize goriigmeler

e Galsanlarin gériis ve 6nerilerinin alinmasi
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Standart 2

SRERt  Stamdaptar Degerlendirme Olciit

Laboratuvarin insan kaynaklar ihtiyaclan
dogrultusunda personel temin plani
olusturulmaldir.

Personel ise alim stirecleri
tanimlanmalidir.

Galisanlarin ise alinan per§onelin Iaborat_uvara

ise alim ve uyumlanini saglamaya yonelik strecler
uyum siregleri belirlenmelidir.

ile caisma

yasamlarinin Calisanlarin gorev, yetki, sorumluluklar
siirekli ile gérevin gerektirdigi nitelikler ve bu
gelistirimesi gorevlere iligkin performans kriterleri
icin gereklilikler belirlenmelidir.

belirlenmeli
ve yerine Galiganlarin performans 6lgimleri
getirilmelidir. yapiimali performansin artinimasina
yonelik egitim ihtiyaclan belirlenmeli ve
gerekli egitimler saglanmalidir.

Laboratuvar tarafindan kabul edilen
glincel standartlar, protokoller ve kanit
bazli klinik rehberlerin, galiganlarca
naslil ve ne kadar kullanildigr izlenmeli,
bu standart ve rehberlerin etkin sekilde
kullamimini saglamaya yonelik egitimler
tanimlanmalidir.

Galisanlanin; ise ahm ve uyum siregleri igin yapiimasi gerekenlerin ve ¢a-
lisma yasamlarinin siirekli gelistirimesine yonelik gerekliliklerin tespit edil-
mesi ve uygulanmasinin saglanmasidir.
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Standart Gereklilikleri

Personel Temini

» Laboratuvar, hangi hizmet alaninda hangi niteliklerde personele ihtiyag duydu-
gunu belirlemeli, istihdam edebilecegi personel imkanlarini tespit etmeli, perso-
nelin temin edilmesi ve egitiimesi gibi temel siirecleri 6nceden planlamalidir.

» Temin planinda, sunulacak hizmetlere iligkin ihtiyaglan karsilayabilecek farkli di-
siplinler ve meslek gruplar gz oniinde bulundurularak ihtiyac duyulan personel
sayisina ve niteligine (egitim, bilgi, beceri vb.) yer verilmelidir.

» BOlim ve siregler bazinda is tamimlan yapilarak personel ihtiyaci diizenli ara-
liklarla takip edilmeli ve yasal diizenlemeler de dikkate alinarak insan kaynaklari
planlamasi gergeklestirilmelidir. Tespit edilen ihtiyaclara yonelik olarak hangi ni-
telikteki ve sayidaki personelin nasil temin edilecegine yonelik tedbirler belirlen-
melidir.

» Ise bagvuru ve ise alim siirelerinde hangi bilgi ve belgelerin gerektigi, degerlen-
dirme ve onay stireclerine iliskin basamaklar belirlenmelidir.

» Laboratuvar, ise alinacak personeli Laboratuvarnin hangi imkanlarindan yararla-
nabilecegi, galisanlara sunulan olanaklar ve galisan haklarn konusunda bilgilen-
dirmelidir.

Ise Alim Siirecleri

» Laboratuvarda ise am siregleri tanimlanmali, intiyag duyulan birimlerde 6nce-
den tanimlanan igler igin istihdam edilmesi planlanan personelin nasil ve ne e-
kilde temin edilecegi belirlenmelidir. Ise alim siregleri ile ilgili ilkeler ve siiregler
ilan edilmelidir.

Personelin ise Uyumu

» Laboratuvar, ihtiyaglan dogrultusunda tanimlanan pozisyon igin istihdam ettigi
personelin yeni galigma ortamina hizli ve dogru bir sekilde adapte olmasini sag-
lamaya yonelik sirecleri tammlamalidir. Galisanin is ortaminda uymasi gereken
temel ve mesleki kurallar, Laboratuvarin temel ¢alisma ilkeleri, calisan sagligini
ve guvenligini tehdit edebilecek unsurlar ile hiyerarsik dizende galisacagi kisiler
ve Laboratuvarin gatisi altinda yararlanabilecegi fiziksel, sosyal tim imkanlara
kadar her tiirli bilginin personele ige baslarken ve belli bir zaman diliminde ak-
taniimasi gereklidir.

» Personelin ige ve galigma ortamina uyumu degderlendirilmeli, ihtiyag halinde
adaptasyon sirecine yonelik galigmalar tekrar edilmelidir.
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Gorev Yetki, Sorumluluklar ve Performans Kriterleri

»

(Calisan veya istihdam edilmesi planlanan personelin 6nceden tanimlanan igleri
icerecek sekilde gorevleri, gorevlerine iligkin yetki ve sorumluluk alanlar hizmet
stirecleri ile uyumlu olarak belirlenmelidir.

Galisanlarin gorevlerini basar ile yerine getirip getirmediginin 6lgiisii olarak ifa-
de edilen performans kriterleri belirlenmeli ve calisanlar bu kriterler hakkinda
bilgilendirilmelidir.

Laboratuvar tarafindan belirlenen performans kriterleri esas alinarak calisan
performansina yonelik 6lgiimler yapimalidir. Olgiimler kurumun belirledigi
araliklarla ve en az yilda bir kez olacak sekilde yapiimalidir. Yapilan olgimler
kayut altina alinmaldir.

Galisan performansini artirmaya yonelik hangi egitimlerin verilmesi ve bu egi-
timlerin hangi kapsamda olmasi gerektigi, galisanlarin farkli niteliklerine ve
ihtiyaclarina bagh olarak belirlenmeli ve egitimlere yonelik gerekli planlamalar
yapilmalidir. Bu kapsamda verilecek egitimlerin hedefleri 6nceden tanimlanmali,
egitimler sonrasinda egitim hedeflerine ulasilip ulagiimadigr dlgtlmelidir.

Ozellikli ekipman ve tibbi cihazlarin yalnizca egitimli ve yetkili kimseler tarafindan
kullanilmasi saglanmali ve egitim planlarinda bu konudaki egitim ihtiyaci da goz
oOninde bulundurulmaldir.

Laboratuvar tarafindan kabul edilen ulusal/uluslararasi giincel standartlar, pro-
tokoller ve kanit bazli klinik rehberler ile varsa ulusal klinik rehberlerin, galisanlar-
ca nasil ve ne kadar kullanildigr izlenmeli, bu standart ve rehberlerin etkin sekilde
kullanimini saglamaya yonelik egitimler tanimlanmalidir.
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Standartlar Degerlendirme Olpiti

Calisanlarin saghgini ve givenligini
tehdit eden unsurlarin yénetimine
yonelik sorumlular belirlenmelidir.

Gahiganlarin saghgini ve givenligini
tehdit eden unsurlara yonelik risk
Calisanlarin analizleri yapiimali ve giivenligi tehdit
sagligini ve eden riskleri ortadan kaldirmaya ya da

giivenligini tehdit azaltmaya yonelik tedbirler alinmalidr.
eden faktorler

belirlenmeli, Risklere yonelik belirlenen kisisel
bl vie ] koruyucu ekipmanin calisanlar

el ortam'l : tarafindan kullanilmasi saglanmaldir.
olusturulmasi igin

gerekli onlemler e
alinmalidir. Calisanlanin giivenliginin sirekliligini

saglamaya yonelik kalite iyilestirme
faaliyetleri planlanmalidir.

Galisma ortamlarinin ve galigma
yasaminin gelistirilmesi iin gerekli
fiziki ve sosyal imkanlar saglanmall,
calisanin is yagami ile ilgili bireysel
ihtiyaclar karsilanmalidir.

Laboratuvarda, calisanlarin givenliklerini ve sagliklanni tehdit eden unsur-
larin ortadan kaldinimasi ya da minimuma indirilmesi yoluyla saglikli ¢alis-
ma yasaminin tesis edilmesidir.
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Standart Gereklilikleri

Calisan Saghgi ve Giivenligine Yonelik Sorumlu Belirlenmesi

» Laboratuvarda, galisanlar agisindan var olan ya da olusabilecek givenlik tehdit-
lerinin tespit edilebilmesi ve bu tehditlere yonelik gerekli tedbirlerin alinabilme-
si amacl ile bir sorumlu belirlenmeli ve laboratuvarin biyiklugine ve givenlik
tehditlerinin olusturduklan risklere gore calismalarin etkili, stirekli ve sistematik
bir sekilde yiiritilmesini ve koordinasyonunu saglamaya yonelik sorumluluklar
tanimlanmaldir.

Risk Analizleri

»  Oncelikle, laboratuvar bazinda galisan giivenligi agisindan giivenligi tehdit eden
risk faktorleri ve bunlarin risk dereceleri belirlenerek durum tespiti yapilmaldir.
Riskler ortaya konulduktan sonra tespit edilen tehditlerin 6ncelik diizeylerine
gore ortadan kaldinimasi ya da minimuma indiriimesi icin gerekli ¢alismalar
yapiimalidir.

» Laboratuvarda galisan saghgi ve givenliginin saglanmasina yonelik olarak asgari
asagidaki konu bagliklari ele alinmalidir:

e (ahsan saghg ve guvenligi kapsaminda yonetim politikalannin olustu-
rulmasi

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi

e Saglik taramalarina yonelik planiama ve uygulamalarin yapiimasi
e (ida guvenligi

e Aydinlatma

e Diismelerin 6nlenmesi

e Tesis kaynakli risklerin yonetiimesi

»  Kesici delici alet yaralanmalarinin azaltimasi

e Ergonomik faktorler

»  (Calisana yonelik siddetin 6nlenmesi ve siddet eylemine en kisa siirede
miidahale edilmesi

e (alganlar arasi mobbingin 6nlenmesi

»  (aligan giivenligini tehdit eden atiklarin yonetimi
* Bagisiklama

»  (ereksiz i yukiiniin azaltimasi

e Stres Yonetimi
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»

»

Laboratuvarda, caliganlarin tibbi, psikolojik ve diger danigmanlik ile destek hiz-
metlerini sirekli alabilecedi sekilde diizenleme yapiimaldir.

Galisanlarin mesleki kaza ve yaralanmalarinin tedavisi ve galisanlarin giivenligini
tehdit eden ramak kala yaganan olaylar ve istenmeyen olaylarnin bildirimlerinin
yapiimasi saglanmaldir.

Kisisel Koruyucu Ekipman

»

»

Hangi béliimlerde hangi kisisel koruyucu ekipmanin kullanilimasi gerektigi belir-
lenerek, ekipmanin kullaniimasini saglamaya yonelik tedbirler alinmalidir.

Galisanlan koruyacak niteliklere sahip kisisel koruyucu ekipmanin, belirlenen
galisma alanlarinda yeterli sayida bulundurulmasi ve galiganlara bu ekipmanin
kullamimasina yonelik egitimlerin verilmesi gereklidir.

Kalite lyilestirme

Galigan saghgr ve giivenliginin saglanmasi igin Laboratuvar riskleri doguran unsur-
larin temelden ortadan kaldinimasina ya da énlenmesine yonelik kalite iyilestirme
faaliyetlerini planlamali ve uygulamaldir.

Galigma Ortaminin Gelitiriimesi

»

»

»

»

»

Calisanlarin fiziksel ortamlari, kullandiklan malzeme ve cihazlar, kimyasal, fi-
ziksel ve biyolojik maddeler ve caligma yontemleri gibi konularda iyilestirme
planlari, personelin beklentileri de dikkate alinarak tasarlanmaldir.

Yapilan igler ile galsanlarin fiziksel ve zihinsel kapasiteleri arasinda uyum sag-
lanmalidir.

Yeterli saglik ve giivenlik diizeyine ulagiimasi amact ile ¢alisanlanin mesleki ge-
lisimini veya motivasyonunu tesvike yonelik egitimler ve faaliyetler, birimler ve
boliimler arasinda galiganlarin haberlesme, iletisim ve isbirliginin etkin olarak
saglanmasina yonelik ¢aligmalar planlanmali ve uygulanmalidir.

Laboratuvarda engelli veya kronik saglik sorunu olan personele yonelik gerekli
fiziki ve islevsel diizenlemeler yapilmalidir.

Calisana saglanan imkanlarin, kolay ulasilabilir, pratik ve ¢alisan odakl olmasina
Ozen gosterilmelidir.
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Hasta Deneyimi

Standart 1
Standartlar Degerlendirme lgiit

Hasta giivenligini tehdit eden unsurlarin
LehEEiETE g beIirIenmesineﬂ yt‘)nt_ali_k risk.analizleri
S sunulan hizmetler % y_aE:Im_all ;/e dguv;r}ggl tedit edgn
= hastanin ve hasta | S | Miskleri ortadan kaldirmaya ya da
| yakinlarinin azaltmaya yonelik tedbirler alinmalidir.
g givenligini
T | gozetecek sekilde § Hastalann guvenliginin stirekliligini
diizenlenmelidir. S | saglamaya yonelik kalite iyilestirme
= | faaliyetleri planlanmalidir.
as

Laboratuvarin sundugu hizmetlerde, hastanin ve hasta yakinlarinin gtiven-
liginin saglanmasi ve givenliklerini tehdit edebilecek unsurlarin 6nceden
tespit edilerek, sunulan hizmetlerin ve ortaya konulan stireclerin bu amaca
yonelik olarak diizenlenmesidir.

Hedefler

» Hasta guvenligi
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Standart Gereklilikleri

Kalite lyilestirme

Hasta giivenligine yonelik riskler analiz edilmeli, degerlendirilmeli, risk diizeyleri
belirlenmeli ve analiz sonuglarina gore gerekli iyilestirme galigmalan yapiimalidr.
Galigmalarin etkinligi izlenmelidir.

Laboratuvar, Saglikta Akreditasyon Standartlar’nin gesitli bolimlerinde yer alan
Hasta Gavenligi ile ilgili asgari agagidaki konular bu kapsamda ele almalidir.

e Enfeksiyonlarin 6nlenmesi

e Diismelerin dnlenmesi

e Giivenli enjeksiyon uygulamalar
« llac giivenligi

e Nitrisyon

e Ekipman giivenligi

e Kimlik dogrulama

 Bilgi givenligi

e Tesis givenligi

* Tibbi cihaz giivenligi

« [stenmeyen olay bildirim sistemi
e Atk yonetimi

Standart 2

magﬂ:ﬂ Standartlar K%Hu

Dejerlendirme Olgitii

Laboratuvar, sundugu hizmetlerin kalitesi,
hizmetlere erigimin kosullan ve hasta
haklar ile ilgili bilgileri deklare etmelidir.

Hastanin dahil oldugu stireclerde hasta/
hasta yakini, gerektiginde ilgili laboratuvar
hizmetleri ve bu hizmetlere iliskin hasta
sorumluluklan hakkinda bilgilendirilmelidir.

Laboratuvarda
sunulan hizmetler
hastanin ve

hasta yakinlarinin
haklarini
gozetecek sekilde
diizenlenmelidir.

Hizmet alinan tim sdreclerde; hastanin
saygi gormesi ve 6zenle hizmet almasina
yonelik faaliyetler planianmalidir.

Hasta, kendisi ile ilgili tibbi dokiimanlari
inceleyebilmeli, talep etmesi halinde
dokiimanlarin bir kopyasini alabilmelidir.
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Hastanin mahremiyetini saglamaya
yonelik her tiirlii tedbir alinmaldir.

Arastirma ve deneysel calismalara katiim
veya herhangi bir sebeple hastaya ait
veri, bilgi ve materyallerin kullanimi
durumunda hasta rizasi alinmalidir.

Islemi kabul etmeme, islemi geri gekme
veya devam ettirmeme gibi stirece
iligkin etik ikilemler zamaninda ele
alinmali ve ¢ozdlmelidir.

Hasta kendisine uygulanacak tibbi
islemi reddetme hakki oldugu
konusunda bilgilendirilmelidir.

Hasta giivenligini olumsuz etkileyen
istenmeyen olaylarin meydana gelmesi
durumunda hastanin bilgilendiriimesine
yonelik siregler tanimlanmalidir.

Amag

Laboratuvarin sundugu hizmetlerde, hastanin ve hasta yakinlarinin hakla-
rnnin giivence altina alinmasi, hizmetlerin ve sireglerin bu amaca yonelik
olarak diizenlenmesidir.

Hedefler

» Hasta odaklilik » Hakkaniyet
» Uygunluk »  Zamanhlik
»  Sireklilik

Standart Gereklilikleri

Hizmetler ve Hasta Haklan ile ilgili Bilgilendirme

» Laboratuvar, sundugu hizmetlerin kalitesi, hizmetlere erisimin kosullar ve hasta-
haklari ile ilgili bilgileri deklare etmelidir.
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 Hasta haklar su konularn kapsamaktadir:

Mahremiyet

Haysiyet ve saygi

Bilgi mahremiyeti

Hasta giivenligi ve emniyet
Hasta rizasinin alinmasi

v Tedaviyi reddetme

L <

» Hastanin dahil oldugu siireclerde, hasta/hasta yakini, gerektiginde ilgili labora-
tuvar hizmetleri (numune alma, sonug verme vb.) ile bu hizmetlere iligkin hasta
sorumluluklar hususunda bilgilendirilmelidir.

» Hasta giivenligini olumsuz etkileyen istenmeyen olaylarin meydana gelmesi du-
rumunda hasta veya hasta yakininin bilgilendirilmesine yonelik stirecler tanim-
lanmalidir.

Etik ikilemlerin Gozillmesi

Hekim tarafindan karari verilen islemi kabul etmeme, islemi geri cekme veya devam
ettirmeme gibi siirece iligkin etik ikilemlerin varligi durumunda stirecin nasil yonetil-
mesi gerektigi onceden tanimlanmali ve bu dogrultuda ¢ézime gidilmelidir.

Bu gibi etik ikilemlerin s6z konusu oldugu durumlarda, hasta ve hekimin birlikte
alacagi kararlar dogrultusunda, hasta givenligini saglayacak sekilde ve en kisa za-
manda ¢6zime gidilmelidir.

Hekimin goriisiine ragmen iglemi kabul etmeyen hastalar olmasi halinde yapiimasi
gereken iglemler de belirlenmig olmalidir.

Hastanin Segimleri, Tercihleri ve Hasta Rizasi
Saglik hizmeti siirecinde hastanin tercihleri segimleri dikkate alinmalidir.

Her turlii tibbi miidahale ve iglem 6ncesinde hasta sade ve anlasilir bir dille sozli
olarak bilgilendirilmelidir.

Laboratuvarin hizmet verdigi kapsam dogrultusunda yapilacak testler ve girisimsel
islemler igin hasta bilgilendirilmeli, rutin tetkik calismalarinin diginda gergeklestirilen
ve hasta igin Ozel onem arz eden (HIV, genetik test vb.) ve yiiksek riskli (biyopsi,
anestezi altina yapilan test, vb.) tetkikler igin hasta ayrintili bir sekilde bilgilendiril-
melidir ve yazili onayr alinmalidir.

Tibbi Dokiimanlara Ulagabilme

Hastanin; yapilan iglemler, tetkik sonuclar ya da kendisine ait 6zel bilgilerini iceren
tum dokimanlara, hem hizmet alirken, hem de hizmet aldiktan sonra ulagabilme-
si ve dokiimanin bir kopyasini alabilmesi saglanmalidir. S6z konusu dokiimanlarin
hasta harici kisilerle paylasiimasina iligkin politika belirlenmelidir.
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Manevi / Kiiltiirel ihtiyaclar

Laboratuvar hastalarin; kiiltirel ve manevi degerleri dogrultusunda hizmet almasini
saglamalidir. Galiganlarin, konuyla ilgili uygulamalar hakkinda bilgilendiriimesi ve
farkindaliginin artinimasi saglanmalidir.Kiiltiirel gereklilikler dogrultusunda, kadinlar
ve erkekler igin mahremiyeti saglamak izere gerektiginde diizenlemeler yapilabil-
melidir.

Standart 3

Standart Dl Degerlendirme Dlgiii

Kogg | andaetlar | e

Sistemde, sikayetler ve tim
geribildirimlerin kabul edilmesi,
arastinimasi ve ¢ozulmesini igerecek
sekilde kapsam, yontem ve araglar

Hasta ve hasta
tanimlanmalidir.

yakinlarinin,

sunulan hizmetler ;
”g "lém gelr? Hasta ve hasta yakinlar ne sekilde

bildirimlerinin geribildirimde bulunabilecekleri
(goriis, Gneri konusunda bilgilendirilmelidir.
ve sikayetler
vb.) alinmasina
yonelik sistem Geri bildirimler degerlendirilmelidir.
olusturulmalidir.

Geri bildirimlerden elde edilen sonuglar
icin gerekli iyilestirme faaliyetleri
planlanmalidir.

Standart, kurumdan hizmet alanlarin, aldiklar hizmetler ile ilgili geri bil-
dirimlerinin sistemli bir sekilde alinarak gerekli iyilestirmelerin yapiimasini
saglamayr amaglamaktadir.

Hedefler

» Hasta Odaklilik
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Standart Gereklilikleri

Geri Bildirim Sistemi

Laboratuvardan hizmet alanlann her tirli geri bildirimlerinin (gorus, 6neri ve
sikayetler vb.) alinmasina yonelik bir geri bildirim sistemi olusturulmalidir. Bu sis-
temde; diizenli yapilan memnuniyet anketleri ile hasta ve hasta yakinlarinin goriis ve
Onerilerinin alinmasina ilaveten ihtiyag durumlarina gore, hasta ve hasta yakinlari ile
birebir ve yliz yiize gbriismeler, hizmet dncesi ve sonrasi beklentilerin ve memnuni-
yet diizeylerinin 6l¢timesi gibi yontemler kullaniimalidir.

Geri Bildirim Sistemi ile ilgili Bilgilendirme

» Hasta ve hasta yakinlar; kendilerine sunulan hizmetler, hizmet siireglerinde kar-
silagtiklar sorunlar ya da laboratuvar ve personel ile ilgili nasil geribildirimde
bulunabilecekleri konusunda bilgilendirilmelidir.

Geri Bildirimlerin Degerlendirilmesi

» Hasta ve hasta yakinlarindan elde edilen geri bildirimler sistemli bir sekilde ana-
liz edilmeli ve bulgular degerlendirilmelidir.

» Veri analizleri ile ulagilan bulgular dst yonetim ve ilgili birimler ile paylasiimal,
geri bildirimlerden etkin bir sekilde yararlaniimalidir.

Kalite lyilestirmeleri

Geri bildirimlerden elde edilen bulgular neticesinde hangi iyilestirmelerin gerekli ol-
dugu tespit edilmeli ve 6nem diizeylerine gére bu iyilestirmelerin nasil gerceklestiri-
lecegi planlanmali ve uygulanmalidir.
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Standart 4

Standart Degerlendirme iil[:iilii

Hastanin Laboratuvara bagvuru
stirecinde ihtiyag duyacagi her tirlii
bilgiye erisebilecedi ve basvuru
stirecini kolaylastirici sekilde karsilama,
yonlendirme ve danisma hizmeti
sunulmalidir.

Hastanin
hizmetlere Laboratuvarda hizmet sunulan tiim
zamaninda alanlar hasta konforunu saglayacak

ulagmast igin sekilde diizenlenmelidir.
gerekli tedbirler

alinmalidir.

Yas, hastalik ve engellilik durumlarina
gore hizmetlere ulagimda ve bekleme
alanlarinda kolaylastiric tedbirler
alinmalidir.

Hizmet sunumu siiregleri hastanin
laboratuvar tetkiklerinin gecikmeden
zamaninda yaplimasini saglayacak
sekilde diizenlenmelidir.

Hastalarin, Laboratuvar tarafindan sunulan hizmetlere zamaninda, etkin,
etkili ve yeterli sekilde ulagabilmelerine yonelik, kurumun almasi gereken
tedbirlerin ortaya konulmasi ile hizmete erigimin saglanmasidir.

Hedefler

» Hasta odaklilik » Hakkaniyet
» Uygunluk »  Zamanhlik
»  Sireklilik
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Standart Gereklilikleri

Karsilama, Yonlendirme, Danigma

» Laboratuvar, sundugu hizmetlere yonelik deklare ettigi bilgilerle tutarl sekilde
hizmet almak icin bagvuran hastalann karar stireclerine yardimci olmaya yo-
nelik, ihtiyag duyabilecegdi hizmetlerle ilgili detayh bilgileri hastaya saglamalidir.

» Hastanin ve hasta yakininin basvuru siirecinde yapmasi gereken iglemler, inti-
yag duyacag bilgi ve belgeler icin Laboratuvarin iginde ulagmasi gereken nok-
talar, bekleme alanlan vb. tiim kargilama, damisma ve yonlendirmeye yonelik
bilgilerin ne sekilde hastaya sunulacagi 6nceden planlanmali ve uygulanmalidir.

Hasta Konforu

» Hizmet alinan alanlarin temiz ve ferah olmas, ihtiyag duydugunda hastanin otu-
rabilecegi, dinlenebilecedi bekleme alanlarinin olmasi, merdivenler, asansérler,
tuvaletler, otopark alanlan gibi zorunlu kullamm alanlannin hastanin intiyaclarini
gozeterek diizenlenmesi, hasta giivenligini tehdit eden unsurlarin yer almamasi
gibi temel insani ihtiyaglarin karsilanmasina yonelik diizenlemeler yapiimaldir.

Kolaylastirici Diizenlemeler

» Hizmet verilen tim alanlarda yaslilar, engelliler ve hastalik durumlarina gére
yardima ihtiyag duyanlarin hizmetleri rahatlikla alabilmelerine yonelik; ¢ikig ram-
palari, tekerli sandalye hizmetleri gibi uygulamalar ile merdivenler, asansorler,
tuvaletler, otopark alanlar gibi zorunlu kullanim alanlarina iligkin diizenlemeler
bulunmalidir.

» Laboratuvardan hizmet alan yaslilar, engelliler ve hastalik durumlarina gore yar-
dima ihtiyag duyanlara yonelik, hizmet stireclerinde dncelik taninmasina iligkin
diizenleme yapiimalidir.

Laboratuvar Hizmet Siregleri

» Laboratuvar hizmet siireglerine erigim stiresini uzatacak, hasta givenligi agisin-
dan risk olusturabilecek, sisteme bagl sorunlarin ve kisithliklarin tespit ediimesi
amacltyla,islem adimlan detayl sekilde incelenmeli, islem sirelerinin optimal
diizeyde tutulmasi ve etkinligin artinimasina yonelik tedbirlerin alinmasi saglan-
malidir.

» Laboratuvar, hizmet streclerini bu gergevede degerlendirerek etkinlik, verimlilik
ve gtivenligi artirmaya yonelik ¢aligmalarini ve planlarini dokiimante etmelidir.
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Laboratuvar Hizmetleri

S grangant | Degerlendirme Olgiti

Laboratuvarda numunelerin kabuli,
ooy 5l e arnnas, vl e
S fiziki ortam, 5 | anazs ¢ port
: L = igin belirlenen alanlar numunenin ve
S Lot ouvenig ve & testin givenligini saglayacak sekilde
T | galsan glveniigini diizenlenmelidir
— | saglayacak i :
@ sekilde S .
olugturulmalidir. S | Laboratuvarda bulunan tim alanlarda
E saglikl calisma ortami saglanmaldir.
w

Laboratuvarda; hastaya ait numunenin uygun kosullarda teslimi, saklan-
masl, analiz edilmesi, test sonuglarinin uygun sekilde raporlanmasini sag-
layacak sekilde fiziki kosullar yapilandirmak ve laboratuvar personeli igin
saglik bir caligma ortami olusturmakr.

Hedefler

» Hasta Giivenligi » Saglikh Galigma Yagami

Standart Gereklilikleri

» Laboratuvarda; numunelerin alinmasi, kabulil, analiz 6ncesi hazirlanmasi, anali-
zi ve analiz sonrasi saklanmasi, arsivlenmesi, sonuglarin raporlanmasi gibi si-
recler igin gerekli alanlar, bu alanlara yonelik gerekli kosullar (alan biyikligu,
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UBRSWZIH IIBES

alanin etkin ve giivenli kullanimina yonelik planlama, ortam sicakligi, ortam nem
orani, havalandirma kosullari, giiriiltii kontrold, giris ve ¢ikisa yonelik dizenle-
meler, acil durumlara yonelik diizenlemeler vb.) belirlenmelidir. Alanlara yonelik
belirlenen kosullarin saglanmasi igin gerekli kontroller yapilmali ve izlenmelidir.

» Laboratuvarda test giivenligi ve ¢alisan givenligi icin gerekli ekipmanin temini
ve uygun kosullarda kullanimi saglanmalidir.

e goangart | (D Degerlondieme lgili

Laboratuvar
digi siireglerde

§ gorev alan saglik
S | calisanlannin
S bilgilendirimesine
& | yonelik

test rehberi

hazirlanmalidir.

SH.LH.02.01

Laboratuvarda caliilan testlere
yonelik genel bilgi, numune alimi,
numunelerin transferi ve laboratuvara
kabuli ile ilgili kurallar, test galisma
yontemi, sonuglarin raporlanmasi ve
yorumlanmasi ile ilgili bilgilerin yer
aldigi bir rehber bulunmalidir.

Rehber, ilgili saglik calisanlar tarafindan
ulagilabilir olmaldir.

SH.LH.02.03 = SH.LH.02.02

llgili saglk calisanlan rehberin kullanimi
hakkinda bilgilendirilmelidir.

Laboratuvar digi stireclerde test giivenliginin saglanmasi igin test siirecinde
yer alan saglik ¢alisanlarinin dogru ve etkin bir sekilde bilgilendirilmeleri ve
gerekli dokimana ulasabilmelerinin saglanmasidir.

Hedefler

» Hasta Givenligi
» Etkililik

»  Etkinlik
» - Verimlilik
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Standart Gereklilikleri

Test istemi yapiimasindan sonucun hasta yararina kullaniimasina kadar gecgen siire-
ce yonelik bilgilendirici bir rehber hazirlanarak ilgili galisanlanin erigimine agiimalidir.

Laboratuvar Test Rehberinin Hazirlanmasi

uapewzIH iifes

» Bilimsel veriler dogrultusunda laboratuvarin kendi 6zgiin kosullarini yansitan,
calisilan testlerin timiini kapsayan test rehberi hazirlanmalidir.

» Laboratuvar test rehberi asgari asagidaki konular hakkinda giincel bilgiler icer-
melidir:

Laboratuvarda galisilan testlere yonelik genel bilgi

Hangi testin hangi numunelerle galisilabilecegi

On hazirlik iglemi gerektiren testler ve bu testlere iligkin kurallar
Numune alimi ile ilgili kurallar

Numunelerin transferi ve laboratuvara kabulii ile ilgili kurallar
Test galisma yontemi

Olasi interferanslar ve ¢apraz reaksiyonlar

Varsa konsiiltasyon sireglerine yonelik genel bilgi

Sonuglarin raporlanmasi ve yorumlanmasi ile ilgili bilgiler

Gerekli ise testlere ozel agiklamalar

»  Laboratuvar test rehberi; laboratuvarin genel calisma esaslan ve laboratuvar di-
sindaki kritik stirecler ile ilgili genel bilgileri igermeli, ayrica gerekli ise testlere
Ozel agiklamalar da yapiimaldir.

Laboratuvar Test Rehberinin Ulagilabilirligi ve Bilgilendirme

»  Laboratuvar test rehberinin giincel versiyonu; test isteminin yapiimasindan so-
nucun hasta yararina kullanildig alana kadar her noktada ulasilabilir olmaldir.

» llgili cahisanlar, rehbere nasil ulagacaklan ve rehberi nasil kullanacaklar konu-
sunda bilgilendirilmelidir.
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e gangart | (D Degerlendirme lpii

= Test isteminden numunelerin analizine
S kadar gegen test sireclerine yonelik
Laboratuiar 5:') isleyis ve kurallar tanimlanmalidr.
o N
e ;ensg:iezr'b':]ecggi'" S | Test istemine yonelik kurallar
= . i < belirlenmeli ve ilgili hekimlere bilgi ve
E ﬁg;‘f{%ﬁ'” = yonlendirme destegi saglanmalidir,
w 5
S MR L 2 lgili saghk calisanlarina; numune
3 | alimi, numune transferi, numunelerin
E laboratuvara kabulli ve analiz 6ncesi
@ | hazirlanmasi ile ilgili egitim verilmelidir.

Test isteminden, numunelerin analizine kadar gegen sireglerin kontrol alti-
na alinmasi suretiyle laboratuvar sonuclarinin dogrulugu ve gavenilirliginin
saglanmasidrr.

Hedefler

» Hasta Giivenligi »  Etkinlik
» - Etkililik » - Verimlilik
»  Uygunluk

Standart Gereklilikleri

Test istemi

» Laboratuvar tarafindan; klinisyenin dogru test istemini yapmasini saglamaya
yonelik olarak; test rehberinde endikasyonlar hakkinda bilgi verilmesi, gerekli
durumlarda sozel bilgilendirmeler, egitimler vb. araclar ile bilgi ve yonlendirme
destegi saglanmalidir.

»  Hastanin Klinik siirecinden sorumlu hekim, istem sirasinda hastayla ilgili istenen
bilgileri eksiksiz olarak doldurmalidir. Gerekli ise klinik yorumu etkileyecek has-
taya 0zel bilgileri de saglamalidir.

»ligili Klinisyenler laboratuvarda galigilacak testlerin belirlenmesi konusunda labo-
ratuvar uzmanlarina gereken katkiyi saglamalidir.
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Test Gncesi ve esnasinda test sonuglarini ve hasta giivenligini etkileyecek gida-
lar (besin tird, aglik-tokluk durumu vb.) ve kullanilacak ilaglar ile ilgili hastaya
bilgilendirme yapilmaldir. Hasta giivenligine yonelik riskler belirlenmeli ve 6n-
lemler alinmalidir.

Hastanin tanisinin konmasi ve tedavisinin sekillendirilmesinde aciliyet arz eden
testler haricindeki diGer testler icin; hastalik evresi, sirkadiyen ritm, aclk-tokluk
durumunun etkileri vb. bilimsel gereklilikler gz 6ninde bulundurularak, numu-
ne alimi ile ilgili kurallar belirlenmelidir.

Numune alim sirasinda kullanilan ekipmanlar ve cihazlar ile ilgili hasta gtivenli-
gine yonelik riskler belirlenmeli ve 6nlemler alinmalidir.

Hastanin kendi numunesini almasi gereken durumlarda hastaya dogru numune
alimi ile ilgili yeterli bilgilendirme yapiimaldir.

Numune alinma zamani dogru sekilde kaydediimelidir.

Istemin yapiimasi, numunenin alinmasi, numunenin laboratuvara kabulii veya
reddi BYS iizerinde ayri birer agama olarak kayit altina alinmali ve yetkili kullani-
cilar tarafindan gorilebilmelidir.

Numune alma iglemi konusunda gorev yapan personele egitim veriimelidir.

Analiz 6ncesi suregte kimlik dogrulama iglemi yapiimasi gereken agsamalar (nu-
mune alimi, etiketleme, numunenin kabulii gibi) ve bu agamalarda dogrulama-
nin nasll yapilacagi belirlenmelidir.

Alinan numunelerin laboratuvara taginmasi sirasinda kullaniimasi gereken transfer
kabi, transfer yontemi (manuel yontemler, pnématik sistem vb.), uygun numune
pozisyonu, transfer sicakligi vb. hususlar konusunda bilgilendirme yapiimalidr.

Numuneler igin maksimum kabul edilebilir transfer siireleri belirlenmelidir.

Numune transferi gorevli personel tarafindan yapiimal, transferin dogru yon-
temle ve belirlenen sire igerisinde gerceklestiriimesi i¢in gorevli personele konu
ile ilgili egitim verilmelidir.

Hastanin Klinik siirecinden sorumlu hekim ve diger saglik personeli tarafindan,
numune alimi ve transferi ile ilgili kurallara uyulmalidir.

Testlerin glvenilir sonuglar vermesi igin, teslim alinan numunelerin, belirlenen
Olgtitlere uygunlugunun degerlendirilmesi ve bu degerlendirmeye gére numune-
lerin kabul veya reddedilmesi yoniinde diizenlemeler yapiimaldir.

Numunelerin kabul veya reddi ile ilgili kayitlarda tarih ve saat, numuneleri gon-
deren bolim, kim tarafindan kabul veya reddedildigi, reddedildi ise ret nedeni
bilgileri yer almalidir.
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e gangart | Degeriendirme Gigiti

Kabul kriterlerine uymayan numuneler reddediimeden 6nce sorunun giderilme-
sine galisiimali, ozellikle tekrar alinmasi zor olan numuneler igin kesin ret kriteri
olan durumlar diginda, numune, hasta yararina suboptimal kosullarda inceleme-
ye alinmalidir.

Numuneler laboratuvara kabuli yapiimadan galigmaya alinmamaldir.
Numunelerin kabul veya reddi bilgi yonetim sistemi iizerinden yapilmalidir.
llgili personel kabul ve ret iglemlerinin nasil yapilacagi yoniinde egitilmelidir.

Reddedilen numunelerle ilgili olarak, ret sebepleri ve numunenin alindigi bolim
bilgilerini icerecek sekilde analizler yapiimali, gerekli goriilen dizeltici 6nleyici
faaliyetler yapiimalidir.

Test bazinda numunelerin analiz oncesi iglemlerine yonelik kurallar belirlenmeli
ve ilgili personele bu konuda egitim verilmelidir.

s Numunelerin analizinden sonuglarin

S | onaylanmasina kadar gegen test

E stireclerine yonelik isleyis ve kurallar
S Laboratuvar % tanimlanmaldir.

- testleriile ilgili . -
S | analitik g S Laboratuvarda bulunan cihazlarin etkili
I silreclerin < | ve givenli kullanimina iligkin kurallar

. _I . T
T | kontrolii = belirlenmelidir

saglanmaldir.
g  Test sonuglarinin givenilirligine yonelik
T kalite kontrol iglemleri yapiimalidir.
o
w

Laboratuvar analitik sireglerine yonelik kalite iyilestirme faaliyetlerinin sii-
rekliligi ile hasta giivenliginin temin edilmesidir

Hedefler

» Hasta Givenligi » Etkinlik » - Etkililik
» - Verimlilik » - Sureklilik
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Standart Gereklilikleri

Laboratuvar analitik stireci agagidaki konulan kapsamaktadir:

»  Testlerin Galigiimasi

»  Cihaz Yonetimi

»  Metot Validasyonu/Verifikasyonu
»  Kalite Kontrol Galigmalar

Testlerin Galigiimasi

» Test galigma stirecinin standart izalasyonunun saglanmasi ve galisma siirecinin
kontrol altina alinmasi amact ile bu siirece iligkin bilgilendirici ve test calisma siire-
cinin tiim asamalanni kapsayacak sekilde kapsamli dokiimanlar olusturulmalidir.

»  Bu dokiimanlar asgari asagidaki alt siiregleri icermelidir:

= Test stirecinde kullanilacak cihazlara iligkin temizlik, bakim, onanim ve kalib-
rasyon siireclerinin tanimlanmasi

 Kullanilacak kit ve/veya malzemelerin hazirligi, kontrolil
= Test kalibrasyonlar, ig ve dis kalite degerlendirme galismalar
*Testlerin caligiima siirecine yonelik algoritmalar

+ Olasi interferanslar (6rnegin hemoliz, lipemi, bilirubinemi, ilaglar) ve ¢apraz
reaksiyonlar

* Sonucun onaylanmasi
Varsa bolim ici ve bolim disi konsiiltasyon siregleri

Kalite Kontrol Galigmalar

Kalite kontrol calismalari, laboratuvar test stirecinin gtivenilirligini saglamak, istenen
amaca uygun nitelikte sonug verdigini test etmek ve kontrol altinda tutmak amaci ile
gerceklestirilen uygulamalardir.

I Kalite Kontrol Galismalari

» g kalite kontrol caligmasinda kullanilan numuneler, test edilen rutin hasta nu-
muneleri ile ayni veya benzer 6zellikleri tagimali, hasta numunelerinin galigildigi
yontemler ile galigiimaldr.

» g kalite kontrol testi seviyeleri ve galisma periyodu, test prospektiisii ulusal ya
da uluslararasi kabul gormus rehberler esas alinarak, testin tiiriine gore belirlen-
melidir.

» Test ¢alisma siirecinde bir degisiklik olmasi durumunda, cihaz arizalarn bakim ve
kalibrasyon galismalari sonrasinda da i¢ kalite kontrol galismasi yapiimaldir.
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ig kalite kontrol sonuglari ile ilgili olarak hangi degerlerin uygun olarak kabul
edilecegi belirlenmelidir. Uygun olmayan sonuglarin diizeltiimesi saglanmalidir.

i¢ kalite kontrol galigmasinda uygun olmayan sonuglar elde edilmis ise hasta
numuneleri galigiimamaldir.

i kalite kontrol galigma sonuglar elektronik veya fiziki ortamda kayit edilmelidir.
Bu kayrtlarda, galismanin izlenebiliriginin saglanmasi icin; tarih ve saat, test
sonucu, uygun olmayan sonuglar igin gerceklestirilen faaliyetler yer almalidir.

Patolojik numunenin incelendigi stireclere yonelik, diizenli araliklarla, gesitli 6r-
neklemler yapilarak kesit kalitesi, doku tespiti, doku takibi, kesit kalinligi, bigak
izi, boyama kalitesi gibi hususlar uzman tarafindan degerlendirilmeli ve kayit
altina alinmalidir.

Patolojik numunenin incelendigi stireclere yonelik, diizenli araliklarla, gesitli 6r-
neklemler yapilarak kesit kalitesi, doku tespiti, doku takibi, kesit kalinligi, bigak
izi, boyama kalitesi gibi hususlar uzman tarafindan degerlendiriimeli ve kayit
altina alinmalidir.

I¢ kalite kontrol siireci hakkinda calisanlara egitim verilmelidir.

Laboratuvarda galigilan hangi testler icin hangi dis kalite programina déhil olunacag
belirlenmeli ve tiyelik sonrasi programin gerektirdigi galisma kosullarina uygun ola-
rak dig kalite degerlendirme galismasi yapiimalidir.

Dis kalite degerlendirme galigmalarinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

Dis kalite degerlendirme test numunesi, test edilen rutin hasta numuneleri ile
ayni siirece tabi tutulmal ve ayni yontemler ile caligiimalidir.

Dis kalite degerlendirmesi igin galisilan test numunesinin artmasi durumunda
kalan numune, test sonuglanincaya kadar uygun kosullarda saklanmahdir. Dig
kalite degerlendirme programi tarafindan génderilen degerlendirme sonuglar
laboratuvar uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Degerlendirme sonuclan uygun degil ise uygunsuziugun sebeplerine yonelik
kok neden analizi yapiimal gerekli iyilestirme galigmalari yapiimalidr.

Dis kalite de@erlendirme galisma sonuglar, kim tarafindan degerlendirildigi,
sorun var ise kaynaQi ve varsa yapilan diizeltici 6nleyici faaliyetler kayit altina
alinmalidir.

Patoloji laboratuvarlarinda belirlenen yontem ve araliklarla, dis kalite /tani dogru-
lugunun degerlendirilmesi icin retrospektif ve prospekif olarak degerlendirmeler
yapiimalidrr.

Laboratuvarda uygulanan test metotlarinin rutin kullanim sirasinda istenen perfor-
mansi saglamasinin kosullarini belirlemek, istenen amaca uygun nitelikte sonug
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verdigini test etmek ve kontrol altinda tutmak amaci ile metot validasyonu/verifi-
kasyonu yapiimaldir (Bkz. Klinik Laboratuvarlarda Metot Validasyon Rehberi).

»  Standart metotlar ve valide metotlarin (CE veya FDA onayli gibi) kullanildi§i du-
rumlarda tam validasyon uygulanmasi gerekli degildir. Bu durumda laboratuva-
rin yeterliligine yonelik verifikasyon galigmasi yapiimaldir..

Olgtim Belirsizligii
»  Sonuglarin degerlendiriimesi, dlgiim sonuglarina gére karar veriimesi, olgiim
sonuglarinin karsilastiriimasi, limit degerlere gore uygunlugunun belirlenmesi

ve testi yapan laboratuvarin performansinin ortaya konulmasi igin kantitatif
testlere yonelik 6lctim belirsizligi belirlenmelidir.

» Hesaplanan olgtim belirsizligi analiz sonucunun kullanim amacina uygun olma-
mas! durumunda ya metot degisimi ya da metotta gerekli iyilestirmeler uygula-
narak istenilen belirsizlik diizeyi elde edilmeye ¢aligiimalidir.

»  Testlerin 6lgim belirsizligi verileri gerektiginde ulasilabilir olmalidir.

SR iangant | 0 Degerlendirme Olgii

0

Hasta sonug raporlarinda bulunmasi
gereken bilgiler belirlenmelidir.

Hasta sonuglarinin zamaninda ve dogru

Laboratuvar raporlanmasi saglanmalidir.
S  testleriile lgili
S analiz sonrasl
= siireglerin Raporlarda test sonuclarinin
B ontrolii yorumlanmasi ve Klinik onerilerin yer
@ | saglanmalidir almasina yonelik kurallar belirlenmelidir.

Panik/Kritik degerlerin etkili ve gtivenli
sekilde bildirilmesine yonelik siireg
tanimlanmalidir.

SH.LH.05.04 = SH.LH.05.03 | SH.LH.05.02 SH.LH.05

Test numunelerinden artan biyolojik
numunenin, iglemi tamamlanmig analiz
orneklerinin ve raporlarin saklanmasi
ve arsivienmesi ile ilgili kurallar
belirlenmelidir.

SH.LH.05.05
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Amag

Sonuglanin onaylanmasindan sonra gergeklesen test siirelerinde sonugla-
rin hasta yararina kullaniimasi ve hasta giivenliginin saglanmasina yénelik
gerekli tedbirlerin alinmasidir.

Hedefler

» Hasta Giivenligi »  Etkinlik

»  Uygunluk » Zamanhhk

» - Sureklilik » Hasta Odaklilik

Standart Gereklilikleri

Sonuglarin onaylanmasindan sonra gergeklesen laboratuvar digi siirecler postana-
litik ve postpostanalitik sireglerden olusmaktadir. Bu siiregler; hasta sonuglarinin
raporlanmasi ve sonuglarin hasta yararina kullaniimasi konularini kapsamaktadir.

Hasta Sonug Raporlari

» Hasta sonug raporlar ve raporlarda bulunmasi gereken bilgiler; test bazinda ge-
reklilikler ile ulusal/uluslararasi standartlar da dikkate alinarak diizenlenmelidir.

» Hasta sonug raporlarinda asgari agagidaki bilgiler bulunmalidir:

* Hastane/laboratuvar ad

« Testin yapildigi laboratuvarin adi

* Hastanin adi, soyadi

+ Istemi yapan hekimin adi, soyad
+ istemin yapildig tarih ve saat

* Numunenin adi

* Testin adi

* Numunenin alindiji tarih ve saat

* Numunenin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat
* Sonug degerin birimi

* Referans araligi/degeri

« Sonucun onaylandigi tarih ve saat

»  Sonug raporlarinin tasarimi yapilirken ilgili klinisyenlerin goriis ve onerilerinin
alinmasi onerilmektedir.
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Rapor formati, gerektiginde gelen numuneye iliskin kisithliklarin ve laboratuvar
uzmaninin yorumlarinin eklenebilecegdi dinamik bir bigimde tasarlanmalidir.

Revize sonug raporlanyla ilgili kurallar belilenmeli ve kayitlar tutulmalidir.

Test sonuglanma siireleri ve bu siireler ile ilgili bilgilendirme yapilmasi konusun-
daki asgari gereklilikler sunlardir:

Test sonug verme siireleri hastane kosullar, ihtiyaclan ve bilimsel gereklilik-
ler gozetilerek acil ve diger testler icin farkl sekilde belirlenmelidir.

Sonug verme siiresi belirlenirken; cihaz bakim ve temizligi, kalite kontrol ¢alis-
malar gibi uygulamalar g6z dniinde bulundurularak, en kisa degil en optimal
stirenin tespit edilmesi esas alinmalidir. Acil testler icin hasta klinigi goz ontine
alinarak en kisa sonug verme stiresi esas alinmalidir.

Belirlenen siireler konusunda ilgili saglik ¢alisanlar bilgilendirilmelidir.
Hastalar sonug alma siireleri konusunda bilgilendirilmelidir.

Herhangi bir nedenle mevcut durumda bir degisiklik oldugunda (cihaz ariza
lar, otomasyon sorunlari vb.) bilgilendirmenin nasil yapilacagi belirlenmelidir.

Laboratuvar tarafindan belirlenen kurallar gergevesinde ve gerekli gortilen durumiar-
da klinisyene yonelik sonuglarin yorumlanmasina iligkin bilgi ve yonlendirme des-
tegi saglanmalidir. Sonuglarin yorumlanmasina iligkin bilgi ve yonlendirme destegi
kapsaminda ele alinabilecek bazi uygulamalar sunlardir:

Referans araliklar, karar siniri

Panik ya da kritik degerde bulunan test sonuglarinin zamaninda bildirilmesi
Galigma yontemi ile ilgili bilginin test rehberinde bulunmasi

Olg[]m belirsizligine iligkin bilgilerin gerektiginde klinisyen ile paylagiimasi
Laboratuvar uzmaninin yorum ve onerilerinin eklenmesi

Ek test uygulamalar

Bellirlenen bir test igin sonug belirli bir aralikta veya degerde ¢iktiginda,
klinisyen ve laboratuvar uzmani tarafindan énceden belirlenmig ve sis-
teme tanimlanmus olan testin ¢alisiimasi (refleks testler)

Laboratuvar uzmani tarafindan hastanin klinik durumu ve test sonuglar
ile iligkili hastaya 6zgi degerlendirme sonucunda eklenmesi Gnerilen
testler (yansima testler)




Sonug raporunda numune ve testle ilgili laboratuvar sireglerinin izlenebilirli
@inin gosterilmesi (asgari bulunmasi gereken zaman parametreleri)

Diizenli yapilan toplantilarda (klinik ve laboratuvar branglarinin katilimi ile)
ozellikli olgularin test sonuglari ile tani ve tedavi stireglerinin tartigiimasi

Sonuglarin yorumlanmasi ile ilgili dikkat edilmesi gereken hususlar sunlardir:

Aciklayict metin/yorum ekleme yetkisi sadece ilgili laboratuvar uzmaninin
sorumlulugunda olmalidir.

Laboratuvar uzmanlari, bu alanda kullandiklar bilginin, kanita dayali, yeterli
ve giincel olmasina dikkat etmelidirler.

Sonug raporlarinin gereksiz bilgi ile karmasik hale gelmesi engellenmelidir.

Antibiyotik duyarliik test sonuglan raporlanirken ulusal ve uluslararasi kabul
edilmig standartlar gercevesinde kisith bildirim esaslarn uygulanmahdir.

Klinik 6nemi olan mikroorganizmalara yonelik elde edilen identifikasyon ve du-
yarlilik testi sonuglar ulusal stirveyans sistemlerine kaydedilimelidir.

Galisilan testlere iliskin panik degerler ve panik deger bildirim sireci ile ilgili
kurallar belirlenmelidir. Bu noktada;

Hangi testler icin panik deger uygulamasi yapilacag

llgili testler icin hangi degerlerin panik deger olarak kabul edilecegi

Sonuglarin panik deger diizeyinde olmasi durumunda bildirim kurallarinin ne
olacag

Panik deger diizeyinde ¢ikan test sonuglarina iliskin ilgili testin tekrar ¢alisilip
calisilmayacagi ve numunenin tekrar istenip istenmeyecegi

Ayni hastada tekrarlayan panik deger sonuglari ile ilgili olarak test bazinda
stireclerin nasil kurgulanacagi belirlenmelidir.

Panik degerler belirlenirken klinik branglarin gérigleri alinmali, panik deger liste-
sinin klinik brang bazinda degisebilecegi g6z oniinde bulundurulmahdir.
Belirlenen panik degerler “Bilgi Yonetim Sistemi’nde tanimlanmalidir.

Panik degerin ortaya ¢ikmasi durumunda, laboratuvar galiganlarinin soz ko-
nusu degeri diger test sonuglarindan ayirt edebilmesine yonelik, bilgi yone-
tim sistemleri tizerinde bir uyar sistemi olusturulmalidir.

Manuel galigilan ve sonuglar manuel girilen testlere iligkin panik degerler de
BYS (izerinde tanimlanmalidir.

Uyan sistemi; bilgi yonetim sistemi iizerinde ve laboratuvar ¢alisani tarafindan
hasta sonucu onaylanmadan 6nce fark edilebilecek bigimde gelistirilmelidir.



Sagdlikta Akreditasyon Standartlari - Laboratuvar Seti

Panik deger fark edildiginde, belirlenen kurallara gére, hastanin sorumlu heki-
mi ya da hemsiresine acil olarak zamanda bilgi verilmesi saglanmalidir.

Panik deger bildirimine iligkin kayit tutulmalidir. Bu kayrtta asgari agsagidaki bilgi-
ler yer almalidir:

* Hastanin adi soyadi

* Protokol numarasi

* Servisi

+ Testin adi

+ Panik deger sonucu

*Test sonucunun ¢iktigi tarih ve saat
*  Bildirimi yapan kisi

*  Bildirim yapilan kisi

¢ Bildirimin yapildigi tarih ve saat

Arsivleme

»

Laboratuvar tiirii ve test profiline gore, hasta giivenligine yonelik gerekli test
tek- rarlan ve hukuki strecler goz oninde bulundurularak test numunelerin-
den artan biyolojik numunenin hangi durumlarda, nasil ve ne kadar siire ile
saklanacag belirlenmelidir.

Laboratuvar tirii ve test profiline gore, test islemi tamamlanmig analiz 6rnekle-
rinin ve raporlarin saklanmasi ve arsivienmesi ile ilgili kurallar belilenmelidir.

Arsivlemeye iligkin pratik ve izlenebilir bir yontem uygulanmalidir.

Standart Degerlendirme l'ill,:iilii

S Laboratuvar

o  testleriile ilgili S Numune ve testin tiim sireclerde

< sireglerin 2 | izlenebilir olmasini saglamaya yonelik
. g e —

;:! izlenebilirligi z kayrtlar tutulmaldir.

o saglanmalidir.

Laboratuvar stireclerinin analizi ve iyilestirilmesine yonelik veri elde etmek
icin test sireclerinin izlenebilirliginin saglanmasidir.
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Hedefler

»  Etkinlik »  Etkililik
»  Zamanhlik » Streklilik
» Hasta Glvenligi

Standart Gereklilikleri

» Laboratuvar kayrtlarinda analiz 6ncesi siiregten baglayarak analiz sonrasi si-
recin sonuna kadar, alinan numunenin ve testin her asamada izlenebilir olmasi
saglanmaldir.

» Laboratuvar bilgi yonetim sisteminde test siireci ile ilgili asgari asagidaki
kayitlar bulunmalidir:

* Hastanin adi-soyadi
* Hastanin yag
* Hastanin cinsiyeti
*  Protokol numarasi
+ istem tarih ve saati
+ Istemi yapan hekimin adi-soyadi, bélimii
* Numune tiirli
Gerekliyse numunenin alindigi viicut bolgesi
* Numunenin;
v Alindigi tarih ve saat
v/ Laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat ve kim tarafindan kabul edildigi
 Testin galigildigi cihaz veya yontem
* Varsa test tekrarn ve sonuglar
+Sonucun onaylandigi tarih ve saat
= Sonucu onaylayan galiganin ve laboratuvar uzmaninin adi-soyadi

Bilgi giivenligi acisindan ozellik arz eden testlerin galisiimasi durumunda, ilgili
kayitlarin hangi ortamlarda ve nasil muhafaza edilecegi belirlenmelidir.

Laboratuvar testlerinin analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi stirecleri BYS (ize-
rinde izlenebilir olmalidir.

Laboratuvar testleri kapsaminda hizmet alim yoluyla ¢aligilan testlerin kurulugun
BYS ile entegrasyonu saglanmalidir.
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Saglikta Akreditasyon Standartlari - Laboratuvar Seti

Standart Degerlendirme Olpiiti

Hasta Bag Test Cihazlannin (HBTC) kullanimi dizenlenmelidir.

o
=
N~
S
EI=
=
T
n

Amag

Hasta bagi test cihazi ile ¢aligilan testlerin kontrolund ve guvenilirligini
saglamak.

Hedefler
»  Etkinlik »  Etkililik
»  Zamanhlik » - Streklilik

» Hasta Givenligi

Standart Gereklilikleri

»  HBTG’nin kullanildigi bolimlerde sorumlular belirlenmelidir.

» HBTC’nin envanteri tutulmalidir.

» HBTC’nin bakimi ve temizligi yapiimalidr.

» HBTC igin kalite kontrol testleri caligiimali ve kayit altina alinmalidir.

»  Kalite kontrol sonuglarinda uygunsuzluk tespit edilmesi halinde duzeltici 6nleyici
faaliyet baglatimalidir.

¢ Cihazin kullamim digi olmasi durumunda kullanilacak alternatif cihaz ya da
yontem belirlenmelidir.

» HBTC'yi kullanacak galiganlara egitim verilmelidir. Egitim asgari asa§idaki konu-
larda kapsamalidir:

+ (aligllacak testlerin preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerinde dikkat
edilmesi gereken hususlar

= Kalibrasyon ve kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi
*Cihazin temizligi ve bakimi
» HBTC'de caligiimis olan tiim test sonuglari, hasta dosyasina kayit edilmelidir.
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Enfeksiyonlarin Onlenmesi

Standart Degerlendirme Oigiii

S Enfeksiyonlarin 6nlenmesine yonelik
S | sorumlular belirienmeli, sorumluluklar
= ve gorev alanlar tanimlanmalidir.
S | Enfeksiyonlarn ®
=  kontroliive S _ ) o
. oGnlenmesi igin S Enfeksiyonlarin 6nlenmesine yonelik
L gerekli tedbirler D program olugturulmalidir.
= &
alinmalidir.
=  Enfeksiyonlarin 6nlenmesine yonelik
‘S uygulamalarin etkinligi izlenmelidir.
g
w

Saglik hizmetleri ile iligkili olarak gelisen, calisanlar ve hastalan tehdit eden
enfeksiyonlara iligkin riskleri tespit etmek ve onlemektir.

Hedefler

» Hasta Gvenligi » Saglikl Galisma Yagami

Standart Gereklilikleri

Enfeksiyonlarin Onlenmesine Yénelik Sorumlularin Belirlenmesi

Enfeksiyon onlenmesine yonelik sorumlular belirlenmeli, sorumluluklar ve gorev
alanlan tanimlanmalidir.

=
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Enfeksiyonlarin 6nlenmesine yonelik asgari sorumluluk alanlan agagida belirtildigi
sekilde tanimlanmahdir:

Bilimsel esaslar ¢ercevesinde, Laboratuvarin 6zelliklerine ve sartlarina uygun bir
enfeksiyon kontrol programi belirlemek

Laboratuvarda enfeksiyon kontroliine yonelik olarak ytritiilen ¢alismalarin ko-
ordinasyonunu saglamak

Enfeksiyonlarin 6nlenmesine yonelik programda belirlenen ve uygulamaya ko-
nulan faaliyetlerin etkinligini izlemek, gerekli iyilestirme ¢alismalar hakkinda ka-
rarlar almak ve yonetime oOnerilerde bulunmak

Enfeksiyonlarin kontrolli ve onlenmesine yonelik galigmalarin ve olusturulacak olan
programin kapsami asgari asagidaki basliklan igermelidir:

Laboratuvar hizmeti sireglerinin enfeksiyon riski agisindan degerlendiriimesi
El hijyeni

izolasyon dnlemleri

Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, asepsi, antisepsi

Galisanlarin mesleki enfeksiyonu

Tesis kaynakli galigmalarda enfeksiyonlarin onlenmesi

Olaganiisti durumlara (salgin, nadir goriilen enfeksiyonlar vb.) yonelik planiarin
yapiimasi

Yemek hizmetleri, atik yonetimi ve havalandirma sistemleri gibi destek hizmetle-
rinde enfeksiyonlarin 6nlenmesi

Laboratuvar hizmeti sunulan tim alanlar ve siireclerde hasta ve galisan giivenligi
acisindan enfeksiyon riski degerlendirilmelidir. Belirlenen risklere yonelik gerekli ted-
birler alinmali ve siireklili§i saglanmalidir.

Risk degerlendirmesi konusunda detayll bilgi i¢in Bkz. Yonetim ve Organizasyon
Boyutu- Risk Yonetimi Bolumii

El hijyeni agisindan kalitenin gelistirimesine yonelik caligmalar asgari agagidaki ko-
nular kapsamalidir:

El Hijyeni Kurallarinin Belirlenmesi
El Hijyeni Uyumunun Degerlendiriimesi
El Hijyeni Uyumunu Gelistirmeye Yonelik Galismalar




El Hijyeni Kurallarinin Belirlenmesi

Tiim saglk hizmeti sunulan alanlara yonelik el hijyeni ile ilgili uyulmasi gereken
kurallar belirlenmeli ve bu kurallar gergevesinde uygulama yapilmasi saglanmalidir.

El Hijyeni Uyumunun Dederlendirilmesi

El hijyeni uyumu; el hijyeninin dogru zamanda, uygun yontemle, dogru sekilde ve
dogru siirede uygulanmasini ifade eder. Sadece el yilkamak ve el ovalamak degil,
ayni zamanda bunlan dogru sekilde yapmak el hijyeni uyumu anlamina gelmektedir.

El hijyeni uyumu; prospektif haberli gozlemlere ek olarak, bélimlere gére kulla-
nilan el hijyeni malzemelerinin takibi, anketler (saglik ¢aliganlarinin farkindaligini,
bilgi diizeyini, uyumunu 6lgmeye yonelik) gibi yontemler ile olgiilmelidir. Yapilan
degerlendirmeler sonucunda elde edilen verilere gore gerekli iyilestirme ¢aligmalari
planlanmalidir.

El Hijyeni Uyumunu Geligtirmeye Ydnelik Galismalar
El hijyeni uyumunu gelistirmeye yonelik asgari agsagidaki galismalar yapiimahdir:
El hijyeni politikasinin olusturulmasi
El hijyeni sorumlularinin belirlenmesi
Saglik caliganlarinin cilt bakimini desteklemek
Egitimler
Hatirlaticl, uyarici mesajlar
Malzemeye erigimin kolaylastinimasi

Asagida bu maddeler ile ilgili bazi hususlara daha detayl olarak deginilmisgtir:
Sadhk cahsanlarinin cilt bakimini desteklemek

Cilt irritasyonlan ve alerji dykileri olan saglik calisanlarina uygun malzeme temini
yapiimalidrr.

Egitimler
El hijyeni konusunda tum calisanlara egitim verilmelidir. Egitimlerin igerikleri ve
periyodlar Laboratuvar tarafindan meslek gruplarina ve dlgme sonucunda tespit

edilen intiyaclara gore belirlenmelidir. Egitim igeriginde asgari asagidaki konulara
yer verilmelidir:

El hijyeninin 6nemi

El hijyeni yontemleri ve endikasyonlar
Dikkat edilmesi gereken hususlar
Eldiven kullammi



Malzemeye erigimin kolaylastiriimasi

El hijyenine yonelik malzeme, saglik hizmeti sunulan tiim alanlarda bulundurulmali-
dir. Laboratuvar, el yikama alanlarina erigim ile ilgili gerekli planlamalari yapmali ve
tedbirleri almahdir. El yikama alanlari/lavabolarinda sivi sabun, tek kullanimlik haviu
gibi malzemeler erigilebilir olmalidir. Alkol bazli el antiseptigi kullanim alanlarinda
kolay ulagilabilir olmalidir.

Laboratuvar; standart dnlemler ve izolasyon 6nlemlerinin uygulanmasi gereken du-
rumlari, uygulama kurallanini ve gerekli fiziki kosullar belirlemelidir. Saglik calisan-
larina konu ile ilgili egitim verilmeli, yeterli kigisel koruyucu ekipman temin edilmeli
ve izolasyon Gnlemlerine uygun sekilde galisiimasi saglanmalidir.

Laboratuvarda hizmet sunulan tiim alanlar ve viicut numunesi ya da bu numune-
den elde edilen vasatlarla temas eden tim arag ve gerecler enfeksiyon kaynagi
olabilmektedir. Bundan dolayt ilgili alanlar ve araglarin mikroorganizmalar agisindan
kontrol altina alinmasi amaciyla uygulanan, temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve
antisepsi streclerine yonelik kurallar belirlenmelidir.

Bu siireglerde;

Uygulanma zamani

Uygulama kapsami

Uygulama y6ntemi ve kullanilacak numune

Uygulamalarinin etkinliginin izlenmesine yonelik stire¢ belirlenmelidir.

Temizlik

Laboratuvar temizligine yonelik politikalar belirlenmeli, planlar olusturulmali, enfek-
siyon agisindan Gzellikli alanlar belirlenmeli, sorumlular tanimlanmali, hangi alanda,
hangi temizlik malzemelerinin, kim tarafindan, nasil uygulanacagi ve uygulamalarin
etkinliginin nasil ve kim tarafindan kontrol edilecegi belirlenmelidir.

Dezenfeksiyon
Dezenfeksiyon islemi yapilan yiizey, malzeme, ekipman ve atiklar belirlenmelidir.

Dezenfeksiyon islemi uygulanan materyale gore dezenfeksiyon tird, kullanilacak
dezenfektan ve kullamim kurallan (sdre, miktar, yiksek diizey dezenfektanlarda
etkin konsantrasyonun saglanmasina yénelik kontrol veya tedbirler, hasta ve ga-
lisan giivenligi agisindan dikkat edilmesi gereken hususlar gibi) belirlenmelidir.

Yiiksek diizey dezenfektan kullanilan alanlarda, havalandirma kosullan galigan
givenligini saglayacak sekilde yapilandinimalidlr.




Uygulayicilar egitilmeli ve dezenfeksiyon iglemlerinin belirlenen kurallar cerge-
vesinde uygulanma durumu enfeksiyonlarin kontrolii ve 6nlenmesi konusundaki
sorumlular tarafindan izlenmelidir.

Sterilizasyon

Laboratuvar hizmet siireclerinde kullanilan ve sterilizasyon iglemi uygulanmasi
gereken malzeme ve ekipman belirlenmelidir.

Sterilizasyon sirecine yonelik kurallar ve isleyis belirlenmeli, belirlenen kurallar
gergevesinde uygulanma durumu enfeksiyonlarin 6nlenmesi konusundaki so-
rumlular tarafindan izlenmelidir.

Detayl bilgi icin Bkz. Saglik Hizmetleri Boyutu-Sterilizasyon Bolimii
Asepsi ve Antisepsi

Asepsi ve antisepsi ilkeleri cergevesinde uygulama kurallar belirlenmeli, ilgili saglk
galisanlar bu gergevede egitilmelidir.

Saglik calisanlarinin, enfeksiyon ajanlarina karsi hem kendilerini hem de hastalarini
korumak adina almasi gereken Gnlemler ¢ grupta ele alinmaktadir:

Temas oncesi alinmasi gereken dnlemler: Bagisiklamanin miimkiin oldugu
enfeksiyonlara kargi bagisiklik saglanmasi, rutin saglik taramalarinin yapilmasi.

Temasin engellenmesi icin alinmasi gereken dnlemler: Saglik hizmeti verilme-
si sirasinda karsilasilabilecek risklere gore alinmasi gereken koruyucu tedbirler
(standart 6nlemler, izolasyon 6nlemleri).

Temas sonrasi alinmasi gereken dnlemler: Herhangi bir enfeksiyon ajani ile
temas s6z konusu oldugunda yapilmasi gereken bagisiklama, profilaksi, takip
ve tedavi islemleri.

Yukanda ifade edilen 6nlemlerin alinmasina iligkin tlim siregler Laboratuvar ta-
rafindan tanimlanmaldir.

Laboratuvarda galisanlarin enfeksiyonlardan korunma ile ilgili bilgi ve farkindalik
diizeylerinin gelistirilmesine yonelik galigmalar yapiimalidir.

Galisanlanin enfeksiyonlara karsl gerekli tedbirleri alabilmeleri igin uygun calis-
ma ortam ve kosullari saglanmali, gerekli ekipman temin edilmelidir.

Laboratuvar bazinda yapilan risk analizleri cergevesinde diizenli araliklar ile ya-
pilmasi gereken saglik taramalar belirlenmeli ve saglik taramalarina yonelik bir
program olusturulmalidir.

Taramalarda pozitif saptanan olgulara yonelik yapiimasi gereken islemler belir-
lenmelidir.



Program gercevesinde yapilan uygulamalarin etkinligi izlenmelidir.

Herhangi bir enfeksiyon ajani ile temas s6z konusu oldugunda yapiimasi gere-
ken iglemler belirlenmeli, uygulanmasini saglamak ve kontrol etmek amaci ile
sorumlular belirlenmelidir.

Saglik hizmet sunumunda kullanilan tekstil malzemelerinin temizlenme siireci
enfeksiyonlarin kontrolli agisindan izlenmeli ve gerekli tedbirlerin alinmasi ve
surekliligi saglanmalidir.

Saglik hizmeti sunuculari ve hizmet kullanicilarina sunulan gidalarin temini, de-
polanmasi, hazirlanmasi ve dagitiimasi siregleri ile bu stirecte gorev alan gali-
sanlar enfeksiyonlarin kontrolii agisindan izlenmeli ve gerekli tedbirlerin alinmasi
ve sdrekliligi saglanmalidir.

Saglik hizmeti sunumunda Uretilen enfekte atiklarin giivenli sekilde uzaklastinl-
mas! ve bertarafinin saglanmasi siregleri izlenmeli, gerekli tedbirlerin alinmasi
ve srekliligi saglanmalidir.

Havalandirma ve hava filtreleme sistemleri enfeksiyonlarin kontrolii agisindan
izlenmeli ve gerekli tedbirlerin alinmasi ve stirekliligi saglanmaldir.

Enfeksiyonlarin 6nlenmesine yonelik Laboratuvarda gergeklestirilen uygulama-
lar stire¢ ve sonug bazinda izlenmeli ve siirekli iyilestirme icin gerekli faaliyetler
gerceklestirilmelidir. IzZleme ve degerlendirme calismalarninda; rutin gozlem ve
kontroller (Kan yoluyla bulasan hastaliklarin izlenmesi vb.), uygulamalara yone-
lik belirlenen siire¢ ve sonug bazli gostergeler kullanilmalidir.

izZleme ve degerlendirmede elde edilen sonuglarin analizi yapiimali, belirlenen he-
deflerle uyumu degerlendirilmeli ve gerekli ise iyilestirme calismalar yapiimalidr.

Elde edilen sonuglar yonetim ve ilgili calisanlar ile paylasiimalidr.

Calisanlarin enfeksiyon kontrolii ve dnlenmesi ile ilgili sorumluluklarina yénelik
bilgilendirme ve egitim ¢aligmalar yapiimaldir.




@ Sterilizasyon Yonetimi

Standart Degerlendirme lcit

=  Sterilizasyon Gnitesinde, iglem
§ basamaklarina gore fiziki alanlar ve
% bu alanlara yonelik calisma kosullari
“  tanimlanmalidir.
o  Sterilizasyon
= hizmetlerine N
S yonelik siiregler 2 | Malzemelerin steril edilmesi,
;? tanimlanmali ve E depolanmasi, transferi ve kullanimi ile
o kontrol altina & | ilgili siirecler kontrol altina alinmalidir.
alinmalidir.
Sterilizasyon iglemlerinin her
S agamasinda; zaman, cihaz, yontem,
g uygulayici ve kontrol parametrelerine
= iliskin kanitlar agisindan izlenebilirlik
saglanmalidir.

Laboratuvarda gergeklestirilen sterilizasyon islemlerinin etkin ve givenilir
sekilde kontrol altina alinmasidr.

Hedefler

» Saglikh Galisma Yasami »  Etkinlik
» Etkililik » - Sureklilik

=
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Standart Gereklilikleri

Sterilizasyon Hizmetinde Sire¢ Kontrol(i

»

Sterilizasyon hizmeti ile ilgili tiim stireclerde malzemenin niteligi, sterilizasyon
yontemi, kullanilan ekipman ve kullanim alanina yonelik galisma ve kontrol ku-
rallan belirlenmeli ve ilgili ¢alisanlara konu ile ilgili egitim verilmelidir. Stireglerde
tespit edilen uygunsuzluklara iligkin duizeltici onleyici faaliyetler yapiimalidir.

Sterilizasyon islemine Yénelik Kalite Kontrol Galismalar

»

Kullanilan sterilizasyon yontemine gore fiziksel-mekanik kontroller yapiimali, ka-
yitlari tutulmaldir.

* Fiziksel-mekanik kontroller; basing, gaz konsantrasyonu, sicaklik, nem, za-
man gibi parametreleri igeren program dongiisi kayitlar ile cihaza ait bakim
ve kalibrasyon kayitlarini igerir.

Kimyasal kontrol yontemleri ile sterilizasyonun etkinligi degerlendirilmelidir.

Biyolojik kontrol yontemleri ile sterilizasyonun tam olarak gerceklesip gercekles-
medigi degerlendirilmelidir.

¢ Laboratuvar, basta bilimsel gereklilikler olmak iizere; malzeme yiikii, cihaz
calisma sikhgi gibi hususlar da goz oniinde bulundurarak her bir sterilizas-
yon yontemi igin asgari indikator kullamim sikhigini belirlemeli, gerektiginde
kullanim sikligini artirmalidir.

Biyolojik indikator islem sonrasi pozitif ¢ikarsa, geriye donik malzeme takibi
yapiimalidir. Bir dnceki negatif ireme gosteren biyolojik indikator kullanimina
kadar dagtilan tiim steril malzeme gozden gegirilmelidir.

Sterilizasyon Islemlerinin izlenebilirligi

»

Sterilizasyon islemlerinin her asamasinda; zaman, cihaz, yontem, uygulayici ve
kontrol parametrelerine iliskin kanitlar agisindan izlenebilirlik saglanmalidir.

Sterilizasyon ile ilgili kayitlarda asgari asagidaki bilgilere ulagilabilmelidir:

«  Sterilizasyon cihazina ait bakim, onanm, kalibrasyon kayitlari

 Cihaz dongi kayitlan

= Cihaza iligkin testler (vakum kacak testi, Bowie Dick test gibi)

* Biyolojik indikatdr sonucu

* Hangi agsamada kim tarafindan iglemin uygulandigina dair bilgi

* Her asamada gerceklestirilen kalite kontrol ¢aligmalarina iligkin kayrtlar
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Tesis Yonetimi

S m bl Degerlentirme Glgiiti

Hasta, hasta S | Temizlik ve enfeksiyonlarin kontrolii
yakini ve = acisindan Laboratuvarin tim alanlarinda

8 | calisanlanin = | risk diizeyleri belirlenmelidir.

= | guvenligi ve

£ | memnuniyeti icin T U -

:O:. Laboratuvarin o Risk diizeylerine yonelik temizlik
tiim alanlannin = kurglle.m tanimlanmali ve Laboratuvar
temiz olmas E temizlik plani olusturulmali ve
saglanmalidir. = | uygulanmaldir.

Laboratuvarin tiim alanlarninda temizligin stirekliligini ve etkinligini sagla-
yarak hasta, hasta yakini ile ¢calisanlarin giivenligi ve memnuniyetini temin

etmekdir.

Hedefler

» Hasta Odaklihk » Hasta Givenligi
» - Saglikh Galisma Yagami »  Etkinlik

»  Sureklilik

S
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Standart Gereklilikleri

Risk Duzeyleri ve Buna iligkin Temizlik Kurallarinin Belirlenmesi

» Laboratuvarin tim alanlaninda temizlik ve enfeksiyon kontroli agisindan risk de-
gerlendirmesi yapilmalidir.

» Tespit edilen risk diizeylerine gore temizlik kurallan, kullanilimasi gereken malze-
meler, varsa temizligin etkinligini artirmaya yonelik gerekli fiziksel kosullar belir-
lenmelidir.

Laboratuvar Temizlik Planinin Olusturulmasi ve Uygulanmasi

» Laboratuvarin tiim alanlanini kapsayacak sekilde temizlik plani ve ilgili dokiiman-
lar olusturulmali ve gereklilikleri uygulanmalidir.

» Dokiimanlarda asgari agagidaki konular yer almalidir:
» Bolum ya da alan bazinda belirlenen risk diizeyi
« llgili alanda kullanilacak temizlik malzemeleri

* Malzeme ve ekipmanlarin temizligi ile etkin ve giivenli kullanimina yonelik
kurallar

o Temizlik sikligi
* Temizlik kurallar

* Qlasi kirlilik olugturan kazalar sonrasinda temizligin nasil yapilacagina iligkin
kurallar

 Temizlik kontroliintin kim tarafindan nasil yapilacag

Standart 2

SR grangant Degerlendieme Dlgiti

Yiyeceklerin giivenli tedariki ve
depolanmasi saglanmalidir.

Yemek
hizmetlerine
iliskin suregler
tanimlanmalidir.

Yemeklerin belirlenen kosullarda
hazirlanmasi ile ilgili siiregler
tanimlanmalidir.

Yemekler belirlenen kurallara gore
servis edilmelidir.

110



Saglikta Akreditasyon Standartlari - Laboratuvar Seti

Amag

Yemek hizmeti sunumunun galisanlarin istek, intiyag, beklenti ve degerleri
g0z oniinde bulundurularak gerceklestiriimesi saglanmalidir.

Hedefler

»  Saglikh Galisma Yagami »  Etkinlik

Standart Gereklilikleri

Yiyeceklerin Tedariki ve Depolanmasi

»  Gidalarin tiirlerine gore tedarikle ilgili dikkat edilmesi gereken kurallar (gidalarin
tirlerine gdre aranmasi gereken nitelikler, kalite kontrol kriterleri, tedarikginin
kabulii ile gidalann taginmasi ve teslimine yonelik asgari belgeler ve gereklilikler)
belirlenmelidir.

» (Gida tirlerine gore depolama kosullan (sicaklik, saklama siiresi, varsa paketle-
me gartlar, raflara ve dolaplara yerlesim kurallari vb.) tanimlanmalidir.

» (Gida stoklamasinda, son kullanim tarihlerinin etkin sekilde takibinin yapilabilme-
si saglanmalidir.

» Depodaki drtnler, yerle ve duvarla temasi engellenecek sekilde, gida gruplan
ayn olarak yerlestirilmelidir.

Yemeklerin Hazirlanma Siiregleri
» Yemekler hijyenik olarak hazirlanmalidir:

 Yiyeceklerin hazirlandigi alanlar, diger alanlardan (gida depolama alanlari,
kirli malzemenin yikandigi alanlar vb.) ayriimalidir.

e Tim calisanlar; maske, bone, eldiven ve ayak giysileri gibi uygun koruyucu
ekipman kullanmalidir.

* Yiyeceklerin hazirlanmasinda kullanilan malzeme ve ekipman temiz olmalidir.

 Gidalarin temizligi (sebze ve meyvelerin yikanmasi gibi) ile ilgili kurallar be-
lirlenmeli ve uygulanmalidir.

» Mutfak personelinin kigisel temizliginin etkin sekilde saglanmasi igin gerekli
ortam kosullar saglanmalidir.

» Olasi gida zehirlenmesi durumlaninda gerekli analizlerin yapilabilmesi i¢in hazir-
lanan yiyeceklerden sahit numuneler alinmalidir.
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Yemeklerin Servis Edilmesi

» Yiyecekler tirlerine gore; yemegin isisina, sunumuna ve hijyen kurallarina dikkat
edilerek servis edilmelidir.

»  Yemekler tisti kapall olarak taginmalidr.

» Tasimada ve dagitmda kullanilan yemek arabalari ile diger ekipman ve malze-
melerin temizlik ve dezenfeksiyonlari yapiimalidir.

» Yemek dagitimi yapan personel; bone, eldiven, maske gibi uygun koruyucu
ekipman kullanmaldir.

S| gy g

Hasta/hasta yakinlarinin kullandiklari fiziksel alanlar giivenli ve
ergonomik olmaldir.

Hasta/hasta yakinlarinin laboratuvarda hasta kabulil ve numune aliminin ger-
ceklestigi alanlarda bulunduklan siire boyunca givenli ve konforlu bir or-
tamda bulunmalarini saglayarak, moral ve motivasyonlarini yiiksek tutmakiir.

Hedefler

» Hasta Odaklilik » Hasta Gilivenligi

Standart Gereklilikleri

Fiziksel Alanlarin Uygunlugu

» Laboratuvarda, hasta kabulii ve numune aliminin gerceklestigi alanlarda, hasta-
nin gtivenligi ve konforunu temin edecek sekilde uygun havalandirma ve aydin-
latma kosullan saglanmalidir.

» Hasta ve hasta yakinlannin kisisel temizlik ihtiyaglarini kargilamak tizere alanlar
belirlenmelidir. Bu alanlarda kisisel temizlige yonelik malzemeler bulunmalidir.
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Standart 4

Standart

Laboratuvarda hasta/hasta yakini ve galiganlarin can ve mal
guvenligini saglamaya yonelik tedbirler alinmalidir.

Laboratuvarda hasta/hasta yakini ve calisanlarin can ve mal givenliginin
etkin ve etkili sekilde saglanmasidir.

Hedefler

» Hasta Giivenligi »  Saglikh Galigma Yagami
»  Etkinlik

Standart Gereklilikleri

Guvenlik/Emniyet Hizmetlerinin Planlanmasi

» Laboratuvar ve Laboratuvar iginde bulunan sahislari; her tirlii sabotaj, hirsizlik,
yagma, darp gibi tehdit, tehlike ve tahribata kargl koruma, gozetim, denetim ve
kontrol hizmetlerinin kesintisiz olarak strdirebilmesi i¢in tanimlanmig bir plan
olmalidir.

» Laboratuvarda gvenli§i saglamaya yonelik (givenlik kamerasi, alarm sistemi,
guvenlik gorevlisi vb.) diizenlemeler bulunmalidir..

Hasta/Hasta Yakini ve Caliganlarin Emniyetinin Saglanmasi

»  Can ve mal giivenligine yonelik risk analizleri yapiimali ve gerekli tedbirler alin-
malidir.

» Risk analizleri Laboratuvarin tim alanlanini ve bolimlerini kapsamaldir.

» Hasta ve ¢alisanlann hizmet sunum agamasinda kisisel esyalarini giivenlikli ola-
rak muhafaza edebilecekleri alanlar olusturulmalidir.
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» Can ve mal giivenligini tehdit eden olaylarla ilgili bildirim siireci tanimlanmalidir.

» Yapilan analizler sonucunda gerekli iyilegtirme ¢alismalari yapilmalidir.

Standart 5

SR grangant Degerlendieme Digii

Tesis yonetimine iligkin faaliyetlerin
planlanmasi ve koordinasyonunun
saglanmasina yonelik sorumlular
belirlenmelidir.

Tesis kaynakl riskler tespit edilmeli ve
gerekli tedbirler alinmalidir.

Laboratuvar . RN
hizmetlerinin Temel tesis kaynaklarinin stirekliligi ve

kalitesini ve guvenligi saglanmaldir.
guvenligini
saglayacak

sekilde nitelikli Fiziksel durum ve isleyis ile ilgili
bir tesis yonetimi hususlar diizenli araliklarla gozden
yapisi ve isleyisi gegirilmelidir.

olusturulmalidir.

Laboratuvar icindeki bolimlere ulagimi
kolaylastirici diizenlemeler bulunmaldir.

Engelli, yash veya hastaligi nedeni
ile yardima ihtiyag duyan hasta/
galisanlarin hizmet erigimini
kolaylastirici tedbirler alinmalidir.

Hizmet alicilarinin konforlarini
saglamaya yonelik fiziki diizenlemeler
yapilmaldir.
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Amag

Hasta ve caliganlar igin strekli, gtivenli ve kolay ulasilabilir nitelikte hizmet
sunumu igin gerekli altyapiyi olusturmaktir.

Hedefler

»  Etkinlik » Hasta Givenligi

» Hasta Odaklilk »  Zamanlilik

» - Stireklilik »  Saglikh Galigma Yagami

Standart Gereklilikleri

Yonetim ve Dokiimantasyon

» Tesis yonetimine dair iglerin planlanmasi ve koordinasyonunu saglamak amaci
ile sorumlular belirlenmelidir. Tesis yonetiminde gorev alan personelin gorev ve
sorumluluklar tanimlanmahdir.

» Tesis yonetimine dair temel ve kritik stregler tanimlanmali, bunlara yonelik yon-
tem ve kurallar belirlenmelidir. Bu amagla olusturulacak dokiimanlarda asgari
asagidaki konular ele alinmaldir:

e Tesis yonetimi sorumlulari ile sorumlularin gérev ve sorumluluk alanlar
* Saglik tesisinin mevcut durum tespitinin yapilmasi ile ilgili sirecler
* lyilestirme siirecleri
* Temel tesis kaynaklar
 Tesis hizmetlerine erigim
e Tesis giivenligi
Durum Tespiti ve lyilestirmeler

»  Saglik tesisinin mevcut fiziksel durumu ve iglevsel hizmet etkinligi diizenli aralik-
lar ile ve gerektiginde degerlendirilmelidir.

» Tesis glivenligine yonelik risk analizleri yapiimalidir.

» Mevcut durum tespiti ve risk analizi sonuglarina yonelik gerekli iyilestirme faali-
yetleri gergeklestiriimelidir.
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Temel Tesis Kaynaklar ve Givenligi

»

»

»

»

Sunulan saglhk hizmetlerinin kesintisiz devam etmesi acisindan temel te-
sis kaynaklarinin (elektrik, su, dogalgaz, 1sitma, sogutma medical gaz vb.)
sirekliligi saglanmalidir.

Tim sistemlerde yer alan temel tesis kaynaklarinin zamaninda bakimi ve kont-
rolleri yapiimalidir.

Tum sistemlerde tespit edilen olumsuzluklar iin kalite iyilestirme caligmalari
gerceklestirilmelidir.

Olusabilecek kritik ariza durumlarina karsi yedek sistemler kurulmalidir. Bu sis-
temlerin kapsayacag riskli alanlar tesis yonetim sorumlular tarafindan belirlen-
melidir.

Tesis Hizmetlerine Erigim

»

Hasta ve hasta yakinlarinin memnuniyeti ve laboratuvar hizmet alani igindeki
boliimlere kolay ulasim saglanmasina yonelik gerekli diizenlemeler yapiimalidir.
Bu amagla engelli ve dzel bakima ihtiyag duyan hasta gruplan da goz oniinde
bulundurularak, gerekli fiziki ve islevsel diizenlemeler gerceklestirmelidir. Bu dii-
zenlemeler asgari asagidaki konular kapsamalidir:

* Yonlendirme igaretleri ve hizmetleri
» Hasta ve hasta yakinlarinin kullandiklar bekleme alanlar
* Laboratuvar hizmeti sunum alanlarinin konforu ve giivenligi

* Engelli, yash veya hastaligi nedeni ile yardima ihtiya¢ duyan hastalara yonelik
Laboratuvar genelindeki diizenlemeler

» Gevre diizenlemeleri (Otopark, peyzaj diizenlemeleri vb.)
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Slallllﬂﬂl'l bl Degerlentirme Glgiit

g Atik Yonetim Plani hazirlanmalidir.
5
Laboratuvarda ~ 5
o | iretilen atiklarin S | Atklarin kaynaginda ayrnstinimasi
= | insan ve gevre = | saglanmalidir.
S | saglg agisindan &
<C . . L
— | guvenli ve etkili
S | sekilde yonetimi § Atiklann uygun kosullarda taginmasi,
saglanmaldir. g gegici depolamasi saglanmali ve
= | bertarafi igin gerekli iglemler yapiimalidir.
g
§ Atik yonetimi konusunda caliganlara
< | egitim verilmelidir.
(=]

Laboratuvarda atiklarin olusumundan nihai bertarafini gergeklestirmek tize-
re yetkili kuruma teslimine kadar gegen siregte, atiklanin insan ve gevre
sagligina zarar vermesini onlemektir.

Hedefler

» Saghkl Galigma Yasami »  Uygunluk

S
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Standart Gereklilikleri

Atik Yonetim Plani Hazirlanmasi

» Laboratuvarda atik yonetimi plani olusturulmalidir. Atik Yonetim Plani asgari
asagidaki konular kapsamalidir:

 Atiklarin kaynagi, miktar ve tiirleri

 Atiklarin kaynaginda en aza indirilmesi ile ilgili tedbirler
Atk yonetimi ile ilgili kullanilacak ekipman ve araclar
 Toplama sikligi ve kurallari

* Gegici depolama sistemleri

« ilgili ekipmanlarin temizlii ve dezenfeksiyonu

* Kaza aninda alinacak onlemler

* Atiklarin toplanmasi ve taginmasinda gérevli personelin egitimi
* Atiklarin teslim edilecegi kurulusun tespiti

*  Atiklarin teslimi

Atk sdreclerinin izlenmesi

» Atk yonetimi sorumlusu belirlenmelidir.

Atiklanin Kaynaginda Ayristinimasi
Atiklar asgari agagidaki kategorilerde /tirlerde tanimlanmalidir:;
* Evsel Atiklar
Genel Atiklar
Ambalaj Atiklar
Tibbi Atiklar
- Enfeksiyoz Atiklar
- Patolojik Atiklar

- Kesici-Delici Atiklar
Tehlikeli Atiklar

» Olusan atiklar tirlerine gore yerinde aynstinimahdir.

»  Atiklar tiiriine gore gerekli 6zelliklere sahip ayr torbalara/kutulara konmaldir.
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»

Tibbi ve tehlikeli atiklarin miktarlarinin 6lguimii ve takibi yapilmaldir. Atikla ilgili
siregler, atik miktarlarinin azaltiimasina yonelik gereklilikler yontnden ince-
lenmelidir

Geri donusimli atiklar igin gerekli diizenleme yapiimalidir.

Atiklarin Taginmasl, Gegici Depolamasi ve Bertarafi iglemleri

Atiklar tiirlerine gore bu is icin egitilmis personel tarafindan toplanmaldir.

Atiklanin toplanmasi ve taginmasinda gorevli personelin giysileri gerekli 6zellik-
lere sahip olmalidir.

Atik toplanmasi ve tasinmasina yonelik islemler, insan trafiginin yogun oldugu
bolgelerden miimkiin oldugunca uzak olacak sekilde yiritiilmelidir.

Atiklar, gecici depolama alaninda toplanmalidir.

Laboratuvarin biyikliigii ve atik kapasitesine gore uygun boyutlarda ve uygun
niteliklere sahip konteyner ya da gegici atik deposu bulunmalidr.

Atiklar, ulusal mevzuat kapsaminda atik tiirlerine gore belirlenmis maksimum
bekleme stirelerini asmayacak sekilde gegici depolanmalidir.

Depolanan atiklar, nihai bertaraf iglemi igin yetkili kuruma teslim edilmelidir.

Atik depolarinin temizligi ve dezenfeksiyonu saglanmalidir.

Atik Yonetimi Egitimler

Atik yonetimi ile ilgili galiganlara egitim verilmelidir. Egitimler asgari agagidaki konu-
lar kapsamalidir:

Atik tiirleri ve atiklarn tirlerine gore aynstinimasi
Atiklarin toplanmasi, taginmasi, gegici depolanmasi
Yarattigi saglik riskleri, neden olabilecekleri yaralanma ve hastaliklar

Bir kaza veya yaralanma aninda alinacak tedbirler
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Laboratuvarda
etkin ve

guivenli bir bilgi
yonetim sistemi
bulunmalidir.

e gangart | (D Degerlondieme lgiii

= Bilgi yonetimine iligkin faaliyetlerin

S | yuritilmesi ve koordinasyonuna

E yonelik sorumlular belirlenmelidir.

S | Bilgi yonetiminin etkinligi igin

S | gerekli teknik ve destek alt yapilari

Z | olusturulmalidr.

[mn]

= | Fiziksel olarak saklanan tibbi kayrtiarin
EIaj guvenligine yonelik tedbirler alinmalidir.
o

s | Bilgi giivenligini ve mahremiyetini

5 saglamaya yonelik gerekli tedbirler

& | ainmaldir.

(]

g Bilginin zamanlihgr ve sirekliligi

& | saglanmaldrr.

=

§ Bilgi yonetiminin etkin sekilde

S | saglanabilmesi igin calisanlara egitim
= | verimelidir.
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Amag

Tim Laboratuvar sireglerinde olusan tibbi ve kisisel bilgilerin dogru ve
guvenli sekilde kayit altina alinmasi ve depolanmasini ve ihtiyag duyulan
dogru bilginin, dogru zamanda, dogru kisiye ulastinimasini saglamakir.

Hedefler
»  Etkinlik » Hasta Giivenligi
»  Zamanhhk »  Sireklilik

Standart Gereklilikleri

Yonetim ve Dokiimantasyon

»  Bilgi yonetim sorumlular belirlenmeli, gorev ve sorumluluklar tanimlanmalidir.
Sorumlular tarafindan dizenli araliklarla, bilgi yonetimi konusu ile ilgili mevcut
durum tespiti gerceklestirilmeli, siireclerdeki olas riskler tespit edilerek gerekli
diizeltici ve onleyici faaliyetler baglatimaldir.

» Bilgi yonetimine dair sirecte, kullanilacak bilgiler tamimlanmal ve bunlara yo-
nelik yontem ve kurallar, Laboratuvarin ihtiyaglar ve kritik stirecleri gozetilerek
belirlenmelidir. Olusturulacak dokumanlar asgari olarak su konulari igermelidir:

* Fiziksel ve teknolojik tedbirler
 Bilgi givenligi

e Bilgi mahremiyeti

* Bilgi srekliligi

 Harici bilgi kaynaklarina erigim
*  Yetkilendirme

 Uzaktan erigim

Teknik Destek Altyapisi

Bilgi yonetim sistemlerinin araliksiz ¢alismasini saglamak tizere donanimsal ve ya-
ziimsal sorunlara iligkin riskler belirlenmeli ve bunlara yonelik tedbirler ainmaldir.

Bilgi Giivenligi ve Mahremiyeti

» Personel veya hasta ile ilgili edinilen kisisel ve tibbi, yazili veya elekironik tim
bilgilerin gizliligi ve guvenligi esastir. Bu kayrtlara erigim yetkilendirme suretiyle
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»

»

»

»

»

sinirlandinimali, dig kaynaklardan erisim kontrol altinda tutulmalidir.

Yetkilendirme kapsaminda kullanicilarin hangi bilgiye, ne zaman ve nasil ulasa-
bilecedi tamimlanmali, yetkisiz erisime yonelik tedbirler ainmaldir.

Laboratuvarda bilgi yonetim sistemlerine bagh bilgisayarlar yetkisiz erigimlerin
takibi agisindan izlenmelidir.

Aniza veya yetkisiz erisim durumlarinda veri kayiplarinin yagsanmamasi amaci
ile veriler diizenli olarak yedeklenmeli, bu tiir durumlara sebebiyet verebilecek
anzalan onlemek icin sunucularin diizenli bakim ve testleri yapiimali, sunucuda
kullanilan igletim sistemi ve yazilimlarin gtincelligi saglanmalidir.

Verilere i¢ veya dis kaynaklardan, yetki disi veya hatall miidahalelerde bulunul-
masi durumunda veride yapilan degisiklik ve silme iglemlerinin takibini saglaya-
cak bir sistem olusturulmalidir.

Fiziksel olarak saklanan tibbi kayitlar, ilgili mevzuat kurallarn gercevesinde, ka-
yitlanin zarar gérmesini 6nleyecek muhafaza kosullarinda saklanmalidirlar. Bu
tir kayrtlar icin, gerekli fiziksel ve islevsel tedbirler alinmali, yazili bilgi givenligi
saglanmalidir. Tibbi kayitlarin imhasina yonelik kurallar belirlenmelidir.

Bilgi Zamanlihgi ve Stirekliligi

»

»

Sunulan saglik hizmetinin zamaninda verilmesi ve sirekliliginin saglanmasi
amaci ile bilgi yonetim sistemlerinin devre digi kaldigi durumlar, yavaslamalar ve
anzalar takip edilmeli, bunlara yonelik iyilestirmeler yapilarak bilginin zamanliligi
saglanmaldir.

Bilgi yonetim sistemlerinde, toplanan tim tibbi bilgilerin gegmise yonelik takibi
yapilabilmeli, bu sekilde bilginin sdrekliligi saglanmahdir.
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Malzeme ve
Cihaz Yonetimi

St m bl Degerlentirme Glgiit

Malzeme ve cihazlarin yonetimi ile ilgili
sorumlular belirlenmelidir.

Malzemeler ve cihazlar kurumun
ihtiyaglarina gore belirlenerek temin
edilmelidir.

Malzemelerin uygun kosullarda
muhafazasi saglanmalidir.

Malzemelerin

ve cihazlarin
etkin, verimli ve
guvenli kullanimi
saglanmaldir.

Cihazlanin uygun ¢aligsma kosullari igin
gerekli fiziki sartlar kargilanmaldir.

DH.MC.01.00

Galiganlara malzeme ve cihaz yonetimi
kapsamindaki konular ile ilgili egitim
veriimelidir.

ihtiyag duyulan cihazlarnn gerekli bakim,
kalibrasyon, ayar ve performans testleri
yaptinimalidir.

DH.MC.01.06 |DH.MC.01.05 [DH.MC.01.04 |DH.MC.01.03 | DH.MC.01.02 | DH.MC.01

Malzeme ve cihazlarin gtivenli ve verimli
kullanimu icin kurallar belilenmeli,
cihazlar igin gerekli koruyucu malzeme
ve gerekli bilgiler ulasilabilir olmalidr.

Tehlikeli maddelerin yonetimine yonelik
duzenleme yapilmalidir.

DH.MC.01.08 | DH.MC.01.07
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Amag

Kullanilan malzeme ve cihazlarin, hasta ve galisan ihtiyaglarn gozetilerek
zamaninda temini ve giivenli kullamimlarini saglamaktir.

Hedefler

»  Etkinlik »  Verimlilik
» Uygunluk »  Zamanllik
»  Saglikh Galisma Yagami

Standart Gereklilikleri

Yonetim ve Dokiimantasyon

» Etkin malzeme ve cihaz yonetimini saglamak amaciyla, ilgili tim sireclerin
planlanmasi, koordinasyonu ve yiriitilmesine iligkin sorumlular belirlenmeli, bu
kisilerin gorev ve sorumluluklar tanimlanmalidir.

» Malzeme ve cihaz tirlerinin temini, depolanmasi, takibi ve kullanimina iligkin
yontem ve kurallar net bir sekilde belirlenmelidir. Malzeme ve Cihaz yonetimine
dair dokiimanlar Laboratuvarin ihtiyaclari ve kritik surecler gozetilerek olusturul-
malidir. Olusturulacak dokiimanlar asgari olarak su konulari icermelidir:

* Malzeme ve cihaz yonetiminde yer alan personelin gérev ve sorumluluklari
* Malzeme ve cihazlara iligkin ihtiyacin tespit edilmesi
* Malzeme ve cihazlarin kullanim omriintin izlenmesi

* Malzeme ve cihazlarin gerektiginde degisimi ve giincellenmesine yonelik
planin olusturulmasi

* Malzeme ve cihazlarin temini

* Malzemelerin muhafazasi

* Malzeme istemleri

* Malzemelerin transferi, hazirlanmasi

* Malzemelerin ve cihazlarin giivenli kullammi

» Malzeme ve cihaz yonetimine iligkin gostergeler

* Malzeme ve cihaz kullanimi esnasinda olusan tehlikeli durumlara midahale
yontemleri

« Qzel nitelikli, 6zel muhafaza kosullarina mahsus veya kullanimasi ozel tek-
nik/uzmanlik gerektiren malzemeler ve cihazlar

* (Cihazlann bakimi, ayarlanmasi ve kalibrasyonu
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Malzeme ve Cihazlarin Temini

»

Laboratuvar hizmetlerinin etkin bir sekilde sunulabilmesi amaciyla gerekli ve
dogru malzemelerin ve cihazlarin, dogru zamanda teminine yonelik gerekli ted-
birler alinmalidir.

Malzeme ve cihazlarin temin taleplerine yonelik kurallar ve yontemler belirlen-
melidir. Bu diizenleme cergevesinde Laboratuvar, kimlerin malzeme ve cihaz
temin talebinde bulunabilecegini, talep yontemini, taleplerin kimler tarafindan ve
nasil degerlendirilecedini tanimlamaldir.

Rutin kullanilan, acil veya bulundurulmasi zorunlu malzemeler tespit edilmeli, bu
malzemelerin kritik stok seviyeleri belirlenmeli ve takip edilmelidir.

Temini gergeklestirilecek malzeme tiirlerinin, cihazlarin ve bunlarin miktariarinin
belirlenmesinde ihtiyag tespitine yonelik degerlendirmeler yapilirken, temin ta-
lepleri, tiiketim analizleri g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Malzemelerin Muhafazasi ve Transferi

»

Tamimlanmig malzeme depolari ve tibbi tiiketim malzemelerinin 24 saatten fazla
tutuldugu tim birim depolanna yetkili personel haricinde kisilerin erigimi hasta
givenligi ve emniyet acisindan sinirlandinimahdir.

Malzemeler, depolama alanlarinda niteliklerine gore uygun muhafaza kosullarin-
da saklanmalidir. Bu amagla gerekli énlemler alinmal ve alinan tedbirlere dair
takipler yapilmalidir.

Personelin malzemelere kolay ulagimini saglamak, acil durumlarda zaman kaybini
onlemek amaciyla depo yerlesim planlan olusturulmali, planlar giincel tutulmalidir.

Depolardan transfer esnasinda kinlma, dokilmeye karsi dnlemler alinmali ve
guvenli transfer igin gerekli techizat saglanmaldir. Transferi gerceklestirecek
personele, malzemelerin giivenli transferi, 6zel nitelikli veya tehlikeli malzemeler
konusunda egitim veriimelidir.

Cihazlarin Guvenligi

»

Cihazlara ait koruyucu ekipman, giivenli kullamim bilgileri ve rehberleri kullanim
alanlaninda ulagilabilir olmali, cihazlanin givenli kullanimi konusunda ilgili perso-
nele egitim verilmelidir.

Cihazlarn bulundugu alanlarda yapilan fiziki dizenlemeler, cihazlann galisma
kosullarina uygun sekilde gergeklestirimelidir.

Cihazlarin giivenli ¢alismasi, dogru sonug vermesi, verebilecegi zararin diigiik
seviyede tutulmasi gibi sebeplerle (iretici firmalarin teknik dokiimanlarinda be-
lirtilen siklikta kalibrasyon, ayar, test ve/veya bakim islemlerinin eksiksiz, Labo-
ratuvar ihtiyaglarini karsilayan ve kullamim yogunluguna paralel olarak, bir plan
dahilinde yapiimasi saglanmaldir.

Kullaniimasi 6zel teknik/techizat/uzmanlik gerektiren cihazlarin egitimli ve yetkili
kisiler tarafindan kullaniimasi saglanmalidir.
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Tehlikeli Maddelerin Yonetimi

Tehlikeli maddelerin yonetimine yonelik dokiiman bulunmalidir. Dokiimanda asgari
asagidaki bilgiler bulunmalidir:

»

»

Tehlikeli maddelerin givenli taginmasi, depolanmasi ve kullaniimasi

Tehlikeli maddelerin dokiilmesi ve maddelere maruz kalma durumunda ya-
pilmasi gerekenler

Kullanilan tehlikeli maddelerin envanteri olusturulmalidir. Envanter asgari asagidaki
bilgileri kapsamalidir:

Tehlikeli maddenin;

»

»

»

»

»

»

»

»

Ismi, markasi, etken maddesi, tipi (toz, kristal vs.), kullanim sekli ve miadi
Saklama kosullarini

Etkilesime girdigi maddeleri

Temas halinde yapilacaklari

Kullanildigi ve depolandigi yerleri

Tagima seklini

imha yéntemlerini

Tehlikeli madde sinifini gdsteren simgeler

Envanter depoda ve kullanim alaninda bulunmalidir. Kimyasal maddenin adi ve tehli-
keli madde sinifini gdsteren simge belirtilerek etiketlenmelidir. Kullanicilara tehlikeli
madde sinifini gdsteren simgeler hakkinda egitim verilmelidir.
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Dis Kaynak Kullanimi

Slaggal‘l I Degerlendirme Dlgiti

Dis kaynak
kullanlarak
saglanan
hizmetlerin
laboratuvarin
temel politika
ve degerleri
ile Saglikta
Akreditasyon
Standartlarina
uygunlugu
saglanmaldir.

DH.DK.01.00

s | Dis kaynak kullanimi yolu ile saglanacak
S | hizmetler laboratuvarin temel politika
== = g q

2 | ve degerlerine uygun olacak sekilde
S | belirlenmelidir.

S | Dis kaynak kullanilarak saglanan

2 hizmetlerin kapsami ve stiregleri

= | tanimlanmaldr.

[mn]

« | Dig kaynak kullanimi yolu ile sunulan
S | hizmetlerin Saglikta Akreditasyon

S | Standartianna uygun olmasi

[an]

saglanmalidir.

Laboratuvar tarafindan sunulan hizmetlerin kalite ve etkililiginin artinimasi
icin dig kaynak kullanimi yolu ile verilen hizmetlerin Laboratuvarin temel
politika ve degerleri ile uyum icinde ve Saglikta Akreditasyon Standartlarin-
da belirlenen hedefler dogrultusunda sunulmasinin saglanmasidir.

Hedefler

» Hasta Odakllik
» Devamlilik
»  Verimlilik

»  Guvenlik
»  Etkililik
»  Etkinlik
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Standart Gereklilikleri

Dis Kaynak Kullanimi Yolu ile Saglanacak Hizmetlerin Belirlenmesi

» Temel politika ve degerler esas alinarak; dis kaynak kullanimina ihtiyag duyulma
nedenleri ve saglanacak hizmet ile hedeflenen amaglar belirlenmelidir.

» Laboratuvar, dig kaynak kullanimi yoluyla saglayacagi hizmetler ile ilgili ihtiyag
analizini ve degerlendirmelerini yapmali, stratejisini belirlemelidir.

Dis Kaynak Kullaniminin Kapsami ile Stireclerinin Tanimlanmasi

» Dig hizmet saglayicisinin Laboratuvara saglayacagi hizmetler agikga tanimlan-
mall ve tamamlama siireci belirlenmelidir.

» lg siiregleri acik ve net olarak tanimlanmalidr.

Dis Kaynak Kullanimi ile Sunulan Hizmetlerin Standartlara Uygunlugu

» Tanimlanan kapsam ve is stireglerine uygun olarak dis kaynak kullanimi ile sag-
lanan hizmetlerin sirekli kontroliine yonelik yontemler ile kontrol kriterleri ve
performans gostergeleri belirlenmelidir.
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Acil Durum Yonetimi

Standart 1
St m = Degerlendirme Dlgiii

Olagan digi miidahale, miicadele
ilkyardim veya tahliye gerektiren olaylara
yonelik risk analizleri yapilarak gerekli

Dogal afetler

Jf 0 Glelsln tedbirler belirlenmelicir,
digi miidahale,
miicadele, Belirlenen onleyici tedbirlere ve

ilkyardim veya
tahliye gerektiren
olaylara yonelik
tedbirler
alinmalidr.

olugabilecek acil durumlara yonelik
planlama yapiimaldir.

Acil durum yonetimine yonelik egitimler
verilmeli ve tatbikatlar yapiimaldir.

Laboratuvarda karsilagilacak deprem, sel gibi dogal afetler ya da yangin,
patlama, acil tibbi miidahale ihtiyaci vb. acil durumlarda insanlarin ve fi-
ziksel unsurlarin zarar gormemesi ya da gorecekleri zararin en az diizeye
dasurdlmesi icin gereklilikleri tanimlamaktir.

Standart Gereklilikleri

Risk Analizleri

» Laboratuvar, olagan digi midahale ve micadele gerektiren durumlara y6nelik
alinmasi gereken tedbirler icin olasi durumlari belirlemeli, hangi acil durumun
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kurumda ne gibi tehlikeler olusturabilecegini analiz etmeli ve gerekli onleyici
tedbirlerin neler olmasi gerektigini ortaya koymalidir.

Planlama

» Laboratuvar, acil durumlara yonelik belirledigi onleyici tedbirleri uygulamaya
iliskin planiama yapmalidir. Onleyici tedbirlere yonelik planlama asgari agagidaki
konular igermelidir:

* Hangi 6nleyici caligmalarin yapilmasi gerektiginin belirlenmesi
* Gerekli dnleyici yatinm ve faaliyetlerin planlanmasi
* Yatinm ve faaliyetlerin bitgelenmesi

* Gergeklestirilen tatbikatlar ve gozlemler ile gelistirilen 6nlem ve uygulamala-
rn amaca hizmet edip etmediginin strekli gozden gegirilmesi

» Laboratuvarda yasanilacak muhtemel acil durumlara yonelik gerekli onleyici
tedbirler alinmasina ragmen (dogal afetlerler vb.) olagan digi midahale ve
miicadele gerektiren durumlarin yaganmasi halinde nelerin yapilmasi gerektigi
de 6nceden planlanmalidir.

 Laboratuvarda acil durum yonetim ekibi olusturulmali ve sorumluluklan ta-
nimlanmalidr.

*  Acil durumlarin y6netimini kolaylastiracak altyapi (acil durum uyan sistemleri
haberlegsme sistemi vh.) planlanmalidir.

Egitim ve Tatbikatlar

Acil durum yonetiminin en 6nemli unsuru, gerceklesebilecek acil durumlara kargi
Onceden hazirhkli olmaktir. Laboratuvar, risk analizleri sonucunda tespit ettikleri acil
durumlara yonelik olarak tiim personele gerekli egitimleri vermelidir.

Belirlenen siklikta, personelde farkindalik yaratacak, ilgili tim stirecleri kapsayacak
ve olay aninda riskleri en aza indirecek sekilde tatbikatlar gerceklestirmelidir.
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Standart 2

Sta
K

Dejierlendirme Olgiitii

Saglik calisanina yonelik siddet riski/
siddet eyleminin s6z konusu oldugu
durumlarda zamaninda midahale
yapiimasina yonelik beyaz kod ile
tanimlanmisg acil uyar sistemi

gy | 0

Saglik calisanina
yonelik siddet

riski/siddet olugturulmalidir.

eyleminin sz

konusu oldugu Acil uyari sisteminin yonetiminden
durumlarda sorumlu kisiler belirlenmelidir.
zamaninda

miidahale

SEJEE el Miidahale ekibi/ekipleri belirlenmelidir.

Beyaz kod ile ilgili editimler verilmeli,
tatbikatlar yapiimaldir.

Laboratuvarda gorevli personele yonelik siddet riski/girisimi varliginda ya
da siddet uygulanmasi halinde, olaya en kisa siirede muidahalenin yapil-
masidir.

Standart Gereklilikleri

Acil Uyan Sistemi (Beyaz Kod)

» Saglik caliganina yonelik siddet riski/siddet eyleminin s6z konusu oldugu du-
rumlar igin acil uyan sistemi olugturulmalidir.

»  Acil uyan sistemi; kurumun bayukIiga, farkl binalarda hizmet verilme durumu
dikkate alinarak, Laboratuvarin tamamini kapsayacak ve giiniin her saatinde
miidahaleyi saglayacak sekilde yapilandinimalidir. Acil uyar sistemi igin kurula-
cak cagn sistemi; ilgili alisanlarn zamaninda haberdar edecek, risk durumunda
kisa ve net mesajlar ile etkin ve hizli iletisime gecilmesini saglayacak ve panik
olusmasini engelleyecek sekilde kurgulanmalidir.
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Sorumlular

» Laboratuvar tarafindan, kurum yapisi ve tiiriine gore etkin isleyisi saglayacak
sekilde beyaz kod sorumlulari belirlenmelidir.

»  Sorumlularin sorumluluk alanlar asgari, calisanlara verilecek egitimler, tatbi-
katlarin organize edilmesi, kayitlanin izlenmesi, gerektiginde diizeltici-6nleyici
faaliyetlerin baslatiimasidir.

Miidahale Ekipleri

» Beyaz kod uyansi verildiginde; giivenlik gorevlileri basta olmak tzere ilgili gali-
sanlarin nasil midahale edecegi, bolim ve kurum bazl tedbirlerin nasil uygula-
nacagi belirlenmelidir. Laboratuvarda bulunan giivenlik gérevlileri beyaz kod sis-
teminde belirlenen sekilde sorumlu bulunduklan alanda meydana gelen olaylara
miidahale etmekle sorumludur.

» Laboratuvar, beyaz kod uyan sisteminin Laboratuvar galigma saatleri boyunca
etkin sekilde galigmasini saglayacak sekilde diizenleme yapmalidir.

Kayit Tutulmasi

» Beyaz kod ¢agnsinin ardindan yapilan midahale ile ilgili kayitlar tutulmaldir.
Tutulacak kayitlarda asgari agsagidaki bilgilere yer verilmelidir:

 Gagninin ne zaman yapildigi

» Mudahale edilen personele ve siddet uygulayan kisiye ait bilgiler
e Siddet olayinin nedeni

* Midahalenin nasil ve nerede yapildig

 Ekibin miidahale yerine ne zaman ve ne kadar sirede ulastigi
 Mudahalenin sonucu

* Midahale ekibinde kimlerin yer aldigi

 QOlayin adli mercilere iletilmesi ile ilgili bilgiler

» Tutulan kayitlara yonelik analizler yapilmali ve uygulamadan elde edilen sonuglar
periyodik olarak izlenmelidir.

EQitim ve Tatbikatlar

» Laboratuvarda, beyaz kodun dnemi ve nasil uygulanacagina yonelik olarak yo6-
neticilerden boliim ¢alisanlanina, temizlik personellerinden giivenlik elemanlari-
na kadar tiim caliganlarina verilecek egitimler planlanmalidir.

» Beyaz kod uygulamasina yonelik tatbikatlar yilda en az bir kez yapiimaldr. Tat-
bikat ile ilgili kayitlar tutularak, tatbikat sonuglarn degerlendirilmeli ve gerekli iyi-
lestirici tedbirler alinmalidir.
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Standart 3

WM g |

Dejierlendirme Olgiitii

Yangin algilama sistemi bulunmalidir.

Yangin durumunda zamaninda
miidahale yapilmasina yonelik kirmizi
kod ile tammlanmig acil uyan sistemi
Yangina olusturulmaldir.

zamaninda
miidahaleyi Acil uyan sisteminin yénetiminden

saglamaya sorumlu Kisiler belirlenmelidir.
yonelik diizenleme

bulunmalidir.

Yangina mudahale sirasinda
kullanilacak ekipman, bu ekipmanin
givenli kullanimina iligkin kurallar,
yangin durumuna yonelik isaret ve
yonlendirmeler tanimlanmalidir.

Kirmizi kod ile ilgili egitimler verilmeli,
tatbikatlar yapiimalidir.

Laboratuvarda ¢ikabilecek herhangi bir yangin tehlikesi halinde, yangina en
hizli sekilde midahale edilerek olusabilecek tehlikeleri ve zararlar en aza
indirmek ve/veya 6nlemektir.

Standart Gereklilikleri

Yangin Algilama Sistemi

» Laboratuvarin tim alanlanni kapsayacak, elekirik kesintilerinden etkilenmeyecek
ve adresleme yapabilecek sekilde galisan bir yangin algilama sistemi bulunmalidr.

Acil Uyan Sistemi (Kirmizi Kod)

» Laboratuvarda yangina zamaninda midahale yapiimasina yonelik acil uyar sis-
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»

temi olusturulmalidir. Kurulacak acil uyari sistemi, kurumun biyiklagi, farkl
binalarda hizmet verilmesini de dikkate alacak sekilde kapsayici, gorsel ve isitsel
olmalidir. Acil uyar sistemi olusturulurken itfaiye vb. ilgili birimlerle koordinas-
yon saglanmalidir.

Kirmizi kod ile tamimlanacak acil uyan sistemi; kurum caliganlarini haberdar
edecek, risk durumunda etkin ve hizli iletisime gegecek, kisa ve net mesaj veril-
mesini saglayacak, dogru midahale igin zaman kazandiracak, panik olugmasini
engelleyecek sekilde olusturulmalidir.

Sorumlular

»

»

Laboratuvar tarafindan, kurum yapisi ve tiiriine gore etkin igleyisi saglayacak
sekilde kirmizi kod sorumlulan belirlenmelidir.

Sorumlulanin sorumluluk alanlar asgari; calisanlara verilecek egitimler, tatbikat-
larin organize edilmesi, ilgili kayitlarin izlenmesi, gerektiginde dizeltici-onleyici
faaliyetlerin baslatimasi gibi konularini kapsamalidir. Acil uyar sistemlerinden
sorumlu kisiler ayni zamanda yangin 6nleme ve sondirme ile ilgili mevzuatlan
takip ederek, gerekli diizenlemelerin yapiimasini da takip etmelidirler.

Yangina Miidahale

»

»

Kirmizi kod uyansi verildiginde, ilgili calisanlarin nasil miidahale edecegi, bolim
ve kurum bazl tedbirlerin nasil uygulanacagi belirlenmeli, yangina miidahale
edecek ekipte kimlerin bulunacagi ya da miidahale edilemeyecek durumlarda
yetkililere ve itfaiyeye kimlerin haber verecegi tanimlanmalidr.

Yangina ilk midahalenin yapiimasina yonelik olarak kullanilacak yangin mus-
luklar, yangin tiipl, yangin hortumu gibi arag¢ ve ekipmanlar belirlenmeli, bu
ekipmanin kullanimina iligkin kurallar tammlanmalidir. Ayrica ekipmanlarin galigir
ve kullanilir durumda olduklan periyodik olarak kontrol edilmelidir.

Egitim ve Tatbikatlar

»

»

Laboratuvarda, kirmizi kodun 6nemi ve nasil uygulanacagina yonelik olarak yo-
neticilerden bolim calisanlarina, temizlik personellerinden giivenlik elemanlari-
na kadar tum galisanlarina verilecek egitimler planlanmalidir.

Kirmizi kod uygulamasina yonelik tatbikatlar yilda en az bir kez yapiimaldir.
Tatbikat ile ilgili kayrtlar tutularak, tatbikat sonuclar degerlendirilmeli ve gerekli
iyilegtirici tedbirler alinmalidir.
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Amag: Kurumun erigmeye calistigi uzun dénemli genel sonuclar ifade eder.

Analitik siireg: Numunelerin analizinden sonuglarin onaylanmasina kadar gecen
test strecleridir.

Antisepsi: Canli doku izerindeki veya icindeki mikroorganizmalarin 6ldiriimesi
veya (iremelerinin engellenmesidir.

Asepsi: Temiz bir ylizey, ortam ya da malzemeye mikrop bulagmamasi igin alinan
Onlemlere denir.

Atik Yonetim Plam: Atiklann olusumlarindan bertaraflarina kadar gegecek siiregte,
cevre ve insan sagldina zarar vermeden yapilmasi gerekenlerin saglanmasina yo-
nelik genel esaslarin belirlenmesidir.

Bilgi Giivenligi: Bilginin hasarlardan korunmasi, dogru teknolojinin, dogru amacla
ve dogru sekilde kullanilarak her tiirli ortamda, istenmeyen kisiler tarafindan elde
edilmesini 6nlemektir.

BYS: Bilgi Yonetim sistemi. Kurumlarin egitimli kullanicilar ve bilgisayar agina bagl
cihazlar araciligiyla, yapmis oldugu her tirlii galigmayi gergeklestirmesine, kaydet-
mesine ve muhafaza etmesine yarayan elektronik yazilimlar grubudur.

Cahigan/Personel: Galisan ve personel ifadeleri, bu standart setinde, saglik kuru-
lusunda hizmet sunumunda yer alan kalici, gegici, gonalld, giinlik veya bagimsiz
olarak gorevli kisileri tamimlamaktadir.

Deger: Kurumun givenli bir sekilde yasamini siirdirmesi ve gelismesi igin dyelerini
belirli davraniglara yonlendiren tanimlanmus kurallar ve ilkeler dizisidir.

Dekontaminasyon: Kelime olarak, mikroorganizmalar ya da organik kirlerin gide-
rilmesi igin yapilan uygulamalarin (temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon) tiiminti
kapsamakla birlikie pratikte dezenfeksiyon ya da sterilizasyon 6ncesinde, fiziksel
ve/veya kimyasal yontemlerden olugan 6n temizlik islemi ile bir yiizey veya malze-
meden organik madde ve patojenlerin uzaklagtinimasi ve malzeme ya da yiizeyin
herhangi bir kisisel koruyucu kullanmadan elle tutulabilir hale getiriimesi anlaminda
kullanilir.

Dezenfeksiyon: Cansiz yiizeyler {izerinde bulunan patojen mikroorganizmalarin
(bakteri sporlari harig) biiytik bir cogunlugunun ya da tamaminin yok edilmesi veya
remelerinin durdurulmasi iglemidir. Dezenfeksiyon iglemi, bakteri sporlari ve miko-
bakterileri etkileme seviyelerine gore yiiksek, orta ve disiik dezenfeksiyon olarak 3
sinifta degerlendirilir.

Dis Kalite Dederlendirme Programi: Laboratuvarlann analitik performanslarinin
belirli araliklar ile kargilagtirmali olarak degerlendirildigi programlardir.

Dis Kalite Degerlendirme Test Numunesi: Dis kalite degerlendirme programi kap-
saminda dig kalite degerlendirme merkezince hazirlanan ve degeri katiimcilar tara-
findan bilinmeyen, belirli araliklarla katimci laboratuvarlara gonderilen test 6rnegidir.
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Dis Kaynak Kullanimi: Saglik hizmeti veren kurulugun bazi hizmetlerinin saglik ku-
rumu digindaki bir kurum ya da kurulugtan saglanmasi yontemidir.

Dis Kaynakl Dokiiman: Kurumun kendisi tarafindan hazirlanmayan ancak faaliyet-
lerin gergeklestiriimesinde faydalanilan dokiimandir.

Dokiiman: Bilginin yer aldigi ortamdir.

Dokiimanin Kodu: Dokiimanin izlenebilirli§ini saglayan, kurum ve kurulus tarafin-
dan dokiiman yonetim sistemi rehberinde belirlenen kurallara uygun olarak olustu-
rulan tanimlama sistemini ifade eder.

Diisiik Diizey Dezenfeksiyon: Bu iglemde kisa bir stirede (10 dakikadan az) vejetatif
bakterilerin biiyilk kismi, bazi mantarlar ve bazi viriisler 6lr.

El Hijyeni: Herhangi bir el temizligi eylemi icin kullanilan genel tanimdir.

Enfeksiydz Atik: Enfeksiyon yapici etkenleri tagidigi bilinen veya tagimasi muhtemel
basta kan ve kan Griinleri olmak Uzere her tiirlii viicut sivilan ile insan dokular,
organlari, ve diger patolojik numune; bu tiir numuneler ile bulagmis eldiven, orti,
carsaf, bandaj, flaster, tamponlar ve benzeri atiklar; bakteri ve viriis tutucu hava
filtreleridir.

Evsel Atik: Unitelerden kaynaklanan, basta mutfak, bahce ve idari birimlerden kay-
naklanan atiklar olmak tizere kontamine olmamis atiklardir.

Form: istenilen veri veya bilgilerin yazilmas, doldurulmasi igin hazirlanmig dokili-
mandir.

Gecici Depolama: Atiklarin bertaraf alanina taginmasindan dnce (nite i¢inde inga
edilen birimlerde veya konteynerlerde 48 saati gegmemek iizere gegici siire ile bek-
letilmesidir.

Gosterge: Bir konunun sayisallastirnimasi ve olgilebilir hale getirilmesiyle, o konuda
iyilestirme faaliyeti yapiimasina katki saglayan bir aractir.

Hedef: Amaglara erigmek icin gerekli olan kisa dénemli agama durumlarini ifade
eder. Hedefler amaglara goére daha agik ve olgiilebilir 6zellik tagir.

Hedef Kitle: Kurum calisanlari, hizmet alanlar ve kurumun etkilesim iginde oldugu
tum kisi ve kurumlar (medya, sigorta kurumlari, tedarikciler, kamu kuruluglar, sivil
toplum 6rgatleri, Gniversiteler, yerel yonetim birimleri, toplum liderleri, ilgili uzmanlar
gibi)

i¢ Kalite Kontrol: Sonuglari bilinen numuneler ile 6l¢iimiin beklenen performansta
cahsip calismadiginin kontrol edilmesi siirecidir.

Kalibrasyon: Bir 0lgii aleti veya 6lgme sisteminin gdsterdigi veya bir ol¢it/6lgegin
ifade etti§i degerler ile dlgtlenin bilinen degerleri arasindaki iligkiyi belli kosullar
altinda olusturan iglemler dizisi.
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Kantitatif Testler: Analiz edilecek bilesenin, belirli bir madde icindeki miktarini 6lgen
testlere denir. Bu tiir testlerde nicel analiz yapilr.

Kesici-Delici Atik: Sirnga, enjektor ve diger tim deri alti girisim igneleri, kullanilan
gazlari iginde bulunduran silindirler, kartuslar ve kutular lanset, bisttiri, bigak, serum
seti igneleri, cerrahi sutiir igneleri, biyopsi igneleri, intraket, kink cam, ampul, lam-
lamel, kinlmig cam tiip ve petri kaplan gibi batma, delme, siyrik ve yaralanmalara
neden olabilecek atiklardir.

Kimyasal Atik: Unitelerde tedavi veya tani gibi tibbi alanlarda kullanilan ve insan ve
cevre saghgr icin esitli etkilerle zararli olabilen kimyasal maddelerin gaz kati veya
sivi atiklandir.

Kisisel Koruyucu Ekipman: Galisma ortamindaki risklere ve tehlikelere karsi cali-
san tarafindan kullanilan giysi, arag ve malzemelerdir. Bolumiin niteligine gore farkli
ozellikte kisisel koruyucu ekipman bulundurulmasi gerekebilir.

Kisisel Temizlik Alani: Viicut temizlik, bakim ve ihtiyaclarninin hijyen kurallarina uy-
gun bir sekilde yapiimasini saglayan tuvalet, banyo ve lavabo imkanlarinin sunul-
dugu alanlardir.

Kontaminasyon: Yabanci madde ile enfekte olma. Bakteri ve viriislerin kontamine
bir yiizeyden baska bir yiizeye gegisidir.

Konteyner: Paslanmaz metal, plastik veya benzeri malzemeden yapilmis, tekerlekli,
kapakli, kapaklan kilitlenir, en az 0,8 m® hacminde gegici depolama birimidir.

Kontrendikasyon: Belli bir tedavi yonteminin uygulanmasini engelleyici durum ya
da hastada gereken tedavi veya miidahalenin uygulanmasina engel durum veya
belirtilerin bulunusu

Kok Neden Analizi: Kok nedenler, problemin arkasinda yatan gercek sebeplerdir.
Kok neden analizi, gergek sebeplerin tespit edilmesine yonelik yapilan ¢alismalardir.
Yaganan problemlerin goriinen nedenlerini ortadan kaldirmak yerine kalici bir sekil-
de ¢Ozum iiretmeye odaklanan bir siire¢ uygulamasidir.

Kurum: Turkiye’de fiili olarak hizmet vermekte olan Laboratuvarlari ifade edilmektedir.

Kurumsal iletisim: Uretim ve yonetim siireci iginde; kurumu olusturan bélim ve
Ogeler arasinda bilgi akis, motivasyon, bitiinlesme, egitim, karar alma ve denetim
gibi fonksiyonlarin saglanmasi amaci ile belli kurallar gergevesinde uygulanan, ayr-
ca dig hedef kitle ile etkilesim sirasinda kurum itibarini gozeterek sirdtrilen iletisim
stirecidir.

Kurumsal Yapi (Tasarim): Kurumsal yapi, kurumdaki yetki ve sorumluluklar ile
iletisim kanallarinin olusturulmasini icermektedir. Saglik kurumunun organizasyo-
nel yapisi, bu galigmalar sonucunda ortaya gikar. Bu yapi, kurumun organizasyon
semasinda gosterilir. Organizasyon semalarinda, kurum binyesi iginde bulunan
makamlar, birimler ve bolimler ile bunlar arasindaki yetki, sorumluluk ve iletigsim
iligkileri gosterilmektedir.
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Liste: Benzer 6Gelerin ardigik siralandigi dokiimandir.

Matriks Yapi: Matriks tasanm, saglik kurumunda, hem iglevsel hem de bolimsel
yapilanma yaklagiminin ayni anda kullaniimasidir.

Metot Validasyonu: Laboratuvarda uygulanan test metotlarinin rutin kullanim sira-
sinda istenen performansi saglamasinin kosullarini belirlemek, istenen amaca uy-
gun nitelikte sonug verdigini test etmek ve kontrol altinda tutmak amaci ile yapilan
caligsmalar bittintdir.

Verifikasyon: Test sistemi, laboratuvarda kullaniimaya baslamadan once bir kez
uygulanan, performans dogrulamasi iglemidir.

Misyon: Saglik hizmeti veren kurulusun varlik nedenini belirleyen, sundugu Griin ve
hizmetler ile felsefesini ve 6zgiin farkliliklarini ortaya koyan ve kurumu diger saglik
kurumlarindan ayiran soyut ve ¢ok genel amagtir.

Nihai Bertaraf: Atiklarin gevreye ve insan sagligina zarar vermeyecek sekilde ilgili
mevzuatlarda ongorilen her tiirlii dnlemin alindigi tesislerde yakilmasi veya diizenli
depolanmasi suretiyle yok edilmesi veya zararsiz hale getirilmesidir.

Numune: Bir tibbi laboratuvarda incelenmek iizere alinan, kéken aldigi organ veya
doku hakkinda bilgi saglayabilecek ve istenen incelemenin yapiimasina uygun biyo-
lojik materyal, 6rnek

Organizasyon Semasi: Kurumsal yaplyl bir bitiin olarak gdsteren ve hizmet bi-
rimleri arasindaki gesitli iligkileri tamamlayici bir diizen iginde gz 6niine alan bir
grafiktir.

Olgiim Belirsizligi: Olciilen biiyiiklige karsilik gelebilecek degerlerin dagilimini ka-
rakterize eden bir parametre olup, Olgiilen biyikligin gergek deger etrafinda bulu-
nabilecegi araligi tanimlar.

0z Degerlendirme: Hastane Kalite Yonetim Direktériiniin sorumlulugunda Saglikta
Akreditasyon Standartlar esas alinarak kurum iginde gercgeklestirilen degerlendirme
faaliyetidir.

Panik/Kritik Deger: Bir klinik laboratuvar testinde, hastanin saghgi igin risk olustura-
bilecek, en kisa zamanda hastanin hekiminin bilgilendirilmesini ve ileri tanisal, tera-
potik ve/veya koruyucu tibbi midahalenin yapilmasini gerektiren sonug degerleridir.

Patolojik Atik: Cerrahi girisim sonucu ortaya cikan doku, organ, viicut pargalar,
insan fetlisti gibi patolojik tani amaci ile kullaniimig olan ve iglem siireci tamamla-
narak bertarafi yapiimak tizere atilan numuneyi ifade eder.

Performans: Bir etkinli§in sonucunda elde edilen ¢iktiyr nicel ve/veya nitel olarak
belirleyen bir kavramdir. Organizasyonda sorumluluk tagiyan bireylerin performans-
larinin degerlendiriimesi ise, organizasyonun amagclarina ne olgiide katkida bulun-
duklarinin tespit edilmesi anlamina gelir.
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Plan: Hedeflenen bir amaca ulasiimasini saglayacak adimlardan olusan; neyi, ne
zaman, ni¢in ve nasil yapacagimizi gosteren dokiimandir.

Postanalitik Siire¢: Sonuclarin onaylanmasindan sonra gergeklesen analiz sonrasi
stireclerdir.

Postpostanalitik Siire¢: Sonuclann hasta yararina kullaniimasini temin etmek (ize-
re yorumlanmasi, ek test gereksinimlerinin belirlenmesi, dolayisi ile hastanin tan,
tedavi veya takibinde dogru kararlarin verilmesi noktasinda laboratuvarin bilgi ve
yonlendirme destedi saglamasini ifade etmektedir.

Preanalitik siire¢: Hastaya test istemi yapildiktan sonra analize kadar gegen numu-
ne alimi, numune transferi, numunenin laboratuvara kabulii, saklanmasi ve analize
hazirlanigini iceren tim asamalar kapsamaktadir.

Prepreanalitik Siire¢: Hastaya test istemi yapilmasi sirecidir.
Prosediir: Faaliyetlerden olugan bir stirecin nasil icra edildigini anlatan dokiimandir.

Referans Aralik: Belli bir test igin bir toplumdaki referans bireylerde elde edilen en
diisiik ve en yiiksek degerler araligidir.

Rehber: Yapilan faaliyetlerde yol gosterme ve bilgilendirme amaciyla olusturulan
dokiimandir.

Revizyon Tarihi: Dokiimanin en son giincellendigi tarihi ifade eder.
Revizyon Numarasi: Dokiimanin kag kez giincellendigini ifade eder.

Riza Belgesi: Uygulanacak tibbi igleme iliskin, islemi yapacak saglik personeli ta-
rafindan hastaya aktarlan bilgilerin yer aldiji ve hastanin rizasini almak igin olustu-
rulmus dokiimandir.

Risk: Bir tehlikenin gergeklesme olasiligi ile gergeklesmesi halinde yol agacagi so-
nucun siddetinin birlikte ele alinmasidir.

Risk Analizi: Risklerin kapsamli olarak anlagiimasini saglayan yontemler ile risklerin
belirlenmesi, risklerin olusmasi halinde ortaya ¢gikabilecek zararin giddetini ele ala-
cak sekilde degerlendirilmesini ifade etmektedir.

Bu kapsamda risk analizi;
 Hastalarin maruz kalabilecegi tehlikelerin belirlenmesi,
« Tehlikelere maruziyet sikhigi ve etkilenme diizeyinin saptanmasi,

* Hangi hasta veya hasta gruplarini etkilediginin degerlendirilmesi islemlerini
kapsamalidr.

Sterilizasyon: Fiziksel ya da kimyasal yontemler ile herhangi bir maddenin ya da
cismin Gizerinde bulunan tim mikroorganizmalarin, sporlar dahil éldirilmesidir.

Talimat: Tek bir faaliyetin islem basamaklarini igeren dokiimandir.
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Tagima: Atiklann gecici depolama birimlerinden uygun tasima araglar ile alinarak
bertaraf alanina gétirtiimesi islemidir.

Tehlikeli Atik: Unitelerden kaynaklanan, genotoksik, farmasotik ve kimyasal atiklar
ile agir metal iceren atiklar ve basingli kaplandir.

Temel Politika: Saglik hizmeti veren kurulusun misyon ve vizyonu ile kurumsal
hedef ve amaglarinin belirlenmesidir.

Temel Tesis Kaynaklari: Saglik hizmetinin sunumunda kullanilacak teknolojilerin
ihtiyag duydugu minimum alt yapi olusumlarini ifade etmektedir (Su, elektrik, hava-
landirma ve medikal gaz sistemleri vb.).

Tesis Yonetimi: Saglik hizmeti veren kurulugun amaglarina ulagabilmesi igin, artan
saglik intiyaclarinin en iyi sekilde karsilanmasina olanak saglayacak, gerekli kaliteli
calisma ortami ile fiziki ve islevsel diizenlemelerin planlanmasi, uygulanmasi ve
yonetimi ile ilgili tim galismalarin koordine edilmesidir

Test: Bir numunede incelenecek dzelliklerin ve/veya aranacak analitin, etkenin belir-
lenmesi amaciyla yapilan islemler bituni

Tibbi Atik: Unitelerden kaynaklanan, enfeksiyoz, patolojik ve kesici-delici atiklaridir.

Vizyon: Saglik hizmeti veren kurulusun mevcut kosullar altinda ulagmayi hayal ettigi
durum ve gelecekle ilgili ana felsefesinin, iddiali ve miikemmelligi 6n plana gikaran
cumleler ile dikkat cekici ve kolay animsanabilir sekilde ifade edilmesidir.

Yangin Algilama Sistemleri: Kapall mekanlarda can ve mal giivenligini yangina
karsi erken uyar saglayarak koruyan sistemlerdir.

Yardimei Dokiiman: Prosediir, Talimat, Rehber, Form, Plan, Liste, Riza Belgesi ve
Dis Kaynakli dokiimanlarin diginda kalan veya bu dokiimanlar destekleyici nitelik-
teki dokiimandrr.

Yayin Tarihi: Dokiimanin yirirliie girdigi tarihi ifade eder.

Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon: Bazi kimyasallar uzun siireli (3-12 saat) muamele
ile tim sporlan 6ldirebilir. Bunlara kimyasal sterilizan denir. Benzer konsantras-
yonda ancak daha kisa muamele siiresinde (6rnegin gluteraldehit ile 20 dakika)
ayni dezenfektan bakteriyel sporlar harig tiim mikroorganizmalar olddrir. Bu isleme
yiiksek diizey dezenfeksiyon denir.
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EK.1
SAS Gostergeleri Listesi

SAS Gostergeleri Tablo 1

Yonetim ve Organizasyon

Y1.Z Hedeflere Ulagsma Orani VA
Diizeltici Onleyici Faaliyet (DOF) Sonuglandirma
vaz Orani Z

Y3.Z Dokiiman Revizyon Sayisi

Y5.Z Personelin Egitimlere Katilma Orani

VA
Y4.Z istenmeyen Olay Bildirim Sistemi Kullanim Z
VA
VA

Y.6.Z Planlanan Egitimlerin Gergeklestiriime Orani

SAS Gostergeleri Tablo 2

Saghkh Galigma Yagami

G.1.Z | Galigan Memnuniyet Orani VA
G.2.Z | Kesici/Delici Alet Yaralanma Orani VA
3. an ve Vicut Sivilarina Maruz Kalma Orani
3Z |K Viicut Swvil Maruz Kalma O VA
G4z Galisanlara yonelik Saglik Taramalarinin 7
o Tamamlanmasi
C.5.Z | Riskli kimyasallarla temas orani VA
C.6.2 Biyoguvenlik Diizeyi (BGD) 3 mikroorganizmalarla 7

temas orani
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SAS Gostergeleri Tablo 3

Saghk Hizmetleri Gostergeleri

Klinik Laboratuvarlar
S1.zZ Klinik Laboratuvar Testlerinde Hatali istem Orani Z
Klinik Laboratuvar Testlerinde Reddedilen Numune
Orani
 Hatall Etiketlenen Numune Orani
 Hatall Numune Kabi Kullaniima Orani
S.2.7 * Yetersiz Numune Orani VA
e Hemolizli Numune Orani
e Pihtili Numune Orani
« Belirlenen Maksimum Transfer Siresini Asan
Numune Orani
Klinik Laboratuvar Testlerinde Hatali Kimliklendirilmig
Numune Orani i
537  Numune Galigiimadan Once Fark Edilmig Hatali 7
- Kimliklendirilmig Numune Orani
* Numune Galigildiktan Sonra Fark Edilmis Hatall
Kimliklendirilmig Numune Orani
S4.7 Kaybolan Numune Orani Z
S.5.Z Tekrar Alinan Numune Orani Z
$6.0 Yatan Hastada Antibiyotik Verilmeden Once ilk Kiltiir 0
e Numunesinin Alinma Orani
570 Yatan Hastada Antibiyotik Verilmeden Once ilk Kiltir 0
o Numunesinin Alinma Orani
S.8.Z Kan Kiiltiirlerinde Kontaminasyon Orani Z
590 Kan Kilttirlerinde Kabul Edilmig Protokollere Uygun 0
~ Ornek Alim Orani
$.10.Z | idrar Kiiltirlerinde Kontaminasyon Orani Z
S.11.Z | Dig Kalite Kontrol Galigmalarinda Uygunsuzluk Sayisi Z
S.12.Z | i¢ Kalite Kontrol Galismalarinda Uygunsuzluk Sayisi Z
Sitolojik ve Patolojik Tanilar Arasinda Uyumsuzluk Z
S.13.Z
Sayisi
S147 Cerrahi Patoloji ile Frozen Section Sonuglan Arasin- 7
T daki Uyumsuzluk Orani
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Kan Kiltiirlerinde Direkt Gram Boyama ve Son identi-

§.15. fikasyon Uyum Orani z
Kan Kiltirlerinde Ureme Sinyalinden Sonra 1 Saat

S.16.0 | Igerisinde Gram Boyanin Degerlendirilip Sonucunun 0
Bildirilmesi

S.17.Z | Panik Deger Bildirim Orani Z

S.18.Z | Zamaninda Verilmeyen Sonug Orani VA

Toplam Test Stiresi (Acil ve rutin testler igin)

* |stemden Raporlamaya Kadar Gegen Ortalama
Siire

+ Ornegin Alinmasindan Raporlamaya Kadar Gegen
Ortalama Siire

S.19.Z |  Laboratuvara Kabulden Raporlamaya Kadar Z

Gegen Ortalama Siire
- Otomasyonun Anizali Giin Sayis
- Cihaz Bazinda Anizali Oldugu Giin Sayisi (0)
- Zamaninda Verilmeyen Sonuglarda Analitik

Stireg lle llgili Gecikmelerin Orani

S.20.Z | Klinik Laboratuvar Testlerinde Hatall Raporlama Orani Z

$91.0 Kli_n_ik ITa_boratuvar Testl_erinde Sonug Raporlari ile 0
ilgili Klinisyen Memnuniyet Orani

Enfeksiyon Kontroli

S.22.Z | El Hijyeni Uyum Orani Z
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SAS Gostergeleri Tablo 4

Destek Hizmetleri

Temel Tesis Kaynaklarinda Yasanan Arizali Giin

D.1.Z Z
Sayisi

D.2.Z | Tesis Kaynakli Sorunlara Miidahale Siiresi Z
Atik Devir Hizi (Atiklarin gegici depolama alanlarindan

D.3.Z | hangi siklikta ilgili/yetkili kurum tarafindan alindiginin Z
belirlenmesi)

D.4.Z | Atk Kaynakli Tehlikeli Kaza Sayisl Z

D5.0 Teknik Birimin Bilgi Yonetim Sistemi (BYS) 0

e Anzalanna Ortalama Miidahale Siresi

D.6.Z | BYS’nin Devre Digi Kaldig Siire YA

D.7.Z | Cihaz Anzalarina Miidahale Stiresi VA

D.8.Z | Cihaz Arizalanma Sikligi VA

D.9.Z | Cihazlarin Arizali Oldugu Giin Sayisl Z
BYS Revizyon Talepleri

D.10.Z | = Kargilanma Orani VA
* Kargllanma Siresi

SAS Gosterges Table 5

Acil Durum Yoénetimi

A.1.Z | Eksiksiz Doldurulan Beyaz Kod Olay Formu Orani Z
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