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01 Laboratuvar isleyis talimati ile ilgili bilgi eklenmesi. 03.03.2011 Uzm. Dr. Arif
FIDAN
02 4.1 Gelen numuneler laboratuvar tarafindan HBYS 15.10.2013 Hem. Hiz.
Uzerinden laboratuvara kabuli yapilir. Sevda
sUmBUL
03 Rehbere kisith antibiyotik duyarlilik testi raporlama talimati 20.10.2013 Hem. Hiz.
eklenecek. Sevda
sUmBUL
04 Prosediir adinin Biyokimya Laboratuvari Isleyis Prosedurii 10.10.2017 Emine Eren
olarak degistiriimesi ve biyokimya, hormon testlerinin sonu¢ Laboratuvar
verme surelerinin giincellenmesi. Sor.
Teknisyeni
05 SAS, SKS ve yonetmelikler gozden gecirilerek revize Tim 09.09.2019 Emine Eren
edilmistir. sayfalar Laboratuvar
Sor.
Teknisyeni
06 Doktor tarafindan test eklemeleri oldugu zaman barkod 3.sayfa 24.09.2020 Emine Eren
yazicidan ilgili test icin yeni barkod numarasi ile numune Laboratuvar
kabulG yapilir. Sor.
Teknisyeni
o7 SKS 6 kapsaminda gbzden gecirilerek revize edildi. Akilci 3.ve 4. 15.09.2021 Emine Eren
laboratuvar uygulamalarina dair bilgi eklendi. sayfa Laboratuvar
Sor.
Teknisyeni
08 Distile su kontrolu ile ilgili bilgi eklendi. 6. sayfa 26.09.2022 Mesut
Ozdemir
Laboratuvar
Sorumlu
Teknisyeni
09 Referans dokimanlardan Panik Deger Bildirim Defteri ve 2.,.3.4.6., 28.09.2024 Mesut
Biyokimya Laboratuvari I¢c Kalite Kontrol Degerlendirme sayfa Ozdemir
Formu ¢ikarildi. Panik dedere ulagan hastalarda doktorun Laboratuvar
bilgisi olmasi amaciyla doktor ekranina bildirim mesaiji Sorumlu
gonderilecek sistem eklendi. Analiz yapilan testler HBYS'ye Teknisveni
aktarilir. Sonuclarin gunlik alinabilecegi bilgisi eklendi. Y
Distile sularinin sonuclarina gore hangi alanlara ait oldu
forma eklenmistir.(Beyaz alan — gri alan- siyah alan)
KALITE SISTEM ONAYI
HAZIRLAYAN ONAY
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LABORATUVAR SORUMLU ) ) _ ) o BASHEKIM
DOKTORU ve SORUMLU KALITE YONETIM DIREKTORU
TEKNISYENI

1.AMAC ve KAPSAM

Laboratuvarda; hastaya ait materyalin uygun kosullarda teslimi, saklanmasi, analiz edilmesi, test
sonuclarinin uygun sekilde raporlanmasini sadlayacak sekilde fiziki kosullari yapilandirmak ve laboratuvar
personeli icin saglikli bir calisma ortami olusturmayr amaclamaktadir. Kan alma unitesi, biyokimya,
hormon, hematoloji birimleri ve sonu¢ verme birimi ile anlasmali dis laboratuvardan alinan hizmeti kapsar.
2. TANIMLAR VE KISALTMALAR:

HBYS : Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

3. REFERANS DOKUMANLAR

Dis Laboratuvar isleyis Talimati

Laboratuvar Test Rehberi

Patoloji Zimmet Defteri

Laboratuvar Kayit Defteri

Panik Degerler Listesi

Randevu Sureleri Listesi

Sicaklik ve Nem izlem Talimati

Dis Kalite Kontrol Degerlendirme Formu

Arsiv Evrak Teslim Formu

Gosterge Yonetimi Proseduri

Randevu ve Sonuc Verme Sireleri Listesi

Laboratuvar Givenlik isleyis Prosediiri

Hastane Afet Plani

Risk Analizi Plani

Distile Su Cihaz Kontrol Formu

4. UYGULAMA

Laboratuvar 7 giin 24 saat esasina gore calisir.

4.1.Test istekleri, Numunelerin Alimi, Toplanmasi ve Transferi

Laboratuvar istekleri hekimler tarafindan HBYS Uzerinden yapilmaktadir.

Numuneler, egditimli saglik profesyonelleri tarafindan alinir.

Yatan hasta katlarinda ve acilde hemsireler tarafindan alinan numuneler, pndmatik ya da yardimci
personel ile laboratuvara gonderilir. Hastanin klinigi géz 6ntine alinarak acil testler degisiklik gosterebilir.
Acil test isteminde numune alinan tlpin Uzerine kirmiz etiket yapistirilarak acil oldugu belirtilir. Gelen

numunelerin kabull laboratuvar tarafindan HBYS Uzerinden vyapilir. Doktor tarafindan test eklemeleri
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oldugu zaman barkod yazicidan ilgili test icin yeni barkod numarasi ile numune kabulu yapilir. Ayaktan
tedavi icin gelen hastalarin kan ve diger numuneleri ise laboratuvar blnyesinde bulunan kan alma
boliminde yapilmaktadir. Hastane disindan yapilan istemler yazili olarak gelmektedir. Hasta kabul
tarafindan HBYS'yve giris yapildiktan sonra kan alma boliminde ilgili istem kadidi ilgili calisan tarafindan
kontrol edilerek teyid edildikten sonra numune alimi gerceklestirilir.

4.2.Numunelerin Hazirlanmasi

Numuneler laboratuvara kabul edildikten sonra gerekli on islemlerden (santriflij, serum veya plazma elde
etme, porsiyonlama vs.) gecirilir. Uygun olmayan numuneler (hemoliz, lipemi, ikterik numune, yetersiz veya
yvanlis tipe alinmis numune vs.) hastanin doktoruna ve servis hemsirelerine telefon ile bildirim yapilarak,
sistemden red yaplilir ve tekrar numune istenir. Hazirlanan numuneler biyokimya, hormon, kuagulometre,
hematoloji, ELISA vb. bolimlere yonlendirilir. Acil testleri iceren numunelere (acil etiketi olanlar ve taniyi
etkileyecek troponin gibi) Oncelik taninir. Laboratuvarda calisiimayan, ancak anlasma yapilan dis
laboratuvara gonderilecek testler icin Laboratuvar Test Rehberinde belirtildigi gibi uygun numune alinir ve
uygun olarak ayrilir. Laboratuvar Test Rehberi’ nde belirtilen uygun saklama ve tasima kosullarina goére
hareket edilir..Test rehberine livekidoks ve ya intranet Uzerinden ulasim saglanabilir. Bu testler Dis
Laboratuvar istek Formu’ na kaydedilir ve bir niishasi numune ile birlikte gdnderilir. Ameliyathane,
dogumhane, cerrahi ve acil polikliniklerinden gelen doku, organ ve biyopsi materyalleri ile kadin dogum
polikliniginden gelen smear ve biyopsi materyalleri patoloji karti ile beraber ilgili bolim personeli veya
hemsiresi tarafindan Patoloji Zimmet Defteri ile laboratuvara teslim edilir. Laboratuvar tarafindan teslim
alinan numune Laboratuvar Kayit Defteri’ ne kaydedilir ve numuneler kurye araciidiyla anlasmali patoloiji
laboratuvarina gonderilir. Laboratuvara kabul edilen numuneler, analiz oncesi bekletimeden calismaya
alinir. Hemen calismayan numuneler ise (6rnedin dis laboratuvara giden testler hazirladigimiz “Dis
laboratuvar numune toplama kabinda” buzdolabinda 2-8 ° arasinda muhafaza edilir.

4.3.Test Calisma Siireci ve Analizi

Test stirecinde kullanilan cihazlarin kullanim talimatlari her cihazin cihaz dosyasinda mevcuttur. Her
cihaz icin firma tarafindan egitim verilerek sertifikalari cihaz dosyasinda ve insan Kaynaklar 6zlik
dosyasinda bulunur.

Cihaz kullanicisi her sabah cihazini calismaya hazirlar, bunun icin cihazin ginlik kit kontrollerini ve
cihazin yapilmasini istedigi gunlik yikamalarini yaparak eksik kit veya sollsyonlarini tamamlar ve cihaza
kontrol calisir, ayrica kontrol calismasini yine cihaz tUzerinde bulunan forma isaretler.

Cihazlarin kalibrasyon ve bakimlari Uretici firmalarin ilettigi kullanim talimatina gore planlanir ve yapillir.
Kalibrasyon ve bakim plani HBYS demirbas yonetimi moduliinde tanimlanmistir.

Cihazlarin kalibrasyon ve bakimlari sozlesme yapilan firma tarafindan gerceklestirilir ve kalibrasyon tarihleri
cihaz Uzerinde bir etiket ile belirtiimistir. Cihazlara yapilan kalibrasyon, bakim, tamir vs. sonrasi ilgili firma
tarafindan hazirlanan teknik servis formu ve kalibrasyon sertifikalari HBYS'ye eklenir.

Panik Dederler Listesi’ ndeki dederlere ulasan sonuclar (dis laboratuvar sonuclari da dahil olmak Uzere)
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Laboratuvar Panik Kontrol Ekraninda gortnur ve doktora bilgilendirme mesaiji gider ,
Akilcr laboratuvar uygulamalari kapsaminda bakanhdin istedigi testlerde kritik deger/karar sinir
tanimlamasi yapilmistir. Ayrica yine testlerin birimleri akilci laboratuvara gore diizenlenmistir. Test calisma
slrecinde laboratuvar uzman doktorunun tarafindan HBYS Uzerinden konsiltasyon istemi
yapilabilmektedir. Ayrica yine akilci laboratuvar uygulamalari kapsaminda bulunan “Bu Test Nerede
Calisiyor” sitesi bilgisayarda masa Ustl yapilarak kullanicilara kolaylik saglanmistir.
4.5. Raporlama ve Sonug¢ Verme
Analizi yapilarak sonuclandirilan testler HBYS' vye aktanlir. Dis laboratuvar ve patoloji sonuclari
entegrasyon sistemi Uzerinden gilnlik olarak alinir. Sistem Uzerinden mesai saatleri icinde Laboratuvar
Sorumlu Hekimi tarafindan kontrol edilerek onaylanir. Mesai saatleri disinda ise analizi yapilarak
sonuclandirilan testler, Laboratuvar Teknisyeni tarafindan kontrol edilerek onaylanir, ertesi gin
Laboratuvar Sorumlu Hekimi tarafindan kontrol edilir. Sonuclar ilgili saglik calisanlan tarafindan HBYS'de
gorulebilmektedir. Sonuclarini ¢ikti olarak talep eden hastaya sonuc hasta kabul bankosunda yazdirilarak
teslim edilir.
Onay sirasinda hastanin 6n tanisi ile uyusmayan veya diger parametrelerle uyumsuz testler tekrar analize
yonlendirilir, gerekli durumlarda Laboratuvar Uzmani, hastanin primer hekimi ile gortserek klinik durumu ve
test sonuclari ile ilskili hastaya 6zqu dederlendirme yapar. Sonuclar cikinca sistemden onaylanir. Hastanin
klinik seyri nedeni ile acil durum s6z konusu ise sonuclar kontrol edilmeden verilebilir.
Hasta sonu¢ raporunda Akilci Laboratuvar Kullanimi Projesi kapsaminda belirlenen icerikler vyar
almaktadir. Bunlar;

e Numune turu

* Tetkik istem zamani

* Numune alinma zamani

e Numune kabul zamani

e Uzman onay zamani'dir.
Anlasmali dis laboratuvara gonderilen numunelere iliskin test sonuclari laboratuvar test rehberinde
belirtilen sure sonunda internet ortamindan gortntilenir ve raporlar internet Uzerinden yazdirilir. Acil
istenen testler 1 saat, diger rutin testler ise Randevu Sureleri Listesi’ ne uygun olarak biyokimya 2 saat ve
hormon testleri 3 saat, mikrobiyoloji testleri 3 gin, hemogram+idrar testleri 1 saat, tek idrar ve tek
hemogram testleri ise 30 dakikada verilir. Dis laboratuvara giden testler ise her test icin laboratuvar test
rehberinde belirttigi siire sonunda rapor edilerek hastaya teslim edilir. Randevu ve Sonuc¢ Verme Sireleri
Listesi Bekleme alanlarinda bulunmaktadir ve hastalara Laboratuvar sonuc karti verilerek bekleme suresi
hakkinda bilgilendiriimektedir.

Acil hastalarda ise randevu ve sonuc verme suresi beklenmeden en kisa surede islemler
tamamlanmaktadir.




KALITE YONETIM DOKUMANLARI

Dokiuman No:BL-PR-02
Yayin Tarihi :01.03.2009

PTi M ED ] BIYOKIMYA LABORATUVARI ISLEYIS
I PROSEDURU

Revizyon No :09
RevizyonTar.:28.09.2024
SayfaNo  :5/7

Cihazlarin arizalandigi ve test calisilamadidi gibi istenmeyen durumlarda, belirlenen sonu¢ verme sireleri

asllacaksa ilgili firmaya, hekime ve hastaya bilgi verilir. Cihazlarin tamir edilememesi durumunda acil

testler icin en yakin hastanelerden destek alinir.

Laboratuvarin is akisi asagidaki gibidir.
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4.6.Malzeme Temini ve Uygun Kosullarda Saklanmasi

Kurum disindan temin edilen kit ve sarf malzemeler aylik olarak gelir. TUm sarf malzemelerin aylik stok

miad takibi yapilir ve HBYS'ye kaydedilir. Malzemeler, Sicaklik ve Nem izlem Talimat’ na uygun olarak

saklanir.
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4.7. Kalite Kontrol

4.7 1. i¢ Kalite Kontrol Programi

Biyokimya, hormon ve hemogram cihazlarinda ¢ahsilan testlere her giin 2 faz kontrol (patojen ve normal
kontrol) calisihir. Gece ndbetgisi kliniklerden sabah hastalarin rutin génderilen numuneleri gelmeden énce
kontrolleri cahsir. Cihazlar sabaha hazir birakihr. Kontrol sollsyonlar: Uretici firma tarafindan goénderilir.
Laboratuvar teknisyenleri tarafindan kontroller ¢alisilir. Sonugclar elektronik ortamda tutulur Uygun olmayan
testlerin kalibrasyonu yapilarak kontroll tekrarlanir.

4.7.2. Dig Kalite Kontrol Programi

Laboratuvarda calisilan testlere dis kalite programi uygulanir. Her ayin 15'ne kadar firma tarafindan gelen
numuneler, hasta numuneleri ile aym yonteme tabi tutulur biyokimya, hormon, hemogram, protrombin ve
hba1c icin ayri numuneler ¢alsilir. Kurum, Gye oldugu dis kalite kontrol program: tarafindan génderilen
serumlar aylik analiz internet aracihg ile gdnderilir. + 2 SD disinda kalan testler olursa metot aplikasyonu
ve kit kalibrasyonu tekrar gdzden gecirilir. Dis Kalite Kontrol ayhk veri analizi formu .doldurulur ve
laboratuvar doktoru tarafindan degerlendirilerek onaylanir. Bir niishas: dosyalanir.

4.7.3. Distile Su Takibi

Distile suyun hasta sonuclarini etkilememesi icin uygun diizeyde olup olmadidi kontrol edilir.
Otoanalizorler icin gerekli olan distile suyun temininde kullanilan cihazin her giin "mc" dederine bakilarak
Distile Su Kontrol Formu'na kaydedilir.

Sonuclar;

*0-1,5 mc Beyaz alan (Calismaya uygun)

*1,5-2,5mc Gri alan (Filtre dedisimi-Bakim zamani gelmis.)

*>2.5 mc Siyah alan (Calismaya uygun degildir. Acil teknik servis ile iletisime gecilimelidir) seklinde
yorumlanmalidir.

4.8. Numunelerin Saklanmasi ve imhasi

Calisilan testlerin kayitlan elektronik ortanda saklanmaktadir. Elektronik ortamdaki kayitlar yedekleme ile
birlikte suresiz saklanir. Numuneler numune saklama dolabinda ¢ gun saklanmaktadir. Bu 3 gun icinde
herhangi bir hastaya test ekleme yapilacaksa numune bulunur ve uygun ise test calisilir numune durumu
uygun degilse yeniden numune ornegi istenir. Stresi dolan numuneler tibbi atik kovasina atilarak imha
edilir.

4.9. Laboratuvar Giivenligi

Laboratuvar bolimuindeki riskler ve alinan onlemler risk analizi planinda belirtiimistir. Belirtilen risklerin
gerceklesmesi durumunda hareket tarzi Laboratuvar Givenlik Talimati ve Hastane Afet Plani'nda
tanimlanmistir. Calisanlara risk analizi, hastane afet plani, kisisel koruyucu donanim ve kimyasal

maddelerin depolanmasi, dokilmesi sacilmasi durumunda alinacak onlemler ile ilgili egitim verilmektedir.
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4.10. Kayitlarin Arsive Gonderilmesi

Laboratuvarda tutulan kayitlar yilda 2 defa Arsiv Evrak Teslim Formu ile birlikte arsive teslim edilir.

4.11. Degerlendirme ve Siirekli iyilestirme:

Laboratuvar sureclerinde gerceklesen hatalar ve ramak kala olaylar icin istenmeyen olay bildirim sistemi
Uzerinden bildirimi yapilir. Bildirimler kalite departmani tarafindan analiz edilerek gerekli iyilestirme
faaliyetleri planlanir. Yapilan ivyilestirmeler Hasta Gulvenligi Kurulu'nda gindem vyapilir. Laboratuvarin
islevisi ile ilqili strecler ve izlenen gostergeler aksiyon raporu ile takip edilir. Aylik bolim toplantisi yapilir,
hizmet ici egitimler verilir. Gosterge Yonetimi Prosedirli kapsaminda preanalitik, analitik ve postanalitik

sureclerdeki durumlari saptamak ve gerektiginde iyilestirmek icin gostergeler izlenir ve bunlarin sonucuna

gore gerekirse aksiyonlar alinir.

Tedarikci degerlendirmeleri Dis Kaynakl (Tedarikci) Hizmetler ProsedUri’'ne gore yapilir ve gereken

ivilestirmeler talep ve takip edilir.
5. SORUMLULAR

Bu proseduriin uygulanmasindan laboratuvar sorumlu doktorlari ve tim laboratuvar calisanlar

sorumludur.




