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Kalite  Gilivence sistemi  laboratuvar  hizmetlerinin  verimliliginin,
giivenilirliginin ve etkinliginin devaml bir sekilde yiikseltilmesini saglamak amaciyla
olusturulmus diizenli izleme, denetim ve degerlendirme sistemidir. Kalite glivence
sisteminin birbirine bagimli 3 ana eleman1 vardir:

1.Kalite kontrol,

2.Kalitenin gelistirilmesi/iyilestirilmesi

3.Yeterlilik testleri,

Ulusal Tiiberkiilloz Referans Laboratuvar1 da dahil olmak {izere tiim
mikobakteri ¢aligan laboratuvarlarin uluslararasi kuruluslarin 6nerileri dogrultusunda
kalite glivence sistemi i¢inde yer almasi zorunludur.

1.Kalite Kontrol:

Laboratuvar ¢alismalarinin ve test veriminin kabul edilebilir sinirlar igersinde
olmasimi saglamak, laboratuvar veriminin etkili ve devamli bir sekilde yiikseltmek
icin sistematik olarak izlenmesidir i¢ denetim(internal supervision) olarak da bilinir.
Ozellikle yayma mikroskopisinde olusturulan kalite kontrol sistemi, mikroskopi
kalitesinin ylikseltilmesini sagladig1 gibi bir ¢ok problemin goriilmesine ve
coziilmesine katkida bulunur. Ayrica egitime alinacak veya tekrar egitilmesi gerekli
kisilere yeni bilgi ve yetenek kazandirilmasina yardimci olur.

2.Kalitenin iyilestirilmesi/gelistirilmesi:

Laboratuvar hizmetlerinin basariya ulasmasindaki engel ve darbogazlarin,
kalic1 bir bigimde kaldirilmasi i¢in diizenli bir izleme ve degerlendirme sistemidir. En
onemli elemanlar veri toplama, veri analizleri ve yaratici ¢oziim iiretimidir. Bu sistem
diizenli denetimler sayesinde daha etkin bir isleyis kazanabilir.

3.Yeterlilik testleri:

Laboratuvar ve laboratuvarlar arasi test ve sonuc¢larinin referans standartlarla
geriye doniik ve objektif olarak bir iist laboratuvar tarafindan karsilastirilmasi
sistemidir. Bu “dis kalite degerlendirme sistemi” olarak da ifade edilmektedir.
Dogrudan veya dolayli denetim (supervizyon) olmak {izere iki sekilde uygulanabilir.

Denetim(Siipervizyon):

Kalite giivence sisteminin en 6nemli eleman1 denetimdir. Esas amaci egitim,
destekleme ve koordinasyon saglamaktir. Asla teftis veya sorumlu aramak igin
yapilmaz. Ancak denetim olmayan bir laboratuvar program i¢indeki bilgi akisindan
zamanla kopar ve Kkalitesini, verimini, etkinligini, standart yontemleri uygulama
yetenegini, yeterliligini ve motivasyonunu kaybetmeye baglar. Tiiberkiiloz
programlar1 i¢in bu kadar Onemli olan denetim uygulamada zorluklarla karsi
kargiyadir. Bu nedenle denetimin ve denetleyenin standartlar1 vardir. Bir denetim:

1.Basit ve uygulanabilir,

2.Yazili,

3.Giincel veya giincellenen,

4 Mantikl1 ve anlasilir,



5. Kabul edilebilir olmalidir.

Ayrica denetim elemani tiim yonleri ile programa hakim, teknik bilgisi yeterli,
istekli ve insan iligkileri sicak bir kisilige sahip olmalidir.
YAYMA MIKROSKOPISINDE YETERLILIK TESTLERI

Ana amaci laboratuvar mikroskopi hizmetlerinin etkinlik ve kalitesini 6lgmek,
yetersiz performans gosteren yerleri saptayabilmektir. Ozellikle
denetimler(siipervizyon) sirasinda gozlem, problem ¢dzme, Gneri ve motivasyon
saglamasina olanak vermesi gibi avantajlar saglayabilir. Birkag farkli yontem seklinde
uygulanabilir(Tablo.1).

Dogrudan Yontemler: Referans laboratuvar personeli tarafindan bolge ve
yerel laboratuvarlarin ziyaret edilmesi seklinde uygulanir.

Dolayh Yontemler: iki sekilde uygulanabilir:

1.Referans materyallerin merkezden bolge ve yerel laboratuvarlara
degerlendirilmek iizere gonderilmesi.

2.Sonucu yerel laboratuvar tarafindan rapor edilmis tekrar degerlendirilmek
iizere saklanmis materyallerin referans laboratuvar tarafindan tekrar degerlendirilmesi
seklinde uygulanabilir.

Bunlarin disinda ayrica hasta kayitlarinin incelenmesi ve degerlendirilmesi
esasina dayali yeterlilik 6l¢iimii yapilabilmektedir.

Tablo 1.Yayma mikroskopisinda kullanilan yeterlilik testleri

Yontem Avantajlar Dezavantajlan Kullanim
Denetim 1. Dogrudan iletisim 1. Secici (yalmzca Her zaman
sirasinda kurulmasini referans laboratuvart denetim sirasinda

2. Durumun dogrudan tarafindan yapilmasi

gbzlemlenmesini durumunda tiim ilkeyi

3. Personelin kapsamayabilir),

motivasyonunu arttirilmasini, 2. Pahali olur.

4. Hata kaynaklarimin

tanimlanmasi ayrintilarin

gorililmesini,

5. Ekipmanm kalitesinin

arastirilmasini saglar.

Yerel 1. Ulkeyi kapsar 1. Merkez yiikii ¢ok Siirveyans  igin
laboratuvardan 2. Yerel laboratuvar is yiikii artar, standart bir
merkeze azalir 2. Sonuglarin  karigsma, yontemdir.
on yargt ve personel
sikintis1 olasilig1 vardir.
Merkezden 1. Merkez laboratuvarin Yetenek testi olup rutin 1. Egitim
yerel yikii azalir. performansi dlgemez sonrasinda
laboratuvarlara 2. Tim ilke i¢in hizh 2. Egitim
sonuca ulagilabilir. gerekip-
3. Ekipman ve  teknik gerekmedigini
hakkinda dolayh fikir Olcmede
verebilir.
Tiiberkiiloz On yargisiz 1. Mantiksal zorluklar, Secilmig
hasta kayit 2. Merkez yikiinii tiiberkiiloz
sistemine bagl arttirir. yOnetim

birimlerinde




ARB MIKROSKOPISINDE DOLAYLI YETERLILIK TESTLERINDE

REFERANS LABORATUVAR OLARAK PILOT UYGUMA YAKLASIMIMIZ
Oncelikle DOTS uygulama progranmi icersine yer alan dispanser ve

laboratuvarlara yeterlilik testleri uygulanacak daha sonra ise yayginlastirilacaktir. Bu

laboratuvarlar icin bir uygulama protokolii hazirlanmis son degerlendirmeler

yapildiktan sonra uygulamak iizere Verem Savas Daire Bagkanligi ile mutabakat

saglanmistir.

Yayma preparatlarin degerlendirilmesi(Tablo.2 ve 3):

1. Referans laboratuvarinda hazirlanan standart kontrol preparatlart yerel

laboratuvarlara gonderilir ve degerlendirir.

2. Yilda 2 kez tim pozitif ve randomize se¢ilmis %10 ya da nasil secilecegi

protokolde agiklanmis negatif preparatlar kalite kontrol amaciyla Referans

Laboratuvara génderilir.

3. Uyumsuzluk durumunda hem egitim hem de gdzetim amaciyla denetim yapilir.

Bunun i¢in laboratuvar ziyaret edilir.

Tablo 2.Ulusal Tiiberkiiloz Referans Laboratuvarinin yiiriittiigii yeterlilik testleri

Referans laboratuan Gonderildigi yer Yapilacak islem

1. Bir seri kontrol preparat seti
hazirlanir. (1 veya 2 adet negatif, 1

adet (+), 1 adet (++) ve 1 adet (+++) 1.Laboratuvar teknisyeni
pozitif yayma preparat ) Perifer boyar ve degerlendirir.

2. Preparatlar tespit edilir ancak Laboratuvarlara 2.Sonuglar referans
boyama yapilmaz. laboratuvara gonderilir.

3. Sonuglar karsilastirilir,

degerlendirilir ve yorumlanir.

Perifer Laboratuar Gonderildigi yer Yapilacak islem

4. Tum pozitif preparatlar
5. Secilmis %10 negatif preparat
6. Pozitif ve negatif hastalara ait

1.Yaymalar degerlendirilir.

bilgiler(potokol numaralari, materyal Referans 2.Sonuglar perifer
.o, s . Laboratuvara .. -

cinsi, geldigi tarih, boyamanin laboratuvara gonderilir.

yapildig1 ve sonuglarin verildigi tarih

bilgileri)

Tablo 3.Yayma preparatlarin degerlendirilmesi ve yorumlanmasi

Perifer Referans Laboratuvar

laboratuvarn Negatif + ++ +++

Negatif OK AE AE AE

+ AE OK OK GE

++ AE OK OK OK

+++ AE GE OK OK

OK: Degerlendirme uygun.  GE: Gozetim-Egitim :Bilgi destegi, gdzetim ve egitim gerekiyor.

AE: Acil-Egitim:Caliyma durdurulmal ve acil egitim saglanmalidir

Mikroskopi sonuglariin rapor edilmesi
Taranan saha ARB bakteri sayisi Rapor edilmesi ~ Yorum
100 mikroskop sahas1 ARB yok ) Negatif



100 mikroskop sahas1 1-9 ARB (+..)" Pozitif

100 mikroskop sahas1 10-99 ARB + Pozitif
Her mikroskop sahasinda 1-10 ARB ++ Pozitif
Her mikroskop sahasinda 10 dan fazla ARB +++ Pozitif

(1).Goriilen bakteri sayisi belirtilir
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