EK-1

TEKNIK PERSONEL

a) Tekniker; meslek yiiksekokullarmin tibbi laboratuvar veya patoloji laboratuvar teknikleri
programlarindan mezun olan saglik teknikeridir.

b)Teknisyen; saglik meslek liselerinin tibbi laboratuvar programindan mezun olan saglik
teknisyenidir.

¢) Laboratuvarlar hizmet cesitliligi ve kapasitesine gore; laborant ve astsubay teknikerleri ile
veteriner saglik yiiksek okulu (6n lisans), meslek liselerinin kimya, gida analizi ve su {iriinleri
analizi boliimii mezunlar1 toplam en az bir yil siireyle, sorumlu uzmani bulunan laboratuvar veya
laboratuvarlarda staj yaptigini1 ya da calistigmi belgelemek kaydiyla laboratuvarda gorev
alabilirler. Universitelerin biyoloji, kimya, gida, su iiriinleri, veteriner hekimlik boliim veya
fakiiltelerinin mezunlar1 toplam en az ii¢ ay siireyle, sorumlu uzmani bulunan laboratuvarda staj
yaptigini ya da ¢alistigini belgelemek kaydiyla tibbi laboratuvarlarda gorev alabilirler.

¢) Aside Direngli Boyama Mikroskopisi yapacak teknik personelin uzmani bulunan
tiiberkiiloz laboratuvarinda en az bes giin egitim aldigmi ve basarili oldugunu belgelendirmesi
zorunludur.



EK-2
LABORATUVAR DISINDA UYGULANAN TESTLER

1. Muayenehane Mikroskopisi (MM): Hekimin muayenehanesinde tan1 koyabilmek i¢in hastadan
aldig1 6rneklere hemen uygulayabildigi mikroskopik islemler olup asagida listelenmistir;

- Lam-lamel arasi (1slak) preparatlar - vajinal, servikal siiriintii veya deri 6rnekleri dahil

- Biitiin potasyum hidroksit (KOH) ile hazirlanan preparatlar

- Fern test

- Vajinal veya servikal mukusun post-coital direkt, kalitatif incelemeleri

- Semen analizi; Huhner hari¢ - sperm motilitesinin varligi veya yoklugunun tespiti diizeyinde
- Idrar analizi: yalniz mikroskopik

- Fekal 16kosit incelemesi

- Eozinofillerin tespiti i¢in nazal smear incelemesi

- ARB (Aside Direngli Boyama, Tiiberkiiloz tanisina yonelik)

- Kalm damla ve ince yayma (Sitma tanisina yonelik)

2. Hasta-Bas1 Testleri (HBT): Kalic1 ve 6zel bir alan gerektirmeksizin hastanin bulundugu yerin
yaninda veya hemen yakininda yapilabilen testler olup asagida listelenmistir;

- Kan glukozu — spesifik olarak ev kullanimi i¢in onaylanmis glukoz izleme cihazlariyla

- Hemoglobin — otomatik olmayan tekniklerle veya dogrudan sonug veren basit cihazlarla

- Protrombin zamani, aPTT (yar1 otomatik)

- Idrarda hCG (gebelik testleri)

- Alkol tayini—kanda veya tiikiiriikte

- Kan gazlar1



RUHSAT BASVURU DILEKCESI
IL SAGLIK MUDURLUGUNE

EK-3

Laboratuvarin /Adi

Kurum/kurulus  bilinyesinde ise
kurum/kurulusun adi

Adresi

[Acilacak laboratuvarm uzmanlik
dal1 /dallar1 (laboratuvar merkezi)

Laboratuvar Sorumlu Uzmam

Ad1 Soyadi

[Uzmanlik dali /Uzmanlik no

T.C. kimlik numarasi

Diger uzmanlar*

*Laboratuvarda ¢alisacak diger uzmanlarin adi soyadi, uzmanlik dallar1 ile T.C. kimlik numaralar1 ayrica

listelenmelidir.

Yukarida adi ve adresi belirtilen kurum/kurulusun biinyesinde bulunan laboratuvar(lar)n,

Laboratuvar Sorumlu Uzmanhigm yiiriitmek istiyorum.

Ruhsatlandirma islemlerinin baglatilmasi igin geregini arz ederim.

e 120,
flgili Uzmanm
Adi-Soyadi
imza
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KONTROL LISTESI

LABORATUVARIN BASVURU DOSYASI VAR | YOK
1. Ruhsat basvuru dilekgesi, O O
2. Ruhsatin diizenlenecegi sorumlu uzmanin; adi-soyadi, unvani, Diploma,
ornegi, onayli uzmanlik belgesi 6rnegi ve T.C. kimlik fotokopisi ile iki adet O O
vesikalik fotograf,
3. Laboratuvarin hizmet verecegi uzmanlik dali/dallarin belirtir belge/yazi, O O
4. Laboratuvari faaliyette bulunacagi yerin adresi, yerlesim plani, kurum kurulus
biinyesinde ise 6lgekli plan i¢ersindeki yerini gdsteren mimar onayl krokisi,
Sa. Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeliginin 15 inci maddesine uygun fiziki sartlari
karsiladigini ve 32 inci maddenin birinci, {igiincii, dordiincii, besinci, yedinci, 0 0
sekizinci, onuncu, onbirinci, onikinci ve oniigiincii fikralarina uygun oldugunu
belirtir yaz1 veya belge/belgeler,
5b.Ad1 gecen maddelerin ilgili diger hiikiimlerinin uygulanacagina dair yazil O O
beyan,
6. Laboratuvarin personel listesi ve teknik personelin egitim durumunu ve varsa
deneyimini gosteren yazi/yazilar veya belge/belgeler, - -
7. Laboratuvarda bulunan kimyasal maddeler, cihaz, ara¢ ve gerecler listesi, O O
8. Laboratuvarda uzmanlik alan/alanlarina uygun olarak yapilan testlerin listesi O O
9. Birden fazla uzmanin galisacagi laboratuvarlar i¢in diger uzmanlarin niifus
clizdan1 fotokopisi, onayli diploma 6rnegi ve onayli uzmanlik belgesi ile ikiser O O
adet vesikalik fotograf,
10.Her y1l Maliye Bakanlig1 tarafindan tespit edilen miktar iizerinden yatirilacak - -

ruhsat harcina ait makbuzun ash veya Miidiirliikce onayli 6rnegi

KONTROL EDEN ONAYLAYAN
Adi Soyadr: Adi1 Soyadi
Tarih: Tarih:
Imza Imza
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RUHSAT DENETIMIi HiZMET KALITE OLCUTLERI

TIBBi BiYOKiIMYA, TIBBi MiKROBiYOLOJI, TIBBi PATOLOJi LABORATUVARLARI

OLCUTLER

ACIKLAMA

1. ORNEKLERIN ALINMASI VE TRANSFERINE YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

Dokumante edilmelidir.

2.0RNEKLERIN LABORATUVARA KABULUNE YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

Uygun mekan
saglanmalidir.

2.1.0rnek kabul birimi bulunmalidir.

3.TESTLERIN CALISILMA SURECINE YONELIK YAZILI DUZENLEME
BULUNMALIDIR.

Dokumante edilmelidir.

3.1.Yazih diizenleme,

3.1.1.Testlerin ¢alisiimasini,

3.1.2.Kalite kontrol ¢alismalarini,

3.1.3. Sonuglarin onaylanmasimi kapsamalidir.

4LABORATUVARDA BULUNAN CIHAZLAR iCIN DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

Dokumante edilmelidir.

4.1.Laboratuvarda bulunan tibbi cihazlar icin envanter olusturulmahdir. Bu
envanterde;

4.1.1.Cihazin adi, Markasi, Modeli, Uretim tarihi, Seri numarasi,

4.1.2. Cihazm temsilci firmasi,

4.1.3. Hizmete giris tarihi

5.LABORATUVAR GUVENLIGINI SAGLAMAYA YONELIK DUZENLEME
BULUNMALIDIR.

Dokumante edilmelidir.

5.1.Laboratuvar giivenlik rehberi hazirlanmahdir. Bu rehber asgari

5.1.1.Laboratuvar ¢alisanlarmin uymasi gereken kurallari,

5.1.2.Kullanilan kimyasal maddelere karsi alinmasi gereken tedbirleri,

5.1.3.Yangina karsi alinmasi gereken tedbirleri,

5.1.4 Elektrik giivenligini saglamaya yonelik tedbirleri,

5.1.5. Giris ve ¢ikiglara iligkin kurallari,

5.1.6.Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon kurallarini kapsamalidir.

5.2. Laboratuvarda ulusal/ uluslar aras: giivenlik isaretleri kullanilmahdir.

Etiketler/isaretler uygun
yerlerde bulunmalidir.

6.HASTA SONUC RAPORLARINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

Dokumante edilmelidir.

6.1.Hasta sonug¢ raporlarinda;

6.1.1.0rnegin alindigs,

6.1.2.0rnegin laboratuvara kabul edildigi,

6.1.3.Sonucun onaylandigi tarih ve saat yer almalidir.

* BS: Bilgisayar Sistemi.
NOT: Laboratuvarda test/hizmet/teknik olarak uygulanmayan durumlarda ilgili 6lgiit dikkate alinmaz.




EK-6
RUHSATNAME

A- KURUM/KURULUS BUNYESINDEKi LABORATUVAR RUHSATNAMESI

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

RUHSATNAME
Ruhsat No:
Tarih:
Sorumlu uzmanin resmi
Kurum/Kurulus Adi
Adresi

Sorumlu Uzman

Hizmet Sunacag Laboratuvarin Smifi* VAR/YOK
Laboratuvarlar Dali

T1bbi Biyokimya

T1bbi Mikrobiyoloji

T1bbi Patoloji

Laboratuvar Merkezi

Ruhsata Esas Kadrolu Uzmanin | T.C. Kimlik No | Calisma Sekli Uzmanlik Dali
Ad1 Soyadi*
Calisan Diger Uzman/Uzmanlarin | T.C. Kimlik No | Calisma Sekli Uzmanlik Dali
Ad1 Soyadi*

*Kapsaml veya ileri diizey hizmet laboratuvari
**Ayrica calisma belgesi diizenlenecektir.

Yukarida adi ve adresi belirtilen laboratuvarin faaliyet gostermesi Saglik Bakanliginca uygun goriilmiistiir.

ONAY




B- BAGIMSIZ/OZEL LABORATUVAR RUHSATNAMESI

Ruhsat No:
Tarih:

Adi1 Soyadi
Adresi
Sorumlu Uzman

T.C. SAGLIK BAKANLIGI RUHSATNAMESI

sorumlu uzmanin resmi

Hizmet Sunacag1 Laboratuvarlar

Laboratuvarin smifi*

VAR/YOK

T1bbi Biyokimya

T1bbi Mikrobiyoloji

T1bbi Patoloji

Laboratuvar Merkezi

Ruhsata Esas Kadrolu Uzmanin Adi
Soyadi*

T.C. Kimlik No

Calisma Sekli

Uzmanlik Dali

Calisan Diger Uzman / Uzmanlarin
Adr*

T.C. Kimlik No

Calisma Sekli

Uzmanlik Dali

*Kapsaml veya ileri diizey hizmet laboratuvari
**Ayrica ¢alisma belgesi diizenlenecektir.

Yukarida adi ve adresi belirtilen laboratuvarin faaliyet gostermesi Saglik Bakanliginca uygun goriilmiistiir.

ONAY
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REFERANS LABORATUVAR BELGESI

REFERANS HIiZMET LABORATUVARI BELGESI

Sorumlu uzmanin resmi

Belge No
Tarih

Laboratuvarm Adi

Adresi ve Tel

Laboratuvar Sorumlu Uzmanm*
Adi-Soyadi

Laboratuvar Dali** Test Ad1*~*

*Laboratuvar sorumlu uzman ve diger personellerin Adi-Soyadi ve T.C. Kimlik numaralar1 ayrica listelenecektir.
**Her bir dal ve test igin ayr1 belge diizenlenir.

Yukarida adi ve adresi verilen laboratuvarin belirtilen teste yonelik Referans Hizmet
Laboratuvari olarak faaliyet gostermesi Saglik Bakanliginca uygun goriilmiistiir.

ONAY




HiZMET KALITE STANDARTLARI DEGERLENDIRME LiSTESI

EK-8

A - TIBBIi BIYOKIMYA LABORATUVAR HiZMETLERI

Puan

Sonug

OLCUTLER

260

1.LABORATUVARDA CALISILAN TUM TESTLERI ICEREN TEST REHBERI
BULUNMALIDIR.

10

1.1.Test rehberi;

1.1.1.0rneklerin ¢alisilma zamanini,

1.1.2.0rnek tiiriin,

1.1.3.0n hazirlik islemi gerektiren testlere ait bilgiyi,

1.1.4.Ornek alim ile ilgili kurallari,

1.1.5.0rnek kabul ve ret dlgiitlerini,

1.1.6.0rneklerin uygun sekilde alimasi ve uygun sekilde transferini (uygun 1s, siire, tasima kabi
vs. belirtilerek),

1.1.7.0rnek kaplarmin uygun sekilde etiketlenmesini,

1.1.8.Sonug verme siirelerini igermelidir.

1.2.Test rehberi saghk hizmeti sunulan boliimlerde bulunmalidir.

2.0RNEKLERIN ALINMASI VE TASINMASINA YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

2.1.0rneklerin ahndig tarih ve saat HBS/LBS* de bulunmahdir.

2.2. llgili calisanlara, 6rnek ahm ve transferi konusunda egitim verilmelidir.

3.O0RNEKLERIN LABORATUVARA KABULUNE YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

3.1.0rnek kabul birimi bulunmalidir.

3.2.0rnekler érnek kabul birimine teslim edilmeli,

3.2.1.0rnekleri gonderen boliim,

3.2.2.0Orneklerin teslim tarih ve saati HBS/LBS* de bulunmalidir.

3.3.0rnekler kabul ve ret dlgiitlerine gore degerlendirilmelidir.

3.4.Reddedilen érneklere iliskin;

3.4.1.Reddedilme nedenleri ve reddeden kisiye ait bilgiler HBS/LBS* de yer almali,

3.4.2.Reddedilme nedenleri aylik olarak analiz edilmeli,

3.4.3.Gerektiginde diizeltici ve dnleyici faaliyet baglatilmalidir.

3.5.0rneklerin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat HBS/LBS*de bulunmahdr.

4. TESTLERIN CALISILMA SURECINE YONELIK YAZILI DUZENLEME
BULUNMALIDIR.

4.1.Yazih diizenleme,

4.1.1.Testlerin ¢alisilmasini,

4.1.2 Kalite kontrol ¢alismalarini,

4.1.3.Sonuglarin onaylanmasini kapsamalidir.

5.LABORATUVARDA BULUNAN CiHAZLAR iCiN DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

5.1.Laboratuvarda bulunan tibbi cihazlar icin envanter olusturulmahdir. Bu envanterde;

5.1.1.Cihazn adi,

5.1.2.Markasi,

5.1.3.Modeli,

5.1.4.Uretim tarihi,

5.1.5.Seri numarasi,

5.1.6.Temsilci firma,

5.1.7.Hizmete giris tarihi bulunmalidir.




5.2.Laboratuvarda bulunan her cihaz icin dosya olusturulmalidir. Bu dosyada;

5.2.1.Kullanim kilavuzu veya CD’si,

5.2.2.Varsa test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlar1 veya sertifikalari,

5.2.3.Varsa kalite kontrol sonuglari,

5.2.4.Cihaz bakim formlar1 (Giinliik, haftalik, aylik vb).

5.2.5.Ar1za bildirim formlari,

5.2.6.Firma iletisim bilgileri,

5.2.7 Kullanict egitim sertifikalari bulunmalidir.

6.TESTLERIN iC KALITE KONTROL TESTLERI CALISILMALIDIR.

15

6.1.Testlerin i¢ kalite kontrol testi calisilmali,

6.1.1.Normal, varsa diisiik ve yiiksek patolojik kontrol serumlari ¢alisiimalidir.

6.2.I¢ kalite kontrol test sonuclari degerlendirilmeli,

6.2.1.Gerektiginde diizeltici ve dnleyici faaliyet baglatilmalidir.

7.TESTLERIN DIS KALITE KONTROL TESTLERI CALISILMALIDIR.

15

7.1.Dahil olunan dis kalite kontrol programinda belirlenen periyotlarda dis kalite kontrol
testleri calisiilmalhidir.

7.2.D1s kalite kontrol test raporlan degerlendirilmeli,

7.2.1.Gerektiginde diizeltici 6nleyici faaliyet baglatilmalidir.

8.PANIiK DEGER BiLDiRiM SURECINE YONELIK DUZENLEME BULUNMALIDIR.

15

8.1.Panik degerler belirlenmelidir.

8.2.Panik degerler HBS/LBS* iizerinde tanimlanmalidir.

8.3.Panik deger tespiti durumunda HBS/LBS* iizerinde c¢alisam wuyaric1 sistem
bulunmahdir.

8.4.Panik deger sonuclar bildirilmeli,

8.4.1.Bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, panik deger sonucu, bildirimin
yapildigi tarih ve saat kayit edilmelidir.

8.5.Laboratuvar calisanlarina panik degerler ve panik deger bildirimi ile ilgili egitim
verilmelidir.

9.LABORATUVAR SURECLERINE YONELIK PERFORMANS DEGERLENDIRMESI
YAPILMALIDIR.

15

9.1.Preanalitik, analitik ve postanalitik siirecler ile ilgili aylik degerlendirme yapilmahdir.

9.2.Degerlendirme sonuclarina gore gerekli diizeltici onleyici faaliyetler baslatilmalhidir.

10.HASTA SONUC RAPORLARINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

10.1.Hasta sonu¢ raporlarinda;

10.1.1.0rnegin alindigi,

10.1.2.0Ornegin laboratuvara kabul edildigi,

10.1.3.Sonucun onaylandig tarih ve saat yer almalidir.

10.2.Rutin ve acil testler icin sonu¢ verme siireleri belirlenmelidir.

10.3.Hasta ve ilgili calisanlar sonu¢ verme siireleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

11.LABORATUVAR GUVENLIGINI SAGLAMAYA YONELIK DOKUMAN
BULUNMALIDIR.

15

11.1.Laboratuvar giivenlik rehberi hazirlanmalhidir. Bu rehber asgari;

11.1.1.Laboratuvar ¢aligsanlarinin uymasi gereken kurallari,

11.1.2.Kullanilan kimyasal maddelere kars1 alinmasi gereken tedbirleri,

11.1.3.Yangina kars1 alinmasi gereken tedbirleri,

11.1.4.Elektrik giivenligini saglamaya yonelik tedbirleri,

11.1.5.Giris ve ¢ikiglara iligkin kurallari,

11.1.6.Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon kurallarini kapsamalidir.

11.2. Laboratuvarda ulusal/uluslar arasi giivenlik isaretleri kullamlmahdir.

12.LABORATUVARDA SICAKLIK VE NEM TAKIPLERI YAPILMALIDIR.

10

12.1.Laboratuvarda sicakhik takibi gerektiren cihazlarin sicaklik takibi yapilmal,

12.1.1.Etiiv, derin dondurucu, su banyosu ve buzdolaplarinin sicaklik takipleri yapilmalidir.

12.2.Laboratuvar ortaminin sicaklik ve nem takibi yapilmahdar.

13.HIiZMET ALIMI YAPILAN TESTLERE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

13.1. Laboratuvarin Kendisi disindaki ruhsath bir laboratuvarlardan/laboratuvarlardan
test hizmet alimim yapmasi durumunda bu testlere yonelik yazih diizenleme bulunmahdir.
Bu Yazih diizenleme;

13.1.1.Istemin yapilmasi ve drnegin laboratuvara ulastirilmasini,

13.1.2.Sonug raporlarinin laboratuvara ulastirtlmasini,

10




13.1.3.Raporlarin laboratuvara ulastirilma siirelerini kapsamalidir.

13.2.Testlerin cahsildig1 laboratuvar, hizmet kalite standartlarimin karsilanma durumu
acisindan degerlendirilmelidir. Biyokimya Laboratuvar: Hizmet Kalite Standartlarindan;
01, 02, 03, 06, 07, 08, 10 Standart numarahh maddelerin uygunlugu acisindan hizmet sunan
kurum yilda en az 2 kez hastane tarafindan degerlendirilmelidir.

13.3.Hasta sonu¢ raporunda testlerin ¢ahsildig1 laboratuvarin adi bulunmahdir.

14.KIMYASAL VEYA KITLERIN MUHAFAZA EDILDIiGI BUZDOLAPLARININ
SICAKLIK TAKIiPLERi YAPILMALIDIR.

10

14.1.Buzdolaplarinin icinde bulunan malzemelere gore sicaklik takibi yapilmahdir.

15.HASTALARA HIZMET VERILEN ALANLAR ILETISIME ACIK BiR SEKILDE
DUZENLENMELIDIR.

15

15.1.Sonu¢ alma, numune kabul, kayit, halkla iliskiler hizmet noktalarinda hasta ve calisan
arasinda fiziksel bariyer (camekan, pencere, demir parmaklik, yiikseklik) bulunmamahdir.

16.CALISANLAR TARAFINDAN KIiSiSEL KORUYUCU DONANIM
KULLANILMALIDIR.

15

16.1.Boliim bazinda kullanilmasi gereken Kisisel koruyucu donanim belirlenmelidir.

16.2.Kisisel koruyucu donanim ¢alisma alanlarinda ulasilabilir olmahdir.

16.3.Kisisel koruyucu donanim kullamimi konusunda ¢alisanlara egitim verilmelidir.

17.TIBBi CIHAZLARIN YONETIMINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

17.1Tibbi cihazlarin envanteri bulunmahdir.

17.2.T1bbi cihazlarin bakim, onarim, 6l¢cme, ayar ve kalibrasyonlarina yonelik plan
bulunmal,

17.2.1.Plan dahilinde cihazlarin 6lgme, ayar ve kalibrasyonlari yapilmalidir.

17.3.Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmahdir. Etikette;

17.3.1.Kalibrasyonu yapan firmanin adi,

17.3.2.Kalibrasyon tarihi,

17.3.3.Gegerlilik siiresi,

17.3.4.Sertifika numarasi bulunmalidir.

18.LABORATUVAR TEMIZLIiGINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

18.1.Birim bazinda temizlik plam bulunmahdir.

18.2.Risklere uygun temizlik kurallar1 belirlenmelidir.

18.3.Temizlik malzemeleri ve malzemelerin kullanimu ile ilgili kurallar belirlenmelidir.

18.4.Tiim kapali ve acik alanlarin temizlikleri kontrol edilmelidir.

18.4.1 Kontrol araliklari,

18.4.2.Kontrol sorumlular: belirlenmelidir.

19.KISISEL TEMIiZLiK ALANLARINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

19.1.Kisisel temizlik alanlarimin kapilar1 disar1 dogru a¢ilmahdir.

19.2.Kisisel temizlik alanlarimin temizligi saglanmahdir.

19.3.Kisisel temizlik alanlarinda temizlik malzemeleri bulundurulmal,

19.3.1.S1v1 sabun, kagit havlu, tuvalet kagidi ve posetli ¢op kutusu bulundurulmalidir.

19.4.S1v1 sabun kaplarinin iistiine ekleme yapilmamal,

19.4.1.Bosalan sabunluk yikanip iyice kurutulduktan sonra tekrar doldurulmalidir.

20.ATIKLARIN KAYNAGINDA AYRISTIRILMASINA YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

20.1.Her béliim icin atiklar belirlenmelidir.

20.2.Uygun atik kutular1 kullanilmahdir.

* HBS/LBS: Hastane Bilgi Sistemi/Laboratuvar Bilgi Sistemi

NOT: Laboratuvarda test/hizmet/teknik olarak uygulanmayan durumlarda ilgili degerlendirme puani tam puan

olarak degerlendirilir.
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B - TIBBi MiKROBiYOLOJi LABORATUVAR HiZMETLERI

Puan | Sonuc

1.LABORATUVARDA CALISILAN TUM TESTLERI ICEREN TEST REHBERI
BULUNMALIDIR.

10

1.1.Test rehberi;

1.1.1.0rneklerin ¢alisilma zamanini,

1.1.2.0rnek tiiriin,

1.1.3. On hazirlik islemi gerektiren testlere ait bilgiyi,

1.1.4.Ornek alim ile ilgili kurallari,

1.1.5.0rnek kabul ve ret dlgiitlerini,

1.1.6.0rneklerin uygun sekilde alinmas1 ve uygun sekilde transferini (uygun 1s1, siire, tasima kab vs.
belirtilerek),

1.1.7.0rnek kaplarmin uygun sekilde etiketlenmesini,

1.1.8.Sonug verme siirelerini igermelidir.

1.2.Test rehberi saghk hizmeti sunulan boliimlerde bulunmalidir.

2.0RNEKLERIN ALINMASI VE TRANSFERINE YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

2.1.0rneklerin ahndig tarih ve saat HBS/LBS* de bulunmahdir.

2.2.1lgili ¢cahsanlara, 6rnek alim ve transferi konusunda egitim verilmelidir.

3.O0RNEKLERIN LABORATUVARA KABULUNE YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

3.1.0rnek kabul birimi bulunmalidir.

3.2.0rnekler érnek kabul birimine teslim edilmeli,

3.2.1.0rnekleri gonderen boliim,

3.2.2.0Orneklerin teslim tarih ve saati HBS/LBS*de bulunmalidir.

3.3.0rnekler kabul ve ret dlgiitlerine gore degerlendirilmelidir.

3.4.Reddedilen érneklere iliskin;

3.4.1. Reddedilme nedenleri ve reddeden kisiye ait bilgiler HBS/LBS* de yer almali,

3.4.2.Reddedilme nedenleri aylik olarak analiz edilmeli,

3.4.3.Gerektiginde diizeltici ve dnleyici faaliyet baglatilmalidir.

4.TESTLERIN CALISILMA SURECINE YONELIK YAZILI DUZENLEME
BULUNMALIDIR.

4.1.Yazih diizenleme,

4.2.Testlerin ¢alisiimasini,

4.3.Kalite kontrol ¢alismalarini,

4.4.Sonuglarm onaylanmasini kapsamalidir.

5.LABORATUVARDA BULUNAN CiHAZLAR iCiN DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

5.1.Laboratuvarda bulunan tibbi cihazlar icin envanter olusturulmahidir. Bu envanterde;

5.1.1.Cihazn adi,

5.1.2.Markasi,

5.1.3.Model,

5.1.4.Uretim tarihi,

5.1.5.Seri numarasi,

5.1.6.Temsilci firma,

5.1.7.Hizmete giris tarihi bulunmalidir.

5.2.Laboratuvarda bulunan her cihaz icin dosya olusturulmalhidir. Bu dosyada;

5.2.1 Kullanim kilavuzu veya CD’si,

5.2.2.Varsa test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlar1 veya sertifikalari,

5.2.3.Varsa kalite kontrol sonuglari,

5.2.4.Cihaz bakim formlar1 (Giinliik, haftalik, aylik vb),

5.2.5.Ar1za bildirim formlari,

5.2.6.Firma iletisim bilgileri,
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5.2.7 Kullanict egitim sertifikalari bulunmalidir.

6.iC KALITE KONTROL TESTLERI CALISILMALIDIR.

15

6.1. i¢ kalite kontrol testi calistimah,

6.1.1.Normal, varsa diisiik ve yiiksek patolojik kontrol serumlari ¢alisiimalidir.

6.2. i¢ kalite kontrol test sonuclar1 degerlendirilmeli,

6.2.1.Gerektiginde diizeltici ve dnleyici faaliyet baglatilmalidir.

7. DIS KALITE KONTROL TESTLERI CALISILMALIDIR.

15

7.1.Dahil olunan dis kalite kontrol programinda belirlenen periyotlarda dis kalite kontrol
testleri cahisilmalhidir.

7.2.D1s kalite kontrol test raporlan degerlendirilmeli,

7.2.1.Gerektiginde diizeltici dnleyici faaliyet baglatilmalidir.

8.PANIK DEGERLERE YONELIK DUZENLEME BULUNMALIDIR.

15

8.1.Uygun olan durumlar icin panik degerler belirlenmelidir.

8.2.Panik degerler HBS/LBS* iizerinde tanimlanmalidir.

8.3.Panik degerler tespit edildiginde HBS/LBS* iizerinde calisami uyarici sistem bulunmahidir.

8.4.Panik degerler bildirilmeli,

8.4.1.Bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, bildirimi yapilan test sonucu,
bildirimin yapildigi tarih ve saat kayit edilmelidir.

8.5.Laboratuvar calisanlarina erken uyar1 gerektiren durumlarin bildirimi ile ilgili egitim
verilmelidir.

9.LABORATUVAR SURECLERINE YONELIK PERFORMANS DEGERLENDIRMESI
YAPILMALIDIR.

15

9.1.Preanalitik, analitik ve postanalitik siirecler ile ilgili aylik degerlendirme yapilmahdir.

9.2.Degerlendirme sonuclarina gore gerekli diizeltici onleyici faaliyetler baslatilmahdir veya
diizeltici onleyici faaliyete gerek olmadigi raporlanmahdir.

10.HASTA SONUC RAPORLARINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

10.1.Hasta sonu¢ raporlarinda;

10.1.1.0rnegin alindigi,

10.1.2.0Ornegin laboratuvara kabul edildigi,

10.1.3.Sonucun onaylandig tarih ve saat yer almalidir.

10.2.Rutin ve acil testler icin sonu¢ verme siireleri belirlenmelidir.

10.3.Hasta ve ilgili calisanlar sonu¢ verme siireleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

11.ANTIiBiYOTIK DUYARLILIK TEST SONUCLARININ KISITLI BILDIRIMINE
YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

11.1.Kisith bildirim uygulamasi yapilmahdir.

11.2.Bildirimi yapilan antibiyotik duyarhlik test sonuclari HBS/LBS* iizerinde kayit
edilmelidir.

11.3.Hasta sonu¢ raporu kisith bildirim uygulamasina gore hazirlanmahdir.

11.4.Bildirimi  kisitlanan antibiyotik duyarhlik test sonuclarma Kkimler tarafindan
ulasilabilecegi belirlenmelidir.

11.5.Hangi durumlarda kisith bildirim uygulamasinin kaldirilacagi belirlenmelidir.

12.ANTIBiYOTIK DiSKLERI UYGUN SICAKLIKTA MUHAFAZA EDIiLMELIDIR.

10

12.1.Stoktaki diskler -20°C’de muhafaza edilmelidir.

12.2.Kullanimdaki diskler 4-8 °C’de muhafaza edilmelidir.

13.LABORATUVAR GUVENLIGINI SAGLAMAYA YONELIK DUZENLEME
BULUNMALIDIR.

15

13.1.Laboratuvar giivenlik dokiimam hazirlanmalidir. Bu dokiiman asgarf;

13.1.1.Laboratuvar ¢aligsanlarinin uymasi gereken kurallari,

13.1.2.Kullanilan kimyasal maddelere kars1 alinmasi gereken tedbirleri,

13.1.3.Yangina kars1 alinmasi gereken tedbirleri,

13.1.4.Elektrik giivenligini saglamaya yonelik tedbirleri,

13.1.5.Giris ve ¢ikiglara iligkin kurallari,

13.1.6.Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon kurallarini kapsamalidir.

13.2. Laboratuvarda ulusal/uluslar arasi giivenlik isaretleri kullamlmahdir.

14.MiKROBiYOLOJj LABORATUVARINDA KULTUR TESTLERININ GUVENLI
CALISILMASINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

14.1.Kiltiir ve/veya ila¢ duyarhlik testleri biyogiivenlik kabininde calisiimahdir.

14.2.Biyogiivenlik kabinlerinin;

14.2.1.Giinliik temizlik,

14.2.2.Y1llik Bakimi,
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14.2.3.Kalite kontrol ve performans testleri yapilmalidir.

15.KULTUR PLAKLARININ DEKONTAMINASYONUNA YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

15.1.Dekontaminasyon amaciyla otoklav kullaniliyorsa otoklalarin;

15.1.1.Temizligi,

15.1.2.Indikatér kontroli,

15.1.3.Bakimi yapilmalidir.

16.LABORATUVARDA SICAKLIK VE NEM TAKIiPLERI YAPILMALIDIR.

10

16.1.Laboratuvarda sicakhk takibi gerektiren cihazlarin sicaklik takibi yapilmal,

16.1.1.Etiiv, derin dondurucu, su banyosu ve buzdolaplarinin sicaklik takipleri yapilmalidir.

16.2.Laboratuvar ortaminin sicaklik ve nem takibi yapilmahdir.

17. HIZMET ALIMI YAPILAN TESTLERE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

17.1. Laboratuvarin kendisi disindaki ruhsath bir laboratuvarlardan/laboratuvarlardan test
hizmet alimin1 yapmasi durumunda bu testlere yonelik yazih diizenleme bulunmahdir. Bu
Yazih diizenleme;

17.1.1 Istemin yapilmasi ve drnegin laboratuvara ulastirilmasini,

17.1.2.Sonug raporlarinin laboratuvara ulastirtlmasini,

17.1.3.Raporlarin laboratuvara ulastirilma siirelerini kapsamalidir.

17.2.Testlerin c¢ahsildig1 laboratuvar, hizmet kalite standartlarimin Kkarsilanma durumu
acisindan degerlendirilmelidir. Mikrobiyoloji Laboratuvar1 Hizmet Kalite Standartlarindan;
01, 02, 03, 06, 07, 08, 10, 11, 12 standart numarali maddelerin uygunlugu acisindan hizmet
sunan kurum yilda en az 2 kez hastane tarafindan degerlendirilmelidir.

17.3.Hasta sonu¢ raporunda testlerin ¢ahsildigi laboratuvarin adi bulunmalidir.

18.iILAC VE KITLERIN MUHAFAZA EDILDiGi BUZDOLAPLARININ SICAKLIK
TAKIPLERiI YAPILMALIDIR.

10

18.1.Buzdolaplarinin icinde bulunan malzemelere gore sicaklik takibi yapilmahdar.

19.CALISANLAR TARAFINDAN KIiSiSEL KORUYUCU DONANIM
KULLANILMALIDIR.

15

19.1.Boliim bazinda kullanilmasi gereken Kisisel koruyucu donanim belirlenmelidir.

19.2.Kisisel koruyucu donanim ¢alisma alanlarinda ulasilabilir olmahdir.

19.3.Kisisel koruyucu donanim kullamimi konusunda ¢alisanlara egitim verilmelidir.

20.TIBBI CIHAZLARIN YONETIMINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR,

15

20.1.T1bbi cihazlarin béliim bazinda envanteri bulunmahdir.

20.2.Tibbi cihazlarin bakim, onarim, él¢me, ayar ve kalibrasyonlarina yonelik plan bulunmaly,

20.2.1.Plan dahilinde cihazlarin 6lgme, ayar ve kalibrasyonlari yapilmalidir.

20.3.Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmahdir. Etikette;

20.3.1.Kalibrasyonu yapan firmanin adi,

20.3.2.Kalibrasyon tarihi,

20.3.3.Gegerlilik siiresi,

20.3.4.Sertifika numarasi1 bulunmalidir.

22.LABORATUVAR TEMIZLIGINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

22.1.Birim bazinda temizlik plam1 bulunmahdir.

22.2.Risk diizeylerine gore temizlik kurallar1 belirlenmelidir.

22.3.Temizlik malzemeleri ve malzemelerin kullanimu ile ilgili kurallar belirlenmelidir.

22.4.Tiim kapal ve acik alanlarin temizlikleri kontrol edilmelidir.

22.4.1 Kontrol araliklari,

22.4.2 . Kontrol sorumlular: belirlenmelidir.

23.KISISEL TEMIZLiK ALANLARINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

23.1.Kisisel temizlik alanlarinin kapilar1 disar1 dogru acilmahdar.

23.2.Kisisel temizlik alanlarinin temizligi saglanmahdir.

23.3.Kisisel temizlik alanlarinda temizlik malzemeleri bulundurulmali,

23.3.1.S1v1 sabun, kagit havlu, tuvalet kagidi ve posetli ¢op kutusu bulundurulmalidir.

23.4.S1v1 sabun kaplarinin iistiine ekleme yapilmamali,

23.4.1.Bosalan sabunluk yikanip iyice kurutulduktan sonra tekrar doldurulmalidir.

24.ATIKLARIN KAYNAGINDA AYRISTIRILMASINA YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

24.1.Her birim i¢in atiklar belirlenmelidir.

24.2.Uygun atik kutular1 kullamilmahdar.

* HBS/LBS: Hastane Bilgi Sistemi/laboratuvar Bilgi Sistemi
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NOT: Laboratuvarda test/hizmet/teknik olarak uygulanmayan durumlarda ilgili degerlendirme puani tam puan olarak degerlendirilir.

C - TIBBI PATOLOJi LABORATUVAR HiZMETLERI | Puan | Sonuc |

1.LABORATUVARDA CALISILAN TUM TEST VE UYGULAMALARI ICEREN
REHBER HAZIRLANMALIDIR.

1.1.Test ve uygulama rehberi;

1.1.1.0rnek tiiriinii,

1.1.2.0rnek kabul ve ret olciitlerini,

1.1.3.0rnek alim ile ilgili kurallari,

1.1.4.0Orneklerin uygun sekilde alinmasi ve uygun sekilde transferini (uygun 1s1, siire, tasima kabi
vs. belirtilerek),

1.1.5.0rnek kaplarmin uygun sekilde etiketlenmesini,

1.1.6.0n hazirlik islemi gerektiren testlere ait bilgiyi,

1.1.7.0rneklerin ¢alisma zamanini,

1.1.8.Sonug verme siirelerini igermelidir.

1.2.Test rehberi hakkinda ilgili calisanlara egitim verilmelidir.

2.PATOLOJI TETKIK ISTEK FORMU HASTA ILE ILGILI GEREKLI BILGILERI
ICERECEK SEKILDE DUZENLENMELIDIR.

2.1.Tetkik istek formunda;

2.1.1.Hastanm adi, soyadi,

2.1.2.Hastanin dogum tarihi,

2.1.3.Dosya numarasi (ve/veya barkod numarasi),

2.1.4.Sorumlu doktorun ismi,

2.1.5.Taniya yardimcr;

2.1.5.1.Klinik 6ykii ve fizik muayene bulgulari,

2.1.5.2.Laboratuvar sonuglari,

2.1.5.3.0n tani,

2.1.5.4.0Onceki patoloji tanilar1 yer almalidir.

3.ORNEKLERIN ETIKETLENMESINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR. 10
3.1.Laboratuvarla ilgili tiim siireclerde érnek ayni kod ile tammlanmalhdir.
4.PATOLOJi LABORATUVARININ ISLEYiSINE YONELIK YAZILI DUZENLEME
BULUNMALIDIR.

4.1.Yazih diizenleme;

4.1.1.Makroskobik degerlendirmeyi,

4.1.2.Mikroskobik degerlendirmeyi,

4.1.3.Histokimyasal boyama yontemlerini,

4.1.4.Sitolojik degerlendirmeyi,

4.1.5 Kalite kontrol ¢alismalarini,

4.1.6.Patoloji raporlarinin hazirlanmasini,

4.1.7 Panik tani 6l¢iitleri ve bildirimini,

4.1.8.Sonuglarin hastaya ve hekime ulastirilmasini,
4.1.9.Blok, preparat ve raporlarin arsivlenmesini kapsamalidir.
5.LABORATUVARDA BULUNAN CIHAZLAR iCIN DUZENLEME YAPILMALIDIR. 10
5.1.Laboratuvarda bulunan tiim tibbi cihazlar icin envanter olusturulmahdir. Bu
envanterde;

5.1.1.Cihazn adi,

5.1.2.Markasi,

5.1.3.Modeli,

10
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5.1.4.Uretim tarihi,

5.1.5.Seri numarasi,

5.1.6.Temsilci firmanin adi,

5.1.7.Hizmete giris tarihi bulunmalidir.

5.2.Laboratuvarda bulunan her cihaz icin bir dosya olusturulmahdir. Bu dosyada;

5.2.1.Kullanim kilavuzu veya CD’si

5.2.2.Varsa test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlar1 veya sertifikalari,

5.2.3.Varsa kalite kontrol sonuglari,

5.2.4.Cihaz bakim formlari1 (Giinliik, haftalik, aylik vb),

5.2.5.Ar1za bildirim formlari,

5.2.6.Firma iletisim bilgileri,

5.2.7 Kullanict egitim sertifikalari bulunmalidir.

6.0ZEL TEKNIKLER ILE CALISILAN TESTLERIN KALITE KONTROL
CALISMALARI YAPILMALIDIR.

15

6.1.Histokimyasal, immiinohistokimyasal, immiinflorasans, FISH ve molekiiler patoloji
testlerinde her calismada pozitif ve negatif kalite kontrol ¢alismasi yapilmahdir.

7.i"NTRAOPERATiF KONSULTASYON (FROZEN SECTION) SURECINE YONELIK
DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

7.1.Intraoperatif Kkonsiiltasyon siireci ile ilgili yazih diizenleme hazirlanmahdir. Yazih
diizenleme;

7.1.1.0rnegin kabul ve ret dlgiitlerini,

7.1.2.Dondurma islemini,

7.1.3.Kesme ve boyama ile ilgili islemlerini,

7.1.4.Sonucun bildirilmesini kapsamalidir.

7.2.Sonu¢ verme siireleri belirlenmeli,

7.2.1.Sonug verme siireleri degerlendirilmeli,

7.2.2.Gerektiginde diizeltici ve dnleyici faaliyet baglatilmalidir.

7.3.Intraoperatif konsiiltasyon (frozen section) Kesitleri muhafaza edilmeli,

7.4.Preparat arsivinde frozen kesitler olguya ait kalici kesitler ile birlikte muhafaza edilmelidir.

8.1_?_.(")LI"JM iCi VE BOLUM DISI KONSULTASYONLARIN UYGULANMASINA
YONELIK YAZILI DUZENLEME BULUNMALIDIR.

8.1.Yazih diizenleme;

8.1.1.Konsiiltasyon istemini,

8.1.2.D1s konsiiltasyonda drnegin transferini,

8.1.3.Konsiiltasyon sonucunun rapora yazilmasini,

8.1.4.Konsiiltasyon sonucu gelince ek raporla sonucun hastaya ve/veya hekimine nasil
bildirecegini kapsamalidir.

9.PANIK TANI KRITERLERINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

9.1.Panik tam olciitleri listesi olusturulmahdir.

9.2.Panik tam sonuclar bildirilmeli,

9.2.1.Bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, panik deger sonucu, bildirimin
yapildigi tarih ve saat kayit edilmelidir.

10.RAPOR HAZIRLANMASINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

10.1.Raporda;

10.1.1.Taniya ulasmada kullanilan yontemlerin tiimii,

10.1.2.0n tan1 ve patoloji tanist,

10.1.3.Konsiiltasyon tanisi,

10.1.4.Intraoperatif konsiiltasyon (frozen section) tanis1 yer almalidir.

11.ARSIVLEMEYE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

11.1.Raporlar, bloklar, lamlar ve elektronik kayitlarin tiimii arsivlenmelidir.

11.1.1.Bloklar en az 10 yil,

11.1.2.Lamlar en az 20 y1l,

11.1.3.Raporlar siiresiz,

11.1.4.Elektronik kayitlar yedekleme ile birlikte siiresiz muhafaza edilmelidir.

11.2.Blok ve lamlar 18-23"C sicaklikta muhafaza edilmelidir.

11.3.Hastaya ait kalan dokular ve sivilar raporlama tarihinden itibaren en az bir ay
muhafaza edilmelidir.

12. DOKU TAKiP SOLUSYONLARI VE BANYO SULARI BELIRLENMIS

10
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ARALIKLARLA DEGISTIRILMELIDIR.

12.1.Laboratuvarin yogunluguna gore doku takip soliisyonlar:1 diizenli araliklar ile
degistirilmelidir.

12.2.Banyolarin giinliik temizligi ve su degisimi yapilmahdar.

13.LABORATUVAR SURECLERINE YONELIK PERFORMANS DEGERLENDIRMESI
YAPILMALIDIR.

15

13.1.Preanalitik, analitik ve postanalitik siirecler ile ilgili aylik degerlendirme yapilmahdir.

13.2.Degerlendirme sonuclarina gore gerekli diizeltici 6nleyici faaliyetler baslatilmahdir.

14.LABORATUVARDA SICAKLIK VE NEM TAKIiPLERI YAPILMALIDIR.

10

14.1.Laboratuvarda sicaklik takibi gerektiren cihazlarin sicaklik takibi yapilmal,

14.1.1.Etiiv, derin dondurucu, su banyosu ve buzdolaplarinin sicaklik takipleri yapilmalidir.

14.2.Laboratuvar ortaminin sicaklik ve nem takibi yapilmahdir.

14.3.Gerektiginde diizeltici onleyici faaliyetler baslatilmahdir.

15.LABORATUVAR GUVENLIGINI SAGLAMAYA YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

15.1.Laboratuvar Giivenlik dokiimam hazirlanmalidir. Bu dokiiman asgari;

15.1.1.Laboratuvar ¢aligsanlarinin uymasi gereken kurallari,

15.1.2.Kullanilan kimyasal maddelere kars1 alinmasi gereken tedbirleri,

15.1.3.Yangina kars1 alinmasi gereken tedbirleri,

15.1.4.Elektrik giivenligini saglamaya yonelik tedbirleri kapsamalidir.

15.2.Giris ve ¢ikislara iliskin kurallar belirlenmeli ve uygulanmahdir.

15.3. Temizlik ve dezenfeksiyon kurallar1 belirlenmeli, uygulanmali, ilgili ¢calisanlara egitim
verilmelidir.

15.4.Laboratuvar calisanlarina laboratuvar giivenligi ile ilgili egitim verilmelidir.

15.5. Laboratuvarda ulusal/ uluslar arasi giivenlik isaretleri kullamilmahdir.

16.LABORATUVARDA UCUCU KIMYASAL MADDELERE KARSI KORUYUCU
ONLEMLER ALINMALIDIR.

15

16.1.Makroskobi icin kabin kullanilmahdir.

16.2.Laboratuvarda ucucu kimyasal maddelerin arindirilmasina yoénelik havalandirma
sistemi bulunmahdir.

16.3.Laboratuvar havasimin formaldehit ve ksilen diizeyleri dl¢iilmeli,

16.3.1.0l¢iim solunum diizeyinde yapilmali,

16.3.2. 8 saatlik solunan miktar degerlendirilmeli,

16.3.3.0lgiilen maddeye gore 15 veya 30 dakikalik maksimum solunan deger dl¢iilmelidir.

17. HIZMET ALIMI YAPILAN TESTLERE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

10

17.1. Laboratuvarin kendisi disindaki ruhsath bir laboratuvarlardan/laboratuvarlardan test
hizmet alimin1 yapmasi1 durumunda bu testlere yonelik yazih diizenleme bulunmahldir. Bu
Yazih diizenleme;

17.1.1 Istemin yapilmasi ve drnegin laboratuvara ulastirilmasini,

17.1.2.Sonug raporlarinin hastaneye ulastiriimasint,

17.1.3.Raporlarin laboratuvara ulastirilma siirelerini kapsamalidir.

17.2.Testlerin cahsildig1 laboratuvar, hizmet kalite standartlarimin karsilanma durumu
acisindan degerlendirilmelidir.

17.2.1.Patoloji Laboratuvart Hizmet Kalite Standartlarindan; 01, 02, 03, 06, 07, 09, 10, 11 nolu
standartlarn uygunlugu agisindan hizmet sunan kurum yilda en az 2 kez hastane tarafindan
degerlendirilmelidir.

17.3.Hasta sonu¢ raporunda testlerin ¢ahsildigi laboratuvar adi bulunmalhidir.

18.SARF, KIMYASAL VE KITLERIN MUHAFAZA EDILDIGi BUZDOLAPLARININ
SICAKLIK TAKIiPLERI YAPILMALIDIR.

10

18.1.Buzdolaplarinin icinde bulunan malzemelere gore sicaklik takibi yapilmahdir.

19.HASTALARA HiZMET VERILEN ALANLAR iLETISIME ACIK BiR SEKILDE
DUZENLENMELIDIR.

15

19.1.Sonu¢ alma, numune kabul, kayit, halkla iliskiler hizmet noktalarinda hasta ve calisan
arasinda fiziksel bariyer (camekan, pencere, demir parmakhk, yiikseklik) bulunmamahdir.

20. CALISANLAR TARAFINDAN KiSISEL KORUYUCU DONANIM
KULLANILMALIDIR.

15

20.1.Boliim bazinda kullamlmasi gereken kisisel koruyucu donanim belirlenmelidir.

17




20.2.Kisisel koruyucu donamim ¢calisma alanlarinda ulasilabilir olmahidir.

20.3.Kisisel koruyucu donamim kullanimi konusunda calisanlara egitim verilmelidir.

21.TIBBI CIHAZLARIN YONETIMINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR,

15

21.1.T1bbi cihazlarin béliim bazinda envanteri bulunmahdir.

21.2.Tibbi cihazlarin bakim, onarim, 6l¢me, ayar ve kalibrasyonlarina yonelik plan
bulunmal,

21.2.1.Plan dahilinde cihazlarin 6lgme, ayar ve kalibrasyonlari yapilmalidir.

21.3.Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmahidir. Etikette;

21.3.1.Kalibrasyonu yapan firmanin adi,

21.3.2.Kalibrasyon tarihi,

21.3.3.Gegerlilik siiresi,

21.3.4.Sertifika numarasi bulunmalidir.

22.LABORATUVAR TEMIZLIGINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

22.1.Birim bazinda temizlik plam1 bulunmahdir.

22.2.Risk diizeylerine gore temizlik kurallar1 belirlenmelidir.

22.3.Temizlik malzemeleri ve malzemelerin kullanimu ile ilgili kurallar belirlenmelidir.

22.4.Tiim kapal ve acik alanlarin temizlikleri kontrol edilmelidir.

22.4.1 Kontrol araliklari,

22.4.2 Kontrol sorumlular: belirlenmelidir.

23.KISISEL TEMIZLIiK ALANLARINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.

15

23.1.Kisisel temizlik alanlarimin kapilar1 disar1 dogru acilmahdar.

23.2.Kisisel temizlik alanlarinin temizligi saglanmahdir.

23.3.Kisisel temizlik alanlarinda temizlik malzemeleri bulundurulmali,

23.3.1.S1v1 sabun, kagit havlu, tuvalet kagidi ve posetli ¢op kutusu bulundurulmalidir.

23.4.S1v1 sabun kaplarinin iistiine ekleme yapilmamali,

23.4.1.Bosalan sabunluk yikanip iyice kurutulduktan sonra tekrar doldurulmalidir.

24.ATIKLARIN KAYNAGINDA AYRISTIRILMASINA YONELIK DUZENLEME
YAPILMALIDIR.

15

24.1.Her boliim icin atiklar belirlenmelidir.

24.2.Uygun atik kutular1 kullamilmahdar.

NOT: Laboratuvarda test/hizmet/teknik olarak uygulanmayan durumlarda ilgili degerlendirme puani tam puan olarak degerlendirilir.
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MIiKROORGANIZMALARIN RiSK GRUPLARI

EK-9

MIKROORGANIZMALAR

Risk grubu

Aciklama

BAKTERILER

Bacillus anthracis

Brucella abortus

Brucella canis

Brucella melitensis

Brucella suis

Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei)

Burkholderia pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei)

Chlamydia psittaci (avian suglar)

Coxiella burnetii

Escherichia coli, verositotoksijenik suglar (O157:H7 veya 0103 gibi)

(a)

Francisella tularensis (Tip A)

Mycobacterium africanum

(b)

Mycobacterium leprae

Mycobacterium microti

(a)

Mycobacterium tuberculosis

(b

Mycobacterium ulcerans

(a)

Rickettsia akari

(a)

Rickettsia canada

(a)

Rickettsia conorii

Rickettsia montana

Rickettsia typhi (Rickettsia mooseri)

Rickettsia prowazekii

Rickettsia rickettsii

Rickettsia tsutsugamushi

Salmonella typhi

(a,b)

Shigella dysenteriae (Tip 1)

(a,0)

Yersinia pestis

[SS] LVS ) QST RULY NUSH KUVH UL) USY KUV VS ) QUST JUSY KULY USH KUVH HUSY (UL} (U RUS ) QUSY RUCH LUCY JUSY KUV VS Y JULY KOS}

(b)

VIiRUSLER

Arenaviridae

LCM-Lassa-virus complex (eskli diinya arena viriisleri)

Lassa virus

Lymphocytic (suslar)

Tacaribe-Virus-complex (yeni diinya arena virusleri)

Guanarito virus, Junin virus,Sabia virus ve Machupo virus

Flexal virus

Bunyaviridae

Belgrade (Dobrava), Oropouche virus ve Sin Nombre (Muerto Canyon)

Hantaviriisler

Hantaan (Kore kanamali atesi viriisii) ve Seoul virus

Nairoviriisler

Kirim Kongo Kanamali Atesi

Phleboviriisler

Rift vadisi atesi viriisii

(b)

Caliciviridae

Hepatitis E virus

Filoviridae

Ebola virus ve Marburg virus

Flaviviridae

Australia encephalitis (Murray Valley encephalitis), Absettarov, Hanzalova, Hypr,
Kumlinge, Dengue virus (Tip 1-4), Powassan, Rocio, St Louis encephalitis ve West Nile

fever virus

Central European tick-borne encephalitis virus

(a,b)

Hepatitis C virus ve Hepatitis G virus

(a,0)

Japanese B encephalitis, Kyasanur Forest, Omsk/Russian spring-summer encephalitis

(Tickborn encephalitis) ve Yellow fever

(b)
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Wesselsbron virus ve Louping ill 3 (a)
Hepadnaviridae

Hepatitis B ve Hepatitis D virus (Delta) 3 (a,b,¢)
Herpesviridae

Herpesvirus simiae (B virus) 3
Molluscum contagiosum virus 2

Monkeypox virus 3 (b)

Variola virus (major ve minor) ve Whitepox virus (‘Variola virus’) 4 (b)
Retroviridae

Hu;nan immunodeficiency viriis’leri, Human T-cell lymphotropic viriisleri (HTLV), tip 1 3 (a0)

ve i

SIV 3 (a)
Rhabdoviridae

Rabies virus 3 (a,b)
Togaviridae
Alphaviriisler

FEastern equine encephalomyelitis, Venezuelan equine encephalomyelitis ve Western 3 (b)

equine encephalomyelitis

Chikungunya virus, Everglades virus, Mucambo virus ve Tonate virus 3 (a)

Ndumu virus ve Mayaro virus 3
Siniflanmayan viriisler

Equine morbillivirus 4

Hepatitis virusleri (heniiz tanimlanmamis olanlar) 3 (a,¢)
Transmissible spongiform encephalopathilerle (TSE) iliskili ajanlar

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (varyant dahil), Bovine spongiform encephalopathy (BSE) ve 3 (a,d)

diger iligkili TSE (scrapie harig), Gerstmann-Straussler-Scheinker syndrome ve Kuru ’

PARAZITLER
Echinococcus granulosus 3 (a)
Echinococcus multilocularis 3 (a)
Echinococcus vogeli 3 (a)
Leishmania brasiliensis 3 (a)
Leishmania donovani 3 (a)
Naegleria fowleri 3
Plasmodium falciparum 3 (a)
Taenia solium 3 (a)
Trypanosoma brucei rhodesiense 3 (a)
Trypanosoma cruzi 3
MANTARLAR

Blastomyces dermatitidis (Ajellomyces dermatitidis ) 3
Cladophialophora bantiana (Xylohypha bantiana, Cladosporium bantianum veya trichoides) 3
Coccidioides inunitis 3 (e)
Histoplasma capsulatum var. capsulatum (Ajellomyces capsulatus) 3
Histoplasma capsulatum duboisii 3
Paracoccidioides brasiliensis 3

a)Normal olarak havayolu ile bulasmadigindan ¢aligan sagligi i¢in sinirli bir risk faktorii bulunabilir. Risklere uygun dnlemler

Ulusal Referans Laboratuvari tarafindan belirlenir.
b)Calisanlar agilanmalidir.
¢)Toksin iiretir.

¢)Biyolojik ajanla ¢alisanlarin kayitlari, mikroorganizmaya bilinen en son maruz kalmalarindan itibaren en az 10 y1l muhafaza

edilmelidir.

d) Bu ajanlar ile dogrudan temas igeren isler i¢in ¢alisanlarin kayitlari, mikroorganizmaya bilinen en son maruz kalmalarindan

itibaren en az 10 y1l muhafaza edilmelidir.
e)Alerjik etki yapabilir.
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