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MOLEKULER MIKROBIYOLOJIDE KALITE KONTROL

PROGRAMLARI

Urlin veya hizmetleri standartlar belirleyerek de-
netleme ve standart disi olani eleme baglaminda
kalite kontroll, yUzyillarca geriye tarihlendirile-
bilir. GUncel anlaminda kalite kontrolu ise ilk kez
1930'larda, endlstri alaninda; istatistigi bu amagla
ilk kez kullanan Shewart tarafindan uygulanmistir.
Shewart'in, daha sonra Deming tarafindan gelis-
tirilip yayginlastinlan yontemi, 1950'de Levey ve
Jennings isimli iki patolog tarafindan laboratuvara
uyarlanmistir. Ote yandan, 6zellikle II. Diinya Sava-
sl ortaminda ihtiyag duyulan hatasiz drin baskisi,
standardizasyon calismalarini dnce savunma sa-
nayiinde, ardindan ticari sektorlerde desteklemis
ve nihayet 1980’lerde I1SO (International Organiza-
tion for Standardization) kalite yonetim standardi
ortaya gikmistir (son sirtim: 1ISO 9001:2015). ISC,
laboratuvarlarl da kapsayan farkli alanlarda ozel
standartlar yayilamistir. Tibbi laboratuvarlar icgin
ISO 15189:2003 standardi (Medical laboratories
— Requirements for quality and competence) ge-
listirilmis; 2007 ve 2012'de iki kez revize edilmistir.
Avrupa Birligi Normalizasyon Komisyonu (CEN),
ISO 15189:2012'i, dinyanin diger birgok ulkesi
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gibi, tibbi laboratuvarlar igin akreditasyon standar-
di olarak kabul etmektedir. ABD ise tibbi laboratu-
var belgelendirme ve akreditasyonu icin CLIA ‘88
(Clinical Laboratory Improvement Ammendments)
diizenlemelerini esas almaktadir 2.

Bir tibbi/klinik tani laboratuvari olan molekuler
mikrobiyoloji laboratuvarinin (MML) ¢alismalari
hem iyi laboratuvar uygulamalari (ILU/GLP) hem
de iyi klinik uygulamalar (IKU/ GCP) sartlarini sag-
lamalidir (IKLU/GCLP)*. Gerek I1SO gerekse CLSI
(Clinical Laboratory Standards Institute) tibbi labo-
ratuvarda kalite uygulamalarina iliskin kapsamli
standartlar, kilavuzlar yaymnlamistir. Tibbi Mikro-
biyoloji laboratuvarinda kalite uygulamalari icin
yol gosterici, s6z konusu yayinlara ek olarak ASM
(American Society for Microbiology) tarafindan
yapilan kimi onemli yayinlari anmak gerekir 2. Mo-
lektler mikrobiyoloji testlerine yonelik CLSI stan-
dartlari MM03-A2, MM06-A2, MM09-A2, MM10-A,
MM12-A, MM13-A, MM14-A2, MM17-A, MM18-A,
MM19-A, MM19-P. MM20-A, MM22-A olarak sira-
lanabilir 5.

T Prof. Dr,, Ankara Yildinm Beyazit Universitesi Tip Fakdiltesi, Tibbi Mikrobiyoloji AD. zcacikgoz@yahoo.com



islem sonuglarinin da izlenip kaydedilmesi gerekir.
Tdm sureg bir rapor halinde yonetime sunulur ve
risk yonetiminde 6ncelik tayininde kullanilir. Once-
lik sirasi; tekrarlama sikligl, hastaya zarar verme
potansiyeli, akreditasyonda sorun gikarma riski,
musteri memnuniyeti, ekonomik maliyet seklinde
olmalidir. Yiksek riskli tekrarlayan UD'ler surekli
iyilestirme icin birer firsat olarak degerlendiriime-
lidir 237,

e. Strekli iyilestirme

lyilestirme firsatlarini belirleyerek rutin calisma ile
butunlesik, programli bir sdrekli iyilestirme faaliye-
ti yurttmek, kalitenin temel unsurlarindan biridir.
lyilestirme firsatlar sorun (UD) ¢ikmasi beklenme-
den, dnleyici bir yaklasimla belirlenmelidir. S6z ko-
nusu firsatlar laboratuvar organizasyonundan, ku-
rulus misyon ve degerlerinden, risk analizlerinden,
musteri ve laboratuvar personeli geri bildirimlerin-
den, degerlendirme / denetleme sonuglarindan,
UD'lerden, GZFT/ SWOT (Gugld ve zayif yonler, fir-
satlar) analizlerinden, literatlr takibinden devsirile-
bilir. Strekli iyilestirme icin farkli modeller kullanila-
bilir. En yaygin olani PUKO / PDCA (Planla, uygula,
kontrol et, 6nlem al/ plan-do-check-act) kapsamin-
da; kok neden ortaya konup potansiyel bir cozim
belirlenir, sinirli dlgekte uygulamaya konur; sonug-
lar izlenip degderlendirilir ve buna gore plan yeniden
ele alinip gerekli degisikliklerle kapsamli olarak tek-
rar uygulamaya konur. Personelin, izlenen surekli
iyilestirme politikasi, amaglari ve uygulamalari ile
ilgili olarak cesitli vasitalarla (periyodik bilgi-goris
alisverisi toplantilar, iyilestirme sonugclarinin labo-
ratuvar ortaminda sozlii/yazili paylasiimasi vb.)
bilgilendirilmesi; uygun oneri ve geri bildirimleriyle
surece destek olmalari saglanmalidir 237,
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