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Ürün veya hizmetleri standartlar belirleyerek de-
netleme ve standart dışı olanı eleme bağlamında 
kalite kontrolü, yüzyıllarca geriye tarihlendirile-
bilir. Güncel anlamında kalite kontrolü ise ilk kez 
1930’larda, endüstri alanında; istatistiği bu amaçla 
ilk kez kullanan Shewart tarafından uygulanmıştır. 
Shewart’ın, daha sonra Deming tarafından geliş-
tirilip yaygınlaştırılan yöntemi, 1950’de Levey ve 
Jennings isimli iki patolog tarafından laboratuvara 
uyarlanmıştır. Öte yandan, özellikle II. Dünya Sava-
şı ortamında ihtiyaç duyulan hatasız ürün baskısı, 
standardizasyon çalışmalarını önce savunma sa-
nayiinde, ardından ticari sektörlerde desteklemiş 
ve nihayet 1980’lerde ISO (International Organiza-
tion for Standardization) kalite yönetim standardı 
ortaya çıkmıştır (son sürüm: ISO 9001:2015). ISO, 
laboratuvarları da kapsayan farklı alanlarda özel 
standartlar yayınlamıştır. Tıbbi laboratuvarlar için 
ISO 15189:2003 standardı (Medical laboratories 
— Requirements for quality and competence) ge-
liştirilmiş; 2007 ve 2012’de iki kez revize edilmiştir. 
Avrupa Birliği Normalizasyon Komisyonu (CEN), 
ISO 15189:2012’yi, dünyanın diğer birçok ülkesi 

gibi, tıbbi laboratuvarlar için akreditasyon standar-
dı olarak kabul etmektedir. ABD ise tıbbi laboratu-
var belgelendirme ve akreditasyonu için CLIA ‘88 
(Clinical Laboratory Improvement Ammendments) 
düzenlemelerini esas almaktadır 1-3.

Bir tıbbi/klinik tanı laboratuvarı olan moleküler 
mikrobiyoloji laboratuvarının (MML) çalışmaları 
hem iyi laboratuvar uygulamaları (İLU/GLP) hem 
de iyi klinik uygulamalar (İKU/ GCP) şartlarını sağ-
lamalıdır (İKLU/GCLP)4. Gerek ISO gerekse CLSI 
(Clinical Laboratory Standards Institute) tıbbi labo-
ratuvarda kalite uygulamalarına ilişkin kapsamlı 
standartlar, kılavuzlar yayınlamıştır. Tıbbi Mikro-
biyoloji laboratuvarında kalite uygulamaları için 
yol gösterici, söz konusu yayınlara ek olarak ASM 
(American Society for Microbiology) tarafından 
yapılan kimi önemli yayınları anmak gerekir 2,3. Mo-
leküler mikrobiyoloji testlerine yönelik CLSI stan-
dartları 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 sıra-
lanabilir 5.
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işlem sonuçlarının da izlenip kaydedilmesi gerekir. 
Tüm süreç bir rapor halinde yönetime sunulur ve 
risk yönetiminde öncelik tayininde kullanılır. Önce-
lik sırası; tekrarlama sıklığı, hastaya zarar verme 
potansiyeli, akreditasyonda sorun çıkarma riski, 
müşteri memnuniyeti, ekonomik maliyet şeklinde 
olmalıdır. Yüksek riskli tekrarlayan UD’ler sürekli 
iyileştirme için birer fırsat olarak değerlendirilme-
lidir 2,3,7.

e. Sürekli iyileştirme

İyileştirme fırsatlarını belirleyerek rutin çalışma ile 
bütünleşik, programlı bir sürekli iyileştirme faaliye-
ti yürütmek, kalitenin temel unsurlarından biridir. 
İyileştirme fırsatları sorun (UD) çıkması beklenme-
den, önleyici bir yaklaşımla belirlenmelidir. Söz ko-
nusu fırsatlar laboratuvar organizasyonundan, ku-
ruluş misyon ve değerlerinden, risk analizlerinden, 
müşteri ve laboratuvar personeli geri bildirimlerin-
den, değerlendirme / denetleme sonuçlarından, 
UD’lerden, GZFT/ SWOT (Güçlü ve zayıf yönler, fır-
satlar) analizlerinden, literatür takibinden devşirile-
bilir. Sürekli iyileştirme için farklı modeller kullanıla-
bilir. En yaygın olanı PUKÖ / PDCA (Planla, uygula, 
kontrol et, önlem al/ plan-do-check-act) kapsamın-
da; kök neden ortaya konup potansiyel bir çözüm 
belirlenir, sınırlı ölçekte uygulamaya konur; sonuç-
lar izlenip değerlendirilir ve buna göre plan yeniden 
ele alınıp gerekli değişikliklerle kapsamlı olarak tek-
rar uygulamaya konur. Personelin, izlenen sürekli 
iyileştirme politikası, amaçları ve uygulamaları ile 
ilgili olarak çeşitli vasıtalarla (periyodik bilgi-görüş 
alışverişi toplantıları, iyileştirme sonuçlarının labo-
ratuvar ortamında sözlü/yazılı paylaşılması vb.) 
bilgilendirilmesi; uygun öneri ve geri bildirimleriyle 
sürece destek olmaları sağlanmalıdır 2,3,7.
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