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ON SOz

Risk kavrami genel anlamda bir hedefe ulasmadaki belirsizligi ifade eder. Bu
belirsizlikleri dngdren ve iyi yoneten kisiler, kurumlar ve devletler hedeflerine
ulagsma ve basarili olma yolunda 6nemli bir adim atmis olurlar. Risk yonetimi
olarak tanimlanan bu siire¢ riskin bir organizasyon {izerindeki olumsuz etkilerini
en aza indirecek kararlar1 alma ve uygulama basamaklarim igerir.

Tibbi laboratuvarlar acisindan risk yonetimi, uluslararasi kabul gormiis
kilavuzlar ve laboratuvar tibbina yon veren iilkelerdeki uygulamalar
incelendiginde, is sagligi ve giivenligi kapsaminda yapilan risk analizlerinin
Otesinde daha genis bir ¢ercevede ele alinmaktadir. Laboratuvar siireclerinin
risk temelli diisiinme ile yonetimi, tibbi laboratuvar hizmetlerinde hatalarin
azaltilmasini ve hasta bakimina katkinin artirilmasini, laboratuvar c¢alisanlari,
hastalar ve diger paydaslar icin olasi istenmeyen durumlarin 6nlenmesini saglar.

Bukilavuzile lilkemizdeki tibbi laboratuvarlarin risk yonetimi kapsaminda risk
analizi, risk degerlendirme, risk dnleme, risk iyilestirme gibi temel basamaklari
uygulamasi i¢in uluslararasi kilavuzlar, yayinlar ve yontemler incelenerek Tiirk¢e
bir kaynak olusturulmasi1 amaglanmastir.

Tibbi Laboratuvarlarda Risk Yonetimi Kilavuzu’nun tiim tibbi laboratuvarlarin
basvurabilecegi yararl bir rehber olmasini dileriz.

Laboratuvar Hatalar1 ve Hasta Giivenligi Calisma Grubu
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Bolum

Risk Yonetimi Sureci ve
Risk Yonetimi Plani

Derya SONMEZ'

RiSK YONETiIMi SURECI

Risk yonetimi, risklerle iligkili olarak bilime dayali karar vermeyi koordine
etmek, kolaylagtirmak ve gelistirmek iizere tasarlanmig bir siire¢ dahilinde
yiiriitilmelidir (1). Bu siire¢ temel olarak tibbi laboratuvarin analizleri ve
faaliyetleri sirasinda ortaya cikabilecek tehlikeleri tanimlamasini, bunlarla
iligkili riskleri tahmin etmesini, degerlendirmesini, bu riskleri kontrol etmesini
ve kontrollerin etkinligini degerlendirmesini igermelidir (2).

Risk yonetimi siireci Sekil 1.1°de 6zet olarak, Sekil 1.2°de ayrintili basamaklari
ile sematize edilmistir. Laboratuvarlar siire¢ boyunca kendi ihtiyaglarina
uygun risk yonetimi araglarini kullanmali ve gerekli yerlerde risk iletisimini
uygulamalidir. Laboratuvar siire¢ boyunca her noktada kararlar alabilir ve bu
kararlar bir 6nceki basamaga geri donerek daha ayrintili inceleme yapmayt, risk
modelini degistirmeyi veya diizenlemeyi gerektirebilir. Riskleri izleme, siire¢
boyunca uygun i¢ ve dig gostergeler kullanilarak devam etmelidir (2).

Bu siirecte uygulanan tiim basamaklar kayit altina alinmali, laboratuvarin
kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu mevcut ise, risk yOnetimi bu yapi
icerisinde ilgili yerlere dahil edilmelidir (2).

! Uzm. Dr,, Istanbul Egitim ve Arastirma Hastanesi, deryasonmeztr@hotmail.com, ORCID iD: 0000-0001- 8514- 0704
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1.2.6. Laboratuvar yonetiminin ve personelin gorevleri

Tibbi laboratuvar yonetimi, risk yonetimi planina uygun isleyisi stirdiirmek i¢in

nitelikli personel gorevlendirmelidir. Laboratuvar yonetiminin sorumluluklar

asagidaki gibi 6zetlenebilir (2):

Laboratuvarin risk yonetimi politikasini (risk kabul edilebilirligini belirleme
politikasi da dahil olmak iizere) tanimlamali ve dokiimante etmelidir,

Tiim risk degerlendirmelerini ve risk yonetimi raporlarini onaylamalidir,
Risk yonetimi siirecinin uygunlugunu planl araliklarla gézden gegirmeli, bu
sirada alinan kararlar1 ve alinan 6nlemleri belgelemelidir. Bu gézden gecgirme,
kalite yonetim sistemini gézden gecirmenin bir pargasi olabilir,

Gorevi yiirliten kigiler, tibbi laboratuvar testleri, slireg ve prosediirler, test

sonuglarmin tibbi kullanimlari, riskleri degerlendirmek icin kullanilan teknikler
konusunda bilgili ve deneyimli olmalidir (2).

Risk yonetimi stlirecinde gorev alan personel asagidaki niteliklere sahip

olmalidir (3):

Potansiyel riskleri belirlemek ve analiz etmek,

Riskleri degerlendirmek, hangilerinin kontrol edilmesi gerektigini, hangilerinin
kabul edilebilecegini belirlemek,

Risk kontrol dnlemlerini belirlemek ve uygulamak,

Risk incelemesi, izlemesi ve dogrulamasi igin prosediirler tasarlamak,

Risk bulgulariin benzer iirtinler ve siiregler izerindeki etkisini dikkate almak,
Risk yonetimi faaliyetlerini tanimlamak ve dokiimante etmek.

KAYNAKLAR

1.

International Council For Harmonisation. ICH Harmonised Guideline: Quality Risk
Management Q9(R1). European Medicines Agency, 2023. Erisim adresi: https://
www.ema.europa.eu/en/ich-q9-quality-risk-management-scientific-guideline
International Organization for Standardization. ISO 22367:2020: Medical laborato-
ries - Application of the risk management to medical laboratories. Geneva, Switzer-
land: International Organization for Standardization;2020.

3. CDC. Individualized Quality Control Plan (IQCP). Centers for Disease Control and

Prevention;2018. Erisim adresi: https://www.cdc.gov/labquality/iqep.html



Bolum

Risk Deg@erlendirme

Soycan MIZRAK'

Risk degerlendirme, risk analizi ve riske deger bigme uygulamalarini igeren bir
siirectir (1).

RiSK ANALIZi

Risk analizi, tanmimlanan tehlikelere iliskin riskin tahmini bir degere
donistiiriilmesidir. Diger bir ifadeyle zararlarin meydana gelme olasilig1 ile
zararin siddetini iligkilendirmenin nitel veya nicel siirecidir (2). Risk analizi,
laboratuvarin ¢ok az deneyimi oldugu veya hi¢ deneyiminin olmadig1 yeni bir
analizin gelistirilmesinde oldugu gibi genis kapsamli ya da sadece mevcut bir
analizde yapilan bir degisikligin etkisinin incelenmesindeki gibi sinirli kapsamda
olabilir. Laboratuvarin gergeklestirmekte oldugu her analiz prosediirii veya
hizmeti ic¢in bir risk analizi yapilmalidir. Planlanan risk analizi faaliyetlerinin
uygulanmas1 ve risk analizinin sonuglar1 kayit altina alinmalidir. Risk analiz
siirecinin ylriitiilmesine iliskin hazirlanan dokiimanlar en azindan risk analizi
konusunun tanimimi, risk analizini yapan kisilerin gérev tamimlarmi, analiz
tarihini, risk analizi kapsamini ve onay boliimiinii igcermelidir. Her bir tehlikeli
durumdan kaynaklanabilecek Ongoriilebilir zararlar, ciddiyeti ile tanimlanarak

' Dog. Dr., Usak Universitesi Tip Fakiiltesi, soycan.mizrak@usak.edu.tr, ORCID iD: 0000 0003 0287 9402
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Tablo 2.9. Hasar dl¢eginin ciddiyeti

Skor Kategori Tamm
5 Kritik Hayat1 tehdit eden
4 Ciddi Kalic1 (geri doniigsiiz) viicut hasari ya da bozuklugu
- . Tibbi miidahale ile geri dondiiriilebilen kalic1 olmayan
3 Onemli . <
viicut hasar1 ya da bozuklugu
Tibbi miidahaleye gerek olmadan meydana gelen viicut
2 Sinirda -
hasar1 ya da bozuklugu
1 Ihmal edilebilir | Gegici rahatsizlik veya hasara neden olmayan

Senaryoya gore;

» Siklik: Her giin dlcegi 5

+ Ciddiyet: Onemli, dlgegi 3

» Tablo 2.7.’ye gore degerlendirelim

Uygunsuzluk

Olasilik | Ciddiyet Risk

Pihtili/yetersiz hacimli numune Sik (5) Onemli (3) Kabul edilemez

Bu durumda riski azaltmak amaciyla “Preanalitik modiil {izerinde numune
kalite degerlendirme Ozelliginin aktive edilmesi” uygulanabilir. Laboratuvar
bilgi yonetim sistemi {izerinde delta kontrol limitlerinin uygulanmasi riskin tespit
edilebilirligini artiracaktir. Kan alma egitimlerinin sikliginin artirilmasi da risk

iyilestirmeye katki saglayacaktir.

KAYNAKLAR

1. International Organization for Standardization. ISO 22367:2020: Medical laborato-
ries - Application of the risk management to medical laboratories. Geneva, Switzer-

land: International Organization for Standardization;2020.

2. International Council For Harmonisation. ICH Harmonised Guideline: Quality Risk
Management Q9(R1). European Medicines Agency, 2023. Erisim adresi: https://

www.ema.europa.eu/en/ich-q9-quality-risk-management-scientific-guideline




Bolum

Risk Kontrolii ve Risk izleme

Ayla YILDIZ'

3.1. RiISK KONTROLU

Risk kontrolii, riskleri azaltmak ve/veya kabul etmek i¢in tasarlanmis bir karar
verme faaliyetidir. Genellikle risk degerlendirmesinden sonra uygulanir ve genel
amaci riski kabul edilebilir bir diizeye indirmektir (1). Risk kabulii, artik riskin
kabul edildigi resmi bir karar olabilecegi gibi, artik risklerin belirtilmedigi pasif
bir karar da olabilir. Baz1 tehlikeler icin en iyi risk yonetimi uygulamalar1 bile
riski tamamen ortadan kaldirmayabilir. Bu durumlarda, uygun bir risk yonetimi
stratejisi uygulanmali ve risk kabul edilebilir bir diizeye indirilmelidir. Bu kabul
edilebilir seviye birgok parametreye baglidir ve laboratuvarim mevcut durumuna
gore karar verilmelidir (2).

3.1.1. Risk kontrolii faaliyetlerinde sorulacak sorular

Risk kontrol faaliyetleri sirasinda asagidaki anahtar sorular sorulmalidir (1,2):

» Risk kabul edilebilir bir seviyenin iizerinde mi?

» Riskleri azaltmak veya ortadan kaldirmak i¢in neler yapilabilir?

» Faydalar, riskler ve kaynaklar arasindaki uygun denge nedir?

» Belirlenen risklerin kontrol altina alimmasi sonucunda yeni riskler ortaya
¢ikiyor mu?

Uzm. Dr., istanbul Bagaksehir Cam ve Sakura Sehir Hastanesi, aylayildizm@gmail.com,
ORCID iD: 0000-0002-2982-9918
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Risk Kontrolii ve Risk izleme

ihtimal varsa, daha 6nce uygulanmis risk kontrol dnlemleri tizerindeki etki
degerlendirilmelidir (3).

Bu degerlendirmenin sonuglari, risk yonetimi belgelerine kaydedilmelidir.
Beklenmeyen riskler i¢in izlemenin boyutlar1 genellikle ulusal diizenlemelerin
konusudur.

3.2.1. Risk bilgisinin kaynaklari

Laboratuvarin igerisinden elde edilen risk bilgisi ve veri kaynaklar1 sunlar
igerebilir (3):

* Performans degerlendirme calismalari,

« Istatistiksel kalite kontrol verileri,

* Olay raporlari,

* Sikayetler, uygunsuzluklar veya diizeltici faaliyetler,
+ ¢ denetimler ve diger degerlendirmeler.

Laboratuvar disindaki kaynaklardan elde edilen risk bilgisi ve veri kaynaklar
sunlari igerebilir (3):

*  EQAS (D1s Kalite Glivence Hizmetleri) raporlari,
* Doktor sikayetleri,

+ Uretici tavsiye bildirimleri,

* Diizenleyici kurullar,

+ Istenmeyen olay veri tabanlari,

 Literatiir raporlari,

» Akreditasyon kuruluslari (6rn. denetimler).

Bir IVD cihaz iireticisinden gelen bir iiriin geri cagirma, saha diizeltmesi veya
giivenlik bildirimi, laboratuvar tarafindan derhal harekete gegmeyi gerektiren bir
risk degisikligine isaret edebilir (3).

KAYNAKLAR:

1. Worlh Health Organisation. WHO guidelines on quality risk management: Annex 2.
World Health Organisation Technical Report Series No 981; 2013. Erigim adresi: ht-
tps://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/
production/trs981-annex2-who-quality-risk-management.pdf

2. International Council For Harmonisation. ICH Harmonised Guideline: Quality Risk
Management Q9(R1). European Medicines Agency, 2023. Erisim adresi: https://
www.ema.europa.eu/en/ich-q9-quality-risk-management-scientific-guideline

29



30

TIBBIi LABORATUVARLARDA RiSK YONETiMIi KILAVUZU

. International Organization for Standardization. ISO 22367:2020: Medical laborato-

ries - Application of the risk management to medical laboratories. Geneva, Switzer-
land: International Organization for Standardization; 2020.

. Clinical and Laboratory Standards Institute. CLSI document EP18-A2: Risk Manage-

ment Techniques to Identify and Control Laboratory Error Sources; Approved Guide-
line, 2nd Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2009.

. International Organization for Standardization. ISO 14971:2019 Medical devices-

Application of risk management to medical devices. Geneva, Switzerland: Internatio-
nal Organization for Standardization;2019.

. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu. In vitro tan1 amach tibbi cihaz yonetmeligi.

Resmi Gazete,2 Haziran 2021.



Bolum

Risk-Fayda Analizi ve Risk Yonetimini
Gozden Gegirme

Bagnu ORHAN'

Tibbi laboratuvar, bir testin amaglanan kullanimina dair tibbi faydalarinin,
artik riskten daha fazla olup olmadigin belirlemek i¢in ilgili klinik kanitlarin
bir analizini yapabilir. Tibbi faydalar, artik riskten daha agir basiyorsa risk
kabul edilebilirdir. Kanitlar, tibbi faydalarin artik riskten daha agir basmadigini
destekliyorsa risk kabul edilemez. Risk-fayda analizinin sonuglar1 ve hedeflenen
alicilara agiklanacak bilgiler kayit altina alinmalidir (1).

4.1. RiISK-FAYDA ANALIZi YAPILMASI

Faydalara bakilmadan 6nce daha fazla risk azaltmanin uygulanabilirligi dikkate
alimmalidir. Riski azaltmak i¢in miimkiin olan tiim Onlemler uygulanir. Bu
onlemleriuyguladiktan sonrarisk halakabul edilebilir olarak degerlendirilmiyorsa,
test sonuglarmin veya laboratuvar hizmetinin zarardan ¢ok fayda saglayip
saglamayacagini belirlemek icin bir risk-fayda analizine ihtiyag vardir.

Genel olarak risk kontrol oOnlemleri risk kabul edilebilirlik kriterlerini
karsilamada yetersizse, laboratuvardaki testten veya hizmetten vazgegilmelidir.
Bununla birlikte bazi durumlarda test sonuglarinin veya laboratuvar hizmetinin
beklenen faydalari alinan riskten agir basarsa, alinan bu risk hakli gosterilebilir.

' Dog. Dr., Istanbul Egitim ve Arastirma Hastanesi, bagnuorhan@gmail.com, ORCID iD: 0000-0003-1779-7784
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Ancak biitlin risk durumlan igin iletisim gerekli degildir. Cihaz iireticileriyle
diizenleyici otoriteler arasindaki risk yonetimi kararlarina iligskin iletisim,
yonetmelikle ya da kilavuzlarda belirtildigi gibi, var olan kanallar araciligiyla
gerceklestirilebilir (3).

KAYNAKLAR

1. International Organization for Standardization. ISO 22367:2020: Medical laborato-
ries - Application of the risk management to medical laboratories. Geneva, Switzer-
land: International Organization for Standardization;2020.

2. International Organization for Standardization. ISO 15189:2022: Medical laborato-
ries - Requirements for quality and competence. Geneva, Switzerland: International
Organization for Standardization; 2022.

3. International Council For Harmonisation. ICH Harmonised Guideline: Quality Risk
Management Q9(R1). European Medicines Agency, 2023. Erisim adresi: https://
www.ema.europa.eu/en/ich-q9-quality-risk-management-scientific-guideline



Bolum

Bazi Risk Analizi Teknikleri,
Hata Turleri ve Etkileri Analizi

Hilmi Furkan ARSLAN'

Risk yonetimi siirecinde kullanilabilecek gok c¢esitli yontemler mevcuttur. Bazi
teknikler kavram olarak benzerdir ancak, farkli sektorlerde gelisimlerinin tarihini
de yansitan farkli adlar ve metodolojiler kullanilabilir. Teknikler zaman i¢inde
gelismigtir ve gelismeye devam etmektedir. Bircogu orijinal uygulamalarinin
disindacokgesitlidurumlardakullanilabilir. Teknikleruyarlanabilir, birlestirilebilir
ve yeni yollarla uygulanabilir veya mevcut ve gelecekteki ihtiyaclari karsilamak
icin genigletilebilir (1).

Bu béliimde tibbi laboratuvarlarda siklikla kullanilan tekniklere yer verilmistir.

Anlatilan teknikler birbirini tamamlayici olabilir ve birden fazlasinin kullanilmasi
gerekebilir. Temel ilke, olaylar dizisinin adim adim analiz edilmesidir (2).

5.1. ILK TEHLIKE ANALIZi (iTA)

ITA ingilizce’de Preliminary Hazard Analysis (PHA) olarak isimlendirilmekte
olup belirli bir faaliyet, tesis veya sistem i¢in zarar verebilecek tehlikeleri,
tehlikeli durumlart ve olaylar1 belirlemek amaciyla kullanilan tiimevarimsal
bir analiz yontemidir (1). Siklikla bir projeye baslarken tasarim ayrintilari
veya isletme prosediirleri hakkinda ¢ok az bilgi oldugu durumlarda ve ileriki

' Uzm. Dr., Giresun Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklart Egitim ve Aragtirma Hastanesi, hilmifurkan93@gmail.com,
ORCID iD: 0000 0001 8986 3774
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Bazi Risk Analizi Teknikleri, Hata Turleri ve Etkileri Analizi

HTEA yaklagimi siirl sayida kisinin hata nedenlerini, etkilerini ve hata tiirti
puanlamasini belirlemek icin beyin firtinasi yapmasina baglidir. Bu nedenle
bireylerin deneyimlerine ve kisisel tutumlarina bagl olan bir yaklagimdir (8).

Ekip uzlagmasi yonteminde, bireysel puanlamadaki degiskenligin aksine,
tartismalar ve anlagsma yoluyla daha tarafsiz bir yaklasim elde edilebilir. HTEA’nin
basartyla tamamlanmasi, bilyiik 6lciide grup iiyelerinin anlagmasina baglhidir. Bu
ylizden hata tiirlerinin puanlanmasini yaparken, bireysel puanlarin ortalamasini
hesaplamak yerine, tiim ekibin uzlagmasi ile yapilmasimin daha uygun oldugu
onerilmistir (16).
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Bolum

Hata Raporlama ve Diizeltici Faaliyet Sistemi

Hikmet Can CUBUKCU'

Hata raporlama ve diizeltici faaliyet sistemi (HRDFS), diizeltici faaliyetlerin
uygulanabilmesi igin hatalarin tespit edilerek analizinin gergeklestirildigi
siireci ifade etmektedir. Hata tiirleri ve etkileri analizi (HTEA) olas1 hatalarin
gerceklesmesini azaltmak igin kullanilirken, HRDFS go6zlemlenen hatalarin
sikligin1 azaltmak i¢in kullanilmaktadir. HTEA ve hata agaci analizi (HAA)
kapsaminda 6nceden tanimlanmamis hata kaynaklari, genellikle sonradan igleyen
test siirecinde uygulanan HRDFS’ye dahil edilebilir (1). Klinik laboratuvar,
gbzlemlenen hatalarin nedenlerini diizeltmek i¢in mevcut tiim laboratuvar
stireclerinde bir HRDFS gerceklestirmelidir (2). Sekil 6.1°de hangi durumlarda
HTEA, HAA veya HRDFS tercih edilmesi gerektigi gosterilmektedir:

Uriin Gretilmis > HTEA/HAA
Uriin test edilmis > HRDFS

Uriin degerlendirilmis > HTEA/HAA
Uriin kullanimda > HRDFS

Sekil 6.1. HTEA/HAA ve HRDFS uygulamalarinin tercih edildigi durumlar

! Dog. Dr., Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligii, hikmetcancubukcu@gmail.com, ORCID iD: 0000-0001-5321-9354

47



58

TIBBi LABORATUVARLARDA RiSK YONETIMi KILAVUZU

Hata siddeti, hata siklig1 ve tespit edilebilirlik degerleri ¢arpimi sonucu elde

edilen ROS asagidaki Tablo 6.9°da verilen sekilde degerlendirilebilir (3).

Tablo 6.9. Risk oncelik skoru simiflari

Risk oncelik sayis1 (ROS) Yorum

ROS> 50 Yiiksek Risk- Kabul edilemez

25 <ROS <50 Orta Diizeyde Risk — Dikkat edilmeli

ROS <25 Diisiik Risk- Kabul edilebilir
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Bolum

Kalite Yonetim Sistemi Ac¢isindan
Risk Yonetimi Uygulamalari

Canan KARADAG'

Tibbi laboratuvarlarin akreditasyon standardi olan ISO 15189’a gdre bir
laboratuvar kalite yonetim sistemi dahilinde risk yonetimini de uygulamalidir (1).
Standardin 2012 versiyonu ile getirilen risk yonetimi zorunlulugu 2022’nin son
giinlerinde yayimlanan revizyonla birlikte sadece risklerin degil firsatlarin da ele
alimmasini zorunlu hale getirmistir. Standart, tanitim kismindaki ilk climlelerden
itibaren hasta giivenligini temin etmek ve laboratuvar hizmetinden yararlananlarin
memnuniyetini saglamak agisindan risklerin ve firsatlarin ele alinmasini temel
bir hedef olarak belirlemektedir. Bu nedenle akredite olan veya olmak isteyen
tibbi laboratuvarlar, riskleri ve firsatlar1 yonetmeli, kayit altina almali ve kalite
yoOnetim sistemine dahil etmelidir.

Risk yonetimi agisindan temel dokiiman olan ISO 31000:2018, organizasyonel
diizen eksikliginden kaynaklanan risklerin iyi yonetim ile kontrol edilebilecegi
fikrine dayanan uluslararasi kabul gérmiis bir standarttir (2). Fakat risklerin nasil
belirlenecegi, analiz edilecegi ve degerlendirilecegine iliskin ayrintili talimatlar
icermez. Bu konuda destekleyici bir standart olan ve risk degerlendirmelerinde
kullanilmak tizere sistematik tekniklerin se¢imi ve uygulanmasi igin kilavuzluk
bilgilerini iceren ISO 31010:2019’dan yararlanilabilir (3). ISO 22367:2020
(Medical laboratories - Application of the risk management to medical laboratories)

! Uzm. Dr., Eskigehir Sehir Hastanesi, canankaradag@outlook.com, ORCID iD: 0000-0001-7271-2291
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Y 6netim, faaliyetleriyle ilgili tiim siireglerin risklerini ve firsatlarini periyodik
olarak gozden gecirmeli, kararlarini kayit altina almalidir. Gézden gegirmeler
degisikliklerin gozden gegirilmesini de icermelidir. Laboratuvar personelinde,
stireclerinde ve/veya hizmetlerinde yapilan degisiklikler, yeni tehlikeler ortaya
cikarabilir, mevcut tehlikeleri ortadan kaldirabilir veya bir tehlikeyle iliskili risk
diizeyini degistirebilir. Laboratuvardaki tiim degisiklikler siire¢ler ve hizmetler,
stire¢ veya hizmetle iliskili risk derecesine gore kontrol edilmelidir. Bir inceleme
veya hizmette yapilan tiim degisiklikler, gegerli risk degerlendirmesinin gézden
gecirilmesini gerektirir (4). Planli ya da plansiz bir degisiklik gerceklesmisse,
mevcut risk degerlendirmesi gdzden gecirilmeli ve gerekiyorsa giincellenmelidir.
Bir sistemin herhangi bir 6zelligi degisirse, tiim sistemin degerlendirilmesi
gerekebilir. Karar, sistemle iliskili riske dayanmalidir (4).

Reaktiflerin degistirilmesi, laboratuvar ekipmaninin bir baskas1 ile
degistirilmesi, bir tedarik¢iden digerine gecis, tedarikgiler tarafindan yapilan
degisiklik; amaglanan kullanim, kullanici veya kullanim ortaminin degistirilmesi,
personelin isten ayrilmasi risk analizi agisindan dikkate alinmasi gereken
degisikliklerdir.

Onerilen bir degisikligi rutin olarak uygulamadan &nce, genel artik riskin yani
sira herhangi bir artik riskin kabul edilebilir oldugundan emin olunmalidir (4).
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Bolum

Risk Yonetimine Dayali Kalite Kontrol
Uygulamalari

Alper GUMUS?

Tibbi laboratuvarlar hem dogru hem de giivenilir test sonuglari iiretmek i¢in kalite
kontrol uygulamalarimi kullanmaktadir. Kalite kontrol uygulamalariin sayilari,
sikliklar1 genellikle iireticilerin sagladig: bilgilere ya da yiiriirliikteki mevzuata
dayanmaktadir. Ancak son yillarda bu yaklasimin yerini laboratuvarlarin
kendi kosullarina gére uyarlanmis 6zgiin risk yonetimine dayali kalite kontrol
uygulamalarina birakmaya baglamistir (1).

Risk yonetimine dayali kalite kontrol siireci, laboratuvarin herhangi bir
6l¢iim sistemi bileseni ya da asamasindan kaynaklanabilecek zayif noktalarinin
tanimlanarak degerlendirilmesini saglar; bu degerlendirmeler sonucunda
uygulanacak kalite kontrol diizenlemeleri bu zayif noktalarin giderilmesi yoniinde
olusturulur. Her laboratuvar, kendi gereksinimlerine gore 6zgiin bir kalite kontrol
plan1 gelistirmeli, bu plam etkinlik agisindan izleyerek eger beklenmeyen hata
gozlenirse yeni riskler ortaya ¢iktikca glincellenmelidir (2).

Her 6l¢lim sistemi i¢in 6zellestirilmis bir kalite kontrol plani, test sonuglarinin
hedeflenen basarisina gore tasarlanmalidir. Ureticiden alman risk azaltma
bilgileriyle birlikte laboratuvarca tanimlanan ortam kosullari, giivenlik kosullart,
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Kesinlik ya da yanlilik hedeflerinin beklenen etkinlikle verimlilik
tanimlandigin1 dogrulamak igin, test performansinin planlanmig araliklarla
degerlendirilmesi,

Bir laboratuvarin sonuglari ile bir hastanin semptomlar1 ya da tanisi arasindaki
tutarsizliklarin belgelenmesini ve arastirilmasini saglamak igin klinisyenlerden,
saglik personelinden ya da hastalardan gelen sikayetlerin gézden gegirilmesi,
Arastirma test sonuglarinin yanlis oldugunu gosteriyorsa, kalite kontrol
planlamastilebasarisizli§inneden dnlenemedigininyadatespitedilemediginin,
hastalar i¢in riskin hala kabul edilebilir olup olmadiginin ve planda degisiklik
gerekip gerekmediginin ele alinmast,

Hatalarin saptanabilmesi, sorunlarin yinelenmemesi icin sikayetlerin sayisiyla
ve aragtirmalarin siklig1 diizenli olarak izlenmesi.

Risk kabul edilemese, gerekli diizeltici islemler belirlenerek risk

degerlendirmesi yeni bilgilerle giincellenir. Artik riski azaltmak i¢in plan gerektigi
bigimde degistirilir (2).
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Biyokimya Laboratuvarinda Hata Tirleri ve Etkileri
Analizi Uygulamasi

Cihan COSKUN'

Tibbi laboratuvarda risk yonetimi, laboratuvarin hizmet verdigi tiim alanlar
icerecek sekilde uygulanmalidir. Tiim laboratuvar i¢in tek bir risk analizi
gerceklestirmek karmagik, anlagilmasi ve uygulanmasi zor bir siirece doniigebilir.
Bu nedenle tibbi laboratuvar her bir alt birimi i¢in veya her bir test i¢in ayri
bir risk analizi yapabilir. Risk analizi yapilirken ihtiyaca en uygun risk analizi
metodu veya metotlari kullanilmaya ¢aligilmalidir. Kullanilan risk analizi yontemi
degisse bile, risk analizi i¢in gereken “risklerin tanimlanmasi, risk tahmini ve risk
degerlendirme” ana basamaklari, tiim metotlarda uygulanir.

Bu boliimde bir tibbi laboratuvarin biyokimya testleri agisindan “hata
tiirleri ve etkileri analizi” (HTEA) yontemi ile risk analizini nasil yapabilecegi
orneklendirilmistir.

Tibbi laboratuvarlar i¢in risk yoOnetimini konu alan ISO 22367 (Tibbi
laboratuvarlar—Tibbi laboratuvarlara risk yonetimi uygulamasi)’ye gore
HTEA genellikle bir testi veya cihaz sistemini laboratuvarin rutin kullanimina
almadan 6nce uygulanir (1). Laboratuvar risk yonetimi ekibi tarafindan yeni bir
HTEA tasarlanabilir. Ayrica iiretici tarafindan tanimlanan HTEA planlamasin
etkileyebilecek klinik laboratuvardaki potansiyel tehlikelerin de dikkate alinmasi
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Tablo 9.6’ya gore panik deger bildiriminin yapilmamasi acilen azaltilmasi

gereken yiiksek risk grubundadir. Panik deger bildirimlerinin aylik takibi yerine

giinliik takibinin yapilmas1 ve gozden gegirilmesi saglanarak tespit edilebilirlik

artirilmis, olasilik azaltilmis ve ROS degeri 20’ye diisiiriilmiistiir. “Sonug

raporunda referans araliklarin yanlis olmasi” orta diizeyde ve azaltilmasi

gereken bir risk oldugundan tespit edilebilirligi artiran, siklig1 azaltan tedbirler

uygulanmigtir.
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Tam Kan Sayimi Laboratuvarinda Hata Raporlama
ve Dizeltici Faaliyet Sistemi Uygulamasi

Habib 6ZDEMIR’

Risk yonetimi siireci bir laboratuvarin hizmet verdigi tiim alanlar1 kapsayan
karmasik bir siirectir. Bununla birlikte genel bir bakis agis1 sunmak i¢in tam kan
sayimi laboratuvarina yonelik risk yonetimi siirecinin nasil uygulanabilecegi ana
basamaklariyla bu boliimde anlatilmistir.

10.1. RiSK TANIMLAMA

Risk analizinin baslangi¢ asamasi, laboratuvarin karsilagabilecegi potansiyel
istenmeyen durumlar veya zararlar belirlemeyi igerir. Bu durumlar, laboratuvarin
glinliik operasyonlar1 sirasinda veya olast ariza durumlarinda ortaya ¢ikabilir.
Her bir istenmeyen durum, ayr bir tehlike veya hata tiirii olarak adlandirilabilir.
Ayrica, bu tehlikeler bilinen veya dngoriilebilir olaylardan kaynaklanabilir (1).
Risklerin tanimlanmasinda laboratuvar siireglerinde gorev alan bir ekip tarafindan
tehlikelerin listelenmesi amaciyla bilinen veya Ongoériilebilir tiim istenmeyen
durumlar gézden gegirilmelidir.

Bu amagla mevcut uygunsuzluklar temel laboratuvar siiregleri agisindan
listelenebilir (Tablo 10.1):
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Glukoz Testi icin Risk Yonetimine Dayali Kalite
Kontrol Plani

Oguzhan ZENGI'

Risk yonetimine dayali kalite kontrol siireci, 6l¢iim sisteminin herhangi
bir bileseninden veya Olglim sisteminin herhangi bir asamasindan
kaynaklanan potansiyel zayifliklarin laboratuvar tarafindan tanimlanmasini,
degerlendirilmesini ve kalite kontrol planinin olusturulmasini saglar (1). Risk
yonetimine dayali kalite kontrol plani uygulamalari laboratuvarda gerceklestirilen
test silireglerinde olasi hatalar1 ve hatalarin olasiligin1 azaltmak i¢in yapilan
uygulamalar1 ve prosediirleri agiklayan bir prosediirdiir. Kalite kontrol planinin
amaci, belirli bir siire¢ i¢in test sonuglarinin dogrulugunu ve giivenilirligini
hasta bakimi i¢in uygun hale getirmektir. Kalite kontrol planinda yer alabilecek
uygulamalar, prosediirler ve kaynaklar sunlari i¢erebilir (2):

» Elektronik kontroller

+ ¢ kalite kontrol

* Dis kalite degerlendirme

» Laboratuvar personelinin yeteneklerini degerlendirmek i¢in yapilan testler
» Kalibrasyon

* Bakim

» Egitim ve yetkinlik degerlendirmesi
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