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Tibbi laboratuarlarda akreditasyon, siirekli kalite iyilestirmesi ve toplam
kalite yonetiminde oldugu kadar saglik sistemlerine uyum saglamasi
bakimindan da 6nemli bir faktér olarak degerlendirilmektedir. Akreditasyon
ayrica, tibbi laboratuarlarda hasta giivenliginin gelistirilmesi ve hatalarin
azaltilmas1 bakimindan da Onemlidir. Tibbi kazalarin (istenmeyen olaylar)
gerek ihmalden kaynaklanan gerekse diger nedenlere dayanan- sikligim
azaltmaya yonelik olarak saglik sistemlerinin gilivenirligini artirma ihtiyaci,
hasta giivenligini gelistirmede akreditasyonun roliinii yeniden o6n plana
¢ikarmaktadir. Bu ¢alismada toplam kalite yonetimi kapsaminda akreditasyon,
tibbi laboratuarlar bazinda ele alinacak ve bunun hasta giivenligi tizerindeki rolii
belirlenecektir.

Anahtar Kelimeler: Hasta Giivenligi Kiiltlirii, Akreditasyon, JCAHO,
CAP, ISO 15189

GIRIS

Gliniimiizde saglik kurumlar1 da diger isletmeler gibi siirekli iyilestirme
faaliyetlerine  odaklanmaktadirlar. ~ Stirekli  iyelestirme  faaliyetlerinin
yapilmasinda giivenlik kiiltlirii 6nemli bir yer tutmaktadir. Giivenlik kiiltiirii, bir
kurumda nelerin Onemli oldugunu ve hasta gilivenligi ile ilgili nasil
davranilacagini kapsayan deger yargilarini, inanglar ve kurallar kapsamaktadir.

Calismalar, laboratuar testlerinin uygun olmayan sekilde kullanildigini
ortaya koymaktadir. Ote yandan gergeklestirilen miidahaleler ise laboratuar
testlerinin kullanimimi iyilestirme bakimindan etkili olmaktadir. Laboratuar
uygulamalarinda, hatalar1 azaltmak, hasta giivenligini saglamak ve kaliteyi
iyilestirmek icin kalite denetim siirecleri, kalite programlari, sertifikali egitim
programlari, laboratuarlarla 1ilgili mesleklere izin belgesi verilmesi,
laboratuarlarin akreditasyonu, laboratuar uygulamalarinin diizenlenmesi gibi
yontemler kullanilmaktadir.
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Hasta giivenligi kiiltliriiniin 6l¢iilmesi ve degerlendirilmesi, orgiit icinde
daha saglikli ve verimli sonuglarin elde edilmesine yardimci olacaktir. Buna
bagli olarak hasta (dis miisteri) ve/veya i¢ miisterilerin memnun edilmesi
saglanabilecektir. I¢ ve dis miisteri memnuniyeti toplam kalite ydnetiminin
iizerinde durdugu konulardir. Toplam kalite yonetiminde yasanan doniisiim,
yeni olusumlar1 beraberinde getirmistir. Pratik bir yaklasimla toplam kalite
yonetimi standardizasyona gitmektedir. Bu standardizasyon st kurumlarin
etkisiyle akreditasyon sekline doniismektedir. Bu calismada toplam kalite
yOnetimi kapsaminda akreditasyon, tibbi laboratuarlar bazinda ele alinacak ve
bunun hasta giivenligi iizerindeki rolii belirlenecektir.

CALISMANIN ONEMIi VE AMACI

Hasta giivenligi, siirekli kalite iyilestirmesi (SKi) ve toplam kalite
yonetimi (TKY) gibi kalite girisimlerine gore saglik alaminda daha kalici
olmustur. Hasta giivenligi diger kalite kavramlarindan ve girisimlerinden
onemli bir noktada farklilik gostermektedir. Hasta giivenligi insan hayatim
etkileyen gercek meselelere iliskindir. Diger girisimler, gergek olaylara
uygulanmasi1 gereken soyut diisiincelerle ilgilenmektedir. SKi ve TKY ana
kalite girisimleri olarak degerlendirilebilmektedir. Uretim isletmeleri ve birgok
hizmet isletmesi i¢in bu siiregler ticari ¢iktilar yaratabilirken, kamusal alanda
faaliyet gosteren saglik isletmeleri i¢in bu siireclerin hayata gecirilmesi, ticari
ciktilardan ziyade sosyal faydalar yaratmaktadir (Titiincii ve Dogan, 2005,
Tiitiincii vd., 2005). Buna bagli olarak saglanan ciktilar calisanlara yonelik
olarak daha =zor degerlendirilebilmekte ve katki yapmasi genellikle
saglanamamaktadir. Bu nedenle saglik kurumlari kalite konusunda personelini
egittikten sonra silireglere olan ilgilerini saglamakta ve siirdiirmekte
zorlanmaktadir. Hasta giivenligi ise, iyilesme saglanmasi igin siirekli firsat
yaratmakta ve bu durum SKI ve TKY kavramlarmin da kullanimin
gerektirmektedir.

Bu calismanin amaci, hasta giivenligi kiiltiirii ile ilgili temel kavramlar
ele almak, bunlar akreditasyon ile degerlendirip, saglik alaninda hizmet veren
laboratuarlar ile toplam kalite yonetimi kapsaminda iliskilendirmektir. Caligma
ikincil kaynaklarin arastirilmasina ve literariir taramasina bagli olarak ele
alinmaktadir. Bu nedenledir ki daha sonra yapilacak olan ¢alismalara kuramsal
bir alt yapi teskil etmeyi hedeflenmektedir.

TOPLAM KALITE YONETIMi VE HASTA GUVENLIGI KULTURU

Toplam kalite yonetimi; miisteri tatminine yoOnelik olarak oOrgiit igi
kaynaklarin en verimli sekilde kullanilmasini hedefleyen, ¢ok boyutlu bir
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yonetim sekli olarak tanimlanabilir (Titinci ve Dogan, 2003; Tiitlincli ve
Dogan, 2004). TKY, miisteri beklentilerini herseyin iizerinde tutan ve miisteri
tarafindan tanimlanan kaliteyi, tiim faaliyetlerin yiiriitiilmesi sirasinda {iriin ve
hizmet biinyesinde olusturan bir yonetim bi¢imidir.

Yirminci yiizyilin son 30 yili iginde gelismis iilke hastanelerinin
fonksiyonel ve fiziksel yapilanmasinda Onemli degismeler olmustur.
Hastaliklarin teshis ve tedavisinde oldugu kadar hastaliklardan korunmak igin
de gelistirilen tibbi teknoloji, hastane yatakli servislere kabul edilen hastalarin
yatig siirelerinde azalmaya, yatak devir hizlarinda ise artisa sebep olmustur.
Hekimin yakindan kontroliine veya hemsire bakimina gerek duymayan hastalar,
hastanelere bitisik olarak insa edilen "hostel’lerde" bir siire kalarak izlenmekte
ve saglik harcamalarinda tasarruf saglanmaktadir. Hasta tedavi ve bakim
fonksiyonlarinda meydana gelen bu degisim, hastane yapilanma tasarim ve
fonksiyonlarim etkilemekte ve hastalara miimkiin olan en kisa siire igerisinde
kaliteli bir saglik hizmeti sunulmasin gerektirmektedir (Coruh, 1997).

Hata yapmak insanin dogasinin geregidir ve bu degistirilemez. Ancak
insanlarin ¢alistigt kosullar degistirilebilir ve gelistirilebilir (Reason, 2000).
Tibbi miidahale sirasindaki hata ve kazalardan dolay:r hastalarin yaralanmasina
yol acan tibbi kazalar (istenmeyen olaylar), insan hatasindan, veya teknolojik
hatalardan veya bunlarin olusturdugu sistemler biitiiniinden
kaynaklanabilmektedir (Bernstein vd., 2003). Amerika Birlesik Devletleri’ nde
gerceklestirilen iki 6nemli ¢alisma (Brennan vd., 1991; Thomas vd., 2000), tip
kazalar1 sonucunda her yil 44 000 ila 98 000 kisinin Oldiigiinii ortaya
koymustur. Ingiltere’de her yil 40 000 hastanin benzer nedenlerden oldiigii
tahmin edilmektedir (Emsley, 2001
http://www.iso.org./iso/en/commcentre/presentations/ga/gaopen/2001risk/ga01r
isk-emslie.ppt). Kanada’da bu saymin 5 000 ila 10 000 arasinda oldugu tahmin
edilmektedir (Wong ve Beglaryan, 2004).

Gilivenlik kiiltiirt; “bir kurumun saglik ve giivenlik yonetimindeki
tarzini ve yetkinligini ve bu alandaki taahhiitlerini belirleyen, bireye ya da gruba
ait degerler, tutumlar, algilamalar, yetenekler ve davrams bigimlerinin
iiriintidiir” seklinde ele alinmaktadir (Tiitiincii vd.,2006). Bu tanimin ardindan,
giivenlik kiiltliriiniin sadece yoOneticinin giivenlige iliskin taahhiidii, iletigim stili
ve hatalar1 rapor etmeye iliskin acik kurallarla degil ayn1 zamanda ¢alisanlarin
motivasyonu, morali, hatalar1 algilama bicimleri ve yoOnetime ve hatalan
etkileyen faktorlere karst tutumlart (yorgunluk, risk alma, siireglerin ihlali gibi)
ile de ilgili oldugu sdylenebilir (Andersen, 2002). Ancak giivenlik alaninda
calisan baglica aragtirmacilar, {ist diizey yoneticilerin sadece birkaginin
giivenligi birinci Oncelik haline getirdigine veya gilivenligi iyilestirmek igin
anlamli oranda kaynak ayirdigina isaret etmektedir (Leape, 1994; Berwick,
2005). Liderligin can alict roliine ragmen, saglik alaninda giivenlikle ilgili
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calisan ¢ok az sayida {ist diizey yoneticinin hasta giivenligine yeterli zaman ve
kaynagi ayirdigi belirtilmektedir (Leape vd., 2005). Bu farklihik bazi
kurumlarda digerlerine nazaran daha fazladir ve bu durum bazi liderlerin hasta
giivenligine iliskin taahhiitlerini iletmede digerlerine gbre daha basarili
oldugunu gostermektedir (Singer & Tucker, 2005). Spencer saglik giivenligi
olan ve saglik gilivenligi olmayan iklimleri inceleyerek giivenlik kiiltiiriiniin
gelistirilmesi gerektigi sonucuna varmistir (Spencer, 2000).

LABORATUARLARDA HASTA GUVENLIGI

Insan dogas1 geregi hata ve hatalar yapmaktadir. Tibbi alanda yapilan
calismalardaki temel bulgular, benzerlik tasimaktadir. Onlemeye yonelik
calismalarda, teshiste ve ilagla tedavi siirecinde hatalar olugmaktadir. Teshisteki
hatalarin yiizde 50’si belirtilen testlerin yapilamamasindan, yiizde 32’si testlerin
veya bulgularin sonuglarina uygun hareket edilmemesinden kaynaklanmaktadir.
Teshisteki hatalarin yiizde 55’1 de gecikmeye bagli olarak gergeklesmistir ve
bunlar dnlenilebilir gecikmelerdir.

Laboratuar hizmetleri pek ¢ok nedenden otiirii degisik zamanlarda ve
mekanlarda sunulmaktadir. Saglik hizmetlerinin diger alanlarinda oldugu gibi
bu alanda da hasta bakimini iyilestiren yeni teknolojiler ortaya ¢ikmaktadir.
Diger yandan yeni teknolojiler saglik hizmeti sunumunun maliyetlerini
arttirabilmekte ve tibbi bakimda ve hizmette dengesiz bir erisim
saglayabilmektedir. Laboratuar hizmetlerinin 6nemli bir 6zelligi giiniimiizde
sunulan hizmetlerin hastalara 6ncekilere oranla hem daha yakin hem de daha
uzak olmasidir. Kalite giivenligi ve kalite kontrolii ile ilgili olup da yeni saglik
hizmetleri sistemi i¢inde degerlendirilen pek c¢ok kavram, laboratuar
hizmetlerinin &zellikleri arasinda uzun siiredir yer almaktadir (Silverstein,
2003).

Toplam test etme siireci laboratuar hizmetlerinde hasta giivenligi icin
onemli bir ¢erceveyi olusturmaktadir. Bu devirli siiregte hasta veya doktor
klinik veya kamu saglig1 ile ilgili bir soruya yanit bulmak i¢in test yapilmasini
ister. Laboratuar testi istenir, hasta belirlenir, numune toplanir, tasinir ve analiz
i¢in hazirlanir. Numune daha sonra analiz edilir ve sonuglar yorumlanir ve test
yapilmasini isteyen doktor ya da kisiye sonuglar rapor edilir. Kullanicinin test
sonuglarin1 yorumlamas: iizerine harekete geg¢ilir. Uygulamada laboratuarin
toplam test siirecindeki asamalara katilimi1 zamana ve mekéana, testin tiiriine ve
laboratuarin tiiriine gore degisiklik gostermektedir. Laboratuarlar, genellikle
Toplam Test Etme Siireci i¢in ii¢c asamal1 basitlestirilmis bir ¢ergeveye- analiz
Oncesi, analiz asamasi, laboratuar hizmetlerinin kalitesiyle ilgili konularin
tamimlanmas1 i¢in yapilan analizin sonrasindaki asama- bagvururlar.
Laboratuarda c¢alisan doktorlarin ve uzmanlarin test talep etme ve test katilma
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oranlar asgari diizeydedir ve bunlar toplam test etme siirecinde yer alan ve hata
yapma olasiliginin yiiksek oldugu asamalardir. Laboratuar hizmet sunumlarinda
hatalar genellikle laboratuar, testi yapmadan once (pre-analitik) veya test
yapildiktan sonra meydana gelir. Laboratuar testi sirasindaki hatalarmm c¢ogu
laboratuar hatasi olarak adlandirilir (Bonini vd., 2002). Ancak aslinda zayif
iletisim, laboratuarin kontrolii disinda tasarlanmis siirecler ya da test etme
stirecine dahil olan diger gruplar tarafindan gergeklestirilen faaliyetlerden
kaynaklandiklari saptanmistir.

Laboratuarda ¢alisan doktorlarin ve uzmanlari yapmis oldugu hatalarin
yakin zamanlarda gézden gegirilmesi ile laboratuar hatalarimin ve laboratuar
hatalarinin nedenlerinin daha iyi tanimlanmasina ihtiya¢ duyuldugu sonucuna
varilmigtir. Laboratuar i¢ginde hatalarin zamanla azalmasi, kismen egitim ve
personelin niteliklerinin artmasina, kalite kontrol prosediirlerinde miisaade
edilebilir hatalarin tespit edilmesi i¢in belirli kurallarin benimsenmesine ve
yeterlilik testlerinin uygulanmasina baghidir (Bonini vd., 2002). Laboratuar
hatalarim1  hastalar iizerindeki gergeklesen etkiler veya olas1 etkilerle
iligkilendirmek Onemlidir. Laboratuarlarda hata tespiti ve rapor hazirlanmasi
konularinda standart bir terminoloji belirlenmesine ihtiya¢ vardir. Klinik
laboratuarlardaki hata riskinin dogru bir analizinin yapilmasi konusunda daha
fazla arastirma yapilmalidir. Laboratuar hatalar ile ilgili yapilan arastirmalarin
incelenmesi sonucunda, laboratuar testlerindeki hatalarin azaltilmasi ve hastalar
iizerinde Onemli Olgiide olumsuz etki yaratan hatalarin Onlenmesi amaciyla
yontemler gelistirilmesinin 6nemli oldugu ortaya g¢ikmaktadir. Uygun hata
tespiti programlari ile bu programlarin etkilerini 6l¢en ve gerceklesen azalmanin
tatmin edici olup olmadigini degerlendiren yeterli 6nlemler kritik dneme sahip
goriinmektedir. Son olarak, risk ve hasarlarin dnlenmesinin saglik sistemi iginde
herkes tarafindan bir sorumluluk olarak benimsendigi bir kiiltiir olusturulmasina
ihtiya¢ duyulmaktadir.

Laboratuar doktorlugu klinik kimya, hematoloji, mikrobiyoloji, genetik,
anatomik patoloji ve nakil doktorlugu (transfusion) gibi uzmanlik alanlarin
icermektedir. A.B.D.” de her yil tibbi kararlarin ylizde 70’ ni etkiler nitelikte, 7
milyar laboratuar testi yapilmaktadir. Laboratuar hizmetleri hem bireysel
saglikta hem de halk sagliginda kilit rol oynamaktadir. Bu nedenle, hasta
giivenligini iyilestirmeye ve saglik kalitesini artirmaya yonelik plan ve
programlarin, laboratuar hizmetleri lizerinde etkilerinin olmasi kaginilmazdir. 7
milyar test arasinda laboratuar testlerinin siparis edilmesi, yiiriitiilmesi ve
yorumlanmasi esnasinda yasanan hatalarin orani diisiik olsa da, bu testler kamu
saglig1 ve hasta giivenligi acisindan onem tasimaktadir. A.B.D.” de laboratuar
hizmetleri  belgelendirilmis  180.000 civarinda laboratuar tarafindan
sunulmaktadir. Buna ek olarak isgiiciiniin oldukca ¢esitli olmasi gergekleri
laboratuar testlerinin yapilmasi1 ve etkileri konusunda bir analiz yapilmasim
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giiclestirmektedir. Hizmet alicilar1 agisindan yaklasildiginda, ters olaylarin 38
ile 50 milyar dolar arasinda maliyet getirmesi ve Onlenebilir ters olaylarin
maliyetinin ise 17 ile 29 milyar dolar arasinda degismesi, hizmet alicilarmin
satin aldiklar1 hizmetin kalitesi hakkinda endise duymasina neden olmaktadir
(Silverstein, 2003). Laboratuar hizmetlerinin kalitesi laboratuar testlerinin
kullanimi ile baglantihidir. Uygun olmayan laboratuar kullanimina yonelik
farkli tahminler bulunmaktadir (van Walraven ve Naylor, 1998). A.B.D.” de
Uygun olmayan laboratuar kullanimi tahminleri genel biyo-kimya ve hematoloji
testleri i¢in ylizde 11 ile 70, idrar testleri ve mikro-biyoloji igin yiizde 5 ile 95,
kalp enzimleri ve tiroid islevine iliskin testler i¢in yiizde 17.4 ile 55 ve tedavi
edici ilag gozetimi igin yiizde 4.5 ile 82.5 arasinda degisim gostermektedir.
Uygun olmayan testlerin yapilmast saglik hizmetlerinin maliyetini
artirabilmekte, bunu takiben zarar vermesi olas1 test etme siirecini
baslatabilmekte, teshisi ve uygulanmasi gereken tedaviyi geciktirebilmektedir
(Axt-Adam vd.,1996; Solomon et al.,1998).

Laboratuarda ¢alisan doktorlar1 ilgilendiren ve saglik hizmeti
sunumunda hatalarin azaltilmasi amaciyla miidahale edilmesini konu alan iki
sistematik inceleme bulunmaktadir. Hasta giivenligiyle ilgili calismalarin
biiyiik ¢cogunlugu laboratuar testlerine yonelik degildir. Laboratuarda calisan
doktorlar1 biiyiik 6l¢iide ilgilendiren iki konu bulunmaktadir. Bunlar (Shojania,
2001; Ioannidis, 2001):

1- Kodlama yontemi kullanilarak (barkod) hastanin yanlis
tanimlanmasinin 6nlenmesi,

2- Normal c¢ikmayan sonuglar hakkinda ilgili birimlere (hizmet
sunucularina) bilgi verilmesidir.

Bu durum, hasta giivenligini gelistirme amacina yonelik olarak
laboratuar testleri siirecinde pek ¢ok firsatin bulundugunu gostermektedir.

LABORATUARLARIN AKREDITASYONU

Toplam kalite yonetimine yonelik kalite yOnetim sistemlerinin
gelistirilmesi amacini tagiyan yeni egilim, toplumun, miisterilerin, hastalarin ve
laboratuarin ekonomik ve Kkalite kazanimlar1 gibi konular1 da dikkate
almaktadir. Toplam kalite yonetimi faaliyetlerin amaci hastalara ve miisterilere
birtakim garantiler saglayan giiven agini yaratmaktir (Haeckel ve Kinder, 1999).

Kural olarak, bir laboratuar akreditasyon isterse klinik laboratuarlarin
0zel sartlarim dikkate alan standartlara gore islem goren bir akreditasyon
organini segmek zorundadir (Kuwa, 2003). Birtakim uluslararasi standartlar ve
buna karst gelen kalite yonetim sistemi i¢in yorum belgeleri gelistirilmistir ve
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yayimlanmistir Bu standartlarin bir yere kadar faydali oldugunu ancak 6zellikle
analiz Oncesi ve analiz sonrasi asamalarda tibbi laboratuarlar igin bazi alanlarda
siurlt kaldigi belirlenmistir (Haeckel vd.,1998). Degerlendirme ve uygunluk,
laboratuarlarin tanimmasini ve ozellikle akreditasyonu konu alan programlarin
onemli bir par¢asini olusturmaktadir. Akreditasyon sadece standartlara uyumun
degerlendirilmesi anlayisindan ¢ikarak, laboratuar etkinliginin iyilestirilmesi ve
etkili bi¢cimde degerlendirilmesi ile bunun yiiksek kaliteli bakima katkis1
anlayisina dogru bir evrim gostermektedir. Akreditasyon yapilan testin
gerekliligi ve sonuglarin yorumlanmasi/kullanma sekli, nesnel bigimde
degerlendirilmesi ve iyilestirilmesi ile dogrudan ilgilidir (Plebani, 2003).

A.B.D.” de hastalarla ilgili sonuglar1 rapor eden klinik ve diger tibbi
laboratuarlar Klinik Laboratuar lyilestirme Diizenlemelerinin (Clinical
Laboratory Improvement Amendsments —CLIA) sartlarin1 karsilamali ve
bunlar belgelendirebilmelidir. Bu zorunlu kilinan sarta ek olarak, bazi devletler
ve birtakim meslek orgiitleri bu sartlar1 karsilayan veya 6tesine gecen sartlar1 da
ortaya koymaktadirlar. Meslek orgiitleri, NCCLS, Uluslararas1 Standart Orgiitii
(International Organization for Standardization- ISO) ve digerleri, laboratuar
testleri ve uygulamalar1 i¢in pek c¢ok kilavuz olusturmustur. Bunlar iyi
laboratuar uygulamalar1 standardi haline gelmislerdir. Amerika Birlesik
Devletleri’nde, hiikiimet Klinik laboratuar lyilestirme Diizenlemeleri (CLIA)
1988 araciligiyla klinik laboratuarlar igin kalite standartlari olusturmustur.
Amerikan Patolojistler Birligi (The College of American Pathologists — CAP),
Laboratuar Akreditasyon Programm (LAP) araciligiyla, standartlar1 karsilayan
laboratuarlar1 belgelendiren bagimsiz bir birim olarak faliyet gostermektedir
(Lehmann, 1998). CLIA nin altinda Laboratuar testleri karmasikliklarina (gore
(yiiksek karmagiklik, orta derecede karmasiklik, dalgalandirilmis testler gibi)
siniflandiriimistir. Orta derecede veya yiiksek derecede karmasik testler yapan
laboratuarlarda kalite kontrol, kalite giivence programlari, yeterlilik testleri
olma zorunlulugu bulunmakta ve laboratuarlar, personel gerekliliklerini
karsilamak durumundadirlar. Saghk Hizmetleri Orgiitlerinde Akreditasyon
Ortak Komisyonu (Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations- JCAHO) genel olarak saglik isletmelerinin akreditasyonu ile
ilgilenmektedir. Bununla birlikte bir saglik isletmesi ve/veya Orgiitiiniin bir
birimi olarak, laboratuarlarin akreditasyonlarini da gergeklestirmektedir. Zaten
JCAHO’ nun biinyesinde CAP’ te yer almaktadir. Konuyla ilgili daha ayrintili
bilgi, ilgili kisimlarda daha sonra verilecektir.

Diinya’ da tibbi laboratuarlarda akreditasyon kapsaminda ii¢ 6nemli
birligin yer aldign goriilmektedir. Bunlar Uluslararasi Standart Orgiitii (ISO),
Amerikan Patolojistler Birligi (CAP) ve Saghk Hizmetleri Orgiitlerinde
Akreditasyon Ortak Komisyonu (JCAHO) olarak siralanabilir. Bu iig¢
akreditasyon kurumu asagida sirastyla ele alinacaktir.
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ULUSLARARASI STANDART ORGUTU (ISO) VE AKREDITASYON

Glinimiizde evrensel olarak kabul goren meslek kuruluslari,
hiikiimetler, saglik yonetimleri ve diger ilgili taraflar hastalara yiiksek kalitede
hizmet verebilmek igin standart uygulamalara yonelmenin geregi {izerinde
hemfikirdirler. Laboratuarlarda bu standardizasyon, goniillik kapsaminda
degerlendirilen akreditasyon ile miimkiin olabilmektedir. Uluslararasi
Standartlar Organizasyonu (ISO) klinik laboratuarlarin akreditasyonu ig¢in iki
uluslararast standart yayinlamstir; ISO/IEC 17025:1999 ve ISO/15189:2003.
Bunlara gore her laboratuar akreditasyon orgami ISO/IEC Klavuzu 58’ de
belirtilen sartlara uymak zorundadir. Uluslararas1 Laboratuar Akreditasyonu
Isbirligi (International Laboratory Accreditation Cooperation-ILAC) diinya
capinda laboratuar akreditasyon organlarmin kalitesini saglamak icin karsilikl
kabul diizenlemesini (MRA) ortaya koymus ve gelistirmistir (Kawai,2004). ISO
15189 uluslararas1 standardi tibbi laboratuarda kalite yonetimi ve tibbi klinik
laboratuarlarin akreditasyonu i¢in olduk¢a biiyiikk bir dneme sahiptir (Kenny,
2001).

Bu ISO serileri tibbi laboratuarlarin kalitesi ve etkinligi i¢in belirli
sartlar iceren uluslararas: standartlardir. ISO 15189 serileri tibbi laboratuarla
ilgili meslek gruplarinin  belirli  ihtiyaglarim1  karsilamak amaciyla
ISO9001:2000’de belirtilen kalite yonetim sistemleri ile ISO/IEC 17025:1999
yeterlilik sartlarin1 bir araya getirmektedir (Kuwa, 2003; Kenny, 2001). Klinik
laboratuarlara yonelik ISO serileri arasinda ISO 15189 serisi en uygun olan
seridir. Ayrintilar bakimindan ISO 9000 ve ISO 14000 laboratuar hizmetlerine
O0zgli degildir (Wiwanitkit, 1999; Wiwanitkit, 2000). ISO 17025 serisi
laboratuar hizmetine yonelik olsa da klinik laboratuarlar i¢in uygun degildir
(Honsa & Mclntyre, 2003). ISO 17025 serisindeki sartlarin bazilari, 6zellikle
kalibrasyon laboratuarlarmin yeterliligi ile ilgili olanlar klinik laboratuarlara
tam olarak uygulanamamakla birlikte radyoloji ile ilgili calismalar yapan
laboratuarlar i¢in uygundur.

ISO 15189 serilerine iligkin baslica unsurlar hem hizmet hem de teknik
stirecleri icermektedir. Hizmet siireclerine iliskin unsurlar diger ISO serileriyle
politikalar, kaynak yOnetimi, diizeltici Onlemler ve Onleyici Onlemler
acilarindan benzerlik tasimaktadir. Diger yandan, teknik siireclerle ilgili
unsurlar, tibbi laboratuar kalite ilkeleriyle ilgilidir. Tibbi laboratuar dongiisiiniin
3 asamasi buna dahildir. S6z konusu ISO serilerinin tibbi laboratuarlarina
uygulanmasinin tamamlanmasi i¢in basvuru yapilmas: halinde katilimcilar
standart sartlar kavramimi ve uygulanmasimi Ogrenmelidir ayni zamanda
katilimcilar standartlar1 kendi calisma yerlerine uyarlayabilmeli ve laboratuarda
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test yapma siirecinin iyilestirilmesi i¢in bu standartlarin uygulanmasini
planlayabilmelidir. =~ Katilimcilar ~ sadece  laboratuar  siireci  iizerinde
odaklanmamali, hastalarla ilgili sonuglara ve bir biitiin olarak tibbi laboratuar
hizmetine de odaklanmalidir. Klinik laboratuar hizmetleri hasta bakimi igin
temeldir ve bu nedenle biitiin hastalarin ve hasta bakimindan sorumlu klinik
personelin ihtiyaglarii karsilamak igin erisilebilir olmalidir (Kuwa, 2003).
Haeckel and Kindler (1999) kalite yonetim sistemlerini toplam kalite yonetimi
seklinde gelistirmeye yonelen yeni bir egilimin goriilmekte oldugunu ve bu
egilimin toplam kalite yonetimine ek olarak toplumun, miisterilerin, hastalarin
ve laboratuarm (kamu ve 6zel) sahiplerinin fayda-maliyet analiziyle (ekonomik)
ve kaliteyle ilgili ¢ikarlarimi kolladigini belirtmektedir. Aslinda, bu faaliyetlerin
amaci miisterilere, hekimlere ve hastalarina yiiksek kalitede tibbi laboratuar
hizmeti alacaklarina dair birtakim garantiler saglayan bir gliven ag1
olusturmaktir.

Burnett ve Blair (2001)yeni bir uluslararas1 standardin laboratuarla ilgili
uygulamalarin uyumlastirilmasina yonelik 6nemli bir adim oldugunu ancak
akreditasyon sisteminin standartlarindan daha Onemli oldugunu ve teftis
sirasinda bulunan bir uygunsuzluga karsi uyumlastirilmig bir yaklasimin
benimsenmesinin 6nemli oldugunu savunmaktadir (Bremond ve Plebani,
2001). Tibbi laboratuarlarda kalite yonetimi igin ISO 15189 sisteminin
erisilebilir olmasi, tibbi laboratuarlarin uluslararasi diizeyde uyumlastiriimasi
acisindan Onem tasimaktadir (Kuwa, 2003). Saglik alaninda, ISO 15189
sisteminin kapsadigi sartlar iyi tibbi laboratuar hizmeti i¢in gerekli olan sartlarla
karsilastirilmaktadir (Burnett & Blair, 2001). T1ibbi laboratuarlarin énerilen ISO
15189 standardina uygun olarak akredite edilmesi hastalarin biyolojik
takiplerinin ~ saglanmasi1  acgisindan  laboratuarlar  arasindaki  iliskileri
geligtirecektir. Ayrica, White (2002), ISO 15189 serisinin ISO 9000 ile
karsilastirildiginda tibbi laboratuarlarin tiim asamalarindaki hatalar1 etkili bir
sekilde azaltabilecegini ileri siirmektedir. Kubono (2004), ISO 15189 serisinin
tibbi laboratuarlarda siire¢ temelli yonetim sistemlerinin kalitesinin tasarim ve
iyilestirilmesi icin bir gerceve saglayacagimi belirtmektedir. Kobono’ya gore,
ISO 15189 testlerin yeterliligi i¢in genel sartlar1 ve de uygulamalara yonelik
belirli sartlar1 icermesi bakimindan, ISO 17025 e gore klinik laboratuarlarda
daha iyi sonu¢ vermektedir. Ayrica ISO 15189’ in tibbi laboratuarlarin
diizenleyici sartlara uyum saglamalarinda, hastalarim (miisterilerinin) ve diger
hizmet alicilarinin beklentilerini karsilagmalarinda ve en Onemlisi hastalara
yonelik hizmetlerinde iyilestirilmesinde Onemli bir faktor oldugu ortaya
konulmustur (Kubono, 2004).
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AMERIKAN PATOLOJISTLER BiRLiGi (CAP) VE AKREDITASYON

Amerikan Patolojistler Birligi - CAP (College of American
Pathologists) 1946 yilinda kurulusundan itibaren patolojiye ve tibbi laboratuar
doktorluguna iliskin hatalara dikkat ¢ekmektedir ve bu tiir hatalarin tespit edilip
azaltilmas1 icin diizenlenen yaklasimlara kaynak saglamaktadir. CAP giinliik
kalite kontrol (Kalite Gilivence Sistemi) ve yeterlilik programlart (testler,
anketler) gelistirerek, testlerin analitik performansin iyilestiren diinya ¢apinda
programlari olusturmus ve desteklemektedir. Bu kapsamda standartlar olarak
kullanilmas1 i¢in ¢esitli belgeler ve aymraglar sunup, klinik laboratuarlarin
akreditasyonu ig¢in bir program gelistirmistir (Laboratuar Akreditasyon
Programi). Ayrica elektronik ortamdaki saglik kayitlari i¢in bir terminoloji
sistemi baglatmig (SNOMED) ve laboratuar testlerinde ortaya g¢ikan hatalarin
sikligin1 tanimlayan programlart olusturmustur (Q-Probes, Q-Tracks).
(Howanitz, 2005).

Glinlimiizde, CAP tarafindan akredite edilen laboratuarlar cogunlugu
Amerika’da olmak iizere diinya ¢apinda 6000 kurumu kapsamaktadir. CAP
tarafindan gerceklestirilen akreditasyonun amaci yiiksek kalitede rezervasyon
ve hasta bakimi i¢in klinik laboratuarlarin iyilestirilmesidir. Bu ¢ercevede CAP
akreditasyonu asagidaki yedi noktaya dayanmaktadir (Tazawa, 2004):

1- Laboratuar hizmetlerinin kalitesinin biitiinsel olarak iyilestirilmesi ve
hatalardan kacginilmaya 6zen gosterilmesi amactyla bir laboratuar yonetim ve
kalite teknikleri programi kurulmasi,

2- CAP anketi temelinde, nesnel bir bigimde, hatalardan kaginilmaya
0zen gosterilmesi ve bunun gelistirilmesi,

3- Giivenlik ve saglik yonetiminde mitkemmellik,

4- Laboratuar hizmetlerinin performansinin, personel ve yeterlilik
yOnetimi tarafindan ihtiyatla ele alinmasi,

5- Uygun bilgilerin hekimlere verilmesi ve hasta bakim kalitesinin
hekimlerle yakin temasa gegilerek iyilestirilmesi,

6- Yukarida bahsedilen kriterin uygulanmasiyla isletim giderlerinin ve
personel giderlerinin azaltilmasii

7- Laboratuarla ilgili hatalarin azaltilmasi.

CAP hasta giivenligi ve laboratuar hizmetlerinin kalitesinin arttirilmasi
konusunda uzun siireli bir taahhiitte bulunmustur. 1989°da CAP gelencksel
laboratuar analitik kalite giivencesinin Gtesine gegilmesi amaciyla Q-sonda (Q-
Probes) programimi baglatmistir. Q-sonda programi kurumlar arasi bir kalite
iyilestirme programudir. Programi amaci laboratuar performansini etkileyen
faktorlerin  degerlendirilmesi ve test doneminin tamami igin kalite
gostergelerinin karsilastirilmasidir (Schifman vd., 1996). Hakemli dergilerde
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yayinlanan Q-sonda ¢aligmasi sayist 100’den fazladir ve her yil yaklagik 1600
kurum Q-sonda programina katilmaktadir (Zarbo vd., 2002) Q-sonda programi
katilimc1 organizasyonlara kendi performanslarina iliskin raporlar sunmakta ve
ilk ¢eyrekte yer alan en iyi performanslarn etkileyen faktorlerin ve en iyi
uygulamalarin tanimlanmasia olanak saglamaktadir. Q-sonda c¢aligmalari,
katilimc1 organizasyonlarin veri sundugu ayni zamanda kendi performanslari
hakkinda ve kendi performanslarimin digerleri ile karsilagtirilmasi hakkinda
bilgi aldigr bolimler arasi c¢aligmalardir. Boylelikle, katilimct
organizasyonlarin bireysel faydalarinin yani sira laboratuar uygulamasi da en iyi
uygulamalarin tespit edilip yayginlastirilmasindan fayda saglamaktadir.

CAP yakin zamanda, Q-sonda programi temeline dayanan ve
performanslarin uzun siireli takibini saglayan bir program olan Q-izleme (Q-
Track) programini gelistirmistir.32. Q-izleme programi goniillii bir programdir.
Katilimc1 organizasyonlar bir yil siiresince bir ya da birkag gostergeye iliskin
aylik veriler sunmakta ve alt1 hafta icinde kendi performanslarina iliskin bilgi
almaktadir. Bu programa biiyiikliik, cografik dagilim ve arastirma (Universite
hastaneleri gibi) bakimindan farkliliklar gdsteren genis bir yelpazede yer alan
hastaneler ve hastane laboratuarlari katilmigtir. Son agiklanan Q-sonda
programlar1 raporu ¢alisilan 6 gostergeden 4’tinde (bilek band: tespiti, numune
kabul edilebilirligi, kan kaybi1 gibi) ilerleme saglandigini belirtmektedir.
Programa birbirini takip eden iki yil siiresince katilan hastanelerde ve
laboratuarlarda gerceklesen iyilesme sadece bir yil katilanlardan daha fazla
olmustur.

SAGLIK HIiZMETLERiI ORGUTLERINDE AKREDITASYON ORTAK
KOMISYONU (JCAHO) VE AKREDITASYON

Ortak Komisyon saglik standartlariyla ilgili olarak ulusal diizeyde
faaliyet goOsteren bir akreditasyon kurumudur. 1951°de kurulmus olan
Komisyon kar amaci giitmeyen bir 6zel sektor birimi olarak kamu alaninda
saglik hizmetlerinin giivenligi ve kalitesini goézetmekle yilkiimlidiir.
Komisyona katilan iiye kurumlar arasinda Amerikan Patalojistler Birligi,
Amerikan Tip Birligi, Amerikan Hastaneler Birligi, Amerikan Hekimler Birligi
ve Amerikan Dis Hekimleri Birligi bulunmaktadir. Bu kurumlarin yani sira
Komisyonun 29 iiyelik kurulunda hasta bakim kuruluslariyla tip etigi ve saglik
sigortasi gibi alanlarda faaliyet gosteren kurumlar da temsil edilmektedir.

Ortak Komisyon ABD’de yaklagik 17.000 saglik kurulusunu ve 4.600
hastaneyi akredite etmistir. Ulkedeki hastanelerin onemli bir béliimiiniin
akredite edilmesinin yani sira Ortak Komisyonun akreditasyon programlar
evde bakim saglayan ajanslarin hizmetlerini, hizmetleri ilkyardimdan ayakta
tedaviye kadar degisen gezici saglik merkezlerini ve ofislerini, bakimevlerini
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klinik laboratuarlarn ve diger bakim kurumlarini da akredite etmektedir. Ortak
Komisyon uluslararasi alanda da faaliyet gostermekte olup hasta giivenligine
dikkati ¢ekme konusunda baska iilkelerde de etkinlik gostermektedir.

1980°1i yillarin sonunda Ortak Komisyon akreditasyon siirecinin bastan
asaglya gozden gecirilmesine yonelik caligmalara baslamistir. 1994 yilinda
ortaya konan yeni standartlar ¢ercevesi saglik hizmetlerindeki “risk noktalar1”
iizerinde yogunlasarak Ortak Komisyonun hasta giivenligine iliskin roliinii
giiclendirmistir. Ortak Komisyon, saglik bakiminda yapilan hatalarin ve bakim
sirasinda karsilagilan aksiliklerin belirlenmesine, gelecekte karsilasilabilecek
aksiliklerin giderilmesi i¢in bazi kurumlarla igbirligine gidilmesine ve edinilen
deneyimin diger akreditasyon kurumlariyla paylasilmasina yonelik olarak 1996
yilinda Gozetim Gerektiren Durum Programini (Sentinel Event Program)
yirirlige koymustur. Ortak Komisyon gozetim gerektiren herhangi bir
durumun ya bu durumu yasayanlarca rapor edilmesi veya basin yayin
organlarinda yayimlanmasi suretiyle derinlemesine bir kok-neden analizini
gerekli kilmaktadir. Ortak Komisyon raporlanabilir bir gozetim gerektiren
durumu, hastanin mevcut saglik kosullarindan kaynaklanmayan beklenmedik
bir 6liim veya major ve siirekli bir iglev kaybi olarak tanimlamaktadir. Tanim
ayn1 zamanda cerrahi olarak yanlis yere miidahale, transfiizyon reaksiyonlari,
cocuk kacirilmasi ve yatakli hastaya tecaviiz gibi diger bazi diger ciddi
durumlar1 da kapsar. Bu tarz durumlarin raporlanmasina yonelik i¢ siireglerin
olusturulmasi, tiim kok neden analizlerin saglikli bir bigimde yapilmasi ve s6z
konusu analizlerin sonuglari dogrultusunda organizasyon sisteminde gerekli
degisikliklerin yapilmasi igin, Ortak Komisyon standartlar1 bugiin diger ilgili
kurumlarin da asgari miisterek olarak bu tanimda birlesmesini gerektirmektedir.
Mevcut politika aym1 zamanda gozetim gerektiren durumlarin ve ilgili kok-
neden analizlerinin de goniilli olarak Ortak Komisyona rapor edilmesini
gerektirmektedir.

Ortak Komisyonun Ulusal Hasta Giivenligi Hedefleri hasta giivenligi
alanindaki spesifik ilerlemeleri tesvik etmeyi amaglamaktadir. Hedefler saglik
bakimindaki sorunlu alanlar1 vurgulamanin yam sira, bu sorunlarin sebeplerini
tanimlayarak ¢6ziimlere ulagmayi da igerir. Bu giiclii sistemin taninmasi giivenli
ve yuksek kaliteli saglik bakimina bagl olup, hedefler miimkiin Slgiide sistemin
tamamina iliskindir. Ortak Komisyon 2006’ya yonelik Ulusal Hasta Giivenligi
Hedeflerini 2005 yili Temmuz aymda agiklamistir. Uzman bir ekip tarafindan
belirlenmis olan bu hedefler alt1 temel alana yoneliktir:

1- Hasta kimliginin kesinliginin saglanmasi,

2- Bakim saglayicilar arasindaki iletisimin giiclendirilip, gelistirilmesi,
3- Ilag kullaniminda giivenlik tedbirlerinin gelistirilmesi,
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4- Saglik bakimindaki hatalardan kaynaklanan enfeksiyonlarin risk
diizeyini azaltmak,

5- Her bir bakim bi¢imine karsilik gelecek ilaglarin siniflandirilmast,

6- Hastanin diismesinden kaynaklanabilecek zararlardan korunmas:.

Ortak  Komisyonun  standartlarinda  oldugu  gibi  akredite
organizasyonlari Ulusal Hasta Giivenligi hedeflerinin spesifik gereklilikleriyle
siirekli uyum iginde olup olmadiklar1 kontrol edilir. Her ne kadar bu
gereklilikler Ortak Komisyonun standartlarindan genellikle daha genis kapsamli
ise de organizasyonlar hedeflere ulagmada alternatif yaklagimlar gelistirebilirler
ve bu yaklasimlara iligkin olarak Ortak Komisyondan goriis veya onay
isteyebilirler. Ortak Komisyon her bir hedefin gerekliliklerinin yerine
getirilmesinde de yol gosterici bir role sahip olmaktadir.

SONUC

ISO su an i¢in en giincel akreditasyon sistemine sahip goriinmektedir.
Olusturmus oldugu son standartta ISO 15189 CAP ve JCAHO’ nun
kilavuzlarindan yararlanmis ve bunlart daha ileri diizeye tagimistir.
Laboratuarlar  goniilliilik esasina dayanan akreditasyon sistemlerinin
olusturulmasinda, ISO, CAP veya JCAHO’ dan yardim alabilirler. Elbette
bunlarin belirli maddi karsiliklar1 bulunmaktadir. CAP ve JCAHO’ nun A.B.D.’
den gelme ve tetkik yapma maliyetleri yliksektir. ISO 15189 akreditasyonu ise
sadece akreditasyon kurumlari tarafindan yapilmaktadir. Ulkemizde bu
akreditasyonu yapabilecek olan Tiirkiye Akreditasyon Kurumu (TURKAK)
heniiz ISO 15189 hizmeti vermemektedir. Bununla birlikte ISO 17025
akreditasyonunu halen yaptig1 icin, bu hizmeti de (ISO 15189) en kisa siirecte
verebilecek diizeye geleceklerdir. TURKAK’ 1n akreditasyon maliyeti, CAP ve
JCAHO akreditasyonuna gore ¢ok diisiik olacaktir. Istenildiginde ISO 15189
akreditasyonu diger {iilkelerin akreditasyon orgiitlerinden de alinabilir. Bununla
birlikte aralarinda centilmenlik anlasmasi da bulunmaktadir. Heniiz su an
iilkemizde TURKAK’ m bu hizmeti vermemesinden dolayi, Istanbul’ da yer
alan bir 6zel hastane laboratuart Alman akreditasyon kurumundan almistir. Yine
bahsi gecen hastane JCAHO’ dan da akredite olmustur. Diger bir ifade ile
akreditasyonun smir1  bulunmamaktadir. Onemli olan akreditasyon degil,
akreditasyon sartlarini yerine getirmektir.

Laboratuarlardaki basarili kalite gelistirme faaliyetleri; raporlari, bakim
kalitesinin gelisimine iliskin gostergeleri ve hatalarin azaltilmasini, hasta
giivenliginin iyilestirilmesini ve bakim kalitesinin arttirilmasimi gorev edinen
stirekli organizasyonlarin kurulmasini tesvik etmekle miimkiin olabilir. Bakim
kalitesi saglik alanindakilerin davraniglarmin degistirilmesi ile iyilestirilebilir.
Davranis degisikligini gerceklestirmek icin egitim, geribildirim, katilim, idari
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kurallar, mali tegvikler ve mali cezalar gibi birtakim ydntemler kullanilabilir. Eg
gorevleri yapanlarin performanslarmi  karsilastiran (gergek¢i performans
kriterleri ile) ve risk ayarli sonuglar veren performans raporlar1 laboratuar
kalitesinin iyilestirilmesinde faydali olabilir.

Laboratuarlarda kalite sisteminin olusturulmasi, tibbi hatalarin
azaltilmasinda Onemli bir rol oynayacaktir. Giiniimiizde akreditasyon
kurumlarinin kendi biinyelerinde, Hasta Giivenligi Arastirma Merkezlerini
kurmalart bunun en giizel 6rnegidir. Laboratuarlarda akreditasyon sartlarinin
yerine getirilmesi, laboratuarlarda ¢alisan tiim personelin giivenligini de olumlu
yonde etkileyecektir. Diger bir ifade ile akreditasyon sadece hasta giivenliginde
degil aym1 zamanda calisanlarinda giivenliginde 6nemli bir rol oynayacaktir.
Onemli olan akreditasyon belgesinin alinmasi degil, bunu almayr goze
alabilecek ekiplerin olusturulmasi ve kurum kiiltiiriinde 6grenen orgiit yapisina
gecilmesidir.
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