ISSN 0258-2171

TURK MiKROBiYOlOC]i CEMIYETi DERGISI

JOURNAL OF TURKISH MICROBIOLOGICAL SOCIETY

“Hastane Hizmet Kalite Standartlar - HHKS

Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri Standartian”
REHBERI

Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti Kalite ve Akreditasyon
Calisma Grubu

Cilt / Volume 42
Ek Say:1 / Supplement 2012



TURK MIKROBIYOLOJi CEMIYET] DERGIS

JOURNAL OF TURKISH MICROBIOLOGICAL SOCIETY

Cilt / Volume 42 Ek Say1 / Supplement 2012

Editor / Editor in Chief

Beyza Ener
Uludag Universitesi Tip Fakiltesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dali, Bursa

Editor Yardimcilari / Associate Editors

Sabahat Aksaray
Haydarpasa Egitim ve Arastirma Hastanesi Mikrobiyoloji Laboratuvari, Istanbul

Burcin Sener
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dali, Ankara

Yayin Kurulu / Editorial Board Danisma Kurulu / Advisory Board
Mehmet Ziya Alkan Halis Akalin Gllsen Hascelik
Ege Universitesi Tip Fakilltesi Parazitoloji Anabilim Dali, izmir Sohret Aydemir Resit Mistik
Ahmet Basustaoglu Bilgehan Baygen Betigiil Ongen
GATA Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dali, Ankara Mustafa Berktas Mehmet Ali Sarach
Gillden Celik iurgm,,lcg,a” | ?”,angu'
Yeditepe Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dali, istanbul ysegtl Lozalan ne funcer
Meral Giiltekin Emel Yilmaz
Nilay Coplii
Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Salgin Hastaliklar Arastirma Midurligi, Ankara
Pnar Zarakolu Kosker
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi ic Hastaliklari Anabilim Dali, Enfeksiyon Hastaliklart
Universitesi, Ankara
Cagn Ergin
Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dalt, Denizli
Sahibi / Owner Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti Her Hakki Mahfuzdur.

Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti Adina Tiirkish Microbiological Society, All Rights Reserved

On Behalf of The Turkish Microbiological Society Copyright © 1993 Yayin Tiirii: Yaygin Streli

Prof. Dr. Nezahar Giirler
Yazisma Adresi / Correspondence Adres Basim Yeri / Printed by

i Prof. Dr. Beyza Ener
Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji Gos

Anabilim Dali 16059 Goriikle-Bursa

Tel: 0224 295 41 13 Logos Yaymncilik Tic. A.S.
e-posta: tmcdeditor@gmail.com Yildiz Posta Cad. Sinan Ap. No. 36 K.12 D.66-67
www.tmc-online.org 34349 Gayrettepe-istanbul
Tel: 0212 2885022 - 288 0541 Faks: 0212 211 61 85
Mart, Haziran, Eyliil, Aralik olmak zere yilda 4 kez yaymnlanir, |  e-posta: logos@logos.com.tr www.logos.com.tr

Bu dergi Acid Free (Alkali) kagida basilmaktadir. / This journal is printed on Acid-Free paper




“Hastane Hizmet Kalite Standartlar1 - HHKS
Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri Standartlar1”

REHBERI

Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti
Kalite ve Akreditasyon Calisma Grubu

Prof. Dr. Derya Aydin, /. U. Istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD.

Prof. Dr. Arzu Saywmer, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD.
Prof. Dr. Ciineyt Ozakin, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD.

Doc. Dr. Riichan Sertoz, Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD.

Doc. Dr. Esra Karakoc, Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi, Mikrobiyoloji Klinigi

Doc. Dr. Yesim Giirol, Yeditepe Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD.

Doc. Dr. Alper Akcah, Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Tibbi Mikrobiyoloji AD.

Yard. Dog. Dr. Dolunay Giilmez, Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD.



ICINDEKILER

HHKS kod

00 02 04 01 00

00 02 04 02 00

00 02 04 03 00

00 02 04 04 00

00 02 04 05 00

00 02 04 06 00

00 02 04 07 00

00 02 04 08 00

00 02 04 09 00

00 02 04 10 00

00 02 04 11 00

00 02 04 12 00

00 02 04 13 00

00 02 04 14 00

00 02 04 15 00

00 02 04 16 00

00 02 04 17 00

00 01 01 4500

00 01 01 52 00

00 01 08 04 00

Onsoz

Standart

Laboratuvarda caligilan tiim testleri igeren test rehberi bulunmalidir.
Orneklerin almmasi ve transferine yonelik diizenleme yapilmaldir.
Orneklerin laboratuvara kabuliine yonelik diizenleme yapilmalidir.
Testlerin calisilma siirecine yonelik yazili diizenleme bulunmalidir.
Laboratuvarda bulunan cihazlar i¢in diizenleme yapilmalidir.
Testlerin i¢ kalite kontrol testleri ¢aligiimalidir.

Testlerin dis kalite kontrol testleri caligilmalidir.

Panik deger bildirim siirecine yonelik diizenleme bulunmalidir.
Laboratuvar siireclerine yonelik performans degerlendirmesi yapilmalidir.
Hasta sonug raporlarina yonelik diizenleme yapilmalidir.

Antibiyotik duyarlilik test sonuglarinin kisitl bildirimine yonelik
diizenleme yapilmalidir.

Antibiyotik diskleri uygun sicaklikta saklanmalidir.
Laboratuvar giivenligini saglamaya yonelik diizenleme bulunmalidir.

Mikrobiyoloji laboratuvarinda kiiltiir testlerinin giivenli ¢aligiimasina yonelik diizenleme
yapilmalidir.

Kiiltiir plaklarmin dekontaminasyonuna yonelik diizenleme yapilmalidir.
Laboratuvarda sicaklik ve nem takipleri yapilmalidir.

Hastane disinda yapilan testlere yonelik diizenleme yapilmalidir.
Calisanlar tarafindan kisisel koruyucu ekipman kullanilmalidir.

Tibbi cihazlarin yonetimine yonelik diizenleme yapilmalidir.
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ONSOZ

Laboratuvarlarin gerek yonetim gerekse teknik yetkinlik alanlarini kapsayan tiim siireclerinde kaliteye ulasiimasi,
son ¢ikt1 olan test raporunun dogru, uygun, zamaninda verilebilmesi ve kalite iyilestirmede siirekliligin saglanma-
st i¢in uluslararasi kuruluslarca cok cesitli standart ve uygulamalar bildirilmekte ve uygulanmaktadir. Bircok iilke
bu standartlar1 ulusal standartlar olarak uyarlamig ve bu standartlar1 temel alarak laboratuvar akreditasyon prog-
ramlar1 gelistirmistir.

T.C. Saglik Bakanlig1, Hastane Hizmet Kalite Standartlar1 (HHKS) baglig1 altinda derledigi ve tiim hastane siirec-
lerini kapsayan bir “saglikta kalite standartlari seti”’ni 2011 yilinda uygulamaya koymustur.

HHKS, Saglik Bakanligi’nca “Siiregleri farkli agilardan sistematik bir sekilde ele alan, uygulayicilara yol goste-
rici Ozellik tagiyan ve uygulamalarin degerlendirilmesinde kullanilan standartlar biitiiniidiir” seklinde tanimlan-
mustir.

Esas hedefi verilen hizmetlerin standardize edilmesi olmakla birlikte, bakanliga bagh hastanelerdeki puana bagh
degerlendirme uygulamasi nedeniyle ayni zamanda bir “performans degerlendirme sistemi” iglevi de goren
HHKS’nda Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri ayr1 bir baglik olarak siniflanmis ve maddeler halinde tanimlar
yapilmistir. Madde 17 ile disaridan alinan hizmetlerin kontrolii de tanimlandigindan bu standartlar bazi 6zel labo-
ratuvarlari da ilgilendirebilecektir.

Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti Kalite ve Akreditasyon Caligma Grubu meslektaglarimizin HHKS’ na uyumunu
kolaylastirmak amaciyla bu rehberi hazirlamistir. Caligma grubu iiyeleri derledikleri bilgilerin yanisira kalite ve
akreditasyon caligmalarinda kendi kurumlarinda kazandiklar1 deneyimleri de dokiiman igerisinde paylagsmaktadir-
lar.

HHKS’nin Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri boliimiinde onyedisi direkt olarak laboratuvarlarimizla, yedisi
ise kurumda verilen genel hizmetlerle ilgili olmak iizere toplam 24 standart bulunmaktadir. Genel hizmetlerle
ilgili olan birkacinin diginda tiim standartlara rehberimizde deginilmistir.

HHKS asagidaki sistematik icerisinde kodlanmistir
Ornek kod
00 02 04 01 00
00 : revizyon yapilmamis
02 : Dikey boyut: Saghk Hizmeti Yonetimi
04 : Dikey boyut icinde bulundugu boliim: Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri
01 : Boliim icindeki sira: Mikrobiyoloji standart no 1
00 : Degerlendirme 6l¢iitii no’su : (“00” standardin kendisidir)

Rehberimizde kurumda verilen genel hizmetlerle ilgili standartlardan {icii i¢cin de agiklamalar yapilmistir. Bunlarin
kodlarinin agiklamalarina ornek:

00 01 01 45 00
01: Dikey boyut: Kurumsal Hizmet Yonetimi
01: Dikey boyut icinde bulundugu béliim: Yonetim Hizmetleri
00 01 08 04 00
08: Dikey boyut icinde bulundugu bolim: Atik Yonetimi

Standartlarin bazilarinda bulunan H, C ve G harfleri standardin ait oldugu yatay boyutu simgelemektedir ve stan-
dardin hasta (H), calisan (C) ve hem hasta hem calisan (G) giivenligi ile ilgili oldugunu isaret etmektedir.



Saglik Bakanligt HHKS egitimleri diizenlemekte, rehber dokiimanlar yayinlamakta ve yayinlamaya devam ede-
cegini bildirmektedir. Meslektaglarimizin Bakanligin yaklagimlarini takip etmeyi ihmal etmeden, bu dokiimani da
bir bagvuru kaynagi olarak kullanmalar1 amaglanmustir.

Rehberimiz basilmig halinin yanisira “pdf” formatinda Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti internet sayfasinda da bulun-
durulacaktir.

Kalite dinamik ve gelisen bir siirectir, bu dokiimanin giincellemeleri gerekebilecektir. Zaman i¢erisindeki yorum
ve katkilar sonucunda yapilacak degisiklikleri oncelikle elektronik ortamdaki versiyonda yapmay1 ve duyurmay1
planlamaktayiz.

Dogru sonuclar iireten calismalar dileklerimizle,

Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti
Kalite ve Akreditasyon Calisma Grubu

Baskan:

Prof. Dr. Derya Aydin 1.U. istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji AD.
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00 02 04 01 00 Laboratuvarda cahlsilan tiim testleri iceren test rehberi bulunmalhdir.

Amac:

Mikrobiyoloji laboratuvarinin ¢iktist olan test sonuclarinin hasta yasami ve sagligi icin faydali ve dogru sonuglar
olmasi, laboratuvar dahilinde yapilan islemler kadar klinisyenin hastasindan aldig1 ve gonderdigi 6rnegin uygun-
lugu, laboratuvardaki degerlendirmelerde yararlanilacak hasta ve hastalig: ile ilgili bilgilerinin dogru ve eksiksiz
olmasi ile miimkiindiir. Laboratuvardan ¢ikacak yanlis ve eksik sonuglar hasta saglig1 ve yasamin direkt etkile-
digi gibi hastalarin hastanede yatis siiresinin uzamasi, hastane ve laboratuvar masraflarinda artig, laboratuvarin
gereksiz zaman ve ig giicli kaybina neden olma gibi sonuglar dogurur. Laboratuvar 6ncesi siire¢ olarak degerlen-
dirilen preanalitik donem de laboratuvar alani diginda gerceklesse de hasta giivenligi agisindan laboratuvarin
sorumlulugundadir. Dogru 6rnegin segilmesi, uygun sartlarda, uygun teknikle, uygun miktarda, uygun kap veya
tastyiciya alinmasi, hasta belirtecleri yani sira 6rnek ile ilgili gerekli bilgilerin 6rnek kabi lizerine yazilmasi, uygun
sartlarda laboratuvara nakledilmesi, nakil gecikecek ise uygun sartlarda saklanmas1 gibi bilgileri, laboratuvara
ornegin kabuliinde istenen tetkik i¢in uygunlugunun degerlendirilmesi sonrasi kabul veya ret edilmesi i¢in belir-
lenmis kriterleri ve ret sonrasi yapilmasit gerekenleri, testin calisilma giin ve saatleri ile sonucun ne zaman ¢ika-
cagini kapsayan bir Test Rehberi (Laboratuvar Kilavuzu) olusturulmalidir.

Preanalitik siirecin kontroliiniin saglanmasi icin test rehberi ilgili uzman ve teknisyenler ile birlikte hazirlanmali,
rehberin kullanimi hakkinda laboratuvara 6rnek gonderen saglik ¢alisanlarina egitim verilmelidir. Laboratuvarin
tiim caliganlar test rehberini biliyor ve igindeki bilgilerle ilgili sorulara cevap verebiliyor olmalidir.

Degerlendirme Olciitleri
00 02 04 01 01 Test rehberi;
o Orneklerin ¢alisiima zamanini,
0 Ornek tiiriini,
o On hazirlik islemi gerektiren testlere ait bilgiyi,
o Ornek alimu ile ilgili kurallari,
o Ornek kabul ve ret kriterlerini,

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

o Ornek kaplarinin uygun sekilde etiketlenmesini,

o Sonug¢ verme siirelerini icermelidir.

00 02 04 01 02 Test rehberi saghk hizmeti sunulan béliimlerde bulunmahdir.
Uygulama:

Test rehberinin girisinde laboratuvarin adi, boliimleri ve yerlesim yeri, ¢caligma saatleri, test istem yontemi, ¢ali-
silan testlerin listesine yer verilmelidir,

Orneklerin/testlerin galisilma zaman1 (mesai dahilinde mesai dis1 veya acil olarak) ve ¢alisilanlar belirtilmelidir,
Laboratuvarin caligmalarinda kabul ettigi 6rnekleri, 6zellikli/on hazirlik gerektiren (antikoagulanl tiipe alinmasi
gereken vb.) testlerle ilgili bilgileri,

Orneklerin alimi icin uygun olan teknikleri (orta akim idrar1 alim teknigi, bogaz siiriintiisii alim teknigi vb.), 6rnek
alim Oncesi yapilmasi gereken islemleri (cilt antisepsisi vb.), 6rnegin alinma siireci ile ilgili agiklayici bilgileri,

Orneklerin laboratuvara kabulii sirasinda aranan 6zellikleri ve ret kriterlerini (6rnegin tiiriine ve istenen teste gore
alimu ile kabulii arasindaki kabul edilebilir siire, kabindan sizintt olmus 6rneklerin, siiriintii 6rneginde anaerop
kiiltiir isteminin ret edilecegi vb.) yer almali,



Ornek alimmda kullanilacak ekipman, alindig1 kabin tipi/6zellikleri (iiretildigi madde, hacmi, temiz, steril, anti-
koagulanli vb.), 6rnegin test i¢in ihtiya¢ duyulan en az miktari (voliim yada adet olarak), tasinmasinda dikkat
edilmesi gereken siire, kosullar (sicaklik, vb.) ve biyolojik sacilma riskine karst uygun ve biyolojik tehlike etike-
ti bulunan tagima kaplar ile yapilmasina yonelik diizenlemelert,

Ornegin naklinde gecikme gibi durumlarda uygun ornekler icin saklama kosullari (buzdolab1, oda ortami, derin
dondurucu vb.), en fazla saklanma siiresi, saklamaya uygun degil ise acil laboratuvara yonlendirme ile ilgili
diizenlemeler,

Ornegin alindig1 kabin Grnegin alimi sirasinda, ¢ift hasta belirteci (hasta adi ve soyadi, TC kimlik numarast,
dogum tarihi vb.) yani sira 6rnek ile ilgili bilgilerin (6rnegin tiirii, alindig1 viicut bolgesi, alinma saati, alindig1 giin
vb.) yer aldig1 etiketin uygulanmast,

Orneklere uygulanan testlerin rutin ve acil durumlarda sonuglanma siirelerine iligkin bilgiler,

Testlerin varsa referans araliklari,

Testlerin bildirimi gereken panik ve kritik degerlerini igeren tablolar,

Laboratuvara ve sorumlu uzmana ulagim ile ilgili bilgilere (telefon, faks ve e-posta) rehberde yer verilmelidir.

Test rehberi ilgili uzman ve teknisyenler ile birlikte hazirlanmali, laboratuvara 6rnek gonderen saglik caliganlari-
nin da goriisii alinarak diizenlenmelidir.

Rehberin kullanimi hakkinda laboratuvar ve laboratuvara 6rnek gonderen saglik ¢alisanlarina egitim verilmelidir.
Test rehberi ¢aligma alanlarinda rahat ulasilabilir konumlarda basili olarak veya hastane bilgi yonetimi sistemi
(HBYS - HIS) iizerinden erisilebilir elektronik dokiiman olarak bulundurulmalidr.

Laboratuvar yoneticisi/sorumlusu test rehberinin giincelligi yilda en az bir kez gézden gecirmeli ve test siirecleri

ile ilgili degisiklikler oldugunda rehberde gerekli diizenlemeleri gerceklestirerek, bu diizenlemelerin duyurulma-
sin1 saglamalidir.

Ornek
Gaitada Parazit Aranmasi
Ornegin Calisma Zamani Her giin
Ornek Kabi Temiz, sizdirmaz kapakl kap
Ornek Tiirii Gaita
On Hazirlik Tslemi Yok
Ornek Alimi ile Tlgili Kural »  Kati gaita 6rnekleri i¢in ceviz biiyiikliigiinde gaita 6rnegi, siv gaita 6rnekleri i¢in 5-6 gorba kasig1
gaita 6rnegi verilmeli
e 3 giin Gst liste 6rnek verilmesi tercih edilmeli
e Oksiyiir (Kil Kurdu) incelemesinde selefon bant yontemi ile 6rnek gonderilmeli
Orneklerin Transferi Ornek alindiktan en geg 15 dakika icinde laboratuvara teslim edilmeli
Ornek Kabul Etmeme Nedeni ¢ Etiket bulunmayan 6nekler
e Idrar karigmis gaita 6rnekleri
e Alindiktan sonra yarim saat gegmis ornekler
Sonug¢ Verme Zamant Ornek laboratuvara teslim edildikten 2 saat sonra




00 02 04 02 00 Orneklerin ahnmasi ve transferine yonelik diizenleme yapilmahdir.

Amac:
Test sonucunun giivenilirliginin garantiye alinabilmesi icin; ilgili test i¢in dogru 6rnegin dogru zamanda, uygun
kaba/tiipe alinmasi ve test sonucunu etkilemeyecek kosullarda ve siirede laboratuvara ulastirtlmas: zorunludur.

Degerlendirme Olciitleri
00 02 04 02 01 Orneklerin ahndig tarih ve saat HBYS’de bulunmalidir.

00 02 04 02 02 Tlgili cahsanlara, 6rnek alim ve transferi konusunda egitim verilmelidir.

Uygulama

a. Idrar kiiltiirii icin hastadan farkl idrar 6rneklerinin (orta akim idrari, kateterize hastadan idrar, nefrostomiden
idrar, suprapubik idrar aspirasyonu vb.) dogru sekilde toplanabilmesi icin, tarifler iceren talimatlar hazirlana-
bilir (Bkz. sayfa 9, Ek 1). Orta akim idrar1 alinacaksa, 6rnek alimindan sorumlu personel hastaya nasil 6rnek
vermesi gerektigini anlatabilecek sekilde egitilebilir ve/veya hastaya bunu anlatan yazili bir metin verilebilir
(Bkz. sayfa 9, Ek 2).

b. Laboratuvarda galisilan tiim testler ve testlerle ilgili 6zet bilgiler katalogda toplanarak bilginin ulagilabilirligi
artirtlabilmektedir. Bu katalogda daha ayrintili olan 6rnek alim talimatlarina atifta bulunulmasi uygun olabi-
lir.

c. Hazirlanan test katalogu basili halde hastane ve laboratuvar boliimlerine dagitilabilir ve/veya HBY S ne yiik-
lenerek siirekli ulagilabilirligi saglanabilir.

d. Hastane sarf malzeme alimi sirasinda teklif edilen 6rnek kaplari/tiipleri denenerek uygun olan segilebilir.
Ornegin, idrar kiiltiirii icin idrar 6rnegi verecek hastaya genis agizl1, steril ve kapag1 kapandiginda sizdirmayan
kap tercih edilebilir.

e. Ornek alindig1 sirada barkod okutarak HBY S ne kaydinin yapilabilmesi kolaylik saglayabilir. Elektronik istem
sistemi kullanmayan hastaneler icin, istem formunun iizerinde 6rnegin alindig1 saat ve tarih mutlaka bulunma-
I1 ve bu bilgi laboratuvar kayitlarina aktariimalidir.

f. Idrar kiiltiirii icin gonderilen 6rnek oda sicakliginda (22-25°C) en fazla iki saat, buzdolabi sicakliginda (2-8°C)
24 saate kadar bekletilebilmektedir. Ornek isleme alinmadan Once iki saatten fazla bekleme riski varsa, 6rnek-
ler i¢in buzdolabi ayrilabilir. Kiiciik doku pargalarindan olusan biyopsi ornekleri, laboratuvara kurumadan
ulagabilmeleri i¢in az miktarda steril s1vi besiyeri veya serum fizyolojik icinde gonderilebilir.

g. Ornek alman her boliimden (6rnek alim merkezleri, poliklinikler ve yatakli servisler) belirlenen araliklarla
biriken hasta 6rneklerini transferi igin personel gorevlendirilebilir. Ornegin 6rnek alimimin yogun oldugu saat-
lerde, bir gorevli yarim saatte bir birkac servisi dolasarak alinan 6rnekleri laboratuvar 6rnek kabul birimine
ulastirabilir. Acil durumlarda beklememesi gereken ornekler i¢in veya ornek akisinin ¢cok az olmasi nedeniyle
diizenli gorevlendirme yapilmayan saatler i¢in telefonla aninda ulagilabilen nobet¢i personel diizenlemesi
yapilmalidir.

Orneklerin transferinden sorumlu personelin egitiminde, iistlendikleri sorumlulugun test sonuglarinin giivenilirli-
gini ve bu nedenle dolayli olarak hastalarin hayatini etkileyebilecegi belirtilebilir. Ayrica, hasta 6rneklerinden
kaynaklanabilecek bulaslarin 6nlenmesinin kendi sagliklar1 i¢in 6nemi ve bu 6nlemlerin yeterliligi de anlatilabilir.
Bu sekilde, hasta 6rneklerinin daha 6zenli tasinmasi saglanabilecegi gibi, gegmiste HIV pozitif hasta 6rneklerinde
yasananlar gibi gereksiz korkular nedeniyle bazi 6rneklerin laboratuvara iletilmesinde sorun ¢ikmasi da 6nlenebi-
lir.



Ek 1: Idrar kiiltiirii icin 6rnek alim talimati
e Hastada idrar yollar1 enfeksiyonundan siiphelenildiginde alinir.

e Normal: idrar ¢ikaran hastadan orta akim idrar1 alimir. Hasta idrar bolgesini 6nce sabunlu su/dezenfektanli
gazli bez ile 6nden arkaya dogru temizler, daha sonra kuru steril gazli bez ile kurular. Hasta ilk gelen idrarini
disar1 atar ve orta akim idrarini steril, genis agizli, kapakli kaba alir.

« Uretral kateter veya nefrostomi kateteri: Kateter varlhiginda, kateter %70’lik etanolle dezenfekte edildikten
sonra gelen idrar toplanir ve steril tiipe alinir. Kateteri olan hastada torbada biriken idrardan veya Foley kate-
ter ucundan kiiltiir yapilmaz.

¢ Suprapubik aspirasyon: Deri %70’lik etanolle dezenfekte edilir, enjektorle girilerek mesaneden idrar alinir
ve steril tiipe konur.

o Ozel durumlar: Tiiberkiiloz siiphesinde idrar 6rnegi, sabah ilk idrarindan en az 20 ml olacak sekilde konik
santrifiij tiiptine alinir.

+ Ornek red kriterleri:
o Steril kaba alinmamig 6rnek
o Oda sicakliginda >2 saat beklemis 6rnek

o Foley kateter ucu

Ek 2: idrar Kiiltiirii icin verilecek orta akim idrar 6rnegi icin hastaya verilebilecek yazih metin rnegi:
idrar Kiiltiirii icin Ornek Verirken Uyulmasi Gereken Kurallar

Size verilen ilacli gazli bez ile idrar bolgenizi 6nden arkaya dogru temizleyiniz. {1k gelen idrar1 disari atiniz. Daha
sonra gelen orta akim idrar1 verilen steril idrar kabina yarisini dolduracak sekilde yapiniz. Kalan idrar1 kabin
digma yapimiz.

NOT: Size verilen steril idrar kabinin kapagini idrar yapana kadar agmayimniz.

NOT: Normal idrar tetkikinde ilach gazli bez ile temizlik yapilmasina ve orta akim idrar1 verilmesine gerek yok-
tur.



00 02 04 03 00 Orneklerin laboratuvara kabuliine yonelik diizenleme yapilmahdir.

Amac:

Testlerin ¢alisilmasindan once; gelen orneklerin uygunlugunun kontrol edilmesi, hastaya giivenilir olmayan
sonuglarin verilmesini ve uygun olmayan orneklerin ¢aligilmasi ile gereksiz maliyetlerin ortaya ¢ikmasini dnleye-
cektir. Ayrica, uygun olmayan drneklerin ornek alan personel ve/veya uygun olmayan test istemi yapan klinisyene
bildirilmesi hatalarin tekrarlanmasini engelleyebilecektir. Klinisyenle iletisimin orneklerin kabulii agamasinda
saglanmasi, hastanin tanisindaki gecikmeyi azaltabilecek ve tekrar alinmasi miimkiin olmayan bazi 6rneklerin
dogru sekilde yonlendirilmesini saglayabilecektir.

Degerlendirme Olciitleri
00 02 04 03 01 Ornek kabul birimi bulunmahdir.
00 02 04 03 02 Ornekler 6rnek kabul birimine teslim edilmeli,
o Ornekleri gonderen boliim,
o Orneklerin teslim tarih ve saati HBYS’de bulunmalidir.
00 02 04 03 03 Ornekler kabul ve ret kriterlerine gore degerlendirilmelidir.
00 02 04 03 04 Reddedilen drneklere iliskin;
o Reddedilme nedenleri ve reddeden kisiye ait bilgiler HBYS’de yer almali,
o Reddedilme nedenleri aylik olarak analiz edilmeli,
o Gerektiginde diizeltici ve onleyici faaliyet baglatilmalidir.
00 02 04 03 05 Orneklerin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat HBYS’de bulunmalidir.

Uygulama

a. Laboratuvar 6rnek kabul birimi olusturulmalidir. Bunun i¢in laboratuvar ¢aligma alanlarinin diginda, digaridan
gelen orneklerin ilk olarak ulastig1 kisimda gorevli personel ve ekipmanin (test istemlerinin goriilebilecegi ve
laboratuvar kayitlarini yapilabilecegi bilgisayarlar, orneklerin kontrol edilebilecegi ve ulagtirilmasi gereken
laboratuvar birimine gore ayrilabilecegi alanlar ve sporlar vb.) yerlesimi saglanabilir.

b. Gelen tiim &rneklerin hangi boliim tarafindan istendigi HBYS nde bulunmalidir. Ornegin geldigi boliimiin
bilinmesi durumunda, gerekli durumlarda ilgili boliime/klinisyene ulasilarak ek bilgi istenebilecek ve/veya
reddedilen drnekler hakkinda bilgi verilebilecektir. Ornegin, aside direngli boyama calistlmasi icin gonderilen
bir bogaz siiriintiisii 6rnegi reddedilirken, istemi yapan klinisyene ulagilarak balgam 6rnegi istenebilecektir.

c. Gelen tiim orneklerin hangi tarih ve saatte alindig1 bilgisi HBYS’ nde bulunmalidir. Alindig: tarih ve saatin
bilinmesi durumunda, bekleme siiresi ilgili test icin maksimum siireyi gecmis olan drnekler reddedilebilecek
ve yanlis sonug verilmesi 6nlenebilecektir. Ornegin, kiiltiir icin gonderilen, alindig1 saatten itibaren oda sicak-
liginda 2 saatten fazla beklemis bir idrar 6rnegi reddedilebilecek ve daha fazla gecikme olmadan tekrar 6rnek
istenebilecektir.

d. Gelen ornekler, 6rnek kabul biriminde ilgili test i¢in uygunluklari kontrol edilerek laboratuvara kabul edilme-
lidir. Bunun i¢in 6rnek kabul ve ret kriterleri yazili olarak hazirlanmali ve birimde ¢aliganlarin yani sira drnek
alimindan sorumlu personel ve istem yapan klinisyenler tarafindan ulagilabilir olmalidir. Ornek kabul ve ret
kriterlerinin yazili ve ulagilabilir olmasi, 6zellikle nadir istem yapilan testlerde bilgi ve iletisim eksikliginin
neden olabilecegi sorunlari azaltabilecektir. Ornegin aside direncli boyama icin siiriintii 6rneklerinin reddedil-
digi bilgisine hastadan 6rnek almadan 6nce ulagsabilen bir klinisyen, uygun 6rnegi almaya caligsacak, hastanin
poliklinikten ayrilmis oldugu gerekcesiyle uygun olmayan ornegin galisilmasi i¢in laboratuvara baski yapma-
ya daha az egilimli olacaktir.
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Reddedilen 6rneklerin ret nedeni ve reddeden personel HBY S ’ne kaydedilmelidir. Gerekiyorsa, istemi yapilan
klinisyene ulagilarak bilgi verilmeli ve/veya tekrar 6rnek istenmelidir. Reddedilen 6rneklerin kimin tarafindan
hangi nedenle reddedildigi bilgisi HBYS’nde bulundugunda hatali yapilan islemler hakkinda egitim planlana-
bilecektir.

Reddedilen 6rnekler aylik olarak degerlendirilmeli ve gerekiyorsa diizeltici/Onleyici faaliyetler planlanmal1 ve
bu faaliyetler sonrasinda oranlar tekrar kontrol edilmelidir. Ornegin belirli bir poliklinikten idrar kiiltiirii icin
gonderilen orneklerde gecikme nedeniyle reddedilme oranlari yiiksekse, ilgili poliklinikten 6rnek transferi
yeniden planlanabilecektir.

Kabul edilen 6rneklerin laboratuvara giris tarih ve saatlari HBY S ne kaydedilmelidir. Orneklerin laboratuvara
giris tarih ve saatinin bilinmesi, laboratuvar icindeki isleyisin izlenebilmesini, degerlendirilmesini ve gerekli
durumlarda zaman kazanmak i¢in diizenleme yapilmasini saglayabilecektir.

Orneklerin 6rnek kabul merkezinden testin galisilacag: laboratuvar birimine en kisa siirede ulasacagi sekilde
diizenleme yapilmalidir. Zorunlu bekleme siirelerinin uygun kosullarda gecirilmesi i¢in énlem alinmalidir.
Orneklerin 6rnek kabul biriminde beklemesi de sonuglarda gecikmelere neden olabilecektir.

Ornek kabul biriminde ¢alisan personele diizenli olarak egitim verilmelidir. Biyogiivenlik egitimi, bu persone-
lin egitiminin bir pargasi olmalidir. Ornek kabul birimi personeline egitim verilmesi drnek kabuliinde uygun
kararlar1 giivenle alabilmelerine yardimci olabilecek ve hastaya yardimcei olabilmek kaygisiyla yapilan hatala-
1 onleyebilecektir. Ayrica, biyogiivenlik egitimi verilmesi, bulas riski olan 6rneklerin giivenli olarak isleme
alinmasin1 ve 6nlemlere duyulan giivensizlik nedeniyle riskli 6rneklerin isleme alinmasinda yasanan giicliik-
leri ortadan kaldirabilecektir.



00 02 04 04 00 Testlerin calisilma siirecine yonelik yazih diizenleme bulunmaldir.

Amac:

Mikrobiyoloji laboratuvarlarinin, zamaninda, giivenilir, standart ve kaliteli hizmet sunmasini, bu sirada hata ora-
nin1 en aza indirmek veya olabilecek hatalari tespit ederek, bir daha tekrarlanmasini 6nlemek i¢in gerekli faaliyet-
lerin yiiriitiilmesini ve ulusal/uluslararasi kabul gormiis standartlar dogrultusunda hizmet sunmak i¢in gerekli tiim
faaliyetlerin uygulanmasi, denetlenmesi ve gelistirilmesini amaclar. Laboratuvardaki testlerin; cihaz kullanim ve
bakim talimatlari, cihaz kullanim kilavuzlari veya test caligma talimatlarina gore ¢alisilmasinin saglanmasi, kalite
kontrol faaliyetleri yiiriitiilmesi ve periyodik olarak degerlendirilmesi, test sonuclarinin laboratuvar uzmani tara-
findan degerlendirilerek onaylanmasinin saglanmasi amaglanmisgtir.

Degerlendirme Olgiitleri
00 02 04 04 01 Yazili diizenleme,
o Testlerin ¢aligilmasint,
o Kalite kontrol ¢alismalarini,
o Sonuglarin onaylanmasini kapsamalidir
Uygulama:
Testlerin caligilmast,

Her test i¢in temel basamaklar1 igeren, Test Caligma Talimatlari (Standart Uygulama Prosediirleri), cihazlar icin
Cihaz Kullanim ve Bakim Talimatlart ve Cihaz Kullanim Kilavuzlari hazirlanmali, calismalarin yapilmasinda
kullanilmak iizere test caligma alanlarinda bulundurulmalidir. Her test ve cihaz i¢in kalibrasyon degerlerini bul-
mak amaciyla yapilan iglemler giinliik kaydedilmelidir.

Kalite kontrol ¢aligmalari,

Dogruluk, hassasiyet ve referans araliklari i¢in kullanilan test metodlarinin gecerlili8i, i¢ ve dis kalite kontrolle-
rine yonelik faaliyetler, laboratuvar personeli tarafindan yapilan giinliik izlem sonuclari, hata tespit edildiginde
uygulanan diizeltme faaliyeti, reaktiflerin testi ve sonug ve diizeltme faaliyetlerinin dokiimantasyonuna yonelik
belirlenen Kalite Kontrol Islemleri yazili olarak dokiimante edilmelidir.

Sonuglarin onaylanmast,

Calisilan tetkik sonuclari ilgili kisi tarafindan kayit sistemine aktarilir. Sonuclar birim sorumlu teknisyen/hekim
tarafindan kontrol edilerek uzman onayma gonderilir. Sonug¢lar uzmanlar tarafindan onaylanir. Mesai saatleri
disinda, hafta sonlari, resmi dini bayram tatillerinde sonuglarin onaylanmasina yonelik diizenlemeler de yapilma-
Iidir. Kritik sonuglar elde edilirse doktoruna sodzel ve/veya yazili olarak yapilacak olan Panik/Kritik Sonug
Bildirimi i¢in de yazili diizenlemeler yapilir.

11



00 02 04 05 00 Laboratuvarda bulunan cihazlar icin diizenleme yapilmalhdir.

Amagc:

Laboratuvarlarda ytiriitiilen ¢aligmalarda analitik fazda testte kullanilan sarf malzemeleri, soliisyonlar, testi caligsan
kisi ve testin ¢alisilmasinda kullanilan arag, gere¢ ve cihazlar elde edilecek sonuglari etkilemektedir. Testler en
yetkin kisi tarafindan ve en kaliteli sarf malzemeleri kullanilarak ¢alisilsa bile kullanilan arag, gere¢ ve cihazlarin
islevlerinde eksiklikler ve hatalar varsa dogru sonuglar elde edilemeyecektir. Bu sebeple laboratuvarlardaki tiim
cihazlarin “yonetimi” gereklidir.

Bu amacla cihazlarin listesini kapsayan bir envanter temel dokiimandir. Envanterde cihazlara ait temel bilgiler
listelenmelidir. Bu listenin bulunmasi;

»  Ozellikle kurumsal olarak toplu alinacak bakim hizmetlerinde kolaylik saglayabilecektir.
e Cihazlardan kaybolan olup olmadiginin belirlenmesinde kullanilabilecektir.

o Uretici firmalardan kaynakl iiretim hatalarinda piyasadaki cihazlarm onarimi, bazen piyasadan geri ¢ekim
gibi durumlar olabilmektedir. Bu gibi durumlarda listeden kolayca laboratuvarda bu iirtinden olup olmadigi da
kontrol edilebilecektir.

Envanterde ayrica cihazin laboratuvarda bulundugu yerin eklenmesi 6nerilir (Birden ¢ok odasi bulunanlarda oda
numarast veya adi, farkli binalar vars: binanin ad: gibi).

Degerlendirme Olciitleri:
00 02 04 05 01 Laboratuvarda bulunan tibbi cihazlar icin envanter olusturulmahdir. Bu envanterde;
o Cihazin adi,
o Markasi,
0 Modeli,
o Uretim tarihi,
o Seri numarasi,
o Temsilci firma,
o Hizmete girig tarihi bulunmalidir.
00 02 04 05 02 Laboratuvarda bulunan her cihaz icin dosya olusturulmahidir. Bu dosyada;
o Kullanim kilavuzu veya CD’si,
o Varsa test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlar1 veya sertifikalari,
o Varsa kalite kontrol sonuglari,
o Cihaz bakim formlar1 (Giinliik, haftalik, aylik vb.),
0 Ariza bildirim formlari,
o Firma iletisim bilgileri,

o Kullanict egitim sertifikalar1 bulunmalidir.

Uygulama
Laboratuvardaki her cihaz icin ayr1 ayr1 olacak sekilde dosya hazirlanmalidir.

e Cihazla ilgili kullanim, bakim bilgileri arandiginda kolayca ulagilabilecektir. Laboratuvarda eskiden alinmig
ve bu belgeleri eksik olan cihazlar icin tireticilere ait dokiimanlar internet ortamindan aranarak veya iiretici/
temsilciden temin edilebilir.

e Kalibrasyon gerektiren cihazlar i¢in bu islemlerin kayitlart tutulmalidir. Kalibrasyon miimkiinse bu konuda
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TS17025 standardinda akredite laboratuvarlarda yaptirilmalidir. Unutulmamasi gereken kalibrasyonun cihazin
durum tespiti oldugu ve raporlarda kabul edilemez oranlarda sapmalar tespit edilmigse cihazin bakim veya
onarima tabi tutularak tekrar kalibrasyonunun yapilmasi gerekliligidir.

e Cihazlarla direkt olarak hastaya bildirilebilen analiz sonucu iiretiliyorsa, yapilan analizlerin i¢ (Bolim
4-Standart 6) ve dig (Boliim 4-Standart 7) kalite kontrol testleri cihaz dosyasinda saklanarak, analizlerin per-
formanslari izlenebilir olmalidir.

¢ Cihazlarin bakim ve ariza bilgileri dosyada saklanarak cihazin uygun sartlari saglamasi izlenebilir hale gele-
cektir.

e Firma iletisim bilgileri gerektiginde kolayca bulunabilecektir.

e Cihazlarin dogru ¢alismasi/calistirilmasi kullanan kisilerin bu konuda egitim almasi ile saglanabilir. Cihazin
igletim, bakim ve kullanicinin miidahale edebilecegi ariza onarim prosediirlerinin yer aldig: egitimler kullani-
cilara verilmeli, miimkiinse egitim sonu degerlendirmeleri yapilmalidir. Egitim sertifikalari kisilerin bu cihaz-
lar1 dogru kullanabilecegini belgelendirebilecektir. Yeni alimi yapilacak cihazlarin sartnamesinde egitim sekli,
egitim verilecek kisi say1s1 ve siiresi belirtilmelidir.

Not: Envanter formu icin sayfa 32’de ornek sablon verilmistir. Dokiiman 6rnek olmasi amaciyla smirl sayida
cihaz icin hazirlanmistir. Ornegi kurumunuz dokiimantasyon standardina uygun hale getiriniz, laboratuvarda kul-
landiginiz cihazlar1 ve 6zelliklerini dikkate alarak degisiklik ve eklemeleri yapmaniz gerekebilir.
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00 02 04 06 00 H Testlerin ic kalite kontrol testleri calisiimahdir.

Amagc:

Kalite kontrol, bir test sisteminin giivenilir sonuglar vermesini saglamak iizere, performansini denetleyen iglem-
leri icerir. Bir laboratuvarda kullanilan herhangi bir tanisal test sonucunun gecerliligi, test oncesi (pre-analitik),
testin caligilmasi (analitik) ve test sonrasi (post-analitik) basamaklarin dogru calistigini kanitlayan kontrol ile
saglanir.

Dogru sonug elde edilmesinin siirekliligi “kalite giivencesi” sisteminin diizgiin ¢caligmasina baghdir. Kalite giiven-
cesi, laboratuvar hizmetlerinin tiim basamaklarini kapsar. i¢ ve dis kalite kontrolii, kalite giivencesinin basamak-
lar1 arasindadir; testin analitik basamaginin ve kullanim sekline bagli olmak kosuluyla pre ve post analitik siirecin
bazi basamaklarinin kontroliinii saglar. Mikrobiyoloji laboratuvarindaki i¢ kalite kontrol faaliyetleri besiyerleri,
reaktifler, kitler, serumlar, cihazlar ve sarflar gibi laboratuvar malzemelerinin performansinin izlenmesini sagla-
malidir. Laboratuvar, i¢ kalite kontrolii i¢in uygulanacak yontemi, yapilacaklar1 ve degerlendirme kurallarini
yazili olarak belirlemelidir.

Degerlendirme Olgiitleri:
00 02 04 06 01 H Testlerin ic kalite kontrol testi cahsilmahdir.

o Normal, varsa diisiik ve yiiksek patolojik kontrol serumlari ¢alisiimalidir.
00 02 04 06 02 H i¢ kalite kontrol test sonuclari degerlendirilmelidir.

o Gerektiginde diizeltici ve Onleyici faaliyet baglatilmalidir.

Uygulama

Besiyerlerinin kontrolii sterilite testleri, pozitif ve negatif sonuclar yoniinden kontrol mikroorganizmalari i¢in
tiretme testlerini icermelidir. Selektif besiyerlerinde inhibisyon 6zelliginin yaninda iiretme 6zelligi de test edilme-
lidir. Cesitli kaynaklarda test edilmesi gereken mikroorganizmalarin isimleri, beklenen sonuglar, test siklig1 ve
kalite kontrol testinin prosediirii tantmlanmigtir.

Ticari olarak temin edilen besiyerlerinin iireticisi tarafindan, standartlarda tanimlandig: sekilde yapilmis sterilite
testleri, uygun pozitif ve negatif mikroorganizmalarla beklenen sonuglara ait kalite kontrol testlerinin bulunmasi
durumunda laboratuvarin tekrar kalite kontrol testlerini yapmasina gerek olmadigi kabul edilmektedir. Besiyerlerini
ticari olarak temin etmeyen ve “in-house” hazirlayan laboratuvarlarin kullanima sunmadan 6nce besiyeri perfor-
mansini uygun kalite kontrol testleri ile dokiimante etmesi gereklidir. Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI); TCBS, Bordet-Gengou agar, Campylobacter agar, Thayer Martin gibi ¢esitli besiyerlerinin kalite kontrol
testleri icin belirlenmis kontrol mikroorganizmalarini ve yontemleri bildirmistir.

Besiyerlerinin ve reaktiflerin performansinin izlenmesinde kullanilan mikroorganizmalar ticari olarak veya refe-
rans laboratuvarlarindan liyofilize formda saglanabilmektedir. Uygun saklama besiyerinde (%50 fetal dana serum-
Iu buyyon, %10-15 gliserinli triptik soy buyyon, defibrine koyun kani veya “skim milk”) dondurularak (tercihan
-60 °C veya altinda veya siv1 azotta) saklanan test organizmalarinin antibiyotik duyarlilik ve direng dzelliklerinin
korunmas: performans testlerinin giivenilirligi yoniinden énemlidir.

Antimikrobiyal duyarhilik testleri siki i¢ kalite kontrol prosediirlerine gereksinim duyulan testlerdir. Test edilen
antibiyotige duyarlilig1 bilinen kalite kontrol suglarin test edilmesi ile duyarhilik testinin dogruluk ve kesinligi
(tekrarlanabilirlik), testlerde kullanilan gereclerin yeterliligi, testi yapan ve okuyan kisilerin yeterliligi denetlen-
mektedir. Kalite kontrol suslar1 bilinen bir kaynaktan elde edilmelidir (6rn. American Type Culture Collection-
ATCC). Kalite kontrol suglar1 test sisteminin ¢alistigindan ve islemlerin standartta belirtilen sinirlar icinde sonug
verdiginden emin olunmasi i¢in diizenli olarak (giinliik veya haftalik) test edilirler. Ticari test sistemlerinde iireti-
cinin Onerilerine uyulmalidir. Giinliik kalite kontrol testinde her antimikrobik ilag/bakteri kombinasyonu i¢in 30
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ardigik sonugtan en fazla licii kabul edilebilir sinirlar disinda kaliyorsa, haftalik kalite kontrol testine gecilebilir.
Haftalik kalite kontrol testi sonuclarinin da ilgili standartta belirtilen sartlara gore takip edilmesi gereklidir. Tablo
1’de kalite kontrol ¢aligmalart i¢in 6rnekler verilmistir.

Tablo 1. Mikrobiyoloji laboratuvarinda kullanilan cesitli reaktifler ve testler icin 6nerilen kalite kontrol 6rnekleri ve sikhigi.

Reaktif

Sikhik

Kontrol Materyali

Gram boyama

Her yeni boya lotunda, iiretim serisinde ve en az haftada bir Gram pozitif ve Gram negatif organizmalar

Diger boyalar

Her kullanim giintinde, her yeni lot veya iiretim serisinde

Uygun reaktivite

Floresan boyalar

Her kullanimda

Uygun reaktivite

Katalaz, koagiilaz, oksidaz,

basitrasin, optokin, ONPG, X ve V
diskleri, identifikasyon sistemleri

Her yeni lot veya iiretim serisinde

Pozitif ve negatif kontroller

Antiserum (Salmonella, Shigella)

Her yeni lot veya iiretim serisinde (daha sonra en az alt1 ayda bir) Pozitif ve negatif kontroller

Beta laktamaz (nitrosefin dis)

Her kullanimda

Pozitif ve negatif kontroller

Beta laktamaz (nitrosefin)

Her yeni lot veya tiretim serisinde

Pozitif ve negatif kontroller

Niikleik asit problari

Her kullanimda

Pozitif ve negatif kontroller

ARB boyama

Her kullanimda

Pozitif ve negatif kontroller

Antimikrobiyal duyarlilik testleri Giinliik ve kriterler karsilandiginda haftalik

Tanimlanmig mikroorganizmalarla

Otoklavlar gibi sterilizasyon icin kullanilan cihazlarin performansinin da i¢ kalite kontrol prosediirleri ile izlen-
mesi gereklidir. Mikrobiyoloji laboratuvarinda kullanilan bazi cihazlar i¢in kalite kontrol 6rnekleri Tablo 2°de

bildirilmistir.

Tablo 2. Sik kullanilan mikrobiyoloji laboratuvari cihazlari icin 6nerilen kalite kontrol prosediirleri.

Cihaz Prosediir Program Tolerans Limitleri
Buzdolab1 Sicaklik 6l¢tim kayitlart Giinliik veya stirekli 2-8°C
Derin dondurucu -8 -20°C
-60 -75°C
Inkiibator Sicaklik 6l¢tim kayitlart Giinliik veya stirekli 355+1°C
CO2 inkiibatorii CO2 iceriginin 6l¢timii Giinliik veya giinde iki kez %5-10
Su banyosu Sicaklik 6l¢tim kayitlart Giinliik 36-38 °C
Kuru 1s1 blogu Sicaklik 6l¢tim kayitlart Giinliik Ayarlanan sicaklik
+1°C
Otoklav Spor iceren striplerle test edilmesi En az haftada bir Sporlarin subkiiltiiriinde tireme olmamasi
(Bacillus stearothermophilus)
pH metre pH kalibrasyon soliisyonlart ile test edilmesi Her kullanimda Kullanilan standardin pH degerinin + 0.1

Anaerobik kavanoz

Metilen mavisi igeren indikator strip

Her kullanimda

Strip renginin maviden beyaza donmesi diistik
oksijen basincini gosterir

Anaerobik torba

Clostridium novyi tip B kiiltiiri
Metilen mavisi i¢eren indikator soliisyon

Periodik
Giinliik veya stirekli

Ureme diisiik oksijen basincini gosterir
Oksijen basinct diistikse soliisyon beyaz renkli kalir

Rotator Dakikadaki devir sayisinin sayimi Her kullanimda 180 rpm=10 rpm
Santrifiij Takometre ile devir sayisinin kontroli Aylik Ayarlanmus indikatoriin %5°1 sinirlarinda
Giivenlik kabini Acikliktan gecen hava akiminin dl¢timii Yilda iki veya dort kez 50 ft/dk hava akimi + 5 ft/dk
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Kalite kontrol testlerinin minimum diizeyi yasal diizenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine gore belirlenir.
Genellikle laboratuvar sonuclarinin giivenilirligi yoniinden minimum diizeylerin tizerinde kalite kontrol islemle-
rinin uygulanmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

Kalite kontrol 6l¢timlerindeki performansin dokiimantasyonu, performansin kendisi kadar onemlidir. Yiiriitiilen
bir kalite kontrol programinin etkinliginin dokiimante edilebilmesi i¢in diizeltici faaliyetlere 6zel kayitlarin tutul-
mas1 da sarttir.

Antijen / antikor ve niikleik asid testleri:
Iki cesit i¢ kalite kontroliinden s6z edilebilir.

1. Kite bagiml i¢ kontroller. Ticari antijen/antikor testleri ile niikleik asid testlerinin cogunda negatif ve pozitif
kontrollerden olugan bir set bulunur. Bu kontroller, genellikle lot uyumludur ve her calismada kullanilmalidir.
Testin gecerli olabilmesi i¢in kontrollerin sonuglarinin iireticinin belirttigi kriterlere uymasi gereklidir.

2. Kitten bagimsiz negatif ve pozitif drneklerden olusan ic kalite kontrol 6rnekleri. Bunlar hasta 6rneklerinden
elde edilen laboratuvar yapimi veya ticari orneklerdir. Test performansinin, iireticiden bagimsiz kontroliinii
saglamak ve lot farkliliklarinin etkisini degerlendirmek i¢in kullanilirlar. Her ¢aligmada kullanilmalar1 gerek-
lidir.

- Kalitatif testlerde bir negatif, bir diisiik pozitif 6rnek kullanilmasi,
- Kantitatif testlerde bir negatif, bir diisiik pozitif, bir yiiksek pozitif 6rnek kullanilmas1 6nerilir.

Bunlarin diginda uygulanabilecek bir diger i¢ kalite kontrol yontemi, hasta 6rneklerinin ikiye boliinerek ¢aligilma-
st ile yapilan kontroldiir. Bu yontemde, yeni gelen hasta 6rnegi veya kuralina uygun olarak saklanmig eski bir
ornege ait alikot kullanilabilir. Ornek iki alikota ayrilir. Biri normal hasta rnegi olarak, digeri hangi hastaya ait
olduguna dair bilgi gizlenerek ve kalite kontrol numarasi verilerek laboratuvara girisi yapilir. Her iki alikottan da
rutin i akigima uygun olarak ayni test / testler caligilir, sonuclar raporlanir ve karsilagtirilir. Bu sayede laboratu-
vara kabulden sonucun raporlanmasina kadar olan tiim basamaklarin kontrolii saglanabilir. Orneklerin alikotlama-
st ve laboratuvara verilmesinin tercihan laboratuvardan bagimsiz bir kalite kontrol elemani tarafindan yiiriitiilme-
si ve sonuglarin laboratuvar sorumlusu tarafindan yorumlanmasi gerekir. Laboratuvara gelen 6rneklerden %0,5
-1’inin bu sekilde caligilmasi 6nerilir.

Antijen / antikor ve niikleik asid testlerinin i¢ kalite kontrol test sonuglarinin degerlendirilmesi:
1. Kite bagimli i¢ kontroller. Ureticinin belirledigi kriterler dogrultusunda degerlendirilir.

2. Kitten bagimsiz i¢ kalite kontrol 6rnekleri. Sonuclar, testin 6zelligine gore, optik dansite, s/co degeri, Ct dege-
ri veya kantitatif testler i¢in kullanilan birim deger (IU/ml, U/ml, vb.) olarak kaydedilir. Hedef deger, ticari
kontroller i¢in {iretici tarafindan belirlenmistir. Laboratuvar yapimi kontroller i¢in hedef deger, 20 ayr1 ¢alig-
mada elde edilen degerlerinin ortalamasi (+SD) olarak kabul edilir. Ayrica £1SD, +2SD, +3SD belirlenir ve
bu degerler kullanilarak Shewhart (2) kontrol ¢izelgesi hazirlanir. Kontrol 6rneginin ¢alisilmasi sonucunda
elde edilen deger, bu cizelgeye islenerek Westgard (3) kurallarinca de8erlendirilir. Westgard kurallari, 6zgiil
performans limitlerini tanimlar, rastgele ve sistematik hatalarin saptanmasini saglar. Sik kullanilan alt1 kuralin
iicti testte dikkat edilmesi gereken (uyar1) bir durum oldugu, diger iicii testin gegersiz oldugu (alarm) anlamina
gelir.
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00 02 04 07 00 H Testlerin dis kalite kontrol testleri calisiimahdir.

Amac:

Dis kalite kontrol programlari (yeterlilik testleri), bir dig merkezin (program diizenleyici), laboratuvarin perfor-
mansini belirlemesini ve laboratuvarlar arasi karsilastirma yapilabilmesini saglar. Program diizenleyici tarafindan
hazirlanan 6rnekler (hasta 6rnekleri veya taklit 6rnekler), laboratuvara yollanir. Laboratuvar icerigini bilmedigi
bu orneklerden istenen testi (veya bir grup testi) yapar. Laboratuvarin, bu 6rnekleri 6zel bir islem yapmadan rutin
hasta ornekleri gibi islemlemesi, gergek hayattaki uygulamalari test edebilmek agisindan 6nemlidir. Laboratuvar
elde ettigi sonuglari, program diizenleyicisine yollar. Sonuglarin analizi sonrasi elde edilen rapor ile, laboratuvar
hedef degerlere ne kadar uygun sonug verdigini, varsa hatalarini, programa katilan diger laboratuvarlar arasinda-
ki yerini, yontemler arasi performans farkini inceleyebilir.

Ideal olani, laboratuvarda kullanilan her test igin bir dis kalite kontrol programina katilmaktir. Ancak baz1 testler
icin bdyle bir programin bulunmamasi, s6z konusu testin laboratuvarda kullanim sayisi/siklig1, programlarin
maliyeti, vb. gibi nedenlerle sorun yasanabilir.

Bazi testler icin birden ¢ok program saglayici bulunabilir. Laboratuvar hangi programa katilacagini belirlerken,
programin fiyati, programin kullanilan yontem/test ile uyumu, programin igerigi (yollanan 6rnek sayist, drneklerin
zorluk derecesi, 6rnek yollanma sikligi, vb.), program saglayicisinin akredite olup olmamasi, programa katilan
laboratuvar sayis1 gibi faktorleri goz oniine almalidir.

Dis kalite kontrol programlart yilda bir veya birka¢ kez diizenlendigi i¢in laboratuvarm giinliik performansina
iligkin sunduklar1 bilgi kisithidir. Bu nedenle laboratuvarda mutlaka i¢ kalite kontrol programi uygulanmali ve
varsa sorunlar zamaninda olarak fark edilerek onlemler alinmalidir. i¢ kalite kontrol izlemlerinde sorun olmama-
s1, dig kalite kontrol programinda da sorunsuz bir performansi saglayacaktir.

Uygun dis kalite kontrol programinin bulunamamasi durumunda, laboratuvarlar aras1 6rnek degisimi yapilarak bir
tiir dis denetim saglanabilir. Ornek degisimi yapilacak laboratuvarin akredite veya referans laboratuvar olmasi
tercih edilmelidir.

Degerlendirme Olciitleri:

00 02 04 07 01 Dahil olunan dis kalite kontrol programinda belirlenen periyotlarda dis kalite kontrol test-
leri cahisiimahdir.

00 02 04 07 02 D1s kalite kontrol test raporlar: degerlendirilmeli,

o Gerektiginde diizeltici onleyici faaliyet baglatiimalidir.

Uygulama

Dis kalite kontrol programlarinin ne siklikla calisilmasi gerektigine yonelik kesin bir goriis bulunmamakla birlik-
te en az yilda iki calisma olmasi genel olarak kabul gormektedir. Burada programin 6zellikleri ve varsa yasal /
diizenleyici zorunluluklar géz 6niine alinmalidir.

Dis kalite kontrol programi sonuglari, laboratuvar calisanlari ile paylasilmali ve sonuglar birlikte tartisilmalidir.
Boylece tiim calisanlarin varsa sorunlarin nedenleri ve ¢oztimleri konusunda aktif katilimlar1 desteklenmelidir.
Her program sonug¢ raporunun, tiim taraflarin katilim ile goriisiildiigiine ve gerekiyorsa diizeltici onleyici faali-
yetlerin baglatildigina iligskin yazili rapor hazirlanmali ve laboratuvar yonetimi / kalite kontrol birimi ile paylasil-
malidir. Programda alinan basarili sonug; laboratuvarin giivenilir sonug iiretebilme kapasitesi oldugunu gosterir.
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00 02 04 08 00 H Panik deger bildirim siirecine yonelik diizenleme bulunmahdir.

Amac:
Kritik/panik degerler normal degerin disindaki degerler olup, test istenen hastada ani bir saglik riskine neden

olabilmekte ya da testi isteyen klinisyenin hizli bir sekilde miidahale etmesini gerektirebilmektedir. Tibbi mikro-
biyoloji laboratuvarinin panik deger bildirim prosediirii olmalidir.

Amerika Birlesik Devletleri’'nde uygulamada olan yasal diizenleme (Clinical Laboratory Improvement
Amendments - CLIA), laboratuvarin hayati tehdit edici herhangi bir test sonucunu (panik deger) test istemini
yapan kisiye (cogunlukla hekim, nadiren hastanin kendisi) bildirmesi gerekliligini vurgular. Hekime ulagilamiyor-
sa servis veya poliklinik hemsiresine ulagilmasi gerekir. ilgili saglik personeline ulasilmada zorluk cekiliyorsa
hastanin kendisine ulagilmalidir. Panik deger listesiyle birlikte panik degerin kim tarafindan kime, nasil, ne zaman
bildirilecegi ve bildirimin teyidinin nasil yapilacagi ile ilgili olarak yazili bir talimat da bulunmalidir.

Degerlendirme Olciitleri:
00 02 04 08 01 Panik degerler belirlenmelidir.
00 02 04 08 02 Panik degerler HBYS iizerinde tanimlanmalidir.
00 02 04 08 03 Panik deger tespiti durumunda HBYS iizerinde calisami uyarici sistem bulunmalhidir.
00 02 04 08 04 Panik deger sonuclar1 bildirilmeli,
o Bildirimlerde; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, panik deger sonucu, bildirimin yapildig: tarih ve
saat kayit edilmelidir.

00 02 04 08 05 Laboratuvar calisanlaria panik degerler ve panik deger bildirimi ile ilgili egitim verilmelidir.

Uygulama

Panik deger listesi giincel mikrobiyoloji referans kitaplarindan hazirlanabilir. (bkz. Kaynak 2). Bu liste, panik
deger tespiti durumunda ¢aligani uyaracak sekilde HBYS iizerinde tanimlanmali ve/veya laboratuvarda bulundu-
rulmalidir. Eger kantitatif degerler s6z konusu ise laboratuvar bilgi yonetimi sisteminde (LBYS — LIiS) referans
degerlerinin altinda veya {iistiindeki degerlerde testi ¢alisan teknikeri ve sorumlu laboratuvar hekimini uyaracak
sekilde (6rn. farkli renkler kullanilarak) diizenleme yapilmalidir. Kantitatif degerler disindaki panik degerlerin
bildirilmesinde laboratuvara asilacak bir panik degerler listesi uyarici sistem gorevini gorebilir.

Laboratuvar ¢alisanlar1 panik degerlerin 6nemini ve bildirimin nasil yapilacagini ¢ok iyi biliyor olmalidir. Panik
deger sonuglari bildirilirken; bildirimi yapan kisi, bildirim yapilan kisi, panik deger sonucu, bildirimin yapildig:
tarih ve saat kayit edilmelidir. Bu kayit LBY S’ nde bir pencere acilarak kayit edilebildigi gibi HBYS iizerinde de
ilgili bir alan agilarak da kayit edilebilir. Bildirimi yapan kisi bildirim yapilan kisiden bilgileri dogru yazip yaz-
madigina iligkin s6zlii dogrulama almalidir. Bu, verilen bilginin bildirim yapilan kisi tarafindan bildirim yapan
kisiye tekrar okuyup anladigimi ve dogru not ettigini dogrulamasi seklinde yapilir.

Eger panik deger sonucu bir bilgisayar ya da faks araciligi ile gonderiliyorsa, bildirilen boliimiin mutlaka telefon-
la aranip panik deger sonucu gonderildiginin bildirilmesi gerekir.
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00 02 04 09 00 Laboratuvar siireclerine yonelik performans degerlendirmesi yapilmahdir.

Amac:

Kalite uygulamalarmin ana hedefi siirekli iyilestirmedir. Iyilestirmenin hangi alanlarda gerektigini saptamak icin
stire¢ performansini yansitan ¢esitli verilerden yararlanilir. Bu verilerin kaynagi sikayet/memnuniyet anketleri, i¢/
dis denetim sonuglari, kalite kontrol sonuglari, iiye olunan yeterlilik test sonuglart olabilir.

Siire¢ performansini degerlendirmede bir diger yol da 6nceden belirlenmis indikatdrlerin (kalite indikatdrleri veya
performans kriterleri olarak da adlandirilirlar) yine 6nceden belirlenmis siireler boyunca takibi ve olclimiidiir. Elde
edilen sonuclar her bir indikator icin onceden belirlenmis hedeflerle karsilastirilarak sorunlu alanlar saptanir ve
oncelik siralamasi yapildiktan sonra diizeltici-onleyici faaliyet uygulamalarina gegilir.

Degerlendirme Olciitleri:
00 02 04 09 01 Preanalitik, analitik ve postanalitik siirecler ile ilgili aylik degerlendirme yapilmahdir.

00 02 04 09 02 Degerlendirme sonuclarma gore gerekli diizeltici onleyici faaliyetler baslatilmahdir.

Uygulama

Laboratuvar siireglerinin her biri icin uygun sayida kalite indikatérii secilir. Indikator sayisi laboratuvarin biiyiik-
liigti, kapasitesi, ol¢lim yapacak ve alinan sonuclari degerlendirecek uygun personelin sayist gibi faktorlere
bagimhdir. Olgiilecek indikator sayisinin gercekei olmasi is yiikiiniin gereksiz arttirilmamasi ve degerlendirmeler-
de karigikliga yol agmamasi acisindan énemlidir. Indikatorler 6zellikle sorunlu oldugu bilinen ve ¢oziime gabuk
ulagtlabilecek alanlardan secilebilir. Olgiim sonuglarinin degerlendirilmesinde 6lciit olmak iizere dnceden her bir
indikator i¢in hedef konur. Hedeflerin gercekei ve dl¢iilebilir olmasi 6nemlidir.

Indikator 6lgiim sonuglarmin hangi periyotlarla degerlendirilecegi de laboratuvar yonetimi tarafindan dnceden
belirlenmelidir. Sorunlarin yogun ve sik karsilagildigr alanlarda 6lgme ve degerlendirmeler de sik olmalidir.
Sonuglar degerlendirilirken 6nceden belirlenmis hedeflerle 6l¢iim sonuglari karsilastirilir. Potansiyel zayiflik veya
hata saptandiktan sonra kok neden analizi yapilarak diizeltici-onleyici faaliyetler i¢in plan gelistirilir ve uygula-
maya gegilir. Tablo 3’de indikator 6rnekleri verilmistir.

19



Tablo 3. Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda kullanilabilecek kalite indikator ornekleri ve izleme semasi.
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00 02 04 10 00 Hasta sonuc raporlarina yonelik diizenleme yapilmahdir.

Amagc:

Laboratuvar siireglerinin son tirtinii olan hasta sonug raporlari gerek test sonuglarinin dogru ve anlagilir bir sekil-
de iletilmesi gerekse ileride yapilabilecek kiyaslamalarda referans belge olmasi ac¢ilarindan 6nemlidir. Hasta
raporlarinin sonug¢ verme siireleri istisnalar diginda 6nceden belirlenebilir. Bu siirelerin 6zellikle hasta haklar1 ve
giivenligi acisindan; hasta, klinisyen ve laboratuvar calisanlari tarafindan bilinmesinin saglanmasi gerekir.

Degerlendirme Olgiitleri
00 02 04 10 01 Hasta sonu¢ raporlarinda;
o Ornegin alindigi,
o Ornegin laboratuvara kabul edildigi,
o Sonucun onaylandig: tarih ve saat yer almalidir.
00 02 04 10 02 Rutin ve acil testler icin sonu¢ verme siireleri belirlenmelidir.

00 02 04 10 03 Hasta ve ilgili calisanlar sonu¢ verme siireleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

Uygulama

Ornek eger servis veya poliklinikte aliyorsa barkod o sirada alinmali ve 6rnek tiipiiniin iizerine yapistirilmalidir.
Barkod alinip aradan zaman gectikten sonra 6rnek alinmamalidir. Ornegin ne kadar siirede alindig1 ve laboratu-
vara teslim edildigi test sonucuna etkisi yiiksek oldugu ve 6rnegi reddetme kriterleri arasina girdigi i¢in bu asama
preanalitik donemde ¢ok 6nemlidir. Dolayisiyla barkodun tizerinde hastanin adi, soyadi, protokol numarasi, labo-
ratuvar ornek numarasi, basildigi tarih ve saat, alinan 6rnek tiirii ve istem yapilan test tiirii olmalidir. Tiim bu
bilgiler HBYS’de de goriiniir olmalidur.

Ornek laboratuvara getirildiginde 6rnek kabul iinitesi tarafindan kabul edildigi de laboratuvar enformasyon siste-
minde (LIS) goriiniir olmalidir. Béylece drnek laboratuvarda aranmadan 6nce sistemde laboratuvara gelip gelme-
digi goriiliir.

Sonucun onaylandigi tarih ve saat mutlaka raporda yer almalidir. Onay tarihi ve saati gerek sorumlu uzman hekim
onayinda gerekse mesai saatleri diginda acil olarak yapilan onaylarda ¢ikmalidir. Rutin ve acil testlerin raporlanma
siirelerinin takibi bu onay sirasinda ¢ikan tarih ve saate gore yapilabilmektedir. Acil ve rutin siirelerine uyum ise
bir indikatorle takip edilmeli; sapmalarda iyilestirmeye gidilmelidir.

Laboratuvarda caligilan tiim testleri iceren test rehberi (HKS madde 00 02 04 01 00) sonu¢ verme siirelerini de
bildirmek zorundadir. Ozellikle acil testlerin raporlanma siireleri acil iinitelerinde kolay erisilebilir liste olarak yer
almali, gerekiyorsa asilmalidir.

Ilgili calisanlar hastaya testin raporlanma siiresini test rehberi aracilig ile bilgilendirmelidir. Herhangi bir neden-
le testin ¢aligma siiresi veya giinii degistiyse bu listelerin giincellenmesi gerekmektedir.
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00 02 04 11 00 H Antibiyotik duyarhlik test sonuclarmin kisith bildirimine yonelik diizen-
leme yapilmalidir.

Amagc:

Mikroorganizmalarda antibiyotik direncinin 6nlenmesinde hekimlere diisen en biiyiik sorumluluk uygun antibiyo-
tik kullanimi kurallarimin uygulanmasidir. Etken mikroorganizmaya etkili en dar spektrumlu, yan etkileri en diisiik
ve hastaya maliyeti en uygun antibiyotigin kullanilmasi olarak 6zetlenebilecek bu kurallarin uygulanmasinda
klinik mikrobiyologa diisen en biiyiik sorumluluk ise antibiyotik duyarlilik test sonuglarinin kisith bildirimidir.
Kisith antibiyogram bildirimi etken mikroorganizmaya etkili oldugu bulunan antibiyotiklerin, hepsinin birden
degil belirlenmis kurallara uyularak bir sira icerisinde rapor edilmesidir.

Degerlendirme Olgiitleri

00 02 04 11 01 Kisith bildirim uygulamasi yapilacak antibiyotikler belirlenmelidir.

00 02 04 11 02 Cahisilan tiim antibiyotik duyarhlik test sonuclar1 HBYS iizerinde kayit edilmelidir.

00 02 04 11 03 Hasta sonug raporu Kisith bildirim uygulamasina gore hazirlanmalidir.

00 02 04 11 04 Bildirimi kisitlanan antibiyotik duyarhlik test sonuclarina kimler tarafindan ulasilabilecegi
belirlenmelidir.

00 02 04 11 05 Hangi durumlarda kisith bildirim uygulamasinin kaldirilacag belirlenmelidir.

Uygulama

Buna gore calisilan tiim antibiyotik duyarlilik test sonuclart HBYS iizerinde kayit edilmeli ancak hasta sonug
raporu kisitlt bildirim uygulamasina gore hazirlanmalidir. Ulkemizde genel olarak CLSI kisith antibiyogram bil-
dirimi kurallarina uyulmaktadir. CLSI, farkli bakteriler icin farkli siniflardan antibiyotikleri klinik etkinlik, direng
oranlart gibi ¢esitli verileri goz oniine alarak A-B-C-U ve O gruplari icerisinde siniflandirmigtir. Bu gruplar igeri-
sinde bildirilen antibiyotiklerden hangilerinin test edilecegine ve bildirilecegine her saglik kurulugsundaki enfek-
siyon hastaliklar1 uzmani, klinik mikrobiyoloji uzmani, eczacit ve enfeksiyon kontrol komitesi, lokal verileri de
degerlendirerek birlikte karar verebilir.

CLSI kriterlerine gore rapora ilk secenek (A grubu) antibiyotiklerin duyarlilik test sonuglari yazilmali, dier grup-
lardaki antibiyotikler icin duyarlilik test sonuglari ise belirli kurallar gozetilmek sartiyla, gerektiginde kisitlama
kaldirilarak rapor edilmeye hazir sekilde bekletiliyor olmalidir. Bunun i¢in tiim sonuglarin rapor bildirim sistemi-
ne (elektronik veya manuel kayit) kayit edilmis olmasi gerekir. Kisitlamanim kaldirilmasmin hangi hekimler
tarafindan talep edilebilecegi ve antibiyotik test sonuglarina LIS tizerinde kisitlama olmaksizin hangi hekimlerin
ulagabilecegi tanimlanmig olmalidur.

B grubu antibiyotik test sonuglar1 asagidaki kosullarda rapor edilebilir:

- Grup A’da direng saptanan antibiyotik yerine Grup B’de ayni siniftaki antibiyotikler
- Enfeksiyon bolgesine gecisi iyi olup A grubunda bulunmayan antibiyotikler

- A grubundaki etkili antibiyotiklere allerji veya intolerans varsa

- Polimikrobiyal enfeksiyon varliginda

- Grup A ile tedaviye yanit alinamiyor ise

- Beklenmedik bir diren¢ saptandiginda

C grubu antibiyotik test sonuglar1 asagidaki kosullarda rapor edilebilir:

- A ve B grubundaki antibiyotiklere direncin endemik veya epidemik oldugu saglik kuruluslarinda
- A ve B grubundaki antibiyotiklere allerji varlifinda

- Nadir goriilen etkenlerin tedavisinde

U grubu antibiyotik test sonuglari: sadece iiriner izolatlar icin rapor edilmelidir

O grubu antibiyotik test sonuclari: Bu grupta klinik endikasyonu olup ABD’de bildirilmeyen antibiyotikler yer
almaktadir.
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00 02 04 12 00 Antibiyotik diskleri uygun sicakhikta saklanmahdir.

Amagc:

Disk difiizyon, klinik mikrobiyoloji laboratuvarlarinda antimikrobiyal duyarliligin test edilmesi icin kullanilan en
eski ve en yaygin yontemlerden biridir. Fastidiyoz mikroorganizmalar da dahil, bircok bakteriyel patojenin test
edilmesi i¢in uygun yontem olmast; ¢ok sayida antimikrobiyal ajanin test edilebilmesi ve cihaz gerektirmemesi
onemli avantajlaridir. EUCAST (http://www.eucast.org) ve CLSI tarafindan antimikrobiyal duyarlilik testleri
ortak calisma gruplart ve uzman gruplarinin raporlarina gore tanimlanmig prensipler temeline dayanan, standar-
dize edilmis disk difiizyon yontemleri bulunmaktadir. Giivenilir sonuglar elde edebilmek icin, tanimlanan yonte-
min higbir degisiklik yapilmadan onerildigi sekilde takip edilmesi gereklidir.

Antimikrobiyal duyarlilik testinde kullanilan disk icerigindeki antimikrobiyal ajanin potens kaybi zon ¢apinin
daralmasina sebep olur. Bu durum disk difiizyon testi icin 6nemli bir hata kaynagidir ve 6nlenmesi i¢in antibiyo-
tik disklerinin uygun kogullarda saklanmas: ve kullanilmasi gereklidir. Disklerin uygunsuz kosullarda saklanmasi
kalite kontrol testlerinde uygunsuz sonug elde edilmesine sebep olur ve laboratuvarin kalite giivence programinda
diizeltme islemi gerektiren bir durumdur. Duyarlilik testi sonuglarinin dogrulugu (tekrarlanabilirligi) igin testte
kullanilan disklerin uygun kosullarda saklanmasi1 zorunludur.

Degerlendirme Olciitleri:
00 02 04 12 01 Stoktaki diskler -20°C’de saklanmahdir.
00 02 04 12 02 Kullammmdaki diskler 4-8°C’de saklanmahdir.

Uygulama

e Duyarlilik testleri icin kullanilan ticari disk kartuglart nem almalarin1 6nleyecek sekilde ambalajlanmis olma-
I1 ve 1518a maruz birakilmamalidir. Metronidazol, kloramfenikol ve kinolonlar uzun siire 1s1¢a maruz kalirlar-
sa inaktive olurlar.

*  Uretici tarafindan farkli uygulama bildirilmedigi siirece, kullanimda olmayan, stoktaki diskler, -20°C’de, don-
durucuda saklanmalidir. Diskler kendiliginden ¢oziinen dondurucularda saklanmamalidir.

e Kullanimdaki diskler buzdolabinda, 8°C’nin altindaki sicaklikta; nem alic1 6zellikte madde igeren kaplarda
saklanmalidir.

e Acilmamig ambalajlar kullanimdan bir iki saat 6nce buzdolabindan veya dondurucudan ¢ikarilmali; ambalaj-
lar1 a¢ilmadan 6nce oda sicaklifina gelmeleri beklenmelidir. Bunun amaci sicak ortam havasi soguk diske
temas ettiginde olusan yogusmayi en aza indirmektir.

e Nem, antibiyotiklerin parcalanmasina sebep olan ana faktordiir. Ambalajlar1 agilmig, kullanimdaki kartuglar
nem icermeyen disk dagiticilar veya kaplarda saklanmadir. Ortamin nem alic1 6zelligi indikator boyalar ile
kontrol edilmelidir. Disk dagiticilarin tabaninda bulunan nem alicilar diizenli olarak nemi alma 6zelliginin
korunmasi yoniinden indikator boya ile kontrol edilmeli ve diizenli olarak rejenere edilmelidir. Rejenerasyon
sonrasi indikatdr boyanin orijinal rengine dondiigiinden emin olunmalidir. Orijinal renk elde edilemezse, nem
alic1 degistirilmelidir.

¢ Buzdolabindan kullanim i¢in ¢ikartilan saklama kaplarinin kapagi, kap sicaklifi oda sicakligina ulagimcaya
kadar yaklagik bir saat acilmamalidir.

e Beta laktam grubu disklerin kullanimdaki kartuglari, en fazla bir hafta, 4-8°C buzdolabinda bulundurulmalidir.
Bazi duyarli antibiyotik diskleri (imipenem, klavulanik asit, sulbaktam ve tazobaktam kombinasyonlari ve
sefaklor gibi) kullanim giiniine kadar dondurucuda saklanirlarsa dayanikliliklar1 daha uzun siirer.

e Dagitilmak tizere disk dagiticisina yerlestirilmis kartuslar nem almalarin1 6nleyecek sekilde kapaklari sikica
kapatilmis, icinde nem alici bulunan kaplarda korunmali ve 1g18a maruz birakilmamalidir. Disk dagiticinin
kapagi acilmadan 6nce yaklagik bir saat oda sicakligina gelmesi beklenmelidir. Disk dagitiminda kullanilan
disk dagiticilar kullanilmadiklar: siirece buzdolabinda tutulmalidir.
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00 02 04 13 00 Laboratuvar giivenligini saglamaya yonelik diizenleme bulunmahdir.

Amac:

Laboratuvarlarda; ¢aligsan, hasta, hasta yakini ve tiim diger ziyaretcilerin giivenligini riske atabilecek ¢ok sayida
alan, cihaz, arag-gere¢ ve maddeler bulunur. Enfeksiyon riski tagtyan kan, serum, idrar, balgam, doku gibi hasta
ornekleri ve hastaya ait tiim ¢ikartilar, laboratuvar igerisinde liretilen mikroorganizmalar ve bunlarin genetik ya
da toksik her tiirlii komponentleri biyolojik tehlike olabilir. Bunlara ek olarak ¢ok sayida fiziksel etken ve kimya-
sal madde de sayilabilir. Tiim bu risk faktorlerinden kaynaklanabilecek zararlarin 6nlenmesi ve dnlenememesi
halinde kisi/ler ve ¢evrenin en az zarar gérmesini saglayacak kurallarin belirlenmesi ve uygulanmasi saglikli ve
giivenli laboratuvar ortami olusturmak gereklidir.

Degerlendirme Olgiitleri
00 02 04 13 01 Laboratuvar giivenlik rehberi hazirlanmalidir. Bu rehber asgari;
o Laboratuvar ¢alisanlarinin uymasi gereken kurallari, tedbirleri,
o Kullanilan kimyasal maddelere karst alinmasi gereken tedbirleri,
o Yangina kargt alinmasi gereken tedbirleri,
o Elektrik giivenligini saglamaya yonelik tedbirleri,
o Giris ve ¢ikiglara iliskin kurallari,

o Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon kurallarin1 kapsamalidir.

Uygulama

Kurumun laboratuvarda giivenlik sorunu cikarabilecek her tiirlii olay ve alan i¢in hazirladigi dokiimanlari olma-
lidir (Ornegin, yangin, duman, elektrik giivenligi icin “tesis ve altyap: prosediirii”, kimyasal ve biyolojik mater-
yallerle ¢alisma kurallarini iceren talimatlar, kimyasal maddelerin depolanmasinda uyulacak kurallar ve maruziyet
halinde yapilmas: gerekenler icin talimatlar, biyolojik materyale maruziyet veya bunlarin etrafa sacilmas: duru-
munda yapilmast gerekenler icin cesitli “enfeksiyon kontrol prosediir ve talimatlar1”, laboratuvara disaridan
gelenlerin giivenligini de igeren “ziyaret¢i talimat1”, vb.).

Giivenlik rehberi tiim bu alanlarda emniyet ve korunma adina en gerekli bilgi ve rutin/acil uygulamalari iceren bir
dokiiman olmalidir.

Laboratuvar personeli kendilerinin, digerlerinin ve gevrenin zarar gérmemesi i¢in giivenlik rehberinin igerigine
hakim olmali, risklerin nasil azaltilacagi, istenmeyen olaylarin gerceklesmesi durumunda hangi uygulamalarin
yapilacagi konusunda egitimli olmali ve gerektiginde bu rehbere kolayca ulagabilmelidir.

24



00 02 04 14 00 G Mikrobiyoloji laboratuvarinda Kkiiltiir testlerinin giivenli calisilmasina
yonelik diizenleme yapilmalhdir.

Amagc:
Laboratuvar kaynakli enfeksiyonlarin orani oldukca diisiiktiir. Bunun nedenleri arasinda mikroorganizmalarla

calisma kurallarinin ayrintili olarak tanimlanmis ve bunlara genel olarak uyuluyor olmasi onemli yer tutar.
Laboratuvar kaynakli enfeksiyonlardan korunmada asagidaki kosullara dikkat edilmelidir:

- Laboratuvar alam1 ve ekipmaninin enfeksiyon bulagsma riskini minimum seviyede tutmaya uygun olmasi
(ylizey malzemeleri, ortam 1s1s1 ve nem orani, temizlik/dezenfeksiyon/dekontaminasyon uygulamalarinin ve
arag-gerecin uygunlugu vb.),

- Yazili giivenlik ve standart uygulama prosediirlerinin varlig1 ve ¢alisanlarin gerek genel gerekse gorev seviye-
lerine uygun enfeksiyon kontrol ve giivenlik egitimlerini almis olmalari, tarama ve agilarinin yapilmis olmast
ve eldiven, maske, gozliik kullanimi gibi standart izolasyon 6nlemleri hakkinda yeterli bilgi sahibi olmalart,

- Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalariin uygun olmast,

- Kiiltiir testlerinin ¢alisan ve ¢evreyi koruyacak uygun seviyede giivenlik kabinlerinde uygulanmasi.

Degerlendirme Olgiitleri
00 02 04 14 01 Kiiltiir testleri biyogiivenlik kabininde calisilmalhdir.
00 02 04 14 02 Biyogiivenlik kabinlerinin;

o Giinliik temizlik,

o Bakim,

o Kalite kontrol ve performans testleri yapilmalidir.

Uygulama

Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda klinik 6rneklerin ¢alisilmasi sirasinda genel olarak biyogiivenlik diizey 2 6nlem-
leri yeterli olmakla birlikte, Bacillus anthracis, Bordetella pertussis, Brucella spp, Francisella tularensis,
Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Neisseria meningitidis, Salmonella typhi gibi patojenlerin
kiiltiir besiyerlerinde tiremeleri ve bu iliremelerle calisilmas: halinde biyogiivenlik diizey 3 sartlarinin saglanmig
olmas1 gerekmektedir. Bu biyogiivenlik diizeylerinde amag calisanlar, tesis ve ekipmani aerosol veya insekt vek-
torlerle bulagabilen ve insan veya hayvanlarda ciddi enfeksiyonlara yol acabilen bu patojenlerle bulagtan korumak
ve aerosollerin tesis ici ve digina yayilmasini 6nlemektir.

Laboratuvar i¢i enfeksiyon bulagsmasimin onlenmesinde yer alan kritik aletlerin baginda biyogiivenlik kabinleri
(BGK) gelmektedir. Kurallara uygun yerlestirilmis ve iyi mikrobiyoloji teknikleri uygulanarak kullanilmakta olan
Smif I ve II biyogiivenlik kabinleri orta ve yiiksek riskli (biyogiivenlik diizey 2 ve 3) mikroorganizmalarla ¢alisi-
lirken yeterli korumayi saglar.

Ancak giivenlik kabinlerinin kalite kontrol ve performans testleri, bakimlar1 ve giinliik ve periyodik temizlikleri
uygun yapilmaz ve kurallarina uygun kullanilmazlarsa kendileri enfeksiyon kaynagi haline gelebilir.

BGK’nin performans testleri iiretim asamasinda, laboratuvara kurulum agamasinda (kullanilmaya baslamadan
once) ve yeri degistirildiginde yapilmalidir. Kabin biitiinliik, kabin ici hava akim profili, HEPA filtre sizdirmazlik,
negatif basing/ventilasyon orani, hava akim duman testi, elektrik kagak, vibrasyon ve ses diizey testi gibi bazilari
zorunlu olan bu testlerin hem kurulumda hem de uygun periyotlarla yapilmasinin zorunlu oldugu teknik sartna-
melerde belirtilmelidir.
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00 02 04 15 00 Kiiltiir plaklarinin dekontaminasyonuna yonelik diizenleme yapilmahdir.

Amac:

Tibbi Atik Yonetmeligi’'nde “Enfeksiyoz ajanlarin yayilimimi 6nlemek igin taginmasi ve imhasi 6zel uygulama
gerektiren atiklar” igerisinde mikrobiyolojik laboratuvar atiklar1 (Kiiltiir ve stoklar, Infeksiydz viicut sivilari,
Serolojik atiklar, Diger kontamine laboratuvar atiklari) ilk sirada yer almaktadir. Tibbi atik posetleri gecici atik
depolarina veya bertaraf tesisine taginirken kesici delici aletler, uygunsuz yiikleme, kazalar veya bagka nedenler-
den dolay: yirtilabilmekte, kontamine sizmalar olusabilmekte, uygunsuz atilmis kesici-delici aletlerle batmalar
olabilmekte ve kontaminasyon/enfeksiyon riski dogmaktadir. Gerek calisan ve hasta giivenligini saglama, gerekse
cevre kontaminasyonunu 6nleme agisindan basta kiiltiir plaklart olmak tizere mikrobiyoloji laboratuvari tibbi
atiklarinin dekontaminasyonu biiyiik 6nem tagir.

Degerlendirme Olciitleri
00 02 04 15 01 Kiiltiir plaklar: otoklav araciigiyla dekontamine edildikten sonra atilmahdir.
00 02 04 15 02 Otoklavlarin;

o Temizligi,

o Indikator kontrolii,

o Bakimi yapilmalidir.

Uygulama
Kiiltiir plaklarmin en etkili dekontaminasyon yontemi otoklavlamadir. Bu nedenle “kiiltiir plaklar1 otoklav araci-
ligiyla dekontamine edildikten sonra atilmalidir” ve bu iglem kayit altina alinmalidir.

Ayni sekilde otoklavlarin temizlik, bakim ve indikator takipleri zamaninda ve uygun yapilmazsa, sterilizasyon ve
dekontaminasyonda yasanabilecek yetersizliklerin yol acacagi bulagmalar ge¢ farkedilecektir. Ciddi saglik sorun-
larina yol acabilecek olan bu durumun 6nlenmesi icin bu iglemlerin kurallarina ve periyotlarina uygun olarak
yapilmasi ve kayitlarinin tutuluyor olmasi gereklidir.

Temizlik giinliik veya haftalik/aylik yapilir. Giinliik temizlik dis ve i¢ temizlik seklinde yapilir. Temizlikten once
fig cekilerek elektrik baglantisi kesilir. Dis temizlikte hafif nemli bezle silme islemi uygulanir. Gerekiyorsa sabun
veya hafif deterjanlar kullamilabilir. I¢ temizlik sterilizasyondan sonra yapilmalidir. Sicaklik ve basing diistiikten
sonra kapak acilir, eldiven giyilir, i¢ hazne bosaltilir. Kazanin i¢ ylizeyi temiz su ile yikanir, yapisik kalintilar veya
su giderini tikayan maddeler varsa uzaklagtirilir. Haftalik temizlikte otoklavin su tahliye sistemi iireticinin Oner-
digi soliisyon ve fir¢alarla temizlenir.

Otoklavlarda sterilizasyonun takibinde kimyasal ve biyolojik indikatorler kullanilabilir. Kimyasal indikatorler her
cevrimde, biyolojik indikatorler miimkiinse her giin, olamiyorsa haftada en az bir giin olmak iizere kullanilmali-
dirlar.
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00 02 04 16 00 Laboratuvarda sicaklik ve nem takipleri yapilmahdir.

Amac:

Laboratuvar ortaminin sicakligi ve nemi laboratuvarda bulunan cihazlarin, reaktiflerin, ekipman ve materyallerin
icerigini, performansini ve test sonuclariin kalitesini etkileyen 6nemli faktorlerdir. Mikrobiyoloji laboratuvarinda
mikroorganizmalarin iiretilmesi, tanimlanmasi, antimikrobiyal duyarliliklarinin belirlenmesi, mikroorganizmalara
ait antijenlerin ve konagin bagisik yanitini olusturan antikorlarin serolojik reaksiyonlarla gosterilmesi, niikleik
asitlerin molekiiler yontemlerle belirlenmesi temeline dayanan tani testleri; kullanilan ekipman ve materyaller,
bunlarm bulundugu laboratuvar ortamlarmin sicaklik ve nemindeki sapmalardan etkilenir. Klinik mikrobiyoloji
laboratuvarlarinda test sonuglarinin kalitesi tizerine olumsuz etkilerini ve ortamin kontamine olmasini 6nlemek ve
calisan konforunu saglamak iizere her laboratuvar ornek alma, 6rnek kabul, calisma, raporlama ve depolama
alanlarinin sicaklik ve nem takiplerini yapmali, testlerini olumsuz etkilemeyecek sekilde kabul edilebilir aralikla-
11 belirlemeli, belirlenen aralik disina ¢ikan ol¢iimler elde edildiginde diizeltici ve onleyici faaliyetleri baglatma-
lidir. Bu standardin amaci laboratuvarin, sicaklik takibi gerektiren cihazlar ve laboratuvar ortamlart icin etkili ve
giivenli bir sicakli ve nem takip sistemi olusturmasini saglamaktir.

Degerlendirme Olciitleri
00 02 04 16 01 Laboratuvarda sicaklik takibi gerektiren cihazlarin sicaklik takibi yapilmali,
o Etiiv, derin dondurucu, su banyosu ve buzdolaplarmin sicaklik takipleri yapilmalidir.

00 02 04 16 02 Laboratuvar ortaminin sicaklik ve nem takibi yapilmahdir.

Uygulama

Buzdolaplar1 ve derin dondurucular laboratuvardaki g¢esitli kit, ekipman ve materyallerin, ayn1 zamanda klinik
orneklerin, mikroorganizma izolatlarinin uygun kosullarda saklanmasi i¢in kullanilan, soguk zinciri saglayan
laboratuvar cihazlaridir. Buzdolaplar1 ve derin dondurucularin ¢alismasi sogutma sistemleri temeline dayalidir.
Sogutma, istenen sicaklik elde edilene kadar, sinirlanmis bir ¢cevreden 1sinin uzaklastirilmasi ve havanin istenen
sicaklik araliginda korunmasi iglemidir. Sogutma sistemlerinin amaci, tasarimi ve boyutlar: farkli olsa da ¢aligma
prensipleri aynidir.

Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda testlerin ¢alisilmasi, malzeme ve ekipmanin hazirlanmasi icin etiiv, Pasteur firi-
ni, otoklav, su banyosu, kuru 1s1 blogu gibi ¢ok sayida, sicaklik takibi gerektiren cihaz kullanilmaktadir. Cihazlarin
ayarlandig1 sicakliklar cihazlarin 6zelliklerine, kullanim amaclaria ve kabul edilebilir belirsizlik limitlerine gore
farkliliklar gosterir. Bu sebeple her laboratuvar kullandigi cihazlarin 6zelliklerine, test yontemlerine, calistigi
testlere ve testlerin sonuclarini etkileyecek belirsizlik degerlerine gore, sicaklik takibi gerektiren cihazlarini, ayar-
lanan sicaklik araliklarini, hedef sicaklig1 ve +/- belirsizligini analiz etmelidir.

Buna gore her laboratuvarin iyi tanimlanmaig bir sicaklik izleme ve degerlendirme sistemi ve programi bulunma-
lidir. izleme, programin gelistirilmesi veya degistirilmesi icin ihtiya¢ duyulan faaliyetlerin ortaya konmasi, tanim-
lanmis hedeflere ulasmanin 6l¢iilmesi ve problemlerin belirlenmesi amaciyla yapilir. Degerlendirme ise progra-
min etkinligi ile ilgili y1l sonunda karara ulagabilmek tizere belli araliklarla, verilerin sistematik analizi ve yorum-
lanmasidir. Laboratuvar baglangigta bir degerlendirme plani olusturmalidir. Bu planda, rutin izleme i¢in toplan-
mas1 gereken veriler, kayit yontemi belirlenmelidir. Degerlendirme plani gelistirirken, degerlendirmeyi kimin,
hangi amagla yapacagi, verilerin nasil toplanacagi, kim tarafindan analiz edilip yorumlanacagi, bunun i¢in gerek-
li zaman ve beceriler, veri toplama ve analiz siklig1, bulgularin sunulma yontemi ve nasil kullanilacag: belirlen-
melidir. Sicakligin izlenmesi ve degerlendirilmesindeki bazi1 6rnek kalite gostergeleri Tablo 4’te belirtilmistir.
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Tablo 4. Sicakhik izleme ve degerlendirmesi icin veri 6rnekleri.

Kalite gostergeleri ve dlciimleri Kayt sikhg Sorumlu
SICAKLIK TAKIBi GEREKTIREN CIHAZLARIN iZLENMESI/ CALISMA KOSULLARI
. Giinliik Gorevli teknisyen
Sicaklik kontrolleri - R .
Stoktaki mal in kontrolii Giinliik Gorevli teknisyen
oxtaki majzemenin kontrofu Giinliik Gorevli teknisyen

Gii¢ kaynagina ait sorunlar

Uygunsuz saklama/caligma kosullarindan dolay1 kullanilamayan malzeme/hatali test sonucu Meydana geldiginde — Gorevli teknisyen

Meydana geldiginde ~ Gorevli teknisyen

Uygunsuz saklama/caligma kosullarindan dolayr imha edilen malzeme/hatali test sonucu Aylik Bas teknisyen
Sicaklik performans raporu Giinliik Gorevli teknisyen

BAKIM

gihazln dobgrE sicakliginin korunmasi Haftalik Gérevli teknisyen

Torl,.lyucu axim Meydana geldiginde =~ Gorevli teknisyen
amir Meydana geldiginde ~ Gorevli teknisyen

Maliyet

. Ayhk Bas teknis
“Soguk zincir bakim ve onarim raporu” i ag feknisyen

e Laboratuvar ortaminin sicakligr ve nemi, ve sicaklik takibi gerektiren cihazlarin sicaklig1 periyodik olarak
izlenmeli ve degerlendirilmelidir. Test sonuglarini ve laboratuvarmn kalite giivence programini etkileyecek
sicaklik ve nem sapmalar1 zamaninda tespit edilmeli, diizeltici ve onleyici faaliyetler baglatiimalidir.

¢ Bagslangigta laboratuvarin ¢alismalarina uygun bir “sicaklik/nem degerlendirme plani” gelistirilmelidir. Temel
veriler toplanmali, kaydedilmeli ve gerekli nihai veriyi tiretmek tizere bir raporlama sistemi olusturulmalidir.

e Sicaklik ve nem izleme ve degerlendirmesi i¢in verilerin toplanmasi ve analiz edilmesini saglayan sistematik
bir yaklagim gelistirilmeli; sorumlular atanmalidur.

e Laboratuvarlar arasi kiyaslanabilir veri saglamak iizere raporlamalar standardize edilmelidir.
¢ Degerlendirme sonuglarina gore programda yeni planlama ve uygulamalar yapilmalidir.

e Atanan personel sorumluluklarini yerine getirme yoniinden diizenli olarak izlenmelidir

Tablo 5. Sicaklik izlenmesinde kullanmilan cihazlar.

Cihaz Ozellik

Taginabilir termometre Derecelendirilmis civa veya alkol termometreler (-10-+110°C) maksimum/minimum
tipi termometre olabilir. Kirilabilir 6zelliktedir

Dijital elektronik problar (elektronik bir cihaza bagl) Sicaklik probu ve LED sicaklik ekrani bulunan taginabilir tipte veya LED sicaklik
ekran1 ve gorsel/isitsel alarmi bulunan, cihaz iizerine monte

Sicaklik kayit cihazlart (termograflar)

Elektronik data logger’lar Cihazlar1 ve transportu izlemek tizere kullanilan, tekrar sarj edilebilen pil ile ¢aligan
“data logger”lar. Veriyi indirmek i¢in bilgisayar gereklidir

Kayit cizelgeleri Tek cihaz izlenebilir veya birden ¢ok sayida, ayni veya farkli sicaklikta cihazlar
izlenebilir. Pil, miirekkep, kalem, kayit cizelgesi seklinde sarflar vardir

Not: Sicaklik takip formu igin sayfa 32’de 6rnek sablon verilmistir. Ornegi kurumunuz dokiimantasyon standar-
dina uygun hale getiriniz, laboratuvarda kullandiginiz cihazlar1 ve 6zelliklerini dikkate alarak degisiklik ve ekle-
meleri yapmaniz gerekebilir.
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00 02 04 17 00 Hastane disinda yapilan testlere yonelik diizenleme yapilmahdir.

Amac:

Yillik test sayisinin az oldugu veya sahip olunandan ileri teknoloji gerektiren testler, maliyet etkinligi degerlen-
dirmesi sonucunda kurum digindan hizmet alimi ile ¢alistirilabilir. Bu amacla 6zellikle acil sonug gerektirmeyen
ve transport sartlariin saglanabilecegi testler secilebilir. Laboratuvar uzmanlariin sorumlulugu bu sekilde dig
(anlagmal1) laboratuvarlarda caligilan testlerde ortadan kalkmaz. Anlagsmali laboratuvarlarin kalite kurallarina
uygun caligtig1, dogru sonuglar verdiginin biliniyor ve denetleniyor olmasi gereklidir. Bu nedenle; hizmet alim
ihalesi yapilacak ise anlagmali laboratuvarin sonuglarinin dogrulugu ve gegerliliginin saglanmasi ve denetlenme-
si icin sartnameye gerekli maddeler eklenmelidir.

Degerlendirme Olgiitleri

00 02 04 17 01 Hastane disinda yapilan testlere yonelik yazih diizenleme bulunmahidir. Yazih diizenleme;
o Istemin yapilmasi ve 6rnegin laboratuvara ulastirilmasini,
o Sonug raporlarinin hastaneye ulastirilmasini,
o Raporlarin hastaneye ulastirilma siirelerini kapsamalidir.

00 02 04 17 02 Testlerin cahsildig1 laboratuvar, hizmet kalite standartlarimin karsilanma durumu acisindan
degerlendirilmelidir.

o Mikrobiyoloji Laboratuvari Hizmet Kalite Standartlarindan; 01, 02, 03, 06,07, 08, 10, 11, 12 standart
numaralt maddelerin uygunlugu agisindan hizmet sunan kurum yilda en az 2 kez hastane tarafindan degerlendi-
rilmelidir.

00 02 04 17 03 Hasta sonu¢ raporunda testlerin calisildigi kurumun adi ve hastane adi bulunmahdir.

Uygulama

Kurum disinda caligtirilacak testler, dig laboratuvarin hazirladig: istem formlar1 veya kurum icinde Hastane infor-
masyon sisteminde (HIS) ilgili klinisyen tarafindan doldurularak talep edilebilir. Ozel bir tiip veya tagima ortami
gerekli ise ilgili uyarilar hazirlanmig olmalidir. Bu tip testlerin hangi giinlerde kim tarafindan dig laboratuvara
gonderilecegi, hangi pakete konulacagi ve kullanilacak ise kargo veya kurye sistemi tantimlanmalidir. Bu 6rnek-
lerin ayr1 bir listesi ve gonderim tarihlerinin kayit altinda tutulmasi takiplerini kolaylagtiracaktir. Hizmet alim
ihalesine testlerin ne kadar siire igerisinde sonuclandirilacagi mutlaka yazilmalidir. Dig laboratuvar tarafindan
sonuclandirilan testlerin elektronik ortam veya basili sekilde kurum laboratuvarina nasil ulagtirilacagi tanimlan-
malidir. Sonuglarin ulagmasindan sonra LIS aktariminin nasil yapilacagi planlanmis olmalidir.

Hastane diginda testlerin caligildig1 laboratuvarlarin yilda iki kere ziyareti planlanmalidir. Bu ziyaretlerde ilgili
laboratuvarin; test rehberi, 6rnek transferine ve laboratuvara kabuliine yonelik diizenlemeleri, i¢ ve dig kalite
kontrol testlerinde elde edilen sonuclari, panik deger bildirimlerinin kontrolii, hasta sonug¢ raporlar ile ilgili
diizenlemeleri, antibiyotik duyarlilik test sonuclarinin bildirimleri, antibiyotik disklerinin uygun sartlarda saklan-
digimin kontrol edilmesi beklenmektedir.

Bu ziyaretlerin kimin tarafindan yapilacagi planlanmali ve ziyaret sonrasinda elde edilen bulgular bir rapor sek-
linde kurum yonetimine sunulmalidir. Saptanan uygunsuzluklar var ise diizeltilmesine yonelik faaliyetler planlan-
mali, gerekirse hizmet aliminin bagka bir laboratuvardan yapilmasi saglanmalidir.

Anlagmal1 laboratuvarlardan gelen hasta sonug¢ raporlarinin HIS/LIS sistemine nasil aktarilacagi planlanmalidir.
Sonug raporlarinda ilgili testlerin altinda a¢iklama boliimiinde ¢alisildig1 laboratuvar bilgileri gosterilmelidir.
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00 01 01 45 00 C Cahsanlar tarafindan Kkisisel koruyucu ekipman kullamilmahdir.

Amac:
Kisisel koruma araglari ¢aligsanlart biyolojik ve kimyasal tehlike olusturan etkenlere kargi korumak ve calisilan

materyalin kontamine olmasina engel olmak i¢in kullanilirlar. Kullanilacak kisisel korunma araclari yapilacak igin
niteligine, bulag veya maruz kalma yoluna ve kargilasma riskine bagl olarak degisir.

Degerlendirme Olciitleri
00 01 01 45 01 Boliim bazinda kullanilmasi gereken Kkisisel koruyucu ekipman belirlenmelidir.
00 01 01 45 02 Kisisel koruyucu ekipman calisma alanlarinda ulasilabilir olmalidir.

00 01 01 45 03 Kisisel koruyucu ekipman kullanimi konusunda ¢alisanlara egitim verilmelidir.

Uygulama
Eldiven

- Kan ve kan iiriinleri, viicut sivi ve ¢iktilari ile temas gerektiren ¢aligmalar sirasinda

- Kan ve kan iiriinleri ya da diger enfekte materyaller ile kontamine arag¢ ve yiizeyler ile temas gereken durum-
larda

- Deri biitiinliigiiniin bozuldugu her kosulda eldiven kullanilir.

- Kullanim sirasinda eldiven zarar goriirse, oncelikle eller yikanir ve ardindan yeni eldiven giyilir.

- Kullanimi bitmis tiim eldivenler kirmizi renkli biyolojik atik torbasina atilir, ardindan eller yikanir.
Goz Koruyucu Araclar

- Caligma sirasinda sigrama riski varsa yiiz kalkani ya da gozlerin iistiinii, altini, 6niinii ve yanlarini koruyan
koruyucu gozliikler kullanilir.

- Kirlenmeleri veya bulag durumunda deterjanli bol su ile yikanip % 70 etanol ile dezenfekte edilir.
- Kullanim sonrasi, ¢caligma bankosu iizerinde birakilmaz yerine kaldirilir.
Maske

- Caligma sirasinda hava yoluyla bulag/sigrama riski olan her durumda ve tibbi atiklarin bogaltilmasi, taginmasi
sirasinda maske kullanilir.

- Hava yoluyla bulagma riski olan durumlarda FFP-2 veya FFP-3 standartlarina uygun maskeler kullanilir.
- Kullanim siiresi bitmis maskeler kirmizi renkli biyolojik atik torbasina atilir.

Onliik

- Enfeksiyon etkeni, kan, viicut stvilar1 gibi potansiyel enfekte iiriinler ile calisma sirasinda

- Toksik, tehlikeli kimyasallarla ¢caligma esnasinda sigrama ya da kirlenme riskinin oldugu durumlarda

- Biyogiivenlik diizeyi belirtilmis tiim odalarda ve biyogiivenlik kabininde ¢aligilmasi sirasinda onliik kullani-
Iir.

Calisanlar ige ilk basladiklarinda ve sonrasinda da periyodik olarak kisisel koruyucu ekipman kullanimi konusun-

da egitim almal1 ve bu ekipmana ¢aligma alanlarinda kolayca ulagabilmelidirler. Koruyucu ekipman kullanimi bir

kalite indikatorii olarak segilerek izlenebilir.
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00 01 01 52 00 H Tibbi cihazlarin yonetimine yonelik diizenleme yapilmahdir.

Amag:

HKS yapilandirilmasinda ortak amaca yonelik olan ve hastane i¢indeki boliimlerde bildirilen bazi standartlar 6zel
boliimler iginde de tekrarlanmaktadir. Boliim1, Standart 52 Mikrobiyoloji Laboratuvarlart i¢in yinelenmistir.
Boliim4-Standart 5 (00 02 04 05 00 Laboratuvarda bulunan cihazlar i¢in diizenleme yapilmalidir) ve degerlendir-
me Ol¢iitlerine gore hazirlanan envanter ve dosyalar bu standart i¢in de gerekli sartlari saglayacaktir. Mikrobiyoloji
Laboratuvarlari icerisinde ayr1 tanimlanmis birimler varsa, envanterler birimlere ayrilarak hazirlanabilir. Ancak
Mikrobiyoloji Laboratuvarina ait genel/toplam envanter dokiimani: bulunmali ve istendiginde sunulabilmelidir.

Degerlendirme Olciitleri
00 01 01 52 02 H Tibbi cihazlarin biliim bazinda envanteri bulunmahdir.
00 01 01 52 03 H Tibbi cihazlarin bakim, onarim, 6l¢cme, ayar ve kalibrasyonlarina yonelik plan bulunmali,
00 01 01 52 04 H Kalibrasyonu yapilan cihazlarin kalibrasyon etiketi bulunmahidir.
Etikette;
o Kalibrasyonu yapan firmanin adi,
o Kalibrasyon tarihi,
o Gegerlilik siiresi,
o Sertifika numarast bulunmalidir.
Uygulama

Cihazlarin takipleri belirli bir plan dahilinde gerceklestirilmelidir. Miimkiinse cihazlarin takipleri ile ilgili bir kisi
gorevlendirilmelidir, bu kisi hazirlanacak plan sayesinde islemleri kolayca yiiriitebilecektir.

e Mikrobiyoloji laboratuvarinda inkiibator, buzdolabi gibi cihazlarin giinde en az bir defa i¢ sicakliklari dl¢iiliip
kaydedilmelidir. Miimkiinse sabah geliste ve aksam mesai bitiminde toplam iki 6l¢iim yapilmasi olast sapma-
larda laboratuvarin en az problemi yagamasina yardimci olacaktir. Sicakliklarda cihazlara 6zel olarak kabul
edilebilir sapmalar belirlenmeli, sinirlart asan sapmalarda yapilacaklar tanimlanmis olmalidir.

e Kalibrasyon bir durum tespitidir. Mikrobiyoloji laboratuvarinda 6l¢iim yapan cihazlarin kalibrasyonu gerekli-
dir. Santrifiijlerin kalibrasyonuna gerek bulunmamaktadir. pHmetrelerin kalibrasyonu yapilmamakta, izlene-
bilir standartlar kullanilarak 6l¢iimlerin verifikasyonlart yapilmaktadir. Kalibrasyon 6rnekleri

« Inkiibatorlerdeki sicaklik gostergesinin 6lciim degerleri

* Inkiibator, buzdolabr veya soguk odalarda sicaklik 6l¢iimiinde kullanilan taginabilir dijital termometrelerin
ol¢tim degerleri

¢ Otomatik mikropipetlerin ol¢iim degerleri

¢ ELISA okuyucular: gibi spektrofotometrik 6l¢lim yapan cihazlar icin standart plaklar ile dl¢iim degerleri

e Hassas terazilerde izlenebilir standart agirliklarin ol¢iilmesi ile

e Tam otomatik analizorler ile ¢aligilan testlerde “kalibrator” olarak adlandirilan firma tarafindan saglanan ve 6zellik-
le say1sal sonuglart iireten cihazlarda kullanilan soliisyonlarla yapilan iglem; sayisal sonug hesaplamast igin kullani-

lacak standart egri olusturulmasi veya cihaz verifikasyonu amaciyla yapilmaktadir. Bu islemler i¢ kalite kontrol
stireclerinin 6nemli bir pargasidir ve iiretici 6nerileri dogrultusunda aksatilmadan gerceklestirilmelidir.

Laboratuvardaki tibbi cihazlara ait bakim, onarim, 6lgme, ayar ve kalibrasyon planlari hazirlanmis olmali ve
ilgili igslemler bu plan dahilinde yapilmalidir. Rutin bakim arizalart 6nler, cihazin ¢aligma omriinii uzatir. Ayrica
bakim ile, olusabilecek kazalar 6nlenerek, ¢caliganlarin da giivenligi saglanmis olur.

Kalibrasyonu yapilan cihazlarin itizerinde bunu gosterir etiketlerin bulunmasi takipleri ve denetimleri kolaylasti-
racaktir. TS17025’e gore yapilan islemlerde standart formda etiketler kalibrasyon firmasi tarafindan kalibrasyon
igslemi bittiginde teslim edilmektedir. Yeni yapilacak alimlarda ihale sartnamesine; “Satici firmadan bagimsiz bir
firma tarafindan cihaz kalibrasyonu yapilarak teslim edilecektir.” maddesi eklenmesi ilk kalibrasyonun yapilmasini
kolaylagtiracaktir. Kalibrasyonuna gerek olmayan cihazlar iizerine “kalibrasyon digidir” etiketi yapistirilmalidir.
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TMC Mikrobiyoloji Laboratuvari Cihazlar1 Olcme, Ayar ve Kalibrasyon Plam

Mikrobiyoloji laboratuvarimizdaki cihazlarin tam ve siirekli islevlerini siirdiirebilmeleri i¢in her cihaza 6zgii
bakimlarin zamaninda yapilmasi gereklidir. Periyodik ol¢timler ile arizalarmin erken tespiti miimkiin olacaktir.
Tespit edilen sapmalar olursa kullanim kilavuzlarina gore ayarlamalar yapilmalidir. Kalibrasyona tabii cihazlarda
belirlenen plana gore islemler yiiriitiilecektir. Metal yiizeylerin temizlenmesinde ¢amasir suyu kullanilmamalidir;
%'70’lik etanol bu amacla kullanimda uygundur. [Tiim cihazlarin kullanim kilavuzlar: kontrol edilerek bakim ve
Olciim plant olusturulabilir] Su banyolarinda ve otoklavlarda kireclenmeyi engellemek i¢in saf/distile su kullanil-
malidir.

Giinliik bakim plam

Otomatik mikropipet, mikroskop gibi giin icinde sik kullanilan cihazlarda en az bir defa kullanim kilavuzlarinda
belirtilen temizlik iglemleri yapilmalidir. Otoanalizorlerde kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde ilk agiligta ve
kapanista gerekli yikama vb. iglemler tamamlanmalidir. Santrifiijlerde her rotor degisiminde 6zel yag ile yaglama
yapilir. pH metrelerin problarmin kurumadig: kontrol edilmeli, eksilen soliisyonlari tamamlanmalidir.

Giinliik 6l¢iim plam
Inkiibator ve buzdolaplarmin sicakliklari giinliik olarak formlarina kaydedilecektir.

Nefelometre ve ELISA benzeri cihazlarda iireticinin onerdigi siklikta kontroller ¢alisilmali ve kabul edilebilir
Olciim sinirlarin saglanip saglanmadig: tespit edilmelidir.

- 80°C derecelik derin dondurucu gibi cihazlarin bulundugu ortamlarin sogutulmas: gerekmektedir. Bu odalarda
ortam sicakliginin kaydi 6zel 6nem kazanmaktadir. Bazi cihazlarda ortam 1sisinin yiikselmesini gosteren indika-
torler bulunmaktadir ve cihazin 30°C’yi asan oda sicakliklarinda calistirilmasi garanti siiresini kisaltabilmekte-
dir.

Haftalik bakim plani

Inkiibatorler, buzdolabi, otoklav haftalik olarak iireticinin 6nerilerine uygun sekilde temizlenmelidir.
Biyogiivenlik kabinlerinin zemin tablalar1 ¢ikarilarak, zemin alt1 ve camlar dahil temizlenmelidir.

Otoanalizorler iireticinin 6nerileri dogrultusunda temizlenmelidir.

Haftalik 6l¢iim plam

Otoklav fonksiyonu uygun indikatorler kullanilarak degerlendirilmelidir. Otoklav bandi bu amac i¢in yeterli degil-
dir.

Aylhk bakim plani

Derin dondurucu ve buzdolaplart kontrol edilmeli, buzlanma varsa ¢oziilmeli ve temizlenmelidir.

Kalibrasyon plani

Cihazlar gerektirdigi araliklarla kalibrasyon iglemine tabi tutulmalidir. Kurum digina génderileceklerse, her zaman
yedeklerinin olmasi ve bunlarin da farkli zamanda kalibrasyona gonderilmesi takip edilmelidir. Kalibrasyona tabi
cihazlar listesi olusturulmali ve bir sonraki kalibrasyon tarihleri kaydedilerek takip edilmelidir.
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00 01 08 04 00 Atiklarim kaynaginda ayristirilmasina yonelik diizenleme yapilmalhdir.

Amac:
Atiklarin kaynaginda ayristirilarak imha birimlerine gonderilmesi; ¢evreye ve insan sagligina en az zarar vermek
ve atik imha maliyetleri indirgemek ag¢isindan 6nemli bir yontemdir.

Degerlendirme Olciitleri

00 01 08 04 01 Her boliim icin atiklar belirlenmelidir.

00 01 08 04 02 Uygun atik kutulari kullanilmahdir.

Uygulama

Atiklarin kaynaginda ayristirilmast uygun atik imhasinin ilk ve en 6nemli adimlarindandir.

Genel (evsel) atiklar: Kagit, kutular, ambalaj malzemeleri, siseler, plastik kaplar, yiyecek artiklar1 vb.

Tibbi atiklar: Hastalik olusturabilme ve bunun yayilmasinda rol oynayabilecek nitelige sahip atiklardir. Hastalik
tastyabilme potansiyellerine gore:

Enfeksiyo6z atiklar: Enfeksiyoz ajanlarin yayilimini 6nlemek igin tasinmasi ve imhasi 6zel uygulama gerektiren
atiklardir.

Mikrobiyolojik laboratuvar atiklar: (Kiiltiir ve stoklar, infeksiydz viicut sivilari, serolojik atiklar, diger kontamine
laboratuvar atiklari, lam, lamel, pipet, petri, vb.),

Kan, kan iirlinleri ve bunlarla kontamine olmug nesneler,

Kullanilms kisisel koruyucu giysiler (maske, onliik, eldiven vb.)

Bakteri ve viriis igeren filtreler

Enfekte deney hayvanlar lesleri, organ parcgalari, kani ve bunlarla temas eden tiim nesneler

Patolojik atiklar: Anatomik atik dokular, organ ve viicut parcalari ile ameliyat, otopsi, vb. tibbi miidahale esnasin-
da ortaya ¢ikan viicut sivilar

Kesici delici atiklar: Batma, delme, siyrik ve yaralanmalara sebep olabilecek atiklar(enjektor ignesi, igne iceren
diger kesiciler, bistiiri, lam-lamel, cam Pasteur pipeti, kirilmig diger cam vb.)

Tehlikeli atiklar: Zehirli, radyoaktif, toksik, sagliga ya da cevreye zararli etkisi olan giiclii kimyasal maddeler-
dir.
Atiklarm uygun kaplarda toplandiktan sonra atik deposuna taginmasi gerekir (bkz. Tablo 6 ).

Tablo 6. Mikrobiyoloji laboratuvarinda atiklarin ayristirma kaplari.

Materyalin cinsi Atik tiirii Toplama yeri
igne uglar Kesici-delici Sar1 renkli Kesici-delici atik kovalari
Enjektorler Kesici-delici Sari renkli Kesici-delici atik kovalari
Lansetler Kesici-delici Sari renkli Kesici-delici atik kovalari
Kirik cam tiip ve malzemeler Kesici-delici Sari renkli Kesici-delici atik kovalari
Lam ve lameller Kesici-delici Sari renkli Kesici-delici atik kovalari
Idrar kaplar Enfeksiyoz Atik Kirmizi renkli tibbi atik torbasi (otoklavlanabilir)
Kan, serum, plazma iceren her cins tiipler Enfeksiyoz Atik Kirmizi renkli tibbi atik torbasi (otoklavlanabilir)
Balgam kaplar1 Enfeksiyoz Atik Kirmizi renkli tibbi atik torbasi (otoklavlanabilir)
Organ, doku 6rnekleri Enfeksiyoz Atik Kirmizi renkli tibbi atik torbasi (otoklavlanabilir)
Mikrobiyolojik incelemelerin yapildig: tiim kiiltiir plaklar Enfeksiyoz Atik Kirmizi renkli tibbi atik torbasi (otoklavlanabilir)
Mikrobiyolojik incelemelerin yapildig: tiim tiipler Enfeksiyoz Atik Kirmizi renkli tibbi atik torbasi (otoklavlanabilir)
Otoanalizor atiklari (Serolojik atiklar) Enfeksiyoz Atik Kirmizi renkli tibbi atik torbasi (otoklavlanabilir)
Kan veya viicut sivisiyla bulagmig eldiven Enfeksiyoz Atik Kirmizi renkli tibbi atik torbasi
Evsel atik Kan, viicut sivistyla bulas olmayan Mavi renkli evsel atik torbasi

cam malzeme
Evsel atik Diger Siyah renkli cam atik toplama torbalar1

34



Tehlikeli atiklar: Kullanilan kimyasal maddelerin ¢evreye zarar vermeyecegi kesinlikle bilinmeden kanalizasyona
dokiilmemelidir. Hangi kimyasalin lavaboya dokiilebilecegini kimyasal atigin miktari, kimyasal 6zelligi, toksik
olup olmadig1, doga iizerine olan zararl etki niteligini tasimas1 gibi faktorler belirler.

22.07.2005 tarih ve 25883 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ne gore;

Tehlikeli atiklar kesinlikle kanalizasyon sistemine bosaltilmaz, dogrudan havaya verilmez, diisiik sicakliklarda
yakilmaz, evsel atiklarla karistirilmaz ve depolanarak bertaraf edilmez.
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YAZARLARA BILG

Metin Cesitleri

Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti Dergisi, Tiirk Mikrobiyo-
loji Cemiyeti’nin yayin organi olup ilgili alanlardaki
Ozgiin aragtirma, derleme, olgu sunumu, bilimsel haber-
ler, bilimsel kitap ve dergi tanitim yazilar1 ile okuyucu
mektuplarini yayimlayan hakemli bir dergidir.

Dergi Mart, Haziran, Eyliil ve Aralik olmak iizere ii¢
ayda bir ¢ikar ve dort sayida bir cilt tamamlanir.

Yazilar Tiirkge olarak yollanmalidir.
Yazilarin sorumlulugu yazarlarina aittir.

Yayimlanmasi istenen metnin dayandigi ¢aligsma, daha
once bir yerde yayimlanmamis ya da yayimlamak
tizere teslim edilmis veya kabul edilmis olmamalidir.
Ozet biciminde yayrmlanmig bir 6n bildirinin bitmis
bicimine yer verilebilir.

Dergiye gonderilen yazilar, ilk olarak dergi standartlari
acisindan incelenir. Derginin istedigi forma uymayan
yazilar, daha ileri bir incelemeye gerek goriilmeksizin
yazarlarina iade edilir. Bu nedenle gereksiz yere zaman
ve emek kaybina yol acilmamasi i¢in, yazi sahipleri
dergi kurallarini dikkatli incelemek zorundadir.

Dergi kurallarina uygunluguna karar verilen yazilar
konu ile ilgili kisilerden en az iki hakeme gonderilir ve
hakemlerden yayina uygun olup olmadig: konusunda
goriigleri alinir. Diizeltme isteniyorsa tekrar yazara
gonderilir ve diizeltmelerin bir ay icinde yapilmasi
gerekir. Bu incelemeden gegen yazilar, Yayin Kurulu
tarafindan tekrar degerlendirilir ve basilacagi yer ve
say1 kararlagtirilir.

Danigma ve Yayin Kurullari; diizeltme, kontrol ve dizgi
asamasinda yayinci, yazilarda diizeltme yapmak, bici-
minde degisiklikler istemek ve yazarlar1 bilgilendirerek
kisaltma yapmak yetkisine sahiptir. Yazarlardan istenen
degisiklik ve diizeltmeler yapilana kadar, s6z konusu
yazilar yayimn programina alinmayacaktir.

Teslim edilmig bir metnin tiimiiniin veya bir boliimii-
niin bir bagka yerde yayimlanmasi sdz konusu olursa
editorlere bilgi verilmesi zorunludur.

Yayimlanmasi kabul edilmeyen metinler geri verilmez.

Bagvuru

Sadece on-line bagvurular kabul edilir.

Tiim yazilar doc formatinda word dosyast seklinde
tmededitor@gmail.com adresine yollanmalidir.

Bagvurularda, tiim yazarlarin adlar1 ve adresleri, agik
olarak yazilmalidir. Ayrica, yazinin tiim yazarlar tara-
findan onaylandigini ve daha 6nce hicbir yerde yayim-
lanmadigimi ve telif hakkinin dergiye birakilacagini
belirten ve tiim yazarlar tarafindan imzalanmis web
sayfasindaki belgenin (Copyright-Telif) on-line olarak
ve posta ile asagidaki adrese gonderilmesi zorunludur.

Insanlar iizerinde yapilan klinik arastirmalarla ilgili
olarak etik kurullarin onaylarmin ve goniilliilerden
alinmig yazili onam formlarinin da on-line olarak ve
posta ile agagidaki adrese gonderilmesi zorunludur.

Prof. Dr. Beyza Ener

Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji
Anabilim Dali, Goriikle 16059 Bursa

Tel: 0224 295 41 13

E-posta: tmcdeditor@gmail.com

Ozgiin Aragtirma: En ¢ok 15 sayfa; gerekli ve uygun
sayida sekil/tablo/fotograf/resim/grafik; en cok 250 soz-
ciik iceren Tiirkge ve Ingilizce Ozetler; Tiirkce ve
Ingilizce 3 anahtar sozciik ve ana metinden olugmalidir.

Derleme: En ¢ok 20 sayfa; 1-4 sekil/tablo/fotograf/
resim/grafik; en ¢ok 200 sozciik iceren Tiirkce ve
hlgilizce Ozetler; 3 anahtar sozciik ve ana metinden
olugmalidir.

Mini Derleme: En ¢ok 10 sayfa; 1-4 sekil/tablo/fotog-
raf/resim/grafik; en ¢ok 50 kaynak; 200 sozciik igeren
Tiirkce ve Ingilizce 6zetler; 3 anahtar sézciik ve ana
metinden olugsmalidir.

Olgu Sunum: En ¢ok 5 sayfa; yeterli sayida sekil/tablo/
fotograf/resim/grafik; en ¢cok 50 kaynak; 200 sozciigii
gecmeyen Ingilizce-Tiirkge 6zet; 3 anahtar sozciik ve
ana metinden olugsmalidir.

Editoére Mektup: Daha 6nce yayimlanmis olan bir yazi
hakkinda olabilir. Yeni bir aragtirmaya ait bulgularin
bildirilmesi durumunda ise en ¢ok 2 sayfa, ¢cok gerekli
durumlarda 1 sekil/tablo/fotograf/resim/grafik ve en
cok 5 kaynak icerebilir.

Metin Boliimleri

1.

Baghk Sayfast

Yazinin kisa, agik ve icerigi tam yansitir Tiirkge baghigi
Tiirkge baslik ile birebir uyusan Ingilizce baglik
Yazarlarin adlari

Yazarlarimn ¢aligti§1 merkezler

Heti§imden sorumlu yazarin; adi, adresi, telefon-faks
numarasi ve e-posta adresi

Arastirma daha ©once bir bilimsel toplantida bildiri
(sozlii veya poster) olarak sunulmus ise, bu bilgi top-
lantinin ad1 ve tarihiyle birlikte belirtilmelidir.

Ozet Sayfast

Tiirkge ve Ingilizce 6zetler baslik sayfasindan sonraki
sayfada yer almalidir ve bire bir uyumlu olmalidir.

Ozetler yazinin tiiriine uygun sayida sozciik icermelidir.

Tiirkge ozetin arkasindan Tiirkge anahtar sozciikler (3
sozciik), Ingilizce Ozetin ardindan Ingilizce anahtar
sozctikler (3 sozciik) gelmelidir.

Ozgiin aragtirma metinlerinde hem Tiirkce hem de
Ingilizce 6zetler boliinmiis olmalidir. Amag, gere¢ ve
yontem, bulgular ve sonug¢ boliimlerine ayrilmalidir.

Olgu sunumu, derleme, editdre mektup gibi diger metin
cesitlerinde boliimli 6zet hazirlamaya gerek yoktur.

Ozet boliimiinde kisaltmalardan miimkiin oldugunca kagi-
nilmali ve kaynak, sekil, tablo ve atif yer almamahdir.

Ana Metin Sayfalart

Ana metin sayfalar1, metin cesidine gore boliimlendiril-
melidir. Ozgiin arastirmalar amacin belirtildigi giris,
gere¢ ve yontem, bulgular ve tartisma kisimlarindan
olugmalidir. Bulgu ve tartigmanin kisa oldugu metinler-
de iki baglik birlestirilerek de aktarilabilir. Olgu sunu-
mu amacin belirtildigi kisa bir giristen sonra detayli
olgu ve tartismadan olugmalidir. Derlemelerde 6nce
kisa bir giris yapilmalidir ve ardindan derlemenin
konusuna uygun olusturulmus boliimleri kapsamalidir.

Mikroorganizma adlan ve MiK veya PFGE gibi kisalt-



malar ilk kullanildiklarinda tam olarak, acik sekilleriy-
le yazilmali mikroorganizma adi daha sonraki kulla-
nimlarda cins adinin ilk harfi kullanilarak kisaltilmali-
dir. Staphylococcus aureus S.aureus gibi.

Escherichia coli ve Entamoeba coli gibi, kisaltmalari
ayni olacak adlar ayn1 yazida gectiginde yazi boyunca
kisaltilmadan kullanilmalidir. Stafilokok, streptokok
gibi sadece cins adi gegen ciimlelerde dilimize yerles-
mis cins adlar1 Tiirkce olarak yazilabilir.

Yaninda birim gosterilmeyen ondan kiiciik sayilar yazi ile
yazilmali, rakam ile yazilan sayilara takilar kesme isareti
ile eklenmelidir. Ug hasta, suglarm 28’ gibi. Miimkiin
oldugunca ciimlelere sayilarla baglanmamalidir.

Boyama yontemi olan Gram biiyiik harfle yazilmalidir.
Bakteri tanimlamasinda ise kiiciik harf kullanilmalidir.
Ornegin gram negatif kok yazilmalidir. Negatif / pozitif
kelimeleri agik olarak yazilmali; (-) veya (+) kisaltma-
lar1 kullanilmamalidir.

Tesekkiir ve Diger Vurgular
Bir tesekkiir yazis1 varsa Kaynaklar’dan 6nce olmalidir.

Caligma kazanilmis bir burs veya proje ile tamamlan-
migsa belirtilmelidir.

Kaynaklar

Kaynaklar listesinde yer alan kaynaklarin tamaminin
metin i¢inde kullanilmis olmasi gereklidir.

Kaynaklar metin i¢inde gegis sirasina gore siralanmali
ve metin i¢inde climle sonuna konacak parantez icine
Arap rakamlar ile yazilmalidir. Ornegin; .....................
gosterilmistir (1,5,6).

Metinde kaynak verilirken yazar adi kullaniliyorsa
kaynak numarasi yazar admin yanina yazilmalidir.
Ornegin; Smith ve Gordon’a (4) g0re .......cococcvvveevecnn.

Heniiz yayinlanmamis veriler ve ¢aligmalar kaynaklar
boliimiinde yer almamalidir.

Dergimiz, bagka caligmalarda bildirilen kaynaklarin
aktarma geklinde kullanilmasimi kabul etmemektedir.
Bir kaynagin aslindan yararlanilmamis oldugu diisii-
niildiigiinde, yazarindan soz konusu kaynak ya da
kaynaklarin ilk sayfalarinin fotokopilerini gondermesi
istenir. Yazarlar tarafindan dogrulanmayan kaynaklar
dizgi asamasinda yazidan ayiklanacaktir.

Kaynaklarda, yazar sayismn alti veya daha az olmasi
durumunda tiim yazarlarin isimleri yazilmalidir. Yazar
say1sinin altidan fazla olmasi durumunda ise ilk ti¢ yazarm
ismi yazilmali, sonrasinda Tiirkge makalelerde “ve ark.”,
Ingilizce makalelerde ise “et al.” ilave edilmelidir.

Dergi isimlerinin kisaltilmasi Index Medicus’taki stile
uygun olarak yapilmalidir (www.nlm.nih.gov/tsd/seri-
als/lji.htlm). Index Medicus’ta bulunmayan dergi adlari
kisaltilmadan yazilmalidir.

Dergide kaynaklar yazilirken asagidaki 6rnekler esas alin-
mal1; noktalamalar, kelime ve harf araliklar, biiyiik harf-
ler, dergi ve cilt numarasi buna gore diizenlenmelidir.

Ornekler

A.

Makaleler

Standart Dergi Makalesi: Davies J, Courvalin P.
Mechanisms of resistance. Amer J Med 1977; 62:868-72.

Dergi Ekinde (Supplement) yer alan makale: Frumin

AM, Jennings H. Functional asplenia. J Infec Dis 1992;
165 (Suppl 1):S156-8.

Yazar verilmemis makale: Anonymous. Coffee drin-
king and cancer of the pancreas (Editorial). Br Med J
1981; 283:628.

Elektronik formatta makale: Mansur T, Artunkal S.
Fusarium oxysporum infection of stasis ulser: eradica-
tion with measures aimed to improve stasis. Mycosis
2009 (DOI: 10.1111/j.1439 0507.2009.01800.x)

. Kitaplar

Kitap: Pelczar MJ, Chan ACS, Krieg S. Microbiology.
5th ed. New York: McGrew Hill Co, 2003. Bir kurulug
tarafindan yayimlanmig olan kitaplarda basimevinin
degil, yayimlanan kurulusun adi1 ve varsa yayin numa-
rast kullanilmalidir. Ornegin “Istanbul: Istanbul Tip
Fakiiltesi Yayin No 20, 1956.” gibi.

Kitap Boliim: Cade AR. Gump WS. The bisphenols. In:
Reddish GF, Davies J, eds. Antiseptics, Disinfectants
and Fungicides. 2nd ed. Philadelphia: Lea Febiger,
1957: 1657-9.

Kongre Konugma, Bildiri Ozeti: Seyer A, Yaman M.
Cesitli besiyerlerinde Candida tiirlerinin morfolojik

ozelliklerinin degerlendirilmesi. XI. Tiirk Mikrobiyoloji
Kongresi Kitabi, 21-25 Ekim 2008, Antalya: Tiirkiye.
Sayfa 509.

Tez: Kiigiiker M. Mikoplazmalar [doktora]. Istanbul:
Istanbul Universitesi, 1986.

. Sanal Ortam

Web sitesi: World Health Organization. Global stra-
tegy. Geneva: World Health Organization. 2001 [http://
www.who.intemational].

Sekil, Tablo, Fotograf, Resim, Grafik

Tablo, sekil, fotograf, resim ve grafikler ana metin i¢ine
yerlestirilmis halde gonderilmemelidir. Tablolar, kay-
naklardan sonra her sayfada bir tablo olacak sekilde
yazinin gonderildigi dosya iginde olmalidir. Diger
dokiimanlar ise ayr1 dosyalar halinde gonderilmelidir.

Tablo, sekil, fotograf, resim ve grafikler Arap rakamla-
11 ile numaralandirilmali ve yazi icinde gectigi yerler
belirtilmelidir.

Tablo baglig1 tablo iist ¢izgisinin iistiine, sol kenardan
baslanarak yazilmali ve tablo sira numarasindan sonra
nokta kullanilmalidir. Ornegin; Tablo 1. E.coli izolatla-
rmin MiK dagilimlari, gibi.

Tablolarda kullanilan kisaltmalar alt kistmda mutlaka
aciklanmalidir.

Tablolarda metnin tekrar1 olmamalidir.

Sekil, fotograf, resim ve grafiklere ait aciklamalar ana
metinle beraber en sona eklenerek yollanmalidir.

Sekillerde ol¢ti 6nemli ise iizerine cm veya mm’yi
gosteren bir olcek ¢izgisi konmalidir.

Fotograflar taninmay:1 engelleyecek sekilde olmali ve
hastalardan yazili onam alinmalidir.

Isim, bag harfler, hastane kayit numarasi gibi kimlik
bilgileri yazilmamalidir.

Renkli resim i¢in yazarlardan ayrica iicret talep edilir.
Tablo, sekil, fotograf, resim ve grafikler gibi dokiiman-

lar bagka bir yayindan alint1 ise yazili baski izni mutla-
ka gonderilmelidir.



