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SUNUS

Saglikta Kalite Sisteminin amaci; Tirkiye'de saglik hizmetinin etkin, etkili, verimli,
zamaninda ve hakkaniyet ¢cercevesinde sunulmasini saglarken; hasta ve ¢alisan giivenligi
ile hasta ve ¢alisan memnuniyetini en tist seviyeye ¢ikarmaktir.

Bu amacgtan hareketle, Saglik Bakanlig1 tarafindan Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS)
gelistirilmis, kalitenin saglanmasi i¢in sistem, bu standart setini merkeze alacak sekilde
kurgulanmistir. Saglikta Kalite Standartlar1 saglik hizmetinin mevcut kosullarda en iyi
sekide sunulmasini hedefler. Bununla birlikte, saglik hizmeti, dinamik bir yap1 iginde,
surekli degisime ve gelisime acik ve her an olasi risklere karsi hazirlikli olmayi
gerektirmektedir. Bu dogrultuda, standartlar hazirlanirken risk degerlendirme ve
riskleri yonetme bakis agis1 temel alinmaktadir.

2019 yilinda baslayip halen devam etmekte olan COVID-19 pandemisi siirecinde bu
bakis acgisinin saglik hizmeti icin vazgecilmez oldugunu hep birlikte gérmiis ve
deneyimlemis olduk. Kalite yonetim esaslarinin uygulandigi saglik kurumlari, riskleri
ongorme, acil durumlara yonelik hazirlikli olma, organizasyonel ve sistematik bir bakis
acisi ile riskleri ve yeni durumlar1 yonetebilme, hatalar1 aninda fark etme ve diizeltme
kabiliyeti ile degisime hizla uyum saglayarak basarili oldular. Bu nedenle, kalite yonetim
esaslariny, is yiikiinii artiran bir faaliyet olarak gérmek yerine, gercekten amacina uygun
sekilde gerceklestirme yoniinde gayret icinde olunmasi gerekmektedir.

Salgin kontroliinde, saghik hizmetinin tiim alanlarinda oldugu gibi COVID-19 tani
laboratuvarlarinda da kalite yonetim esaslarinin titizlikle siirdiirilmesi 6nem arz
etmektedir. Bu siire¢ icinde, 6zellikle mikrobiyoloji laboratuvarlarimiz, hizla artirilan
test kapasitesi, alt yapi1 ve insan Kkapasitesinin hizli bir sekilde ihtiyaca gore
diizenlenmesi gerekliligi, bulas riski ytliksek bir ajanla temasin fazla oldugu bir alanda
7/24 ¢alisma gibi zorluklarla karsi karsiya kalmislardir. Bu yeni duruma hizlica uyum
gostermeye calisan ve biiylik bir 6zveri ile zor sartlarda en iyi laborautuvar hizmetini
sunmak icin ugrasan tiim ¢alisanlarimizin ¢abasi takdire sayandir.

COVID-19 laboratuvar testlerinin Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) dogrultusunda
gerceklestirilmesini saglamaya yonelik iilkemiz laboratuvar sorumlular ve ¢alisanlarina
yol gosterici bir kaynak dokiiman olusturmak amaci ile hazirladigimiz bu rehberin
faydali olmasini diler, emegi gecen tiim personelimiz ve bilim komisyonumuza tesekkiir
ederim.

Prof. Dr. Ahmet TEKIN
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirii

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklari Dairesi Baskanligi



Saglik Hizmetleri Genel Midirligi

.................................................................................................................................................................... 6
........................................................................................................................................................................................ 7
I. LABORATUVAR KALITE YONETIMI ILE ILGILI TEMEL ESASLAR ....covvmmmmrrmsmensssissssssssssesssssssssseseses 8
[.1. Laboratuvar YONETIM YaPISI e rereereeuseeseeuseessessesssessssssessssssessssssesssessesssessssssessssssssssssssssssssssssesssssssssssssssas 8
L. 2. YEUKI V@ 1ZI11 BEIGEIOT N ovvvvv0000100111111111111111111111812122228 2222282222222 8
1.3. InSan KaynaKIarn YONEtM . eeeeesssssssssmsnsssesessssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssasssseeees 8
L4, DORUMAN YOMEEIM . couiuuieureeeeereeeiueeseeeseesstsseesseesetase s st essse s sssebsss s s bbb s s et 9
L5, RISK YOMETIM . .ottt isse s sssssss et sssss s ssss bbb s st 10
[.6. Afet ve ACI] DUIUIM YONEEIM c.uvuuieeeeereeeeeeesseessesssestsseessesssesssessssessse s sssss s sssssssesssesssss s sssesssassssssssssns 14
L7, ALK YOMEBTIIN oottt eeece e ssses s es s es s s e
[.8. Bilgi Yonetimi ve Giivenligi
[.9. D1s Kaynak Kullaniminda Siireglerin YONEtimi .....ooceceeeeeeeeseesnserssessseesseesseesssesssesssesssessssessseens 23
1.10. Kurum I¢i ve Kurumlar Arasi I1etiSim Stratejileri..mmmmmmmmmsssssessssssssssssssssssssnsssessssees 25
1.11. Performans OIgUM{i Ve Kalite IYileStIITIIE ..uuuuuuuuuusssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseees 29
O 5 B BV s P (00 01 OSSN 30
L.13. OZ DI@EBEITEIIAITTIIC 1vvvvvvvvvesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 32
II. GENEL ISLEYIS VE ASGARI CALISMA KOSULLARTI ......ovovvoeevssssmmssssssseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnns 37
I1.1. Laboratuvar FiziKi Alt Yap1S1 V& IS AKISI cuuecverveeesssssssmsmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssees 37
[1.2. Malzeme Ve CINAZ YONETIMI ...ttt iscs s ssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssasans 40
[1.3. SaBliKl1 CallSINA YASAMIL.ceiuuieieurrereeereesreseeseseessesseesse s sesssessssssesssesses s s s sse s s st sasans 45
I1I. LABORATUVARDA SUREC KONTROLU.........cocemmmmsmseeessessssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssannas 56
[I1.1. Pre-preanalitik SUreq YOMEtMI. ..o eeeeeesreerseersseesseesseesseessesssesssesssessssesssessssssssesssssssssssesssessssssssssseens 56
[I1.2. Preanalitik SUreg YONETIM ... eeeeeeeeseeseesseesseesssesssessseesseessesssesssessssssesssesssesssessssssssssssesssessssssssssseens 59
[11.3. AnalitiK SUreg YONEUMI. ..o icrcreerinsinsssssssssssssssssssssesssssessessesssssssss s ssssss s ssssssssssssssssssssesssssesssssssssssnss 64
[11.4. Postanalitik SUIreq YONEIMI «.uiiiessisssesssssssssessssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 73
[I1.5. Post-postanalitik SUreg YONEtIMI....cocwreeereerrnermeesseesseesseessessesssesssessssesssesssessssesessssssesssesssssssesssseens 75
111.6. Laboratuvar SUre¢lerinin IZ1eNebilirliZi. ... . mmmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 76

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklari Dairesi Baskanligi



KISALTMALAR

BGK : Biyogtivenlik Kabini

DKD : D15 Kalite Degerlendirme

HBYS : Halk Saglig1 Bilgi Yonetim Sistemi
HSGM : Halk Saglig1 Genel Midiirlugi
HSYS : Halk Saglig1 Yonetim Sistemi

KKE : Kisisel Koruyucu Ekipman

LBYS : Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi
LHSS : Laboratuvar Hata Bildirim Sistemi
NAAT : Nukleik Asit Amplifikasyon
RT-PCR : Reverse Transcriptase-Polimeraz Chain Reaction
SHGM : Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligi
SKS : Saglikta Kalite Standartlar:

uv : Ultraviole
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GIRIS

Bu rehber, COVID-19 laboratuvar testlerinin Saghkta Kalite Standartlari (SKS)
dogrultusunda gerceklestirilmesini saglamaya yonelik tilkemiz laboratuvar sorumlulari
ve ¢alisanlarina yol gosterici bir kaynak dokiiman olusturmak amaci ile hazirlanmistir.

Rehber olusturulurken, Genel Midirliiglimiizce Mart 2020’de yayinlanmis olan SKS
Hastane seti (S.6) ve 2014 yilinda SKS kapsaminda hazirlanarak yayinlanmis olan Klinik
Mikrobiyoloji Laboratuvarlari Kalite Yonetimi Rehberi esas alinmistir.

Rehberin, pandemi siirecinde en hizli sekilde hazirlanmasi ve pratik sekilde
kullanilabilmesini saglamaya yonelik olarak bazi boliimlerde detayli bilgilere yer
verilmemis, bu béliimler i¢cin yararlanilmak tizere Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlari
Kalite Yonetimi Rehberi ve yine Genel Midiirligiimiizce yayinlanmis olan COVID-19
(SARS-CoV-2 Enfeksiyonu) Laboratuvar Biyogiivenlik Rehberi'ne atifta bulunulmustur.

Giincel bilimsel literatiir ve ulusal mevzuatin kaynak olarak kullanildig: rehberde, ayrica
Halk Saghg Genel Midiirliigiince (HSGM) pandemi siirecinde yayinlanan dokiiman ve

rehberler ile yine HSGM tarafindan tanimlanan isleyis kurallar1 ve is akislarina bagh
kalinmistir.

Rehber, ilk etapta agirlikli olarak PCR testlerini kapsayacak sekilde ve bugiiniin kosullari
dogrultusunda hazirlanmistir. Zamanla, ulusal veya uluslararas1 diizeyde; bilimsel
gelismeler, test streci, kit temini, test ¢esitliligi, yontemler, yetkilendirme, kayitlar ve
kalite kontrol calismalar1 gibi pek cok konuda degisiklik olabilecegi 6ngoriildiigiinden,
ihtiyaca gore giincellenmeye ve siirekli gelisime agiktir. Bu ¢cer¢cevede kullanicilarin geri
bildirimleri de rehberin gelisimi acisindan 6nemli olacaktir.

Laboratuvar islemlerinin yiriitilmesinde temel diistur, sonuglarin dogru verilmesine
dair bir sistem tesisidir. Kisisel yetenekler ve ileri teknik kapasitenin varligi bu amaci
gerceklestirmek icin yeterli degildir. Bu noktada, siireglerin bir biitiin olarak
yonetilmesini, hatalardan 6grenmeyi ve siirekli iyilestirmeyi icinde barindiran bir kalite
yonetim sistemi yapisina ihtiya¢ oldugu ortaya c¢ikmaktadir. COVID-19 tam
laboratuvarlarina yénelik hazirlanan bu rehber, yol gosterici olma 6zelligi yaninda
kullanicilarinin zihinlerinde boyle bir yaklasimi olusturmay1 hedeflemektedir.

Laboratuvar test siireci, test isteminden baslaylp, sonuglarin hasta yararina
kullanilmasina kadar devam etmektedir. Pandemi yonetimi ac¢isindan diisiintldiiglinde,
laboratuvar test siirecinin kontroliinde, laboratuvar uzmanlari ve ¢alisanlarinin yani sira
kurum yoéneticileri, klinisyenler, stirece dahil olan diger ¢alisanlar, hatta malzeme ve
cihaz tedarigi yapan Kkisilerin de sorumluluklari oldugu unutulmamalidir. Ancak
laboratuvar sorumlularinin siirecin iyilestirilmeye ac¢ik alanlarinin tespiti ve
diizenlenmesinde aktif gorev almasi elbette kacinilmazdir.

Salgin kontroliinde tani laboratuvarlarinin aktif olarak rol almasi gereken bir baska alan
da filyasyon calismalaridir. Bu c¢alismalardaki gorev, yetki ve sorumluluklarinin
tanimlanmasi ile birlikte laboratuvarlarin, salgin yayiliminin engellenmesine yonelik
katkisinin maksimum diizeye ¢ikarilmasi miimkiin olacaktir.
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I. LABORATUVAR KALITE YONETIMI ILE ILGILI TEMEL ESASLAR

I.1. Laboratuvar Yonetim Yapisi

Klinik laboratuvarlarda amaglanan giivenilir ve giivenli laboratuvar hedeflerine ulasmak
i¢in iyi bir laboratuvar yonetim yapisinin olusturulmasi, bu yapinin temel politika ve
degerlerinin ortaya konmasi ve tiim hizmetlere yonelik sorumluluklarin belirlenmesi
biuyik o©nem arz etmektedir. Bu nedenle COVID-19 testlerinin c¢alisildigl
laboratuvarlarda pandemi siireci ve sonrasinda laboratuvarin siire¢ igindeki rold,
sorumluluklar1 o6ncelikle belirlenmeli, sonrasinda da yonetim yapisi netlestirilmeli,
laboratuvar hizmetlerine iliskin gorev, yetki ve sorumluluklar ile iletisim ve onay
mekanizmalar1 tanimlanmalidir. Ayrica yetki devri, koordinasyon ve entegrasyon gibi
laboratuvar icinde ve disindaki is akisini tamamlayan unsurlar da belirlenmelidir.
Boylelikle is akisinin amaglar1 ve hedefleri belirlenmis bir organizasyon yapisi i¢inde
yuriitiilmesi ve siirecin Saghkta Kalite Standartlarn (SKS) kapsaminda denetlenmesi
saglanarak, laboratuvar isleyisinde stureklilik temin edilecektir.

1.2. YetKi ve izin Belgeleri

Laboratuvarda gercgeklestirilen her tiirli hizmet faaliyetini kapsayic1 sekilde, tlke
mevzuati cergevesinde belirlenmis tiim gerekli yetki ve izin belgeleri bulunmalidir.

Bu kapsamda;

COVID-19 testinin c¢alisilacagl laboratuvarlarin testi calisabilmesine yonelik Saghk
Bakanlig1 Halk Saglig1 Genel Miidurligu (HSGM) tarafindan ulusal ve yerel yetkilendirme
stireci tamamlanmis olmalidir. Laboratuvardaki hizmetler, iilke saglik politikalar1 ve
mevzuatl ile diger yasal diizenlemeler ¢ercevesinde yetkilendirilmis (diploma, sertifika,
kurum gizlilik sozlesmesi, 6zel alan yetki belgesi vb.) Kkisilerce sunulmalidir. Bu
yetkilendirme; laboratuvarda hizmet veren kadrolu, gecici gorevli tim personel i¢in
bulunmalidir.

1.3. Insan Kaynaklar1 Yonetimi

Insan faktori, klinik laboratuvarlarda sunulan hizmetin Kkalitesi acisindan belirleyici rol
oynamaktadir. Insan faktériiniin dogru yonetilmesi laboratuvar siireclerinin saghkl
isleyisi icin vazgecilmezdir.

Ozellikle pandemi siirecinde, personel sayisinin hizla arttirilmasi, personelin gérev
tanimlarinda degisiklik yapilmasi, vardiyali ¢alisma sistemine gecilmesi gibi insan
kaynaklarina yonelik pek cok degisiklik gerceklesmektedir. Bununla birlikte daha
once molekiler test suregleri ile ilgili yeterli bilgiye sahip olmayan personelin bu
alanda hizla yetistirilerek, laboratuvara alinmasi da s6z konusu olabilmektedir.

Dolayis1 ile bu slirecte, personelin ise ve yeni diizene uyumu, egitilmesi, ¢alisma
diizeninin olusturulmasi, personelin fiziksel ve psikolojik olarak desteklenmesi,
calisanlan tehdit eden giivenlik risklerinin en aza indirilmesi, is motivasyonlarinin
arttirilmasi gibi insan kaynaklarina yonelik pek ¢ok soru laboratuvarlar1 beklemektedir.

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklari Dairesi Baskanligi
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1.3.1. Gorevlendirmelere Yonelik Planlama

Ozellikle kisith imkanlara sahip kurumlar icin, laboratuvarda yeterli sayida elemanin
gorevlendirilmesi yani sira yeterli bilgi ve tecriibeye sahip personel temin ederek, genis
kapsaml bir planlama yapmak ciddi bir caba gerektirmektedir. Bununla birlikte, kisith
kaynaklara ragmen, iyi bir planlama ile miimkiin olan en yiiksek verimlilik ve en az
sorunla, surdirtlebilir ve giivenilir bir calisma diizenine sahip olunabilecektir.
Planlayici, mevcut is yukiini ve gelecekteki degisim egilimini iyi tanimlamalidir.
Ortalama test ytikiinl karsilamak icin her vardiyada kag¢ personel ve deneyim ¢esidinin
olmasi gerektigi hesaplanmalidir. Buradan hareketle, satirlarinda her vardiyada
verilecek hizmetler, siitunlarinda ise ¢alisma giinlerinin oldugu basit bir tablo ile
planlamaya baslanabilir. Daha sonra tablodaki ilgili boliimlere bireyler atanarak daha
detayli bir ayarlama yapilabilir.

I.4. Dokiiman Yonetimi

Dokiimantasyon, Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) uygulamalarinda en temel ve en
onemli stireglerden birini olusturmaktadir. Etkin bir dokiiman yonetimi; laboratuvarda
icra edilen islerin gozden gecirilmesi sureti ile islem basamaklarinin daha verimli ve
faydali sekilde yeniden diizenlenmesini, yapilan islerde standardizasyonun temin
edilmesini ve egitimlerde kullanmak iizere standart belgelerin olusturulmasini
saglamaktadir.

Pandemi siirecinde her ne kadar dokiimantasyon oncelikli konular arasinda yer
almiyor gibi gorinse de aslinda siirecin yonetimini kolaylastiran ve
standardizasyonu saglayan vazgecilmez bir unsurdur. Pandemi ile birlikte
yoneticiler de dahil olmak iizere tiim laboratuvar personeli, yeni ve yeterince hakim
olmadiklar1 birgok faaliyetle karsi karsiya kalmaktadir. Bununla birlikte ¢cok hizl bir
sekilde isleyis ve test ¢alisma prensipleri hakkinda bilgi ve uygulama degisiklikleri
yasanmaktadir. Bu nedenle, degisikliklerin canli ve dinamik bir sekilde yansitildigi,
tim calisanlarin kolaylikla erisebildigi ve hizmet siirecini giivenilir bir sekilde
hizlandiran dokiimanlarin varliginin ne kadar 6nemli oldugu bir kez daha
\anla§11maktad1r. )

Pandemi siirecinde ve sonrasinda COVID-19 tam laboratuvarlarn icin dis kaynakh
dokiimanlarin giincel sekilde takibi ve laboratuvar siirecine uygun sekilde dahil edilmesi
de son derece énemlidir. Ornegin iilkemizde pandeminin baslangicindan itibaren Saglik
Bakanlig1 tarafindan tani ve tedavi siirecine iliskin iilke genelindeki uygulamalarin
standardizasyonu ve ivedilikle hayata gecirilmesi gereken bilgi ve uygulamalarin saha
ile paylasilmas1 amaci ile ¢esitli rehber, talimat, algoritma vb. yayinlanmaktadir. Saghk
Bakanlig1 disinda da cesitli ulusal veya yerel kamu otoriteleri tarafindan benzer sekilde
dokiimanlar yayinlanabilmektedir. Ayrica ulusal ve uluslararasi gesitli sivil toplum
kuruluslar, bilgilendirici, yol gosterici ¢alismalar ve yayinlar gerceklestirebilmektedir.
COVID-19 Laboratuvarinda, bu dis kaynakli dokiimanlar1 ve yayinlar1 takip etmek ve
gerekli ise laboratuvar siirecine entegre etmek icin Mikrobiyoloji Laboratuvar1 Boliim
Kalite Sorumlusu’'nun Kalite Yonetim Direktorii ile koordineli bir sekilde ¢alismasi
gerekmektedir.
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I.5. Risk Yonetimi

COVID-19 testlerinin ¢alisildig1 laboratuvarlarda risklerin yonetimini saglamak, hem
laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligini, hem de ¢alisanlarin giivenligini saglamak
adina oOnemlidir. Risk yonetiminin etkin sekilde gergeklestirilmesi, bir anlamda
laboratuvar kalite yonetiminin temel sartlarinin biiytik bir kisminin yerine getirilmesini
saglar.

Saglikta Kalite Standartlar1 hazirlanirken saglik kurumlarinda karsilasilan riskler ve bu
risklere yonelik alinmasi gereken dnlemler dikkate alinmistir. Bir anlamda, standartlarin
genel cercevesini hasta ve ¢alisan giivenligi ile ilgili riskler belirlemistir.

Risk yonetiminde amag, ¢alisma faaliyeti slirecinde; hastaya, calisana ve cevreye zarar
vermesi olast durumlarin kontrol altina alinmasidir. Risk yonetimi, g¢alisma
sistematiginin bir parcasi olarak ele alinmali ve stirekli, dinamik bir yap1 olarak tim
calisanlarca igsellestirilmelidir.

( )
Laboratuvarda uygulanacak olan risk yonetiminin kazanimlari séyle 6zetlenebilir:

e Hasta gilivenligini giivence altina alir.

e Calisan giivenligini giivence altina alir.

e Laboratuvarin tiim paydaslari icin memnuniyeti artirici bir unsurdur.
e Verimliligi artirir.

e Ekonomik anlamda hem ¢alisana hem yonetime olumlu katki saglar.
. J

Risk yonetiminin etkili bir sekilde uygulandigi laboratuvarlarda proaktif bir yaklasim ile
iyilestirme ve /veya diizeltme ¢alismalar1 uygulanabilmektedir.
Risk yonetiminin asamalar: Sekil 1'de 6zetlenmistir.

Sekil 1. Risk Yonetimi Asamalari

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklari Dairesi Baskanligi
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1.5.1. Mevcut Durumun Tespiti ve Risklerin Belirlenmesi

Risk degerlendirmesi yapabilmek icin 6ncelikle ¢alisma ortami (¢alisan sayisi, ¢alisma
periyotlari, ¢alisilan test profili, test yontemleri, ¢alisilan test sayisi, ¢calisma ortaminda
bulunan cihazlar, kullanilan malzemeler, personel ve ekipman gereklilikleri, tesise ve
tesis donanimina iligkin bilgiler gibi) hakkinda detayl bilgi toplanmalidir. Bunun i¢in; 6z
degerlendirme raporlari, istenmeyen olay bildirim kayitlari, bilimsel yayinlar ve
uluslararasi veya ulusal rehberler, ¢alisanlarin goriis ve Onerileri, gozlemler ile elde
edilen tespitler, afet ve acil durum plani vb. kullanilabilir.

Is Saghig ve Giivenligi Kanunu kapsaminda gerceklestirilen siniflamada hastaneler ¢ok
tehlikeli sinifta kabul edilmektedir. Mikrobiyoloji laboratuvarlari biinyesindeki COVID-
19 tani laboratuvarlar ise ¢alisan glivenligi acisindan 6nemli risklere sahiptir. Bu
nedenle, COVID-19 test siirecine 6zel olarak, calisanlara yonelik riskler ¢ok dikkatli bir
sekilde incelenmeli ve iyilestirme gereklilikleri en kisa zamanda yerine getirilmelidir.

-

Mevcut durum tespiti sirasinda, COVID-19 test numunesinin alinmasi, kaydi, teslimi,
analize hazirlanmasi, analizi, sonucun raporlanmasi, sahit numunelerin saklanmasi,
atiklarin bertaraf edilmesi gibi tiim asamalarda, alanlar ve is akisi hem hasta
givenligi hem de calisanlara yo6nelik bulas riski agisindan incelenmelidir. Ayrica,
calisanlarin laboratuvar ve hastane alanlarinda stirekli ve dogru bir sekilde kisisel
korunmaya yonelik tedbirlere uyma durumlari gézden gegirilmelidir.

N J

Mevcut durum tespiti ayn1 zamanda risklerin belirlenmesinin ilk asamasidir. Yapilan is,
calisilan test, kullanilan materyal/ekipman, maruz kalinan tibbi 6rnekler ve ¢alisma
ortamu gibi pek cok faktor riski etkileyecektir. Ornegin; “calisma ortami1” yapilan is ayni
bile olsa riskleri farklilastirabilecek 6nemli bir faktérdiir. Dolayisiyla her laboratuvar ve
meslek bazinda laboratuvar personeli icin ayr1 ayri risk analizi yapilmahdir.

I.5.2. Risk Analizi

Risk analizine iliskin islemler iki adimda incelenmektedir:
e Risk Degerlendirmesi
e Risk Kaynaklarinin incelenmesi

Risk Degerlendirmesi

Risk yonetiminde, risk degerlendirme metodu 6nemli bir yere sahiptir. Risk diizeyinin
belirlenmesi ile ilgili olarak literatiirde ve uygulamada pek ¢cok farkl risk degerlendirme
metodu yer almakta olup, saglik hizmeti kapsaminda iizerinde hemfikir olunmus tek bir
yontem ya da model bulunmamaktadir.

Kritik hususlardan biri, olduk¢a kompleks bir yapiya sahip olan saglik hizmeti icin
yukaridaki oOzelliklerin yani sira miimkiin olan en kolay ve anlasilir yontemin
uygulanmasi gerekliligidir. Sekil 2’de Afet ve Acil Durumlarda kullanilmak {iizere
onerilen pratik bir risk degerlendirme modeli kullanilmistir.

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklari Dairesi Baskanligi
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Sekil 2. Ornek Risk Degerlendirme Modeli
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Bu modele gore, riskin ortaya ¢ikma olasihigl ile gerceklesmesi durumunda gelisecek
olan etkinin siddeti birlikte degerlendirilmektedir. Kullanici, sorulardan yola ¢ikarak,
risk olasiligl ve etki siddetini ayn1 sema tlizerinde degerlendirecek ve beklenen risk
diizeyine kolaylikla ulasacaktir.
Modelde sorulara verilecek yanitlardan yola ¢ikarak risk diizeyi belirlenmektedir. Buna
gore risk duzeyi;

e Cokdusiik risk
Diisiik risk
Orta risk
Yiiksek risk
Cok yiiksek risk
seklinde kategorize edilmistir. Bu kategorizasyonun begli yapidaki kurgusu, yeterli
objektif kanit bulunmamas1 durumunda dahi sonucun ger¢ek durumdan biiyiik acilarla
sapmasinl engellemektedir. Sorular yanitlanirken, kanit yetersizligi gibi sebeplerle
stiphe s6z konusu ise, daha ytiksek risk seviyesinin se¢ilmesi uygun olacaktir.

(&

isk degerlendirmesinde 6nerilen uygulama basamaklari asagida siralanmistir: \

e Risk degerlendirmesi icin tercihen en az 3 kisiden olusan bir ekip
olusturulmahdir.

e Bu ekip ilgili ¢alisanlar belli zaman dilimlerinde siirece dahil etmeli ve
gorus ve onerilerini almahdir.

e Risk degerlendirme modelinde yer alan sorular, her bir ekip iiyesi
tarafindan mimkin oldugunca objektif ve kanita dayali verilere
dayanilarak cevaplandirilmalidir. Daha sonra ekip iiyeleri her bir risk
diizeyi ile ilgili ortak bir karara varmaldir.

N J

Risk yonetiminin bundan sonraki asamalarinda yer alan risk kaynaklarinin incelenmesi
ve risklere yonelik 6nlemlerin alinmasi basamaklarina yonelik detayl bilgi icin ilgili SKS
setleri ve rehberlerinden yararlanilabilir. (Bkz. SKS Hastane, Klinik Mikrobiyoloji
Laboratuvarlari Kalite Yonetimi Rehberi)

COVID-19 testlerinin c¢alisildig1 laboratuvarlar icin 6zellikle vurgulanmasi
gereken hususlar sunlardir:

e (alisanlarin, pandemi siirecinde hem hastalar hem de kendi gilivenliklerinin
sorumlulugu ve inisiyatifini paylasmasi saglanmalidir. Bu nedenle, risk
yonetiminin tim asamalarina ilgili calisanlarin dahil edilmesi 6nemlidir. Bu
yaklasim, ¢calisanin konu hakkindaki farkindaligi tizerinde son derece olumlu etki
yapacaktir.

e Risk degerlendirme calismasinin, laboratuvar test siirecleri disinda personelin
hastanede gecirdigi tiim siireyi (dinlenme zamani, sosyal ortamlar, yeme-i¢cme
faaliyetleri gibi) kapsamasi gerektigi unutulmamahdir.

e Kisisel koruyucu ekipman kullanimi ve fiziksel mesafe Onlemlerinin, hastane
alanlan icinde ve disinda hassasiyetle siirdiiriilmesi gerektigi konusunda
calisanlarda farkindalik olusturulmalhdir.

e Pandemi silirecinde is akisi, algoritmalar, ekipman ve insan kaynag siklikla
degisebilmektedir. Bu nedenle, normal kosullarda zaten dinamik bir strecle
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gerceklestirilmesi gereken risk yonetimi faaliyeti pandemi siirecinde daha da
canli bir sekilde icra edilmelidir.

o Laboratuvar ¢alisma kosullar ile ilgili degisiklikler meydana gelmesi, yeni
personel, yeni cihaz, yeni veya degistirilmis test yontemi, yeni farkl
koruyucu ekipmanin kullanimi, var olan risklere yonelik alinan tedbirlerin
yetersiz kalmas1 durumunda risk degerlendirmesi glincellenmelidir.

e Alman tedbirlerin surekliligi saglanmalidir (koruyucu ekipmanin etkin
kullaniminda devamlilik, egitim ihtiya¢larinin izlenmesi ve karsilanmasi,
guvenlige iliskin olusturulan talimatlara uyumun siirekli izlenmesi, personel
saglik taramasi gibi).

e Laboratuvarda etkin bir sekilde uygulanan “Hata Bildirim Sistemi”, risk
yonetimini bilgi ve veri acisindan besleyen o6nemli bir geri bildirim
mekanizmadir. Bu nedenle, pandemi siirecinde personel laboratuvarda olusan
tecriibenin paylasilmasi ve hatalardan 6grenme pratigi konusunda tesvik
edilmelidir.

COVID-19 testlerinin ¢alisildigl laboratuvarlarda ¢alisan giivenligine yonelik risklerin
degerlendirmesi konusunda ayrica I1.3.2. Calisan Guvenligi Acisindan Risklerin
Degerlendirilmesi boliimiini inceleyiniz.

I.6. Afet ve Acil Durum Yonetimi

Acil durum; hemen miidahale ya da reaksiyon gerektiren, beklenmeyen ciddi olay ya da
durum olarak tanimlanmaktadir. Afet ise cesitli doga olaylarinin sebep oldugu yikim,
kiran olarak so6zliikte yer bulmaktadir.

Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda acil durum niteligi tasiyabilecek pek ¢ok durum
gelisebilmektedir. Meydana gelebilecek acil durumlar olayin kaynagina gore i¢ veya dis
kaynakli acil durumlar seklinde kategorize edilebilir.

e Dis kaynakl acil durumlar (deprem, sel, savas, terorist saldiri, biyolojik saldiri,
kimyasal saldiri, salginlar, ntikleer kazalar gibi)

e I¢ kaynakli acil durumlar (tehlikeli mikroorganizma ile temas, tehlikeli madde
dokiilmesi/sagilmasi/sizintisy, reaktif veya malzeme azli§, yangin, saghk
calisanina yonelik fiziksel siddet gibi)

Laboratuvarlarda afet ve acil durum yonetimi 3 temel basamakta ele alinabilir:
1) Etkin afet ve acil durum risk analizi gerceklestirilmesi
2) Risklere yonelik acil durum eylem planlar1 olusturulmasi

3) Acil durumlara hazirlikli olmak i¢in egitim ve tatbikatlarin gerceklestirilmesi

COVID-19 tan testlerinin gerceklestirildigi laboratuvarlarda da etkin bir acil durum
yonetimi gerekmektedir. Bu yonetim planli, hazirhklh ve koordineli olmay1 ve
olagan yonetimlerden farkli olarak olagan disi imkan, kaynak, dokiiman, ekip, ve
yetkileri gerektirir. Bkz. SKS Hastane Afet ve Acil Durum Yénetimi boliimii
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1.6.1. Afet ve Acil Durumlara Yonelik Risk Analizi

Tim tibbi laboratuvarlarda oldugu gibi COVID-19 testlerinin ¢alisildig1 laboratuvarlar
icin de acil durumlara hazirlikli olabilmek igin oncelikle ¢alisanlara yonelik risk olusturan
isleyis ve durumlarin tespiti amaciyla risk analizi yapilmali, bu analiz ¢er¢evesinde muhtemel
senaryolara gore detayl planlamalar ve hazirliklar gerceklestirilmelidir.

Laboratuvar ¢alisanlarina yonelik bulas riskini artiran isleyis ve calisma alanlarinin riski
bolim ve meslek bazinda tespit edilmelidir. Tespit edilen risklerin ¢6ziimlerinin
belirlenmesi sirasinda calisanlar siirece dahil edilmeli, gerekli dnlemler alinmali ve
hayata gecirilmelidir. Alinan tedbirlerin islerligi belirli periyotlarda tekrar analiz
edilerek degerlendirilmelidir.

[.6.2. Planlama

Belirlenen her risk durumu igin olasi senaryolar diisiiniilmeli ve dnceden alinabilecek
tedbirler detayli olarak tanimlanmali ve gerceklesmesi durumunda neler yapilacag:
planlanmalidir. Plan laboratuvara 6zel olarak hazirlanmali, kurum i¢i ve kurum disi
(bolgesel ve ulusal diizeyde) gerceklestirilen Hastane Afet ve Acil Durum Plani ile
uyumlu olmalidir.

e Planin, etkili ve pek ¢ok durumu kapsayici nitelikte olmasi ve kisitl imkanlara
uyum saglamasi amac¢lanmahdir.

e Laboratuvarda acil durum yoénetim ekibi olusturulmali ve sorumluluklarn
tanimlanmali, bireysel ve genel sorumluluklari belirlenmelidir.

e Planlamaya, s6z konusu uygulamalar i¢in kullanilacak ekipman ve
gerceklestirilecek yatirnmlar da dahil edilmeli, gerekli yatirnm ve faaliyetler
biitcelenmelidir.

e Muhtemel acil durumlara y6nelik minimal ve etkene 6zgii calisilacak testler ve
calisma prosediirleri belirlenmelidir.

e Laboratuvarda acil durum yonetimini kolaylastirmaya yonelik kaynak, cihaz,
ekipman ve diizenlemeler (bilgi yonetim sistemi, acil durumlarda irtibat
kurulmasi gereken kurum ya da kisiler, YOTA uygulamasi, acil durum uyari
sistemleri, yangin sondiiriiciiler, yangin battaniyesi, acil ¢ikislar, acil miidahale
seti, dekontaminasyon kiti, dezenfektanlar vb.) miimkiinse alternatifleri ile
birlikte planlanmalidir. Laboratuvarda kullanilan cihaz ve acil durum
ekipmanlarinin periyodik kontrolleri yapilmali ve kayit altina alinmalidir.

e Acil calisma diizenine gecildiginde aktif calisan personelin ¢alisma takvimi,
miimkiin oldugunca 6nceden belirlenmeli ve anlik degisimlerden kag¢inilmahdir.

e (alisma diizeni, kisilerin ihtiyaclar1 ve risklere gore, adil ve seffaf bir sekilde
belirlenmeli, yipranma ve tiikenmeye yol agmayacak sekilde dinlenme zamanlari
olusturulmaya ¢alisiimalidir.

e Acil durum siirecinde olumsuzluklarla karsilasilabilecegi g6z onilinde
bulundurularak alternatif laboratuvarlar da plana dahil edilmelidir.
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Pandemi siirecinde laboratuvarda gelisebilecek en 6nemli risklerden biri salginin
bolgesel ya da ulusal diizeyde kontrolden ¢ikmasi, vaka sayisinin artmasi, dolayisi ile
test istem sayisinin mevcut laboratuvar kapasitesinin lizerine c¢ikmasidir. Bu riski
yonetmek amaci ile olas1 personel, alan, cihaz, malzeme, ekipman ve alt yapi
yetersizliklerine yonelik bir degerlendirme ve planlamanin da yapilmasi

gerekmektedir.
. J

Risk kapsaminda degerlendirilmesi gereken bir diger énemli durum da laboratuvar
personelinin mevcut salgin hastaligina yakalanmasi ve hizmet stlirecinde yer alan insan
kapasitesinin azalmasidir. Bu riski en aza indirmek icin dikkat edilmesi gereken
hususlarin basinda personelin korunmasi gelmektedir. Korunma mekanizmasi
oncelikle yeterli KKE temini ve egitimlerin stirekliligi ile saglanmaktadir.

1.6.3. Egitim ve Tatbikatlar

Acil durum yonetimin en 6nemli unsuru, planlanan tedbirleri hayata gecirmeye yonelik
onceden yapilan hazirliklardir. Dolayisiyla COVID-19 kapsaminda risk analizleri
sonucunda tespit edilen acil durumlara yonelik olarak, tiim personele gerekli temel ve
COVID-19 ozelinde egitimler verilmeli, egitimler belirli periyotlarda ve gerektiginde
tekrar edilmelidir. Personel hazirliklar konusunda teorik egitimler ve pratik
uygulamalar ile bilgilendirilmelidir.

1.6.4. Acil Durum Kodlari

Saghk kurumlarinda SKS kapsaminda bazi acil durumlar icin en hizli ve etkin sekilde
miidahale yapilmasin1 saglamaya yonelik olarak acil durum renkli kodlan
kullanilmaktadir.

Saglikta Kalite Standartlar1 kapsaminda laboratuvarlar tarafindan bilinmesi gereken acil
durum renkli kodlar1 asagida belirtilmistir:

Mavi Kod: Solunum arresti (durmasi) ve/veya kardiyak arrest durumlarinda zamaninda
miidahale yapilmasina yonelik tanimlanmis acil durum uyar1 kodudur.

Beyaz Kod: Saglik ¢alisanina yonelik siddet riski/siddet eyleminin s6z konusu oldugu
durumlarda zamaninda miidahale yapilmasina yonelik tanimlanmis acil durum uyari
kodudur.

Kirmizi Kod: Yangin durumunda zamaninda miidahale yapilmasina ydnelik
tanimlanmis acil durum uyari kodudur.

COVID-19 tamni testi laboratuvarinda da acil miidahale gerektiren durumda her tig
kodun bilinmesi, egitimlerinin verilmesi o©6nemlidir. Sayet laboratuvar Tibbi
Mikrobiyoloji Laboratuvari haricinde kurumda farkli bir binada olusturuldu ise, SKS
geregi yilda bir kez yapilan acil durum kod tatbikatlarina dahil edilmesi
gerekmektedir.
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COVID-19 Test Laboratuvarinda Acil Durum Gelismesi Halinde Uygulanmas: Gereken Pratik

Adimlar!

Acil durumu tanimla

Olay1yetkili otoritelere bildir

Kritik alanlari ve kaynaklari belirle

iletisim plani olustur

Giivenlik 6nlemlerini hazirla

Gerekiyorsatahliye kriterlerini gelistir ve hazirla

Planda belirlenen prosediirlere uy

Laboratuvar hizmet diizeyini ve hasta bakimina etkisini tanimla

Gerekiyorsa dnceliklendirme yap

Hasari sinirlandirmaya calis

Acil duruma yoénelik minimal test meniisii hazirla

Belirlenen acil durum test mentisii icin test uygulama prosediirlerinin eksiksiz sekilde
gerceklestirilmesini sagla

Kritik laboratuvar personelini belirle

Kritik kaynak, cihaz ve malzemeyi belirle

Operasyonun alternatifyollarini tanmimla

Hizmet icin alternatif laboratuvarlari tanimla

Kurumun ya da laboratuvarin en kisa zamanda normal islevine geri dénmesini sagla

Sekil 3. COVID-19 Tani Laboratuvarlarinda Acil Durumlarda Uygulanmasi1 Gereken
Adimlar
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I.7. Atik YOonetimi

Laboratuvarlar tarafindan iretilen tiim atiklarin kaynaginda ayristirilmasi, toplanmasi,
tasinmasi, dekontaminasyonu, geri donlisiimii, bertarafi ve benzeri islemler igin
yuritilecek faaliyetler atik yoOnetiminin konusudur. Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi, 22.07.2005 tarih ve 25883 say1 ile yayinlanmistir. Bu yonetmelikte saglik
kuruluslarinin faaliyetleri sonucu olusan atiklarin tretildikleri yerlerde ayri1 ayri
toplanmasi, gecici depolanmasi, tasinmasi ve bertaraf edilmesine iliskin esaslar
tanimhidir.

Atiklar 6zelliklerine gore gruplandirilmistir. Bu gruplandirmaya gore hastane atiklari;
tibbi atiklar, evsel nitelikli atiklar, cam atiklar, ambalaj atiklari, kesici-delici atiklar,
radyoaktif atiklar, tehlikeli atiklar olarak tanimlanmaktadir. Evsel nitelikli atiklar,
kontamine olmamak kosuluyla tibbi, tehlikeli ve ambalaj atiklar ile karistirllmadan
siyah renkli posetlerde toplanarak atilmalidir. Cam malzemeler, ambalaj atiklari,
kontamine olmamak kosuluyla mavi renkli posetlerde toplanmalidir. Tibbi atiklarin,
tizerinde 'DIKKAT TIBBI ATIK' ve 'Uluslararasi Biyotehlike' amblemi bulunan kirmiz
renkli kaplara/ posetlere atilarak toplanmasi gereklidir ve bu tibbi atiklar kendisi i¢in
ayrilan o6zel bir alanda depolanmalidir. Kesici ve delici atiklar da 'Uluslararasi
Biyotehlike' ve 'Dikkat! Kesici ve Delici Tibbi Atik' ibaresi bulunan sari renkli, 6zel
kosullar1 olan enfekte atik kutularinda toplanir. Tehlikeli atiklar ise Tehlikeli Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi'ne gore atilmalhidir.

Atik yonetiminde bazi temel kurallar asagida 6zetlenmistir;

e Atik toplamada gorevlendirilen personelin goreve baslamadan 6nce egitilmesi
gerekir. Ayrica belli araliklar ile bilgi tazeleme egitimleri verilmelidir. Bu egitim
ise ait egitimin yani sira biyogtivenlik kurallarini da igeren bir egitim olmaldir.
Personelin ise baslamadan 6nce mutlaka gerekli saglik kontrolleri ve asilari
yapilmalidir.

e Atiklar bone, maske, eldiven, gozliik takmis, farkli renkte 6zel giysili personel
tarafindan toplanmali ve tasinmalidir. S6z konusu 6zel kiyafet sadece atiklarin
toplanmasi ve tasinmasi sirasinda kullanilmaldir.

e Atik torbalari asla agzina kadar doldurulmaz, torbadan torbaya bosaltilmaz,
dortte li¢c oraninda dolmus atik torbasi1 hemen yenisi ile degistirilir. Delinmis
oldugu gozlenen bir atik torbasi siiratle yeni bir atik torbasi icine konularak, agzi
tekrardan sikica baglanir. Atik toplama ekipmanlarn atiklarin kaynagina yakin
yerlerde bulundurulmalidir.

e Agz sikica baglanmis ¢op kaplari/ posetleri sikistirilmadan, ezilmeden evsel ve
ambalaj atiklar ile karistirilmadan bu is icin ayrilmus, tizerinde 'DIKKAT TIBBI
ATIK' ve 'Uluslararasi Biyotehlike' amblemi bulunan, dezenfeksiyonu kolay
tasima araglari ile daha 6nceden belirlenen gecici depo alanlarina tasinmalidir.
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e Gecici depo alanlan tehlikeli, tibbi ve evsel atik olmak tizere li¢ ayr1 bolim
halinde yapilandirilmalidir. Yapilan anlasmaya gore buradan atiklar niteligine
gore Belediye veya ilgili kurulusa teslim edilir.

Pandemi siirecinde COVID-19 PCR testlerini ¢alisan Molekiler Mikrobiyoloji
Laboratuvarlar1 bu yonetmeliklerin sartlarina ve SKS Hastane seti (S.6)'da atik
yonetimine yoOnelik olarak belirtilen 0Ozelliklere uygun olarak c¢alismalarim
strdiirmektedir.

Saghk Hizmetleri Genel Midirligi tarafindan yayinlanan “COVID-19 (SARS-CoV-2
Enfeksiyonu) Laboratuvar Biyogiivenlik Rehberi”inde; “Laboratuvar islemleri sirasinda
biyolojik ajanlar tarafindan kontamine oldugu veya potansiyel olarak kontamine oldugu
bilinen herhangi bir ylizey veya malzeme bulasic1 riskleri kontrol etmek i¢in dogru
sekilde dezenfekte edilmelidir. Kirlenmis malzemelerin tanimlanmasi ve ayrilmasi i¢in
uygun islemler, dekontaminasyondan veya atilmadan o6nce kabul edilmelidir.
Dekontaminasyonun laboratuvar alaninda veya yerinde yapilamamasi durumunda,
kontamine olmus atiklarin dekontaminasyon kapasitesine sahip baska bir tesise
aktarilmasi i¢in onaylanmis (yani sizdirmaz) bir sekilde ambalajlanmasi gerekir”
denilmektedir. Bu rehberde de vurgulandigi tlizere atiklar dekontamine edilerek
atilmalhdir.

Saglik Bakanlig: tarafindan yetkilendirilen COVID-19 Tani1 Laboratuvarlari, kendilerine
gelen tim numuneleri, calisma sirasinda elde edilen tim ekstraktlart HSGM'ye
gondermek ile yiikiimlidiir. Haftanin belirli giinlerinde numuneler sizdirmaz kaplar
icinde ve soguk zincir ile Enfeksiy6z Madde Tasima Yonetmeligi'ne uygun olarak Ankara
HSGM’ye gonderilmelidir.

1.8. Bilgi Yonetimi ve Giivenligi

1.8.1. Tibbi laboratuvarlarda Bilgi Yonetimi ile ilgili Temel Esaslar

Tibbi laboratuvarlarda kalite yonetim sistemlerinin en 6nemli bilesenlerinden birisi de
hi¢ siiphesiz bilgi yonetimidir. Bilgi yonetimi, bilginin erisilebilirligi ile glivenligi
arasinda bir dengenin kurulmas: ile saglanmaktadir. Laboratuvar hizmetini yerine
getirenlerin ve bu hizmetten yararlananlarin gerekli veri ve bilgilere erisebilir olmasi
gerekir. Fakat hasta, personel, birim ve kurumu etkileyebilen bilgi erisiminde yetkiler ve
sorumluluklarin tanimlanarak giivence altina alinmasi da 6nem tasimaktadir.

SHGM tarafindan yayinlanmis olan Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlari Kalite Yonetimi
Rehberi’'nde bilgi yonetimi asamalarinin saglikl isleyebilmesi ve sistemin amaca hizmet

edebilmesi i¢in asgari gereklilikler olarak;

e Sorumlular ve sorumluluklarin belirlenmesi
e Dokiimantasyon sisteminin kurulmasi
e Uygun fiziksel ve teknolojik alt yapinin olusturulmasi
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e Bilgi giivenliginin saglanmasi
e Bilginin zamanlligi ve stirekliligi
e Harici bilgi kaynaklarina erisim

belirtilmektedir.

Laboratuvarda ¢ok cesitli bilgiler iiretilmekte, kullanilmakta ve saklanmaktadir. Bu
bilgiler:

e Hasta bilgileri (demografik bilgiler, test sonucu, klinik tani, alinan tedavi bilgileri
gibi)

e Personel bilgileri (kisisel, bordro, sifre gibi), birim bilgileri (satin alma gibi)

e Kurum bilgileridir (mali, alt yapi, donanim gibi).

Bu kisisel/ kurumsal, idari/ teknik bilgiler, hizmete ve kisiye 6zeldir ve bu a¢idan
degerlidir. Bu nedenle bilgi glivenligi iizerinde 6nemle durulmasi gereken bir konudur.

Dogru hasta bilgisi ile kayit, numunenin dogru kimliklendirilmesi, numunenin alinma ve
transferi ile ilgili zaman bilgisinin dogru kayit edilmesi, analiz sonuncunun dogru
aktarimi, sonucun dogru zamanda dogru kisiye (ilgili hekim, hasta, yetkili kisi) ulasmasi
ve sonuglarin yetkilendirilmis kisiler disinda ulasilamaz olmasi bilgi ve dolayisiyla hasta
guvenligi acisindan 6nemli unsurlardir.

KI‘ 1bbi laboratuvarlarda kalite ve yeterliligin saglanmasi igin gerekliliklerirn
tanimlandig Saglikta Kalite Standartlar Bilgi Yonetim Sistemi b6liimii standartlarinda
ve TS EN ISO 15189 standard1 teknik sartlar icerisinde bilgi yonetimine ait olmasi
gereken ozellikler belirtilmistir. Buna gore; laboratuvarin, laboratuvar hizmetinden
yararlananlarin ihtiyac¢larini ve sartlarini karsilayabilecek bir hizmet sunabilmesi i¢in
gerekli veri ve bilgilere erisimi olmasi gereklidir. Bununla birlikte hasta bilgilerinin

Qizliliginin her zaman korundugu giivence altina alinmahdir. /

Bilgi giivenligi bilginin yetkisiz erisime, ifsa edilmeye, kullanilmaya, yok edilmeye,
degistirilmeye ve hasara karsi korunmasidir. Bilgi, yetkisi olanlar i¢in erisilebilir,
olmayanlar i¢in gizli olmaly, biitiinliigii korunmal ve degismemelidir. Hata, kayip, hasar
gibi durumlarda biitiinligiinii kaybetse bile kurtarilacak sekilde tedbirler alinmis
olmalidir. Tiim bu gereklilikler, laboratuvar siireclerine 6zel gereklilikleri de igcerecek
sekilde bir prosediirde dokiimante (prosediir vb.) edilmis olmalidir.

Prosediirde ayica, hasta bakimini etkileyebilen bilgi sistemlerinin bakimi ve
giincellenmesine yonelik calismalar da dahil olmak iizere, bilgi yonetimi sistemine ait
tim yetki ve sorumluluklar tanimlanmahdir. Bilgi sistemini kullananlarin yetki ve
sorumluluk kapsami; bilgiye erisim, bilgi girisi, bilgiyi degistirme, bilgi yayimi seklinde
net olarak belirtilmelidir.

Prosediir, analiz verilerinin ve bilgilerinin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi,
raporlanmasi, saklanmasi veya geri alinmasi siireglerini kapsamalidir. Bilgi yonetimi
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Yetkili kullanicilarin prosediire ihtiya¢ duyduklarinda bakabilecekleri sekilde kolayca
ulasabilmesi saglanmaldir.

Bilgi sisteminin kuruma kurulmadan 6nce tedarikg¢i tarafindan valide edilmis olmasi
gerekir. Laboratuvar da bu sistemi kullanima almadan 6nce ve belirli aralarda
dogrulayarak veri akisini kontrol etmelidir. Gegerli kilma ve dogrulama, laboratuvar
bilgi sistemi, hastanede yatan hasta idaresi sistemleri ve birincil bakimdaki sistemler
gibi diger sistemler arasindaki diizgiin isleyen ara yiizleri de icermelidir.

Veri glivenligi icin temel esaslardan biri yetkisiz girisleri engelleyebilmektir. Bilgi
korumasi ulusal/uluslararasi gerekliliklere uygun olarak saglanir.

Verilerin korunmasinda bilgi sistemine ait tiim donanimlarin uygun giivenli ortamlarda
calistirilmasi 6nem tasir.

Bilgilerin bozulmasi ve veri kaybini engellemeye yonelik tedbirler alinmis olmalidir.
Bilgilerin dahili ya da dis hizmet aracilifiyla diizenli yedeklemeleri de olasi sorunlar i¢in
bir gerekliliktir. Dis bilgi sistemlerine (elektronik veya yazili) analiz sonuglarinin, bilgi
ve yorumlarin dogru olarak iletildigi belirli aralarla kontrol edilmelidir.

Bilgi sistemine ait tiim hatalar kayit altina alinmali, uygun acil ve diizeltici faaliyetleri
kaydedecek bir sekilde isleyis siirdiiriilmelidir.

Laboratuvar, hizmeti saglama becerisini etkileyen bilgi sistemlerindeki hata veya ariza
durumunda, hizmetleri kesintisiz devam ettirebilmek icin bir acil durum eylem planina
sahip olmalidir.

Bilgi sistemi kurum disinda yonetildiginde ve siirdiriildiigiinde veya alternatif bir
hizmet saglayicisina dis kaynak olarak aktarildiginda, laboratuvar yonetimi, saglayicinin
veya sistem isleticisinin bu standardin uygulanabilir tiim sartlarina uyumlu oldugunu
saglamakla sorumludur.

Sonug olarak; giintimiizde tiim kalite sistemlerinde bilgi yonetimi, bilgi giivenliginin
yonetimi olarak anlasilmaktadir. Bilgi giivenligi donanim, yazilim, veri, prosediir, insan
bilesenlerine ait tiim faktorlerin standardize edilerek kontrol edilmesi ile saglanabilir.

1.8.2. Pandemi Kosullarinda Bilgi Yonetimi
Verilerin Ulusal Sistemle Entegrasyonu

Pandemi kosullarinda bilgi yonetimi ve giivenliginin saglanabilmesi i¢in ortak bir sistem
kullanilmaktadir. Saglhk Bakanligi tarafindan yetkilendirilen “COVID-19 Molekiiler
Mikrobiyoloji Laboratuvarlari’” numune kabuliinden sonu¢ raporuna kadar tim
streclerini, Halk Saghgi Genel Mudirligii (HSGM) Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi
(HSGM LBYS) lizerinden gerceklestirmektedir.
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Yetkilendirilmis olan Molekiiler Mikrobiyoloji Laboratuvari ¢alisanlar: sisteme 6nceden
tanimlanmis olan TC kimlik numaralar1 ve Kkendilerine o6zel sifre ile

https://lbys.saglik.gov.tr sitesinden giris yapmaktadir.

Hastanelerin yazilim sistemlerinin, HSGM yazilim sistemine entegrasyonu olmadigl
durumlarda hastane bashekimi/ bashekim yardimcisi tarafindan COVID-19 PCR test
istemi icin yetkilendirilen klinisyenler e-imza ile Halk Saglhigi Yonetim Sistemi
(hsys.saglik.gov.tr) lizerinden test istemini yapmakta, laboratuvar tarafindan numune
kabuliit HSGM LBYS (https://Ibys.saglik.gov.tr/) tizerinden yapilmaktadir.

Hasta sonuclar1 ulusal koordinasyon ve takip i¢cin LBYS’ye, klinik izlem ve takip icin de
hastanelerin kendi bilgi yonetim sistemlerine ayri ayr1 girilmelidir. Bilgi yonetim
sistemlerinin birbiri ile entegrasyonunun saglanmasinin ardindan zaman ve isgiliciinden
tasarruf edilebilecek, boylece manuel girisler azaltilarak olas1i hata riskleri de
diistrilecektir.

Hastalarin kendi sonuglarin1 gorebilmesi (COVID-19 PCR sonuglarini), e-Nabiz
(https://enabiz.gov.tr/) lizerinden saglanmaktadir.

Pandemi Siirecinde Verilerin Giivenligi Nasil Saglaniyor?

Pandemi siirecinde veri giivenligini saglamak ic¢in yetkilendirme sistemi
kullanilmaktadir. Halk Sagligi Genel Miidirliigli LBYS sisteminde kayit, kabul, test
sonuglar1 ve onay islemleri icin ayr1 ayr1 kullanicilar tanimlanabilmektedir.
Yetkilendirilen kullanicilar kimlik numaralar1 ve kendilerine ait sifreler ile sisteme
girebilmektedir. Boylelikle hastalarin kisisel bilgilerinin ve COVID-19 PCR sonugclarinin
yetkisiz kisilerce gorilmesi, kullanilmasi engellenmektedir.

Pandemi Siirecinde Verilerin Bilimsel Aragtirmalarda Kullanim ilkeleri

Bilimsel arastirmalar, Saglik Bakanlig1 tarafindan konu hakkinda yayinlanan arastirma
ilkeleri, tlniversal bilimsel arastirmalar ilkeleri ve yerel etik kurullar1 kararlari
cercevesinde yiritilmelidir. Bu kapsamda su ana kadar, T.C Saghk Bakanligi, Tiirkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 16.04.2020 tarih ve “COVID-19 Hastalarinda Tedavi
Yaklasimlari ve Bilimsel Arastirmalar” konulu yazisi yayinlanmistir. COVID-19’a yonelik
bilimsel arastirmalarda uyulmasi gereken kurallarin belirtildigi bu yazida;

“Ulkemizde yiiriitiilecek klinik arastirmalar, klinik arastirma yapilacak yerler, arastirma
izin ve onay stireci, klinik arastirma yapilabilmesi icin gerekli asgari sartlar ve ilgili diger
konular 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek 10 uncu maddesi ile
diizenlenmistir. Ilgili maddede ad1 gecen tiim klinik arastirmalarin yapilabilmesi icin etik
kurul onaymin yani sira Saghk Bakanligi veya baghh kuruluslarindan izin alinmasi
gerekmektedir. Retrospektif arastirmalar da dahil olmak iizere tiim arastirmalarda
kullanilmas1 planlanan verinin elde edildigi ve ilgili hastalarin takip edildigi
béliim /birimden hekim ya da hekimlerin arastirma ekibinde bulunmasi gerekmektedir.
Etik kurullar degerlendirmelerinde bu hususu goéz oniinde bulundurmalidir. Klinik
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lzere diger tiim arastirmalarda Halk Saghgi Yonetim Sistemi (HSYS) verilerinin
kullanim1 I¢in Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’'nden izin alinmasi gerekmektedir. Tiim
arastirmalarda Kkisisel veriler, 6698 sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi1 Kanunu ve alt
diizenlemelerine uygun sekilde elde edilmeli ve islenmelidir.” denmektedir.

Ayrica yine Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 28.04.2020 tarih ve 66175679-
514.99-E.105570 sayili, “COVID-19 Bilimsel Arastirma Degerlendirme Komisyonu”
konulu yazisinda;

‘COVID-19 hastalig ile ilgili olarak arastirmacilar tarafindan baslatilmasi ve yiiriitilmesi
planlanan, klinik arastirmalar dahil insanlar {izerinde yiritilecek tiim bilimsel
calismalar ve retrospektif arastirmalar icin etik kurul basvurusundan o6nce, Saghk
Hizmetleri Genel Miidiirliigli biinyesinde kurulan COVID-19 Bilimsel Arastirma
Degerlendirme Komisyonu'na bildirim yapilmasi, daha 6nce etik kurul izni almis COVID-
19 konusundaki arastirmalar icin de en ge¢ 10 (on) giin icerisinde bu komisyona
basvuru yapilmalhdir. Konuyla ilgili bilgi ve komisyon bildirim formlari,
bilimselarastirma.saglik.gov.tr adresinde bulunmakta olup, formlar online olarak
doldurulacaktir. Kurul tarafindan 5 is gilinii icerisinde geri doniis saglanacak ve
komisyon tarafindan yapilacak geri bildirimin ardindan ¢alisma i¢in gerekli etik kurul
basvurusu yapilabilecektir. Vaka takdimleri bu kapsama dahil degildir.” denmektedir.

Gizlilik S6zlesmesi

COVID-19 testlerinin ¢alisildig1 laboratuvarlarin yetkilendirilme siirecinde HSGM'ye
yapilan basvurularda doldurulan en 6nemli evraklardan birisi gizlilik taahhiitnamesidir.
Bu gizlilik sozlesmesi; COVID-19 Tam Laboratuvarlar1 Yetkilendirme Protokoli
kapsaminda COVID-19 Tani Laboratuvarlari’'nda yapilan testler ve sonuglariyla ilgili bilgi
ve belgelerin gizliligini muhafaza etmeyi, bu bilgi ve belgeleri Halk Sagligi Genel
Miidiirliigii haricinde Universitelerin diger birimleri de dahil olmak iizere hicbir kurum
veya kurulus ile paylasmamayi, HSGM’den yazili izin almadan bilimsel arastirma
yapmamayl, soz konusu verileri bilimsel calismalarda kullanmamayi, sézlesmeyi
imzalayan kisi (Bashekim) ve personeli adina kabul ve taahhiit edecegi hususlarin
icermektedir.

1.9. D1s Kaynak Kullaniminda Siireglerin Yonetimi

Laboratuvarlarda dis kaynak kullanimi, degisik tedarikcilerden dis hizmetleri, donanimi,
reaktifleri ve sarf malzemelerini temin etmek olarak da ifade edilmekle birlikte burada
esas olarak laboratuvarda yerine getirilemeyen bazi hizmetlerin diger bir kurum ya da
kurulustan saglanmasi yontemi olarak tanimlanmaktadir.

Dis kaynak kullaniminda unutulmamasi gereken en énemli husus dis kaynak vasitasi ile
sunulan bir laboratuvar hizmetinin, bu hizmeti disaridan temin eden kurum ya da
laboratuvarin sorumlulugunda oldugudur. Bu nedenle, dis kaynak kullanimi yolu ile
verilen hizmetlerin, laboratuvarin temel politika ve degerleri ile uyum icinde ve Saghkta
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Kalite Standartlari’nda belirlenen kriterler dogrultusunda sunulmasi esastir. SKS
Hastane seti (S.6)’da dis kaynak kullaniminda tig¢ 6zellige dikkat ¢ekilmektedir:

¢ Dis kaynak kullanimi yolu ile saglanacak hizmetler tanimlanmalidir.

e Dis kaynak kullanilarak saglanan hizmetlerin kapsami ve siiregleri
tanimlanmalidir.

e Dis kaynak kullanimi yoluyla alinan hizmetlerin kontroliine yonelik diizenleme
yapilmalidir.

1.9.1. D1s Kaynak Kullaniminin Kapsami ve Siire¢lerinin Tanimlanmasi

Dis hizmet saglayicisinin laboratuvara hangi kapsamda hizmet verecegi, bu hizmetin
gerceklestirilmesi icin gorev alacak personel sayisi, hizmet icin kullanilacak cihaz ve
donanimin ne oldugu net olarak tanimlanmalidir. Hizmet sonucunda beklenen ¢iktilar ve
basar1 gostergeleri 6nceden belirlenmis olmalidir.

1.9.2. D1s Kaynak Kullanimi ile Sunulan Hizmetlere Yénelik Performans Ol¢iimii

Uluslararasi rehberlerde de etkili bir dis kaynak kullanilabilmesi i¢in siirecin izlenmesi
gerekliligi vurgulanmaktadir. Laboratuvarin dis kaynak kullanimina ait kurallar:
tanimladigi, siirecin uygun ilerledigini izledigi kalite gostergelerinin ve/veya kalite
kontrol sonuglarinin degerlendirme yontemlerine ait agiklamalarin yer aldigi bir
prosediiriin olmasi istenmektedir. Tanimlanan kapsam ve is siire¢lerine uygun olarak
dis kaynak kullanmimi ile saglanan hizmetlerin siirekli kontroliine yonelik yontemler,
kontrol kriterleri ve performans gostergeleri belirlenmis olmali ve diizenli olarak
izlenmelidir.

D1s Kaynak Kullaniminda Aranacak Bazi Ozellikler

Belirlenen kriterlere uyan hizmetin alinacagi dis kaynak ile hizmeti almadan 6nce resmi
bir protokol imzalanmis olmalidir. Anlagsmanin imzalanmasi 6ncesinde dis kaynak
olarak kullanilacak laboratuvarlar: secerken bazi 6zelliklerin aranmasi yararh olacaktir:

e Oncelikle hizmetin alinacagi laboratuvar ile bir ¢ikar catismasi olmamaldir.

e Hizmetin alinacag laboratuvarin preanalitik, analitik ve post analitik siire¢lerini
kapsayan bir kalite yonetim sistemine sahip olmasi, ulusal/uluslararasi kabul
gormiis Mikrobiyoloji Standartlarina uygun olarak calisan bir laboratuvar olmasi
gerekir. Test bazinda hizmet aliniyorsa laboratuvarin ulusal ve/veya uluslararasi
gecerliligi olan bir dis kalite kontrol programina katiliyor olmasi, var ise ulusal
laboratuvar siirveyans agina dahil olmasi da istenen 6zellikler arasindadir.

e Hizmet alinan laboratuvarlarda, SKS Hastane seti (S.6)'ya uygun olarak hasta
sonug raporlarina yonelik diizenleme yapilmalidir.

e Dis kaynak olarak hizmet alinan laboratuvarin adi, adresi ve iletisim bilgileri ilgili
teste ait raporda mutlaka yer almahdir.
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e Ayrica raporda test sonucuna onay veren uzmanin da ad soyad ve imzasi
bulunmalidir.

¢ Dis kaynak olarak hizmet alinan laboratuvarin adi, adresi ve iletisim bilgileri ilgili
teste ait raporda yer almalidir.

e Alinan hizmet numune transferini de igeriyor ise transferin nasil yapilacagi
konusunda yazili bir talimat hazirlanmali, tasima ulusal ve uluslararasi
enfeksiyoz maddelerin gonderimi ile ilgili standartlari saglar nitelikte olmalidir.

e Sonug¢ olarak, bir hizmet icin dis kaynak kullanimina karar verirken, tiim
kurallarin 6énceden belirlendigi, siire¢ ve performansin izlendigi, veri giivenligi
saglanacak sekilde bir protokoliin hazirlanarak uygulamaya konulan bir yap:
olusturulmasi gereklidir.

Pandemi siirecinde COVID-19 Tan1 Laboratuvari olarak yetkilendirilmeyen hastanelerin,
I Saghk Midirliikleri aracihgiyla COVID-19 PCR testlerini yetkilendirilmis
laboratuvarlarda ¢alistirmalari saglanabilir.

1.10. Kurum i¢i ve Kurumlar Arasi iletisim Stratejileri

Laboratuvar hizmetleri; biyolojik ve tibbi parametrelerden olusan teknik konularin
yaninda, farkl disiplinler ve farkli birimler ile etkilesimin de yogun sekilde yasandigi,
kendine has yonetimsel dinamikleri de icinde barindiran stirecleri kapsamaktadir. Etkili
iletisim unsurlarinin, laboratuvar hizmetlerinde kalite uygulamalarinin basarisim
olumlu yonde etkileyecegi agikardir.

Laboratuvarlarin stratejik planlarina iletisim yonetimi konusunu dahil etmeleri ve
hizmet stireglerini yonetirken iletisimle ilgili hedeflenen yontem ve faaliyetler tizerinde
hassasiyetle durmalar1 6nem arz etmektedir.

Laboratuvarda iletisim yonetimi etkin bir sekilde gerceklestirilir ise; hasta ve calisan
memnuniyeti, hasta ve calisan gilivenligi, verimlilik, kurum imaji ve laboratuvarin
rekabet giicii agisindan daha avantajli bir ortam saglanmis olur.

Laboratuvarlarda iletisim yonetiminde temel olarak i¢ ve dis paydaslar olmak tizere iki
paydas grubundan s6z etmek miimkiindiir.

1.10.1. i¢ Paydaslarla iletisim

COVID-19 Tani Laboratuvarinin i¢ paydaslar1 laboratuvar biinyesinde g¢alisan
personeldir:

e Tibbi mikrobiyoloji uzmanlari
e Laboratuvar teknisyenleri
e Sirket personeli

I¢ paydas iletisiminin etkili hale getirilmesi icin:

Is tanimlar1 yazili hale getirilmeli

Birimlerde is plani olusturulmalh

Gorevler adil sekilde dagitiimal

Ekip anlayisi benimsenmeli

Karsilikli gliven ve saygi temelli iliskiler kurulmasi saglanmalidir.
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COVID -19 pandemi siirecinde ve bulasicilik acisindan riskli mikroorganizmalara yonelik
testlerin ¢alisildig1 laboratuvarlarda yapilan is ve islemlerin yazili hale getirilmesi, bu
prosediirlerin  ¢alisanlar  tarafindan bilinmesi, isin kim tarafindan nasil
gerceklestirileceginin belirlenmesi daha da 6nemli hale gelmektedir.

Akut ve acil durumlarda is tanimlar1 zaman zaman is yogunlugu nedeni ile 6ncelikli
konulardan biri olarak goriilmemektedir. Bu durum da hatalarin artmasina, siireg
iyilestirmenin miimkiin olmadig1 kaotik bir ortama sebep olabilecektir.

Laboratuvarda hasta giivenligi acisindan iletisimin en 6nemli boyutu, calisanlar arasinda
tibbi bilginin aktarilmasidir. N6bet degisimleri sirasinda, numune, hastaya ait klinik bilgi
veya test slirecine yonelik sorumluluklar benzeri bilgilerin personel arasinda dogru ve
eksiksiz aktarilmasini saglamak tizere kurallar belirlenmelidir. Calisanlar bu kurallara
uyumun 6nemi konusunda bilinglendirilmelidir.

Pandemi siireci ile birlikte giincel tibbi ve idari siireclerde ¢ok hizli degisimler
olabilmekte, calisanlar arasinda giincel bilgi ve tecriibenin aninda aktarilmasi 6nemli
hale gelmektedir. Bunun saglanabilmesi icin periyodik olarak tiim ¢alisanlarin katilim
saglayacaklar1 toplanti veya etkinlikleri (teletoplanti, grup paylasimlar1 vb.)
gerceklestirilmesi yararhdir.

/Pandemi stireci ve sonrasinda riskli mikroorganizmalara yonelik testlerinin (,‘allslldlgl\
laboratuvarlarda i¢ paydaslarla iletisim konusunda dikkat edilmesi gereken diger
hususlar asagida 6zetlenmistir:

e Bulas riskini artiran, iyilestirmeye acik isleyis basamaklari ve alanlar ile bunlara
yonelik ¢6ziim Onerilerinin tespitinde ¢alisanlarin katilimlar: saglanmalidir.

e (Calisanlar tarafindan, sorunlarin aninda laboratuvar sorumlusu ve tist yonetime
iletilebilmesine yonelik bilgi akisi saglanmali, bilgi kanallar1 siirekli agik
tutulmahdir.

e (alisanlarin genel durum ve stire¢ hakkinda siirekli olarak bilgilendirilmesi
saglanmaldir.

e C(Calisanlarin gerektiginde tibbi ve idari stireglerdeki degisiklikler ile ilgili
danismanlik alabilecegi irtibat noktalar: tanimlanmalidir.

e (erekiyorsa uzaktan yonetilebilecek siirecler tanimlanmali ve uygulanmalidir.
(izole veya karantinada bulunmasi gereken personelin mobil vizit yapmasi,
uzaktan erisimli toplanti yapilmasi gibi)

e C(Calisanlarin hangi durumlarda kiminle nasil iletisim kurabilecegi (klinik
sorumlulari, idari ndbetciler, teknik birim sorumlular, tedarikgiler gibi)
tanimlanmalidir.

e (alisanlarin gilincel bilgiye yazili olarak en kisa zamanda ulasmalar1 da
saglanmalidir. Ornegin test algoritmalari veya numune alim siirecinde yasanan
bir degisiklik konusunda c¢alisanlar aninda soézli ve yazili olarak
bilgilendirilmelidir.

e Uyulmas: gereken kurallarin ve dikkat edilmesi gereken hususlarin yazili hale
getirilerek dagitilmasi saglanmalidir.

e Il genelinde tanimlanan ve calisanlarin giivenligi ve desteklenmesi acisindan
koordinasyon halinde ¢alisiimasi gereken diger kurumlarla isbirligi ve iletisim

\ noktalari tanimlanmalidir. /
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1.10.2. D1s Paydaslarla iletisim

Laboratuvarlar ¢ok yo6nlii bir hizmet alanina sahiptir. Hastane biinyesindeki bir
laboratuvar i¢in kurumun hemen hemen her birimi, bu hizmet alam igine belirli
diizeylerde dahil olur.

Dis paydaslar; laboratuvar hizmetlerinde c¢alisanlarin haricinde hizmetlerin
yuriitiilmesinde pay sahibi olan ya da hizmet alan kisi ve birimlerdir:

e Bakanlik merkez tegkilati gibi

e Il saghik midiirligi

e Hastane yoneticileri

Hasta ve hasta yakini

Tetkik isteminde bulunan hekimler

Klinik ve polikliniklerde gorevli diger saglk ¢alisanlari
Destek hizmeti ¢alisanlari

Tedarikgiler

Tetkik isteminde bulunan hekimler, laboratuvar c¢alisanlar ile hem dogrudan, hem de
dolayli bir bicimde iletisimde bulunabilmektedirler. Klinisyen hekimler ile yazili veya
sozlu olarak gerceklesebilen iletisim siirecinin etkin bir bicimde yiritiilmesi, hasta
guvenligini olumlu yonde etkileyecegi gibi, calisan memnuniyetini de arttiracaktir.
Laboratuvar hizmetleri konusunda, hekimlerin dogru bir bigcimde ve iyi bir iletisimle
bilgilendirilmesi teshis ve tedavi siirecinin basarisini arttiracaktir.

Laboratuvarda, dis paydaslar acisindan 6nemli konulardan biri de, hekim disindaki diger
poliklinik/klinik calisanlar ile iletisimdir. Poliklinik ve klinik calisanlari, tetkik istemi
sonrasinda, numunelerin hastadan alinmasi ve numunelerin laboratuvara
yonlendirilmesinde 6nemli bir rol Ustlenmektedir. Tetkik istemi ile baslayan ve
sonuglarin hastalarin yararina kullanimina kadar gecen siirenin tamaminda, iletisim
slirecinin etkin ve dogru bir bigimde ytirttiilmesi, zamanin dogru kullanilmasi ve hizmet
stiresinin kisaltilmasi agisindan 6nemlidir.

COVID-19 pandemi siirecinde laboratuvarlarin dis paydas olarak iletisim ve is
birligi icinde bulunduklar: 6nde gelen kurumlar sunlardir:

e Halk Saghgi Genel Mudirligii (HSGM) Mikrobiyoloji Referans Laboratuvari ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanligi (MRLBUDB)

e il Saghk Midiirliigii (ISM) Halk Saghg Hizmetleri Baskanhg Bulasici Hastaliklar
Birimi

e (COVID-19 PCR testi icin yetkili laboratuvardan hizmet alimi yapan diger saghk
kurumlari

COVID-19 yetkili test laboratuvarinin ve HSGM’nin gorev ve sorumluluklari yetki alma
asamasinda imzalanan protokol ile tanimlanmistir. Bu protokol ile yetkili laboratuvar
HSGM tarafindan tanimlanan tani algoritmasi dogrultusunda test islemlerini
gerceklestirir; kabul ettigi numunelerin testlerini ayni giin icinde ¢alisir ve LBYS sistemi
ile raporlar. Ayrica imzalanan protokol ile 7/24 hizmet taahhiidi, gizlilik, bilimsel
arastirmalar i¢cin HSGM’den izin alma zorunlulugu, habersiz denetimler vb. maddeler
karara baglanmistir. HSGM ayrica, yetkili laboratuvarlarn ilan etmek ve bu
laboratuvarlara tani kiti temin etmekten sorumludur.

Bunun yani sira, HSGM ile hangi kanallardan iletisim kurulacagi ve nasil bilgi
aktarilacagi tanimlanmigtir:
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e RT PCR Kkiti ve ekstraksiyon miksi siparisleri kit lireticisi firmanin yetkilisinin
yanisira HSGM'ye iletilmektedir. Kargo ile iletilen kitin teslim alinmasi ve kabul
evrakinin imzalanip Kit lireticisi firma yetkilisi ile paylasilmasi gerekmektedir.

e (Gilnlik olarak Excel listesi ile test sonuclar1 sozlesmede bildirilen e-posta
adreslerine gonderilmekte, ayrica primer numuneler periyodik olarak vaka
formlar1 ve Excel listeleri ile birlikte HSGM Mikrobiyoloji Referans Laboratuvari
ve Biyolojik Uriinler Daire Baskanlhgi’ na gonderilmektedir.

i1 Saglhik Miidiirliikleri’nin (ISM) pandemi laboratuvar test siirecindeki énemli bir rolii
giinliik olarak ekiivyon ve transport medium temin edilmesini saglamaktir. Temin
sliirecinde aksama ya da gelen materyalin uygunsuz olmasi s6z konusu olursa test
calisma stirecinin verimliligi ve etkinligi azalabilmektedir.

ISM, aym1 zamanda il genelinde toplanan numunelerin yetkili laboratuvarlara
iletilmesini saglamaktadir. Bazi illerde primer numunelerin HSGM'ye periyodik
transferini de ISM gerceklestirmektedir. Ayrica, zaman zaman Bulasic1 Hastaliklar Subesi,
il genelindeki test sonuglari ile ilgili bilgi almak veya sorun bildirmek amaci ile yetkili
laboratuvar sorumlusu ile iletisim kurabilmektedir.

Burada énemli olan hususlardan biri, iISM'nin, numune akisinm1 laboratuvar calisma
programina gore gerceklestirmeye gayret etmesi gerekliligidir. Tek seferde ve c¢ok
saylda numune, gruplandirma yapilmadan aksam saatlerinde geldiginde, bu
numunelerin laboratuvara kabulii, vaka bildirim formlari ile barkod karsilastirmalarinin
yapilmasi, ardindan test calisilmasi, test silirecinin gece saatlerine kalmasina sebep
olmaktadir. Bu durum, personelin is yiikini arttirarak, enerjisinin verimli
kullanilmasina engel olabilmektedir. Bu nedenle, numunelerin giinliik en az iki transfer
ile bekletilmeden uygun sartlarda gonderilmesine yonelik bir diizenleme yapilmasi
onem arz etmektedir.

Pandemi siirecinde laboratuvarin dis paydaslar ile iletisimi agsindan 6nemli hususlar
asagidaki sekilde 6zetlenebilir:

o Yetkili laboratuvar sorumlusunun kurum i¢i pandemi komisyonunda
bulunmasi organizasyon ve hizli iletisim icin yararli olacaktir.

e Yetkili laboratuvar sorumlusunun, laboratuvarin hizmet sundugu bdlge
icindeki hastanelerin idarecileri ile direk iletisimi saglanmalidir.

e Yetkili laboratuvar sorumlusunun Il Saghk Miidiirii ve filyasyon ekibi
sorumlulart ile direk iletisimi saglanmalidir.

e Yetkili laboratuvar sorumlusunun, laboratuvara lojistik destek saglayacak
kargo firmalari ile stirekli iletisimi saglanmalidir.

e Yetkili laboratuvarin hizmet alani icinde yer alan kurumlardan numune
transferinin laboratuvar ile iletisim icinde ve organize olarak yapilmasi
saglanmalidir.

e Klinisyenler ve numune stirecinde yer alan ¢alisanlar test istemi, numune alimi
ve numune transferi konularinda bilgilendirilmelidir.

e Numune veya raporlama surecleri ile ilgili hatalar/uygunsuzluklar tespit
edildiginde, gerekli diizeltme ve iyilestirmeleri saglamak tlizere laboratuvar ile
klinik/poliklinik arasinda hizli ve direkt iletisim kanallar1 olusturulmus olmali
ve sorunlarin hizl ¢é6zlimii i¢in kullanilmahdir.
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1.10.3. Laboratuvar ve Klinikler Arasi iletisim

Pandemi siirecinde klinik ve laboratuvar stregleri ile ilgili algoritmalar ulusal dizeyde
belirlendiginden, laboratuvarin test istemi, numune alimi ve transferi, test sonuclarinin
yorumlanmasi gibi konulara yonelik bilgilendirme sorumlulugu kapsaminda ulusal
giincel bilginin ilgili paydaslara zamaninda iletilmesi 6ncelikli hale gelmektedir. Ayrica
hastaneye ya da laboratuvara 6zel kosullar, test siireclerine yonelik dikkat edilmesi
gereken hususlar hakkindaki gilincel bilginin de, klinisyen, hemsire, transfer elemant,
kayit eleman1 gibi dis paydaslara iletilmesi gereklidir. Gerekirse bu bilgilendirme yiiz
yuze ya da uzaktan egitimlerle desteklenmelidir.

Ozetle, laboratuvar siirecleri ilgili bilgilendirme destegi asagidaki maddeleri
kapsamalidir:

e Test secimi ve istemi ile ilgili ulusal ve kurumsal dizeydeki giincel durum
hakkinda bilgi destegi

Test bazinda dogru numune alimi kurallari

Test bazinda numune transferi ile ilgili kurallar

Numune red veya kabul kriterleri

Varsa gelen numunelerle ilgili sorunlar

Yontem bilgisi

Test tekrarlari ve nedenleri

Numune ve testle ilgili laboratuvar siireclerinin izlenebilirliginin gésterilmesi
Sonuglarin raporlanmasi

Pandemi siirecinde Kklinige katki yoniinden yetkili laboratuvar uzmaninin,
klinisyenlere mevcut ve kullanilmakta olan testlerin performans o6zellikleri,
sinirlamalar gibi konularda bilgi vermesi ve gerektiginde hasta bazinda laboratuvar
konsiiltasyonu saglamasi i¢in aktif iletisim kanallarinin olusturulmasi saglanmalidir

Hastanin Kklinik siirecinden sorumlu hekim, istem formu ve pandemi vaka formunda
hastayla ilgili doldurulmasi istenen bilgileri eksiksiz olarak doldurmalidir. Numune alimi
ve transferi sirasinda laboratuvar tarafindan belirlenen kurallara uymali ve uyulmasini
saglamalidir. Laboratuvar ve klinik iletisimini énemsemeli ve bir ekip ¢alismasi i¢in
gerekli olan isbirligi ve iletisimi saglamalidir.

1.11. Performans Ol¢iimii ve Kalite Iyilestirme

Kalite calismalarindan elde edilen sonuglar somut verilere dayanmalidir ki gelinen nokta
somut olarak degerlendirilebilsin ve saglikli kiyaslamalar yapilabilsin. Somut kanitlara
ulasmak i¢in kalite calismalarinin dlgiilebilir bir formata doniistiiriilmesi esastir. Ol¢iim,
stireglerin yonetimini ve izlenebilirligini saglamaktadir.

Bu nedenle laboratuvar siirecini kapsayan oOlciime dayali hedefler tespit edilerek,
iyilestirmeye acik alanlar belirlenmeli ve iyilestirilen alanlarda kalitenin siirekliligi
saglanmalidir. COVID-19 testlerinin calisildigi laboratuvarlarda bu amagla kullanilmasi
gereken kalite gostergeleri SKS Hastane seti (S.6) Mikrobiyoloji Laboratuvari
boéliimiinde tanimlanmistir.

Tablo 1’de SKS’de Mikrobiyoloji Laboratuvar: i¢in tanimlanan kalite gostergelerinden
COVID-19 Tam Laboratuvarlari’'nda izlenmesi gereken gostergeler verilmistir.
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Tablo 1.

COVID-19 Tam Laboratuvarlarinda SKS Kapsaminda izlenmesi Gereken Kalite

Gostergeleri

GKG88 | Mikrobiyoloji Laboratuvar Testlerinde Reddedilen Numune Orani

GKG89 | Mikrobiyoloji Laboratuvarinda Kaybolan Numune Orani

GKG91 | Mikrobiyoloji Laboratuvar I¢ Kalite Kontrol Calismalarinda Uygunsuzluk Orani

Mikrobiyoloji Laboratuvar1i Dis Kalite Kontrol Calismalarinda Uygunsuzluk

GKG92 Oran

GKG93 | Akila Laboratuvar Uygulamalar:1 Uyum Orani

SKS kapsaminda izlenen bu goéstergelerin disinda asagidaki gdstergelerin de izlenmesi
onerilmektedir:

e Test edilen numune sayisi, numune tipine gore
Pozitif, negatif ve gecersiz test sonuglarinin orani (%)
Reddedilen numune orani
Uygunsuz i¢ kalite kontrol sonuglarinin orani (%)
Uygunsuz dis kalite degerlendirme sonucu orami (dis kalite degerlendirme
gerceklestirilebiliyor ise)
e Bir testicin kullanilan siire (TKS)
o Hedeflenen TKS igerisinde raporlanan test orani
o Ortalama TKS
o TKS araligi (En uzun ve en kisa)
TKS: Test i¢cin Kullanilan Siire; numunenin alinmasindan itibaren klinisyene sonucun
raporlanmasi arasindaki zamandir.
Toplam TKS alt gostergeleri ile birlikte degerlendirilmelidir. Numune alimindan,
laboratuvara teslime kadar TKS, laboratuvara kabulden sonu¢ raporlamaya kadar TKS
gibi.

1.12. Hatalardan Ogrenme
1.12.1. Tibbi Hata Tanimi

Malpraktis, Latince kokenli “Male” ve “Praxis” kelimelerinden tliremis olup “hatali
uygulama” anlamina gelir. Tibbi uygulama hatalari, saglik hizmetinin sunumu esnasinda
saglik personelinin 6ngordiigii ve/veya uyguladigi miidahale, kullanilan hatali tibbi
teknik sonucu istenmeyen bir sekilde hastanin hastaliginin normal seyri disina ¢ikmasi,
yasam kalitesinin diismesi, ¢esitli morbiditelerin goriilmesi hatta mortalitelere varmasi
ile sonuclanabilir.

1.12.2. Hatalarin Bildirilmesi ve lyilestirme

Hatalarin bildirilmesi ve hatalardan 68renme sistemleri, tim saghk kurumlarinda
oldugu gibi tibbi laboratuvarlarda da giivenlige iliskin sorunlarin tanimlanmasina
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yardimci olan onemli bir uygulamadir. Bu uygulama ile ortaya ¢ikan hatalardan elde
edilecek bilgilerle, sistematik bir 6grenme siirecinin gergeklestirilmesi miimkiin
olmaktadir. Sistem, hata ya da neredeyse hatalar1 aninda tespit etme, sebeplerini analiz
etme ve gerekli iyilestirmeleri yaparak hatalarin tekrarini 6nlemeye yonelik adimlardan
olusmaktadir.

Ozellikle son yillarda hasta ve ¢alisan giivenligi, giivenlik kiiltiirii, 6zellikle de teghiste
hasta glivenligi kavramlarinin 6nemi daha ¢ok tartisilmaya baslanmistir. Bununla
birlikte saghkta giivenlik ikliminin saglanmasinda, teghis giivenliginin basamaklarindan
biri olarak tibbi laboratuvarlarin ¢ok 6nemli bir yeri oldugu ortaya ¢ikmistir. Bu nedenle
tibbi laboratuvarlarin kalite yonetim sistemi icinde hatalardan 6grenme siireci
vazgecilmez bir unsurdur.

Tibbi laboratuvarlar, hatalarin ardindan, Onleyici faaliyetleri belirleme ve
uygulamaya koyma noktasinda gerekli adimlari atmadiginda, siirekli olarak ayni
hatalar tekrar edilmekte ve bu 6nlenebilir hatalar nedeniyle hastalar ya da ¢alisanlar
zarar gormektedirler.

Giivenligi tehdit eden olaylarin raporlandig1 laboratuvarlarda, sistemden elde edilen
veriler; hatali stiire¢ ve uygulamalarin belirlenmesi, belirlenen hatalarin azaltilmasina
yonelik gerekli faaliyetlerin planlamasi ve uygulanmasi i¢in son derece 6nemli bilgiler
saglamaktadir.

Hatalardan 6grenme sistematiginin uygulanmasi, ¢alisan niteliginin giiclendirilmesi ve
yaraticiliginin gelistirilmesini saglayarak, uygulamalarin verimliligini ve etkinliligini
arttirmaktadir. Boylece daha iyi organizasyonel performans ve daha giivenli saghk
hizmetine ulasilabilmektedir.

Guvenligi tehdit eden hatalarin bildirilmesi konusunda pozitif bir tutum ve alginin
gerceklesmesi icin, calisanlarin motivasyonunun arttirilmasi 6nemlidir.

Amacin cezalandirmak degil, sistemin iyilestirilmesi oldugu ve sisteme yonelik
iyilestirmelerin belirlenmesi acisindan da hata bildiriminin son derece 6nemli oldugu
bilincinin verilmesi gerekmektedir.

Pandemi stirecinde COVID-19 tam laboratuvarlarinda hasta gilivenligini olumsuz
etkileyen veya etkileyebilecek hatalara asagidaki 6rnekler verilebilir:
* Hasta numunesinin karismasi veya kaybolmasi
* Hasta numunesinin reddedilmesini gerektirecek durumlar
(Uygunsuz swap, yanlis barkodlama, barkodsuz numune gibi)
* Numunenin laboratuvarda uzun siire bekletilmesi
* Pipetlemeden kaynaklanan kontaminasyonu
* Malzeme temininde gecikme nedeni ile test slirecinin aksamasi
+ I¢Kkalite kontrol calismalarinin gerceklestirilmemesi
» Hasta guvenligini tehdit edebilecek bu tiir olaylarin meydana gelmeden 6nce
farkedildigi ramak kala durumlar (6rnegin RT- PCR cihazinda programlanmis
olan uygunsuz PCR sartlarinin son anda farkedilip duzeltilmesi, PCR miks
hazirlama asamasinda yapilan hatalarin farkedilmesi gibi)

o J
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Laboratuvarda; hasta ve ¢alisanlara zarar veren, zarar verme ihtimali olan veya zarar
olusmadan once fark edilen hatalarin bildirimini saglayarak, olaylari analiz etmek,
gerekli tedbirleri almak ve tekrarlanmasini 6nlemek amaci ile bir bildirim sistemi
olusturulmalhdir

Bildirim, analiz ve raporlamaya iliskin siirecler tanimlanmali ve bu tanimlamada
“Kimlerin, Ne zaman, Nereye, Nasil, Ne sekilde” bildirim yapacagi net bir sekilde ortaya
konmalidir. Ayrica Bildirim Sisteminden sorumlu kisi veya kisiler belirlenmelidir.

Sistem; uygulamanin etkinligini ve kullanimini arttirmak, laboratuvarda raporlama
kiltiru olusturmak, olaylardan ders ¢ikarilmasini saglamak, 6grenme siireci ve ¢6zim
yollar1 gelistirmek ve ¢o6zlimlerin uygulanmasini tesvik etmek amaci ile asagidaki
hususlar cercevesinde kurgulanmalidir:

* (Calisanlarin kendilerini giivende hissetmeleri saglanmalidir.

» Bildirim Sistemi ulasilabilir, basit ve anlasilir olmalidir.

* Bildirimler olay bazinda analiz edilmeli, analiz sonrasi gerekli iyilestirme
calismalar1 planlanmali ve uygulanmaldir.

» Sisteme yapilan bildirimlerin genel analizleri diizenli araliklarla tekrarlanmalj,
raporlanmali ve degerlendirilmelidir. Genel analizler sonucu yapilan
degerlendirmelere gore boliim ya da siire¢ bazinda iyilestirme ¢alismalarinin
gerekliligi belirlenmelidir.

» Tiim calisanlar; hasta ve ¢alisan giivenliginde bildirimin énemi ve nasil yapilacagi
ile bildirimler sonucunda gerceklestirilen iyilestirme c¢alismalar1 hakkinda
bilgilendirilmelidir.

Laboratuvarda hasta giivenligini tehdit eden veya edebilecek hatalarin sistematik bir
sekilde analiz edilebilmesi amaci ile “Laboratuvar Hatalar:1 Siniflandirma Sistemi (LHSS)”
gelistirilmistir Bkz. SKS Hastane (S.6).

Bu sistematik kullanilarak, laboratuvarda meydana gelen hatalar ile ilgili hem
laboratuvar i¢ci hem de laboratuvarlar arasi incelemeler ve kiyaslamalarda standart bir
dil birligi saglanmis olacaktir.

1.13. Oz Degerlendirme

Klinik laboratuvarlarda gergeklestirilen kalite ¢alismalarinda; mevcut durumu, elde
edilen sonuclar1 ve gelinen diizeyi tespit etmek amaci ile yapilan 6z degerlendirme
faaliyeti; laboratuvarin ve laboratuvarda gergeklestirilen ¢alismalarin Saghkta Kalite
Standartlar esas alinarak kapsamli, sistematik ve diizenli olarak gozden gegirilmesidir.

Saglikta Kalite Standartlar1 Hastane setinde 0z degerlendirme ilgili diizenlemeler
Kurumsal Hizmetler boyutu Kalite Yonetimi bdliimiinde yer alan KKY04 kodlu
standartta tanimlanmustir. {lgili standart geregi SKS’de yer alan tiim béliimlerde her
donem en az iki defa 6z degerlendirme yapilmasi 6ngoriilmektedir. Bu kapsamda;
COVID-19 testlerinin ¢alisildigr laboratuvarlarda da 6z degerlendirme yapilmasi
gerekmektedir. Oz degerlendirme yapilirken SKS’de yer alan “Mikrobiyoloji
Laboratuvar1” béliimiinde yer alan standartlar ile birlikte Mikrobiyoloji laboratuvarini
ilgilendiren diger boyut/bdliimlerdeki standartlarda (Tablo 2) ele alinarak yapilmalidir.

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklar1 Dairesi Baskanlig 32


https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/37626,skshastanesetiv62020-26062020pdf.pdf?0

Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigi

Oz Degerlendirme Neden Yapilir?
e lyilestirmelerin planlanmasi
e Ust yonetim ve calisanlarda farkindalik yaratilmasi
e Uygulamalari gézden gecirme firsati elde etmek

Tablo 2. Mikrobiyoloji Laboratuvarinda Uygulanmasi1 Gereken SKS-Hastane Bolim ve
Standartlar

Kurumsal Yapi KKU02,

Kalite Yonetimi KKY03, KKY04, KKY12, KKY13
Dokiiman Yonetimi KDY01.05, KDY01.06, KDY04
Risk Yonetimi KRYO03, KRY04

Kurumsal Verimlilik KKV05

Istenmeyen Olay Bildirim

. . Ki001.01, Ki001.02, Ki001.03, Ki003, Ki004.03, Ki004.04
Sistemi

KADO02Z, KAD03, KADO5, KAD06, KAD07, KAD08, KADO9,

Afet ve Acil Durum Yoénetimi KAD10, KAD11 KAD12 KAD13

Egitim Yonetimi KEYO03, KEY04

Hasta Deneyimi HHDO01.01, HHD07.03 HHD01.05, HHD07.04, HHD09,HHD10
Hizmete Erisim HHEO04

Saghklh Calisma Yasam HSCO5, HSC06, HSCO7, HSCO8, HSC09, HSC10,

Hasta Bakimi SHB24, SHB15, SHB16

Enfeksiyonlarin Onlenmesi ve | SEN02, SEN07, SENO8, SEN09, SEN10,SEN11.01, SEN12,
Kontrolii SEN13,SEN14

Temizlik, Dezenfeksiyon ve
Sterilizasyon Hizmetleri

SDS01, SDS02, SDS03, SDS04
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Mikrobiyoloji Laboratuvari

Tim standartlar

DTY02, DTY03, DTY04, DTYO05, DTY06, DTY10, DTY11,

Tesis Yonetimi DTY16
Otelcilik Hizmetleri DOHO03, DOH07

S U e o . DBY02, DBY03, DBY04, DBY05, DBY07, DBY(08.01, DBY11.01,
Bilgi Yonetim Sistemi

DBY11.02, DBY11.04

Malzeme ve Cihaz Yonetimi

DMCO01, DMC03, DMC04, DMC05, DMC06, DMC07, DMCO08,
DM(C10,DMC11, DMC12, DMC13, DMC14, DM(C15,
DMC16,DMC17, DMC18,

Tibbi Kayit ve Arsiv Hizmetleri

DTAO01, DTAO3

Atik Yonetimi DAY02, DAY03.02, DAY05

Dis Kaynak Kullanimi* DDKO1, DDKO02

Gostergelerin izlenmesi GGI02, GGI03, GGI04, GGI05, GGi06

Kalite Gostergeleri Mikrobiyoloji Laboratuvarlarn baghg1 atindaki gostergeler

*Dis kaynak kullanimi s6z konusu ise

Not: Laboratuvar kalite yonetimi ile ilgili detayl bilgi icin litfen Saghk Bakanligi
tarafindan yayinlanan Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlar1 Kalite Yonetimi Rehberi’'ni

inceleyiniz.
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II. GENEL ISLEYIiS VE ASGARI CALISMA KOSULLARI

I.1. Laboratuvar Fiziki Alt Yapisi ve is Akisi
I1.1.1. Laboratuvar Yerlesim ve Tasarimi

Gunimiizde pandemi olusturan ve tiim diinyada ciddi bir halk saglig1 problemi haline
gelen COVID-19’un tanis1 amaciyla oncelikli ve yaygin olarak RT-PCR yontemiyle
Niikleik Asit Amplifikasyon Testi (NAAT) yapilmaktadir. Etkenin niikleik asidinin a¢iga
cikartildigl bu molekiler testler mutlaka egitim almis, deneyimli personel tarafindan,
gerekli cihaz ve ekipmanin bulundugu 6zel tasariml Biyogiivenlik Duizeyi 2 (BGD-2)
veya daha tstiinde kosullarin saglandigi laboratuvarlarda, biyogiivenlik kurallarina
uyularak yapilmalidir.

COVID-19 o6zelinde tani testlerinin yapilacagi laboratuvarin lokalizasyonu kurumda var
olan mevcut laboratuvar haricinde eger yeni kurulacak bir laboratuvar ise, numunenin
hastane icinde kisa strede ulastirilabilecegi mesafede disiiniilmelidir. Laboratuvar
personeli haricinde, numune transfer personelinin ve diger kurum personelinin girisini
onlemek amaciyla COVID-19 tam testi laboratuvarlarinin girisinin otomatik kontrolli
kap1 sistemi olacak sekilde tasarlanmasi onerilir.

Molekiiler mikrobiyoloji laboratuvarlar1 temiz alan ve Kkirli alan olarak ayrilmaldir.
Poliklinik, servisler ve dis kurumlardan gelen numunelerin kabuliiniin yapildig1 numune
kabul birimi olusturulmalidir. Numune kabul birimi haricinde bu laboratuvarlar
birbirinden ayr1 ve birbirine icerden gecisi olmayan en az ¢ farkli oda seklinde
tasarlanmalidir:

1) Miks Hazirlama Odasi (Temiz oda); PCR master miksinin hazirlandig1 oda (pozitif
basingli)

2) Ekstraksiyon odasi (pozitif basingh / opsiyonel)

3) Amplifikasyon odas1 (Kirli oda); RT-PCR cihazinin yer aldig1 ve amplifikasyon
isleminin gerceklestirildigi oda (negatif basincli / opsiyonel)

Ayrica her odada, o odaya 6zel cihaz, ekipman ve sarf malzeme bulunmalidir. Odalarin
buytikliigiine ve laboratuvarin is yiikiine gore biyogiivenlik kabini ve RT-PCR cihaz
sayisi arttirilabilir. Odalarin elektrik donanimi iyi yapilmis olmali ve mutlaka bilgi islem
alt yapisi yliksek, hizli erisime gore tasarlanmal, yeterli sayida bilgisayar bulunmalidir.

Laboratuvar teknik alanina girmeden 6nce personelin kisisel koruyucu ekipmanlarinin
(KKE) bulundugu ve giyindikleri bir personel hazirlik odasi planlanmalidir. Personel
hazirlik odasinda icinde KKE bulundugu bir dolap, askilik vb. bulunmalidir.
Laboratuvarda tirbiilanslh bir hava akiminin olmamasi ve laboratuvar havasinin da bina
icerisindeki diger alanlara gecmemesi gerekmektedir. Duvarlar a¢ik renk boyanmali ve
aydinlatma yeterli olmalidir. Zemin temizlik ve dezenfeksiyona uygun bir malzemeden
yapilmali, déseme duvar birlesim yeri koseli olmamalidir. Duvarlar ve tavan, kolay
temizlenebilir olmaldir. Ayrica laboratuvar teknik alaninda kontaminasyonu
engelleyecek sekilde uygun boyutlarda kolay temizlenebilir tezgahlar bulunmalidir.
Tezgah altlarina teknik personelin rahatgca calisabilecegi alanlar olusturmak igin
kaydirlabilir dolaplar konulmalidir. Tezgah alt1 dolaplari ile zemin arasindaki yiikseklik
de etkili bir temizlik yapilabilmesi i¢in yeterli olmalidir. Laboratuvar icinde kapiya yakin
bir yerde mutlaka el yikama lavabosu (temassiz musluklu) ve teknik alanin cikis
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koymak icin kapakli kaplar ve temassiz tibbi atik kutular1 bulundurulmali ve atiklarin
uzaklastirilmasi i¢in de farkl bir yol belirlenmelidir.

Laboratuvarda kullanilacak olan sarf malzemeler (eldiven, pipet ucu, test sarflar1 vb)
laboratuvar teknik alani haricinde yakin bir depoya konularak, ihtiya¢ halinde teknik
alana getirilmelidir. Ayrica personelin dinlenebilecegi farkli bir odanin da mutlaka
ayrilmis olmasi gerekmektedir.

I1.1.3. is Akis1

COVID-19 tani testi laboratuvarinda risk degerlendirmesi yapilarak, tibbi mikrobiyoloji
uzmani, laboratuvar teknik personeli, veri giris elemani, temizlik hizmetleri ve atik
toplama personelinden olusan tecrtibeli, egitimli personel tarafindan tek yonlii is akisi
uygulanmali ve numunenin tek yonde islenecegi sekilde planlanmalidir. Bu amagla ti¢
oda sistemi uygulanan laboratuvarda miimkiinse her odada ¢alisacak laboratuvar teknik
personeli ayrilmalidir; sayet bu saglanamiyorsa her odada 6nliik degisimi ile calisilabilir;
odalara o6zel, farkli renklerde onliikler konulabilir. Tek yonli is akisinda (Sekil 4)
asagidaki ti¢ alan uygun sekilde tasarlanmalidir:

Miks Hazirlama Odasi (Temiz Oda); Master miks, ekstraksiyon tamponu gibi reaktif
hazirlama islemi yapilir. PCR reaktifleri ve uygun miktarlarda alikotlar1 mutlaka bu
odada saklanmalidir.

Ekstraksiyon Odasi; Niikleik asit ekstraksiyonunun, cDNA eldesinin yapildig1 ve temiz
odada hazirlanan PCR master mikse hedef DNA'nin eklendigi odadir.

Amplifikasyon Odas1 (Kirli Oda); Hedef DNA eklenen PCR tiipleri kirli odada bulunan
RT-PCR cihazlarina ytklenir ve amplifikasyon (DNA c¢ogaltma) islemi bu odada
gerceklestirilir.

Ekstraksiyon odasi ve kirli odaya ait cihaz, ekipman, sarf malzeme, flas bellek, diziisti
bilgisayar vb. temiz odaya tasinmamalidir.

Yeterli personel varliginda kirli oda ve temiz odada ¢alisan personel ayrilmalidir.

Laboratuvara ilgili personel haricinde personel, ziyaret¢ci girisi olmamalidir.
Kontaminasyonun 6nlenmesi i¢in temiz odaya asla PCR triini dontisii olmamalidir.

Is akis1 sirasinda laboratuvar ¢alisanlan tarafindan dikkat edilmesi gereken diger genel
kurallar icin “Asgari Calisma Kurallarn ve Saglikli Calisma Yasami” boélimiine, SKS
Hastane seti (S.6) “Saghkhi Calisma Yasami” boliimiine ve “COVID-19 (SARS-CoV-2
Enfeksiyonu) Laboratuvar Biyogiivenlik Rehberi”’ne bakiniz.
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Temiz Oda
Reagent saklanmasi,
hazirlanmasi
PCR master miks

Numune kabul alani
Asgari KKE: Bone, tek kullanimlik énliik, erekr
gozlik, yuz siperi, N95 maske, ¢ift kat Asgari KKE: Onliik,
eldiven, kapal ayakkabi, it L e
eldiven, kapah
ayakkabi
Is AKis1
Kirli Oda
Amplifikasyon (DNA
Analiz ve Raporlama cogaltma) islemi
Hasta sonuglarinin, pozitif, negatif ve Asgari KKE: Tulum,
internal kontrol sonuglari ile birlikte tek kullanimhik onliik,
degerlendirilmesi, yorumlanmasi ve gozliik, yiiz siperi, N95
raporlanmasi maske, cift kat eldiven,
kapali ayakkabi, galos

Sekil 4 .is Akisi
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Ekstraksiyon Odasi
Numune hazirhgi,
Niikleik asit
ekstraksiyonu, cDNA
eldesi
Asgari KKE: Tulum,
bone, tek kullanimhik
onliik, gozlik, yliz
siperi, N95 maske,

cift kat eldiven,
kapali ayakkabi,
galos
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I1.2. Malzeme ve Cihaz Yonetimi

Laboratuvarda malzeme ve cihazlarin dogru ve giivenli sekilde kullanilmasi, iyi
mikrobiyoloji uygulamalar ile birlikte personelin, biyolojik ajanlara maruziyet
olasiligini en aza indirir. Ekipmanin gilivenlik 6zellikleri korunarak, laboratuvar
isleyisine alinmasi ve kullanilmasi saglanmalidir.

SKS Hastane seti (S.6) Malzeme ve Cihaz YoOnetimi boélimiinde hastanenin tim
boliimlerinde oldugu gibi laboratuvarlarda da uygulanmasi gereken kalite standartlari
belirlenmistir. Bu standartlara gore malzeme ve cihaz yonetiminde ana unsurlar
asagidaki sekildedir:

Malzeme ve cihaz yonetiminde yer alan personelin gorev ve sorumluluklari
Malzeme ve cihazlara iliskin ihtiyacin tespit edilmesi

Malzeme ve cihazlarin temini

Malzeme istemleri

Malzemelerin muhafazasi

Malzemelerin transferi

Malzemelerin ve cihazlarin giivenli kullanimi

Malzeme ve cihaz envanterinin takibi

Malzeme ve cihaz kullanimi esnasinda olusan tehlikeli durumlara miidahale
yontemleri

e Ozel nitelikli 6zel muhafaza kosullarina mahsus veya kullanilmasi 6zel
teknik/uzmanlik gerektiren malzemeler ve cihazlar

Bu boéliimde pratik bir ifade bicimi olusturmak adina malzeme ve cihaz ifadesi
yerine ekipman kelimesi kullanilmistir. Ayrica malzeme ve cihaz yonetimi ile ilgili
COVID-19’a 6zel hususlara deginilmis, genel kurallar miimkiin oldugunca ozet
sekilde belirtilmistir.

I1.2.1. EKipman Temini ve Kullanima Dahil Edilmesi

Diger laboratuvar ekipmanlarinda oldugu gibi COVID-19 test stirecinde kullanilacak olan
ekipmanin temini asamasinda, tasimasi gereken teknik, giivenlik vb. 06zellikler
tanimlanmis olmalidir. Ekipmanin kabulliinde o6nceden tanimlanmis olan 6zellikleri
yoniinden muayenesi yapilmalidir. Ekipman, teknik 6zellikler ve liretici firma onerileri
dikkate alinarak giivenli kullanim i¢cin uygun niteliklere ve biiytikliige sahip bir alana
yerlestirilmelidir.

Ekipman Kaydi

Ekipman tanitimi, imalat¢isinin adi, modeli ve seri numarasi veya diger 6zglin tanitimi,
tedarik¢i veya imalatgcinin iletisim bilgileri, kullanici egitim sertifikalari, {retici
talimatlar1 dokiimante edilmelidir.

Personele Ekipman Hakkinda Egitim Verilmesi, Yetkinligin Degerlendirilmesi
Firma tarafindan cihaz  basinda personel egitimi saglanmal;, egitim
sertifikalandirilmalidir. Personelin cihaz kullanim yetkinligi degerlendirilmelidir.
Personel 6zellikli ekipmanin kullanimi i¢in yetkilendirilmelidir.

Ekipman Kullanimi ve Bakimu ile ilgili Dokiiman Hazirlanmasi

Basit ancak basamak basamak yazilmis kullanim talimatlarinin yaninda ekipman ile ilgili
gerekli fonksiyon kontrol noktalari, bakim siirecleri ve basit sorunlari gidermeye yonelik
bilgiler de dokiimante edilmelidir.
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Cihaz Envanteri Olusturulmasi ve izlenebilirlik

Hastane biinyesindeki kurum cihaz envanteri bulunmakla birlikte laboratuvarin kendi

biinyesinde de cihaz envanteri bulunmali, bilgilerin gilincel ve hastane envanteri ile

uyumlu olmasina dikkat edilmelidir. Ayrica her cihaz i¢in cihaz dosyasi olusturulmalidir.

Cihaz envanterinde asgari asagidaki bilgiler bulunmalidir:

e (Cihazin adi

e (Cihaz1 tanimlayan kimlik numarasi (biyomedikal numarasi veya demirbas
numarasi)

e Seri numarasl

e Markasi, modeli

e Bulundugu bélim

Tibbi cihazlarin envanteri Bakanlik¢a tanimlanan sistem tlizerinden izlenebilir olmalidir.

Ayrica cihazlarin kalibrasyon, bakim, onarim faaliyetleri ve kayitlar1 da izlenebilir

olmalidir.

I1.2.2. EKipman Kullanimi, Temizligi, Bakimi
e (COVID-19 test siirecinde kullanilan 6zellikli her ekipmanin kullanim ve bakimi

icin sorumlu bir personel tanimlanmalidir.
e Laboratuvar teknik personelinin cihaz kullanma egitimlerinin ve sertifikalarinin
bulunmasi gerekmektedir.
e Gilivenli calisma kosullar1 (fiziksel, elektrik, iklimsel, elektromanyetik vb
glivenligi) saglanmalidir.

Sicaklikla iligkili cihazlarin giinliik 1s1 takibi yapilmali ve kayit edilmelidir.

Biyogiivenlik kabinlerinin giinliik hava akim takibi yapilmal ve kayit edilmelidir.

Her ekipmanin temizlik ve koruyucu bakim programi bulunmahdir.

Periyodik olarak ve gerektiginde ekipmanin elektronik, mekanik, islemsel ve

fonksiyon kontrolleri yapilmahdir.

e Bakim-onarim kayitlar1 tutulmali;; sorun giderme faaliyetleri kayit altina
alinmaldir.

e Ekipmana yonelik yapilan kontrol ve islemler diizenli olarak basit ve iyi organize
edilmis cizelgelerle kayit altina alinmalidir. Bu cizelgelerde tarih, kontrol
sonuglari, kabul edilebilir performans limitleri, yorum ve kontrol eden kisinin
adinin yazilabilecegi alanlar bulunmaldir.

e Bakim programina uygun olarak giinliik veya kisa periyodlarda uygulanan basit
bakimlar cihazi kullanan personel tarafindan, alti aylik ve daha uzun siireli
periyotlarla yapilan kapsamli bakimlar satic1 firma yetkili servisi veya kurumun
bakim anlasmasi yaptigi teknik servisler tarafindan saglanmali ve
belgelendirilmelidir.

e Laboratuvar personelinin yapabilecegi bakimlar ile ilgili, iiretici firma 6nerileri
dogrultusunda talimat hazirlanmali, personel egitimi tamamlanmali ve
dokiimante edilmelidir.

e COVID-19 test siirecinde kullanilan reaktif ve Kkitlerin {izerine ac¢ilma tarihi
okunakl ve silinmeyecek bir sekilde yazilmahdir.

¢ (Glni gecmis reaktifler kullanilmamahdir.

e Tek kullaniomhk sarflar (pipet ucu, eldiven, plastik pipetler vb) tekrar
kullanilmamalidir.

e Yeni reaktif (yeni iiriin, yeni lot, ev yapimi reaktif) kullanilmadan once eski
reaktif veya referans materyal ile dogrulanmali; dogrulama dokiimante edilmis
bir prosediire gore yapilmalidir.
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Yapilan kontrol ve islemler diizenli olarak basit ve iyi organize edilmis cizelgelerle
kayit altina alinmalidir. Bu c¢izelgelerde tarih, kontrol sonuglari, kabul edilebilir
performans limitleri, yorum ve kontrol eden kisinin adinin yazilabilecegi alanlar
bulunmalidir.

I1.2.3. Kalibrasyon

Hastane biinyesinde cihaz kalibrasyonlarina yonelik siiregler ilgili teknik birimler
tarafindan yonetilmektedir. Bununla birlikte her birim kendi biinyesindeki kalibrasyona
tabi cihazlarin bakim ve kalibrasyon stiregleri ve sonuglar1 hakkinda bilgi sahibi olmal
ve suireci takip etmelidir.

e (COVID-19 tani laboratuvarinda tiim laboratuvarlarda oldugu gibi kalibrasyondan
gecen, kullanim uygunlugu verilmis olan cihazlar bulundurulmalhdir.

e Cihaz kalibrasyonlar1 TURKAK tarafindan yetkilendirilmis kuruluslar tarafindan
yapilmalidir.

e Kit karsiigi kurulmus cihazlarin kalibrasyonlar ilgili tretici teknik servisi
tarafindan yapilir.

e Kalibrasyon raporunda referans cihaz tanimi, referans degerler, referans hata,
olciim degerleri, 6l¢iim hatas1 bulunmalidir. Olgiim degerleri ve 6l¢iim hatalar:
referans degerler ve hata sinirlari i¢inde ise kalibrasyon kabul edilmelidir.

e Bazi parametreler i¢cin kalibrasyon gecerliliginin test edilmesi yapilabilir. Pipet ve
teraziler icin standart hacim ve agirlik setleri ile bunun yapilabilmesi
mumkiinddr.

e (ihazlarin tlzerinde gelecek kalibrasyon tarihini gosteren kalibrasyon etiketi
bulunmalidir.

e Kalibrasyon islemleri i¢in tanimlanmis bir plani bulunmali; firma o6nerileri,
hastane ihtiyaclari, kullanim yogunlugu, ariza ve bakim sonrasi gibi gereken
durumlarda belirlenen sekilde ve siklikta kalibrasyon yapilmalidir.

e Laboratuvar kendi biinyesindeki cihaz kalibrasyon ve bakim siirecini takip
etmeye yonelik bir izlem yontemi olusturmalidir (Ornek Cihaz Bakim ve
Kalibrasyon Plani i¢in Bkz. Tablo 3).

e (ihaz bakim ve kalibrasyonu sirasinda KKE ile 6nlem alinarak, aerosol ve
damlacik olusumunu en aza indirecek sekilde islem yapilmasina dikkat
edilmelidir.
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Tablo 3. SARS-CoV-2 Laboratuvari Cihaz Bakim ve Kalibrasyon Plan1 Ornegi

Kalibrasyon Bakim

Kalibrasyon Gecerlilik

Ekipman

Tarihi Siiresi Giinliik Haftahk Ayhk Yilhk

Pipet seti
BGK-II

Is1 blogu

Santrifij
RT-PCR cihazi
Buzdolab1

Derin
dondurucu

Vorteks

Mikrosantrifij

I1.2.4. Sarf ve Reaktif Stok Yonetimi

e Laboratuvar sarf ve reaktif yonetiminden sorumlu bir personel bulunmalidir.

e Reaktiflerin teslimatinda gecikme, uygunsuz sartlar (6rn. uygunsuz sicaklik),
uygunsuz teknik 6zellik vb. kayit altina alinmaldir.

e Uretici ve tedarikgi listesi olmaly, tedarikgiler degerlendirilmelidir.

e Uriin katalogu bulunmasi faydah olabilir.

e Ulusal diizeyde kayit sisteminde bulunan tedarikcilerin kullanilmas1 faydah
olabilir.

e Teslim alinan miktar, lot numarasi, kalite kontrol, tedarikei, kabul tarihi, saklama
kosullar, son kullanma tarihi / raf 6mrii kayit altina alinmal ve izlenmelidir

e Sarf ve reaktif muayenesi ve kabulii dokiimante edilmis bir prosediire gore
yapilmalidir.

e Kabul ve ret kriterleri tanimli olmalidir.

e Reaktif ve sarflar uygun kosullarda (1s1, nem vb.) saklanmali, saklama kosullari
izlenmelidir.

e Reaktif ve sarf satin almalari kayit altina alinmahdir.

e Reaktif ve sarflarin kullanim hizi takip edilmelidir.

e Reaktif ve sarf ihtiyacini dogru sekilde éngoren bir sistem kurulmahdir.

Reaktif ve sarflar dahil tiim malzemenin stok yonetimine iliskin stire¢ler dokiimante
edilmis olmaldir.

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklar1 Dairesi Baskanligi 43



Saglik Hizmetleri Genel Midirliigi

I1.2.5. COVID-19 Tani Laboratuvarlari i¢cin Asgari EKipman GereKklilikleri

Genel Laboratuvar EKipmani

COVID-19 PCR testlerinin uygulandigi bir laboratuvarda bulunmasi gereken asgari genel
laboratuvar ekipmani ve bu ekipmana ait asgari 6zellikler Tablo 4’de belirtilmistir.

Tablo 4. COVID-19 PCR testlerinin uygulandig: laboratuvarda alanlara gére bulunmasi

gereken ekipman

Numune Kabul
Alani

Miks Hazirlama
Odasi (Temiz oda)

Ekstraksiyon Odasi

Amplifikasyon

Odasi (Kirli Oda)

Analiz ve
Raporlama

Bilgisayar

Barkod okuyucu

Tibbi atik kaplari, dezenfektan

BGK-II

Santrifiij, mikrosantrifiij, vorteks

Spin santrifiij (opsiyonel)

Buzdolabi, derin dondurucu

Ependorf tiip, PCR tiipleri (500ul-1,5ml kapakli,
polipropilen, DNAse RNAse icermeyen 0zellikte)
Renkli isaretli pipet seti, DNAse RNAse icermeyen
filtreli pipet ucu

Tibbi atik kaplar, siv1 atik kaplari, dezenfektan
BGK-II

Santrifiij, mikrosantrifiij, vorteks

Buzdolabi, derin dondurucu

Ependorf tiip, PCR tiipleri

Renkli isaretli pipet seti, DNAse RNAse icermeyen
filtreli pipet ucu

Tibbi atik kaplari, sivi atik kaplari, dezenfektan
RT-PCR cihazi

Spin santrifiij

Gli¢ kaynagi

Bilgisayar

Tibbi atik kaplari, siv1 atik kaplari, dezenfektan
Bilgisayar

Yazici

Tibbi atik kaplari, dezenfektan

Bunlarin disinda, otoklav, kisisel koruyucu ekipman, yangin sondiiriicii ve yangin
battaniyesi, acil durum kiti, sadece COVID-19 tam testi laboratuvarinda kullanilacak
temizlik malzemeleri ve UV lambalar1 da laboratuvar biinyesinde olmalidir. UV
lambalarinin uygun ve etkin kullaniminin saglanmasi i¢in 18-20 m?’lik taban alanina en
az 30W olan bir lamba kullanilmalidir. Tavan yiiksekligi 2,44 m icin metrekare basina
1,83W olarak hesaplanabilir. SARS-CoV-2 icin 67]/m? lik 1stmanin yeterli oldugu 6n

gorilmektedir.

Numune transfer ve saklama siireclerinde kullanmak iizere ayrica, yeterli miktarda
numune saklama amagh vidali kapakh kriyotiipler, uygun nitelikte tiip sporlari, raklar,
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sogutucu bloklar, numune transferi icin ticlii tasima kabi, naylon veya flocked ekiivyon
ve viral transport vasati bulunmalidir.

Ozel Laboratuvar Ekipmanlari

Genel laboratuvar ekipmanlarinin yani sira ¢alisma yontemi ve laboratuvar imkanlarina
gore kullanilabilen 6zel laboratuvar ekipmanlar1 da bulunabilmektedir. Ornegin, miks
hazirlamada ¢evreden izolasyon saglamak amaciyla, 6zellikle de temiz alan i¢in yeterli
mekan saglanamiyorsa miks hazirlama kabini kullanimi yararhdir.

Dezenfektan

Laboratuvar ortaminda Environmental Protection Agency (EPA) kriterlerine uygun
dezenfektanlar kullanilmalidir.

e Sodyum hipoklorit
o Genel ylizey dezenfeksiyonu i¢in 1.000 ppm (% 0.1)
o Biyolojik dokiilme, sagilmalarin dezenfeksiyonu i¢cin 10.000 ppm (% 1)

e Alkol
o %62-71
e Hidrojen peroksit
o %0.5

e Kuaterner amonyum bilesikleri

e Fenol bilesikleri

e Benzalkonium klorir (% 0.05-0.2) ve klorheksidin diglukonat (% 0.02);
digerlerine gore daha az etkilidir.

Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE)

Asagida COVID-19 testlerinin c¢alisildigi laboratuvarlarda c¢alisan personel igin
bulunmasi gereken asgari nicelik ve nitelikteki KKE belirtilmistir:

e Forma / laboratuvar 6nligi

o Uzun kollu, miimkiinse bilegi dar, govde kismi1 uzun, dize kadar olmalidir.
e Uygun respirator maske

o EU FFP2 veya FFP3 (US N95 veya N99)
e Pudrasiz eldiven
Tulum / boks gomlegi

o Swvi gecirmez vasifta olmahdir.

Tek kullanimlik 6nliik
Bone
Galos
Gozlik / siperlik
Ilk yardim kiti (géz yikama ve bandaj)

I1.3. Saghkli Calisma Yasami

COVID-19 tani siirecinde hastalardan numune alinmasi ve laboratuvarlara géonderilmis
olan numunelerle yapilacak olan mikrobiyolojik calisma strecglerinde biyogiivenlik
kurallar1 ve 6nlemlerinin belirlenmesi ve uygulanmasi énemlidir. Standart biyogtivenlik
Oonlemlerinin kullanimi, ¢alisanlarin diizenli egitimi ve ¢alisma siireclerinin tanimlandigi
dokiimanlarin kullanilmasi dahil olmak tizere iyi laboratuvar uygulamalari, potansiyel
risklerin en aza indirilmesine yardimci olacaktir. SARS-CoV-2 kuskulu numunelerle
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gerceklestirilecek olan tani stireglerinde genel biyogiivenlik kurallar1 yani sira islem ve
test temelli yerel risk degerlendirmesi yapilarak, 6nlem 6nerilerinin belirlenmesi ve risk
yonetiminin gerceklestirilmesi gereklidir.

I1.3.1. Egitim

Tum tibbi laboratuvarlarda oldugu gibi COVID-19 tam laboratuvarinda da kaliteyi
arttirmak, calisan saghgin1 gozetmek, dogru, giivenilir ve zamaninda sonu¢ verebilmek
icin egitim stirekliligi saglanmalidir. COVID-19 tam laboratuvarinda goérevlendirilen
personelin laboratuvar glivenligi, KKE, el hijyeni konusunda genel egitimi olsa da,
mutlaka COVID-19 tanisi almis hasta numunesi ile calisma kosullar1 konusunda tekrar
egitim almasi gerekmektedir. Egitim materyali giincel, anlasilir, kolay ve uygun dilde
olmahdir. Belirli donemlerde personele yetkinlik ve yeterlilik degerlendirmeleri
yapilmali ve periyodik olarak egitimler tekrarlanmalidir. Numune tasima personeline de
tasinan numunenin 6nemi, 6zelligi, riski anlatilmali ve tasima kogsullarinin nasil olacag:
konusunda egitim verilmelidir. Ayrica laboratuvara gelen COVID-19 siipheli
numunelerin tasima kabindan ¢ikartilmasi konusunda da laboratuvar personeli
egitilmelidir. Bunun yani sira bir diger énemli egitim herhangi bir bulas durumunda
dezenfektanlarin nasil kullanilacagi konusudur. COVID-19 6zelinde laboratuvarda acil
durumlarda ne yapilmasi gerektigi tanimlanmali ve personele bu konuda da egitim
verilmelidir. COVID-19 tani laboratuvari ¢alisanlari, tiim hastane personeli gibi belirli
donemlerde mutlaka psikolojik ve davranigsal destek egitimi almahdir.

I1.3.2. Calisan Giivenligi Acisindan Risklerin Degerlendirilmesi

Analitik bir bakis agis1 ve sistematik bir yaklasim ile ¢alisanlarin giivenligine iliskin risk
degerlendirmesi yapilmasi 6nemlidir. Sistematik olarak tehlike ve risklerin belirlenmesi,
degerlendirilmesi,  kontrolii, 06zellestirilmis  diizeltici  6nleyici  etkinliklerin
gerceklestirilmesi ve izlenmesi iyi bir risk yonetimi prosediirii gelistirilmesi ile
miumkiindir. Tibbi laboratuvarlarda risk yonetimi ile ilgili temel hususlar bu rehberin
“L.5. Risk Yonetimi” boliimiinde ele alinmistir. Bu béliimde ise kisaca SARS-CoV-2 tani
testlerinin ¢alisildig1 laboratuvarlarda ¢alisilan numunelerde olasi tehlikeli etken SARS-
CoV-2 lzerinden is temelli bir risk degerlendirme yaklasimi tanimlanmaktadir. Bu tip
bir risk degerlendirme yaklasiminda ¢alisilan numunenin tipi, numune ile yapilacak olan
islemlerin (aerosol, sicrama olusturma potansiyelinin varlig1 gibi) neler oldugu,
islemlerin  gerceklestirildigi laboratuvarin  biyogiivenlik  diizeyi, miihendislik
Oonlemlerinin ve yoOnetsel oOnlemlerin varligi ile testi gerceklestiren laboratuvar
calisanlarinin kisisel koruyucu ekipman kullanimi belirleyici olacaktir. Riskin yiliksek
oldugu durumlarda kisisel koruyucularin tek basina kullanilmasi yeterli degildir,
mutlaka miihendislik ve yonetsel o6nlemlerin varhiginda etkin bir koruyuculuk
saglayacag1i bilinmelidir. Asagida is/islem temelli risk dlizeyi belirleme
orneklendirilmistir.

SARS-CoV-2 testi c¢alisan laboratuvarlarin yerel risk degerlendirmelerini
gerceklestirmeleri calisan saglig1 acisindan ve riskin yonetilmesi i¢cin 6nemlidir.
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Tablo 5. SARS-CoV-2 tanisi i¢in kullanilan numuneler ve yapilan islemlere gore risk
diizey belirleme icin 6rnek algoritma

Numune Koruyucu
Tioi Risk islem Risk Onlem Risk
P Varhigi

Onlem yok  Yiiksek
Onl.uk, Yiiksek
eldiven

Solunum Onliik,

Numuneleri eldiven, Yiksek

NAAT tibbi maske

(nazofaringe aerosc’)l )

al stiruntt, Yiksek T Yiksek Onluk,

trakeal i ll; smlller eldiven, N95 Orta

aspirat, 3 maske

balgam) BGK -II,
tulum,
onlik, Diistik
eldiven, N95
maske,
gozlik, Yuz
siperligi
Onlem yok  Yiiksek
Onlik,

Kan ve ; Orta

serum Hizl1 antikor Eldlv.en

toetler n Tibbi maske,

(SARS-CoV-  (rta it

2 bulasi Sl

acisindan) Onliik L
Eldiven, DUHK
Tibbi Maske

Calisan gilivenligine iliskin risk yonetimi konusu hakkinda ayrica Ulusal Mikrobiyoloji
Standartlar Laboratuvar Giivenligi Rehberi'nden yararlanilabilir.

I1.3.3. Temel Biyogiivenlik Kurallari ve lyi Mikrobiyolojik Uygulamalar

SARS-CoV-2 tam1 testlerinin gergeklestirilme siirecinde biyogivenlik ve iyi
mikrobiyolojik uygulamalar icin DSO ve CDC mikrobiyoloji laboratuvar biyogiivenlik
rehberleri ile Saghk Bakanlhigi SHGM tarafindan yayinlanan “COVID-19 (SARS-CoV-2
Enfeksiyonu) Laboratuvar Biyogiivenlik Rehberi” 6nerileri temel alinmalidir. SARS-CoV-
2 molekiiler ve serolojik testlerin calisiimasi sirasinda asagida yer alan bazi temel
kurallar ve iyi mikrobiyolojik uygulamalar 6zellikle dikkate alinmalhdir.
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e (COVID-19 tani testlerinin analiz oncesi, analiz ve analiz sonrasi tiim c¢alisma
surecleri mikrobiyoloji uzmanlar1 sorumlulugunda yetkin laboratuvar calisanlari
ile birlikte gerceklestirilmelidir.

e Test calismalarinin siireclerinde gorev alan tim c¢alisanlara biyoglvenlik ve
calisan sagligi konusunda gerekli egitimler verilmelidir.

e Test calismalarinin her bir stireci i¢in testleri ¢alisacak laboratuvar sorumlulari
tarafindan yerel risk degerlendirmeleri yapilarak, gerekli dizeltici, iyilestirici,
onleyici onlemler belirlenerek riskler yonetilmelidir.

e (COVID-19 kuskulu hasta numuneleri pnomatik sistem ile laboratuvara
gonderilmemelidir.

e SARS-CoV-2 tan1 amach laboratuvara gonderilecek tiim numunelerin ti¢li tasima
kaplari ile laboratuvara ulastirilmasi saglanmalidir.

¢ Tim numunelerin ilk islemleri BGD-2 sartlarinin saglandigi alanda yapilmaldir.

e NAAT ve serolojik test calismalar: i¢in laboratuvara gonderilmis tim numune
kaplar1 uygun asgari KKE kullanilarak kabul edilmelidir.

e NAAT calismalar1 i¢in rehberde belirtilmis olan asgari fiziksel (temiz, Kkirli,
degerlendirme/analiz odasi) laboratuvar kosullari, mihendislik (BGK-II, pipet
setleri, uygun PCR tiipleri vb) ve KKE gereklilikleri saglanmalidir.

e NAAT calismalarina baslamadan dnce KKE’ler uygun sira ile giyilmeli ve ¢alisma
sonrasinda laboratuvardan ¢ikmadan 6nce uygun sira ile ¢ikarilmalidir.

e NAAT c¢alismalarinin gergeklestirilecegi tim numuneler islemlenirken, iyi
mikrobiyolojik uygulamalar ve temel laboratuvar uygulamalar1 ve prosediirleri
izlenmelidir.

e NAAT ve serolojik calismalar i¢in laboratuvarlar yerel test calisma stireglerini ve
is akislarini yazili hale getirmeli ve ¢alismada gorev alan tiim ¢alisanlara gerekli
egitimler verilmelidir..

e NAAT c¢alismalan i¢in numuneler BGK-II igerisinde isleme alinmali ve asgari
olarak BGD-2 ve daha yiliksek laboratuvar sartlarinda c¢alisiimalidir. Hiicre
kiltirinde virts izolasyonu ve canl viriis ile yapilan ¢alismalar BGD-3 sartlarini
karsilayan laboratuvarlarda gergeklestirilmelidir.

o SARS- CoV-2 NAAT calisma siireglerinde pipetleme, lizis tamponu ekleme, alikot
hazirlama, numuneleri seyreltme, vorteksleme gibi tiim teknik prosediirler
aerosol ve sicrama olusumunu en aza indirecek sekilde gecerli bakim sertifikasi
bulunan BGK-II icinde yapilmali ve bu islem siireclerinde enjektorler
kullanilmamalidir. Numunelerin santrifiijlenmesi gerektiginde kapakli santrifij
rotorlart ve numune Kkaplar1 kullanilmali ve bu islemler de BGK icinde
gerceklestirilmelidir.

e BGK icinde islemi biten numune kaplar1 yiizeyleri uygun dezenfektan ile
dekontamine edildikten sonra BGK’dan ¢ikarilmalidir.

e SARS-CoV-2 laboratuvar c¢alismalar1  stiresince laboratuvara  girisler
kisitlanmaldir.

e Laboratuvarda 6zel bir el yikama lavabosu bulunmaldir.

e Laboratuvarlar icinde ve arasinda tasinan tiim malzemeler, kirilma veya dokiilme
olasiligini en aza indirmek i¢in ikincil bir kap icinde tasinmalidir.

Calisma Alanlarinin Temizligi ve Dezenfeksiyonu

Numunelerle veya numune kaplariyla temas etmis olabilecek tiim calisma ylizeyleri,
potansiyel olarak tehlikeli herhangi bir malzemenin dokiilmesinden sonra ve yapilan
isin sonunda mutlaka dekontamine edilmelidir. Dezenfeksiyon islemlerinde %70 etanol,
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sodyum hipoklorit (klor konsantrasyonu genel ylizey dezenfeksiyonu i¢cin 1000 ppm (%
0.1) ve kan ve diger yiiksek miktarda dokiilme ve sacgilmalarin dezenfeksiyonu icin
10000 ppm (% 1) ) veya yerel politikalarla belirlenmis ve zarfli RNA virtislerine karsi
etkinligi kanitlanmis peroksijen, kuaterner amonyum bilesikleri ve fenolik bilesikler
iceren bir dezenfektan {retici Onerilerine gore kullanilmalidir. Laboratuvarlarin
kullanmakta olduklari ana stok ¢amasir sularinda sodyum hipoklorit (NaOCL) %'leri
farkl olabilir. Laboratuvarlar tarafinda hazirlanacak giinliik kullanim soliisyonlarinda
sulandirim oranlar1 laboratuvarlarin kullanmakta olduklari ana stok soliisyonlarindaki
sodyum hipoklorit icerigi (%) dikkate alinarak hazirlanmahdir. Ornegin: ana stok %5
NaOCL (sodyum hipoklorit 50000 ppm) iceren bir camasir suyu ise 1:5 sulandirim ile
10000 ppm (%1), 1:10 sulandirim ile 5000 ppm, 1:50 sulandirim ile 1000 ppm (%0.1)
ve 1:100 sulandirim ile 500 ppm sodyum hipoklorit iceren gilinlik kullanim
dezenfeksiyon soliisyonlari elde edilmis olacaktir.

Laboratuvarlarin kullanmakta olduklar1 ana stok ¢amasir sularinda sodyum
hipoklorit (NaOCL) %'leri farkl olabilir. Laboratuvarlar tarafinda hazirlanacak giinliik
kullanim soliisyonlarinda sulandirim oranlari laboratuvarlarin kullanmakta olduklari
ana stok soliisyonlarindaki sodyum hipoklorit igerigi (%) dikkate alinarak
hazirlanmalhidir.

SARS-CoV-2 NAAT c¢alismasi tamamlandiktan sonra her seferinde laboratuvar ¢alisma
alanlarinda (hava sterilizatori yoksa) hava dezenfeksiyonu i¢in biyogiivenlik kurallarina
dikkat edilerek 1 saat siire ile UV lambalar kullanilmahdir.

I1.3.4. SARS-CoV-2 Laboratuvar Calisanlarinda Riskli Temaslara Yaklasim

Laboratuvar calisma siireclerinde SARS-CoV-2 ile potansiyel veya fiili maruz kalmayi
iceren olaylar veya kazalar derhal laboratuvar sorumlusuna ve kurumsal diizeyde
“Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi’ne, ulusal diizeyde de “Giivenlik Raporlama
Sistemi”ne bildirilmelidir. Maruz kalmis olabilecek ¢alisan miimkiin olan en kisa siirede
tibbi yardim almahdir. COVID-19 kuskulu veya pozitif érneklerle yapilan ¢alismalarda
herhangi bir riskli maruziyet/temas olmasi durumunda; dncelikli olarak maruziyet tipi
degerlendirilmeli, ilk gerekli acil miidahale eylemleri gergeklestirilmelidir (%75 alkollii
pamuk ile burun mukozasi temizligi, normal salin veya %0.05 iyodoforlu soliisyonlarla
gargara, g6z ve mukozalarin yikanmasi gibi). Istenmeyen Olay Bildirim Sistemine iletilen
olay Calisan Saghgi ve Glivenligi Komitesince incelenmeli, kok neden analizleri yapilmal
ve olayin tekrarlanmamasi icin gerekli iyilestirme ¢alismalar: gergeklestirilmelidir.

Laboratuvar calisma siirecindeki COVID-19 tan1 numuneleri ile olan tiim maruziyetler
laboratuvar sorumlusuna ve Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi araciigi ile kurum
Calisan Saglig1 ve Glivenligi Komitelerine bildirilmelidir. Calisan Saghgi ve Giivenligi
Komiteleri tarafindan is kazasi bildirimleri yapilmalidir.

Dokilme veya benzeri bir kaza ile etkilenen alan ve ekipman uygun sekilde
dekontamine edilmelidir.
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SARS-CoV-2 Laboratuvar Calisanlarinin Temas Sonrasi Saghk izlemi

SARS-CoV-2 laboratuvar c¢alisanlarina bu tani laboratuvarlarinda gorevlendirilmeden
once temel biyogiivenlik egitimi ve yapilan isin tiirti i¢in 6zel giivenlik uygulamalari
konusunda egitim verilmelidir. SARS-CoV-2 tani stirecinde gorev alan laboratuvar
calisanlarinin daha sonra bazal durumlarini yansitmasi acgisindan tani laboratuvarinda
gorevlendirme baslangicinda serumlar1 alinmali ve saklanmalidir. Bu laboratuvarlarda
gorev alan c¢alisanlar daha sonra diizenli araliklarla COVID-19 acisindan Kklinik
degerlendirme ve uygun tani testleri ile izlenmelidir.

SARS-CoV-2 tan siirecinde gorev alan laboratuvar calisanlarinin daha sonra bazal
durumlarini yansitmasi acgisindan tani laboratuvarinda gorevlendirme baslangicinda
serumlari alinmali ve saklanmalidir.

SARS-CoV-2 icerdiginden sliphelenilen veya bilinen numunelerle c¢alisan tim
laboratuvar c¢alisanlar1 COVID-19 vaka tanimina uyan semptomlar gosterdiginde ilgili
birimlere bildirim yapildiktan sonra, gerekli klinik degerlendirme ile temas/maruziyet
tipine 0Ozel risk degerlendirmesi temelinde “yiliksek, orta ve diistik” risk kategorisi
belirlenmelidir. Riskli temas/ maruziyeti olan ¢alisanlar gerekli degerlendirmelerden

sonra yerel Calisan Saghgi ve Guivenligi Komitesi ve Saglik Bakanlig1 “COVID-19 temasi
olan saglik calisanlarinin degerlendirilmesi” algoritmasina gore izleme alinmaldir.

Laboratuvar ¢alismalar: sirasinda maruziyeti olan c¢alisanlar ates gelisimi (yani, en son
korunmasiz maruziyet tarihinden sonraki 14 gin boyunca viicut 1sisin1 6l¢gmek ve
kaydetmek), solunum yolu semptomlar1 veya rinore, lsiime titreme, kas agrisi, bas
agnisi, ishal gibi semptomlardan herhangi birinin gelismesi durumunda laboratuvar
sorumlusu ve yerel Calisan Sagligi ve Giivenligi Komitesine bilgilendirme yapilarak
COVID-19 yo6niinden klinik degerlendirmeye alinmalidir.

Laboratuvar ¢alisma stirecinde COVID-19 tanisi kesinlesen laboratuvar ¢alisanlari i¢in
“Saghk Calisanlar1 Covid-19 temas/vaka Izlem formu doldurularak kayit edilmeli ve
hastalik bildirimleri yapilmali ve takip edilmelidir.

ise iade kararlari, ulusal ve yerel belirlenmis diizenlemeler ve kurallara gore
gerceklestirilmelidir.

I1.3.5. SARS-CoV-2 Tam Laboratuvarlarinda Saghkh Calisma Yasamina iliskin
Yonetsel Onlemler

Tim saghk calisanlar1 gibi mikrobiyoloji laboratuvar calisanlari da salginda 6n saflarda
gorev almakta ve calisan icin COVID-19 enfeksiyon riski olusturan tehlikeli is ve islemler
gerceklestirmektedirler. Tehlikeler arasinda patojen maruziyeti, uzun calisma saatleri,
psikolojik sikinti, yorgunluk, mesleki tiikenmislik, damgalanma, fiziksel ve psikolojik
siddet sayilabilir. Salgin gibi olagan dis1 durumlarin yonetilme stireci g¢esitli glicliikler
icerebilir. Laboratuvarlarda calisan saghgi ve giivenligi icin uygun calisma ortami ve
diizenlemelerin saglanmasi gerekmektedir. Calisma diizeninin sik ve farkl ilkelere gore
degistirilmesi belirsizligi artirir ve bazen calisanlarda esitlik ve adalet duygusunun da
zedelenmesine neden olabilir. Bu nedenlerle laboratuvar calisma diizeni ve gorev
dagilimi, is yiiki, calisma siireleri; laboratuvar calisanlarinin goriis ve onerileri de
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dikkate alinarak planlanmalidir. Laboratuvar sorumlular1 laboratuvar hizmetinin 7/24
surekliligini saglamak icin ekiplerin dontisiimli ¢alismasina olanak saglayacak sekilde
vardiyalar olusturmaly, ekipler icindeki is b6liimt ve sorumluluklar: belirleyen cizelgeler
hazirlamalidir. Laboratuvar sorumlular1 c¢alisanlarda yipranma ve tiikenmeye yol
acmayacak, uygun siirede molalarla yeterince dinlenme saglayacak, viriisle temas
olasilig1 siiresini kisaltacak, bulas riskini azaltacak, bedensel ve ruhsal direncin
diismesini onleyecek nitelikte bir dontisiimli ¢alisma diizeni olusturmalidir. Calisma
diizeni olusturulurken ¢alisanlarin kronik hastalik, gebelik veya evde bakmakla yiikiimli
oldugu risk grubunda bir yakininin varhigi gibi 6zel nedenleri dikkate alinmalidir.
Calisma ekipleri olusturulurken deneyim g6z oniinde bulundurulmahdir. Miimkiin
oldugunca molekiiler test ¢alismalarinda deneyimli ¢alisanlarla ekiplerin olusturulmasi
hem calismanin hem de ¢alisanlarin giivenligini saglayacaktir. Ancak, olaganiistii bir
durum olan pandemi siirecinde gereksinimler dogrultusunda deneyimsiz calisanlarin da
SARS-CoV-2 laboratuvarinda gorevlendirilmesi gerektiginde, deneyimsiz ¢alisanlar
deneyimli c¢alisanlarla c¢alisacaklar1 sekilde ekipler olusturulmali ve her ekipte
deneyimli/deneyimsiz dengesinin korunmasina 6zen gosterilmelidir.

Laboratuvar calisanlarinda yipranma ve tiikenmeye yol agmayacak, uygun stirede
molalarla yeterince dinlenme saglayacak, viriisle temas olasilig1 stiresini kisaltacak,
bulas riskini azaltacak, bedensel ve ruhsal direncin diismesini 6nleyecek nitelikte bir
dontlisiimlii calisma diizeni olusturmalidir.

COVID-19 pandemi siirecinde laboratuvar ¢alisanlar i¢cin uygun fiziksel dinlenme ve
beslenme ortami yaratilmalidir. Mola aralarinda dinlenme alanlarinda/odalarinda ayni
anda alani kullanacak ¢alisan sayisinin kisitlanmasi, fiziksel mesafenin korunmasi ve
dinlenme alanlar1 da dahil olmak {izere tibbi maske kullanilmasi ¢alisma ortaminda
bulas riskini azaltacaktir. Uzun ve yorucu calisma siireleri gozetilerek laboratuvar
calisanlar icin uygun bir diyet ve beslenme diizeni saglanmalidir. Toplu yemekhaneler
mimkiin oldugunca kullanilmamali, kullanilmasi gerektiginde fiziksel mesafenin
korunmasina dikkat edilmesi gerektigi konusunda gerekli egitimler verilmelidir.
Miimkiinse hastane yonetimi araciligi ile laboratuvar calisanlari icin bireysel yemek
paketlerinin hazirlanmasi saglanmalidir. Yemeklerin tiiketimi i¢in laboratuvar teknik
alanlar disinda uygun alanlar belirlenmeli ve biyogiivenlik icin gerekli fiziksel mesafeye
uyum saglanmalidir.

Mola aralarinda dinlenme alanlarinda/odalarinda ayni anda alani kullanacak ¢alisan
sayisinin kisitlanmasi, fiziksel mesafenin korunmasi ve dinlenme alanlar1 da dahil
olmak tzere genel laboratuvar ortaminda tibbi maske kullanilmasi ¢alisma
ortaminda bulas riskini azaltacaktir.

Laboratuvar Calisanlarinin Ruhsal Saghiginin izlenmesi

Dogal afet, salgin gibi kriz dénemlerinde olabilecek diizensizlikler ¢alisanlarin ruh
saghgini bozar. COVID-19 pandemi siirecinde c¢alisma seklinde ve siirelerindeki
degisiklikler ve artan is yogunlugu laboratuvar calisanlarinin olagandan daha fazla
tiilkenmis ve kaygili hissetmelerine neden olabilir. Bu silirecte viicut agrilari, ¢arpinti,
istah ve uyku bozuklugu, dikkat azalmasi, duyarsizlasma gibi cesitli fiziksel ve ruhsal
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donemde c¢alisanlar arasinda yaygin olarak hissedilebilir. Laboratuvar c¢alisma
ortaminda bu tip duygular yasadig1 gozlenen veya bu duygularini disa vuran laboratuvar
calisanlar igin gerekli ruhsal saglik destegi saglanmalidir. Laboratuvar ¢alisanlar i¢in
basta kendi sagliklar1 hakkinda olmak tizere giivenilir bilgi ve destege ulasabilecekleri,
duygu ve diisiincelerini rahat ifade edebilecekleri giiven ortami olusturulmahdir.
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I11. LABORATUVARDA SUREC KONTROLU

III.1. Pre-preanalitik Siire¢ Yonetimi
II1.1. 1. Test istemine Yonelik Kurallar

Test istemi yapilmasi ile ilgili is ve islemleri kapsayan pre-preanalitik siireg, genellikle
laboratuvar disinda gerceklestiginden kontrolii icin 6zel ¢caba harcanmasi gereken bir
periyottur. Laboratuvar tarafindan; klinisyenin dogru test istemini yapmasini saglamaya
yonelik olarak cesitli stratejiler gelistirilmelidir. Test rehberinde endikasyonlar
hakkinda bilgilerin yer almasi, karar destek sistemlerinin olusturulmasi (tanisal
algoritmalar), test panellerinin ve test istek formlarinin tasariminin klinisyenlerle
birlikte yapilmasi gibi bazi stratejilerin gelistirilmesi analiz 6ncesi siirecin dogru
yonetimi acisindan onemlidir. Yasanan kiiresel salgin siirecinde test rehberlerine
COVID-19 test isteminin tanimlanmasi ve yetkilendirilmis COVID-19 tani laboratuvarlari
tarafindan klinisyen ve diger calisanlara test istemi, numune alimi, kayit ve transfer
surecleri ile ilgili bilgilendirme yapilmasi ve egitim verilmesi gerekmektedir.

Halk Sagligi Genel Miudirligi'niin (HSGM) talimatlart dogrultusunda; COVID-19 PCR
testi calisilan laboratuvarlardan test istemleri yapilirken izlenecek yol su sekildedir:

1) Klinisyen tarafindan her hasta i¢in “2019 Yeni Koronaviriis Enfeksiyonu (COVID-
19) Vaka Bilgi Formu” (Sekil 5) doldurulmalidir. Bu formlar test yapilan
kurumlar haricinde taratilarak/fotokopi yoluyla ya da direkt formlarin kendisi il
Saglik Midiirliklerine de gonderilmelidir.

2) Test istemleri hastanin hekimi tarafindan hastane bilgi yonetim sisteminde
(HBYS) tanimlanmis panel igerisinden yapilmalidir. Her numune i¢in istem
yapilan hastaneye ait barkod basilmalidir. Mikrobiyoloji laboratuvarlarina bu
barkodla numune kabulii yapilmalidir.

3) Gerek yetkilendirilmis laboratuvarin oldugu kurum gerekse halk sagligi yonetim
sisteminde (HSYS) dis kurumlar olarak tanimlanan ve yetkilendirilmis
laboratuvara numune génderen yakin il ve ilge saglik kurumlarinda HSYS (Sekil
6) lizerinden vaka takip kayitlar1 yapilmahdir. HSYS'nin verdigi barkod ile birlikte
“Laboratuvar Talep Formu” (Sekil 7) basili sekilde alinmalidir.

4) “Laboratuvar Talep Formu”ndaki barkod okutularak numunenin HSGM’nin
Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi'ne (LBYS) laboratuvara sevk ve kaydi
yapilmalidir.

5) Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi ile numune kabull yapilarak istem siireci
tamamlanmalidir.

6) Laboratuvar test sonucu pozitif/negatif olarak LBYS’ye kaydedilmelidir.

Yetkilendirilmis laboratuvara gonderilen numunelerin laboratuvar tarafindan
kabuliinlin yapilabilmesi i¢in; gonderilen numune tlizerinde HBYS sisteminde alinan
barkodun yer almasi, 2019 Yeni Koronaviriis Enfeksiyonu (COVID-19) “Vaka Bilgi
Formu” ve HSYS ‘en barkodlu olarak alinabilen “Laboratuvar Talep Formu”nun olmasi
gereklidir.
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COVID-19 PCR test istemi sirasinda hastayla ilgili istenen bilgilerin gerek Vaka Bildirim
Formlar1 gerek HSYS gerekse LBYS girislerinde hasta, calisan ve bilgi giivenligini
saglayacak sekilde eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir. Hastanin klinik siirecinden
sorumlu hekimin, bu dinamik siirecte literatiir bilgileri 1s18inda ve bilim kurullarinin
tavsiyesi ile test istemine yonelik bilgileri HSYS, LBYS gibi veri sistemlerinin islemesi

acisindan da saglamak durumundadir. Bu noktada laboratuvar uzmani, klinisyen, dis
kurum paydaslar1 ve Il Saghk Miidiirliikleri profesyonel olarak ekip calismasinin
gerektirdigi iyi iletisim stratejilerini kullanmahdir.

\_

2019 Yeni Koronavirus Enfeksiyonu (COVID-19) Tiieyonlipme Tl SEAEHIT0
e VAKA BiLGI FORMU Sayta Noct/L
il adi- Formun doldurulma tarihic _ ../ __../20__..
adi we Soyadi: T Kimlik/Pasaport Moz
g Dogurn Tarihi: [ T MesleEi:
% @ |Cinsiyati: O Erkek O Kadin Halen yapta is:
= E ikamet Adresi:
Ew Tel.: Cep Tel_:
C Yogun Bakim | ¥oEun Sak wateg tarihi o A . i
— O ayaktan |O Yatam Dgu efpen Sakem] .
= O Servis | Servisi) ¥atug tarihi ... e 20
g Solunum yolu enfeksivonu nedeniyle mi hastaneye yatinldi? (Hayir ise yats nedenini yaziniz)
O Ewet O Hanr | 1
= ilk Semptomun Baglama Tarihi: .../ /20
E % | Oates(.5c) O Sksiirik = sodunum Sikints O Bogaz Agnsi
= § O Ates Sykasa O Kirgmhik O Bag Agnsi O Kusma
ZE | Disha O miyali O kanin agns
O Diger belirti ve bulgular |2edirtiniz):
O kardiyovaskiiler b lik (Belirtiniz):
-E O Kronik respiratuear hastahik |Belirtiniz)-
E O DA [Belirtiniz):
- O Kanser [Belirtiniz):
'E O Hipertansiyon O Halen gebe |....... haftalk /... ayhk) O Sigara kullanmi [........ paket gon /. i)
O Diger hastaliklar (Belirtiniz):
| DIGER | O Eslik eden komplikasyon |[Belirtiniz):
Cevresinde benzer hastalik tablosu olan kigi var mi? O Ewvet O Hayr O Eilinmiyor
& Semptomlann baglamasmdan dnceki 14 gin icinde, aile bireyleri veya o
2 |kendisinin Tiirkive digndaki bir dlkede bulunma Sykiisd var mi? O Evet EHaypr O Bilinmiyar
'ﬁ Seyahat Gykiisi var ise, gidilen yer/yerier Gidis tarihi Donus tarihi
E 1- el e B e RO
‘E 2- USRS -« TS SO - s I
3- 20 20
- SN | o IR SO . o B
. dirnek dnsi [Seginiz) Ornek alma tarihi z ../ 20..._.
§_ E O Kombine burun ve bogaz sinintisi O Mazofaringeal/nazal aspirat O Balgam
2 2 |0 Bogmz surintisi O Burun sirintisd
§ g O Mazofaringeal siiriinti O Trakeal aspirat
— Hakimin hostaya iigkin ek shorok Beiintmak isteoigi &
i
[}
Burum @i imza
; 2 B [Hekim i, Soyadi:
¥ EE Tel No:
e-posta:
[Butagics Hastabklar airesi Gagkanig Bgmm.covid1 9@ aglik gow.ir
15/ BHDESDO ISayta 171) T tartder "pon /eyl formatnda yarlaoa kr.

Sekil 5. COVID-19 Vaka Bilgi Formu
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T TS T

Secilen Hasta & Hastay Guncelle & Hasta Secimini Temizie
T.C. Kimlik No:

Sureci Guncelle / Detay Sureci DegistinBitir
]

Vaka Takip Sureci

@ Kadin Dogum Tarihi: | 1591983
. = Latfen Seginiz v
Idirim ilge Hasta Takip Durumu Hastane Adi
i | RizE
MERKEZ Lutfen Seciniz A Hastane adini girmeye baslayin
fige: | MERKEZ
I Mi? s Basl Tarihi
koy: [TEeTee mash Mi iureg Baglangig Tarihi
Evet v 29.4.2020 14:05
Mahalle: MESUDIYE
Telefon No: | _ sldigi Ulke Vaka Kaynagi

Yurt Igi v

&Aile Hekimi Detay Q Hasta Detay Lzelghns

Sare¢ Baglatma Notu

Temasli kaydinin vaka kaydina dénistirtimesi nedeniyle sistem tarafinc

[ Vaka Takip Bilgileri -t

izlem Numune Bilgileri Temas Bilgileri Laboratuvar istemieri ilag Bilgileri Plazma Tedavisi Bilgileri

Vaka Adaci

Istem Ekle

Sekil 6. Halk Saglig1 Yonetim Sistemi (HSYS) Hasta Ekrani

2019 Yeni Koronavirus
Enfeksiyonu(COVID-19) RN (NI
LABORATUVAR TALEP FORMU Barkod Nos§1192076

Testi Calsacak Laboratuvar:  SB RECEP TAYYIP ERDOGAN UNIVERSITESI EAH TIBBI MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI(RIZE)
[l Adc ARTVIN Formun Doldurulma Tarihi: 13.4.2020
AdiSopd ) TC. Kimik/PasaportNo ]
Dogum Tarihi: 27.2,1994 Meskgi:

:asla Kimlik Ciri';:t Erkek thn%aptlgl is:

e ikamet Adresi )

T ) el ]

Laboratuvar  Omek Cinsi Omek Almrm Tarihi: 13.4.2020

Istem Bilgleri - K ombine burun ve bogaz siirintiiil

Ek Bilgi
Kurum Ade T.C. ) iz

Hekinve  HekimAdiSoyaded )

Kurum Bigleri Tel No: ()
e-Posta; 2 )|

Sekil 7. COVID-19 Laboratuvar Talep Formu
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II1.2. Preanalitik Siire¢ Yonetimi

COVID-19 PCR testi i¢in preanalitik siireclerin kontroliinde temel basamaklar sunlardir:

e Biyoguvenlik kurallarina uyularak numune alma isleminin dogru bir sekilde ve
zamaninda yapilmasi

e Numune alma zamaninin dogru kayit altina alinmasi

e Numunenin biyoemniyet kurallarina uyularak geciktirilmeden ilgili laboratuvara
ulastirilmasinin saglanmasi

e Tim bu asamalara yonelik olarak ¢alisanlara egitim verilmesi

I11.2.1. Numune Alimi ve Saklanmasi

Numune alimi siirecinin giivenli ve etkili bir sekilde tamamlanmasi i¢in kritik asamalar
sunlardir:

Numune alimu ile ilgili egitim verilmesi

Numunenin uygun yontemle alinmasi

Numunenin dogru zamanda alinmasi

Numunenin dogru tasima ortamina alinmasi

Numune alinan tiiplerin kapaklarinin sikica kapatilmasi

Numune alma zamaninin kayit altina alinmasi

Numune alinan tiiplerin tizerine dogru ve yeterli etiketlemenin yapilmasi

Hastadan numune almadan 6nce mutlaka hastanin kimlik dogrulamasi yapilmaldir.
Hastanin, test istemi ve numune alimi oncesinde laboratuvar tani stireci hakkinda
bilgilendirilmesi ve onayinin alinmasi da 6nemli ancak zaman zaman goz ardi edilebilen
bir husustur. Bu kapsamda, hasta bilgilendirme ve riza formlarinda COVID-19
enfeksiyon hastaliginin muayene, gozlem ve tedavi siireclerinin yaninda, laboratuvar
tani streci ile ilgili bilgilendirmelere de yer verilmesi, bu bilgiler 15181nda hasta rizasinin
alinmasi hasta giivenligi ve hukuki siireclerde c¢alisanlarin korunmasi agisindan 6nem
arz etmektedir.

Numune Alimi i¢in Personelin Egitilmesi

Olas1 veya kesin COVID-19 vakalarindan her tiirli solunum yolu numunesi
gorevlendirilen saglik personeli tarafindan alinmahidir. Bu konuda gorevli saglik
personeline deneyimli kisiler tarafindan dncelikle, enfeksiyon kontrol dnlemleri, kisisel
koruyucu ekipman kullanimi ve uygun numune alimi konularinda egitim verilmelidir.
ilgili personele verilen bu egitim kayit altina alinmali ve belgelendirilmelidir. Bu egitimi
almamis personeller bu konuda gorevlendirilmemelidir.

COVID-19 PCR tanisi i¢in alinan klinik numunelerin kim tarafindan alinacagi her
kurumda aralarinda mikrobiyoloji uzmaninin da bulundugu enfeksiyon kontrol
komiteleri/pandemi izleme kurullar1 tarafindan belirlenmelidir. Numune alacak kisiler
genellikle hastanin hekimi olmaktadir. Ozellikle pandemi durumunda binlerce kisiden
ornek almak gerekebileceginden sadece klinisyenlere degil, kaliteli numune saglanmasi
hususunda COVID-19 laboratuvarinda calisan tiim personele de egitim verilmelidir.
Egitim siireci gorsel brosiirler ve egitim videolar: ile de desteklenmelidir. Ayrica il
genelinde yetkilendirilmis laboratuvara numune génderen dis kurumlar ve filyasyon
ekipleri bu egitim siirecine dahil edilmelidir.

Bu egitim siirecinde asagidaki konular 6zellikle vurgulanmalhidir:
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e Numune alimindan 6nce o6rnegi alan kisi, kisisel koruyucu ekipmanlarini uygun
sirayla (onlik, N95 maske, gozlik-siperlik, eldiven) giymelidir.

e  Onliik uzun kollu ve tercihen sivi gecirmemelidir.

e Numunenin alinacagl ortamda alkol bazli el antiseptigi ve tibbi atik kutusu hazir
olarak bulundurulmaldir.

e Almman tiim numunelerin potansiyel olarak enfeksiy6z oldugu diisiiniilmeli, numune
alma islemi aerosolizasyona neden olan islem olarak kabul edilmeli hatta sadece
solunum yolu numuneleri degil tiim numunelerin alim1 hasta ve ¢alisan giivenligini
riske etmeyecek sekilde, belirlenen tiim biyogiivenlik prosediirlerine siki sikiya
bagl kalinarak gerceklestirilmelidir.

Numune Alim Zamani

Yetkilendirilmis laboratuvarlarda COVID-19 tanisi i¢in kullanilan RT-PCR Kkitlerinin
hangi ornekler icin valide oldugu o6nemli bir konudur ve buna uygun ornekler
calisiilmalidir. Bugiin icin tilkemizde kullanilan RT-PCR kitleri solunum yolu numuneleri
icin valide oldugundan bu Kkitlerle iist solunum yolu ve alt solunum yolu numuneleri
calisilabilir. COVID-19 hastaliginin viral dinamikleri heniiz net olarak ortaya
konmamistir. Ancak yapilan ¢alismalar viriisiin enfeksiyonun ilk haftalarinda
orofarinkste/nazofarinkste, ikinci haftadan itibaren alt solunum yollarinda saptandigini
gostermektedir. Bu nedenle 6zellikle PCR testleri i¢cin numunenin, hastaligin
belirtilerinin baslangicindan ne kadar stire sonra alindigi ¢ok 6nemlidir. Bununla birlikte
alinan numune filyasyon siirecinde alindiysa bu durum da kayit altina alinmahdir.

Bir diger 6nemli konu da HBYS iizerinden istem yapilma zamani ile numune alma
zamaninin kayit altina alinmasidir. Ozellikle COVID-19 PCR tam siirecinde dis
kurumlardan yetkilendirilmis laboratuvarlara gonderilen numunelerde, 6rnegin istem
zamanl ve alinma zamaninin yaninda laboratuvara ulasma zamani da mutlaka takip
edilmelidir. Yasanacak gecikmeler alinan numunenin kalitesini ve dolayisi ile sonuglar
direkt olarak etkileyebileceginden bu durum go6z ardi edilmemelidir. Ayrica bu durum
en gec 24 saate kadar sonuc¢ vermeleri gereken tani laboratuvarlarini dogrudan
ilgilendirmektedir.

COVID-19 tani laboratuvarlar1 ¢alisma ekiplerini olusturarak 7/24 calisma prensibine
gore numune kabulii yapmaktadir. Ancak yine de numune isteminin ne zaman
yapildigini ve numunenin alindig1 saati kontrol etmek ile ilgili zorluklar
yasanabilmektedir. Bu zorluklarin ana sebeplerinin basinda kurumlarda numunelerin
biriktirilerek gonderilmesi gelmektedir. Bu durumda numunelerin izlenebilirligi 6nemli
bir gereklilik olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Istemin yapilmasi, numunenin alinmasj,
numunenin laboratuvara kabuli veya reddi bilgi yonetim sistemi lizerinde ayr1 birer
asama olarak kayit altina alinmali ve yetkili kullanicilar tarafindan goriilebilmelidir.
Ancak pandemi silirecinin baslangicinda hastane bilgi yonetim sistemleri iizerinden ilk
istem yapilmasina ragmen, HBYS’den HSYS ve LBYS’ye entegrasyon ve bilgi aktarimi
olmadigindan istem zamani ile numune alim zamanlarin1 kontrol etmek miimkiin
olamamakta idi. Halihazirda da, 6zellikle dis kurumlardan gelen numunelerin hangi
kosullarda alindig1 ve numuneler birikene kadar ne kadar siire bekletildigi hakkinda
yeterli bilgiye sahip olmak miimkiin olamayabilmektedir. Sistemin revizyonu ile birlikte
eletronik imzayla yapilan istemlerden sonra numune aliminin saat olarak
kaydedilmesine baslanmistir. Siire¢ icinde bahsi gecen sorunlarin asilabilecegi
disiintilmektedir.
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Numunenin Uygun Yontemle Alinmasi

Alt solunum yollarindan alinacak numuneler i¢in trakeal aspirat veya bronkoskopik
numuneler tercih edilmelidir. Alt solunum yollarindan alinamadigi durumlarda veya alt
solunum yolu semptomlar1 olmayan vakalardan nazofaringeal yikama ornegi, nazal
ve/veya orofaringeal siiriintii gonderilebilir. Ideal olarak énce orofaringeal siiriintii
alinmali sonrasinda ayni alma ¢ubugu (swab) kullanilarak nazal numune alinmasi ve
ayni tasima ortamina konulmasi onerilir. Ayn1 hastadan alinan orofaringeal ve nazal
sirintic 6rnegi ayr1 tasima ortamlarinda gonderilmemelidir. COVID-19 PCR testi
ozelinde; numunelerin ¢ok biiyiik béliimii HSGM tarafindan Il Saghk Miidiirliiklerine
gonderilen numune alma g¢ubugu ile siiriintii alinmakta ve bu ¢ubuklar viral tasima
ortamlar1 (viral transport medium, VTM) icerisinde laboratuvara goénderilmektedir.
Ancak numune alma ¢ubuklar: ve viral tasima ortamlar degisiklik gosterebileceginden,
numune alimindan 6nce tretici talimatlar dikkatlice incelenmelidir. Bu tiir degisiklikler
laboratuvar prosediirlerinde de degisiklige yol acabileceginden, laboratuvar énceden
bilgilendirilmelidir.

e Numuneler alindiktan sonra tiiplerin kapaklar sikica kapatilmali ve miimkiinse
kilitli posetlere konmaldir.

e Balgam, trakeal aspirat, bronkoalveolar lavaj gibi alt solunum yolu numuneleri
ise s1zdirmaz kaplara konmahdir.

e Barkodlar numune alindiktan sonra yeniden hasta kimlik dogrulamasi yapilarak
kontrol edilmelidir.

e Vaka Bilgi Formunda bulunan “Laboratuvar Istek Bilgileri” kismina numune tiirti
isaretlenmelidir.

Genel olarak bakildiginda; enfeksiyon hastalifinin tanimlanmasi amaciyla kan, serum,
kemik iligi, beyin omurilik sivisi, viicut ve sekresyon sivilari, biyopsi 6rnekleri, idrar,
disky, tiikirik ve balgam gibi her tirlii numunenin alinmasi hasta odasinda veya
numune alma veya kabulii alanlarinda yapilabilmektedir, tercihen hasta odalarinda
yapilmalidir. Ayrica bu islem i¢in tasarlanmis numune alma kabinleri olusturulabilir.

Resim 1. Covid-19 testleri icin numune alma kabini

BIYOLOJIK NUMUNE ALMA ENFEKTI
| PERSONE
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klinik numuneler icin mevcut PCR kitleri hentuz valide olmadigindan solunum yolu
numuneleri disinda bu numunelerin ¢alisilmasi ya da bilimsel arastirmalarda
kullanilmasi amaciyla biyoemniyet kurallarina gore ne yapilacag1 (6rnegin -80°C'lik
dondurucularda saklanmasi) hususunda da her kurum laboratuvar siireglerini yazil
olarak tanimlamaldir. Ust solunum yolu numunelerinin alimlarinda kullanilmak tizere
HSGM tarafindan saglanan ekiivyon c¢ubuklar ve viral tasima ortamlar1 farklhilik
gosterebilir. Numune kalitesini ve test sonug¢larimi etkileyebilecek bu degisiklikler
laboratuvar tarafindan kayit altina alinmalidir. Geriye dontik analizler ile sonuglari
etkileyebilecek parametreler gozden gecirilmeli ve rapor halinde HSGM
bilgilendirilmelidir.

Ozellikle dis kurumlardan gelen numunelerin bekleme siirelerinin ve kosullarinin
yakindan takip edilmesi numune kalitesi agisindan 6nemlidir. Alinan tiim numuneler
kliniklerden hemen laboratuvara gonderilemeyecekse laboratuvara gonderilene kadar
en fazla 72 saate kadar 2-8°C'de bekletilebilir. Ancak bu saklama siiresinin ve
sicakliginin viral tagima ortamina gore degisebilecegi unutulmamalidir. Numuneler daha
uzun siire bekletilecekse -80°C dondurucularda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

I11.2.2. Numunelerin Tasinmasi

Numunenin uygun yontemle, dogru siirede transferi ve bununla ilgili egitim verilmesi
transfer siirecinin en kritik asamalaridir. Gerek kurum icinden gerekse kurum disindan
numune tasiyan personele ve aragla numuneleri getiren ara¢ soforlerine numune
transferinin dogru yontemle ve belirlenen siire icerisinde gergeklestirilmesi igin
enfeksiyon kontrol onlemleri de dahil olmak tizere gerekli egitim verilmelidir. Bu
egitimin ne siklikta tekrarlanacagi; goreve yeni baslayan personelin egitimlerinin nasil
planlanacag1 gibi hususlar belirlenmelidir. Alinan bir numunenin dogru yoéntemle
transferi, en az numunenin dogru alinmasi kadar o6nemlidir. Alinan numunelerin
laboratuvara transferi sirasinda kullanilmasi gereken transfer kabi, transfer yontemi,
numune pozisyonu, transfer sirasindaki sicakligi gibi hususlar konusunda bilgilendirme
yapilmalidir.

Numune tasinmasinda vakumlu sistemler (pnématik) kullanilmamalidir. Sadece COVID-
19 PCR ornekleri degil, bu hastalarin diger numuneleri de aym sekilde vakumlu
sistemlerle tasinmamalidir.

Alinan numuneler {i¢lii tasima kaplari ile diger numunelerden ayr olarak soguk zincir
kurallarina gore kuru buz ya da buz akiisti ile tasinmalidir. Numune ile birlikte vaka bilgi
formu da numune kabul personeline teslim edilmelidir.

Resim 2. Ornek numune tasima sistemleri
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COVID-19 (SARS-CoV-2 Enfeksiyonu) Laboratuvar Biyogiivenlik Rehberi'nin 3.1.5.
maddesinde “Gonderilecek numune i¢in 6nceden laboratuvara haber verilmelidir. Buna
yonelik olusturulmus materyal transfer formu doldurulmalidir. Materyal transfer formu
numune ile birlikte génderilmelidir.” ifadesi yer almaktadir.

Bu stire¢ icinde numune transferinde; tasima kaplarinin genelde ikili olmasi, numunenin
dik konmamasi, eldiven icine konmasi, parafilm ile sikica sarilmis olmasi ve sizmis,
dokiilmiis numunelerle karsilagsilmasi 6nemli sorunlardir. Bu nedenle tasima kaplarinin
temizlik ve dezenfeksiyonu, dikkat edilmesi gereken ¢ok 6nemli bir konudur. Her
numune tesliminde numune kabul biriminde mutlaka 10000 ppm (% 1) c¢amasir suyu
camasir suyu ya da %70lik etil alkol ile tasima kaplarinin temizligi yapilmalidir.
Transferi saglayan araclarin temizlik ve dezenfeksiyonuna da ayni sekilde dikkat
edilmelidir.

Bu siire¢te numunenin zamaninda ulastirilmasini saglamak amaci ile gerek kurum igi
gerekse dis kurumlardan gelen ve belirlenen transfer siiresini asan numuneler i¢in
laboratuvara teslim edilmesi esnasinda bilgi yonetim sistemi lizerinde otomatik ret
secenegi sunan programlar devreye konabilir.

I11.2.3. Numune Kabulii

Molekiiler tani testleri HSGM tarafindan yetkilendirilmis laboratuvar ile yapilan
protokol kapsaminda 7/24 c¢alisilmaktadir. Kurum i¢i ve dis kurumlardan gelen
numunelerin kabulii sadece bu is i¢in gorevlendirilmis ve egitim verilmis olan personel
tarafindan yapilmaldir. Universite hastanelerine kabul asamasinda 6zellikle dis
kurumlardan gelen numunelerin HSYS girislerinin de yapilabilmesi icin Il Saghk
Midirliikleri tarafindan destek verilmektedir.

Barkodlu numune laboratuvara transfer edildikten sonra, HSYS girisi yapilmakta ve
LBYS'nde kabulii gerceklestirilmektedir. Testlerin giivenilir sonuclar vermesi icin, teslim
alinan numunelerin belirlenen 6lgilitlere uygunlugunun degerlendirilmesi ve bu
degerlendirmeye goére numunelerin PCR testi i¢cin kabul veya reddedilmesine yonelik
parametreler belirlenmeli ve gerekli diizenlemeler yapilmaldir.

Asagida belirtilen durumlarda numuneler reddedilmelidir

Kayitlarda ve formlarda eksiklikler olmasi

Numune barkod uygunsuzluklari

Yetersiz numune alimi

VTM son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi

Numunenin uygunsuz kosullarda saklanmasi

Kapagi acilmis, dokiilmiis, sizmis numune

Viral tasima tiipii icerisinde swab olmamasi

Viral tasima tiipii icerisinde PCR reaksiyonunu etkileyecek 6lciide kan ya da diger
inhibitorlerin varhgi

Numunenin reddedildigi LBYS tlizerinden kayit altina alinmalidir. Ancak LBYS ekranlari
yetkilendirilmis kisiler tarafindan goriilebildiginden yeni gelecek o6rnek igin
klinisyenlere numunenin reddedildigine dair bilgilendirme yapilmalidir.

Bu birimde kabulii yapilan numuneler vakit kaybetmeden c¢alisilmali veya uygun
kosullarda saklanmaldir.
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I11.2.4. Numunelerin Analize Hazirlanmasi

Analizler baslamadan 6nce kullanilacak tiim malzemeler ve cihaz yonetimine yonelik
olarak cihaza yerlestirilecek tiliplerden, pipet uglarina, UV lambasinin émriinden,
santrifiijlerin devir sayisina, buzdolabi ve derin dondurucularin kontroliine kadar tiim
parametrelerin gozden gecirilmesi uygun olacaktir.

Numunelerin analiz o6ncesi hazirlik islemlerine yonelik kurallar belirlenmeli ve
laboratuvar personeline bu konuda egitim verilmelidir. Laboratuvar tarafindan
yontemin her asamasinda gergeklestirilen islemlere yonelik islem talimatlari
olusturulmalidir. Numuneler laboratuvara ulastiktan sonra kabulleri hizlica yapilmal ve
ucli tasima kaplari givenlik kabinleri icerisinde agilarak numuneler kontrol edilmeli ve
daha sonra teslim alinmalidir. Numunelerin kayitlar1 ¢alisma listesindeki kayit
numaralari ile eslestirilerek kontrol edilmelidir.

I11.3. Analitik Siire¢ Yonetimi
I11.3.1. Test Prensibi

COVID-19 enfeksiyonunun tanist ve enfekte Kisilerin belirlenmesi, solunum yolu
numunelerinde, SARS-CoV-2 viriisiiniin RNA'sinin gercek zamanli/izlenebilir (real-time)
ters transkripsiyonlu polimeraz zincir tepkimesi (reverse transcriptase PCR (RT-PCR))
yontemi ile saptanmasi ile yapilmaktadir.

Diinya Saghk Orgiitii (DSO), viriisiin sirkiillasyonda bulunmadigi veya az oldugu
bolgelerde kullanilacak RT-PCR testinin virtiisiin iki farkli gen bolgesine yonelik olmasini
veya beta-koronaviriise spesifik RT-PCR testi ile yapilacak ilk test sonucunun viriise
spesifik kismi veya tam genom sekanslama ile dogrulanmasini 6nermistir. Viriisiin
yayildig1 bolgelerde ise tek gen bolgesini hedefleyen bir RT-PCR testinin yeterli olacagini
bildirmektedir. Bu oneriler 1s18inda iki veya tek gen bolgesini hedefleyen test
protokolleri gelistirilmis olup, ilk protokoller DSO web sitesinde bulunmaktadir
(https://www.who.int/publications/m/item /molecular-assays-to-diagnose-covid-19-
summary-table-of-available-protocols).

Hedef bolge olarak siklikla viriistin RdRp, ORF1, S, N, E genleri kullanilmaktadir. Bu
bolgelere yo6nelik primer-prob protokollerinin performanslarini  degerlendiren
calismalar bulunmaktadir. DSO ile is birligi bulunan "Foundation for Innovative
New Diagnostics" (FIND) orgiitii, sayilar1 hizla artan testlerin degerlendirilmesine
yonelik bir calisma baslatmistir, degerlendirmeye alinan testler/kitler ve degerlendirme
sonuclarini yayinlamaktadirlar (www.finddx.org/covid-19/).

Laboratuvar, kullanacagi kitin hedef viriis bolgesi, internal kontroliin 6zellikleri, testin
performans oOzellikleri, yontem onay1 sonuclari, testin calisma protokoli, sonuglarin
yorumlanmasi gibi 6zelliklerine hakim olmalidir. Testin tiim basamaklarinda saglikta
kalite standartlari, iyi laboratuvar uygulamalar1 ve niikleik asit ile calisma kurallarina
uyulmalidir.

RNA Ekstraksiyonu

Testin ilk adimi, numunedeki viriisiin RNA'sinin a¢iga ¢ikarilmasidir. Bu islem, viriis ile
temas riski tasidig1 icin ekstraksiyon icin ayrilmis alanda, BGK-II icinde ve kisisel
korunma o6nlemleri alinarak yapilmalidir. Numuneler arasi kontaminasyon olmamasina
0zen gosterilmelidir. Sik eldiven degistirilmesi, vida kapakl tiiplerin kullanilmasi,
kullanilmayan tiiplerin miimkiin oldugunca kapaklarinin kapali tutulmasi énerilir.
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Ekstraksiyon sonrasi 6rnekler alikotlanarak, kisa siire i¢in -20°C'de, uzun siire icin -
80°C'de saklanmalidir.

Normal kosullarda RT-PCR testinin ilerleyen basamaklarinda enfeksiy6z viriis ile
karsilasma riski bulunmamaktadir.

Ekstraksiyon basamagi klasik olarak;

a) Mikroorganizmanin lizisi

b) Lipid, protein gibi yapilarin, niikleik asidden ayrilmasi ve ortamdan
uzaklastirilmasi

¢) Niikleik asidin konsantrasyonu

basamaklarindan olusur. Ancak yasanan pandemi ortaminda, ticari ekstraksiyon
kitlerinin teminindeki sikintilar, ekstraksiyonun uzun siirmesi, farkli merkezlerde farkh
ekstraksiyon sistemlerinin olmasi, manuel ekstraksiyonun deneyim gerektirmesi gibi
nedenlerle daha basit, kolay, hizli yéntem arayislar1 glindeme gelmistir. Bu amagla 1siya
ve/veya cesitli kimyasallarin kullanimina dayaly, lizis esasli yontemler tanimlanmistir.
Baz1 calismalarda numunenin hi¢bir 6n islem olmadan direkt olarak amplifikasyon
karisimina eklenerek de kullanilabilecegi gosterilmistir. Bu tiir yontemler
kullanildiginda baz1 amplifikasyon sistemlerinde inhibisyon goriilebilmekte ve/veya
testin analitik duyarlilig1 degisebilmektedir. Bu nedenle laboratuvar, herhangi bir testi,
bu tir hizli ekstraksiyon veya ekstraksiyon basamagi icermeyen yontemler ile
kullanmaya karar verirse kendi kosullarinda yontem onay1 yapmalidir. Negatif sonug
alindiginda veya inhibisyon saptandiginda, numuneden klasik bir ekstraksiyon yontemi
ile elde edilecek RNA ile testin tekrari onerilir.

Laboratuvar, herhangi bir testi, bu tir hizhh ekstraksiyon veya ekstraksiyon
basamag icermeyen yontemler ile kullanmaya karar verirse kendi kosullarinda
yontem onay1 yapmalidir.

T.C. Saghk Bakanhgi, Halk Saghgi Genel Midirligi, Mikrobiyoloji Referans
Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Daire Baskanhg ile yurt ici kokenli bir firma is
birligi ile tretilen ve COVID-19 test yetkisi alan laboratuvarlarda kullanilan RT-PCR
kitinde, iki farkli hizli ekstraksiyon yontemi kullanilmistir. Test prosediirt tretici firma
onerileri dogrulturultusunda olusturulmalidir. Kullanimda olan testin versiyonu kontrol
edilmeli ve yontem, tireticinin belirttigi kurallara uyularak calisilmalidir.

Numune kuru ekiivyon seklinde veya balgam ise kitin Onerileri dogrultusunda islem
yapilmalidir. Kullanimdaki mevcut kitler sadece solunum yolu numuneleri i¢in valide
edilmis olup, diski, beyin omurilik sivisi, kan vb diger numune tipleri i¢in kit treticisi ile
gorisiilmesi ve/veya laboratuvar tarafindan gerekli yéontem onayinin yapilmasi uygun
olacaktir.

Diger kitler veya laboratuvar yapimi testler kullanilacak ise, yontem onayinda
kullanilan metot degistirilmeden ve tireticinin 6nerilerine uyularak ¢alisiimaldir.

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklar1 Dairesi Baskanligi 65



Saglik Hizmetleri Genel Midirliigi

Tanimlanan veya yontem onayinda kullanilan ekstraksiyon yonteminden farkli bir
uygulama yapilacak ise yontem onay1 tekrar edilmelidir.

Her calismada en az bir negatif ve pozitif kontrol kullanilmasi onerilir. Pozitif
kontroliin ¢alismanin son ornegi olmasi tercih edilir. Kite ait pozitif kontroller,
yapisal 6zellikleri (plazmid DNA vb.) nedeniyle genellikle ekstraksiyon basamagina dahil
edilmemektedir. Bu nedenle, kit kontrollerine ek olarak, tim basamaklarin kontroliini
saglayacak bir ¢alisma kontrolii (diisiik diizey pozitif bir hasta numunesi) kullanilmasi
onerilir. Bu tiir ¢alisma kontrolleri ticari olarak alinabilecegi gibi laboratuvar tarafindan
da eldeki numunelerden hazirlanabilir.

PCR Karisiminin Hazirlanmasi

PCR karisimi, miks hazirlama (temiz oda) olarak belirlenen 6zel mekanda/odada
hazirlanmalidir. Bu odada viris ile karsilasma riski bulunmamaktadir. Ancak bu alanin
niikleik asit icermemesi esastir.

Bu basamak, ters transkripsiyonu ve DNA amplifikasyonunu gergeklestirecek enzim,
primer, prob, niikleotidler ve uygun ortami saglayacak tamponu igeren PCR karisiminin
hazirlanmasi ve reaksiyon tiiplerine dagitilmasini kapsar. Kullanilacak kit tarafindan
belirtilmis kurallara uyularak ¢alisiimalidir. Genel kural olarak, reaktiflerin son kullanim
tarihleri kontrol edilmeli, oda 1s1sina geldikten ve tamamen eridikten sonra elde ters yuz
edilerek karistirllmali ve spin santrifiij islemi ile kapaktaki sivinin tiip icine inmesi
saglandiktan sonra a¢ilmalidir. Hazirlanacak karisimin miktari, ¢alisilacak numune
sayisi, kontroller ve pipet pay1 (61l hacim) hesaplanarak belirlenmelidir. Hazirlanan
karisim kisa vorteks ve spin santrifiij yapilarak karistirilmali ve sonra dagitilmalidir.

PCR tiplerinde (veya plaginda), uygun 1s1 donglisi baslamadan reaksiyonun
gerceklesmesini 6nlemek icin soguk blok tlizerinde ¢alisilmasi onerilir. Soguk blok,
her kullanim 6ncesi ve sonrasi uygun sekilde dezenfekte edilmelidir.

Hazirlanan PCR tiipleri (veya plagi) ile numunelerden hazirlanan ekstraktlar (ve
kontroller) tercihen Uglinci bir mekana tasinmali ve burada her bir ekstrakt, eslestigi
PCR tiiptine/ ¢ukuruna filtreli pipet uglar1 kullanilarak aktarilmalidir. Her ¢alismada en
az bir negatif ve pozitif kontrol kullanilmasi onerilir. Ekstraksiyon tirtinleri arasinda
kontaminasyon olmamasina 6zen gosterilmelidir. Tiipler veya plak uygun sekilde
kapatilmali ve gerekiyorsa spin santrifiij yapilmaldir.

Bu amagla ticiincti bir mekan kullanilamiyor ise, hazirlanan PCR tiipleri, ekstraksiyon
odasina verilerek, ekstraktlarin tiiplere aktarilma isi burada gergeklestirilebilir.
Ekstraksiyon ve temiz oda ¢alisanlarinin ayri olmasi 6nerilir.

Ekstraksiyon tirtinleri kisa siire i¢in -20°C'de, uzun stire i¢in -80°C'de saklanir.

PCR Cihazina Yiikleme, Amplifikasyon

Gercek zamanli PCR cihazinda uygun program secilir ve hazirlanmis PCR tiipleri/plagi,
cihaza numune sirasina 0zen gosterilerek yerlestirilir. Program calistirilir. Numune
numaralari/hasta adlar1 sisteme tanimlanir. Program tamamlandiktan sonra, numune
tipleri/plag1 cihazdan ¢ikarilarak kapakl bir kap/torba icine atilir ve ortamdan
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uzaklastirilir. PCR tiipleri/plag: asla agilmamali ve amplikon kontaminasyonu olmamasi
icin 6zen gosterilmelidir.

Tim islemler bittikten sonra ¢alisma mekanlar1 1/10'luk giinliik hazirlanmis sodyum
hipoklorid ile temizlenmeli, metal ylizeyler korozyonun onlenmesi i¢in distile su veya
%?70'lik etanol ile tekrar silinmeli, UV lambalar agilarak ortam temizligi yapilmalidir.

Reaksiyon Sonug¢larinin Degerlendirilmesi

RT-PCR tamamlandiktan sonra Kkontrollerin ve hastalarin amplifikasyon egrileri
degerlendirilir. Kullanilan kite gore hedef bolge sayisi bir veya iki olabilmektedir. Her bir
hedef gen bolgesinin amplifikasyonu farkli florofor ile isaretli prob yardimiyla
saptanmakta olup, okumanin yapilacag filtre de buna uygun olarak farkli olmaktadir.
Her numune icin ayrica internal kontrol amplifikasyonu gerceklesmektedir. Solunum
yolu numuneleri i¢in internal kontrol olarak, numunede bulunmasi gereken insan RNase
P geni tercih edilmektedir. Boylece internal kontrol amplifikasyonu ile hem testte
inhibisyon olup olmadigi hem de numunete yeterli insan hiicresi bulunup bulunmadigi
saptanabilmektedir. Degerlendirmede;

a) Kullanilan PCR sistemine gore ya otomatik olarak ya da kullanici tarafindan bir
esik deger cizgisi olusturulmalidir. Kit iireticisinin cihaza spesifik 6nerileri varsa
bunlara uyulmalidir. Amplifikasyon egrisinin esik degeri astig1 dongi sayis1 "Ct"
degeri olarak adlandirilir. Bu say1 ne kadar kigiik ise numune icindeki hedef
bolge o kadar ¢ok, ne kadar biiytk ise, numune icindeki hedef bolge o kadar azdir.
Kit treticisinin Ct degerine gore sonuclarin yorumlanmasina iliskin 6nerilerine
uyulmalidir.

b) Once negatif ve pozitif kontroliin beklenen sonucu verip vermedigi
degerlendirilir.

c) Her numune igin hedef virlis bolgesi ve internal kontrol kanallarindaki
amplifikasyon egrileri degerlendirilir (Tablo 6). Gergek bir amplifikasyonda
egrinin hem sigmoidal olmasi hem de egrinin baslangici ile platoya ulastig1 nokta
arasinda anlaml bir 1s1ma farki olmasi beklenir. Numuneye ait egri, pozitif ve
negatif kontrol ile karsilastirilarak yorumlanabilir. Gereginde egriye ait ham veri
tek basina veya kontroller ile birlikte degerlendirilerek gercek bir amplifikasyon
ile non-spesifik reaksiyonlar ayirt edilebilir.

d) Bir egri var ancak kit iireticisinin yorumlama 6nerilerine gore siipheli ise veya Ct
degeri negatif sinirinin istiinde ise veya egri, amplifikasyon egrisi kriterlerine
uygun degil ise asagidaki secenekler uygulanabilir. Karar kesinlestirilmeden
sonug verilmemelidir:
¢ Numuneden yeni bir ekstraksiyon yapilarak testin tekrari
e Miimkiin ise numunenin alternatif bir RT-PCR testi ile ¢alisilmasi
e Hastadan yeni bir numune talep edilmesi
e Hastanin klinik verileri ile birlikte durumun degerlendirilmesi

e) Tekrarlayan ve sira disi sonu¢ veren numunelerin ileri degerlendirme
(sekanslama vb.) icin, kosuluna uygun olarak Ulusal Referans Laboratuvari'na
iletilmesi onerilir.
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Tablo 6. Test sonuglarinin yorumlanmasi

Sonug

Hedef bolge Internal Kontrol

Pozitif Pozitif SARS-CoV-2 pozitif

Negatif Pozitif SARS-CoV-2 negatif

Negatif Negatif Ekstraksiyon veya inhibisyon sorunu, test

tekrar edilmelidir

Olasi Sorunlar ve Coziim Onerileri

e Negatif kontrolde hedef amplifikasyonu saptanmasi:
Negatif kontrol ile pozitif kontroliin karistirlmadigindan emin olunmalidir.
Kontaminasyonu gosterir. PCR karisiminin kontaminasyonu veya
numuneler/kontroller aras1 kontaminasyon olabilir. Pozitif sonuclara giivenilemez.
Gerekli dekontaminasyon islemlerinden sonra ¢alismanin tekrar edilmesi gerekir.

e Porzitif kontrolde hedef amplifikasyonu saptanmamasi:
Pozitif kontrole veya reaktiflere iliskin bir sorun olabilir. Negatif sonuglara
glivenilemez. Calismanin tekrar gerekir.

¢ Numunede internal kontroliin calismamasi:
Ekstraksiyon basarisizligi, amplifikasyon inhibisyonu veya internal kontrol olarak
insan geni kullaniliyor ise numunenin iyi alinmamasi sorunu olabilir. Negatif sonug
givenilir degildir. Numunenin yeni bir ekstraksiyon ile tekrar ¢alisilmasi gerekir.
Sorun devam ederse numune veya ekstrakt 1/10 diliie edilerek calisilabilir. Bu
¢ozim inhibitorleri diliie ederek testin calismasini saglayabilir ancak zayif pozitif
bir pozitifligin de kacirilmasina yol acabilir. Yeni numune ile test tekrar1 daha
glivenilir bir ¢ézimdiir.

Sonuglar, testin sinirliliklar1 géz ontine alinarak yorumlanmalidir. Negatif sonug, tek
basina enfeksiyonu dislama kriteri olarak kullanilmamalidir.

I11.3.2. Kalite Kontrol Calismalar1

Solunum yolu numunelerinde SARS-CoV-2 viriisiinlin RNA'sinin saptanmasi islem
basamaklarinda testlerin tutarli bir sekilde performans gosterdigini ve raporlanan
sonuglarin giivenilir ve dogru oldugunu goéstermek 6nemlidir. Ayrica kontaminasyon,
hassas niikleik asit amplifikasyon teknikleri kullanildiginda potansiyel bir tehdittir.

Standartlar dogrultusunda dogru, zamaninda, tekrarlanabilir sonu¢ vermek i¢in i¢ ve dis
kalite kontrol calismalar1 uygulanmaldir. I¢ kalite kontrol analitik kesinlik, dis kalite
kontrol analitik dogruluk hakkinda bilgi verir. Birbirini tamamlar niteliktedir. I¢ kalite
kontrol ve dis kalite kontrole yonelik 6rnek/program sunan ulusal ve uluslararasi
kuruluslar mevcuttur.

i¢c Kalite Kontrol Calismasi
SARS-CoV-2 RT-PCR testlerinde i¢ kalite kontrol ¢alismalar: diizenli olarak yapilmaldir.
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I¢ kalite kontrol ¢alismalari, kalite yonetim sisteminin énemli bir parcasidir. Amag, hasta
sonuclari rapor edilmeden 6nce yontem, ¢evre sartlari ve ¢alisan kaynakli hatalar1 bulup
ortadan kaldirmaktir. Bu calismalar, hatay1 6nceden belirleme firsati verebilmektedir.
Ayni Kkite ait farkli lotlar ve PCR karisimlari arasinda da degerlendirebilme imkani saglar.

Kontrol materyalleri, ticari bir kurulus araciigi ile saglanabilmekle beraber,
laboratuvarlar kendi i¢ kalite kontrol ¢alismalarini da yapabilirler.

Laboratuvar kendi i¢ kalite kontrol materyalini olustururken asagidaki gibi farklh
yontemler kullanabilir:

e Klinik numunelerin ikiye boliinmesi veya eski ve uygun kosullarda saklanmis
numunelerin yeniden test edilmesi:
Hasta ornegi ikiye boliinerek calisilir ve farkli ¢ikan sonuclar degerlendirilir.
Numune sayisinin %0,5-1'nin tekrari 6nerilir. Testte sistematik bir hata varsa her
iki sonu¢ ayni olsa da sonucun dogru olmayabilecegi bilinmelidir.

e Laboratuvar yapimi bagimsiz kontrol materyali kullanilmasi:
Materyalin miktar1 iyi tanimlanmis olmalidir. Hasta Ornegi benzeri matriks
icermeli (list ve alt solunum yolu 6rnegi, viral transport besiyeri vb.), stabil ve
homojen olmalidir. Kitler arasinda farklilik gostermekle beraber Ct degerine gore
diisiik diizey pozitif ile orta diizey pozitif olmak ilizere iki adet pozitif kontrol
kullanilmasi Onerilir. Bunu saglamak icin pozitif bir 6rnegin diliisyonu da
yapilabilir. Diliientin analit icermeyen matriksde olmasi 6énemlidir.

Sonuclarin degerlendirilmesinde; ortalama ve standart sapmalar belirlenerek Levey
Jennings cizelgeleri ile izlem yapilmalidir.

D1s Kalite Degerlendirme Calismasi

Laboratuvarlar tarafsiz bir dis kurulus araciligi ile laboratuvar performansinin objektif
olarak degerlendirildigi, dis kalite degerlendirme programlarina katilmalidir. Dis Kalite
Degerlednirme (DKD) programinin se¢iminde katilimci sayisi, kurulusun akredite
olmasi, 6rneklerin say1 ve cesitliligi, cevrim sayis1 6nemlidir.

Saghik Bakanligi Halk Sagligi Genel Miidirligi'niin SARS-CoV-2 DKK igin protokol
anlasmasi yapmis oldugu DKK saglayici kurulus araciligi Saglik Bakanhigi tarafindan
yetkilendirilmis COVID-19 Tani Laboratuvarlarinda kullanilmak tizere SARS-CoV-2-RNA
(Kalitatif) Dis Kalite Degerlendirme Programi uygulanmaktadir.

DKD programlarinda laboratuvarlara degeri bilinmeyen oOrnekler gonderilir. Hasta
numuneleri ile hasta ornegi gibi c¢alisilip sonuclar kontrolleri saglayan kurulusa
gonderilir.

DKDprogramlari analiz 6ncesi ve sonrasina ait problemleri gostermez. Laboratuvardaki
tlim problemlerin saptanmasina yonelik degildir.

Laboratuvar, diger laboratuvarlar, teknolojiler, ticari sistemler yaninda ayni teknoloji,
ticari sistemi kullananlar arasinda karsilastirilarak analitik performansi hakkinda bilgi
sahibi olur. Program sonuglar1 detaylari ile degerlendirilmelidir. Sorunlarin kaynaklari
arastirilmal, diizeltici faaliyetler uygulanmaly, iyilestirme araci olarak kullanilmaldir.

Tim kalite kontrol ¢alismalar1 yazili politikalar ve prosedirlere gore uygulanmahdir.
Ticari Urunlerde tretici talimatlar dikkate alinmalidir. Personel egitilmelidir.
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D1s Kalite Degerlendirme Raporlari

Tiim DKD programlarinda érnek hazirlanirken tiim katilimcilar tarafindan dogru olarak
raporlanmasi beklenen ana Ornekler ve duyarllik, tekrarlanabilirlik, deney igi
farkliliklarin belirlenmesi gibi olgulari 6l¢iimlendiren egitsel 6rnekler bulunmalidir.

DKD rapor orneklerinde asagida yer alan bilgilerin bulunmasi 6nemlidir:

e Paneli olusturan 6rneklerin 6zellikleri

e Tim katilimci laboratuvar sayisi

e Ayni teknoloji grubundaki katilimci laboratuvar sayisi

e Ayni teknolojiyi kullanan (ger¢ek zamanli PCR yontemi ayri, laboratuvar
tasarimli “in-house” yontemler ayri) laboratuvardan gelen sonuglarin, normal
dagilim gostermeyen aykiri sonuclarini da degerlendirmeye alarak elde edilen Ct
ortalamasi ve standart sapmasi (Teknoloji grup ortalamasi Ct + standart sapma)

e Ayni teknoloji (ger¢ek zamanl PCR ve digerleri), ayn1 platform ve yonteme sahip
ticari kitleri kullanarak sonuc veren laboratuvarlardan gelen sonuclarin, normal
dagilim gostermeyen aykiri sonuclarini da degerlendirmeye alarak elde edilen Ct
ortalamasi ve standart sapmasi (yontem grup ortalamasi Ct + standart sapma)

o Kalitatif skorlama

Ornek skorlama:

e Pozitif 6rneklerin pozitif, negatif 6rneklerin negatif olarak rapor edilmesinde "0"
puan

e Disiik pozitif (31-35/35 doéngu; 39-45/45 dongli) orneklerin negatif rapor
edilmesinde “1” puan

e Orta pozitif (26-30/35 dongl; 32-38/45 dongii) orneklerin negatif rapor
edilmesinde "2” puan

e Yiiksek pozitif <26/35 dongi; <32/45 dongi) orneklerin negatif rapor
edilmesinde “3” puan

e Negatif orneklerin pozitif olarak rapor edilmesinde “3“ puan

I11.3.3. Yontem Onay1 (Validasyon, Verifikasyon)

Laboratuvar sonuclarinin dogru ve givenilir olmasi i¢in, kalitenin saglanmasi ve diizenli
olarak izlenmesi gereklidir. Laboratuvar, klinik gecerliligi gosterilmis ve laboratuvarda
kullanilmak iizere se¢ilmis (veya gelistirilmis) bir test i¢in, yontem onay1 yapmalidir.
Yontem onayi, test onay1 almis ticari bir test ise verifikasyon, laboratuvar yapimi ise
validasyon olarak isimlendirilmektedir. Amag, ireticinin belirledigi performansin
laboratuvarda kullanici tarafindan da saglandigini kanitlamaktir.  Kalitatif ticari
testlerde (CE IVD veya FDA onay1 bulunan) kontrol edilmesi gereken 6zellikler, testin
dogrulugu, calisma-ici ve ¢alismalar-arasi kesinligi/tekrarlanabilirligidir (Tablo 7). Test,
kantitatif ise bunlara ek olarak dogrusallik da degerlendirilmelidir. Laboratuvar yapimi
veya "research use only" (RUO) testlerde, kullaniciya daha fazla sorumluluk diiser. Bu
durumda incelenmesi gereken parametrelere, testin analitik duyarhiligi ve analitik
ozgulligli de eklenir. Belirtilen o6zellikler, kaliteyi incelemek icin minimum
gerekliliklerdir. Parametreler gereksinimlere gore arttirilabilir. Ornegin viral yiik
saptama testlerinde, kantitasyonun virtisun genotipine gore farklilik gostermediginin de
kanitlanmasi gerekebilir. Ticari testlerde, materyal seciminde veya test prosediiriinde
kullanic1 tarafindan yapilacak her degisiklik, yontem onayinin yeniden incelenmesini
gerektirir. Tim parametreler yeniden degerlendirilebilecegi gibi, yapilan degisiklige
bagh olarak sadece etkilenmesi olasi 6zellikler incelenebilir.
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Yontem onayinda, niikleik asit ekstraksiyonundan, sonucun degerlendirilmesine dek
teste ait tiim basamaklar birlikte degerlendirilmelidir. Yontem onayinin prensipleri,
testten bagimsiz olmakla birlikte SARS-CoV-2 RT-PCR testi 6zelinde Oneriler asagida
tanimlanmistir:

e Analitik duyarhilik (Saptama alt sinir1): Testin, %95 olasilikla saptayabildigi en
disiik analit miktaridir. Analit iceren 6rneklerin diliisyon serilerinin ¢alisiimasi ile
elde edilecek verilerin probit analizi ile saptanir. SARS-CoV-2 icin henitiz ulusal veya
uluslararasi bir standart bulunmamaktadir (01.05.2020 tarihi itibariyle). Ancak
cesitli kurulus ve firmalarin bu amagla kullanilabilecek iiriinleri (sentetik RNA
transkriptleri vb.) veya panelleri bulunmaktadir.

e Analitik 6zgiilliikk: Test, mikroorganizmanin miimkiin olan tiim tipleri ve farkl
izolatlar ile ¢alisiimalidir. Ayrica, genetik acidan benzer etkenlerin ve numunede
bulunabilecek diger mikroorganizmalarin test edilmesi ve yalanci reaksiyona yol
acmadiklarinin gosterilmesi gerekir.

e Dogruluk: Bilinen pozitif ve negatif numunelerin (varsa referans orneklerin)
calisiimas1 ile degerlendirilir. I¢ veya dis kalite kontrol oérnekleri bu amacla
kullanilabilir.

e Kesinlik (Calisma ici ve ¢alismalar arasi): Ayni 6rnek ile tekrarlanan testlerde elde
edilen sonuglarin birbirine yakinlig1 (veya uzaklig1) dir. Standart sapma ve varyasyon
katsayisi olarak degerlendirilir. SARS-CoV-2 RT-PCR testleri su an i¢in kalitatif sonu¢
vermekte oldugu icin pozitif érneklerin Ct degerleri bu amagla kullanilabilir. Amag,
gercek calisma kosullarinda test sonuglarinda saptanabilecek degiskenligin
belirlenmesidir.

e Dogrusallik: Kantitatif testlerde degerlendirilir. Kantitasyon aralig1 icinde kalmak
kosulu ile analit miktarindaki degisiklik ile test sonucu arasindaki dogrusal iliskiyi
arastirir. Uygun istatistik yontem (6rnegin regresyon analizi) ile degerlendirilir.
Kalitatif SARS-CoV-2 RT-PCR testleri i¢cin bu parametreye bakilmasi gerekli degildir.
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Tablo 7. Yontem onay1 i¢cin degerlendirilecek parametreler

Ticari test Laboratuvar yapimi veya RUO test
(Verifikasyon) (Validasyon)
Dogruluk Dogruluk
Tekrarlanabilirlik Tekrarlanabilirlik
(calisma ici ve calismalar arasi) (calisma ici ve ¢alismalar arasi)
Dogrusallik Dogrusallik
(kantitatif ise) (kantitatif ise)
Duyarhlik
Ozgiilliik

Yontem onay1 parametreleri konusunda, hemen tim kurumlarin yaklasimi benzer
olmakla birlikte yontemsel detaylarda farkli oneriler bulunmaktadir. Minimum
gereklilikleri tanimlayan Rabenau ve arkadaslarinin yayinina gore, ticari testlerin
yontem onayi icin gerekli érnek ve test sayilar1 Tablo 8'de 6zetlenmistir. Buna gore
dogruluk icin, tlicer adet pozitif, disik pozitif ve negatif 6rnegin c¢alisiimasi
onerilmektedir. Tekrarlanabilirlik i¢in birer adet pozitif ve diisiik pozitif 6rnegin ayni
calismada ticer kez ve li¢ ayr giindeki ¢calismada birer kez ¢alisiimasi onerilmektedir.
Diistik pozitif 6rnegin, testin analitik duyarhilig: ile bunun 1 log10 tUzerindeki aralikta
olmasi istenmektedir.

SARS-CoV-2 igin, ozellikle salginin baslangic donemlerinde, pozitif Orneklere
ulasamama, uluslararasi standartlarin bulunmamasi, pre-analitik, analitik doneme ait
ongorilemeyen degisiklikler, hizli sonug¢ talebi gibi nedenlerle ydntem onayinin
yapilmasinda sikintilar yasanmistir. ABD'de FDA, pandemi kosullarinda test
olanaklarinin hizla arttirilmasina yonelik olarak "Emergency Use Authorization (EUA)"
olarak tanimladig1 ve daha kolay uygulanabilir 6nerilere dayali bir rehber yayinlamistir.
Test gelistiren laboratuvarlara / firmalara yonelik bu belgede "Validasyon" bashgi
altinda analitik duyarlilik, klinik degerlendirme (dogruluk) ve in siliko
gerceklestirilebilecek kapsayicilik ve capraz-reaksiyon basamaklari yer almaktadir.

Olumsuzluklarin diizelmesi ile birlikte laboratuvar sorumlularinin gelismeleri izlemesi
ve giincel bilimsel gereklilikler dogrultusunda karar vermeleri 6nerilir.
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gerekli orneklerin 6zellikleri ve minimum 6rnek sayilari

Minimum Ornek Sayilari

Degerlendirilen Parametre
3
3
3
1
1
1
1

Dogruluk

Pozitif 6rnek

Diistik pozitif 6rnek

Negatif 6rnek
Kesinlik /Tekrarlanabilirlik
Calismaici (3 kez)

Pozitif 6rnek

Diisiik pozitif 6rnek
Calismalar arasi (3 giin)

Pozitif 6rnek

Diistik pozitif 6rnek

I11.4. Postanalitik Siire¢ Yonetimi
I11.4.1. Sonug¢larin Yorumlanmasi

Sonuglarin yorumlanmasi ve raporlanmasi yeterli uzmanlik bilgisini gerektirir. Bu
nedenle sonuglarin yorumlanmasi tiim laboratuvar testlerinde oldugu gibi COVID-19
testleri icin de kritik bir asamadir. Sonuglar laboratuvar tarafindan klinik bilgilerle
beraber degerlendirilmelidir.

Negatif PCR sonucu; numunede SARS-CoV-2 RNA’sinin saptanmadigini gosterir. Negatif
sonug, enfeksiyonu dislamaz. PCR sonugclar negatif olmasina ragmen klinik siiphenin
devam etmesi durumunda testin 24 veya 48 saat sonra yeni numune ile tekrari dnerilir.
Yalanci negatiflik preanalitik siire¢ veya analitik siireg ile ilgili olabilir:

e Preanalitik stire¢ ile ilgili yalanci negatiflige neden olabilecek sorunlar:
Enfeksiyonun dénemine uygun numune olmamasi, numunenin iyi alinmamasi,
kullanilan tasima vasatinin uygun olmamasi, poliklinik, klinik veya laboratuvarda
uygunsuz kosullarda saklanmasi, tasima vasatinin son kullanim tarihinin ge¢mis
olmasi ve transfer kosullarinin uygun olmamasi, laboratuvara transfer stiresinin
uzamasl, numunede PCR inhibitorii bulunmasi veya numunedeki virtis miktarinin
testin analitik duyarliliginin altinda olmasi yalanci negatiflige neden olabilir.
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e Analitik siireg ile ilgili yalanci negatiflige neden olabilecek sorunlar: Niikleik asit
izolasyonunun basarili olmamasi veya PCR testi etkinliginde problem olmasi
yalanci negatiflige neden olabilir. Analitik doneme ait sorunlarin kontrolii IIL.3.
boliimde agiklandig: gibi yapilmalidir.

Pozitif PCR sonucu; SARS-CoV-2 RNA varligini gosterir.
e Yalanci pozitiflik nedenleri arasinda, numuneler arasinda, pozitif kontrol (¢capraz
kontaminasyon) ile ya da amplikon ile kontaminasyon (amplikon tasinmasi /
bulasmasi) veya 6zgll olmayan reaksiyon sayilabilir.

Test tekrarlarinin degerlendirilmesi:

e Tekrar sebebi preanalitik siireg ile ilgili ise; hekimi ile goriisiilerek numune alimi
konusunda bilgilendirme yapilmali, numunenin transferinin (dis merkezlerden
gelen numuneler soguk zincir ile saglandigindan emin olunmalidir. Yeni bir
numune ile test tekrarinda, miimkiinse alt solunum yolu veya birden ¢ok
bolgeden numune alimi tercih edilmelidir. Bakiniz I11.2. béltim.

e Tekrar sebebi Analitik siireg ile ilgili ise; tiim reaktiflerle ve kontrol materyalleri
icin son kullanim tarihi, soguk zincir, saklama kosullar1 kontrol edilmelidir.
Ayrica cihazlar ve analitik siire¢ kalite kontrol calismalar1 kontrol edilmelidir.
Ayrica cihaz kontrolleri ve kalite ¢calismalar: yapilmalidir (gin ici ve giinler arasi
tekrarlanabilirlik v.b.). (Bakiniz III.3. béliim) Kontaminasyon sorunundan
kuskulanildiginda, c¢alisma alanlari, kullanilan malzemeler, cihazlarin
dekontaminasyon islemleri ve sarf malzemelerinin degistirilmesinin ardindan
calisma tekrarlanmalidir.

e Tekrar sebebi kuskulu (belirsiz) sonug olabilir. Kuskulu test sonuglarinin siklikla
karsilastigimiz nedenleri; Ct degerinin kit tireticisinin 6nerdigi sinir Ct degerinin
lizerinde olmasi, amplifikasyon egrisi kriterlerine uymayan egri izlenmesi veya
baz1 kitlerde oldugu gibi iki farkli hedef bolge analizinde bir bolgenin pozitif,
digerinin negatif olmasidir. Bu durumlarda numuneden tekrar izolasyon
yapilarak RT-PCR tekrari, miimkiinse alternatif bir RT-PCR testi ile ¢alisiimasi,
yeni bir numune istenerek hastanin tiim verileri ile birlikte klinisyen ile
degerlendirilmesi 6nerilir.

Kesin sonuc¢ verilemedigi durumlarda; numuneler ileri diizeyde degerlendirilmek
lizere Ulusal influenza Merkezi ve Solunum Yolu Viruslar1 Referans Laboratuvarr’na
gonderilmelidir.

I11.4.2. Test Sonu¢larinin Kaydedilmesi ve Hasta Sonu¢ Raporlari

e Sonucta elde edilen rapor test siirecinde hasta yararina kullanilacak olan son
triindir. Bu nedenle sonug raporlarinin kullanigl, etkin ve standart bir sekilde
sunumu onem arz etmektedir. Mevcut pandemi siirecinde HSGM'’ye ait
Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi (LBYS) tizerinden sonuglar bildirilmektedir.
Standart hasta sonu¢ rapor formati bulunmaktadir. Ancak klinisyene
bilgilendirme yapmaya yonelik olarak laboratuvar tarafindan sonug¢ raporlarinda
asgari bulunmasi gereken bilgiler belirlenmelidir

Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklar1 Dairesi Baskanligi 74



Saglik Hizmetleri Genel Midirliigi
|

e Yetkili Mikrobiyoloji Uzmani test onaylarini biitiin ¢alisma siireclerinin en ge¢ 24
saat icinde bitecegi sekilde yapmali, onaylama nedenli gecikmelere neden
olmamalidir.

e Kurumlarin bilgi yonetim sistemlerine sonuglar girilemedigi icin klinisyen ve
hastanin sonuglara ulasabilmesi icin HSYS ve LBYS tzerinden sonug
bildirimlerine yonelik ulasilabilirlik saglanmalidir.

e Test sonuglari, test ¢alismalarinin tamamlandigl ayni mesai giiniinde LBYS
kaydinin yapilarak (COVID-19 Tani Laboratuvari sorumlusu Tibbi Mikrobiyoloji
Uzmani tarafindan) elde edilen test sonug¢larinin excel dosyasinda Saglk
Bakanligi tarafindan belirlenmis olan e-posta adresine gonderilmesi
gerekmektedir.

e Laboratuvar sorumlusu tarafindan cihaz kalite kontrol kayitlari, ¢alisilan test
sayis1 ve tekrarlanan test sayisini iceren bilgileri Cuma giinleri mesai bitimine
kadar Referans Laboratuvarr’'na génderilmelidir.

I11.4.3. Numune Saklama ve $Sahit Numune Gonderimi”

e Laboratuvara kabul edilip analiz edilen numunelerin, ayr1 olarak Ugli tasima
kutularinda soguk zincirle (tercihen kuru buz, temin edilememesi durumunda
buz akiisii) biyogilivenlik kurallarina uygun sekilde hasta verileri ile birlikten en
ge¢ haftada bir olmak iizere Ulusal Referans Laboratuvari’na gonderilmesi
gerekmektedir. Hasta bilgilerinin ve test sonuglarinin yer aldigi dokiiman,
numunelerin transportu esnasinda hem fiziksel hem de elektronik ortamda
Saglik Bakanligl tarafindan belirlenen e-posta adresine gonderilmelidir.

e (COVID-19 kapsaminda yapilan testler ve sonuclaryla ilgili bilgi ve belgelerin
gizliliginin muhafaza edilmesi ve bu bilgi ve belgelerin Halk Saglig1 Genel
Midirligi haricinde, kurumunun diger birimleri de dahil olmak tizere higbir
kurum veya kurulus ile paylasilmamasi gerekmektedir.

e Yapilan tiim ¢alismalarin kayitlari, numune kayit ve sonu¢ formlar:1 siiresiz,
kalibrasyon ve kontrol kayitlar1 ise 10 (on) yil saklanmali ve sadece sorumlu
kisilerin ulasabilecegi ortamda bulundurulmalidir.

II1.5. Post-postanalitik Siire¢ Yonetimi
I11.5.1. Panik/Kritik Deger Bildirimi

e Kurum bilgi yonetim sistemi lzerinden hasta sonucu girilemedigi icin panik
pozitif test degerlerinin zamaninda ve etkin sekilde bildirimi saglanmalidir.

e Panik deger fark edildiginde, belirlenen kurallara gore, hastanin sorumlu
hekimine en kisa zamanda bilgi verilmesi saglanmalidir. Telefonla s6zel olarak
bildirim yapilarak cift yonlii bildirim ya da cep telefonu uygulamasiyla hekimin
kendi hastalarinin  sonuglarimi  e-Nabiz  uygulamasindan  gorebilmesi
saglanmalidir.

I11.5.2. Sonuc¢larin Yorumlanmasi Hakkinda Klinisyenlerin Bilgilendirilmesi

Sonuglarin girildigi Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi'nde sonu¢ yorumlar1 ve
bilgilendirmelere yo6nelik diizenlemeler yapilabilmektedir. Klinisyenler, PCR test
sonuclarina yonelik asagidaki agiklamalari icerecek sekilde bilgilendirilmelidir:

" COVID-19 Tani Laboratuvarlar Yetkilendirme Protokolii'ne uygun olarak tanimlanmistir.
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e Test sonuglarinin klinik bulgularla birlikte degerlendirilmesi gerektigi

e Pozitif sonucun hasta 6rneginde SARS-CoV-2 RNA varligini gosterdigi

e Negatif sonucun klinik 6rnekte SARS-CoV-2 RNA saptanmadigin1 gosterdigi ve
COVID-19 tanisini dislamayacagi

e (COVID-19 kuskusu devam ettigi durumda 24 saat sonra yeni bir numune ile testin
tekrar edilmesi gerektigi

e Semptomlarin baslamasindan veya temastan sonra ka¢inci giinde numune
alindiginin ve numune kalitesinin sonucu etkileyecegi

e Tekrar 6rnegin mimkiinse alt solunum yoluna ait olmasinin tercih edildigi

I11.6. Laboratuvar Siireclerinin izlenebilirligi

Saglikta Kalite Standartlan cercevesinde, alinan numunenin ve testin, analiz 6ncesi,
analiz ve analiz sonrasi siireclerde izlenebilir olmasi saglanmaldir.

Test stireci ile ilgili asgari asagidaki kayitlar izlenebilir sekilde bulunmalidir:

Hastanin adi-soyadi
Hastanin yasi
Hastanin cinsiyeti
Protokol numarasi
Istem tarih ve saati
Istemi yapan hekimin adi-soyadi, boliimii
Numune turu
Gerekliyse numunenin alindigi viicut bolgesi
Numunenin;
o Alindig tarih ve saat
o Laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat ve kim tarafindan kabul edildigi
Testin calisildigl cihaz veya yontem
Varsa test tekrar1 ve sonuglari
Sonucun onaylandigi tarih ve saat
Calismanin analizini yapan kisi(ler)
Sonucu onaylayan Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar uzmaninin adi-soyadi

Ayrica;

e Analitik siirecle ilgili olarak;
o Calismayi yapan ekip
o Calismada kullanilan kit(ler), lot numaralari, son kullanim tarihi, teslim

tarihi

o Kullanilan cihazin gelecek kalibrasyon tarihi
o Tarih, saat

e Postanalitik siirecle ilgili olarak, panik deger sonucu varsa;
o Bildirimi yapan kisi
o Bildirimin yapildig1 kisi (telefon veya SMS gibi)
o Bildirim sekli
o Bildirim zamani

kaydedilmelidir.
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