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OZET

Tibbi laboratuvarlar her saglik sisteminde bilgi akisinin tam merkezinde yer alirlar.
Klinisyenler tam ve tedavilerini rutinde yaptiklar1 analizlerin sonuclarina dayandirirlar.
Bu analizler klinik kararlan %75 oraminda etkilerler. ideal sartlarda, nerede yapildigina
bagli olmaksizin, test sonuclarinin tim iilkede tutarli, dogru ve giivenilir olmasini ulusal
diizeyde saglayan ve bunu izleyen bir sisteme sahip olunmasi arzu edilmektedir. Diger
Ulkelerden elde edilen deneyimler herhangi bir diizene tabi olmayan laboratuvarlarin,
tipik olarak kendilerince birtakim prosedurler/protokoller uyguladiklarini ve urettikleri
test sonuclarinin da siklikla standartlarin altinda ve yanlis oldugunu ortaya koymaktadr.
Bu sartlar altinda test protokolleri laboratuvardan laboratuvara onemli derecede
degismektedir. Bu laboratuvarlar yakindan incelendiginde de 1SO 9000-2000; ISO 15189 gibi
uluslararas1 taminmis sure¢ yonetimi standartlarina ve tibben uygun analitik performans
standartlarina gore belirgin bir sekilde eksik olduklar goriilmektedir. Ulusal ve/veya
uluslararasi yeterlilik testleri ve laboratuvarlar aras1 karsilastirma; klinik laboratuvarlarin
kalite kontroliiniin en onemli bilesenlerinden olup akredite olmay1 hedefleyen laboratuvarlar
icin temel kalite araclarindandir. Turkiye’deki klinik laboratuvarlar 992 No’lu Kanun
olarak bilinen 1927’de yasalasmis mevzuata gore degerlendirilmektedir. Ulkemizdeki
saglik sisteminde tibbi laboratuvarlar tarafindan saglanan analizlerin kalitesini izleyen ve
giivence altina alan ulusal bir sistem bulunmamaktadir. Bu derlemede Tirkiye’de ulusal
bir dis kalite kontrol programi kurulmasinin gerekliligi ve Refik Saydam Hifzissihha Merkezi
Baskanligi’min bu olusuma adres olup olamayacagi tartisilmistir.

Anahtar Sozciikler: Ulusal, dis kalite kontrol programi, yeterlilik testleri,
laboratuvarlar arasi karsilastirma

ABSTRACT

Medical laboratories are at the hub of the information flow within any health care
system. Physicians make diagnosis and management depend on the test results generated
routinely. These analyses trigger clinical decisions at a rate of 75%. At ideal conditions,
it would be desirable to have a system that monitors and ensures at a national level
that all test results within a country are accurate, consistent and reliable regardless of
wherever analyses are performed. Experience from other countries has revealed that
unregulated medical laboratories typically operate with a series of in-house procedures/
protocols and the test results they produce are often sub-standard and inaccurate. Under
such circumstances, the testing protocols vary significantly from laboratory to laboratory.
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When these laboratories were investigated closely, it can be seen that they are noticeably deficient if they compared to
internationally recognized process management standards such as ISO 9000-2000; 1SO 15189 and to medically relevant
analytical performance standards. Proficiency Tests (PT) and Inter-Laboratory Comparison (ILC) are the most important
components of quality control in clinical laboratories. National and/or international PT and ILC programs are the major
tools for the laboratories aiming to be accredited. The clinical laboratories in Turkey are assessed under the legislation
accepted by 1927 which is known the law 992. The health care system in our country does not have a national system for
monitoring and ensuring the quality of analyses that is being provided by the medical laboratories. In this review, it was
weighed weather a national external quality control program is needed in Turkey and Refik Saydam National Public Health
Agency would be the right address for this program to be set up.

Key Words: National, External Quality Program, Proficiency Tests, Inter-Laboratory Comparison

GIRIS

21 Haziran 2000- Diinya Saglik Orgiitii-Diinya
Saglik Raporu 2000’de:
daha iyi veri elde etmeleri gerekmektedir.”; “Bircok

“Hukumetlerin daha cok ve

tlke insanlarina sundugu hizmet hakkinda cok az
sey bilmektedir.”; “Saglik hizmetlerinin arzu edilen
seviyesi ve kalitesi icin acik standartlar bulunmali,
sonuc¢ iretilen her asamada dogru ve olciilebilir
olmalidir.”; “Bilgi, sektor tedarikcilerinin yapisina
ve tedarik zincirine kadar uzanmalidir.” ifadeleri yer
almaktadir (1).

hizmetlerinin  kalitesini
saglik  giderlerini
azaltmanin da yollarini ararlar. Kanmita dayali tip

Hiikimetler  saglik

arttinrken aym1  zamanda
uygulamalan ve hastaliga 6zel tedavi kilavuzlarinm
yayginlastirarak; tibbi tedavilerin standardizasyonu,
ciktilarin gelistirilmesi, hasta giivenligi ihlallerinin
azaltilmasi ve saglik giderlerinin en aza cekilmesini
hedeflerler. Bu tam ve tedavi kilavuzlarindaki tibbi
kararlar, tipik olarak klinik laboratuvar sonuclarina

dogru
ve hatali tedaviye
Bu baglamda tibbi
bilgi

Laboratuvar

dayandinlmaktadir.  Sonucun olmamasi,

onemli oranda yanlis tam
(2-5).

saglik sistemindeki

sebep olabilmektedir
laboratuvarlar akisinin
tam merkezinde bulunmaktadirlar.
analiz sonuclarn da klinik kararlarn %75 oraninda
Clnki
istedikleri analizlerin sonuclarina dayanarak, teshis
Ulusal

anlamda, testin nerede yapildigina bakilmaksizin,

etkilemektedir. klinisyenler hastalardan

ve tedavilerini gerceklestirmektedirler (1).
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Ulkede lretilen tim test sonuclarinin dogrulugunu,
izlenebilirligini saglayan, uygun ve giivenilir bir kalite
kontrol sistemine sahip olmak arzu edilen bir ideal
olmalidir.

“Entegre bir saglik sisteminde, analiz yapan tiim
birimlerden gelen sonuclar tek formda, dogru ve
uygun olmalidir” (1)

“..gelismelerin ve ortak ulusal standartlarin
tibbi
etkili, etkin ve kaliteli bir veri sunacaktir; bu da

uygulandigi laboratuvarlar daha gtivenilir,
hizmet edilen topluma kalite adina toplamda énemli
katki saglayacaktir.” (1)

Tedavi kilavuzlarinda giivenilirligin ~ artmasi,
harcamalarda tasarruf hedefleyen stratejiler ve
kanita dayali tibbi karar verme uygulamalar ozellikle
laboratuvar testlerindeki dogrulugun Uzerine insa
edilmektedir. Bu tarz kilavuzlarin uygulanmasi
tibbi laboratuvar sonuclarinin olabildigince dogru,
analizlerin kaliteli, izlenebilir ve karsilastirlabilir

olmasini saglamaktadir.

TURKIYEDE MEVCUT DURUM

Turkiye’deki klinik laboratuvarlar 1927 yilinda
yurirlige giren 992 Sayii Yasa ve Uygulama
Yonetmeligi kapsaminda hizmetlerini sunmaktadir
(6). Ulkemizdeki tibbi laboratuvar hizmetleri kamu

ve oOzel sektor tarafindan genellikle “birbirinden
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kopuk” olarak tanmimlanabilecek laboratuvarlar ve
bolumler tarafindan verilmektedir. Laboratuvarlar
uygun
olarak swiniflandinlmamis olup, 992 Sayili Yasa ve

Uygulama Yonetmeligi ile acilis izninden uygulamanin

fonksiyonlarina,  bilimsel  gerekliliklere

diizenlenmesine kadar getirilen kriterler son derece
yetersizdir.

Mevzuat hiikiimlerine gore laboratuvarlarin Saglik
Bakanlig1 tarafindan yilda bir kez denetimi zorunludur.
Ancak laboratuvarlar tarafindan sunulan hizmetin
kalitesini objektif yontemlerle izlemek, denetlemek
uzere ayr bir yapilanmanin olusturulmamasi,
mekanizmalarinin  tanimlanmamis olmas1 ve yasal
zorunluluklarin yetersizligi nedeniyle, bu denetim
degildir. Bu

yapabilmekte

sistemi yeterince etkin nedenle
farkl

(merdiven alt1 test gibi) ve hizmet sunumunda

laboratuvarlar uygulamalar

standardizasyonu saglayacak iilke standartlan
olmamasina da bagli olarak, hizmet sunumunda
kalite ve standardizasyon saglanamamaktadir.
Mevcut durumda, laboratuvar uzmani yetistirilmesine
yonelik egitim programlarinda da bir standart ve iilke
ihtiyaclarim baz alarak olusturulmus bir istihdam

politikas1 da bulunmamaktadir.

Turkiye’deki laboratuvar
bunlardan ruhsatli olanlarin sayisina bakildiginda,
kamuda yaklasik 4000

karsin bunlarin ancak 1800’uUniin ruhsatli oldugu

toplam sayisina ve

laboratuvar bulunmasina
goriilmektedir. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri
Genel Midirligi Subat 2009 verilerine gore Bakanlik
biinyesindeki laboratuvar sayis1 716 -hastane bazinda-,
ruhsatli laboratuvar sayis1 ise 1787°dir. Ulkemizde
mevcut durumda laboratuvarlara degil laboratuvar
uzmanlari adina (biyokimya uzmani, mikrobiyoloji
uzmani vb.) ruhsat diizenlenmekte; laboratuvarlarin
hangi testleri yapip hangilerini yapamayacaklarini
gosteren kisitlamalar ve profesyonel diizenlemeler
maalesef bulunmamaktadir. Kamu laboratuvarlarn 992
Sayili Yasaya gore ihtiyaclar dogrultusunda agilirken
ruhsat gerekmemektedir (6,7).

Laboratuvarlarla ilgili mevcut mevzuatta bu
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kapsamda baglayic1 bir diizenleme olmadigindan,

halen Tirkiye’deki saglik vyapilanmasinda, tim
tibbi laboratuvarlann Urettigi analiz sonuclarinin
kalitesini izlemek ve giivenilirligini saglamak icin
de ulusal anlamda bir sistem olusturulamamistir.
Bu sartlar altinda hizmet sunan laboratuvarlarda
test protokolleri laboratuvardan laboratuvara buyuk
Olclide degismektedir. Ayrica bazi laboratuvarlar
olarak tanimlanabilecek kitler
yapmaktadirlar. Diger (lkelerden

elde edinilen deneyimler, belirli prosediirlere gore

“merdiven alt1”
ile analizlerini

dizenlenmemis tibbi laboratuvarlarda tipik olarak
merdiven alti kitler veya tamimlanmamis prosedur
veya protokollerin kullamldigim ve bunlarla lretilen
test sonuclarimin da buylk olcide standartlarin
altinda ve yanlis olacagim gostermektedir. Bu
durum laboratuvarlarin hem glivenilir sonuclar
tretmemelerine yol acmakta hem de ISO 9001-
2000, 1SO 17025:2005 ve 1SO-15189 gibi kalite sistem
standartlan ile uluslararasi platformlarda kabul goren
diger tibbi analitik performans standartlarina gére
oldukca yetersiz kalmalarina neden olmaktadir. Test
sonuclarindaki degiskenligin biiylik capta ek saglik
harcamasin1 beraberinde getirdigi siiphe gotiirmez
bir gercektir. Bu durum klinik verilerde karisikliga,
gereksiz test istemlerine ve yanlis taniya yol acmanin
yani
amaclarina uygun olarak klinik ve epidemiyolojik
calismalarda kullanimina da engel

sira esit kosullarda rekabeti ve testlerin
olmaktadir.
Oysa protokollerin standardize edilmesi sonrasinda
hem hizmet sunumunda esit kosullarda rekabet
saglanmakta hem de iiretilen test sonuclarinin kalite
ve performanslarinin gelismesiyle anlamli kazanimlar

elde edilmektedir (8,9).

Tium bu nedenlerden otlirii Turkiye’de laboratuvar

hizmeti sunumundaki yasal mevzuatin yeniden
diizenlenmesi; bu diizenlemede ic ve dis kalite kontrol
ile ilgili kriterlerin de yer almasi ve laboratuvarlarin
Urettigi test sonuclarimin kalitesi ile giivenilirliginin
saglandig

Yapilacak bu yeni

bir sistemin kurulmasi gerekmektedir.

dizenleme, hem laboratuvar

Turk Hijyen ve Deneysel Biyoloji Dergisi
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hizmetinde kaliteyi saglayabilmek hem de dis kalite
degerlendirmede ulusal bir dis kalite kontrol programi
olusturulmasi acisindan yararli olacaktir.

Son yillarda Saglik Bakanligi tarafindan tibbi
laboratuvarlarin hizmet kalitesini artirmak amaciyla
yeni bir yasal mevzuat hazirligi da dahil olmak
lizere baz1 calismalar yapilmaktadir. Bu kapsamda
Saglik Bakanligi Performans ve Kalite Gelistirme
Dairesi Baskanligi’nca olusturulan Hizmet Kalite
Standartlar birkac yil once yiirirliige konmustur.
S6z konusu standartlarla Bakanlik bunyesindeki
tibbi

tzere kriterler olusturulmus ve yeni diizenlemeler

laboratuvarlarin hizmet kalitesini artirmak
getirilmistir. Ayrica Mayis 2007’ de Saglik Bakanliginca,
Ulkemizdeki klinik laboratuvarlarin hizmet kalitesini
yikseltmek ve uluslararasi kabul gorecek nitelikte
klinik
minimum

hizmet Uretmelerini temin etmek Uzere;

laboratuvarlarin  sahip olmasi gereken
kriterlerin tespiti, uygulamalarin standardize edilmesi,
egitimlerin diizenlenmesi, kilavuzlarin hazirlanmasi ve
benzeri konularda iilkenin sorunlarina cozum getirecek
calismalarin  planlanmasi, yuritilmesi, izlenmesi
ve degerlendirilmesine yonelik calismalardan ve bu
“Klinik

Laboratuvarlar Bilimsel Danisma Kurulu” (KLBDK)

calismalarin  koordinasyonundan sorumlu

olusturulmustur. Bu dizenleme ve calismalann
etkisiyle son bir yillik donemde kamu hastanelerindeki
laboratuvarlarda ciddi anlamda gelisme ve iyilesmeler
yasanmaktadir. Ayrica Bakanligin referans laboratuvar
olarak Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Baskanligi
(RSHMB) koordinasyonunda kamu ve ozel sektor
laboratuvarlarinin  temsilcileri  ile  Universiteler
ve ilgili sivil toplum kuruluslariyla isbirligi icinde
yuritilen tibbi laboratuvarlarin hizmet kalitesinin
arttinlmasina, Ulke standartlarimin olusturulmasina
yonelik calismalar sayesinde yeni mevzuat ve ulusal
standartlarin olusturulmasinda da buyuk ilerlemeler
kaydedilmistir. KLBDK’nin koordinasyonu da RSHMB
tarafindan gerceklestirilmekte ve tibbi laboratuvarlar
ile ilgili yonetmelik taslagi tamamlanmak lizere olup,
uygulama kilavuzlarimin da hazirlanmas1 asamasina

gelinmistir.
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ULUSAL DIS KALITE KONTROL PROGRAMLARI

DIS KALITE KONTROL PROGRAMLARININ
ONEMi VE TIBBi LABORATUVARLARDA ULKE

UYGULAMALARI

Dis kalite kontrol programlar test sonuclarinin
kalitesinin izlenmesi ve degerlendirilmesi konusuna
araclardr.
veya uluslararasi yeterlilik ve laboratuvarlar arasi

hizmet eden en onemli Ulusal ve/
karsilastirma calismalan; akreditasyonu hedefleyen
laboratuvarlar icin olmazsa olmaz bir unsurdur.
Siiphesiz ki ulusal dis kalite kontrol programlarinin
uluslararas1 programlara gore llke icin avantajlar
dahafazladir. Ulusal programlarda birbirine daha yakin
teknolojik ozelliklere sahip cihazlarin karsilastinliyor
olmasi, benzer iklimsel 6zellikleri olan cografyada
kontrol numunelerinin tasiniyor olmasi gibi avantajlar
esit sartlarda karsilastirma yapilmasini saglar. Ayrica
dis kalite kontrol program sonuclarindan elde edilen,
aslinda o iilkeye ait olan; metot, cihaz, kit ve diger
performans verilerinin de llke icinde kaliyor olmasi
ulusal programlarin bir diger 6nemli avantajidir (10-
12).

Degisik iilkelerde tibbi laboratuvarlarla ilgili
mevzuat yapis1 buyuk farkliliklar gostermekte; konuyla
ilgili hicbir mevzuatin olmamasindan, dis kalite
kontrol programi katiliminin, yerinde gozetim ve bir
akreditasyon programina uygunlugun zorunlu oldugu
tam ruhsatlandirmaya kadar cok genis bir yelpazede
dagiim gostermektedir. Ornegin; bir kac yil énce
Meksika dis kalite kontrol programina lyeligi mecburi
hale getirmistir. Ancak bu yasa ruhsatlandirma yapisi
ile iliskilendirilemediginden vyiiriitilememekte ve
buglin Meksika’da cok az sayida laboratuvar bir dis
kalite kontrol programina katilmaktadir. Bu acidan
tek basina dis kalite kontrol programlarina katilim
saglamak Uizere yapilacak bir yasal diizenleme yeterli
olmayip bu vyasal diizenlemenin laboratuvarlarin
ruhsatlandirma/acilis iznini diizenleyen mevzuatla da
iliskilendirilmesi onem tasimaktadir (7).

Amerika Birlesik Devletleri (ABD)’ndeki sisteme
baktigimizda bu kapsamda hazirlanmis kriterlerin
(Clinical Laboratory Improvement Amendments-CLIA)
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oldugu goriilmektedir. ABD’deki tiim laboratuvarlar
ulusal otoriteye kayitli olmak zorundadir ve her
bulunmaktadir.

laboratuvarin  bir CLIA numarasi

Laboratuvarlar duzenlemesi olan belirli testler
icin ulusal otoritenin tanmidigi dis kalite kontrol
programlarina da uye olmalidirlar. ABD’de ulusal
otoritenin tamdig1 yaklastk 10 kadar program
bulunmaktadir (CAP, AAB, API, AccuTest vb.). Bu
programlarca saglanan dis kalite kontrol programlari,
tasarim ve kullandiklar1 ornek tipleri
kendi farklibklar

Ornegin; New York ve Porto Rico kendi dis kalite

acisindan
aralarinda gostermektedirler.

kontrol programlarini devam ettirmektedir. New
York eyaletindeki dis kalite kontrol programlarinca
kullanilan performans kriterleri ulusal mevzuati (CLIA
kriterleri) belirleyen otoritenin gerekli gérdiigiinden
daha sikidir. New York’ta

laboratuvarlar bu eyalette yiritilen bir dis kalite

ruhsatlandinlan tibbi

kontrol programina uye olmak zorundadirlar. Ayrica
diger programlar icin de ulusal otoritenin onay
verdigi programlart secmek mecburiyetindedirler.
Bu programlarda diizenlenen testlere ait performans
verileri CLIA kriterleri kullanilarak degerlendirilir
ve bu veriler degerlendirilmesi icin ulusal otoriteye
gonderili. Bu dis kalite kontrol programlarinda
basarisiz olan laboratuvarlara, ilgili analitlerin CLIA
kriterlerine uygunlugu kamtlanana kadar bu analiti
calisamayacaklar ulusal otorite tarafindan teblig
edilir. Ancak bu programlar farkli materyaller ve farkli
bilgi yonetim sistemleri kullandiklarindan, ulusal
otorite farkli sistem saglayicilardan gelen ulusal veriyi
birlestirip lUlkeye ait toplam test kalitesini olcebilecek

bir degerlendirme yapamamaktadir (1,2,7,8).

Mevzuat dis1 analitler icin laboratuvarlarin dis
kalite kontrol programina katilmalar tesvik edilmekte
fakat zorunlu kiinmamaktadir. Masraflari nedeniyle
bircok laboratuvar bu tip testler icin dis kalite kontrol
programlarina katilmamay1 tercih etmektedirler.
Ureticiler bu dUriinlerin diizenleme dis1 tutulmas
konusunda FDA’dan goris almaya calismaktadirlar.
Bu durum laboratuvarin dis kalite kontrol programina

girmesine ve o teste ait performans verilerinin ulusal

Cilt 66 m Say1 3 m 2009

otorite tarafindan goriilmesine gerek olmadig1 ve
bu konuda bir diizenleme yapilamayacag anlamina
gelmektedir. Kolesterol bu durumdaki testlerden
birisi olup saglik kaynaklar1 kullamimi agisindan kanita
dayali bir cok tibbi kararda vurgulanan ve bu nedenle
dogrulugu ve kalitesi oldukca 6nemli olan bir testtir.
ilgili
Yapilan bir

Bu tip duzenleme gerektirmeyen testlerle
ABD’de durum giderek degismektedir.
cok calismada bu testlerin suistimal edildigi ve kalite
konusunda ¢ok zayif oldugu gosterilmektedir. ABD’deki
hekimler kendi laboratuvarlarini isletebilmekte ve
kendi hastalarin1 test icin kendi laboratuvarlarina
gonderebilmektedirler (POLs - klinisyence isletilen
laboratuvarlar). Bu durum onlarn hem test isteyen
hem de saglayan konumunda ¢ikar catismasina
sokmaktadir (13).

Ulke uygulamalanindaki farkliiklar konusunda
bir diger ornek olarak Kanada verilebilir. Bu iilkede
hekimlerin hem kendi laboratuvarlarini isletip hem
de hastalarim1 test icin kendi laboratuvarlarina
yonlendirebilmeleri s6z konusu degildir ve ulusal bir
dis kalite kontrol programlar da bulunmamaktadir.
Maritime Eyaleti’ndeki laboratuvarlar eyalete ozgu
bir akreditasyon programi icerisinde yer almadiklan
gibi bir dis kalite kontrol programinda da yer almak
zorunda degillerdir. Bir cok laboratuvar iyi bir calisma
yaptiklarint gostermek amaciyla gonullii  olarak
College of American Pathologists (CAP), Randox,
Biorad, UK-NEQAS, HMX ve benzeri

tye olmaktadirlar.

programlara
Bu programlarda gosterdikleri
performans devlet ya da herhangi bir iclincli grup
tarafindan izlenmemektedir (14,15).

Kanada’nmin Quebec Eyaleti’nde biyokimya dis
kalite kontrol programi laboratuvar uzmanlarinca
yurutilmekte ve devletin yamsira laboratuvarlarca
Quebec HMX DigitalPT
kullanmakta olup tim laboratuvarlar

finanse edilmektedir.
programini
gonulli olarak bu programa dahil olmuslardir. Eyalette
dis kalite kontrol programi lyeligi zorunlu degildir ve
hematoloji icin de bir program bulunmamaktadir.
Ontario’da ise QMPLS

akreditasyon programi

Turk Hijyen ve Deneysel Biyoloji Dergisi
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yuritilmektedir. QMPLS; Ontario Tip Birligi’nin bir
alt komitesi tarafindan yonetilmekte ve Ontario
Saglik Bakanligi’'nca finanse edilmektedir. QMPLS
kendi dis kalite kontrol programini yuritmekte olup,
QMPLS uyeligi laboratuvar akreditasyon programinin
bir gerekliligidir. Esasen akreditasyon programlan
uygulayan birimlerin ayn zamanda dis kalite kontrol
programlart dizenlemeleri bir cikar catismasina yol
acabilecegi icin pek uygun gérinmemektedir. Benzer
bir durum CAP icin de gecerlidir; onlar da akredite
ettikleri laboratuvarlara dis kalite kontrol programi
saglamaktadirlar. Alberta Eyaleti’nde bir laboratuvar
akreditasyon programi yirutulmektedir ve tum
laboratuvarlarda bu program mecburi

(16).

kiinmistir

Kanada’da eyaletten eyalete farkli uygulamalar
oldugu British
Colombia’da laboratuvarlara yonelik bir akreditasyon

goze carpmaktadir.  Sozgelimi

programi  bulunmaktadir. Biyokimya konusunda
dis kalite kontrol programina katilim zorunludur;
bunun yaninda birkac farkli disiplindeki program
British Colombia

Diagnostic Accreditation Program

saglayicisi da onaylanmaktadir.
laboratuvarlan
(DAP)
bu program

akreditasyonunun bir gerekliligi olarak

saglayicilardan birine lye olmak
durumundadirlar. Bu eyaletteki laboratuvarlar DAP
tarafindan ruhsatlandirilir ve akredite edilirler. Devlet
sadece DAP’tan akredite olan laboratuvarlara odeme
yapmaktadir. Saskatchewan Eyaleti’ndeki laboratuvar
akreditasyon programinda tim laboratuvarlarin
dis kalite kontrol programina katiimi zorunludur.
Manitoba’daki laboratuvarlarin buyuk bir kism1 aym
dis kalite kontrol programinca izlenirler fakat baz
ozel laboratuvarlar istedikleri takdirde bu programin
disinda kalabilmektedirler. Bu dis kalite kontrol

programlarinda kullanilan performans kriterleri

programdan programa degismekte; tipik olarak
degerlendirmeler es grup diizeyinde yapilmaktadir.
kabul

degerlendirilmesi yerine tanimlanan hedef deger

Uluslararasi edilen yontem ise, es grup

tizerinden degerlendirilme yapilmasidir (17).
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Yukarida
uygulamalarinda tek bir

ulke
hatta
ayni ilke icinde bile farkli uygulamalar bulundugu

verilen  Ornekler 1s181nda

model olmadig
goriilmektedir. Ulkeler karsilastiklar1 sorunlan ve
dikkate alarak,
olusturmakta

ulke ihtiyaclarim uygulamalarin

ve mevzuatlarin veya yeniden
dizenlemektedirler. ABD’deki CLIA duzenlemeleri su
an yeniden gozden gecirilmektedir. Yeni dizenlemede
laboratuvarlar icin dogrulugun bir gereklilik olmasi
beklenmektedir. Bu acidan Turkiye’de mevzuat

ve uygulama sistemi yeniden diizenlenirken
ulke ihtiyac ve gercekleri de dikkate alinmali ve
uluslararas1 standartlarin gerisinde kalmadan kendi
ulusal standartlari, mevzuati ve uygulama modeli
olusturulmalidir. idealde iilke performans standartlari
ulusal diizeyde bagimsiz bir kurum tarafindan
olusturulmali ve izlenmeli; degerlendirme ise ulusal
diizeyde zorunlu kilinan ve finanse edilen dis kalite
kontrol programindan elde edilen performans
verilerine gore yapilmalidir. Bu yaklasimin Turkiye

icin de en uygun strateji olacagi disiiniilmektedir.

ULUSLARARASI DIS KALITE DEGERLENDIRME
ISBIRLIGI

Ulusal dis
test kalitesinin saglanmas1 ve iilke menfaatlerinin

kalite programinin olusturulmasi
glivence altina alinmasi icin gerekli olmakla birlikte,

kalite kontrol materyallerinin temin edilmesi,
lojistik alt yapinin saglanmasi, sonuc degerlendirme
gibi

gerektiren surecler icermesi sebebiyle hayatiyet

sistemlerinin  olusturulmas: yuksek maliyet

kazanmasi zor olan girisimlerdir. Bu acmazlar
dinyanin bir c¢ok ulkesinde ulusal programlarin
kurulmast onunde engel teskil eden sebeplerin
basinda gelmektedir. Dunyadaki ulusal programlara
olan ihtiya¢ ve bu programlarin kurulumunda yasanan
acmazlar, ulusal olusumlan birlikte hareket etme ve
kaynaklarin ortak kullanilmasi yaklasimina itmistir.
Bu vyaklasimin Diinyadaki tek ornegi “DigitalPT”
adl Kalite

Degerlendirme isbirligi” olarak da adlandirilan bu

organizasyonudur. “Uluslararast  Dis
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olusumun kurulus gayesi ve amaclari asagidaki sekilde
ozetlenebilir (18):

2002 yilinda, Amerikan Hastalik Kontrolui ve
(CDC) “Dis Kalite Kontrol
Laboratuvarlar” konulu uluslararas1 bir

Onlenmesi Merkezleri
ve Tibbi
kongreye ev sahipligi yapmistir (18). Ana temas tibbi
laboratuvarlarda test kalitesi ve standardizasyonun
saglanmas1 amaciyla, diinyada dis kalite kontrol
programi saglayicilarindan olusan global bir grubun
olusturulmasina olan ihtiyacin vurgulanmasi olan bu
toplantiya katilan dort dis kalite kontrol program
saglayicist uluslararast dis kalite degerlendirmesi ve
isbirligi konusunu genel misyonu olarak kabul ederek
bir araya gelmeye karar vermislerdir. Baslangictaki
bu dort programdan gliniimiize gelene kadar kurulan
bu isbirligi biliyimiis ve asagidaki programlan da
bunyesine katmistir (Tablo 1).

Tablo 1: DigitalPT Uluslararas isbirligi Sisteminde 2009 yil
itibariyle yer alan kurum ve kuruluslar

HealthMetrx Vancouver, Kanada

Kanada D1s Kalite Degerlendirme
Laboratuvarn

Vancouver, Kanada

AccuTest Dis Kalite Kontrol Boston, ABD

Servisleri
Meksika Klinik Biyokimya Dernegi Meksiko City, Meksika

Ulusal Seroloji Referans
Laboratuvari

Melbourne, Avustralya

Kanada Halk Sagligi Ajansi, Ulusal Ottowa, Kanada

HIV Referans Servis Laboratuvan
Guyana Saglik Bakanligi Georgetown, Guyana
insan Kalite Degerlendirme Sistemi Nairobi, Kenya
Dis Kalite Kontrol ve Validasyon Bologna, Italya
Fujian Merkez Klinik Laboratuvar Fuzhou, Fujian, Cin

STI AIDS Kooperatif Merkez
Laboratuvan

Manila, Filipinler

Cote d’lvoire Saglik Bakanligi | CDC Abidjan,Cote d’Ivoire

Thistle Kalite Degerlendirme Johannesburg, Giiney Afrika
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Bu grup Kanada, Avustralya, ABD, italya, Kenya
ve Giney Afrika hukumetlerini de icermektedir.
isbirligi bu Uilkelerdeki yasal mevzuatla da uyumludur.
Tum Ulkelerde, dis kalite kontrol performans
verileri DigitalPT sistemi Ulizerinden yirutulmekte;
ihtiyac halinde ilgili Ulkelerdeki veri bankalarina
belirli

kollektif olarak calismakta olup Uye kaynaklan

formatta  gonderilebilmektedir.  Isbirligi
havuzu, yuritilen dis kalite kontrol programlarinin

desteklenmesi amaciyla sistemin  gelistirilmesi
ve desteklenmesi icin kullamlmaktadir. Isbirligi;
bilgi,

egitim kaynaklarimin paylasilmasini daha ekonomik

teknoloji, bilimsel deneyim, akademik ve
kilmakta, ayn1 zamanda bu llkelerin programlarinin
devamliigina yonelik tek bir markanin yerel olarak

sirdiriilmesini saglamaktadir (19).

isbirligi; bir taraftan ortak paylasilan bir bilgi
sistemini mimkin kilarken diger taraftan iyelerine
dis kalite
dogrultusunda esnek bir

kontrol programlarinin  gereklilikleri

ortam saglamaktadir.
Bu gereklilikler DigitalPT bilgi sisteminin isbirligi
hedefleri

dogrultusunda gelisimine yol agcmaktadir. HealthMetrx,

sistemine ve Uyelerinin amac¢ ve
isbirligini sekreterya anlaminda destekleyerek yeni
dis kalite kontrol programlarinin eklenmesine imkan
vermekte ve Uyelerine sunulmasi noktasinda destek
saglamaktadir. Bu destek hizmetleri; bilgi islem
sisteminin surekli gelistirilmesi, ayakta tutulmasi,
diizenlenmesi, yenidillerineklenmesi, egitim, liyelerin
egitimi, grup halinde 6rneklerin alinmasi, iletisimin
saglanmasi konularinm icermektedir. DigitalPT bilgi
islem sistemi internet tabanli olup, standardizasyon
ve is agi icerisinde test kalitesinin izlenmesi tamamen
internet Ulzerinden saglanmaktadir. Laboratuvarlar;
sistem kayitlarini, test verilerinin dosyalanmasini,
grafik ve performans raporlarinin alinmasini hep
internet uzerinden gerceklestirirler. Sisteme veri

girisi de internet Uzerinden yapilmaktadir (19).

“Uluslararast Dis Kalite Degerlendirme isbirligi”
ulusal program kurulmasi konusunda istekli oldugu

halde ekonomik nedenlerle altindan kalkma
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konusunda cesareti olmayan lUlkeler icin yeni
bir aciim sunmaktadir. Bu acilim ulusal program
olusturma asamasindaki Ulkelerce arti ve eksileri
iyice irdelenerek iilke sartlarina  uygunlugu
konusunda degerlendirilmelidir. Bu tip platformlarda
ulke kaynaklanyla dUretilen yeni programlarin ve
kontrol materyallerinin diger iilkelere sunulabilme
imkanlarinin olusturulmus olmas1 bilimsel calismalarin
motive edici bir giic oldugu unutulmamalidir.
Kanaatimizce “Tim uluslar kaliteli saglik hizmeti
almay1r hak ederler, alabilenler ise sadece gercek

bilim adamlarini yetistirebilenlerdir”.

SONUC VE ONERILER

Ulkeler bazinda incelendiginde dis kalite kontrol
programlarinin  uygulanmas1 konusunda tek bir
model olmadig1 ve llkelerin karsilastiklar sorunlan
ve ihtiyaclarim dikkate alarak mevzuatlarim
olusturduklan gorulmektedir. Bu acidan Turkiye’de
mevzuat ve uygulama sistemi yeniden diizenlenirken
yerel ihtiyac ve gerceklerin de dikkate alinmasi,
uluslararas1 standartlarin  gerisinde kalmayacak
sekilde kendi ulusal standartlarinin, mevzuatinin ve
uygulama modelinin olusturulmasi onerilmektedir.

Turkiye’de laboratuvar test kalitesinin arttirilmasi
icin asagidaki bir dizi diizenleme isleve sokulmalidir
(7):

¢ Klinik laboratuvarlar icin 1927 yilinda vyirirliige
giren 992 Sayili Yasa ve Uygulama Yonetmeligi
mevcut ihtiyaclarin  karsilanmasi  konusunda
yetersiz kalmaktadir. Laboratuvar hizmetinin
duzenlenmesi icin glinimuiz kosullarina ve bilimsel
gelismelere uygun, ilke sartlarin1 gozeten ve daha
fonksiyonel bir uygulama yoénetmeligi hazirlanip
acilen yiirirlige sokulmalidir,

e Tim llke laboratuvarlarinin katiiminin zorunlu
oldugu bir ulusal dis kalite kontrol programi
olusturulmalidir,

l 30 Tirk Hijyen ve Deneysel Biyoloji Dergisi
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Dis kalite kontrol programi katiimi zorunlu
olmalidir,

Ulusal program; yetkin, bilimselligini kanitlamis,
ozerk veya yan ozerk, kar amaci gitmeyen bir
olusum tarafindan yonetilmelidir,

Bu olusum icerisinde akademisyenler, strateji
gelistirme uzmanlar, istatistik ve analitik
degerlendirme yapan uzmanlar bulunmalidrr,
Turkiye’de kamu/ozel hizmet veren tim
laboratuvarlar ruhsatlandirnilmalidir,

Laboratuvar ruhsatlan kisilere degil laboratuvarin
kendisine yani sisteme verilmelidir,

Ruhsat icin ulusal programa katilma sart
kosulmalidir,

Ruhsatlar periyodik olarak yenilenmeli ve bu siire
12 aydan uzun olmamalidir,

Ruhsatin  yenilenmesinde belirlenen hizmet
standartlarinin uygulanmas1 yaninda dis kalite
kontrol programinda elde edilecek basar1 da sart
kosulmalidir,

Ulusal programda alinan basarisizlik; ruhsatin
askiya alinmas1 ya da belli siure icin iptaliyle
cezalandirilmalidir,

Performans  degerlendirilmeleri  laboratuvar
bazinda degil test bazinda yapilmalidrr,
Laboratuvarda yapilmasina izin verilen testler
ruhsatta belirtilmeli ve her yenileme doneminde
gozden gecirilmelidir,

Yapilan tim  diizenlemeler sadece oOzel
laboratuvarlar icin degil kamu ve (niversite
laboratuvarlar da dahil tim laboratuvarlar icin
gecerli olmalidrr,

Sosyal guvenlik kurumlan geri odemelerinde bu
duzenlemeler dikkate alinmalidir. Ruhsati askiya
alinan kurumlara hasta sevki ve geri odeme

yapilmamalidir.
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