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✓ Tehlike: İnsan yaralanması ya da hastalığı, malın
hasar görmesi, işyeri çevresinin zarar görmesi ya
da bunların kombinasyonuna neden olabilecek
potansiyel bir durum veya kaynaktır.

✓ Risk: Belirlenmiş tehlikeli bir olayın oluşma
ihtimali ve sonuçlarının kombinasyonudur.

✓ Risk Yönetimi: Tehlikenin tanımlanması, risklerin
analizi, riskin değerlendirilmesi, önlemlerin uygun
şekilde kullanılması ve sonuçların
değerlendirilmesini de kapsayacak toplam
yöntemi ifade eder.



✓ EP23-A™ Laboratory Quality Control Based on Risk
Management; Approved Guideline (CLSI)

✓ EP18-A2 Risk Management Techniques to Identify
and Control Laboratory Error Sources; Approved
Guideline—Second Edition (CLSI)

✓ TS EN ISO 15189- "Tıbbi Laboratuvarlar - Kalite ve
Yeterlilik için özel şartlar” Standardı

✓ ISO 14971 Tıbbi Cihazlarda Risk Yönetimi Eğitimi

✓ Sağlıkta Kalite Standartları Hastane

Kılavuzlar



Risk yönetimi dört soruya cevap vermeye 
çalışır:

1. Ne yanlış gidebilir?
(süreç haritalama, beyin fırtınası)

2. Ne kadar kötü?
(özellikle alt olaylarla birlikte zararın ciddiyeti)

3. Ne sıklıkla?
(potansiyel hatalar için meydana
gelme olasılığı, gözlemlenen hatalar için
meydana gelme sıklığı)

4. Riski azaltmak için ne yapılmalı?
(risklerin önceliklendirilmesi)

EP18-A2 Risk Management Techniques to Identify and Control
Laboratory Error Sources; Approved Guideline—Second Edition



Risk yönetiminde laboratuvara yardımcı olacak

çeşitli araçlar mevcuttur. En etkili yöntem
laboratuvardan laboratuvara değişecektir.





Risk Analizinde Bilgi Toplama Kaynakları

EP23-A™ Laboratory Quality Control Based on Risk Management;
Approved Guideline



Preanalitik Evre Risk Tanımlaması

Risk tanımlama, risk yönetim sürecindeki ilk 
ve belki de en önemli adımdır.

✓Süreç haritalaması

✓Balık kılçığı diyagramı

✓Risk tanımlama tablosu



✓ Süreç haritalaması: Bir süreç haritası, bir
test sürecindeki tüm adımların grafiksel
bir temsilidir. Bu araç, belirli bir test
sürecini, baştan sona küçük adımlara
ayırarak analiz etmek için kullanılır.





✓ Balık kılçığı diyagramı: Bir kılçık diyagramı,
bir test sürecinin tüm ana unsurların
grafiksel bir temsili olarak düşünülebilir. Bu
şema, laboratuvarın bir test sistemindeki
potansiyel hatalarını tanımlamasına ve
organize etmesine yardımcı olabilir.





✓ Risk tanımlama tablosu: Bir risk tanımlama
tablosu, belirli bir test veya süreç için farklı
aşamalarda tespit edilen tüm hataları
listeleyen basit bir tablodur.



Preanalitik dönem risk tanımlama tablosu

T.C.Sağlık Bakanlığı, Türkiye Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü Sağlıkta Kalite ve Akreditasyon Daire Başkanlığı
Sağlıkta Kalite Standartları Hastane,  Laboratuvar Hataları Sınıflandırma Sistemi (LHSSTR)



Laboratuvar hataları için risk 
yönetimi teknikleri

✓ Hata türü ve etkileri analizi(HTEA)   Failure
modes and effects analysis (FMEA)

✓ Hata ağacı analizi (HAA)
Fault tree analysis (FTA)

✓ Hata raporlama, analiz ve düzeltici faaliyet 
sistemi (HRADFS)
Failure reporting and corrective action system
(FRACAS)





Sağlık Hizmetlerinde Bir Risk Yönetimi Tekniği Olarak FMEA: Laboratuvar Sürecine 
Yönelik Bir Uygulama. Sağlıkta Performans Ve Kalite Dergisi 

Şiddet(Ş), Olasılık(O), Tespit(T) , Risk Öncelik Sayısı (RÖS) 





Hata türü ve etkileri analizi FMEA örneği

EP18-A2 Risk Management Techniques to Identify and Control Laboratory Error Sources; 
Approved Guideline—Second Edition



Hata Ağacı (Fault Trees) 

Hata ağacı, tanımlanmış istenmeyen olay veya
durumun nedenlerinin mantıksal kombinasyonunun
grafiksel ifadesidir. Hata ağaçlarında, olaylar ve
mantıksal kapılar temel kavramlardır.





Bunlar bağımsız olarak mı 
gerçekleşir yoksa bu 
hataya neden olmak için 
2 veya daha fazlası 
birlikte mi olmalıdır? 

Doktor hatalı hasta sonucu 
bildirdi

Hatalı örnekten 
çalışıldı

Hastaya  başka hasta 
sonucu verildi

O hastanın test sonucu yanlış çıktı



Hatalı örnekten 
çalışıldı

O hastanın test 
sonucu yanlış çıktı

Hastaya  başka hasta 
sonucu verildi

VEYA

Dal 1 Dal 2 Dal 3

Doktor hatalı hasta sonucu 
bildirdi









Hata Raporlama, Analiz Ve Düzeltici Faaliyet Sistemi 
(HRADFS)

Failure Reporting And Corrective Action System
(FRACAS)

FRACAS'ta, potansiyel hata kaynakları listelenmez;
gözlemlenen hatalar listelenir. Bu basit gibi
görünse de zordur;çünkü bu aşamaya yeterince
dikkat edilmezse, hatalar eksik sayılır. Tüm
hataların önem derecelerine bakılmaksızın rapor
edilmesi gereklidir.



Hatanın
Olduğu
Adım veya
komponent Hata Sebep Etki Şiddet

Hata 
sıklığı Risk Önleme Tespit Etme Kurtarma

Düzeltici 
Faaliyetten 
Önce Hata
Oranı

Düzeltici 
Faaliyetten 
Sonra Hata
Oranı

Preanalitik 

Yanlış hasta 
kimliği, 
yanlış 
örnek 
etiketleme

Numune 
hasta 
odasının 
dışında 
barkotlanıy
or

Sonuçlar 
başka bir 
hasta ile 
karışmış

4 2 8

Barkotlama 
politikasını 
gözden 
geçirmek; 
personeli 
yeniden 
eğitmek

Laboratuvar 
kabulü sırasında 
barkotların 
kontrol edilmesi

Şüpheli 
örnekleri 
reddetmek; 
numune
tekrarı
istemek

Test istemi 
yapılmamış

Başkasının 
doktor 
istem girişi 
kullanması  
ve 
istemlerin 
manuel 
yürütülmesi

Sonuçlar 
hasta 
takibi 
için 
mevcut 
değildir

flebotomist 
ve 
laboratuvar 
personeli 
her 
vardiyanın 
sonunda 
doktor istem 
girişini 
kapatmak 

doktor istem 
girişi  olup 
bekleyen 
örneklerin takip 
edilmesi

flebotomistten 
tekrar kan 
almasını 
istemek

Reaktiflerin
sevkiyatı

EP18-A2 Risk Management Techniques to Identify and Control Laboratory Error 
Sources; Approved Guideline—Second Edition

Hata Raporlama, Analiz Ve Düzeltici Faaliyet Sistemi 
FRACAS  örneği



Uzm.Dr.Nagehan Oran Keseci 



Pareto analizi

Tablo veya grafikle temsil edilen pareto
analizi, en önemli problemleri göstermenin
bir yoludur. Pareto analizi önemlidir, çünkü
hem üreticiler hem de klinik laboratuvarlar
sınırlı kaynaklara sahiptir ve bunlar en
önemli sorunlara odaklanmalıdır ve
gerçekte risk yönetimi yüzlerce olayı içerir.



Preanalitik süreçteki ret oranlarının azalmasında eğitimin önemi
Türk Biyokimya Dergisi [Turkish Journal of Biochemistry–Turk J Biochem] 2014; 39(4):562–566 



Teşekkürler

Teşekkürler



Risk Skoru Belirleme Matrisi

ŞİDDET

İHTİMAL
1

(Çok Hafif)

2

(Hafif)

3

(Orta Derece)

4

(Ciddi)

5

(Çok Ciddi)

1

(Çok Küçük)

Anlamsız Risk Düşük Risk Düşük Risk Düşük Risk Düşük Risk

1 2 3 4 5

2

(Küçük)

Düşük Risk Düşük Risk Düşük Risk Orta Risk Orta Risk

2 4 6 8 10

3

(Orta)

Düşük Risk Düşük Risk Orta Risk Orta Risk Orta Risk

3 6 9 12 15

4

(Yüksek)

Düşük Risk Orta Risk Orta Risk Yüksek Risk Yüksek Risk

4 8 12 16 20

5

(Çok Yüksek)

Düşük Risk Orta Risk Orta Risk Yüksek Risk Tolere Edilemez Risk

5 10 15 20 25


