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Sunu plani

1-Tanimlar

2-Kilavuzlar

3-Risk Yénetimi Sureci
4-Preanalitik Evre Risk Tanimlamasi

5-Laboratuvar hatalarinin icin risk yonetimi
teknikleri

6-Ornekler




v’ Tehlike: Insan yaralanmasi ya da hastahg, malin
hasar gormesi, isyeri cevresinin zarar gormesi ya
da bunlarin kombinasyonuna neden olabilecek
potansiyel bir durum veya kaynaktir.

v Risk: Belirlenmis tehlikeli bir olayin olusma
ihtimali ve sonuclarinin kombinasyonudur.

v Risk Yonetimi: Tehlikenin tanimlanmasi, risklerin
analizi, riskin degerlendirilmesi, dnlemlerin uygun
sekilde kullanilmasi ve sonuclarin

degerlendiriimesini de  kapsayacak toplam
yontemi ifade eder.




Kilavuzlar

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

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

v TS EN ISO 15189- "Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve
Yeterlilik icin 6zel sartlar” Standardi

v 1SO 14971 Tibbi Cihazlarda Risk Yonetimi Egitimi

v’ Saglikta Kalite Standartlari Hastane



Risk yonetimi dort soruya cevap vermeye
calisir:

1. Ne vyanlis gidebilir?
(strec haritalama, beyin firtinasi)
2. Ne kadar kota?
(0zellikle alt olaylarla birlikte zararin ciddiyeti)
3. Nesikhikla?
(potansiyel hatalar icin meydana
gelme olasiligl, gozlemlenen hatalar icin
meydana gelme sikhgi)
4. Riski azaltmak icin ne yapilmali?
(risklerin onceliklendirilmesi)

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




Risk yonetiminde laboratuvara yardimci olacak

cesitli araclar mevcuttur. En etkili yontem
laboratuvardan laboratuvara degisecektir.




Risk Yonetimi Sureci

Risk degerlendirme

ilave risk onleme /

l kontrol 6lctimleri

Hatanin

siddeti

Hatanin
ihtimali

g Hatanin Risk 5 : Risk
tanimlanmasi tahmini [ 'endirmesi izleme
________ yetersizlik

T G R A PR N SR S

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




Risk Analizinde Bilgi Toplama Kaynaklari

BiLGI B TS K
YWasal we Akreditasyon gereksimimleri Yasal otoriteler
Yasal kalite kontrol prosedurleri A kreditasyon kuruluslar

Gerekli kalite giwvence faaliyvetleri

Dlgiim sistemi bilgileri n vitro diagnostik (WD)
Eullamm amac: (simirlamalar, uyarilar ve anlemler dahil) vreticisi
Cevresel Gereklilikler
Kalibrasyon, bakim, kullamimwe reaktif depolama
talimatlar
Kalibratar izlenehbilirlik bilgisi
acC dzellikleri
Risk azaltma &nerileri

Laboratuwvar bilgisi LA BORATLWASR
Tesisler ve yvardimc programlar ve mewvcut kontrollerdahil
cewre kasullar:
Eurulum f operasyonel yeterlilik raporiar
O peratir egitimi wve yvetkinligi
ic performans degerlendirme fwerileri dog&rulama
s performanswverileri (ar_weterlilik testi sonuclar)
Analizedilen adimlar kapsayan =ldrec haritasi

Diger laboratuwardan yayimlar we raporlar | & BORATUW AR
Yayvinlanmis performans degerlendirmeleri
Yayimlanms klinik calizmalar
Diger kullamcilar (or. Kullamcr gruplarn, listeler, forumlar]

Klinik bilgi
Bir testzonucunun kullamim icin klinik uygulamalar
Biyvolojik referans aralhiklar ve klinik karar sewviyeleri halir
Ongarialebilirubbi hatalar (vanhs, gecikmeli veya hic
conug verilmemesine neden olabilecek])
Tehlikeli durumlardan kaynaklanabilece k hasta zararimin
siddeti

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



Preanalitik Evre Risk Tanimlamasi

Risk tanimlama, risk ydnetim strecindeki ilk
ve belki de en 6nemli adimdir.

v Siire¢ haritalamasi
v’ Balik kilgig1 diyagrami
v'Risk tanimlama tablosu




@  siirec haritalamasi: Bir siirec haritasi, bir
" test sirecindeki tim adimlarin grafiksel
bir temsilidir. Bu arag, belirli bir test
sdrecini, bastan sona klcuk adimlara
ayirarak analiz etmek icin kullanilir.



Preanalitik donem sure¢ haritasi

Numune
I i Hagtaa kaplarinin Kimlik
o L3 wilgilendirilmb haZIPrlanmasl -|m l
si, hazirhg dogrulama

barkodlan
masi

Numune Numune Numune Analize h.af[rhk,
alimi transferi kabul santrifiij




v Balik kilaigi diyagrami: Bir kilcik diyagrami,
bir test slrecinin tum ana unsurlarin
grafiksel bir temsili olarak disunulebilir. Bu
sema, laboratuvarin bir test sistemindeki
potansiyel hatalarint  tanimlamasina ve
organize etmesine yardimci olabilir.




Uygun hastaya uygun test Fs'téﬁ"ﬁ" *,I-I astaya yeterli bl-léru-rér-nmem Kimlik dog rul'ama
B Dogru tlip sirasi
Evraklarin tam doldurulmasi Uv,rgun rnek alma -ZE-Imflﬂl Uygun Brnek ka A
PREANALITIKHATA S — RS LI " HATALI TEST SONUCU
.......... p. N
Tasima sekli 3 g
~*Numune kabul

Tagima 15151

Analize hazirhk

Numune transferi




v" Risk tanimlama tablosu: Bir risk tanimlama
tablosu, belirli bir test veya strec icin farkl
asamalarda tespit edilen tum hatalari
listeleyen basit bir tablodur.




Preanalitik donem risk tanimlama tablosu

Hatah test istemi LO1 Yetersiznumune K16

Testisteminde eksik/yanhs bilgiL02 Hemolizlinumune L17

Test istek formunun didzenlenmemesi LO3 Pihtih numune L18

Kayritsiz numune LO4 Lipemik numune L19

Hatah kayt LOS ikterik numune L20
Yanhs hastadan numune alinmas) LOG Mumunenin fiksatif icinde gdnderilmemesiL2l

Hatah kimlikle ndirilmis numune LO7 Mumune alma zamaminin kaydedilmemesil22

Kaybolan numune LOS Laboratuvara teslim edilmeyen numune L23

Tekraraliman numune LO9 Uygunsuz transfer kosullan L24

Hatah numune kaby/tapa L10 Belirlenen maksimum numune transfer
siresinin agilmasi L25

Bos numune kabiy/tapa (iginde numune yok) L11 Mumunelerin kansmasiL26

Son kullanma tarihi gecmis tGplere numune Reddedilmesigereken numunenin kabuld L27
alinmasi L12

Barkodsuz numune L13 Otomasyon arizasi L28

Hastadan numune alinamamasinedeniile kaydin | Uygunsuz saklanmis numune L29
iptal edilmesilLl4

Uygunsuz alinmis numune L15 Yetersiznumune L6

T.C.Saglhk Bakanligi, Turkiye Saghk Hizmetleri Genel Mudurligi Saghkta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi
Saglikta Kalite Standartlari Hastane, Laboratuvar Hatalari Siniflandirma Sistemi (LHSSTR)



Laboratuvar hatalari i¢in risk
yonetimi teknikleri

v’ Hata turd ve etkileri analizi(HTEA) Failure
modes and effects analysis (FMEA)

v’ Hata agaci analizi (HAA)
Fault tree analysis (FTA)

v’ Hata raporlama, analiz ve diizeltici faaliyet
sistemi (HRADFS)

Failure reporting and corrective action system
(FRACAS)




Sekil 1. FMEA Déngiisii

1. Adim: Hata Tird
Belirleme

2. Adim: Siddet
Katsavisi Belirleme

Kontrol

HATATURU VE
ETKI ANALIZI
5, Adim: Risk Oncelik
Savist Hesaplama

(ROS=2x3xd)

I Adim: Masihik
Katsayisi Belirleme

4. Adim: Fark Etme
(Tespit) Katsayisi
Belirleme




Siireg Sorumlusu:  Laboratuvar Bolim Sefi

FMEA Takimi:  Risk Degerlendirme Takinu

Puam

ROS

Onerilen

Faaliyetler

[k FMEA Tarihi: 1002 2011
Rev Tarihi
No.: ]

Sorumlu
{ Hedef
Tarih

Faaliyet Sonuglan

Siireg / Islem | Potansiyel Iialan‘m Halan‘m
e : Potansiyel Potansiyel | Meveut Kontrol
(Gereklilikler) Hata Etkileri Puam Nedenleri Puam
Kan Tahlil Sonug raporunda
Siireci -esik deferleri ; : :
yanlis olabilir. Tibbi Sekreterin - :
Spesifikasyon Bu nedenle yazmhatast, 5 . Kan Hiil
Dogru Hasta ‘yanlis sonug dalgnhigi ' isﬂrcc? :
Dogru Yontem | Yas, cinsivet  alinacafindan onrasinda
Dogru Zaman |bilgilerinin ~ yanlis tani ve : : : . :
e . 9 v iglem yapan
Dogru Sonug | yanhs ‘tedavi stireci = : : doktor hasta
kaydedilmesi -sonucu hastanin : ' :
‘hayatini tehdit ::d:?l:l:
edebilecek ‘Hastanin yanhs P : :
‘sonuglarla : bilgivermesi ~ -----
kargilagilabilir [9] :
- Tahlil tekrar :
edilebilir [3]

ls yika,

‘mesai siiresi,
‘motivasyon gibi
‘kriterlerin kontrol
edilmesi. :

‘Bilgilerin kimlik
: ‘belgesinden '
270 .
7 bakilarak

‘girilmesi,

90

Siddet(S), Olasilik(O), Tespit(T), Risk Oncelik Sayisi (ROS)

Saglk Hizmetlerinde Bir Risk Yonetimi Teknigi Olarak FMEA: Laboratuvar Surecine
Yonelik Bir Uygulama. Saglikta Performans Ve Kalite Dergisi
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Siireg / Islem
{Gereklilikler)

Potansivel
Hata

Hatanimn
Potansivel

Etkileri

Hatamn 0
Potansivel Pus Meveut Kontrol
Nedenleri |

wan

Onerilen

Faaliyetler

Sorumluo
[ Hedef
Tarih

Faalivet Sonuclar

Kan Tahlil
Siireci

Spesifikasyon
Dogru Hasta
Dogru Yontem
Dogru Zaman
Dogru Sonug

Isyik,

'Kanallm : .
ersonelinin : | esai stresl, :
’ S 6 : 4 144 ‘motivasyon gibi - N .
hatasi, dalginlif, Desaaa : o .
; - Analitik siireg is yotunlugy : kriterlerin kontrol
Ornegin yanlig —— . o : ‘edilmesi.
tiipe alinmasi, - ' TR b o Analitile
, [3] - Hastann : : - : :
va da eksik . siirecte lespit ‘Laboratuvarda
tekrar kan vermesi | eT i ;
veya fazla erekir. hasiaicin edilebilir, glireve yeni
SR BRTGEI, hasia i Kan alim “baglayan saglik
mnanm kxy e yol ersoneli yeni - galisaninin ' :
agar [ | personetlyent -y . - 4 [ gg WM N R 5
‘ige haslamig, “standart bir : :
siireci bilmiyor ‘oryantasyon
‘egitiminden
BeCmesi.
Kanlarin uygun ;
sekilde transfer - Kan numunesi Transfer : L Uygun tranfer : Z
edilmemesi  bozulur [3] cekipmanlan - 5 ¢ : 3 90 ekipmaninin - e L M
(numunelerin - Hastann tekrar uygun deil Analitik ‘segllmesi
cok fazla kan vermesi : : : siirecte tespit
sallanmass, gerekir, hasta igin ‘edilebilir,
sallanmamas, zaman kaybina yol ; [ i ; i i i
siya maruz - agar [6] Transfer eden ‘Laboratuvara .
kalmasi) : S ‘haslayan herkesin
personel gireve : :
= e 4 - 96 oryanasyon - I | )
“yeni baslamis, T . :
iy : ‘efilimine tabi
siireci bilmiyor i

“tuitulmiasi.

1 opqe]
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Hata tlru ve etkileri analizi FMEA Ornegi

Potansipel Hata Kaynaklan Risk Ko bresliler W alid asyon
Hatamn Uhrulam
Oildusu alilir e/ SO
A weya Hata Sebep Etki H Siddet Olla=ahk Rizk Slpimia
Bilezen Onileme Tespit Kurtarma
Etrmes
1 arnek 1.1 Ko taminasyaan
alirmu
1.1.1.
ERE S
112
Dvi@esr tesrmiiz ik ajanlan
1.1.3.

Damaryalund.a
antikaagii lan

1.1.4.
N srwalar

1.1.5 Diger mai f
materyallerie kangam

15Uz miktand.a

1.2.1 Twnei abnan
belilgesd e 2ol dollagam

1.2.2 Kl damar girnigi

12 3 Yeterd
Drmed abnmamas

1.2 4 K&bl tednik

1.2.5 Cok fazla Grnek
alury

1.3 Hemodliz

1.4 Yan
alur

5 hastadan kan

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



Hata Agaci (Fault Trees)

Hata agaci, tanimlanmis istenmeyen olay veya
durumun nedenlerinin mantiksal kombinasyonunun
grafiksel ifadesidir. Hata agaclarinda, olaylar ve
mantiksal kapilar temel kavramlardir.



Hata Agaci Analizinde Kullanilan

Semboller

Olay- Birincil hata veya ara hata olayi

Neden — Hatayl yonlendiren kok olay

“VEYA” kapisi - giris olaylarindan herhangi biri
meydana gelirse hata olusur

“VE” kapisi: giris olaylarinin tumu gerceklestiginde
hata olusur



Hatali 6rnekten
calisildi

Doktor hatali hasta sonucu

bildirdi

Bunlar bagimsiz olarak mi
gerceklesir yoksa bu
hataya neden olmak icin
2 veya daha fazlasi
birlikte mi olmaldir?

Hastaya baska hasta
sonucu verildi

O hastanin test sonucu yanhs cikti




Doktor hatali hasta sonucu
bildirdi

|
v v

O hastanin test
sonucu yanhs cikti

Dal 1 Dal 2 Dal 3



Hatali 6rnekten
calisildi

|

Hatali barkod

kullanildi

Dal 1.1.

v

Yanlis hastadan
kan alindi

!

Hastayanlis
bilgilendirildi

Dal 1.2.

Dal 1.3.




Hatali barkod kullanildi

VE

Ba.rkoc.i Barkod etiketi
etiketi
kullanimdan
hasarliydi .
once kontrol

edilmedi

Dal 1.1.1. Dal 1.1.2.



Barkod etiketi hasarliydi
Dal 1.1.1.

VEYA

Barkod
yazicl
hatasi

Barkod transfer
sirasinda hasarlandi

Dal1.1.1.1.

Barkod yazici igin FMEA veya
sire¢ FMEA'yaaktarma

}

J Dal1.1.1.2.

Tup tagimasureci
analizine transfer




Hata Raporlama, Analiz Ve Diizeltici Faaliyet Sistemi
(HRADFS)
Failure Reporting And Corrective Action System
(FRACAS)

FRACAS'ta, potansiyel hata kaynaklari listelenmez;
gozlemlenen hatalar listelenir. Bu basit gibi
goruinse de zordur;clinkii bu asamaya yeterince
dikkat edilmezse, hatalar eksik sayilirr Tim
hatalarin dnem derecelerine bakilmaksizin rapor
edilmesi gereklidir.




Hata Raporlama, Analiz Ve Diizeltici Faaliyet Sistemi

FRACAS oOrnegi

Hatanin Diizeltici Dizeltici
Oldugu Faaliyetten | Faaliyetten
Adim  veya Hata Once Hata Sonra Hata
komponent | 1545 Sebep Etki Siddet | sikhg | Risk | Onleme | TespitEtme | Kurtarma | Orani Orani
Yanlis hasta Numune Sonuglar Barkotlama Laboratuvar Supheli
kimligi, hasta baska bir politikasini kabuli sirasinda ornekleri
. yanlis odasinin hasta ile 4 2 8 gbzden barkotlarin reddetmek;
Preanalitik Srnek disinda karigmig gegirmek; kontrol edilmesi numune
tiket] barkotlanly personeli tekrar
etiketleme or yeniden istemek
egitmek
Test istemi Baskasinin Sonuglar flebotomist doktor istem flebotomistten
yapilmamis doktor hasta ve girisi olup tekrar kan
istem girisi takibi laboratuvar bekleyen almasini
kullanmasi icin personeli orneklerin takip istemek
ve mevcut her edilmesi
istemlerin degildir vardiyanin
manuel sonunda
yuratilmesi doktor istem
girigini
kapatmak
Reaktiflerin
sevkiyati

EP18-A2 Risk Management Techniques to Identify and Control Laboratory Error

Sources; Approved Guideline—Second Edition




] . v . Yayin Tarihi: 23.02.2015
LABORATUVAR ADI RISK DEGERLENDIRME VE  [pokimano YNTFR63
LOGO TAKIP FORMU Revizyon Tarihi 6112015
Revizyon No: 01
Ait Oldugu Yil 2015
Risk Degerlendirme Revize Risk
% i 3 . A . = g
Sira Degerlfandmlen Risk FZaiac  IMaveiit sdosbor T Vaitie 218 Basin Alinmasi Ger?kll Onlemler / | DOF «|8| oo [B
No Siireg A . Faaliyetler NO |3 (= |» oy -
o | @ |x | Derecesi < | @ | x| Derecesi
T|&|w D28
|0 |& (O |&
-YNT GT14 Numune Kayit Elemani gorev
tanimi ile personelin gé
ve personel bilgile
teslim alinmasi, TE
Alma Talimati ‘na g¢
verilmigtirNumune Tagi
Hasta istem formlanmin | T8limatiE§t/13.05.2015).  YNT FR47
ya da bmedesinin exsic [Kurye Omek Teslim Alma Formu ile
N teslim alinmasi sonucy | Numuneler kurumdan sayilarak teslim
. Preanalitik  [nssts tayginin Shonatia ooy oglonde Wgencit | | Meveut dnlem yeterlidir. Herhangi bir
S(lre(; yapilamamasi veya kayt [Vine lym.fom\ ile umune kayit elemanina faaliyete gerex yortur.
yapilip omeginin teslim edilmeitedir.
caligilamamasi sonuoy 2015 egitim yili igerisinde personele gerekli
hasta magduriyeti. egitimler veriimigtir (Laboratuvar Igleyis
Egitimi/13.07.2015)
-2015 Yilina sit, Uygun Olmayan Hizmet
Formu, Dizeltici Ve Onleyici Faaliyet
Formu , Caligan Oneri Sikayet Formu ,
Musteri Sikayeti Ve Oneri Formu Personel
Varalanma ua le Kavalan Earmi ila kaunt




Pareto analizi

Tablo veya grafikle temsil edilen pareto
analizi, en 6nemli problemleri géstermenin
bir yoludur. Pareto analizi dnemlidir, cunku
hem Ureticiler hem de klinik laboratuvarlar
sinirli kaynaklara sahiptir ve bunlar en
onemli  sorunlara  odaklanmalidir ve
gercekte risk yonetimi yuzlerce olayi icerir.
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Tesekkurler




Risk Skoru Belirleme Matrisi

SIDDET
o 1 2 3 4 5
IHTIMAL
(Cok Hafif) (Hafif) (Orta Derece) (Ciddi) (Cok Ciddi)
1 Anlamsiz Risk Dusuk Risk Disuk Risk Disuk Risk Disuk Risk
(Cok Kiigiik) 1 2 3 4 5
2 Dusuk Risk Disuk Risk DisUik Risk Orta Risk Orta Risk
(Kiiglik) 2 4 6 8 10
3 Dusik Risk Disuk Risk Orta Risk Orta Risk Orta Risk
(Orta) 3 6 9 12 15
4 Disuk Risk Orta Risk Orta Risk Yiiksek Risk Yiiksek Risk
(Yiiksek) 4 8 12 16 20
5 Disuk Risk Orta Risk Orta Risk Yiiksek Risk
(Cok Yiiksek)
20




