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1. AMAC: Erciyes Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda yapilacak i¢ kalite
kontrol iglemlerini bir standarda baglamaktir.

2. KAPSAM: Bu talimat T1bbi Mikrobiyoloji Laboratuvarini kapsar.
3. KISALTMALAR:

4. TANIMLAR:
I¢ Kalite Kontrolii: Laboratuvarda yapilan test siireclerinin tekrarlanabilirligini, test gereglerinin
yeterliliginin ve performansinin izlenmesini, test hatalarinin kaynaklarinin ortaya ¢ikarilmasini saglayan;
laboratuvarin kendisinin olusturdugu veya ticari firmalardan sagladig: kontrol serumlari, kitleri, standart
mikroorganizma suglarini v.b. malzemeyi kullanarak yapilan kontrollerdir.

5. SORUMLULAR: Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar Calisanlari:

6. FAALIYET AKISI:

6.1. I¢ Kalite Kontrolii; cihaz/kit kullanilarak yapilan otomatize testlerle, cihazsiz/manuel ¢alisilan testleri igerir.

6.2. Cihaz / kit kullanilarak yapilan otomatize testlerin i¢ kalite kontrolii;

6.2.1. Kontrol kiti olan cihazlarda haftada iki kere kontrol kiti ile veya kontrol serumu ile kalite kontrolii yapilmalidir.
6.2.2. Kendisi kontrol zamanini i¢in uyari veren cihazlarda uyar1 dikkate alinarak kontrole gidilmelidir.

6.2.3. Cihazlarin aylik - y1llik bakimlar1 ve kontrolleri, iiretici firma yetkilisi ve / veya Erciyes Universitesi Klinik Miihendisligi
Arastirma ve Uygulama Merkezi tarafindan diizenli olarak yapilmaktadir. Bunun igin kontrol zamanlar1 laboratuvar birimi
tarafindan takip edilir ve firma ya da Erciyes Universitesi Klinik Miihendisligi Arastirma ve Uygulama Merkezi tarafindan
bakimlar1 yapilir.

6.2.4. Cihazlarin gilinliik - haftalik bakimlar iiretici firmanin oOnerileri dogrultusunda ilgili laboratuvar birimi teknisyenleri
tarafindan diizenli olarak yapilmaktadir.

6.2.5. Orneklerin biriktirilip toplu calisildigi manuel veya cihaz bagimli testler (Mikro - ELISA) her ¢alismada en az 1 pozitif, 1
negatif olmak iizere en az 2 seviyede ig kalite kontrol uygulanmalar1 yapilir.

6.2.6. Kontroller dogru ve sorunsuz calismis ise rutin Ornekler giivenle c¢alisilarak klinisyene rapor edilir.

6.3. Manuel olarak yapilan besiyeri hazirlama, ' bakteri tanimlama, antibiyotik duyarlilik testleri i¢ kalite kontrolii;

6.3.1. Gram boya ve Ziehl - Nelsen kalite kontrolu haftada en az 1 kez yapilir.

6.3.2. Laboratuvarda hazirlanan. besiyerleri, iiretme  kabiliyetleri, steriliteleri ve antibiyotik duyarlilik testlerindeki
performanslar1 yoniinden her hazirlanista kontrol edilir.

6.3.3. E - testler paket acgildiktan sonra 6nece 3 /‘giin iist {iste, sorun yoksa haftada bir, haftada bir sorun yoksa iki haftada bir
olmak {izere; uygun kalite kontrol mikroorganizmalart kullanilarak kontrol edilir.

6.4. Kontrol sonuglarinin bozuk ¢ikmasi durumunda izlenecek yol;

6.4.1. Ayn1 kontrolle yapilacak bir veya iki/6l¢iim israrla kabul edilebilir sinirlarin digina diiserse ¢alisma durdurulur ve ileri
diizeyde arastirma yapilir. ilk yapilacak olan yeni bir kontrol sisesi veya kiti agmak ve yeniden kontrol calisilir.

6.4.2. Ardindan cihazin temel bakim islemleri gdzden gegirilir ve kalibrasyonu yapilir.

6.4.3. Problem siirerse firma teknik servis destegi aranir.

7. ILGILI DOKUMANLAR:
7.1. Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme Yonetmeligi
7.2. Saglikta Kalite Standartlar1
7.3. Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Y6netmelik
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