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1. AMAC: Erciyes Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda;
uygun numuneden dogru ve gilivenilir sonu¢ elde edilmesine yonelik gerekli kosullarin olusturulmasini ve
preanalitik, analitik ve postanalitik siireclerin kontrol altina alinmasii saglamaktir.

2. KAPSAM: Bu prosediir Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarini kapsar.

3. KISALTMALAR: ADT : Antibiyotik Duyarlilik Testleri
BOS: Beyin Omurilik Sivisi
EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
LBYS: Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi
MALDI-TOF MS: Matriks assisted lazer desorption ionization time of flight massspectrometry

4. TANIMLAR:

5. SORUMLULAR: Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar Calisanlari.
6. FAALIYET AKISI:

Not:Faaliyet akisi tablo 1 de sematik olarak gosterilmistir

6.1. Preanalitik Evre:

6.1.1. Preanalitik evre; test istemiyle baslar ve numunenin analiz 6neesi stireci kapsar.

6.1.2. Mikrobiyoloji Laboratuvarinda calisilan testlerin listesi Hastane Bilgi Yonetim Sisteminde tanimlanmustir.
Hekim hasta muayenesi sonrasinda; on taniy1 dogrulama, tedavi ve takibi> degerlendirmede laboratuvar testlerine
ihtiya¢ duyar ise istedigi testleri Hastane Bilgi Yonetim Sisteminden hastanin adina kaydeder.

6.1.3. Hastanin klinik siirecinden sorumlu hekim, “istem sirasinda 'hastayla ilgili istenen bilgileri eksiksiz
doldurmalidir. Gerekli durumlarda, klinik yorumu etkileyecek hastaya 6zel bilgileri de saglamalidir.

6.1.4. Test isteminin yapilmasi, numunenin alinmasi, numunenin laboratuvara kabulii veya reddi HBYS {izerinde
kayit altina alinir ve yetkili kullanicilar tarafindan goriilebilir.

6.1.5. Istenen testlerin girisi yapildiktan sonra‘poliklinik hastalar1 numune vermek iizere “Ornek Alma Birimlerine”
yonlendirilir. Istenen testlere uygun numune'tiip ve kaplarina barkod yapistirilarak hastaya verilir ve numune alimi
saglanir (Ornek alma birimi isleyis talimat).

6.1.6. Hastanin kendi numunesini- almasi gereken durumlarda hastaya dogru numune alimi ile ilgili yeterli
bilgilendirme yapilir. Hastaya dogru numune alimi ile ilgili bilgilendirme, 6rnek alma birimi sekreterince anlatilir ve
ilgili kurallar1 iceren formlar, 6rnek alma birimlerinde, hastalarin gorebilecegi alanlara asilir.

6.1.7. Hastadan alinan numuneler “Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari numune transfer talimati”’na uygun olarak
laboratuvar kabul birimine gonderilir.

6.1.8. Numune kabul birimine.gelen numuneler (Pndmatik sistemle veya tasima c¢antalar1 ile personeller tarafindan
getirilen numuneler), mikrobiyoloj laboratuvart alt birimlerine gore (Bakteriyoloji, Seroloji 1 ve Seroloji 2 )
tasniflenir (Merkezi laboratuvar numune kabul birimi pre-analitik tiip sorter cihazi1 talimati) ve mikrobiyoloji
laboratuvar:i numune kabul birimi numune kabul prosediiriine gére, numuneler kabul edilir.

6.1.9. Numune kabul sekreterinin- kabul ettigi (Anlasmali laboratuvarlardan sevkle gelen ve pnomatik sistemle
gonderilmesi uygun olmayan numeneler) ve pre-analitik tiip sorter cihazinin kabul ettigi numuneler, numune transfer
personeli (laboratuvar hizmetlisi) tarafindan merkezi laboratuvar birimlerine transferi saglanir.

6.1.10. Merkezi laboratuvar, bakteriyoloji ve seroloji birimlerinde gdrevli personel araciligi ile laboratuvarlara gelen
orneklerin Mikrobiyoloji- Laboratuvar1 Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimatina ve Test rehberinde belirtilen
kurallara uygun olarak LBYS iizerinden kabulleri yapilir.

6.1.11. Seroloji laboratuvarinda ¢alisilacak testlerin tiiriine uygun olarak laboratuvarda bulunan santrifiijlere dengeli
sekilde yerlestirilerek uygun 4000 rpm’de 10 dk siire santrifiijlenmeleri saglanir.

6.1.12. Numuneler santrifiij cihazindan ¢iktiktan sonra, serum/plazmasi gorsel olarak asir1 hemolizli olan
ornekler red edilir. Hemoliz ikter lipemi (HIL) indeksi Olciildiikten sonra da numuneler, arastirma



gorevlileri/uzmanlar/laboratuvar teknisyenleri tarafindan tekrardan degerlendirilir ve hemoliz derecesi ve
hemoliz derecesinin o test bazinda etkisine gore, ilgili test ya da numune red edilir. Diger numune kabul-red
kriterleri de, mikrobiyoloji laboratuvart numune kabul ve red kriterleri talimatina gore degerlendirilir.

6.1.13. Laboratuvar teknisyenleri tarafindan, LBYS’de bekleyenler sekmesi iizerinden, cihaza analiz
edilmek tizere verilmemis numuneler (kimizi renk ile belirtilen) kontrol edilir. Pnomatik sistem, tiip sorter
cihazi, santrifijler ve laboratuvar i¢i detayli bir sekilde arastirilir. Daha sonra, merkezi laboratuvar diger alt
birimleriyle iletisime gecilerek numunelerin nerede oldugu arastirilir. Arastirma sonucu bulunamayan
numuneler kaybolan numune olarak kabul edilir ve LBYS iizerinden kayit altina alinir. Numunenin
geldigi boliim/6rnek alma birimleri ile iletisime gegilerek hastadan tekrar numune istenir.
6.2. Analitik Evre:
6.2.1. Seroloji Laboratuvarlar1 Analitik evre; numunelerin cihazlara verilmesi ve analiz siirecini kapsar.
6.2.1.1. Rutin calismaya baglamadan 6nce cihazlarin temizligi, glinliikk bakimi1 yapilir.
6.2.1.2.. Kullanilacak kit ve malzemelerin, hazirligi, kit insertlerine gore yapilmalidir. Saklama kosullari, miad ve
uygunluk kontrolii, lot degisiklikleri, giivenli kullanim kurallari, cihaz iizerindeki stabilite siireleri ¢ok dikkatli bir
sekilde kontrol edilir.
6.2.1.3. Cihazlarin 6l¢iim performansinin degerlendirilmesi amaciyla i¢ kalite kontrol ¢alismast yapilir
(Mikrobiyoloji laboratuvari i¢ ve dis kalite kontrol talimatina gore).
6.2.1.4. I¢ kalite kontrol ¢alismas1 asagida tanimlanan prosediire gore gerceklestirilir.

> Bu ¢aligma her giin, numuneler cihaza verilmeden dnce iki seviye kontrolle yapilir.

> Elde edilen sonuglar kabul edilebilir aralikta degil ise sebebi arastirilir.

Kontrol Materyali:

> Ayni kontrolle 6l¢iilen diger testlerin sonug¢larinda uygunsuzluk var mi?

> Kontroller sulandirildiktan sonra uygun siirede analiz edildi mi?

> Kontrolde lot degisikligi var mi1?

Kalibrator:
> Uygun sekilde sulandirildi mi1? (Liyofilize ise)
> Lot degisikligi var m1?
Kit:

—
-

> Cihaz iizerindeki stabilitesi gegmis mi?
> Saklama kosullar1 uygun mu?
Cihaz:

> Giinliik ve haftalik bakimlar1 yapiliyor mu?

> Cihazda herhangi bir uyar1 mesaji var m1?

> Prob tikaniklig1 var m1?

> Diger
6.2.1.5. Kontrol materyali ile elde edilen test/testlere ait sonuglar, olasi nedenler gozden gecirilerek gereken
miidahaleler yapilmasina ragmen kabul edilebilir deger araligina gelmedi ise firma ile iletisime gecilerek teknik
destek istenir.

> Kontrol sonuglari kabul edilebilir aralikta ise rutin ¢alismaya gegilir. Raklara yerlestirilen numuneler

cihaza yiiklenerek analiz gergeklestirilir.

6.2.1.6. Cihazlarin bakimlari, cihazdan sorumlu laboratuvar teknisyenleri ve gerekli durumlarda firma teknik bakim
elemani tarafindan yapilir ve cihaz dosyasinda kayit altina alinir.
6.2.1.7. Laboratuvar testlerinin dig kalite degerlendirme siirecleri, Mikrobiyoloji labotaruvari i¢ ve dis kalite kontrol
talimatina gore yapilir.
6.2.1.8. Laboratuvarimizda bulunan her test cihazi i¢in cihaz ydnetim dosyasi bulunur. Bu dosyadaki dokiimanlar,
diizenli olarak en az yilda birkez gdzden gegirilir.
6.2.1.9. Etiiv, derin dondurucu, buzdolabi gibi cihazlara yonelik sicaklik takibi diizenli yapilir ve kayit altina alinir.
6.2.2. Bakteriyoloji Laboratuvarlar1 Analitik evre; numunelerin kiiltiir ve antibiyotik duyarlilik testlerinin analiz
stirecini kapsar.
6.2.2.1. Numune kabulleri yapilmis 6rneklerin kiiltiir. islemleri, kiiltiir tiirine gore 6rneklerin farkli besiyerlerine ekim
islemi ile baglar. ( numune tiiriine gore secilecek besiyerleri ve ekim teknigi icin Mikrobiyoloji test rehberine
bakiniz.) Ekim islemleri yapilmadan besiyerleri oda sicakligina getirilmeli ve miad kontrolii yapilmaludir. Kontamine
olmus, ambalajlar1 zarar gérmiis, 1slanmis veya miadi gegmis besiyerleri ekim islemlerinde kullanilmamalidir. Ekim
islemi tamamlanan kiiltlirler, siireleri kiltiir: tiiriine gore degismek iizere uygun 1s1 kosullar1 saglanan etiivlerde
inkiibasyona birakilir.
6.2.2.2. Direkt mikroskobik veya Gram boyalr mikroskobik inceleme i¢in Ornekler lamlara yayilir. Gram boyama
islemleri otomatik Gram boyama cihazlarinda yapildiktan sonra mikroskop altinda 10 x, 40x ve 100x objektifler
kullanilarak incelemeleri yapilir.
6.2.2.3. Kan Kkiiltiir siseleri icinde laboratuvara ulagsan numuneler (Kan, Periton,Plevra,BOS vb steril viicut sivilari)
otomatize kan kiiltiir sistemine gorevli teknisyen tarafindan tanitilarak (Cihaz 2 yonlii olarak LBYS sistemine
baghdir) yerlestirilir. Rutin olarak kan kiiltiirleri 5 giin boyunca bu sistem tarafindan inkiibe edilir ( Brucella spp.,



Nocardia spp. vb zor lireyen 6zellikli mikroorganizmalar igin inkiibasyon siiresi 14 giine kadar kullanici tarafindan
uzatilabilir). Cihaz 15 dk’lik periyotlar ile siseleri okur ve iireme saptadigi siseleri sesli ve gorsel olarak kullaniciya
bildirir. Ureme saptanan siseler teknisyen tarafindan almir ve uygun besiyerlerine ekim yapilarak uygun atmosferik
kosullar ve 1s1 altinda inkiibasyona birakilir. Aym siirecte ilgili sisedeki 6rnekten Gram boyama yapilir ve saptanan
mikroorganizmanin Gram boyama morfolojisi Panik Deger olarak LBYS sistemi {izerinden ilgili doktora bildirimi
yapilir (bakimz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari Panik deger bildirim Talimati). Bes giinliikk inkiibasyon
sonucunda lireme saptanmayan siseler cihaz tarafindan siseleri sesli ve gorsel olarak kullaniciya bildirilir.

6.2.2.4. Kiiltiir tlirline gore degismekle birlikte (6rn. Anerop kiiltiirde en az 48 saat inkiibasyon yapilir.) genellikle bir
gecelik inkiibasyon sonunda besiyerleri etiivlerden ¢ikarilir. Bakteriyoloji laboratuvarinda gorevli 6gretim {liyeleri,
aragtirma gorevlileri, biyologlar ve teknisyenler tarafindan bakteri iliremeleri yoniinde ulusal ve uluslararasi
rehberlerin standartlarina gore degerlendirilir.

6.2.2.5. Degerlendirme sonucunda anlamli {ireme saptanan orneklerin tanimlama ve antibiyotik duyarlilik testlerinin
(ADT) yapilmasi islemine gegilir.

6.2.2.6. Bakterilerin tanimlama islemlerinde bakteri tiiriine gore degismekle birlikte MALDI-TOF MS, Yarn
otomatize tanimlama sistemleri ve konvansiyonel yontemlerden yararlanilir.

6.2.2.7. Bakterilerin ADT islemlerinin yapilmasinda EUCAST standartlar1 kullanilarak bakteri ve test edilecek
antibiyotik tiirline gore degismekle birlikte yar1 otomatize sistemler yada disk diffiizyon, sivi veya agar diliisyon ,
gradient strip test gibi manuel ADT yontemlerinden yararlanir.

6.2.2.8.Laboratuvar testlerinin dig kalite degerlendirme siirecleri, Mikrobiyoloji labotaruvar i¢ ve dis kalite kontrol
talimatina gore yapilir.

6.2.2.9. Laboratuvarimizda bulunan her test cihazi icin cihaz yonetim dosyasi bulunur. Bu dosyadaki dokiimanlar,
diizenli olarak en az yilda birkez gbzden gegirilir.

6.2.2.10. Etiiv, derin dondurucu, buzdolabi gibi cihazlara yonelik sicaklik takibi diizenli yapilir ve kayit altina alinir.

6.3. Postanalitik Evre:

6.3.1. Postanalitik evre; analiz sonrasi test sonuglarinin kontrolii, onaylama ve raporlanmasi siirecini kapsar.

6.3.2. Cihazlardan Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemine aktarilan sonuglar; hastanin tanisi, varsa dnceki sonuglari ve
preanalitik faktorler dikkate alinarak degerlendirilir.

6.3.2.1. Bakteriyoloji laboratuvarinda calisilan ADT’lerin raporlanmasi siirecinde EUCAST standartlarindan
yararlanir.

6.3.2.2.ADT sonuglar1 klinisyenlere Tirk Mikrobiyoloji Cemiyeti (TMC) Antibiyotik Duyarlilik Testlerinin
Standardizasyonu (ADTS) ¢alisma grubu tarafindan yayinlanan kisitli bildirim tablolar1 ve EUCAST standartlari

kullanilarak Kisitli ve yorumlu olarak bildirilir.

6.3.3. Yasamla bagdasmayan ve uygun olmadig: diisliniilen sonuglarla karsilasildiginda gerekirse test tekrar1 yapilir,
ilgili hekimle goriisiiliir ya da numune tekrart istenir.

6.3.4. Panik deger bildirimleri, “Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar1 Panik deger bildirim Talimati” dikkate
alinarak yapilir.

6.3.5. Test sonug verme siireleri test rehberinde belirtilmistir. Ornek alma birimi sekreterleri test sonug verme siireleri
ile ilgili gerekli bilgileri hastalara, yazili ve s6zlii olarak verir. Cihaz arizasi ve otomasyon sorunlar1 gibi nedenlerle
test sonu¢ verme siiresinin gecikecegi durumlarda, ornek alma birim sekreterligi, klinik ve poliklinik sekreterligi
HBYS iizerinden bilgilendirilir.

6.4. Cihaz Anizalar:

6.4.1. Hastane demirbasina kayitl cihaz arizalar i¢in, laboratuvar sorumlu teknik personeli tarafindan ariza sekretere
bildirilir.

6.4.2. Hastane Bilgi Yonetim Sisteminde “Is Istek Formu” doldurularak cihazin 6zelligine gore “Teknik Bakim ve
Onarim Birimine” veya “Erciyes Universitesi Klinik Miihendisligi Arastirma ve Uygulama Merkezine” (ERKAM)
otomasyon iizerinden miiracaatta bulunulur. ilgili birim ya da ilgili firma tarafindan arizanin giderilmesi saglanir.
6.4.3. Hastane demirbagima kayithh olmayan, firmaya ait cihazlarin arizasi durumunda, cihaz ariza bildirim formu
diizenlenir.

6.5. Laboratuvar Giivenligi:

6.5.1. Laboratuvar isleyis siirecinde gerekli giivenlik tedbirleri i¢in “Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar1 Giivenlik
Rehberine” ve merkezi laboratuvar kazalarinda (dokiilme ve sigramalarda) izlenecek yol talimatina goére hareket
edilir. Laboratuvar siireglerinde gergeklesen hatalar ve ramak kala olaylar izlenir, analiz edilir, gerekli iyilestirmeler
yapilir ve kayit altina alinir.

6.6. Atik Yonetimi ve Laboratuvarin Temizligi:
6.6.1. Tiim materyaller ve kullanilan ek malzemeleri “Atik Yonetim Talimatina” gére imha edilir.



6.6.2. Laboratuvarin temizligi “Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar: Giivenlik Rehberine” gore yapilir.

6.7. Laboratuvarda Kullanilan Malzemelerin Muhafazasi:

6.7.1. Laboratuvarda kit, kontrol, kalibratdr, besiyeri ve numunelerin uygun sicaklikta muhafaza edilmesi i¢in kalibre
edilmis termometreler ile buzdolab1 ve ortam sicakligi kontrol edilir ve bunlar “Buzdolab1 Sicaklik Takip Formu”,
“Oda Is1 ve Nem Takip Formu” ve “Derin Dondurucu Sicaklik Takip Formu” ile kayit altina alinir.

6.8. Numunelerin Saklanmasi:

6.8.1. Seroloji laboratuvarinda ¢aligilan (gaita hari¢) serum numuneleri 24 saat saklanmaktadir (Tibbi Mikrobiyoloji
laboratuvar:i numune saklama kosullar: talimatr)

6.8.2. Seroloji laboratuvarinda calisilan mikro ELIZA testlerinden haftalik ¢alisilan (TORCH, Kizamik

gibi) testler ve IFA testleri i¢in gelen kan numunelerinin serum kismu test ¢alisilincaya kadar -20 derecede
saklanmaktadir.

6.8.3. Bakteriyoloji Laboratuvarina gonderilen BOS, Plevra, Periton vb kiymetli steril viicut sivilar1 ve doku
ornekleri +4 derecede kiiltlir sonucu ¢ikincaya kadar saklanmaktadir.

6.8.4. Kan kiiltiir sistemince pozitif sonug saptanan kiiltiir siseleri 1 hafta boyunca oda sicakliginda
saklanmaktadir.

6.9 Uygunsuzluklarin Tespiti ve Diizeltici / Onleyici Faaliyetlerin Planlanmasi:
6.9.1. Laboratuvar isleyisinde; preanalitik, analitik ve postanalitik evrede karsilagilan uygunsuzluklarda “Duizeltici /
Onleyici Faaliyet Formu” diizenlenir.

6.10. Egitim Plani:

4.10.1. Tipta uzmanlik smavindan gelen Arastima gorevlileri egitim yili boyunca verilen makale/seminer
egitimlerini hazirlarlar. Bu egitimler Laboratuvar egitim salonunda yapilir.

6.10.2. Teknisyen Egitimi: Teknisyen egitimi laboratuvarda bire bir veya grup olarak yapilir. Sorumlu 6gretim
iiyesinin uygun gorecegi siire ve sikliktadir.

6.10.3. Yeni baslayan personel oryantasyon programina tabi tutulur.

7. ILGILI DOKUMANLAR:
7.1. is Istek Formu
7.2. Buzdolab1 Sicaklik Takip Formu
7.3. Oda Is1 ve Nem Takip Formu
7.4. Derin Dondurucu Sicaklik Takip Formu
7.5. Diizeltici / Onleyici Faaliyet Formu
7.6. T1ibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari Test Rehberi
7.7. T1ibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar1 Giivenlik Rehberi
7.8. Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme Yonetmeligi
7.9. Saglikta Kalite Standartlar1
7.10. Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik
7.11. T1ibbi Mikrobiyoloji laboratuvari numune saklama kosullari talimati
7.12. Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvart Panik deger bildirim Talimati
7.13. Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari numune transfer talimati
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