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IYi KLINIK UYGULAMA
CALISMALARINDA
RUTIN LABORATUVARIN ROLU
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Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi Farmalkoloji AbD ve E.U.T.F Hakan Cetinsaya
lyi Klinik Uygulama Merkezi Miidiirii

Kader KOSE, Prof. Dr.

Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi Biyokimya AbD

Cevad YAZICI, Yrd. Dog. Dr.

Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi Biyokimya AbD ve E.U.T.F Hakan Cetinsaya
Iyi Klinik Uygulama Merkezi Laboratuvar Sorumlusu

u makalenin amaci, Iyi Klinik Uygulama (IKU) merkezine

hizmet veren bir rutin laboratuvarin dikkat etmesi
gereken ozellikleri ve denetleyicilerin sorguladigl noktalar:
aktararak, okuyucuyu bilgilendirmektir. Bu sayede, bir IKU
merkezine hizmet verecek laboratuvarin dikkat etmesi gereken
hususlar ve bir IKU merkezinin hizmet alacagi laboratuvarda
aramasi gereken nitelikler detayli bir sekilde okuyucuya

aktarilacaktir.

1KU sirasmda gerceklestirilen
pek cok karmasik ve dikkat
gerektiren asamalardan birisi de
rutin laboratuvarlar ile ilgili
olanidir. Bilgilendirilmis oluru
alinmis goniillillerden istenen
rutin laboratuvar testleri,
kisinin calismaya katilip
katilamayacagini belirleyen
onemli faktorlerden
birisidir. Herhangi bir aktif
hastalig1 veya tasiyiciligi
bulunan kisi, verilen yanlis
bir sonug ile farkina
varilmaksizin saglikli kabul
edilerek calismaya
alinabilir. Bu durumda,
hem calisma siirerken
goniilliiniin ¢calismadan

cikarilmasi gereken durumlar
olusabilir, hem de kan yoluyla
bulasan hastaliklar nedeniyle
arastirmacilar, teknisyenler ve
hemsirelerin saglig: tehlikeye
girebilir. Ayrica, iyi ve tam olarak
incelenmeyen bir gonilliniin
sahip oldugu / tasidig: hastalik,
calisma sirasinda ortaya cikabilir
ve bu semptomlar calisilan etken
maddeye ait beklenmeyen yan
etkiler seklinde degerlendirilerek,
etken maddenin performansini ve
gonilliiniin sagligini olumsuz
yonde etkileyebilir.

Bu ve benzeri ihtimaller nedeniyle
titm IKU merkezleri, calistiklar1
rutin laboratuvarlarin
performansini iyi degerlendirmek
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ve aldiklari laboratuvar
hizmetlerinin kalitesinden emin
olmak zorundadirlar. ilave olarak,
T.C. Saglik Bakanligi'nin ve
sozlesmeli arastirma kurulusunun
(Contract Research Organization,
CRO) tayin ettigi bagimsiz
denetleyiciler (auditer) IKU
merkezinin yani sira, calisilan
rutin laboratuvari da
denetlediklerinden, IKU
merkezinin hizmet aldigy
laboratuvarin kalite sertifikali
olmamasi ve bu denetimi
gecememesi, IKU merkezinin
performansini olumsuz
etkileyecektir.

Iki y1ldir Prof. Dr. Aydin
Erenmemisoglu yonetimindeki
Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi
Hakan Cetinsaya Iyi Klinik
Uygulamalar Merkezine
laboratuvar hizmeti vermekte
olan, Erciyes Universitesi Gevher
Nesibe Hastanesi Merkez
Biyokimya Laboratuvarimiz,
simdiye kadar pek ¢ok
biyoesdegerlik calismasina
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katilmig ve iki yurt ici (T.C. Saghk
Bakanligl) ve iki yurt dis1
(bagimsiz denetleme kuruluslar::
CCDRD, Scope International)
olmak tizere toplam doért denetim
gecirmistir.

Laboratuvarimizin sahip oldugu
ozellikleri su sekilde
siralayabiliriz:

Her biri saatte 600 test
calisabilen dort adet
otoanalizor.

Alanlarinda tecriibeli sekiz
adet laboratuvar
teknisyeni

Internal kalite kontrol
programi

Eksternal kalite kontrol
programu (College of
American Pathologist
tarafindan)

Simdi, rutin bir IKU
uygulamasinin laboratuvar
asamasini detayli bir sekilde
vererek, laboratuvarm
fonksiyonunu birlikte
degerlendirelim:

Calisma hakkinda bilgilendirilen
ve sartlar1 kabul edip,
bilgilendirilmis oluru imzalayan
goniilliiden, ¢alisma protokoliinde
ilave bir istek yok ise, tam idrar
tetkiki, rutin biyokimya paneli
(karaciger ve bobrek fonksiyon
testleri, elektrolitler, bilirubin,
total protein ve albiimin), tam kan
analizi, hepatit B ve AIDS
tasiyiciligl belirtecleri (HBs Ag,
anti-HIV), testleri istenmektedir.

Istem kagitlarinin {izerine
IKU merkezimizin adim
tasiyan bir kase vurularak,
numune ve sonuclarin
diger rutin calismalar

arasmnda kaybolmasi
onlenmektedir.

Tim numuneler IKU
merkezimizin,
hastanemizde bulunan ilk
muayene odasinda
alinmakta ve kendi
personelimiz tarafindan
laboratuvara randevu
kagidi1 karsiliginda teslim
edilmektedir.

Daha 6nceden konu
hakkinda bilgilendirilmis
olan laboratuvar personeli
bu numunelere, 6zellikle
“goniilli kimligi gizli
tutulur” ilkesine basta
olmak tizere, titizlikle
yaklasmaktadir. Bu
ilkeden hareketle, IKU
goniilliilerinin sonuglari
laboratuvar
sorumlumuzun izni
olmadan kesinlikle baska
bir kimseye elden veya
telefon ile verilmemektedir.

Cikan sonuclar
merkezimiz personeli
tarafindan toplanmakta ve
olgu rapor formlarina
islenmektedir.

IKU merkezi doktorlari,
smirda cikan degerler
olmas1 durumunda
laboratuvar sorumlusu ile
temasa gecerek
konsiiltasyon yapmakta ve
gerekirse testin tekrarimi
istemektedirler.

Tim testlerinin sonuclari
kabul edilebilir sinirlarda
cikan goniillii calismaya
alinmaktadir.

Gonullilerin, calisma
sonrasli son kontrollerinde




tim islemler
tekrarlanmakta ve
dosyalanmaktadir.

Bu yogun ve dikkat isteyen
islemlerin yapilabilirligi,
ancak IKU merkezi ve
laboratuvar arasimdaki
uyumun cok iyi olmasina
bagh oldugundan; bir IKU
merkezinin calisacagl
laboratuvar ile cok iyi bir
diyalog kurmasi
gerekmektedir.

Laboratuvarimizin gecirdigi
denetimlerden kazandig:
tecriibeleri ve denetg¢ilerin bir
laboratuvardan istedigi 6zellikleri
belirmekte fayda gormekteyiz.
Denetcilerin istedigi 6zellikler
yanda siralanmistir.

IKU laboratuvar
calismalarinin her
asamasimin dokiimante
edilmesi,

Doldurulacak tiim
dokiimanlarin (istem
kagidi, goniillii dosyasi vb.
formlar) el yazisi ile ve
siyah renkli tiitkenmez
kalem ile doldurulmasi
(faks ile yapilan
iletisimlerde yazilarin silik
olmamasi i¢in),

Laboratuvarin s6z konusu
testleri calisirken,
uluslararasi akreditasyona
yetkili kuruluslarca
(International Federation
Clinical Chemistry -IFCC
gibi) onaylanan 6l¢iim
metodlar1 kullanmasi,

Laboratuvarin mutlaka
internal ve eksternal kalite
kontrol programlarina iiye
olmasi ve bu

Rutin Laboratuvarin Roli

programlardan
sertifikalandirilmasi,

Soyle ki:

Yapilan giinliik,
haftalik ve aylik
internal kalite kontrol
calismalarinin mutlaka
yazil1 bir dokiiminiin
(dokiimantasyon)
yapilmasi ve bunlarin
titizlikle dosyalanmasi
istenmektedir. Kalite
kontrol sonuc¢larinin
bilgisayar ortaminda
veya analiz cihazinin
hafizasinda tutulmasi
yetersiz goriilmekte ve
sonuclarm kagida
dokiilmiis,
dosyalanmis olmasi
sart kosulmaktadir.

Eksternal kalite
kontrol programlarinin
ise mutlaka
sertifikalandirilmis
olmasi ve bu
programlara uzun
stiredir katiliyor olup,
iyi bir derece almis
olunmasi
gerekmektedir.

Termal kagit ile alinan test
raporlarinin mutlaka
fotokopisinin ¢ekilmesi
(bu tip kagitlar tizerindeki
yazilar zamanla
silinmekte, kaynak
dosyadan dokiiman kaybi
olmakta ve dékiimanlar
okunamaz ve faks ile
gonderilemez hale
gelmektedir. Bu husus
ozellikle kan gazi, idrar
strip okyucusu gibi
cihazlarda 6nem
kazanmaktadir),
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Laboratuvardaki tiim
cihazlarin periyodik
bakimlarimin ve
kalibrasyon cizelgelerinin
cihazin tizerinde veya
yakininda tutulmasa,

Her cihazin detayh
kullanma talimatinin
cihaza yakin bir yere
asilmasi,

Gizlilik ilkesine istinaden,
gonilliilere ait sonuclarm
kesinlikle telefonla
verilmemesine, cok gerekli
ise, laboratuvar
sorumlusunun izni ve
haberi ile arastiricilara
verilmesi.

Bagimsiz denetciler, klinigin
yeterliligine karar verirken
laboratuvarin bu kriterlere
uygunlugunu da géz éniinde
bulundurmaktadir.

Denetciler tarafindan istenen
kosullar disinda, iki yilhik
tecriibemiz ile saptadigimiz bazi
kurallara da 6zellikle dikkat
edilmektedir:

Bir calismada,
goniillillerden genel
kontrol amacl, farkh bes
panel icin (biyokimya, HBs
Ag, anti-HIV, tam kan, tam
idrar) test istenmektedir.
Cogu 24 goniilli ile
yapilan IKU calismalarinda
asgari 120 adet
laboratuvar test
raporunun toplanmasi
gerekmektedir. Bu kadar
¢ok sayida raporun hatasiz
toplanabilmesi ancak
guclii bir laboratuvar
destegi ile saglanabilir.
Gonillilere ait test

raporlarinin zamaninda
alinip
degerlendirilememesi,
gonillillerin ¢alismaya
alilnamamasi sonucunu
doguracaktir.

T.C. Saglik Bakanlig) IKU
Kilavuzu'nda, testlerin ve
On muayenenin
calismadan en erken bir ay
once yapilma zorunlulugu
varken, bizim ¢alisma
protokollerimizde bu stire
bir haftadir. Hemen her
calismada goniillillerden
birkag tanesi cesitli
nedenlerle ¢alismadan
ayrilmakta veya
cikarilmaktadir. Boyle
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perfotnrangpagdilerek,

laboratuvar sonuglarinin

etkileyen embénemli
fakelgtdnRiridit,

verilen tiim laboratuvar
istemleri en geg 6gle tizeri
sonlandirilmali ve alinan
sonuclara gore yeni
goniilli secimi
yapilmaldir.

Bir IKU merkezinin, rutin
laboratuvar ¢alismalarina ilaveten
bizzat merkezdeki ¢alisma
sirasinda da bir biyokimya
uzmanina ihtiyaci vardir. Calisma
oncesi, goniillillerden calisma
protokoliinde belirtilen sartlara
gore kan alinmasi, alinan kanlarin
yine protokole uygun sekilde
santrifijjlenmesi, calisilan etken
maddenin analizine uygun
numunenin (serum / plazma)
kiiciik porsiyonlara ayrilarak
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