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Ozet: Risk, bir kurumun kurulus amaclari ile stratejik amac ve hedeflerine ulasmasina, temel faaliyetlerinin yerine ge-
tirilmesine engel olabilecek veya beklenmeyen zararlara yol acabilecek durum ya da olaylardir. ISO / I[EC 17025 Test
ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar Standardinin 2017 yili revizyonunda risk belirlenmesi,
laboratuvar kalite ydnetiminin bir parcasi olmustur. Bu ¢alismada, gida ve yem analizlerinin yapildigi bir mikrobiyoloji
laboratuvarinda muhtemel riskler ve etkilerinin belirlenmesi ile risk degerlendirme skorlarina gére aksiyon alinmasi-
na iliskin calisma anlatilmistir. Tespit Edilen Riskler; Strengths (GUgclu Yonler), Weaknesses (Zayif Yonler), Opportuni-
ties (Firsatlar), Threats (Tehditler) faktorlerinin belirlendigi SWOT analizi yapilarak dederlendirilmistir. Ardindan, de-
gisen faaliyetlere ve olaylara bagli olarak belirli zaman araliklarinda risklerin etki ve olasiliklari gézden gegirilerek risk
skorlari hesaplanmistir. Risk skorunda elde edilen sonuclara gore riskin turd, risklere verilecek cevaplar, agiklamalar
ve alinacak ek énlemler ile risk eylem planlarinin yapilip yapilmayacagi belirlenmistir. Risk degerlendirmesi, 1-5 puan
arasindaki risk olasihigr ile risk siddetinin carpimi sonucunda elde edilen 1-25 puan arasindaki risk skoru puan skalasi
Uzerinden denk gelen sayiya gore hesaplanmistir. Arastirma sonucunda, eski ve yeni sistem ile calisan laboratuvara
ait risk puanlari sirasiyla 9.84+0.55 ve 4.92+0.27 puan olarak belirlenmistir (p<0,05). Risk degerlendirmesinin uygun
ve etkin bir sekilde yapildigi zaman laboratuvarin gelismesine katki sagladigi géralmustar.

Anahtar kelimeler: ISO 17025, risk degerlendirmesi, risk etkisi, risk skoru, SWOT analizi

Control mechanisms about selection risk with risk resources
in the food and feed microbiology laboratories

Abstract: Risk is a situation or event that may result in unexpected harm, or may prevent an organization from
reaching their founding purposes, strategic goals, and targets, and fulfilling their main operations. Risk assessment
and identification of opportunities were a part of laboratory quality management in the 2017 revision of the General
Requirements for the adequacy of I1SO / IEC 17025 Test and Calibration Laboratories. This study is to describe the
possible risks and their impact, uncovering opportunities on food and feed microbiology laboratories and to take
action according to risk assessment scores. Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats, or SWOT analysis were
used to assess the risks identified. Then, risk scores were calculated by reviewing the effects and possibilities of
risks at certain time intervals depending on the changing activities and events for the risks. According to the results
obtained in the risk score, it was determined whether the risk action plans will be made with the type of risk, the an-
swers to the risks, explanations and additional measures to be taken. For this purpose, determined risks should first
be evaluated. For evaluated risks, the impact and probability of risks should be reviewed and risk scores should be
calculated in certain time intervals depending on changed activities and events. According to results of risk scores
(1-25), it should be determined whether risk action plans will be made with the risk type, risk responses, remarks and
additional measures to be taken. In the result of this study, risk assessment has been performed according to the risk
score, a number between 1-25 on a score scale obtained from the multiplication of a risk probability value between
1-5 points and the risk impact. As a result of the research, the risk score of the laboratory working with the previous
system 9.84+0,55 and 4.92+0.27 new system was determined as and point respectively (p<0.05). It is thought that
when the risk assessment is done properly it will contribute to the development of the laboratory.

Key words: ISO 17025, risk assessment, risk impact, risk score, SWOT analysis

Girig doénem ve analitik sonrasi asamalara dayanmakta,
Laboratuvar testlerinin dogrulugu ve guvenilirligi, ilgili islemlerin detayl bir sekilde yapilmasi ve bun-
analizler ve hizmetler alaninda hizmet alacak kisi/ lar icin nasil aksiyon alinmasi gerektiginin bilinmesi
kisiler/firmalar tarafindan karar vermede énemli bir  gerekmektedir. Bu nedenle, ISO 17025: 2017 (ISO
rol oynar. Bu testler, 6zellikle, analitik dncesi, analitik ~ 2017) ile ISO 31000:2018 (ISO 2018) gereklilikleri,
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risk yonetimi ara¢ ve prosedurlerinin kullanimina
uyulmasini tavsiye etmektedir (Vasilnakova 2014).

Laboratuvarlarda her asamada cesitli risklerle
karsi karsiya kalinmaktadir. Glvenilir test sonuclari
elde etmek icin tim adimlarda tam hata tespiti ve
buna yonelik 6nlemler gerekir (Vasilnakova 2014;
Neogi ve ark. 2016).

Ozellikle, mikroorganizmalarla etkilesime giren
laboratuvarlar, patojenlerin kullanimina bagh olarak
bazi potansiyel risklere sahiptir. Biyoglvenlik ve bi-
yoguvenligin taninmasini arttiracak emniyet yone-
tim sistemi, tehlike olasiligini dnlemek ve patojenle
ugrasan arastirmacilarin guvenligini saglamak icin
kurulmali ve uygulanmalidir (Lee ve ark. 2014).

Risk, gelecekte meydana gelebilecek bir olayin
istenmeyen sonuglara yol acabilecedi varsayimina
dayanmaktadir. Herhangi bir risk ydnetimi sire-
cinin nihai amaci, riskleri tanimlamak, degerlen-
dirmek, hafifletmek ve/veya ortadan kaldirmaktir
(Vasilnakova 2014).

Risk yonetimi, tehlikelerden dogabilecek riskle-
rin belirlenmesi ve bunlarin ortaya cikisini dnlemeye
yonelik bir erken uyari sistemidir (Uslu 2016). Risk
yonetiminin basta gelen hedefleri laboratuvarlarin
timnd kapsayan bir uyum iginde, zararlara mani
olma faaliyeti ve duzeltici aktivitelerden olusma-
hdir (Griffin 2011; Uslu 2016). Bu sistem sayesinde
laboratuvar calisanlari, laboratuvarin tim sistemi ile
numuneler icin olasi riskleri azaltilmakta ve boylece
glvenli bir ortam olusturulmaktadir.

Risk yonetimi kritik noktalari belirleyebilecegi-
miz ¢esitli asamalardan olusmaktadir (Rejda 2010).
Bu asamalar asagida belirtilen basliklar altinda ta-
nimlanabilir:

a) Tehlike olasiligi ve buna bagl olusabilecek
risklerin belirlenmesi: Tehlike unsurlarinin olustu-
rabilecegi muhtemel riskler belirlenir ve bu riskleri
iceren risk gruplari listelenir.

b) Belirlenen risklerin analizi veya degerlen-
dirilmesi: Riskler belirlenip, tanimlanarak risk ana-
lizleri risk degerlendirme matriksi ile gerceklestiri-
lir. Risk analizi ile riskin siddeti ortaya koyulur. Risk
tespitinin yapilmasiyla risklerden her birine tehlike
degeri verilmelidir. Bunun icin risk hesaplamasinda;
riskle karsilasma ihtimali, karsilasma siklig, karsila-
sabilecek bireyler ya da analizler ile gerceklesme ih-
timali fazla olan risk kaynagi tespit edilir.

Yapilan degerlendirmelerin sonunda riskler
yuksek 6nem derecesinden diistik 6nem derecesine
dogru siralanir (SWOT analizi). Ger¢ceklesme ihtimali
fazla ve meydana getirebilecegi zaran yiiksek olan

risk/riskler kritik dGnem derecesinde sayilarak ¢6zu-
me gidilir.

c) Riskleri degerlendirme sistemleri veya
metotlarinin belirlenmesi: Burada risk kontrol ve
risk finansmani stratejileri genellikle bir arada calisti-
rilmaktadir. Risk kontrolliniin saglanmasi ile risklerin
onlenmesi ve/veya etkisinin azaltilmasi mimkdnddr.
Risk kontrold; riskin kabullenilmesi, riske girmeme,
kayiplarin dnlenmesi veya en aza indirilmesini iger-
mektedir (Aksay ve ark. 2003).

d) Riske karsi uygulama: Belirlenen risklere
karsi uygun olan stratejilerin gerceklestiriimesidir.

e) Kontrol ve denetimlerin takibi: Bu asama-
da uygulanan analizler her basamakta kontrol edile-
rek, sonuclari degerlendirilmektedir (ECRI 2003).

f) Geri bildirim ve hatalar giderme: Yapilan
risk analizleri sonucunda, risk yonetimi sureci plan-
lanan zamanlarda surekli kontrol edilerek, geri bildi-
rim yontemiyle gerekli diizenlemeler veya iyilestir-
meler uygulanmalidir. Risk analizi streci, tespit edil-
mis risk/riskler ile ilgili kayiplarin etkisini ve sikligin
ortaya koyan calismalari iceren suregctir (ECRI 2003;
Griffin 2011; Uslu 2016).

Bu calismada, gida ve yem numunelerinin ca-
hsildigi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda karsilasila-
bilecek riskler ve etkilerinin belirlenmesi hedeflen-
mistir. Bu amacla, laboratuvarin belirlenmis olan bu
risklerle risk analizi yapilmadan onceki isleyisi ile
risk analizi yapildiktan sonraki isleyisinin, risk deger-
lendirme skorlarina gore karsilastiriimasi, risklerin
Onlenmesi ve/veya ortadan kaldiriimasina ydnelik
yapilmasi gereken calismalar yUriitilmus, hesapla-
malar yapilarak sonuclar degerlendirilmistir. Ayrica
yapilan calismada, risklerin ydnetilmesi sonucunda
olusacak olumlu etkileri ile saglayabilecegi olasi ka-
zanclari olan firsatlarda belirlenerek sunulmustur.

Gereg ve Yontem

Calismada, gida ve yem numuneleri ¢alisan mikrobi-
yoloji laboratuvarlari igin risk teskil edebilecek tiim
durumlar tek tek tanimlanarak, tehlikeler belirlenmis
ve 25 maddeden olusan bir risk analizi degerlen-
dirmesi yapilmistir. Calismanin anlasilabilir olmasi
ve sadelesmesi icin sadece mudahale ile degisiklik
gorulen 13 adet risk bu calismaya konu edilmistir.
Bu arastirmada, laboratuvarda olusmasi muhtemel
riskler SWOT analizi yapilarak listelenmis olup, risk
analizleri i¢in laboratuvarin daha énceden risk fak-
torleri hesaba katilmaksizin yapilan risk analizi so-
nuglari ile risk faktorleri ve yapilacak calismalara yon
verildikten sonraki analiz sonuglarinin Failure Mode
and Effect Analysis (FMEA) Risk Degerlendirme
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kriterlerine gdre yorumlanmasina yer verilmistir.
Laboratuvarda yapilan calismada ISO 31000:2018
(ISO 2018) ve ISO 31010:2017 (ISO 2017) standart-

lari temel alinarak kullanilan risk degerlendirme kri-
terlerinin ortaya cikma olasiligi/etkisinin kriterleri
Tablo-1'de sunulmustur.

Tablo 1. Risk Degerlendirme Kriterleri Ortaya Cikma Olasiligi (ihtimal)/ Yarattigi Etki (Siddet) (Eurolab 2017).

Derecesi
(Puani) Olasilik

Etki

" Riskin ortaya cikma ola-
Gok ét;ksek sihgr cok yiiksek (%80-
%100)

Yiksek  Riskin ortaya ctkma ola-
4) sihgr yiiksek (% 51-%79)

Riskin ortaya ¢ikma
Orta olasiligr ancak belirli du-
(3) rumlarda gerceklesebilir

15 (Risk Siddeti 5, olasiligi 3 olan risklerde risk skoru 15 ise ytksek risk (6nemli risk)
olarak degerlendirilecektir.), 16 ve 20 olan risklerdir. Riskin olusmasi durumunda sonu-
ca yikic olumsuz etki vermesi, faaliyetlerin durdurulma gereksiniminin dogmasi. Mad-
di kayiplar olabilir. Ek kontrol faaliyetleri belirlenmelidir.

Risk skoru 12 (Risk siddeti 4 ve olasiligi 3 olan risklerin skoru 12 ise yiksek risk (6nemli
risk) olarak degerlendirilecektir), Risk olusmasi, Stratejik ve birim hedeflerine ulasmada
yiksek diizeyde olumsuz etkisi olabilir. Birim siirecleri olumsuz etkilenir. Maddi kayip-
lar olabilir. Ek kontrol faaliyetleri belirlenmelidir.

Risk skoru 8, 9, 10, 12 ve 15 olan risklerdir. Orta diizey risklerin etkilerini distirmek icin
faaliyetler baslatilmalidir. Riskin olusmasi Stratejik ve birim hedeflerine ulasmada ve
hizmetlerin sunulmasinda belirli dlizeyde etkisi olabilir. Risk azaltma dnlemleri zaman

(%50)

Dusiik  Riskin ortaya ¢ikma ola-

(2) siligi distk. (%20-%49) lenebilir.

.. ... Riskin ortaya ¢ikma ola-

COk(?)USUk sihgr yok denecek kadar
azdir. (%1-%19)

alabilir. Ek kontrol faaliyetleri belirlenmelidir.

Risk skoru 3, 4, 5 ve 6 olan risklerdir Riskin olusmasi streglerde hafif olumsuz etki
olusturabilir. Stre¢ performansinda cok az diisme olabilir. Ek kontrol faaliyetleri belir-

Risk skoru 1 ve 2 olan risklerdir. Cok diistk risklerde stire¢ devam ettirilir. Riskin olus-
masi halinde sistem performansi dikkate deger diizeyde etkilenmez. Mevcut kontrol
faaliyetleri ile sirece devam edilmelidir.

Tablolar, risk oncelik puanlarinin, potansiyel
hata etkileri ve yapilacak iyilestirme faaliyetleri son-
rasinda yapilan iyilestirme oranlarini gorebilmek
amaciyla, butlnselligi saglamak acisindan, literatiir-
le de uyumlu sekilde tek bir parga halinde verilmistir.

Laboratuvarlardaki tim bu degerlendirmelerin
yapilmasinda ise en 6nemli stireclerden olan gerek
reaktif ve gerekse proaktif donemde risk unsurlari
agisindan tehlikeli olabilecek bilesenleri igerisinde
barindiran laboratuvar siirecine yonelik olarak Pillay
ve Wang (2003)"in belirttigi sekilde FMEA calismasi
yapilmistir. FMEA calismasi genellikle bes adimdan
olusmaktadir. Bunlar;

1. Riske konu olan kaynagin ve kaynaga ait su-
recin belirlenmesi: FMEA uygulanacak kaynaga ait
risk siddeti yuksek sirecin belirlenmesidir.

2. FMEA calismasinin yapildigi laboratuvar orta-
mi/personeli: FMEA icin, cesitli analiz yontemlerinin
kullanildigi gesitli laboratuvar ortami (risk unsurlar
g6z 6nline alinmadan 6nce ve sonra) ya da perso-
nelinin belirlenmesi gerekmektedir.

3. FMEA yapilmasina konu olan kaynaga ait
sirecin grafik olarak sunumu: Sirecin isletiimesine
dair akis diyagraminin belirlenmesidir.

4. FMEA analizi asamasi: FMEA calismasi sira-
sinda listelenen hata cesitlerine yonelik olarak FMEA
calismasinda bulunan ekip muhtemel her hata tiiri-
ni godzden gegirerek olusabilecek hatalarin potansi-

yel etkilerini belirler. Hata tlru belirlendikten sonra
hata tiriinlin siddet, olasilik ve fark edilebilirliginin,
olasi nedenleri ile birlikte genellikle karar agaci kul-
lanarak bulunmasi asamasidir.

5. Aksiyon alma ve analiz sonuclarinin hesab:
Elde edilen verilere gore bir plan dahilinde problem
¢d6zimine yonelik hedefler ortaya koyulmasi, ylk-
sek riskli olan hata tirlerinin ortadan kaldiriimasi
veya azaltiimasi icin hareket tarzinin belirlenmesidir.
Hedef olarak temelde risk olusturabilecek hata tar-
leri komple ortadan kaldiriimaya calisiimalidir (Mc
Dermott ve ark. 2009). Calismada degerlendirilen
riskler asagida siralanmistir.

1. Personel Kaynakh

Laboratuvarlar yiksek saglik riski barindiran tehlikeli
ve riskli ortamlardir. Laboratuvar glvenliginin sag-
lanmast icin galisma alanlarinda ve takip eden sireg-
lerde personelin karsilasabilecegi risklerin kontroli
ve bertaraf edilmesi gerekmektedir. Laboratuvar
icinde gorev alan her calisanin, dncelikli laboratu-
var glivenligi hakkinda bilgi sahibi olmasi, karsila-
sabilecegi potansiyel tehlike ve risklere karsi duyarli
olmasi, acil durumlarda neler yapmasi gerektigini
bilmesi ve kurallara dikkatle uymasi gerekmektedir.
Koruyucu c¢alisma uygulamalari benimsenmeli ve
kisisel koruyucu ekipmanlar ¢alisma esnasinda mu-
hakkak kullanilmalidir. Bu ekipmanlar gozliik, maske,
eldiven ve is 6nligu gibi donanimlardir. Saglar dagi-
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nik ve ¢alismaya mani olmamalidir. Calisma bitimin-
de her materyal, cihaz ve aletler uygun yontemlerle
temizlenip kaldirlmalidir. Standartlara uygun giysi-
ler secilmeli (6nlik, galos, terlik vb.), laboratuvar ¢a-
lisma alaninda yiyecek ve icecek bulundurulmama-
hdir. Numuneler ya da reaktifler potansiyel bulasma
kaynagi olarak goriilmeli calisma sirasinda érnek ve
reaktiflerle direkt temastan kaginilmali, eldiven kul-
lanilmalidir, direkt temas sonrasinda eller muhak-
kak uygun temizleyiciler ile yikanmalidir. Analizlerin
gerceklestirildigi kisimlar laboratuvar personelinin
hareketini engellemeyecek sekilde ergonomik ola-
rak tasarlanmalidir. Tezgah ve yuzeyler kirli alanlar
olarak kabul edilmeli, bunlarla temas halinde eller
dezenfektanlarla dezenfekte edilip yikanmalidir. Bu
dlzenlemelerin amaci tim calisanlarin glvenli bir
is ortaminda calismasinin saglanmasi ile dogru ve
glvenilir sonuglari olan analizleri gerceklestirmektir.
Bununla birlikte glvenligin laboratuvar Ust yoneti-
minden iscisine kadar herkesin sorumlulugunda ol-
dugu unutulmamalidir (ECRI 2003; Uslu 2016).

Yeterli personel ile is ylkintn orantili paylasimi
ile hizmette kalite saglanmali ve aktif bir hata bildirim
sistemi gelistirilmelidir. Laboratuvar teknik persone-
li, ortaya cikabilecek her tiirli hata ve bunlara bagli
meydana gelebilecek riskleri azaltmak icin yalnizca
mesleki gorevlerini yerine getirmelerinden sorumlu
tutulmalidir. Stres, hatalarin belli basli sebepleri ara-
sinda sayilldigindan, stres kaynaklari tespit edilmeli
ve strese yol acan etkenleri minimize edecek tedbir-
ler hayata gecirilmelidir (Ozata ve Altunkan 2010).

2. Laboratuvar Kaynakh

Analiz slresince uygulanan kalite calismalari igerisin-
de laboratuvar surecleri de yer almaktadir. Bu streg-
te temel hedef dogru, giivenilir ve kesin laboratuvar
sonuclarinin zamaninda hizmet alanlara sunulabil-
mesidir. Asagida belirtilen bu sireclerden herhangi
birinde ortaya ¢ikabilecek bir problem kaciniimaz
olarak test sonuclarinda hatalara yol acmaktadir.
Laboratuvar hatalar, numunelerde hangi analizin is-
teneceginden sonuclarin rapor edilip, uygun olarak
yorumlanmasina kadar olan siirecte meydana gelen
eksiklik ya da kusur olarak tanimlanabilir. Yapilan
farkli caismalardan elde edilen sonuglar laboratuvar
hatalarinin dagiliminin; analiz dncesi evre %46-68,
analiz evresi %7-13, analiz sonrasi evre %18-47 ola-
rak belirtmektedir (Uslu 2016). Gida/yem mikrobi-
yolojisi laboratuvarlarinda analize ait numunelerin
degerlendirilmesi oldukga karmasik bir yontem olup
cok yonll bir yaklasim gerektirir. Laboratuvar sureci
belli bash ¢ kisimdan olusur (Bolayirli 2013).

2.1. Analiz Oncesi Siireg

Bu asamada numunenin kabul(, sicaklik derecesi 6l-
¢climU ya da etiket bilgilerindeki isiyla uyum saglayip
saglamadiginin kontrold, gelis saati, orijinal ambalaj
olup olmadigi, steril kap ya da ambalajlarla trans-
ferin gergeklestirilip gergeklestiriimedigi, numuneye
ait analiz isteklerinin yapilmasi, etiketlenmesi, nu-
munelerin toplanmasi ve ilgili laboratuvara uygun
kosullarda ulastirilmasini icerir. Hata/hatalarin siklik-
la karsilasildigi asamadir. Bu asamada karsilasilacak
hatalarin yuksek oranda olusma ihtimali ve kontroli
laboratuvar personeline bagli olan bir durum degil-
dir. Bu evrede gorilebilen baslica sorunlar; analiz ta-
leplerinde ve numune tanimlanmasinda yapilan ha-
talar, uygun olmayan (laboratuvara ulastirildiginda
numunenin mikrobiyolojik analizler i¢in uygun isida
olmamasi, catlak ya da sizintili bir ambalaj ile geti-
rilmis olmasi vb.) numune alimi, numunelerin steril
olmayan kaplarda olmasi ya da orijinal ambalajin
delik, ¢atlak, patlamis oldugunun farkina variimadigi
durumlardir. Ayrica, numunelerin istenilen analizler
icin yeterli miktarlarda olmamasi ile istenilen zaman
dilimlerinde laboratuvara ulastirilmamis olmasi (st
ve su analizleri icin alinan drneklerin en fazla 6 saat
icerisinde, diger gida/yem &rneklerinin ise 72 saat-
lik zaman diliminde laboratuvar tarafindan analize
alinmis olmasi gereklidir) ve numunelerin uygun ol-
mayan kosullarda laboratuvara ulastirilmasi gibi (so-
guk zincir, etiket bilgilerindeki sicaklik derecesi vb.)
durumlardir (ISO 17728:2015).

2.2. Analitik Siirec

Mikrobiyolojik analizler icin laboratuvara ulastirilan
numunelerin islenmesi evresinde baslica hata kay-
naklari; mikrobiyoloji laboratuvari ortam sartlari
ve personelin hijyen kurallarina dikkat etmemesi,
mikrobiyoloji laboratuvarinda besiyeri hazirlanma-
si sirasinda dikkat edilmesi gereken kurallara riayet
edilmemesi (sterilite, uygun hacim, otoklavlama, pH
kontrolli), donanimin (otomatik pipet, terazi gibi)
glinluk, haftalik, aylik bakim programlarinin yapil-
mamasl, zamaninda dl¢iimleme yapilmamasi, yeter-
siz hacimde numune kullaniimasi, calisma icin ge-
rekli ortam sartlarinin saglanmamasi (sicaklik, nem,
havalandirma, sterilite), referans ve calisma kaltiri
takiplerinin gerektigi sekilde yapilmamasi, calisma
oncesi ve esnasinda i¢ kalite kontrol takibinin etkin
olarak gerceklestiriimemesi, yeterlilik testlerine kati-
imda eksiklik veya hig katilmama dolayisi ile labora-
tuvarin calisma profili hakkinda bir sonuca varama-
ma, miadi gegmis malzeme kullanilmasi, analizlerin
glvenilirligi ve giincelligin takip edilerek, dogru-gui-
venilir sonug verilmemesi (Ulusal /Uluslararasi stan-
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dartlar/ilgili rehber ya da kaynaklar vb.), test pro-
sedir veya talimatlarina uyulmamasi, mikrobiyoloji
laboratuvarinda kilit personelle alakali yetkinlik ve
akreditasyon analizlerinin gergeklestiriimeden ana-
lizlere katki saglamasi (deneyimsiz personel), analiz
sonuglarinin kayit altina alinmamasi ya da unutul-
masidir (Tirk 2012).

2.3. Analiz Sonrasi Siirec

Analiz islemleri tamamlandiktan sonra pozitif ¢ikan
sonugclarin izolasyon ve identifikasyonu, dogrulan-
masli, onaylanmasi, sonuclarin numune kabul birimi
sistemine elektronik olarak ulastirilmasi, rapor edil-
mesi ve sonuclarin laboratuvar mudira tarafindan
degerlendirilerek, onaylanmasi asamalarini icerir.
Analiz sonrasi donemdeki amac, sonuclarin dogru
ve guvenilir bir bicimde, beklenen zaman dilimin-
de raporlanmasidir. Bu evrede gortlebilecek baslica
hata kaynaklari; gecikmis ya da hig rapor edilmemis
sonuglar, elle yazilan sonuglarda yapilabilecek hata-
lar, mikrobiyoloji ve numune kabul birimleri arasin-
daki iletisim sorunlari, sonuglarda uygunluk deger-

lendirmelerinin yapiilmamasi ya da yanlis yapilmasi
veya gerekli standart/yonetmelik/ilgili kit prosedu-
rine gore yapilmamig olmasi olabilir.

Calismada g6z online alinan hata kaynaklari
personel, laboratuvar ve analiz bazinda degerlendi-
rilmistir. FMEA analizinde, Siddet (S), Olasilik (O) ve
Risk Skorunun (E) belirlenmesi ve degerlendirilme-
sinde FMEA analizine katilan laboratuvar ekibi ta-
rafindan belirtilen hesaplamalardan faydalanilmistir
(Reid 2005).

Hatalara verilen toplam risk puanlarina bag-
Il degisimlere ait iki es arasindaki farkin skorlari
Wilcoxon istatistiki Onemlilik Testi ile degerlendiril-
mistir (p<0,05).

Bulgular

Yapilan degerlendirmelerde tespit edilen riskler ve
sebepleri, mevcut kontroller, riskleri iyilestirmek igin
yapilan calismalar ve bu calismalara iliskin agiklama-
lar ile iyilestirme calismalar sonucunda kazanilacak
firsatlar Tablo 2'de gosterilmistir.

Tablo 2. Tespit edilen riskler ve yapilan midahalelere iliskin bilgiler.

Sira Tespit Edilen Risk ve Sebep

Mevcut Kontroller

Aciklamalar (izleme Raporlama) / Firsatlar

Risk: Uygun olmayan numunenin gén-
derilmesi ile yanlis ve hatali sonug bil-
dirimi.

12 Sebep: Hatali numune tanimi, numu-
nelerin yanlis etiketlenmesi ve gonde-
rilmesi, yanlis 6rnekleme, hatali analiz
talepleri.

ilgili prosediir ve talimatlara
uyularak, gerekli formlarin
tutulmasi. Gerekli noktalarda
strekli takip ve gerekli bi-
rimlere egitim yapilmasi.

Etkin bir sekilde Numune Kabul Proseddiriiniin olustu-
rulmasi veya mevcut proseduriin revizyonunun yapil-
masi,

Uygun Olmayan Numunenin Reddi Formunun isletil-
mesi, Numune Kabul Prosediirtiniin musteri tarafindan
glincel olarak bilinirliginin saglanmasi. / Misteriye su-
nulan hizmet stirecinin kontrolli bir sekilde yurittlme-
si sonucunda musteri memnuniyetinin arttirilmasi.

Risk: Uygun olmayan numunenin kabul

Etkin bir sekilde Numune Kabul Prosediriinin olustu-

edilerek analize alinmasi ile yanlis ve ha- llgili prosedir ve talimatlara rulmasi veya mevcut prosediiriin revizyonunun yapil-

tali sonug bildirimi.

22 Sebep: Uygun olmayan numune aliminin
yapilmis olmasi, uygun olmayan nakliye
ve numune kabullin bu durumu fark et-

. . N - apilmasi.
meden numuneyi analize géndermesi. 4

uyularak, gerekli formlarin
tutulmasi. Gerekli noktalar-
da Surekli takip ve birbiri

ile kontrolll uygulamalarin

masi, Uygun Olmayan Numunenin Reddi Formunun
isletilmesi, Numune Kabul Prosediiriiniin misteri
tarafindan giincel olarak bilinirliginin saglanmasi. /
Musteriye sunulan hizmet sirecinin kontrolli bir se-
kilde yurutilmesi sonucunda misteri memnuniyetinin
arttinlmasi ile itibar artisi.

Risk: Talep edilen analizlerin numunenin
fiziksel kosullarina baglh olarak labora-
tuvar tarafindan gergeklestirilememesi,
itibar kaybi.

Sebep: Numunenin laboratuvara getirilir-
ken orijinal ambalajinin veya sterilitesinin
bozulmasi (soguk zincir, etiket bilgilerin-
deki is1 derecesi v.b.).

yapilmasi.

ilgili prosediir ve talimatlara Etkin bir sekilde Numune Kabul Prosediirii veya mevcut
uyularak, gerekli formlarin
tutulmasi. Gerekli noktalarda Numunenin Reddi Formunun isletilmesi, Numune
gerekli kisiler tarafindan
stirekli birbirini kontrol eden bilinirliginin saglanmasi. / Misteriye sunulan hizmet
kisi ve sistemlerin takibinin

prosediriin revizyonunun yapilmasi ve Uygun Olmayan
Kabul prosedurtiniin musteri tarafindan gtincel olarak

surrecinin kontrollt bir sekilde yuritilmesi sonucunda
musteri memnuniyetinin arttirilmasi ile itibar artisi.

Risk: Beklenenden daha fazla/ az mikro-
organizmanin Uremesi ile yanlis pozitif
ya da yanlis negatif sonuglarin verilmesi.
Sebep: Numunelerin istenilen zaman
42 dilimlerinde laboratuvara ulastiriimamis
olmasi (sUt ve su analizleri igin alinan
orneklerin en fazla 6 saat igerisinde, di-
ger gida/yem orneklerinin ise 72 saatlik
zaman diliminde laboratuvar tarafindan
analize alinmis olmasi gereklidir)

Numune Kabul Prosedurinin musteri tarafindan gin-

ilgili prosediir ve talimatlara cel olarak bilinirliginin saglanmasi, Uygun Olmayan
uyularak, gerekli formlarin
tutulmasi. Kritik strecler ile
noktalarin surekli takibi ve
kritik kisilere isin nemi nok- rapora numune hakkinda beyan disllmesi / Musteriye
tasinda egitim verilmesi.

Numunenin Reddi Formunun isletilmesi, yapilmasi
elzem olan, acil vakalar igin zorunlu olan durumlarda
(jandarma, savcilik, polis kanaliyla gelen numuneler)

sunulan hizmet stirecinin kontrolll bir sekilde ytratl-
mesi sonucunda misteri memnuniyetinin arttiriimasi.
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Sira Tespit Edilen Risk ve Sebep Mevcut Kontroller Agiklamalar (izleme Raporlama) / Firsatlar
Risk: Yanlis analiz sonucu hesaplama- P . . Laboratuvar Mudurligu Calisanlart Gorev Tanimlari
e . llgili prosediir ve talimatlara L o O o
lari, yanls pozitif/negatif sonuclarin . Prosedur, Personel Yeterliligi ve Egitimi Prosediird,
. . uyularak laboratuvar biri- S
verilmesi, yanlis kayit tutulmasi ya da . S Personel Oryantasyon Plani, Yetkinlik Egitim Plan,
mine uygun olan kisilerin . oo N .
unutulmasi. - . . Yillik Egitim Plani, Personel Egitim Degerlendirme
analist olarak secilmesi ge- - . PR
. RN Formlarinin tam olarak yerine getirilmesinin saglanma-
rekli formlarin kritik kisiler P L .
P si, laboratuvarin ilgili bélimdine uygun analistin belir-
. . . . . tarafindan duizenli olarak . .2
Sebep: Mikrobiyolojik analizler icin uy- A . lenmesi, gerekli egitim ve uygulamalarin yaptirilarak

52 Sy . tutulmasi. Analistlerin yap- . : y - .
gun olmayan analist (kimyager, kimya tiklar is ve takibi ile alakalt yetkin/yeterli olup olmadiginin kontroli. Personellerin
miihendisi, orman miihendisi, v.b), per- 3 Ve motivasyon kaybini engelleyen, yapilan is ile alakali

: : PR I olarak ilgili formlari tutarak L e S
sonelin dalgin, tizgiin, stresli olmasi, ye- kayit altina almalarinin sag- formlarin her adimda takip sistemi ile devam ettiril-
Sk EUEIElRS noktada yetkin/yeterli kisiler P . 3 589 . awuvar p

o - - formansinin (analiz sayilarinin, analiz cesitliliginin ve
tarafindan egitim verilmesi. . -

arastirma faaliyetlerinin) arttiriimasi.
Risk: Uygun olmayan ortam kosullari ve
analizler icin hijyenik olmayan personel
ile mikrobiyolojik analizlerin calisilmasi ilgili dii limatl
ve dogru olmayan analiz sonuglarinin gili prosedur ve talimatlara . N .
verilmesi. uyularak, gerekli formlarin  Mikrobiyoloji Ortam Sartlari Talimati,
Seben: Hivenik ol (ki her adimda kritik kisiler ta-  Mikrobiyoloji Sterilizasyon Talimati,

62 € IEE:, Uyenik oimayan persone (Ikl_ rafindan tutulmasi. Kisilerin ~ Ortam Sartlari Takip Formu uygulamalarinin disiplinli
§|s|e Eyﬁne Iozen gosﬁgrlrﬁimfe,'lter| / . hijyen kurallarina uyma- bir sekilde yerine getirilmesi. / Deney sonugclarinin dog-
glad'0§ ! T(m mamas."anlu 9IYIMEMESL, |41 le alakali performans rulugunun giivence altina alinmasi sonucunda musteri
eldiven ta ma prensibi omamasi ve formlarinin gtinlik olarak memnuniyetinin korunmasi ve arttirilmasi.
tek yonli akisa dikkat edilmemesi, v.b). ~ { + imas:

Laboratuvarin analizler icin uygun olma- '

yan ortam kosullari (is1, hijyenik olmayan

ylzey alanlari, steril olmayan ekipman )

Risk: Mikrobiyoloji Laboratuvarinda ana- Mikrobiyoloji laboratuva-  Besiyeri Hazirlama Talimati

liz sonuglarinda olacak yanlishklar, geriye rinda besiyeri hazirlanmasi  Su Kalite Kontrol Formu (suyun pH'si, toplam Cl, agir
donik islem yapilmamasi ve hazirlik esnasinda dikkat metal varligi, toplam canli sayisi) ve Otoklav Kontrol

Sebep: Mikrobiyoloji laboratuvarinda edilmesi gerekenlere yon Formlarinin etkin bir sekilde kullanilmasi / Her adim-

72 besiyeri hazirlanmasi (sterilite, uygun veren prosedur ve talimatla- da yapilan kontroller ile daha ekonomik daha kaliteli
hacim, otoklavlama, pH kontroli v.b.) ra uyularak, gerekli formlarin elde edilmis besiyeri kullanimi, daha az maliyet. Deney
kaynakli analiz sonuglarinda olacak tutulmasi ve kritik stireclerde sonugclarinin dogrulugunun glivence altina alinmasi
yanlishklar ve bu yanlisliklar icin geriye  gereken kontrollerin yapil-  sonucunda misteri memnuniyetinin korunmasi ve
donik islem yapilamamasi. masl. arttirilmasi.

Risk: Anlik ariza durumlarinda analizin Donanim Kullanma Proseddirii ve

gerceklestirilemeyerek sonug verileme-  Gunlik donanim, 1si vb. mik- Donanim Kullanma Talimatlarina uyum

mesi, itibar kaybi robiyoloji laboratuvarlarinda ilgili donanimin kayitlarinin tutuldugu ilgili (kalib-
kritik 6Sneme sahip nokta-  rasyon-bakim-onarim) formu ile Donanim Ariza

Sebep: Z da dlciml | larin anlatildigi prosediir Formunun dizenli olarak kullaniimasi, analiz sonug

ga °¢ epk.) Iflmanm a o_ghumgme Yaplima- . talimatlara her asamada  raporuna analizin yapilamama nedeni hakkinda acikla-
masi, eI enmeyen ci a:/ konanlmlarlza— uyulmasi, kritik noktalarin ~ ma yapilmasi / Her adimda donanimlarin kontrollerinin
Sl taknllm alr(1mam||§ Veya tarkina V‘T ama- qili formlara gereken za-  izlenmesi ile deney sonuclarinin dogrulugunun giiven-
kmll§'b alite kontro bar|2a|5| (otoTnatl plbpet man dilimlerinde kayit altina ce altina alinmasi ve misteri taleplerinin zamaninda

alibrasyonunun bozulmus olmasi, v.b.) 5} n g, yerine getirilmesi sonucunda misteri memnuniyetinin
korunmasi ve arttiriimasi.
Risk: Gerekli durumlarda geri donis ya- Mikrobiyoloji laboratuvar-
pilamayan ve tekrarlanamayan analizler, larinda kritik 6neme sahip
talep edilen analiz sonuclarinin verileme- noktalarin anlatildigi prose- Deney Sonuclarinin Kalitesi Prosedri ve
mesi ya da gecikmeli analiz sonuclarinin  diir ve talimatlara her asa-  Kalite Kayitlarinin Kontroli Talimatinin etkin bir sekilde
verilmesi. mada uyulmasi, kritik nokta- uygulanmasi. / Her adimda yapilan kayitlar ile giiveni-
9a larin ilgili formlara ve analiz lir ve geriye dénuk izlenebilir sonuclarin elde edilmesi,

Sebep: Analiz sonuglarinin kayit altina
alinmamasi/ kayba ugramasi

kayit defterlerine gereken
zaman dilimlerinde kayit
altina alinmasi, cihaz ciktila-
rinin zamaninda alinmasi ve
yedeklemelerin kritik nokta-
larda yapilmasi.

deney sonugclarinin dogrulugunun giivence altina
alinmasi sonucunda musteri taleplerinin zamaninda
yerine getirilerek misteri memnuniyetinin korunmasi
ve artiriimasi.
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Sira Tespit Edilen Risk ve Sebep

Mevcut Kontroller

Aciklamalar (izleme Raporlama) / Firsatlar

Risk: Yanlis analiz sonucu, tespit edi-
len mikroorganizma sayilari igin yanhs
uygun/uygunsuzluk degerlendirmeleri
sonucunda Uretici aleyhinde islemlerin
gergeklesmesine neden olunmasi

10 * Sebep: Kritik analiz sonuglarinin yorum-
lanmasinda ilgili yonetmelik ve/veya
dokimanlarin yanlis degerlendirilmesi
personelin analiz asamasinda yaptigi
hatalar, yetkin olmayan personelin ana-
lizlerde gorevlendirilmesi.

ilgili teknik personelin yetkin
ve yeterli olmasinin yaninda
ilgili yénetmelik, prosediir,
talimatlara uyarak, gerekli
islemlerin yapilmasini sagla-
masi. Tum bunlarin kontrolli
olarak gergeklestirilmesi.

Deney Sonuglarinin Kalitesinin Proseddird, Deney
Metotlarinin Gegerli Kilinmasi Prosediirii ve Talimati,
Uygun Olmayan Deney isinin Kontrolii Prosediird,
Duzeltici Faaliyet Prosediri, Mikrobiyoloji Laboratuvari
i¢ Kalite Kontrol Talimati, Mikrobiyoloji Birimi Deney
Metotlarinin Gegerli Kilinmasi Talimatina Uyum
Saglanmasi, Duzeltici Faaliyet ve Uygun Olmayan
Deney Bildirim Formunun etkin bir sekilde isletilmesi.

/ Personellerin yetkinliginin her asamada izlenmesi ile
bireysel performanslarinda artig saglanarak laboratuvar
performansinin (analiz sayilarinin, analiz cesitliliginin ve
arastirma faaliyetlerinin) arttirilmasi, dogru ve hizl bir
sekilde analizlerin sonuclandirilarak musteri memnuni-
yetinin arttirilmasi.

Risk: Raporlamada gecikmeler yasanmasi ilgili prosediir ve talimatlara
uyularak, ilgili formlarin

Sebep: Mikrobiyoloji Birimi ile Numune
Kabul ve Raporlama Birimindeki iletisi-

tutulmasi. Gerekli oldukga
sistemde giincellemeler

Numuneye Uygulanan islemler Prosed(irii
Diizeltici Faaliyet ve Uygun Olmayan Deney Bildirim

b
B min yeterli olmamasi veya cesitli neden- yapilmasi, veri tabanlarinin -~ Formu / Daha hizli ve kontrolll sonuglar ile misteri
lerle aksamasi (elektrik kesintisi, kullani- iyilestirilmesi, alternatif memnuniyetinin arttirilmasi.
lan sistemdeki bozukluklar, v.b) enerji kaynaklari ile destek
saglanmasi.
Risk: Analiz raporlarina ve detay form-  Mikrobiyoloji laboratuvarla-
larina (musteriye ait Ust yazi ve dilek¢e,  rinin en 6nemli noktalarini  Kalite Kayitlarinin Kontroll Talimati,
numune kabul formu v.b.), revizyon, ana- iceren ilgili prosediir ve tali- Uygun Olmayan Deney isinin Kontrolii Prosed(ird,
liz degerlendirmesi, 6lcim belirsizliginin matlara muhakkak uyulmasi, Duzeltici Faaliyet Prosediri
kullanimi, cesitli tekrar veya revizyon gerekli kayitlarin gerekli Duzeltici Faaliyet ve Uygun Olmayan Deney Bildirim
calismalarina ulasilamamasi, yetkinlik zamanlarda tutulmasi, kritik Formlarinin, personel yetkinliginin, veri yedeklemeleri-
12 2 degerlendirmelerinin yeterince ya da hi¢ noktalarda kritik 6nem arz  nin etkin bir sekilde izlenmesi. / Kalite yonetim sistemi
yapilamamasi, analiz sonugclarinin (analiz eden analist/analistlere bas- gerekliliklerinin ve dokiimanlarinin etkin bir sekilde
raporlarinin) musteriye gonderilmesi. vurularak beyin firtinasinin  izlenmesi ile laboratuvar stireglerinin dogru yonetilmesi
. . gergeklestiriimesi, yetkin/  sonucunda laboratuvar performansinin (analiz sayi-
Sgbep: Veri yedgk!emelermm (cihaz, ana- yeterli olmayan analistin larinin, analiz gesitliliginin ve arastirma faaliyetlerinin)
liz sonucu, yetkinlik, v.b.) yapiimamas| analizlere katilmamasi ve ka- arttiriimasi.
veya eksik uygulanmasi rar stirecinde bulunmamasi.
Risk: Baslayan hatalarin sistematik ve Deney Sonuglarinin Kalitesinin Prosediirt, Deney
dizenli olarak tekrar etmesi, sebep/se- Metotlarinin Gegerli Kilinmasi Prosediirii ve Talimati,
beplerin ortadan kaldirilamamasi, analiz Uygun Olmayan Deney isinin Kontrolii Prosed(irdj,
sonuglarinin kalite ve glivencesinin teh- ;.. . 5 Diizeltici Faaliyet Prosediriiniin etkin bir sekilde izlen-
" llgili prosediir ve talimatlara S YR " gy
dit altinda olmasi. larak. ilaili formlarin mesi, Duzeltici Faaliyet ve Uygun Olmayan Deney Bildi-
132 uyularak, gttt tormrari rim Formunun katilimcr yontemlerle dogru bir sekilde

Sebep: Dogru olmayan ya da eksik dii-
zeltici faaliyetler.

tutulmasi. Strekli kontroll
takiplerin yapilmasi.

yapilarak islenmesi / Kalite yonetim sistemi gereklilik-
lerinin ve doklmanlarinin etkin bir sekilde izlenmesi ile
laboratuvar sireglerinin dogru yonetilmesi sonucunda
laboratuvar performansinin (analiz sayilarinin, analiz
cesitliliginin ve arastirma faaliyetlerinin) arttirilmasi.

Not: a. Eski etki, olasilik ve risk puani sirasiyla 5, 2 ve 10'dur. Riskin énem dizeyi “orta diizey” olarak belirlenmistir. Dizeltmelerden
sonra yeni etki, olasilik ve risk puani sirasiyla 5, 1 ve 5 bulunmustur. Riskin 6nem duzeyi "dusiik diizey” olarak belirlenmistir. b. Eski etki,
olasilik ve risk puant sirasiyla 4, 2 ve 8'dur. Riskin dnem diizeyi “orta diizey” olarak belirlenmistir. Dlizeltmelerden sonra yeni etki, olasilik
ve risk puani sirasiyla 4, 1 ve 4 bulunmus ve riskin nem dizeyi "dusik dizey” olarak belirlenmistir.

Tablo 3. Miudahalenin risk puanlarina olan etkisi.

Puanlama zamani Ortalama risk puani Standart sapma Standart ortalama hata t p degeri
Calisma Oncesi 9,84 0,55 0,15

64 p <005
Calisma Sonrasi 4,92 0,27 0,27

Risk puanlamalari karsilastirildigi zaman ista-
tistiki acidan fark oldugu gortlmustir (p<0,001).
Calisma Oncesi ortalama risk puani ile standart
sapma degerinin 9,84 + 0,55 puan oldugu tespit

edilmis, calisma sonrasi ise bu degerler 4,92 + 0,27
puan olarak hesaplanmis, bu anlamda risk puanlari-
nin azaldigr anlasiimistir. 4 ile10 puan arasinda da-
gilim gosteren risk puanlarinin yapilan iyilestirmeler
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ve risk analizinden sonra 5 civarinda toplandigi, 17.
ve 23. risklerin ise 4 puana duserek iyilestigi goril-
mektedir.

Tartisma ve Sonug

Bu calismada 6rnek bir risk analizinin hangi nokta-
lara dikkat edilerek yapildigi belirtilerek anlatiimaya
cahisilmistir. Arastirma sonucunda, risk tanimlamala-
r yapilmamis ve dolayisi ile hicbir sekilde etkisi ile
siddeti bilinmeyen onceki sistem ile olasi tim risk
tanimlamalari yapilmis ve etkisi ile siddeti hesapla-
narak skor elde edilen sistem arasindaki Risk Skoru
sonuclari degerlendirmeye alinmistir.

Galismamiza benzer sekilde, Aksay ve ark. (2011)
tarafindan bir kamu hastanesinde laboratuvar sure-
cine iliskin yapilan Hata Turleri ve Etkileri Analizinde
(HTEA) kan tahlili calismalari ile ilgili yedi adet po-
tansiyel hata tespit edilmistir. Laboratuvardaki ci-
hazlarin kullanimi esnasinda meydana gelebilecek
potansiyel hatalar ana bashgindan, ideal cevre sart-
larinin gerceklestiriimemis olmasi gibi (sicaklik, nem,
toz vb.) nedenlerle meydana gelen potansiyel ha-
talar olup, Risk éncelik sayisinin (ROS) 600 oldugu
hesaplanmis ve en yiiksek risk puanina sahip oldugu
gorulmustir. Bu yiksek risk, klima, hava temizleyi-
ci, nemolcer, termometre kullanilmasinin énerilmesi
yoluyla cok biyiik oranda dustrilmustir (ROS: 40).
Ayrica distile su kullanilmamasi sonucu olusabilecek
ROS puani 500 olarak tespit edilmis olup, distile su
cihazi kalitesinin dlgimlenebilecedi su analiz cihaz-
larinin kullanilmasinin saglanmasi yoluyla risk puani-
nin 100'e duslrulebilecegi belirtilmistir. Laboratuvar
stireclerine ait bu risk analizinde ROS carpim deger-
lerinin ylksek olmasinin siddet puanlarinin ytiksek
hesaplanmasindan kaynaklanmis oldugu belirtil-
mektedir. Bu calismada da yapilan mudahale etkisi
acik olarak gorilmustdr.

Risk analizi amaciyla tespit edilen riskler, FMEA
yontemi kullanilarak hizlica analiz edilebilir. Riski
ortadan kaldirmak veya en aza indirmek igin risk
olusmadan 6nce olasi hatalari belirleyen tanimlan-
mis sistematik islem veri ve dokimanlari kullanil-
masi gerektigi daha dnce belirtilmistir (Uslu 2016).
Galismamizda da anilan yontem kullanilarak risk
analizi kolay ve hizli bir sekilde yapilabilmistir.

Alinan 6nlemlerin etkinliginin degerlendirilme-
sinde, hatalari azaltma cabalarinin (dlzeltici ve onle-
yici faaliyetler) basarisi izlenmelidir. Degerlendirme
icin belirlenen kalite gostergeleri (mUsteri sikayet
sayisi, kalibrasyon verileri, i¢ ve dis kalite kontrol-
ler vb.) kullanilabilir. ISO gerekliliklerine uygun su-
recleri yuratebilmek icin kurum genelinde uygun

ve etkin personel egitimi saglanmahdir (Rin 2009;
Vasilnakova 2018). Bu anlamda alaninda yetkin veya
akredite olmayan personel, laboratuvar igi iletisim
ve genel is birligini iceren alanlar ile tim sistemin
genel test suirecinin iyilestiriimesine dahil olmasi ge-
rekmektedir. Egitimin etkinligi calismamizin da te-
melini olusturmustur.

Gida ve yem numunelerinin ¢alisildigi mikro-
biyoloji laboratuvarlarinda calisanlari yaptiklari isin
geregi olarak birtakim potansiyel tehlikelere maruz
kalmakla beraber ayni risklerden numunelerin de
etkilenebilecegi dislndlmelidir. Glvenli ¢alismanin
temel unsuru olan calisma planlari (biyolojik hijyen,
patojenlerle capraz bulasma) olusturulmali ve uygu-
lamada azami diizeyde planlara uyulmalidir. Bunun
icin, risk kaynaklarina iliskin kontrol mekanizmalari-
nin ilgili ulusal ve/veya uluslararasi glincel standart-
lar kullanilarak cesitli prosedur, talimat ve formlarla
dizenli olarak isletilmesi, belirli periyotlarla kontrol-
lerinin alanlarinda yetkin olan personel ya da perso-
neller tarafindan yapilmasi gerekmektedir.
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