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1 GIRIS

TS EN ISO 15189 standardina gore tibbi laboratuvar; hastaligin tanisi, yonetimi, dnlenmesi ve
tedavisine yonelik bilgi saglama veya bir insanin saglik durumunu degerlendirme amaci i¢in; insan
viicudundan alinan materyallere iliskin biyolojik, mikrobiyolojik, immiinolojik, kimyasal,
immiinohematolojik, hematolojik, biyofiziksel, sitolojik, patolojik, genetik veya diger analizleri
yapabilen, ayrica sonuglarin yorumlanmasi ile uygun ileri aragtirmalara yonelik tavsiye dahil, biitiin

laboratuvar arastirmalarini kapsayan konstiltasyon hizmeti saglayabilen laboratuvardir.

TURKAK, tibbi laboratuvarlara TS EN ISO 15189 standardma gore akreditasyon hizmeti
saglamaktadir. Akreditasyon denetimlerinin amact, tibbi laboratuvarin TS EN ISO 15189 standard:
ve uygulanabilir rehber dokiimanlarin sartlarina uygun bir sisteme sahip olup olmadigina karar
vermektir. Hasta basi testlerinden (point of care testing) akreditasyon talebi olmasi durumunda TS
EN ISO 15189 ile birlikte standardin EK-A boliimiindeki gereklilikler de denetimde

sorgulanmaktadir.

Tibbi laboratuvar hizmetleri hasta bakimi i¢in gerekli olup, biitiin hastalarin ve bu hastalara
bakmakla sorumlu olan biitiin klinik personelinin ihtiya¢c ve beklentilerini karsilamalidir. Bu
hizmetler; tibbi laboratuvar ¢aligmasinda giivenlik ve etik degerlendirmelere ilave olarak analiz
isteklerinin diizenlenmesi, hastanin hazirlanmasi ve tanimlanmasi, numunelerin alinmasi, klinik
numunelerin tasinmasi, depolanmasi, islenmesi ve analizi ile birlikte yorumlanmasi, rapor haline

getirilmesi ve Onerileri igermektedir.

2 ILGILI DOKUMANLAR

e TS ENISO 15189 Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik i¢in Sartlar

e R10.08 Sikayet ve Itiraz Rehberi

e P701 Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Akreditasyonu Prosediirii

e P704 Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlar Arasi1 Karsilastirma Programlari Prosediirii

e R10.01 Akredite Kuruluslarm Mesleki Sorumluluk Sigortas: Yiikiimliiliigiine Iliskin
Diizenleme

e R10.06 TURKAK Akreditasyon Markasinin Akredite Kuruluslarca Kullanilmasina Iliskin
Sartlar

e R10.12 Metrolojik Izlenebilirlik Rehberi
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e R20-09 Subeli Hizmet Veren Kuruluslarin Akreditasyonuna Dair Rehber

e R20.21 Tiirkak Markali Tibbi Analiz Raporlarma Iliskin Rehber

e R20.28 Deney ve Tibbi Laboratuvarlar i¢in Esnek Kapsam Akreditasyonu Rehberi

e R20.36 Tibbi Laboratuvarlar i¢in Akredite Edilecek Kapsam Beyan1 Rehberi

e EA-4/17 M Description of Scopes of Accreditation for Medical Laboratories

e ILAC G26:11/2018 Guidance for the Implementation of a Medical Accreditation Scheme

3 BASVURU

Tibbi Laboratuvarlar icin Bagvurunun alinmasi ile ilgili siiregler TURKAK P701 Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslarinin  Akreditasyonu Prosediirii, 3.1.3 Basvurunun Alinmast ve

Incelenmesi béliimiinde belirtildigi sekilde gerceklestirilir. Bunlara ek olarak;

a) Bagvuran laboratuvarin akreditasyon talep ettigi tibbi inceleme ve numune alma alanlari
kurulugla irtibata gecilerek teyit edilir. Teyit islemi, bagvurulan alandaki kapsam
taleplerinin, ilgili kapsam igin belirtilen alan dokiimanlarina uygunlugunu da kapsar.
Kurulus dahili kalibrasyon gergeklestiriyor ise basvuru formunda dahili kalibrasyonu

yapilan alan/aralik/metot bilgisini bildirir.

Not 1: Dahili kalibrasyon, laboratuvarin akreditasyon kapsaminda olmayip sadece kendi
cihazlart i¢in metrolojik izlenebilirlik sagladigi ve bu hizmeti baska bir laboratuvara
saglamadigi kalibrasyon faaliyetidir. Dahili kalibrasyon faaliyeti gercgeklestiren
kuruluglarin denetimleri, denetim ekibine ilgili alanda kalibrasyon uzmani eklenerek

gerceklestirilir.

b) Kurulusun basvurdugu akreditasyon kapsami akredite edilebilirligi agisindan
degerlendirilir. Bu degerlendirme bunlarla sinirli olmamakla birlikte asagidaki asamalari
igerir:

i. Bagvurulan kapsamda yurtiginde/yurtdisinda daha once akreditasyon verilmis
midir?

ii. Bagvurulan alanda yurtici/yurtdisi akreditasyon uygulamasi mevcut mudur?
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Basvuru degerlendirmesi F701-085 Basvuru Inceleme Formu ile kayit altina alinir. Ihtiyag

duyulmast halinde ilgili alanda teknik uzman goriisii alinabilir.

Laboratuvarin kapsaminin belirlenmesinde yukarida ve Madde 4.1°de belirtilen hususlar dikkate
almnir.
Akreditasyon bagvurusunda bulunan laboratuvarin TS EN ISO 15189 standardina gore bir yonetim

sistemi kurmus olmasi ve bu sistemi en az 3 (li¢) ay isletmis olmas1 gerekmektedir.

[k akreditasyon basvurusunda bulunan laboratuvarlar; sistemin tamamina ydnelik i¢ tetkik ve

yonetimin gdzden gegirmesini yapmali ve kayitlarint TURKAK ’a sunmalidir.

Laboratuvar; TURKAK e-Portal’daki ilgili alana erisim sagladiginda, yukarida belirtildigi sekilde
belirlenen kapsamini kapsam katalogundan secer ve/veya R20.36 Tibbi Laboratuvarlar igin
Akredite Edilecek Kapsam Beyani Rehberi’ne uygun olarak diizenleyip ekler, ardindan basvuru

onayini verir.

4 LABORATUVAR AKREDITASYONUNDA TS EN ISO 15189 UYGULAMALARI

TS EN ISO 15189 standardinin laboratuvar uygulamalarinda TURKAK *tan akredite olmak isteyen
veya akredite olmus kuruluslar asagida belirtilen hususlara uymalidir.
4.1 Laboratuvar Kapsaminin Belirlenmesi

Laboratuvar, TS EN ISO 15189 ve ilgili dokiimanlarin sartlarina uygun olarak ¢alistigin1 beyan

ettigini dokiimantasyonunda belirtir.

Kapsam ile ilgili daha detayli bilgi i¢in R20.36 Tibbi Laboratuvarlar i¢in Akredite Edilecek Kapsam

Beyan1 Rehberi’ne bagvurulmalidir.

Laboratuvar, siirekli olarak disaridan sagladig: test faaliyetlerinde TS EN 1SO 15189 standardina

uygun olarak calistigin1 beyan edemez, bu kapsamlarda akreditasyon verilmez. Eger dahili olarak
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gerceklestirilen kalibrasyon faaliyetleri varsa, bu beyana dahil edilmelidir. Akreditasyon denetimi

laboratuvarin beyani esas alinarak planlanir.

4.2 Etik Davranis

Laboratuvar, yasalarin kisitladigi uygulamalarda bulunmamali ve ¢ikar ¢atigmasina neden olan
durumlardan kag¢inmaya ¢alismalidir. Etik standartlarin korunmasi; laboratuvar yonetimi, numune
alma personeli (flebotomist veya hemsire) dahil tiim laboratuvar ve saglik hizmeti saglayicilarinin
ortak sorumlulugudur. Tiim hasta numunelerine esit muamele edilmelidir. Hasta numunelerinin
analizinde cinsiyet, yas veya irka dayali herhangi bir ayrimcilik olmamalidir. Tiim numunelerin

dogru hasta igin dogru zamanda ve dogru sonug ile analiz edilmesi beklenmektedir.

Numune tagima ve veri girisi de dahil olmak {izere siirecin her asamasinda gizlilik korunmalidir.
Hastalar hakkindaki gizli bilgiler ve testler hakkindaki detaylar sadece yetkin, yeterli ve ilgili
personele verilmelidir. Cogunlukla cihaz ile calisilan testlerde gizlilik otomasyon tarafindan
saglanmaktadir ancak manuel testlerde gizliligin korunmasi ile ilgili hususlara azami dikkat
gosterilmelidir. Hastalar, numuneler toplandiktan ve islendikten sonra bile numunelerinin analiz
edilmesini reddetme hakkina sahip oldugundan gizlilige saygi gosterilmeli ve gizlilik
laboratuvardaki her asamada siirdiiriilmelidir. Hasta basi testlerinde de gizliligi miimkiin oldugunca
korumaya 6zen gosterilmelidir. Hasta bilgilerinin gizliliginin her zaman korunmasini saglamak i¢in
laboratuvarin dokiimante edilmis bir prosediirii olmali ve bunun etkili bir sekilde uygulandig:

dogrulanmalidir.

Hastalarin, numunelerinin yalnizca klinisyen tarafindan talep edilen laboratuvar testleri ig¢in
kullanilacagi konusunda makul bir beklentisi vardir. Hastalar, kayitlarinin veya numunelerinin onay
verdikleri normal tibbi bakim disinda ne zaman ve ne sekilde kullanilacagina karar verme hakkina
sahiptir. Artan numunelerin klinik veya arastirma amacli farkli test(ler) i¢in kullanilmas1 durumunda
hastanin, yerel bir etik kurulun veya yonetimin onayir alinmalidir. Arastirma prosediirleri i¢in
hastadan bilgilendirilmis onam ve uygun etik kuruldan onay alinmadan ek numuneler

toplanmamalidir.
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Laboratuvar, tibbi kayitlarin saklanmasi ve imhasi ile numune saklama ve atma politikalari
belirlemeli ve uygulamalidir. Doktorlar, hastalar ve laboratuvar personeli gibi tibbi kayitlara

erigmesine izin verilen yetkili personel tanimlanmali ve bu tanimlama dokiimante edilmelidir.

4.3 Tarafsizlik ve Gizlilik ile ilgili Hususlar

Laboratuvar, faaliyetlerini tarafsizlik ve gizlilikle ilgili hususlar1 giivenceye alacak sekilde
gerceklestirir. Laboratuvar, faaliyetlerinin tarafsizligin1 saglamak i¢in risk degerlendirmesi yapar ve

degerlendirmeyi devamli bir surette uygular.

Risk degerlendirmesi standartta herhangi bir metodolojik sarta baglanmamis olup laboratuvarlarin
beyan ettikleri tarafsizlik seviyesine (birinci, ikinci ve ti¢ilincii taraf), tabi olduklar1 mevzuat ve diger
zorunlu dokiimanlara ve tarafsizlik tehlikesinin dogurabilecegi riske uygun olarak gerceklestirilir.
Laboratuvar; sistemin biitiinlinii, tarafsizligin1 etkileyebilecek tehlikeleri ve olabilecek riskleri

degerlendirerek tasarlar.

Risk degerlendirmesi, tarafsizlikla ilgili muhtemel tehlikeleri/senaryolari/tehditleri, bu durumlarin
gerceklesmesinin 6nlenmesi i¢in uygulamada olan kontrol tedbirlerini ve tehlikenin ortaya ¢ikmasi
durumunda siirecin nasil yonetilecegini belirler ve ilgili dokiimanlarinda belirtir. Her durumda
tarafsizlikla ilgili belirlenen tehlikenin nasil ortadan kaldirilacagini veya riskin nasil en aza

indirilecegini belirlemelidir.

Tarafsizlikla ilgili yapilacak risk degerlendirmesi asgari olarak miilkiyet, idare, yonetim, personel,
paylasilan kaynaklar, mali islemler, s6zlesmeler, pazarlama (markalasma dahil), satis komisyonu
O0demesi veya yeni kullanicilarin yonlendirmesi i¢in yapilan diger tesvikler gibi durumlardan

kaynaklanabilecek tehlikeleri goz 6niinde bulundurmalidir.

Laboratuvar, faaliyetlerinin gerceklestirilmesi siiresince elde edilen veya olusturulan biitiin
bilgilerin yonetiminden, yasal ylikiimliiliikler dogrultusunda sorumludur. Laboratuvar;
kullanicilarin gizliligi ile ilgili hususlari; kullanici ile yapilacak sdzlesme gibi yasal olarak sorumlu

tutulabilecegi bir yontemle giivenceye alir. Ancak kanun, mevzuat vb. gerekliliklerin standardin
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isterleri ile farklilastigi durumlarda yasal hiikiimler gegerlidir. Yasal otorite; kullanicinin/hastanin
haberi olmadan kullaniciya/hastaya dair bilgilere ulagmak isterse, bilgilerin paylasildig ile ilgili

hususta kullaniciya/hastaya bilgi verilmez. Bu durum kullanici s6zlesmelerinde belirtilmelidir.

4.4 Yapisal Gerekliliklerle Tlgili Hususlar

Kuruluslar, laboratuvar faaliyetlerinden sorumlu olan yonetimsel fonksiyonlar1 tanimlamalidir. Her
ne sekilde ifade edilirse edilsin esasen laboratuvarin ihtiyag duydugu kaynaklarin teminini
gerceklestiren, kaynak teminine yonelik nihai siireci baslatan, laboratuvar faaliyetlerinden sorumlu

olan kisi veya kisiler, laboratuvar yonetimi olarak kabul edilmelidir.

Laboratuvar, kendi faaliyetlerinden yasal olarak sorumlu tutulabilecek tiizel bir kisilik veya bir tlizel
kisiligin taniml1 bir boliimii olmalidir. Bu standardin amaglar1 dogrultusunda bir kamu laboratuvari,
kamu statiistine dayali tiizel kisilik olarak kabul edilir. Kamu tiizel kisiligine sahip laboratuvarlarin
denetiminde kamu tiizel kisiligini gosteren belge ve kayit olarak kurulus kanunu, yonetmeligi,
kanun hiikmiinde kararname (KHK) vs. goriilmesi yeterlidir. Kamu tiizel kisiligi vasfina sahip

kuruluslarin mesleki sorumluluk sigortasi yerine giivence beyaninda bulunmalar1 gerekmektedir.

Ozel hukuk tiizel kisiligine sahip olan laboratuvarlarin Tiirk Ticaret Kanunu’na gére tescillerinin
yapilmis olmas1 gerekmektedir. Dernekler, vakiflar ve meslek odalari laboratuvar faaliyetleri
gerceklestirmek i¢in Tiirk Ticaret Kanunu’na gore tescili yapilmis isletmeler kurabilirler. Bu sekilde
tiizel kisilige sahip kuruluslarin, tiizel kisiligini gosteren belge ve kayit olarak Ticaret Sicili
Kaydi’nin goriilmesi yeterlidir. Bu sekilde tiizel kisilige sahip olan kuruluslarin mesleki sorumluluk

sigortasi yaptirmasi gerekmektedir.

Subeli olarak faaliyet gosteren kuruluslarin subelerinin de yasal olarak sorumlu tutulabilmesi i¢in
Tiirk Ticaret Kanunu’na gore sube tescillerinin olmasi veya tescil yok ise icerikleri incelenmek
sureti ile vergi dairesi kaydinin mevcut olmasi gerekmektedir. Subeli akreditasyona ait detayli bilgi

R20.09 Subeli Hizmet Veren Kuruluglarin Akreditasyonuna Dair Rehber’de verilmektedir.

Akredite kuruluslar, hizmet sunarken insan faktori sebebi ile tazminat yiikiimliliiglini
dogurabilecek mal ve esyalarin hasar gérme olasiligindan ve verdikleri hizmetlere istinaden
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olusturulan miisteri kararlarindan dolayr hukuki durumlar ile karsilasabilirler. Bu durumlarda,
ongoriilemeyen uygulama sonuclarina karst Tiirk Akreditasyon Kurumu, kendisinin ve
miisterilerinin ¢ikarlarin1 mesleki sorumluluk sigortasi ile korumayi amaglamaktadir. Diizenlenecek
olan mesleki sorumluluk sigortasi, laboratuvarin olugabilecek hasar ve dngoriilen risk kapsamlarina
bagli olarak yaptig1 degerlendirme sonucunda ve gerceklestirdigi test faaliyetlerini icerecek sekilde
hazirlanmig olmalidir. Kamu tiizel kisiligi vasfina sahip kuruluslarin mesleki sorumluluk sigortasi
yaptirmasina gerek bulunmazken, 6zel hukuk tiizel kisiligine sahip olan laboratuvarlarin mesleki
sorumluluk sigortas1 yaptirmasi gerekmektedir. Tibbi laboratuvarlarda zorunlu olarak yaptirilan
tibbi kotli uygulamaya iliskin zorunlu mali sorumluluk sigortasi, mesleki sorumluluk sigortasi

yerine gegmemektedir.

Mesleki sorumluluk sigortasina ait ayrintili bilgilere R10.01 Akredite Kuruluslarin Mesleki

Sorumluluk Sigortas: Yiikiimliiliigiine Iliskin Diizenleme’de yer verilmektedir.

Kurulus yapisinda degisiklik meydana geldiginde “F701-105 Yapisal Degisiklik Bildirim Formu”
ekleriyle birlikte miimkiinse degisiklik olmadan makul siire 6nce; miimkiin olmamas1 durumunda

ise degisiklikten sonra en geg 15 giin igerisinde TURKAK ’a iletilmelidir.

45 Personel ile Tlgili Hususlar

Laboratuvar, biitiin personeli (i¢ veya dis personel) laboratuvarin yonetimine uygun olarak istthdam
eder. Biitiin personel i¢in is sdzlesmeleri, her durumda yazili olmak sartiyla 4857 sayili Is Kanunu
hiikiimlerine uygun olmalidir. 4857 sayili Is Kanunu’nda yazili olarak yapilma sarti bulunmayan
calisma tipleri i¢in de laboratuvar ve ilgili personel arasinda tarafsizlik, gizlilik, ¢alisma sartlar1 vb.
hususlar1 belirten bir sézlesme yazili olarak yapilir. Yurtdisinda istthdam edilen personeller icin de
yukarida belirtilen hususlari igeren bir s6zlesme, ilgili lilkenin yerel mevzuati goz Oniine alinarak
yazili olarak gerceklestirilir. Sozlesmeler dogrudan personelle yapilir ve denetim ekiplerine

gosterilmek tizere kayit altina alinarak hazir bulundurulur.

Yonetimsel fonksiyonlarda gorev alan personel icin ¢alistigr siireler géz 6niinde bulundurularak

yapilan SGK bildirimleri, denetim ekibine gosterilmek iizere hazir bulundurulur.
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Tibbi laboratuvarlarda kalite yonetimi gorevinde yer alan personel tam zamanli olarak istihdam
edilir. Laboratuvarin; s6z konusu tam zamanli personelinin e-Devlet tizerinden QR kodlu “SGK
Hizmet Dokiimii nii, 6698 sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu’na uygun olarak alt1 ayda bir
almasi ve kayitlarmi saklamas1 beklenmektedir. TURKAK denetimlerinde ise denetim tarihinden
en fazla bir hafta 6nce alinmis kayitlar denetim ekibine gosterilir. Kalite yonetiminde gorev alan
personelin tam zamanl olarak istihdam edilmesinin miimkiin olmadig1 durumlarda, TURKAK ile

iletisime gegilir, gerekgeler belirtilir ve TURKAK ’1n verecegi karara gore hareket edilir.

Laboratuvarin yukarida bahsedilenlerin disinda, personelinin sosyal giivenligi ile ilgili sorumluluk
almadig1 durumlarda, denetim ekiplerine denetimde sunmak iizere s6z konusu personelin sosyal
giivenlikle ilgili dokiimlerini muhafaza eder. Laboratuvar, yapacagi sézlesmelerde bu hususlar

giivenceye alacak diizenlenmeleri belirtir.

Laboratuvardaki i¢ veya dis personel arasinda yetkinlik, izleme vb. agilarindan herhangi farkl bir
degerlendirme yoktur. Biitiin personel izlemeye tabi tutulmalidir. Personel performansindan
kaynaklanan katkilar, i¢ ve dis kaynakli personel farki gozetmeksizin, dogrulama veya gegerli kilma
caligmalarina dahil edilmelidir. Farkli bir durum s6z konusu oldugunda, gerekgeleri denetim ekibine

sunulmalidir.

Yetkinlik izlemesi, gerceklestirilen laboratuvar faaliyetinin durumuna (risk, siklik vs.) uygun olarak

belirlenmelidir.

Bir tibbi laboratuvar; TS EN ISO 15189 standardinin gerekliliklerini yerine getirmek i¢in belirli
niteliklere, yetkinlige, devredilen yetkiye, sorumluluga ve kaynaklara sahip ve “laboratuvar
yoneticisi (miidiirii)” olarak isimlendirilmis kisi veya kisilerden olusan laboratuvar yonetimi
tarafindan yonetilmelidir. Bu yonetici (ler) yeterli ve yetkin personele, dokiimante etmek kaydiyla

gorev devri yapabilir.

TS EN ISO 15189 standardi kalite yonetimi konusunda yerine getirilmesi gereken gorevleri
belirtmistir. Bu gorevlerin tek bir kisiye verilerek “kalite yoneticisi vb.” seklinde isimlendirilmesi

ile, gorev dagilimi yapilarak s6z konusu faaliyetlerin birden ¢ok sayida personel tarafindan yerine
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getirilmesi arasinda bir fark yoktur. Gorev dagilimi yapilmasi durumunda faaliyetlerin tutarli bir
sekilde yerine getirilip getirilmedigi ile ilgili olarak ilave bir kontrol unsurunun sistemde tanimli

bulunmasi gerektigi géz dniinde bulundurulmalidir.

Laboratuvar akredite oldugu kapsamdaki faaliyetleri i¢in kritik konumda olan personelini
belirleyebilir. Bu personele siirekli olarak erisim saglanabilecek iletisim kanallar1 belirlenmelidir.
Bu fonksiyonlarin devamliligin saglanmasi i¢in uygun vekillerin atanmasi da bir secenektir.
Laboratuvar kritik personeli tanimlarken, yoklugunda akreditasyon kapsamindaki bir faaliyetin
durmasi s6z konusu olan personeli de géz 6niinde bulundurmalidir (6r. bir kapsamda yetkili tek

analiz personeli).

Her durumda Akreditasyon Sozlesmesi’nin 4.1.10 maddesinde ifade edildigi sekilde akreditasyon
kapsamindaki faaliyetleri etkileyen personel degisikliklerini sozlesmede belirtilen siirelerde
TURKAK’a yazili olarak bildirir. Bu bildirim sonrast TURKAK, laboratuvarin durumunu
degerlendirir ve degisikligin igerigine bagli olarak akreditasyon durumunda herhangi bir degisiklik
yapmayabilir, akreditasyonu kismen veya tamamen askiya alabilir veya geri ¢ekebilir; yerinde

denetim talep edebilir.

4.6 Donamm, reaktifler ve sarf malzemeleri

Tibbi laboratuvarlar, hizmetlerini yiiriitebilmeleri i¢in gerekli olan tiim donanima sahip olmalidir.
Laboratuvar donanimi, cihazlarin donanim ve yazilimlarini, 6l¢iim sistemlerini ve laboratuvar bilgi
sistemlerini veya numune tasima sistemleri dahil laboratuvar faaliyetlerinin sonuglarini etkileyen
herhangi bir ekipmani igerir. Kurulus sadece kendi sahip oldugu donanimi veya kurulusa uzun
vadeli olarak kiralanan ya da 6diing verilen donanimi kullanmalidir. Laboratuvar, daimi kontroliiniin
disindaki bir donanimini kullanmaya gereksinim duydugu durumlarda, kullanilan donanimin TS EN
ISO 15189 standardinin sartlarini tasidigini kanitlamali; bu donanimi dogrulama/gegerli kilma

calismalarinda g6z 6niinde bulundurdugunu (gerekli oldugunda) gostermelidir.

Laboratuvar; her durumda Akreditasyon S6zlesmesi’'nin 4.1.10 maddesinde ifade edildigi sekilde

akreditasyon kapsamindaki faaliyetleri etkileyen degisiklikleri (teghizat degisikligi, techizat yer
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degisikligi vb.) sdzlesmede belirtilen siirelerde TURKAK’a yazili olarak bildirir. Bu bildirim
sonrast TURKAK, laboratuvarin durumunu degerlendirir ve degisikligin icerigine bagli olarak
akreditasyon durumunda herhangi bir degisiklik yapmayabilir, akreditasyonu kismen veya tamamen

askiya alabilir veya geri ¢ekebilir; yerinde denetim talep edebilir.

Tibbi laboratuvarlar sahip olduklari ve faaliyetleri siiresince kullandiklar1 tiim cihazlari igeren bir
envanter listesine sahip olmalidir. Bu envanter listesi TS EN ISO 15189 standardinin tiim
gereklilerini karsilamalidir. Yeni bir cihaz satin alindiginda veya mevcut bir cihaz kullanim dist

birakildiginda bu liste glincellenmelidir.

TS EN ISO 15189 standard1 analiz sonuglarinin kalitesini saglamak amaciyla gerektiginde cihazin
degistirilmesini sart kogsmaktadir. Bununla birlikte kullanilan donanimin yedeklerinin bulunmasi ile
ilgili herhangi bir zorunluluk bulunmamaktadir. Ancak laboratuvarlar, gergeklestirdikleri
faaliyetlerin risk durumuna veya is yogunluguna bagl olarak bazi donanimlariin yedeklerini
bulundurma yoluna gidebilir. Yedek cihaz bulunduruldugu durumlarda bu bilgi envanter listesinde
belirtilmeli, tiim cihazlar gibi yedek cihazlarin da ilgili kayitlarini gerektiginde TURKAK ile

paylasilmak tizere hazir bulundurulmalidir.

Tibbi laboratuvar, analiz sonuclarint dogrudan veya dolayli olarak etkileyen donanimin
kalibrasyonu i¢in dokiiman haline getirilmis bir prosediire sahip olmali ve cihazlarinin metrolojik
izlenebilirligini saglamak adina R10.12 Metrolojik Izlenebilirlik Rehberi'ndeki gereklileri
izlemelidir. R10.12 Metrolojik Izlenebilirlik Rehberi’nde ifade edilen durumlar éncelikli olmakla
birlikte gecerli bir sebeple uygulanabilir olmadiginda, tibbi laboratuvar sonuglardaki giivenirligi

saglamak i¢in TS EN ISO 15189 standardinda belirtilen diger araclar1 da uygulayabilir.

4.7 Basvuru Laboratuvarlar

Bagvuru laboratuvari; laboratuvar yonetiminin analiz i¢in numune veya alt numune, analiz veya
yorumlama i¢in veri veya rutin analizler gerceklestirilemediginde kullanmay1 tercih ettigi

laboratuvardir.
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Bir laboratuvar; 6nceden tahmin edilemeyen sebeplerden dolay1 (6rnegin is yogunlugu, gegici
kapasite diismesi vb.) isi gegici bir siireligine, dis hizmet saglayiciya (bagvuru laboratuvarina)
verebilir. Laboratuvarlar akredite olduklar1 kapsamlarda siirekli olarak dis hizmet saglayici

kullanamaz.

Laboratuvar miicbir sebepler hari¢, disaridan aldigi laboratuvar faaliyeti hizmetlerini, yapilacak
olan ise uygun olarak, TURKAK tarafindan veya TURKAK ’1n taraf oldugu taninma anlagmalar ile
tibbi deney taninirlik anlagmasi olan bir akreditasyon kurumu tarafindan talep edilen faaliyette

akredite edilmis kurulustan alir.

Miicbir sebepler; yasal sart, ayni alanda bagka akredite kurulus olmamasi vb. durumlardir. Bu gibi
durumlarda disaridan hizmet alan laboratuvar, alinan hizmetlerin uygunlugunu giivenceye alir. Bu
giivence, bagvuru laboratuvarinda gerceklestirilecek bir denetimle saglanabilecegi gibi laboratuvar
tarafindan gelistirilen diger usullerle de olabilir. TURKAK, bu gibi durumlarda alinan dis hizmetin
uygunlugunun giivenceye alinmasi ile ilgili hizmet alan laboratuvar tarafindan gerceklestirilen
denetimlere, hizmet alan laboratuvarin yetkinliginin goriilmesi i¢in nezaret edebilir. Disaridan
hizmet alan laboratuvar, bagvuru laboratuvarinda yukarida belirtilen nezaretin saglanmasina imkan
verecek hiikiimlere sdzlesmesinde yer verir. Her durumda hizmet alan laboratuvar bagvuru
laboratuvarinin yapilacak ise uygunlugunu giivenceye almalidir. Bagvuru laboratuvarmin akredite
olmasi bu giivencenin saglanmasi i¢in 6nemli bir kriterdir ancak yeterli olup olmadig1 hizmet alan

kurulus tarafindan belirlenmelidir.

Tibbi laboratuvar; bagvuru laboratuvarlarinin veya herhangi bir alanda (patoloji, sitoloji, genetik
vb.) goriis ve yorum saglayan danigsmanlarinin bir listesini tutmalidir. Laboratuvarlar; prosediirleri,
analizleri, raporlar1 ve danigmanlik hizmetleri, kritik sonuglarun yoénetimi, gerekli personel
nitelikleri ve yetkinliginin gosterilmesi ile ilgili gerekliliklerini basvuru laboratuvarlarma ve

danismanlara iletmelidir.

4.8 Numune Alma ve Numunenin Kabulii

TS EN ISO 15189 kapsaminda sadece numune alma faaliyetinden akreditasyon verilemez ancak bir

tibbi laboratuvar birincil numune alma faaliyetinden de akredite edilmisse bu faaliyet akreditasyon
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kapsaminda belirtilecektir. Birincil numune almanin laboratuvar tarafindan yapildiginin

belirtilmedigi durumlarda numunelerin disaridan geldigi kabul edilecektir.

Numune alma faaliyeti ger¢eklestiren tibbi laboratuvarlarda is kalitesinin, personelin giivenliginin
ve hasta bakim hizmetlerinin tehlikeye atilmamasini1 saglamak amaciyla analiz 6ncesi faaliyetler
icin yeterli alan tahsis edilmelidir. Laboratuvar donanimi ve gerekli malzemeler tesisin faaliyetlerini
desteklemek i¢in yeterli olmali, iglevsel ve giivenilir durumda tutulmalidir. Numune alma islemi
sirasindaki olumsuz olaylar1 6nlemek icin standart calisma talimatlar1 ve egitimli personel
bulundurulmalidir. Hastalar, personel ve ziyaretgiler tanimlanmis tehlikelerden korunmalidir.
Numune alma alanlar1 tasarlanirken hastalar ve personel i¢in erisilebilirlik, konfor, gilivenlik,
mahremiyeti ve gizlilik gdz dniinde bulundurulmalidir. flgili alan icin varsa yasal ve diizenleyici

gereksinimler dikkate alinmalidir.

Birincil numune alma faaliyetini kendisi gerceklestirmeyen ve sadece numune kabuliinde bulunan
laboratuvarlar da numunenin uygun sartlarda teslim alindigini ve analiz asamasina kadar olan siirede
uygun sartlarda saklandigini garanti altina almalidir. Tesisin numune alma verilerinin kayit siiregleri

i¢ tetkik ve degerlendirme dongiistine dahil edilmelidir.

Numuneler benzersiz tanimlayicilar ile etiketlenmeli ve tiim alikot tiipleri benzer sekilde
tanimlanmalidir. Numuneler, laboratuvar iginde numunenin biitiinliiglinii koruyacak sekilde

tasimnmalidir.

4.9 Damsmanhk Hizmetleri

Tibbi laboratuvarlarda danigsmanlik hizmeti; analiz se¢imleri ve kullanimi, gerekli numune tipi,
numune miktari, analiz talep etme siklig1, klinik belirtiler, analiz prosediirlerinin sinirlamalari, test
sonuglarinin yorumlanmast ile ilgili mesleki hiikiimler (profesyonel yargilar), sonug verme siireleri,
laboratuvar hizmetlerinin etkin kullanimini tesvik etme, numune kabul/red kriterleri gibi bilimsel
ve lojistik konular vb. hakkinda kullanicilarin bilgilendirilmesini ve/veya kullaniclara tavsiyelerde

bulunulmasini kapsamaktadir.
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Laboratuvar, talep edilen analizlerin hastalarin ve kullanicilarin ihtiya¢larina uygun oldugundan
emin olmalidir. Ikincil veya dogrulayici testlerle ilgili (varsa) tavsiyeler kullanicilara gerektigi
sekilde saglanmalidir. Kullanicilara testlerin sinirlamalar1 ve onaylayici veya tamamlayici testlerin,

sonuglarin yorumlanmasinda yardimci olacagi kosul ve/veya durumlar hakkinda bilgi verilmelidir.

Baz1 analizlerin sonuglar1 (6rnegin, belirli genetik veya bulasici hastalik analizleri) 6zel danismanlik
gerektirebilir. Laboratuvar yonetimi, ciddi ¢ikarimlar igeren bu sonuglarin yeterli danigmanlik
olanagi saglamadan dogrudan hastaya iletilmemesine dikkat etmelidir. TS EN ISO 15189 standardi
6.2.2 maddesinde belirtilen personel nitelikleri gereklilikleri ve yetkinlik degerlendirmeleri; analiz
sonuc¢larinin yorumlanmasinda danismanlik hizmeti verecek personel(ler) i¢in de gdz Oniinde
bulundurulmalidir.

Laboratuvar yonetimi, laboratuvarin kalite yonetim sistemini gbzden geciritken tiim test

faaliyetleriyle birlikte varsa danismanlik hizmetlerini de dikkate almalidir.

4.10 Yeterlilik Testleri ve Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma

Laboratuvarlar, asgari olarak standardin 6n gordiigii i¢ ve dis kalite kontrol faaliyetlerinden kendi
faaliyetlerine uygun olani/olanlarin1 gerceklestirir. Dis kalite kontrol faaliyeti olarak yeterlilik
testlerini veya laboratuvarlar arasi karsilagtirmaya katilimmi P704 Yeterlilik Deneyleri ve

Laboratuvarlararasi1 Karsilastirma Programlar1 Prosediirii gerekliliklerine gore gergeklestirir.

Gergeklestirilen kalite kontrol faaliyetinin, dis kalite kontrol faaliyeti olarak degerlendirilebilmesi
icin sonuglarin degerlendirme kriterlerinin dnceden belirlenmis olmasi ve laboratuvarin disinda bir
degerlendirmenin yapilmasi gerekmektedir. D1s kalite kontrol faaliyeti nihai raporu alindiktan sonra
laboratuvar tarafindan yapilan ¢alismalar ve degerlendirmeler, dis kalite kontrol faaliyeti olarak

degerlendirilmez.

Laboratuvarlar tarafindan oncelikle TS EN ISO/IEC 17043 standardina gore akredite, ulusal
ve/veya uluslararas1 diizeyde faaliyet gosteren yeterlilik deneyi saglayicilarinin programlari
secilmelidir. Bunlarin disindaki durumlarda, laboratuvar tarafindan katilim saglanan YT/LAK
programlar1t TS EN ISO/IEC 17043 standardina gore degerlendirilmeli ve degerlendirme kayitlari

TURKAK ’a sunulmak tizere bulundurulmalidir.
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Laboratuvarlar kapsam genisletme talep edecegi alanlarda planlamalarint P704 Yeterlilik Deneyleri
ve Laboratuvarlararas1 Karsilastirma Programlar1 Prosediirii’nde belirtilen yontemler ile

degerlendirmeli ve ilgili TURKAK formuna dahil etmelidir.

4.11 Risk Yonetimi

Risk yonetimi, istenmeyen olaylarin olasiligini ve / veya etkisini en aza indirmek, izlemek ve kontrol
etmek veya firsatlarin gergeklestirilmesini en iist diizeye ¢ikarmak i¢in kaynaklarin koordineli ve
ekonomik bir sekilde uygulanmasinin ardindan risklerin belirlenmesi, degerlendirilmesi ve

onceliklendirilmesidir.

Risklerin degerlendirilmesinde derinligin ne oldugu veya hangi durumlarin risk olarak
tanimlanacagi, laboratuvarin organizasyon yapisi, personel yapisi ve yetkinlik seviyesi, altyapisi vb.
durumlarla ilgili olup, laboratuvardan laboratuvara farklilik gosterebilmektedir. Bu dogrultuda,
laboratuvarin analiz Oncesi, analiz ve analiz sonrasi siiregler ile acil durumlarda meydana

gelebilecek risklere yonelik degerlendirme yapmasi gerekmektedir.

Risk degerlendirmesi; degisen durumlara gore gilincellenmesi gereken, iyilestirmeye yonelik
aksiyonlarin siirekli izlenmesini ve tekrar degerlendirmesini i¢eren bir siiregtir. Risk yonetimi bir

defaya mahsus yapilan bir faaliyet degildir.

Gergeklestirilen risk degerlendirmesi siirekli iyilestirmeye katki saglamali, iyilestirme risk

degerlendirmeleri esas aliarak oncelikli alanlara yonelik olmalidir.

Risk yonetim sistemi asagidaki adimlardan olusturularak agiklanabilir:
a) Risk plani olusturulmasi,
b) Riski tanimlama ve onun etkileri,
c) Riski ele alma stratejileri gelistirme ve

d) Risk kontrolii i¢in izleme.
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Bu adimlar, asagidakiler dahil TS EN ISO ISO 15189°da agiklanan yonetim gerekleriyle

uyumludur:

Uygunsuzluklar1 tanimlama ve kontrol etme,

Onleyici faaliyetleri ve diizeltici faaliyetleri olusturma,

I¢ tetkikleri ve yonetim gdzden gegirmelerini yiiriitme ve

Siirekli iyilestirme uygulama.

Laboratuvar; hasta giivenligini etkileyen analiz sonuglarinda is siireglerinin ve potansiyel hatalarin
etkilerini degerlendirmeli ve belirlenen riskleri azaltacak veya ortadan kaldiracak prosesleri
diizenlemeli, kararlar1 ve gerceklestirilen faaliyetleri dokiiman haline getirmelidir. Gergeklestirilen
risk degerlendirmesi siirekli iyilestirmeye katki saglamali, iyilestirmeler risk degerlendirmeleri esas

alinarak oncelikli alanlara yonelik olmalidir.

Risk ve firsat degerlendirmesi; risklerin/firsatlarin tanimlanmasini, analiz edilmesini ve
degerlendirilmesini igermektedir. Risk degerlendirmenin amaci; risk analizinin sonuglarina bagli
olarak, risklerin azaltilmasina ve/veya Oncelikli olarak iyilestirmeye gerek olup olmadigina karar

vermede yardimci olmaktir.

Bu risk ve firsat degerlendirmesi uygulamasindan beklenen, en temel seviyedeki yonetim seklidir.
Laboratuvar ileri seviyede bir risk degerlendirme siireci isletebilir. Her durumda laboratuvar; deney,
kalibrasyon ve numune alma faaliyetleri ile ilgili belirlenen risklerin ve firsatlarin reaktif ve proaktif

olarak nasil yonetilecegini pratik olarak belirlemelidir.

Laboratuvar, kalite yonetim sistemini biitiiniiyle g6z 6niinde bulundurarak, risk ve firsatlar1 akredite
oldugu kapsam bazinda degerlendirebilir. Laboratuvar risk ve firsat degerlendirmesi yaparken
laboratuvar faaliyeti odaginda, standardin maddeleri lizerinden de gidebilir. Laboratuvarlarin siire¢
yaklasimi i¢in veya birden fazla laboratuvar faaliyeti (birden fazla deney) i¢in ortak olabilecek

risklere yonelik benzer/ayni risk izleme/6nleme yontemi belirtilmesinde herhangi bir kisit yoktur.
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4,12 Kalite Gostergeleri

Kalite gostergeleri, laboratuvar faaliyetlerine iliskin hata oranini azaltma ihtiyacindan dogan ve bu
faaliyetlerin sistematik olarak izlenmesine, degerlendirilmesine ve stratejik yon belirlenmesine

katki saglayan parametrelerdir.

Tibbi laboratuvarda tiim hatalar kalite gostergeleri ile Ol¢iilmeli ve kontrol edilmelidir. Her bir
stirecin kritik asamasini1 tanimlamak i¢in kalite gostergelerini kullanmak fayda saglamaktadir.
Boylece meydana gelen hatalar1 tanimlamak amaciyla tibbi siirecleri siirekli olarak degerlendirmek
miimkiin olabilmektedir. TS EN ISO 15189 standardina gore laboratuvar yonetimi, laboratuvarin
hasta bakimina katilimini periyodik olarak izlemek ve degerlendirmek i¢in kalite gostergelerini

uygulamalidir.

Laboratuvarlar analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi siiregleri etkileyebilecek kritik gostergeleri
belirlemelidir. Belirlenen kalite gdstergeleri denetlenebilir, Ol¢iilebilir, kritik sorun ve/veya siire¢

odakli olmalidir.

Kalite gostergelerinin belirlenmesi asamasinda laboratuvarin ihtiyacina en dogru sekilde cevap
verebilecek tiirde tanimlama yapilmasi (kabul edilebilir/edilemez limitlerin tanimlanmasi vb.) fayda

saglamaktadir.

Siirekli iyilestirmenin gilivence altina alinmasi amaciyla kalite gostergeleri i¢in veri toplama
yontemlerinin (laboratuvar isletim sistemi veri tabani ¢iktilari, kullanici ve personel geri
bildirimleri, risk analizleri, diizeltici ve Onleyici faaliyetler vb.) belirlenmesi gerekir. Veri toplama
ve raporlama sirasinda; kaydedilmesi gereken tiim parametrelerin Olclilmesi, kayit ve islem
siirelerinin  azaltilmasi, farkli zaman araliklarinda Olgiilen verilerin  karsilastirilabilmesi,
prosediirlerin uygulanmasi vb. hususlari kolaylastirmak igin yazilim kullanilabilir. Ayn1 zamanda
toplanan kalite gosterge verilerine iliskin hedefler, analiz yontemi, laboratuvar faaliyetlerine iligkin
iyilestirme yaklasimlari, goézden gecirme periyodu ve faaliyet planimin tanimli olmasi

gerekmektedir.

R20.45/Rev.00/1123 Page 17 / 23

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.



TURK AKREDITASYON KURUMU

Kalite gdstergeleri bir cesit i¢ degerlendirme sistemi olarak kabul edilebilir. Iyi tasarlanmus bir i¢
degerlendirme sistemi, kritik faaliyetlerin tanimlanmasini ve sistematik olarak izlenmesini saglar.
Laboratuvar personeli arasinda iyilestirme siirecini ger¢eklestirme ihtiyaci konusunda farkindaligi
basarili bir sekilde artiran kalite gostergelerinin uygulanmasi laboratuvar yonetiminin destegiyle
miimkiindiir. Bu nedenle kalite gostergeleri tutarli ve entegre bir kalite iyilestirme stratejisinin

parc¢asi olmalidir.

4.13 Laboratuvar Yonetim Sistemleri

Tibbi laboratuvarlar standardin 8.1.1 maddesini isletmek {izere bir kalite yonetim sistemi (6rnegin
ISO 9001) kurabilir ve yonetebilir. Herhangi bir standardin gerekliliklerine uygun sekilde
belgelendirilen ve isletilen bir yonetim sistemi olsa bile, denetim ekipleri tarafindan akreditasyon
denetiminde TS EN ISO 15189 standardi gerekliliklerini karsilayan bir yonetim sisteminin

olusturulup olusturulmadigi denetlenecektir.

Laboratuvarlar, kalite yonetim sisteminin biitliinligiinii saglamak ve TS EN ISO 15189 standardina

uygunlugu gosterebilmek i¢in hazirlayacaklar1 dokiimantasyonu, Kalite El Kitabi ile sunabilirler.

Laboratuvarlar, yonetim sistemlerini TS EN ISO 15189’a ve akreditasyon kurallarina uygun olarak
olusturmali ve standart uyarinca kalite yOnetim sistemlerini tutarli bir sekilde uygulamak igin
gerekli oldugu oOl¢iide prosediirlerini yazili hale getirmelidir. Kuruluslar yazili hale getirmenin
smirin1  belirlerken yukarida belirtilen uygunlugun, akreditasyon kurumu denetcilerine
gosterilebilmesi ve sistemlerinin denetlenebilirliginin glivence altina alinmasini da g6z Oniinde
bulundurmalidirlar. Ornegin laboratuvar yonetimi standart gerekliligi olarak, personelle gorev, yetki
ve sorumluluklar1 konusunda iletisime ge¢cmelidir ancak bu iletisimin yontemi ile ilgili olarak
standartta bir yol belirtilmemis olmakla birlikte bu gerekliligin yerine getirildigini gdéstermeli ve
sistemin bu kisminin denetlenebilir olmasi i¢in uygun kayit olusturma metodunu (yazili olarak vs.)

belirlemelidir.

4.14 Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemleri

Laboratuvar bilgi yonetim sistemi; hasta bilgileri, analiz talepleri, analiz sonuglari, degerlendirme

ve yorumlar gibi laboratuvar disindan gelen veya laboratuvar tarafindan disariya iletilen verileri
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etkili bir sekilde yonetmek i¢in gereken tiim siirecleri icermektedir. Bilgi yonetim sistemi tamamen
bilgisayarsiz (kagit esasli), tamamen bilgisayarli ya da her ikisinin bir kombinasyonu olarak hibrit

sistem seklinde de olabilmektedir.

Laboratuvar bilgi yonetim sistemi genel olarak bes laboratuvar asamasina boéliinmiistiir.
- Bir numunenin ve bu numuneyle ilgili kullanici/hasta verilerinin alinmasi ve sisteme girisi,
- Numunenin ve ilgili analitik ig yiikiiniin atanmasi, programlanmasi ve takibi,
- Numune, kullanilan ekipman ve dokiimantasyon ile iligkili islem ve kalite kontrol,
- Numune analiziyle iliskili verilerin saklanmasi,
- Raporlama ve / veya daha ileri seviye analiz i¢in numune verilerinin incelenmesi,

onaylanmasi ve derlenmesi

Degistirilmis hazir ticari yazilimlar ve 6zel, amaca uygun veya ismarlama yazilimlar kullanima
alinmadan Once arayiizlerin laboratuvar bilgi yonetim sisteminde diizgiin isleyisi de dahil, kullanim
oncesi fonksiyonellik agisindan gegerli kilinmalidir. Hazir ticari yazilimlar i¢in ise yazilim
dogrulama calismalar1 gerceklestirilmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Laboratuvara 6zgii
yazilim yapilandirmasi veya hazir ticari yazilimlardaki degisiklikler de dahil, herhangi bir degisiklik
oldugunda, bu degisiklikler uygulanmadan 6nce onaylanmali, dokiimante edilmeli ve kullanim

alanlarinin risk seviyesine gore degerlendirilmesinin ardindan gegerli kilinmalidir.

Laboratuvar bilgi yonetim sistemi, olusturulan kayitlarin kullanicilar tarafindan silinmesine karsi
korunacak sekildetasarlanmalidir. Kullanicilar sadece yetkilendirildikleri alan ve durumlarda bu
kayitlar1 diizenleyebilir veya devre dis1 birakabilir. Bilgisayarli laboratuvar bilgi yonetim sistemleri,
kullanicilarin yaptigr tim kayitlar1 izlemeli (audit trail) ve her kayit i¢in tim 6nemli olaylarin
(olusturma, diizenleme) zaman damgasini olusturmalidir. Ayn1 zamanda laboratuvarda kullanilan

yazilimin fonksiyonlar1 ve meydana gelen sapmalara iligkin risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Sistemin veri kaybina karsi korunmasi i¢in bir arag olusturulmasi 6nemlidir. Bilgisayarsiz sistemler
icin bu, kayitlarin diizgiin bir sekilde kaydedilmesi ve saklanmasi i¢in giivenli malzeme ve alan

kullanilmasini igerirken; bilgisayarli sistemler icin, zamanlanmis veya diizenli yedeklemeyi
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icermektedir. Hasta bilgilerinin gizliliginin korunmasi son derece onemlidir ve bu nedenle

laboratuvarin verilerinin gizliligini korumak i¢in giivenlik dnlemleri almas1 gerekmektedir.

Laboratuvarda kullanilan sistemler arasinda, manuel bir islem ve bilgisayarli bir sistem arasinda,
bulut tabanli uygulamalar ve depolamalar arasinda, organizasyonel sinirlar arasinda, 6rnegin iiretim,
kalite kontrol ve kalite giivencesi (i¢ sinirlar) arasinda, laboratuvar ile {igiincii taraflar arasinda,
ornegin, servis saglayicilar (dig smirlar) arasinda gergeklestirilen veri transferleri ile iligkili
olabilecek riskler goz onlinde bulundurulmalidir. Ayn1 zamanda veri kayb1 veya modifikasyonu

onlemek i¢in uygun kontroller olusturulmalidir.

Laboratuvar bilgi yonetim sistemi, disaridan veya dig tedarik¢i tarafindan yonetilip stirdiiriildiigiinde
laboratuvar, tedarik¢inin veya sistemi isletenin bu standartta gegerli gerekliliklerine (Sozlesme,

gizlilik, erisim ve giincelleme vb.) uygun oldugunu giivence altina almalidir.

5 DENETIM SURECI

TURKAK, tibbi deney faaliyetlerinin icra edildigi farkli subeleri ve bunlardan hangilerinde énemli
faaliyetlerin icra edildigi bilgisini teyit eder. Onemli faaliyetler genel olarak politika olusturulmasi,
siire¢ ve/veya prosediir gelistirilmesi ve uygun oldugunda sodzlesmenin gozden gecirilmesi,
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin planlanmasi, uygunluk degerlendirme faaliyetleri
sonuglariin gozden gegirilmesi, onayr ve karart gibi tibbi laboratuvarin yetkinligini etkileyen
siireclerdir. Buradan yola ¢ikarak laboratuvar tarafindan TS EN ISO 15189 standardinin
gerekliliklerinin kargilanmasi i¢in yapilan biitiin faaliyetler dnemli faaliyet olarak degerlendirilir.

Onemli faaliyetlerin gerekliliklere uygunlugu cesitli denetim teknikleri vasitasiyla teyit edilir.

Denetim esnasinda denetlenen faaliyeti gerceklestirecek personelin seciminde kurulusun
TURKAK a sundugu “Personel Listesi ve Yetkilendirme Matrisi” verileri esas aliir. Bu veriler,
hangi personelin hangi alanda ve faaliyette (analiz, numune alma, raporlama vb.) yetkilendirildigini
gosterecek ve TURKAK tarafindan bildirilmesi istenen is deneyimi gibi tiim hususlar1 icerecek

sekilde sunulmalidir.
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T1bbi laboratuvarin basvuru laboratuvar1 kullanmasi halinde, TURKAK basvuru laboratuvari tarafindan
gerceklestirilen faaliyetlerin uygunlugunun giivenceye alinmasi ile ilgili tibbi laboratuvar tarafindan

gergeklestirilen denetimlere nezaret edebilir.

Risk Temelli Denetim Yaklasimi

“P701 Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Akreditasyonu Prosediirii’ ne uygun olarak her bir tibbi
laboratuvar i¢in ¢evrim boyunca yonetim sistemi ile birlikte akreditasyon kapsaminda (akreditasyon
sertifikasi ekindeki kapsam) yer alan faaliyetlerin tamamini temsil eder sekilde ilgili lokasyonlarda
denetlenmesini saglayacak bir akreditasyon c¢evrimi programi hazirlanir. Yonetim sisteminde ve
organizasyonda meydana gelen degisiklikler risk temelli yaklasim c¢ercevesinde gozden gecirilir.

Degisikliklerin 6nemine gore denetim stiresi arttirilabilir.

Tibbi laboratuvarlarin akreditasyon g¢evrimi igerisindeki denetimleri planlanirken gbz Oniine

alinmas1 gereken risk faktorleri, bunlarla sinirli kalmamak sartiyla asagidakileri igerebilir:

* Personel degisimi

* Analizlerde kullanilan cihaz degisimi

* Lokasyonlardaki degisimler

* Bir Onceki denetimde tespit edilen uygunsuzluk, gozlem ve/veya denetim ekibinin
incelenmesini 6nerdigi kapsamlar

* Taseron kullanim1 ve taseron bilgilerindeki degisiklikler

* Uygun olmayan YT/LAK sonucu

* Tibbi laboratuvarin kapsamindaki revize olan standartlar, isletme i¢i metotlar vb.

* Yasal otorite, yonetmelik, mevzuat vb. gerekliliklerde meydana gelen degisiklikler

* Uygunsuzluklara yonelik olarak tibbi laboratuvar tarafindan yapilan diizeltici faaliyetler

» Akreditasyon kapsaminda yapilan uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin siklig1 ve
iirettigi tibbi analiz raporu sayisi

« Tlgili taraflardan alinan geri bildirimler veya sikayetler
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flk akreditasyon denetimlerinde tibbi laboratuvarin basvurdugu tiim kapsamlar ile tiim lokasyonlar
denetlenir. Akreditasyon yenileme denetimleri tibbi laboratuvar faaliyetlerinin ve kalite sisteminin
kapsamli1 olarak tekrar incelenmesini igerecek sekilde gerceklestirilir. Miimkiin oldugunda
kurulusun kapsam genigletme taleplerinin, ilgili tibbi laboratuvarin gdzetim denetimleri veya

akreditasyon yenileme denetimi ile birlikte yapilmasina dikkat edilir.

6 DIGER HUSUSLAR

Laboratuvar, yasal statiisiinde ve faaliyet gosterdigi adreste yapmay1 planladigi degisiklikleri 15 giin
onceden TURKAK’a yazili olarak bildirmelidir. Bu bildirim sonrasi laboratuvar, durumunun
TURKAK tarafindan degerlendirilmesini ve akreditasyonu ile ilgili yeniden karar alinmasini kabul
eder. TURKAK, adres degisikligi sonrasi tasinmadan etkilendigi belirlenen kapsamlari askiya alir.
Laboratuvar, aski karar1 sonras1 denetim igin hazir oldugunda TURKAK 1 yazili olarak bilgilendirir.
TURKAK, miimkiin olan en kisa siirede denetimi gerceklestirir, akreditasyonun siirdiiriilmesine

engel bir uygunsuzluk yoksa aski1 halini kaldirir.

Akreditasyon faaliyetlerinin akreditasyon kapsaminin sunumundaki deneylerin gerceklestirildigi
yerlerin degisimi de dahil olmak iizere herhangi bir degisiklik kapsam genisletme olarak

diistiniilmelidir.

Laboratuvar, kritik degisiklik olarak nitelenebilecek, siire¢ yonetimlerini etkileyen ve dolayisiyla
analiz sonuglarini etkileyebilecek asagidaki durumlarda, yaptigi degisiklikleri TURKAK’a
bildirmelidir.
e Akreditasyon kapsaminda bulunan alt alanlarinda parametre ekleme veya c¢ikarma
durumlarinda,
e Standart CalismaTalimatlari’nda (SCT) farkli yeni bir deney metodu uygulamaya girdi ise;
manuel teknik islemlerde kit/ antikor degisikligi vb.
e Deney metotlari i¢in, referans gosterdigi ana metotlar (ayn1 metodun yeni versiyonu) veya
uygulanan igletme i¢i metot degistirildiginde

e Ana metotta isletme i¢i nitelikte modifikasyon yapildiginda,
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e Cihaz ve iliskili siireclerin degisikliginde (ana cihaz-destek cihazi/ siire¢ yonetimi, kit/
antikor degisiminde),

e UDK’nin birincil numune alma faaliyetine baslamasi / faaliyeti durdurmasi,

Buna karsin, test sonucuna etkisi bulunmayan; SCT’de yapilan mindr degisiklikler, kalite
dokiimanlariin sablon degisikligi, dokiimanlardaki so6zciik revizyonlari, yazim hatalar1 vb.
degisiklikler rutin denetimler sirasinda degerlendirilecek olup, TURKAK’a ayrica bildirim

yapilmasina gerek bulunmamaktadir.

Laboratuvarlar i¢ tetkiklerini, tanimi geregi, denetlenen isten bagimsiz ve denetlenecek isin
gerektirdigi yetkinlige sahip kisilerce, laboratuvar faaliyetlerini de kapsayacak sekilde sistemin
biitiiniine yonelik olarak en ¢ok 12 aylik periyotlarda planlamal1 ve gerceklestirmelidir. Yonetimin

gozden gegirmesi siiregleri de en ¢ok 12 aylik periyotlarda planlanmali ve gerceklestirilmelidir.
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