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TURK AKREDITASYON KURUMU
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4- Avrupa Ulkelerinden Zorunlu Akreditasyon Ornekleri

5- TURKAK Tarafindan Akreditasyon Verilmis Tibbi Alanlar

6- TURKAK Denetimlerinde En Sik Tespit Edilen Uygunsuzluklar



TURK AKREDITASYON KURUMU

Uygunluk Degerlendirme Kurulusu

Mal ve hizmetlerin niteliklerini tespit etmek amaciyla;
tibbi analiz, deney, muayene ve belgelendirme
calismalari yapan kuruluslardir. Ornek: Tibbi
Laboratuvarlar.

Akreditasyon

Belirli uygunluk degerlendirme gorevlerini yerine
getirme konusundaki yeterliligini resmen gostermeye
yonelik olarak uygunluk degerlendirme kuruluguna

iliskin Ggcuncu taraf onayi

Akreditasyon Kurulusu




TURK AKREDITASYON KURUMU

Uluslararasi Akreditasyon Altyapisi

Akreditasyon

Akreditasyon Akreditasyon

EA, ILAC ve IAF ile tiim kapsamlarda ¢ok tarafli tanima
gergeklestirildi. Kurumumuz Uluslar arasi ¢alisma toplantilarinda
her diizeyde temsil edilmektedir. ]



TURK AKREDITASYON KURUMU
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Akreditasyonun Kapsami

EA MLA KAPSAMI

Standard

Laboratuvarlar
Test Laboratuvarlari

Tibbi Laboratuvarlar

ISO/IEC 17025
1SO 15189

Laboratuvarlar

Kalibrasyon Laboratuvarlar

ISO/IEC 17025

Belgelendirme Kuruluslari

Uriin Belgelendirme

ISO/IEC 17065

Belgelendirme Kuruluslari

Personel Belgelendirme

ISO/IEC 17024

Belgelendirme Kuruluslari

Kalite Sistemi Belgelendirme

ISO/IEC 17021

Muayene Kuruluslar:

Muayene

ISO/IEC 17020

Dogrulama Kuruluslar:

Dogrulama

EN/ISO 14065




TURK AKREDITASYON KURUMU

1 Kasim 2016 itibar1 ile akredite laboratuvar sayilari

Deney Laboratuvari: 734
Kalibrasyon Laboratuvari: 120
Tibb1 Laboratuvar: 19
Muayene Kuruluslart: 166
Uriin Belg. Kuruluslari: 53
YOn. Sistemi Belg. Kuruluslart: 82
Personel Belg. Kuruluslari: 88
Yeterlilik Deneyi Saglayicilari: 4

1 Kasim 2016 tarihi itibariyla akredite veya basvurusu kaydedilmis acgik
durumda olan 28 laboratuvar bulunmaktadir.




TURK AKREDITASYON KURUMU ®
TURKAK

TS EN ISO 15189 Tibbi laboratuvarlar - Kalite ve yeterlilik icin sartlar <)

*ISO/TC 212 “Klinik Laboratuvar Test ve in-vitro Tanisal Test Sistemleri” 2003
yilinda uluslararasi bir standard olan 1SO 15189 Tibbi laboratuvarlar - Kalite ve
yeterlilik i¢in 0zel gereklilikler’in ilk baskisin1 yayimladi.

ISO 17025’1n
yetkinlik
gereksinimlerini T1ibbi
laboratuvarlara

ISO 9001’in spesifik noktalar

(danigmanlik hizmetleri, geri

yonetl m sistemi doniis siiresi gibi, analiz
gereksi Ni mleri Nni dncesi ve sonrasi

prosedurlere, hasta
doniislerine, etik konulara ve
tibbi laboratuvarlarin bilgi
sistemleri)




TURK AKREDITASYON KURUMU

e ISO 15189 standards ilk kez 2007 yilinda revize olmustur. Ikinci revizyonu
ise 2012 yilinda yayimlanmustir.

TURK STANDARDI

TURKISH STANDARD

 Bir tibbi laboratuvarin 1SO

TS EN ISO 15189 15189 standardinin  sartlarini

karsilamasi, bu laboratuvarin

e ICS 11.100.01; 03.120.10 tutarli olarak teknik acidan
gecerli sonuglar saglamak icin

R ARG - R TR gerekli olan teknik yeterlilik ve

Medical laboratories - Requirements for quality and

competence yonetim  sistemi  sartlarini

karsiladigir anlamina gelir. @




TURK AKREDITASYON KURUMU

TS EN 1SO 15189:2014

*TS ISO 15189 standardin genel yapisi revizyon sonrasi TS EN ISO
15189:2009°da oldugu gibi kalmistur.

*TS EN ISO 15189:2009 standardinin ad1 “Tibbi laboratuvarlar-Kalite ve
yeterlilik 1¢in 6zel sartlar” iken TS EN ISO 15189:2014°de “Tibbi
laboratuvarlar - Kalite ve yeterlilik i¢in sartlar” olarak degistirilmistir.

*Terimlerde ekleme ve ¢ikarmalar meydana gelmistir.

*Standarda 2 yeni normatif madde eklenmistir. Bunlar 5.9 Sonug¢larin
yayimlanmasi ve 5.10 Laboratuvar bilgi yonetimi maddeleridir.

*TS EN ISO 15189:2009°de yer alan 5.8 Sonug¢larin rapor haline
getirilmesi maddesi TS EN ISO 15189:2014°te 5.8 Sonuglarin rapor haline
getirilmesi ve 5.9 Sonuclarin yayimlanmasi olarak iki maddeye ayrilmstir.



TURK AKREDITASYON KURUMU

e« TS EN ISO 15189:2009’da informatif olan EK-B

Laboratuvar bilgi sistemlerinin  (LBS) korunmas1 igin
oneriler ve EK-C Tibbi laboratuvarlarda etik maddeleri yeni
standartta sirasiyla 5.10 Laboratuvar bilgi yonetimi ve
4.1.1.3 Etik davranis maddesi olarak TS EN 1SO
15189:2014°te yerini almastir.

Standarda yeni alt maddeler de eklenerek (0rn: 4.14.6 Risk
yonetimi, 4.14.7 Kalite Gostergeleri) gereksinimler
detaylandirilmistir. Standarda yeni eklenen noktalardan biri
de proses yaklasimidir. TS EN I1SO 15189:2014 standard:
kalite yonetim sistemi icin gerekli prosesleri, bu proseslerin
sirasini Ve etkilesimini belirlemesini beklemektedir.



TURK AKREDITASYON KURUMU
AKREDITASYON BASVURUSU

F701-063
TURK AKREDITASYON KURUMU

Dosya NoU/File No": AB -............

Akreditasyon Basvuru Formu
Application Form for Accreditation

( Tibbi Laboratuvarlar icin / for Medical Laboratories )
(TS ENISO 15189)

Ik akreditasyon / the initial accreditation
Akreditasyon kapsami genisletilmesi / the extension of accreditation scope

Akreditasyon kapsami degisikligi / the change of accreditation scope

O0O00

Akreditasvon venileme / the re-accreditation

Tibbi Laboratuvarin Adi/ Tanim | Name-Tdentity of the medical laboratory:

F e TR

Sehir /City s oo Posta Kodu /Codzs .....ooooooeeeeeeeeeee . UIRE /Commry T oo,

Telefon { Alan Kodu dahil ) /Telephons (inclarsacods) + ... ... Faks fFas o

E-pOSta AE-mail s oo ITIERTIIET SHEEST T EBE vt venee oo

Vergi Dairesi { Tzt GFICE | et e s e WEPEE NG TN V0 T s e i e e .

Tibbi Laboratuvar Yoneticisi Adi ve Sovad: /' Name and Surname of Head of the medical laboratory:

Telefon Tel: ... Faks iFaves e E-POStA CE-mailT e 12




TURK AKREDITASYON KURUMU

TURKAK’ A AKREDITASYON BASVURUSU VE AKREDITE BIR TIBB

LABORATUVARIN BiR AKREDITASYON CEVRIMI

Loboratuvar Akreditasyon
Bagkar Tarafindan Atanan
Dosya Sorumlusunun
Bagvuruyu ve Talep Edilen
Kapsamt Incelenmesi

Tibbl Laboratuvar
Akreditasyon
Bagsvurusy

Bagvuru
Uygun mu?

Dizeltici Faaliyetlerin
Objektif Delillerinin
Denetim Ekibine
Sunulmasi

Akreditasyon Karar
Kurulu tarafindan
Dosyanin
Degerendirlimesi

Denetim Ekibi Tarafindan
Akreditasyon Onerisinin

Yapilmas

Varsa Uygunsuziuklarla i1gili
Laboratuvarin Yapacag
Faaliyetieri Denetim Ekibine
Sunmasi

F701-064te Belirtllan
Doktimanlarin TORKAK
Portalina YOklenmesi

Saha Denetimi

(Varsa Uygunsuzluklarin
Raporlanmas: — F701-018)

48 (+4) Ay Gegerli

Akreditasyon
Karanmm Almmas

Strecin Basa DOonmesi

Akreditasyon
Kapsaminin
TURKAK Web
Sayfasinda
Yayinlanmasi
ve
Akreditasyon
Sertifikasinin
Basiimasi

Denetim Ekibinin,
Laboratuvann
Dokmanlanni Incelemes!

Gtzetim Denetimler!

(Rutin Olarak Yilda Bir Kez
Olmak Uzere 3 G&zetim
Denetimi)

Akreditasyon
Yenilerne
Basvurusu ve
Denetimi



AVRUPA ULKELERINDE TIBBi LABORATUVARLARIN
AKREDITASYONU

*Cogunlukla ulusal akreditasyon kurumlari

TURK AKREDITASYON KURUMU

*Bazi iilkelerde bunlarin disinda CPA (Ingiltere) ve CCKL (Hollanda) gibi bagimsiz
organizasyonlar da bulunmaktadir.

*CPA, UKAS’a

*CCKL- RvA’ya

*RVA bu gec¢isin sebebini;

CCKL sisteminin ISO/IEC 17011 sartlarini saglayamamasi,

Denetim sikliginin ve denetim kapsamlarinin EN ISO/IEC 17011 ile ortlismemesi
CCKL sisteminde EA ve ILAC dokiimanlarinin g6z oniinde bulundurulmamasi,
Bulgularin siniflandirilmasinin uygunsuzluklarin kabul edilebilir zaman araliginda
giderilip giderilmedigini temin edememesi,

Denet¢ilerin, teknik uzmanlarin gézlemlenmesi ve yetkinliklerinin ISO/IEC 17011
ile tam olarak ortlismemesi olarak agiklamaktadir.



TURK AKREDITASYON KURUMU

EUROPEAN FEDERATION
OF CLINICAL CHEMISTRY.
NOD LABORATORY MEDICINE

LEFL M]

 EFLM ve COFRAC tarafindan Mart 2014’te liyelerine
anketler iletilmistir.

* Bu iki anketin verilert COFRAC tarafindan birlestirilmis (0'"‘(](
boylelikle toplam 36 iilkeden gelen yanitlar
degerlendirilmistir.

15



TURK AKREDITASYON KURUMU

31 iilkede tibbi laboratuvarlara akreditasyon
verilmektedir, 5 Glkede (Arnavutluk, Beyaz Rusya,
Izlanda, Malta, Slovenya) ise hazirliklar devam
etmektedir.

* Anketlere doniis yapan tiim iilkeler ISO 15189
standardini1 akreditasyon amaci ile kullanmaktadar.

16



TURK AKREDITASYON KURUMU

Bazi iilkelerde resmi otoritelerin akreditasyonu tim
alanlarda zorunlu kilmasiyla akreditasyon
hizlanabilmektedir (Fransa, Macaristan ve Litvanya)

Bazi alanlarda akreditasyonu zorunlu kilan tilkeler de
bulunmaktadir.

Almanya’da Yeni Dogan Bebekler i¢cin Saglik
Taramalarinda (Newborn screening),

Cek Cumhuriyeti’nde insan genomunda yapilan genetik
testlerde,

Yunanistan’da birincil seviye saglik hizmeti saglayan 6zel
laboratuvarlarda,

Irlanda’da kan transfiizyonu ve immunohematoloji alaninda,
Sirbistan’da insan genomunda yapilan bazi testlerde
akreditasyon zorunlu hale getirilmistir. @

17



TURK AKREDITASYON KURUMU

* Avrupa llkeleri incelendiginde tilkeler arasinda
akredite laboratuvar sayilarinda farkliliklar
goriilmektedir. Finlandiya, Irlanda, Hollanda, Isvec,
Isvicre, Ingiltere neredeyse akreditasyonun iilke
capinda uygulanmasini saglamisken bazi tilkeler
daha yolun basindadir.

18



TURK AKREDITASYON KURUMU

TURKAK tarafindan Kasim 2016’ya kadar;
*Genel Biyokimya,

*Genetik Testler,

*Hematoloji,

-Immunoloji,

*Mikrobiyoloji

*Yardimc1 Ureme Prosediileri

alanlarinda tibbi laboratuvarlara TS EN ISO 15189 standardi
temel alinarak akreditasyon verilmistir.

En fazla akreditasyon basvurusu Biyokimya sonrasinda ise
Mikrobiyoloji alaninda alinmuistir.

Ayrica 27.04.2016 tarihi itibar1 ile patoloji alaninda faaliyet gosteren
tibbi laboratuvarlarin ilk akreditasyon bagvurusunun TS EN ISO
15189 standardina gore kabul edilecegi ilan edilmistir.



TS EN ISO 15189:2009 standardina gore TURKAK
tarafindan gerceklestirilen denetimlerin analizi

TURK AKREDITASYON KURUMU

[k denetim Agustos 2010°da gerceklestirilmistir.

Bu zaman araliginda TS EN 1SO 15189:2009 standardinda gore
toplam 46 denetim gerc¢eklestirilmis olup bunlardan 23 tanesi ilk
akreditasyon denetimidir.

46 denetimde tespit edilen uygunsuzluk sayis1 631°dir.

ilk Akreditasyon Den. Gézetim Den. Ort.  Tiim Den. Ort.

Ort. Uygunsuzluk Uygunsuzluk Sayisi Uygunsuzluk
Sayisi Sayisi
16,64 10,22 13,72




TURK AKREDITASYON KURUMU

S EN=ISS: Tiim
15189:2009 Uygunsuzluk |Uygunsuzluklara
Madde No Madde Ad1 Sayis1 Oram
Madde 4.1 | Kurulus ve yonetim 45 6,73
Madde 4.2 | Kalite yonetim sistemi 27 4,04
Madde 4.3 | Dokiiman kontrolii 30 4,48
So6zlesmelerin gbzden
Madde 4.4 | gegirilmesi 25 3,74
Basvuru laboratuvarlari
Madde 4.5 |tarafindan yapilan analizler 22 3,29
Dis hizmetler ve malzemelerin
Madde 4.6 |temini 36 5,38
Madde 4.7 | Damismanlik hizmetleri 13 1,94
Madde 48 | Sikayetlerin ¢6ziimlenmesi 16 2,39
Uygunsuzluklarin tanimlanmasi
Madde 4.9 | ve kontrolii 15 2,24
Madde 4.10 | Diizeltici faaliyetler 14 2,09
Madde 4.11 | Onleyici faaliyet 6 0,90
Madde 4.12 | Siirekli iyilestirme 2 0,30
Madde 4.13 |Kalite ve teknik kayitlar 34 5,08
Madde 4.14 k: tetkikler 18 2,69
Madde 4.15 | Yonetimin gbzden gegirmesi 19 2,84
Madde 5.1 | Personel 66 9,87
Madde 5.2 | Yerlesim ve ¢evre sartlari 48 7,17
Madde 5.3 |Laboratuvar donanimi 44 6,58
Madde 5.4 | Analiz 6ncesi prosediirler 48 7,17
Madde 5.5 | Analiz prosediirleri 46 6,88
Analiz prosediirlerinin
kalitesinin giivence altina
Madde 5.6 |alinmasi 37 5,53
Madde 5.7 | Analiz sonrasi prosediirler 11 1,64 .
Sonuglarin rapor haline
Madde 5.8 | getirilmesi 47 7,03
Toplam 669 100,00




TURK AKREDITASYON KURUMU

10,00
9,00
8,00
7,00

6,00

5,00
4,00
3,00
2,00
0,90
1,00
O 30
0,00

Tespit edilen uygunsuzluklarin orani

44 45 46 47 48 49 410 411 412 413 414 415 51 52 53 54 55
TS EN ISO 15189:2009 standardi madde numaralari

En fazla uygunsuzlugun tespit edildigi madde 5.1 Personel maddesidir (%9,87).

Bu maddeyi 5.2 Yerlesim ve ¢evre sartlar1 (%7,17), 5.4 Analiz 0ncesi prosedurler (%7,17), 5.8
Sonuglarin rapor haline getirilmesi (%7,03), 5.5 Analiz prosedirleri (%6,88), 4.1 Kurulus ve
yonetim (%6,73), 5.3 Laboratuvar donanimi (6,58) ve 5.6 Analiz prosedirlerinin kalitesinin giv
altina alinmasi (%5,53) maddeleri takip etmektedir.



TURK AKREDITASYON KURUMU

TS EN ISO 15189:2014 standardina gore TURKAK
tarafindan gerceklestirilen denetimlerin analizi

* Yapilan 24 denetimde tespit edilen uygunsuzluk sayis1 346’dur.

* 24 denetimde denetim basina tespit edilen ortalama uygunsuzluk
sayis1 14,42 dir.

* Gozetim denetimi basina diisen ortalama uygunsuzluk sayis1 11°dir

ilk Akreditasyon Den. Gozetim Den. Ort. Tiim Den. Ort.

Ort. Uygunsuzluk Uygunsuzluk Sayisi Uygunsuzluk
Sayisi Sayisi
- 11 14,42




TURK AKREDITASYON KURUMU

TSENISO Tiim
15189:2014 Uygunsuzluk | Uygunsuzluklara
Madde No |Madde Ad1 Sayisi Orani
Madde 4.1 | Kurulus ve yonetim sorumlulugu | 28 7,53
Madde 4.2 |Kalite yonetim sistemi 11 2,96
Madde 4.3 | Dokiiman kontrolii 18 4,84
Madde 4.4 | Hizmet anlagmalari 10 2,69
Bagvuru laboratuvarlari
Madde 4.5 |tarafindan yapilan analizler 10 2,69
Disg hizmetler ve malzemelerin
Madde 4.6 | temini 15 4,03
Madde 4.7 | Damismanlik hizmetleri 3 0,81
Madde 4.8 | Sikayetlerin ¢6ziimlenmesi 14 3,76
Uygunsuzluklarin tanimlanmast
Madde 4.9 |ve kontrolii 9 2,42
Madde 4.10 | Diizeltici faaliyetler 11 2,96
Madde 4.11 | Onleyici faaliyetler 3 0,81
Madde 4.12 | Siirekli iyilestirme 9 2,42
Madde 4.13 | Kayitlarin kontrolii 15 4,03
Madde 4.14 | Degerlendirme ve tetkikler 35 9,41
Madde 4.15 | Yonetimin gozden gegirmesi 9 2,42
Madde 5.1 | Personel 23 6,18
Madde 5.2 | Yerlesim ve ortam kosullar 17 4,57
Laboratuvar donanimi, reaktifler
Madde 5.3 | ve sarf malzemeleri 24 6,45
Madde 5.4 | Analiz dncesi prosesler 22 5,91
Madde 5.5 | Analiz prosesleri 31 8,33
Analiz sonuglar1 kalitesinin
Madde 5.6 | giivence altina alinmasi 22 5,91
Madde 5.7 | Analiz sonrasi prosesler 4 1,08
Sonuglarin rapor haline
Madde 5.8 | getirilmesi 13 3,49
Madde 5.9 | Sonuglarin yayimlanmasi 3 0,81
Madde 5.10 | Laboratuvar bilgi yonetimi 13 3,49
Toplam | 372 100




Tespit edilen uygunsuzluklarin orani
w IN

N

[N

6
5
I|I||081|II081|| | lIOS:lI

42 43 44 45 46 47 48 49 410 4.11 412 413 414 415 5.1 . 54 55 56 57 59 5.10
TS EN ISO 15189:2014 standardi madde numalari
En fazla uygunsuzlugun tespit edildigi madde 4.14 Degerlendirme ve tetkikler maddesidir

(%9.,41).

Bu maddeyi 5.5 Analiz prosesleri (%8.33), 4.1 Kurulus ve yonetim sorumlulugu (%7,53), 5.3
Laboratuvar donanimi, reaktifler ve sarf malzemeleri (6,45), 5.1 Personel (6,18) ve 5.4 A‘z
oncesi prosesler (%5,91) maddeleri takip etmektedir.




TS EN ISO | Uygunsuzluklarin | TS EN ISO | Uygunsuzluklarin | Revizyon Sonrasi
15189:2007 Yiizdesel 15189:2014 Yiizdesel Uygunsuzluklarin
Madde No Dagilim Madde No Dagilim Yiizdesel Degisimi
viadde 4.1 |6,73 Madde 4.1 |7,53 0,80
viadde 4.2 4,04 Madde 4.2 |2,96 -1,08
viadde 4.3 4,48 Madde 4.3 | 4,84 0,35
viadde 4.4 |3,74 Madde 4.4 | 2,69 -1,05
viadde 4.5 3,29 Madde 4.5 |2,69 -0,60
viadde 4.6 5,38 Madde 4.6 |4,03 -1,35
viadde 4.7 1,94 Madde 4.7 0,81 -1,14
viadde 4.8 |2,39 Madde 4.8 |3,76 1,37
viadde 4.9 2,24 Madde 4.9 |2,42 0,18
viadde 4.10 |2,09 Madde 4.10 | 2,96 0,86
viadde 4.11 |0,90 Madde 4.11 |0,81 -0,09
viadde 4.12 |0,30 Madde 4.12 | 2,42 2,12
viadde 4.13 |5,08 Madde 4.13 | 4,03 -1,05
viadde 4.14 |2,69 Madde 4.14 |9,41 6,72
viadde 4.15 |2,84 Madde 4.15 |2,42 -0,42
viadde 5.1 9,87 Madde 5.1 |6,18 -3,68
viadde 5.2 |7,17 Madde 5.2 |4,57 -2,60
viadde 5.3 6,58 Madde 5.3 6,45 -0,13
viadde 5.4 |7,17 Madde 5.4 |5,91 -1,26
viadde 5.5 |6,88 Madde 5.5 |8,33 1,46
viadde 5.6  |5,53 Madde 5.6 |5,91 0,38
viadde 5.7 1,64 Madde 5.7 |1,08 -0,57
Madde 5.8 +
viadde 5.8 |7,03 5.9 3,49 -3,53
- Madde 5.10 |0,81 -




Revizyon Sonrasi Yiizdesel Degisim
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Standard Madde Numaralari

En belirgin artigin oldugu madde 4.14 Degerlendirme ve Tetkikler maddesidir.

Bu maddeye eklenen en 6nemli maddeler 4.14.6 Risk yonetimi ve 4.14.7 Kalite g0Ostergeleri
maddeleri olarak goriilmektedir. Laboratuvarlarin uyumda en fazla zorlandig1 maddenin 4.14.6 &isk
yonetimi maddesi oldugu goriilmektedir.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Adresimiz:
Mustafa Kemnal Mahallesi 2125. Sokak No:1 Cankaya/Ankara

Mustafa Kemal Mahallesi
2125. Sokak No:1
Cankaya/Ankara

Tel :(0312)410 82 00
Faks: (0312 ) 410 83 00

www.turkak.org.tr

30



