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Akreditasyon ve kalite sistem
sertifikasyonu farki

Terim Tanim Kontrol edilen
Sertifikasyon Uciinci kurulusun; Kalite yonetim sistemine
(ISO -9001)  Urdn, slreg veya odaklanir (6rn, dokiimante edilmis

hizmetin belirli sartlarn pjlgiler, dokiiman kontrol, ic denetim,
sagladigini yazili olarak risk yonetimi), teknik ve analitik
sundugu prosedir  yetkinlige degil

Akreditasyon Yetkili kurulusun; Akreditasyon kalite yonetimi sistemi
(ISO-15189)  kurulus veya kisinin  yaninda teknik yetkinligin
belirli igleri yerine (personel egitimi, enstruman ve
getirecek yetkinlikte  g|ciim prosediirlerinin validasyonu, ic
oldugunun resmi kalite kontrol ve dis kalite

kanitinin sunuldugu  degerlendirme) gésterilmesini sart
prosedur kosar
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Denetimlerden cikarimlar

« Akreditasyon ile kalite sistemi kavram kargasasi
« Laboratuvar yonetimi konusunda bilgi
 Kalite yonetimine yaklasim

DokUmanlar acisindan

Asirt kompleks

Kalite el kitabi Standardin maddelerini izler durumda, icerigin izlenebilirligi
zorlayici

Dis kaynaklar olarak bulundurulacak bilgiler prosediirlerde
Talimatlar prosedur gibi yazilmakta

Ana/referans dokiman icerigi izlenebilirligi bulunmamakta

Kalite indikatorleri

Risk yonetimi

Belirsizlik hesaplamalari

Validasyon ve verifikasyon



Denetimlerden cikarimlar

 Surec yaklasimi
 Kalite yonetimi araclari
o Ozetle:

 Akreditasyon yetkinlik degerlendirilmesi
Laboratuvar uzmani dokiiman iceriginden sorumlu
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Doklimantasyon iceriginin izlenebilirligi

4.2.2 Dokumantasyon sartlan

4.2.2.1Genel

Kalite yonetim sistemi dokimantasyonu asagidakileri icermelidir:

a) Kalite politikasi (bk. Madde 4.1.2.3) ve kalite hedeflerinin (bk. Madde 4.1.2.4) beyanlan,

b) Kalite el kitabi (bk, Madde 4.2.2.2),

c) Bu standardin gerektirdigi prosedirier ve kayitlar;

d) Proseslerinin etkin olarak planlanmasi, isleyisi ve kontroliini saglamak igin laboratuvar tarafindan
belirlenen dokimanlar ve kayitlar (bk. Madde 4.13),

e) Uygulanabilir mevzuatin, standartlanin ve diger normatif dokimanlarin kopyalari.

Proseslerin etki olarak planlanmasi, isleyisi ve kontrolln(

saglamak icin laboratuvar tarafindan belirlenen
dokimanlar ve kayitlar

Not 1 - Kayitlar, kolayca ulasilabilir ve yetkisiz degisikliklerden korumay: saglayacak sekilde herhangi bir
ortam seklinde veya tipinde olabilir.

Kayitlarin tarihi, ilgili oldugunda, tadillerin zamani tadili yapan personelin kimligi ile birlikte tutulmalidir (bk.
Madde 5.8.6).

Laboratuvar, analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonras! sirecgler dahil, kalite yonetim sistemi ile iligkili gesitli
kayitlarin saklama siresini belirlemelidir. Kayitlann saklama stiresi degisebilir ancak, rapor haline getirilen
sonuglar, tibbi agidan uygun oldugu silirece veya mevzuat geregi tekrar elde edilebilir olmalidir.



Dokimantasyon iceriginin izlenebilirligi
Yasal mevzuata uygunluk durumu?

Islemlerin/faaliyetler hangi dayanaga gore yurtiliyor?
Yasal mevzuat

Yontemler

Bilimsel dayanaklar
Standartlar, kilavuzlar

Islemler laboratuvarda nasil yuruttltyor?

Prosedurler yazilmis mi?
Slrec prosedurleri

Analiz prosedurleri

Surec kontrol/performans Olcitleri prosedurlerde belirtilmis mi?

Olcme-degerlendirme prosediirii yazilmis mi?



Dokimantasyon iceriginin izlenebilirligi
Prosedur

Yoéntemin, sirecin laboratuvar kosullarinda
uygulanma basamaklarini kapsar
Ve

Neyin

Neden

Nerede

Ne zaman

Nasill

Kim tarafindan
yapilacagini belirtir.



Dokimantasyon iceriginin izlenebilirligi

Bunlarin yaninda

Prosedirde belirtilen islemin performansinin nasil
dlclileceqi,

Olculenlerin hangi hedeflere gore nasil
degerlendirileceqi,

kayitlarin formlari

kayitlarin tutuldugu yerler

ve nasll erisilecegi
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> YOnetim sartlan
> Teknik sartlar



Yonetim sartlari

Yasal Mevzuat,
Standartlar, Kilavuzlarin gereklilikleri

LABORATUVAR KALITE STANDARDLARI ve
BiRBIRLERIYLE ILISKILERI

Tibb1 gereklilikler 1SO 15189

Teknik ve analitik = TS EN ISO/IEC 17025

gereklilikler
Kalite YOonetimi Sistemi TS EN I1SO 9001
Ulusal gereklilikler - Yasala onetmelikler
) In Vljtlrso Tlgb‘lle(?%gggr anletngeligi

Tibbi Laboratuvar Yonetmeligi




Yonetim sartlari

ISO 15189 Maddeleri

4.3 Dokiiman kontrolii
Laboratuvar, kalite yonetim sisteminin gerektirdigi dokiimanlan kontrol altinda bulundurmali ve glincelligini
yitirmis doktmanlarin istenmeden kullaniminin énlenmesini glivence altina almalidir.

Not 1 - Dokiman kontrold igin géz énunde bulundurulmasi gereken dokimanlar, strimlerde veya zaman

Ornekler; politika beyanlari,
brasyon gizelgeleri, biyolojik
hatirlatma notlari, yazilim
ve ders kitaplan gibi analiz

Dokuman kontrolU
Onleyici faaliyetler

a bu uygunsuziuklarin nedenlerini
in etkilerine uygun olmalidir.

Laboratuvar, asagidakiler i¢in dokiiman haline getirilmis bir prosediire sahip olmalidir:

a)

b)
c)
d)
€)

f)

Potansiyel uygunsuziuklarin bulundugu yerleri belirlemek icin laboratuvar verilerinin ve laboratuvar
bilgilerinin gozden gegiriimesi,

Potansiyel uygunsuzluklarin kok sebebinin/sebeplerinin belirlenmesi,

Uygunsuzluklarin meydana gelmesini onlemek amaciyla, énleyici faaliyet intiyacinin degerlendiriimesi,
Gerekli onleyici faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,

Gergeklestirilen onleyici faaliyetin sonuglarinin kayit edilmesi (bk. Madde 4.13),

Gergeklestirilen onleyici faaliyetin etkinliginin gozden gegcirilmesi.

Not - Onleyici faaliyet, problemlerin veya sikayetlerin (6rnegin, uygunsuzluklar) tanimlanmasina yonelik bir

tepkiden cok, iyilestirme firsatlanimin tamimlanmas: ile ilgili proaktif bir sirectir. Isletimle ilgili
prosedurlerin gézden gegirilmesinin yani sira onleyici faaliyet, yonelim ve risk analizleri ve dis kalite
degerlendirmesi (yeterlilik deneyleri) dahil veri analizlerini igerebilir.



Yonetim sartlari

ISO 15189:2012 Maddeleri

4.12 Sirekli iyilestirme

Laboratuvar; analiz oncesi, analiz ve analiz sonrasi slregler dahil, yonetimin gozden gegirmelerini kullanarak
laboratuvarin degerlendirme faaliyetlerindeki, dizeltici faaliyetlerindeki ve onleyici faaliyetlerindeki gergek
performansml kahte polmkasu ve kallte hedeﬂennde belimlen Iaboratuvarm amaclanyla karsilastirarak, kalite

dadgeriendirmeleri esas alinarak
Sirekli |y| |e§t| rme et piiatm S bl
Risk yonetimi o, egma. fratan
KaIite indikatorleri

Laboratuvar hasta guvenllgml etkileyen analiz sonuglarinda is sureglerinin ve potansiyel hatalarin etkilerini
degerlendirmeli ve belirlenen riskleri azaltacak veya ortadan kaldiracak prosesleri dizeltmeli ve kararlan ve
gergeklestirilen faaliyetleri dokiiman haline getirmelidir.

4.14.7 Kalite gostergeleri

Laboratuvar; analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonras| proseslerin Kritik yonleri Gzerinden performansin izlenmesi

ve degerlendirilmesi amaciyla kalite gostergelerini olugturmalidir.

Ornek Kabul edilemez numunelerin sayisi, kayittaki ve/veya erisimdeki hatalarin sayisi, diizeltilen raporlarin
sayisl.

Hedeflerin, metodolojinin, yorumlamanin, sinirfanin, faaliyet planinin ve olgim suresinin olusturulmasini igeren
kalite gbstergesi izleme prosesi planlanmahdir.

Sirekli uygunluklarinin glivence altina alinmasini saglamak igin bu gostergeler periyodik olarak gozden
gegirilmelidir.



Yonetim sartlari

ISO 15189:2012 Maddeleri

4.15.4 Gozden gegirme giktisi

Yonetimin gozden gegirme giktis), asagidaki konular ile ilgili olarak yonetimin gézden gegirmesi sirasinda
alinan her tir kararlan ve gerceklestirilen faaliyetleri dokiimante eden bir kayda dahil edilmelidir:

a) Kalite yonetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi,

b) rilmesi,

d GOzde gecirme ciktisi

No n fazla olmamasi esastir, bununla birlikte

er uygulanabilir.

Yoénetimin gézden gegirmesinden elde edilen bulgular ve faaliyetler kaydediimeli ve laboratuvar personeline
bildiriimelidir.

Laboratuvar yonetimi, yonetimin gozden gecgirmesinden elde edilen faaliyetlerin kararlastirilan zaman
araliginda yerine getiriimesini saglamalidir.



Teknik sartlar

ISO 15189:2012 Maddeleri



ISO 15189

25 Madde

4. Kurulus ve Kalite
Yonetimi

5. Teknik yetkinlik

ﬁurulu; / Yonetimin sorumlulug'u\

4.1 Kurulus ve yonetim sorumlulugu
4 4 Hizmet anlagmalari

4.15 Yonetimin gozden gegirmesi
Kalite ydnetim sistemi

4.2 Kalite yonetim sistemi

4.3 Dokiiman kontrolu

4.13 Kayitlarin kontrolii

/De‘g’er'lendi rme/ \
Iyilestirme
4.8 Sikayetlerin ¢oziimlenmesi
4.9 Uygunsuzluklarin
tanimlanmasi ve kontroli
4.10 Diizeltici faaliyet
4.12 Siirekli iyilestirme
4.14 Degerlendirme ve ig
tetkikler

\ 5.6 Analiz sonuglarinin giivence /

Kullanici/
Yaralanan
Sartlar

Burnett, Kitap 2013

o=

Analiz Siiregleri
Pre-analitik siireg
4.5 Basvuru lab.lerinin yaptigi
analizler (kismen)
4.7 Danismanlik hizmetleri
(kismen)
5.4 Pre-analitik siirecler
Analitik siiregler
5.5 Analitik siiregler

5.6 Analiz sonuglarinin giivence altina
alinmas! (kismen)

Post-analitik siiregler

4.5 Basvuru lab.lerinin yaptigi
analizler (kismen)

4.7 Danismanlik hizmetleri (kismen)

5.7 Post-analitik siiregler
5.8 Sonuglarin raporlanmasi
.9 Sonuglarin yayimlanmasi

.

\

o
© ¢
o

/~ Kaynaklarin Yénetimi ™\

5.1 Personel

5.2 Yerlesim ve ortam
kosullari

5.3 Donanim, reaktifler ve
sarf malzemeler

4.6 Dis hizmetler
malzemelerin temini

/

5.10 Laboratuvar bilgi
N_  YOnetimi

/

Kullanici/
Yaralanan

Memnuniyet/
Memnuniyetsiz
lik




Teknik yeterlilik ve yetkinlik

Temel Istatistik ve IKK icin grafiklerin hazirlanmasi
Yontem Gegerliligini Kanitlanmasi

Gerceklik: Yontem Karsilastirmasi

I¢ Kalite Kontrol

Dis Kalite Degerlendirme

A S o

Kalite Planlama Araclari: Aylik IKK Sonuclarindan
Kontrol Prosedurunu Belirleme; Yontem performansinin
kontrol(



Teknik yeterlilik ve yetkinlik

7. Surec Yeterliligi — 6 Sigma

8. Izlenebilirlik ve Olciim (buyuklugi) Belirsizligi
(Uncertainty)

9. Referans araliklar

10. Laboratuvar Performansi: Bir aylik verilerle toplam
performansin degerlendirilmesine 6rnekler

11.Veri madenciligi: Laboratuvar Bilgi Sistemlerinde Veri
Yonetimi ve Bilgi Saglama
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Oneriler: Anahtar yaklasimlar
Planla-Uygula-Kontrol et-Onlem al
(PUKO)
Deming Kalite Dongus(




Oneriler: Anahtar yaklagimlar TKY Modeli (Westgard)

Yalin YOonetim
Alt1 Sigma

ISO/CLSI
Kilavuzlar

Risk
Degerlendirme

Kok-Neden Analizi Standarlari
Alti __Sigma
TOAIK

Ic Denetim ve
Akreditasyon

eg";erlengrme

¢ Tekrarlanabilirlik

i e
Kalite Olculeri ve Gerceklik CV

Indikatorler Belirsizlik Bias



Oneriler: Anahtar yaklasimlar

ISO 15189
Siirec yaklasimi ve PUKO D6nglisi
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Oneriler: Anahtar yaklasimlar

Slrec yaklasimi

Surec veya proses:

Insan, malzeme, bilgi, enerji gibi girdilerin
musreti ihtiyacini karsilamak icin ciktiya
donUstlirtlmesini saglayan birbirine bagiml seri

faaliyetlerdir.
N

o




Oneriler: Anahtar yaklasimlar

Surec yaklasimi
Surec veya proses:
Girdiler
Ciktilar

Kontrol olcutleri (Performans olcutleri)
Ihtiyac duyulan kaynaklar

lKontrol kriterleri

Girdi Cikta
>
Stire¢ Faaliyetleri

T Kaynak

1Q Uluslararasi Kalite Danigmanlik ve Organizasyon A.$.



Oneriler: Anahtar yaklasimlar

Surec elemanlari

Surec¢ elemanlari:
Insan (yetkin)
Yontem
Ekipman
Makine
Cevre/yerlesim
Olcme-Degerlendirme
Bltce



Oneriler: Anahtar yaklasimlar

ISO 15189
Surec Turleri

Temel Siirecler

>

Y 6netim Siirecleri /

Destek Siirecleri

=
-

IQ Uluslararasi Kalite Danigsmanlik ve Organizasyon A.$.



Oneriler: Anahtar yaklasimlar

Laboratuvar strec haritalama

Klinisyen Sonuglarin
Y orumlanmasi
v
Post-Analitik Sonuclarm
Raporlanmasi
4
Eaporun
Incelenmes:
F
Analitik  Apaliz

5
Analiz Omeginin
Hazulanmas

»

Omek Islenmesi

.

Laboratuvar

Hasta, Aile, Toplum

_» Cmsmm -

Toplam Test
Stireci/Prosesi

Tasuna

Klinik Soru Klunsyen

4

Test Secin ' Te-Analitik

L |
Test Istenumest

r

Hasta/Omel

Fumhklenduilmes:

*

Omek Toplanmasi

http://ftp.cdc.gov/pub/cliac_meeting_presentations/pdf/addenda/cliac0314/16a_west_cdclabtoolkit2013 handout.pd



Oneriler: Anahtar yaklasimlar

Acik-Eksik analizi

Neredeyiz?
Nerede olmak istiyoruz?




Oneriler: Anahtar yaklasimlar

Kok-Neden analizi

Bu sonuc hangi sure¢ elemanindan kaynaklanmaktadir?

Specimen Personne.lw Reagents

Text Text
Text Text

Text Text

Text Text
Text Text

Text Text

Test Systemn Environment



Oneriler: Anahtar yaklasimlar

Anahtar yaklasimlar

» Kanita dayalilik



Kanita Dayalilik
» Kendi bilgi ve deneyimleriyle
» Arastirma Bilgileriyle

> Glncel durumu

> Birlestirip, yarar ve zararlar: di
alarak

> Karar vermek
> Uygulamak

> Degerlendirmek
» Onlem almak



Kanita-Dayali Yonetim: Karar verme dongus

En iyi uygulama

Klinik Kilavuzlar
A

Sistematik derlemeler

N

\ 4
J148D|1SuD)

Mevcut uygulamg
Maliyet Sireg
Sonug

v
/ Deg'er'lendir'\
Analiz et Degistir
Denetleme
dongusu

Kararlar ve oneriler

|
v

Kanita-dayalilik < Birincil calismalar

(Collinson PO. Edts. Price CP, Christenson, RH. EBLM Principles, Practice, and Outcomes 2nd Edt. 2007)
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