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Akreditasyon ve kalite sistem 

sertifikasyonu farkı

Terim Tanım Kontrol edilen

Sertifikasyon

(ISO -9001)

Üçüncü kuruluşun; 

ürün, süreç veya 

hizmetin belirli şartları 

sağladığını yazılı olarak 

sunduğu prosedür

Kalite yönetim sistemine 

odaklanır (örn, dokümante edilmiş 

bilgiler, doküman kontrol, iç denetim, 

risk yönetimi), teknik ve analitik 

yetkinliğe değil

Akreditasyon

(ISO-15189)

Yetkili kuruluşun; 

kuruluş veya kişinin 

belirli işleri yerine 

getirecek yetkinlikte 

olduğunun resmi 

kanıtının sunulduğu 

prosedür 

Akreditasyon kalite yönetimi sistemi 

yanında teknik yetkinliğin 

(personel eğitimi, enstruman ve 

ölçüm prosedürlerinin validasyonu, iç 

kalite kontrol ve dış kalite 

değerlendirme) gösterilmesini şart 

koşar
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Denetimlerden çıkarımlar
• Akreditasyon ile kalite sistemi kavram kargaşası

• Laboratuvar yönetimi konusunda bilgi 

• Kalite yönetimine yaklaşım

Dokümanlar açısından

• Aşırı kompleks

• Kalite el kitabı Standardın maddelerini izler durumda, içeriğin izlenebilirliği 

zorlayıcı

• Dış kaynaklar olarak bulundurulacak bilgiler prosedürlerde

• Talimatlar prosedür gibi yazılmakta

• Ana/referans doküman içeriği izlenebilirliği bulunmamakta

• Kalite indikatörleri

• Risk yönetimi

• Belirsizlik hesaplamaları

• Validasyon ve verifikasyon



Denetimlerden çıkarımlar

• Süreç yaklaşımı

• Kalite yönetimi araçları

• Özetle:

• Akreditasyon yetkinlik değerlendirilmesi

• Laboratuvar uzmanı doküman içeriğinden sorumlu



İçerik
Akreditasyon ve kalite sistem sertifikasyonu farkı

Denetimlerden çıkarımlar

Dokümantasyon içeriğinin izlenebilirliği

Klinik Laboratuvar uzmanları yetkinlikleri bağlamında

 ISO 15189 Maddeleri

 Yönetim şartları

 Teknik şartlar

Öneriler

Anahtar yaklaşımlar

 Planla-Uygula-Kontrol et-Önlem Al (PUKÖ Döngüsü)

 Süreç yaklaşımı

 Açık-eksik analizi; Kök-neden analizi

 Kanıta dayalılık



Dokümantasyon içeriğinin izlenebilirliği

Proseslerin etki olarak planlanması, işleyişi ve kontrolünü 

sağlamak için laboratuvar tarafından belirlenen 

dokümanlar ve kayıtlar



Dokümantasyon içeriğinin izlenebilirliği

Yasal mevzuata uygunluk durumu?

İşlemlerin/faaliyetler hangi dayanağa göre yürütülüyor?

Yasal mevzuat

Yöntemler

Bilimsel dayanaklar

Standartlar, kılavuzlar

İşlemler laboratuvarda nasıl yürütülüyor? 

Prosedürler yazılmış mı? 

Süreç prosedürleri

Analiz prosedürleri

Süreç kontrol/performans ölçütleri prosedürlerde belirtilmiş mi?

Ölçme-değerlendirme prosedürü yazılmış mı?



Dokümantasyon içeriğinin izlenebilirliği

Prosedür

Yöntemin, sürecin laboratuvar koşullarında 

uygulanma basamaklarını kapsar

Ve

Neyin

Neden

Nerede

Ne zaman

Nasıl 

Kim tarafından

yapılacağını belirtir.



Dokümantasyon içeriğinin izlenebilirliği

Bunların yanında

Prosedürde belirtilen işlemin performansının nasıl 

ölçüleceği,

ölçülenlerin hangi hedeflere göre nasıl    

değerlendirileceği,

kayıtların formları

kayıtların tutulduğu yerler

ve nasıl erişileceği
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Yönetim şartları
Yasal Mevzuat, 

Standartlar, Kılavuzların gereklilikleri

 

LABORATUVAR  KALİTE  STANDARDLARI ve 

BİRBİRLERİYLE İLİŞKİLERİ 

 
 

Kalite Yönetimi Sistemi TS EN ISO 9001      

Teknik ve analitik 

gereklilikler 
TS EN ISO/IEC 17025          

Tıbbi gereklilikler ISO 15189 

Ulusal gereklilikler Yasalar ve Yönetmelikler 
In vitro Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği

Tıbbi Laboratuvar Yönetmeliği



Yönetim şartları

ISO 15189 Maddeleri

Doküman kontrolü

Önleyici faaliyetler



Yönetim şartları

ISO 15189:2012 Maddeleri

Sürekli iyileştirme

Risk yönetimi

Kalite indikatörleri



ISO 15189:2012 Maddeleri

Yönetim şartları

Gözde geçirme çıktısı



Teknik şartlar

ISO 15189:2012 Maddeleri



Kuruluş / Yönetimin sorumluluğu
4.1 Kuruluş ve yönetim sorumluluğu
4.4 Hizmet anlaşmaları
4.15 Yönetimin gözden geçirmesi
Kalite yönetim sistemi
4.2 Kalite yönetim sistemi
4.3 Doküman kontrolü
4.13 Kayıtların kontrolü

Kaynakların Yönetimi
5.1 Personel
5.2 Yerleşim ve ortam

koşulları
5.3 Donanım, reaktifler ve

sarf malzemeler
4.6 Dış hizmetler

malzemelerin temini
5.10 Laboratuvar bilgi

yönetimi

Analiz Süreçleri
Pre-analitik süreç

4.5 Başvuru lab.lerinin yaptığı
analizler (kısmen)

4.7 Danışmanlık hizmetleri
(kısmen)

5.4 Pre-analitik süreçler
Analitik süreçler
5.5 Analitik süreçler
5.6 Analiz sonuçlarının güvence altına

alınması (kısmen)

Post-analitik süreçler
4.5 Başvuru lab.lerinin yaptığı

analizler (kısmen)
4.7 Danışmanlık hizmetleri (kısmen)
5.7 Post-analitik süreçler
5.8 Sonuçların raporlanması
5.9 Sonuçların yayımlanması

Değerlendirme/
İyileştirme
4.8 Şikayetlerin çözümlenmesi
4.9 Uygunsuzlukların

tanımlanması ve kontrolü
4.10 Düzeltici faaliyet
4.12 Sürekli iyileştirme
4.14 Değerlendirme ve iç

tetkikler
5.6 Analiz sonuçlarının güvence

altına alınması (kısmen)

P
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K

Ö

ISO 15189

25 Madde

4. Kuruluş ve Kalite

Yönetimi

5. Teknik yetkinlik

P

U
K

Ö

Burnett, Kitap 2013

Kullanıcı/
Yaralanan

Şartlar

Kullanıcı/
Yaralanan

Memnuniyet/
Memnuniyetsiz
lik

İstek Rapor



Teknik yeterlilik ve yetkinlik

1. Temel İstatistik ve İKK için grafiklerin hazırlanması

2. Yöntem Geçerliliğini Kanıtlanması

3. Gerçeklik:  Yöntem Karşılaştırması

4. İç Kalite Kontrol 

5. Dış Kalite Değerlendirme 

6. Kalite Planlama Araçları: Aylık İKK Sonuçlarından 

Kontrol Prosedürünü Belirleme; Yöntem performansının 

kontrolü 



Teknik yeterlilik ve yetkinlik

7. Süreç Yeterliliği – 6 Sigma 

8. İzlenebilirlik ve Ölçüm (büyüklüğü) Belirsizliği 

(Uncertainty)

9. Referans aralıklar

10.Laboratuvar Performansı: Bir aylık verilerle toplam 

performansın değerlendirilmesine örnekler

11.Veri madenciliği: Laboratuvar Bilgi Sistemlerinde Veri 

Yönetimi ve Bilgi Sağlama
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Planla-Uygula-Kontrol et-Önlem al 
(PUKÖ)

Deming Kalite Döngüsü

Planla

Uygula

Kontrol

et

Önlem
al

Öneriler: Anahtar yaklaşımlar



TKY Modeli (Westgard)

K

K

KK

K
K

Planla

Süreçleri

Kontrol
Değerlendirme

İyileştirme

Standarları

Yalın Yönetim
Altı Sigma

ISO/CLSI
Kılavuzlar

İç Denetim ve
Akreditasyon

Kalite ölçüleri ve
İndikatörler

Kök-Neden Analizi
Altı Sigma

TÖAİK

Risk
Değerlendirme

SD
CV
Bias

Tekrarlanabilirlik
Tekrarüretilebilirlik

Gerçeklik
Belirsizlik

Öneriler: Anahtar yaklaşımlar



ISO 15189

Süreç yaklaşımı ve PUKÖ Döngüsü

Öneriler: Anahtar yaklaşımlar
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Öneriler: Anahtar yaklaşımlar

Süreç veya proses:

İnsan, malzeme, bilgi, enerji gibi girdilerin 

müşreti ihtiyacını karşılamak için çıktıya 

dönüştürülmesini sağlayan birbirine bağımlı seri 

faaliyetlerdir.

Süreç yaklaşımı



Öneriler: Anahtar yaklaşımlar

Süreç veya proses:

Girdiler

Çıktılar

Kontrol ölçütleri (Performans ölçütleri)

İhtiyaç duyulan kaynaklar 

Süreç yaklaşımı



Öneriler: Anahtar yaklaşımlar

Süreç elemanları:

İnsan (yetkin)

Yöntem

Ekipman

Makine

Çevre/yerleşim

Ölçme-Değerlendirme

Bütçe

Süreç elemanları



Öneriler: Anahtar yaklaşımlar
ISO 15189

Süreç Türleri 



Öneriler: Anahtar yaklaşımlar

Laboratuvar süreç haritalama

http://ftp.cdc.gov/pub/cliac_meeting_presentations/pdf/addenda/cliac0314/16a_west_cdclabtoolkit2013_handout.pd



Öneriler: Anahtar yaklaşımlar

Neredeyiz?

Nerede olmak istiyoruz?

Açık-Eksik analizi



Öneriler: Anahtar yaklaşımlar

Bu sonuç hangi süreç elemanından kaynaklanmaktadır?

Kök-Neden analizi



Öneriler: Anahtar yaklaşımlar

Kısa bakış: Anahtar yaklaşımlar
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 Açık-eksik analizi; Kök-neden analizi

 Kanıta dayalılık

Anahtar yaklaşımlar



Kanıta Dayalılık
Kendi bilgi ve deneyimleriyle

Araştırma Bilgileriyle

Güncel durumu

Birleştirip, yarar ve zararları dikkate
alarak

 Karar vermek

 Uygulamak

 Değerlendirmek

 Önlem almak 

PUKÖ Uygula

Kontrol 

Et/Ölç

PlanlaPlanla

Önlem al-
Değerlendir



Kanıta-Dayalı Yönetim: Karar verme döngüsü

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

En iyi uygulama

Mevcut uygulama

Sonuç
Maliyet Süreç

Değerlendir

Denetleme 
döngüsü

Kararlar ve öneriler

Birincil çalışmalar
Kanıta-dayalılık

Sistematik derlemeler

Klinik Kılavuzlar

K
a
rşıla

ştır
Analiz et Değiştir
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Teşekkürler


