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KLINIK LABORATUVARLARDA DUNYADA VE
TURKIYE’ DE AKREDITASYON

Taner OZGURTAS', Muhittin SERDAR', Tiirker KUTLUAY'

ACCREDITATION IN CLINICAL LABORATORIES THROUGH OUT THE WORLD
AND TURKEY

Summary: Parallel to the rapid rise in world population is ebserved an increase in the amount of needs and expectations in
various sectors. Medicine is one sector that serves to the changing demands and that gives way to new formations. The
concept of “The reliability of the laboratory measurements”, which informally began to form by early 19405 in the U.S., has
forrmed the basis for what is now known as a system based on certification, accepted by the governments for the last 10 years,
In this system every product or service is tied upon “Total Quality Management” standards and it is aimed that especially by
the late 19905, the procedure will have been agreed to continne with accreditation. In this paper, the terms standards,
principles and the criteria, related 1o certification and accreditation of clinical laboratories are discussed.

Key Words: Cerrification, accreditation, total quality management

Ozet: Diinya niifusunun hizh artiina paralel olarak degisik sektorlere ait ihtivaglar ve beklentiler de artmaktadi. Tip da bu
beklentilere avak uydurmakta ve yeni olugumlara imkan saglamakiadir. Amerika da ozellikle 1945 lerin baginda gayri resmi
olarak baglayan, “laboratuvar élgiimlerinin dogrulugu” anlayigi son on yildir hikiimetlerin de kabul ettigi ve belgelendirme
esasima dayal sistemin temelini atmuistir. Her tirlii mamul ve hizmetin uvgunlugu*Toplam Kalite Yénetimi"ile standartlara
baglanmakta ve -dzellikle 1990 lanin sonlarinda- akreditasyon iglemi ile faalivetin devamhiigina karar verilmesi
amaclanmaktadir. Bu yazida, klinik laboratuvarlarda belgelendirme ve akreditasyonla ilgili tanimlar, standartlar, ilkefer ve
kriterlerden bahsedilecekir.

Anahtar Kelimeler: Belgelendirme, akreditasyon, toplam kalite yinetimi

uluslararasy standartlara uyulmalh ve son olarak
toplam kalite yonetiminden faydalaniimahidir.(1)

GIRis
Diinya niifusunun hizla ¢ofialmas: birgok konuda

ihtivaglan ve beklentileri arttirmaktadir. Kiiresellesen
dilnya ekonomisi gittikge kilgilmekte, her gilin pazara
yeni Uriinler girmekte bununla birlikte tlkelerin pazar
paylan  konusundaki rekabet giin  gegtikce
kizmismaktadir. Boyle bir rekabet, diretilen mamul
veya hizmetin beklenilen nitelikleri Gizerinde birtakim
zorunluluklar getirmektedir. Bilingli tiketici bu tip
zorunluluklan dretilen mamul veya hizmette
aramaktadir. Bir mamuliin veya hizmetin tiiketici
ihtivaglanna cevap vermesi ve kaliteli olmas
isteniyorsa; imalatta dogru &lgiim yapilmal, ulusal ve

Uretimde dogru &lglimiin  yapithp yapiimadig
birtakim standartlarla belirlenir. Mamul  veya
hizmetle ilgili standartlar, tiiketici ihtiyaglarindan
yola gikilarak hazirlanan, tiketicinin mal ve can
giivenligini saglamay) amaclayan teknik
dokiimanlardir. Standartlann kabul edi'~hilir olmas:
icin, bu isle ilgilenen tiim sahis ve kwrumlarin ortak
ghriigiinin~ alinmas1  gerckmektedir.
standartlar, yapilacak isin esaslarim belirler. Dogru
dlgiim ve standartlanin e§ zamanh kullamm igin
toplam kalite yonetiminden faydalambr.

Ayrnica

I Giithane Askeri Tip Akademisi, Bivokimya ve Klinik Bivokimya Anabilior Dalt,
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Uretilen mamul ve hizmet yaminda iiretici de,
faalivet gosterdigi alanda giiven telkin etmeli ve bu
faalivetini strdiirmesi (igtincdl bir tarafga kontrol
aluna ahnmalidir. Bu diisiince hem sektirde
galisanlan hem de tiketiciyi korumaya ydneliktir.
Giinlimiizde tiketiciler kadar faaliyet gosterdigi
alanda kahici olmay: planlayan direticiler de kaliteli
mamul ve hizmetten yanadir bu yiizden kaliteli
tiretimin gereklerine uyma konusunda isteklidirler.
Bunun nedeni, eckonominin kiresellesmesi  ile
iireticinin dhg pazarlarda da aligveris ortamina girmesi
ve farkh tiketici portféylerivle karsilagmasidir.
Dogal olarak kaliteli {iriinler her yerde daha fazla
tercih edilmektedir. Uretici, kaliteli Gretimi esas
alarak bu diriniin  belgelendirilmesini ve aym
zamanda bu belgenin de diinya pazarlannda gegerli
sertifikalar olmasini arzu etmektedir. Bu amagla
ulusal ve uluslararas: birtakim kuruluslar bu gérevi
fistlenmislerdir. Bu yazida, belgelendirmenin ne
oldugu, hangi kuruluslanin belgelendirmede rol aldig:
ve belgelendirmenin kriterlerinden bahsedilecektir,

Diinya’ da Belgelendirme ve Akreditasyon

Amerika'da  klinik  laboratuvarlanin  “6lgiim
dogruluklar™ ile ilgili ilk galigmalar 1945%lerde
baslamistir(2). 1950’lerin baglarinda ise Collage of
American Pathologists (CAP) tarafindan Gnerilen
yeterlilik  testi  (proficiency testing - PT}
laboratuvarlarin kendi istekleriyle katilabilecekleri ilk
kontrol programidir(3). Bu program, laboratuvar
testlerinin gruptandmlmas:hi. daha iyi metot segimini
ve katlan laboratuvarlar arasindaki farklhiliklan
azaltmay1 amaglamistir. 1967 ile 1988 arasinda
yaklasik 12.000 klinik laboratuvar izlenmis ve kalite
standartlari, CLIA (The Clinical Laboratory
Improvement Amendments)’ 67 ve Medicare’ 68 adli
iki federal yonergeyle somutlastinlmistir(2). Her iki
yonergenin de amaci, performans standartlanm
sorgulamaktan ¢ok kalite standartlanmi arttirmak
olmustur, 1988 de kabul edilen CLIA" 88 ile ilk defa
tim klinik laboratuvar testleri igin tek tip kalite
standartlan  belirlenmistir. Amerika" da 1999° da

kayith laboratuvar sayist 160.000" e ulagmistir. CLIA
yonergelerinin  birgogu toplam kalite y&netimini
igermektedir. CLIA" 88 ydnergesine gore yaklagik 90
test igin devlet tarafindan onaylanmig PT limitleri
belirlenmistir. Bir laboratuvann baganh sayilabilmesi
igin yilda 3 kez yapilan PT igleminde istenen limitleri
tutturmas:  gerekir. Basanh  olan laboratuvarlar
limitleri tutturduklan testlerde belgelendirilirler yani
bahsi gegen testleri yapmaya ve bu islemi devam
ettirmeye hak kazanmirlar. Bu programa katilan  bir
laboratuvar bazi testlerde basansiz  oldufunda,
sonuglanmi daha sonra dizeltmek izere o testin
ilglimiine devam edebilir. Ancak diizenleyiciler,
hasta saghfm gergekten tehdit edebilecegini
diigiindiikleri testlerde laboratuvara gesitli  cezai
islemler uygulayabilir, simrlandirmalar getirebilir,
hatta CLIA sertifikasim geri alabilirler. Yapilan
caligmalar postermistir ki, CLIA’88 Amerika'da
laboratuvar performans kalitesini yillar igersinde
gittikge arthirnugtie. Bir dnceki yil gesitli testlerden
basansiz olan laboratuvarlar incelendiginde daha
yillarda daha baganli  olabildikleri
goriilmistir. Son willardaki arastirma  sonuglan
laboratuvar performanslaninda devamli ilerlemenin
oldugu gorisiini desteklemektedir(4). Amerika’ da
belgelendirme ve akreditasyon “Health and Human
Services” (HHS) yada HHS tarafindan kabul edilen
organizasyonlarca yapilir. Bu organizasyonlar iginde
en aktif olam “Commission for Office Laboratory
Accreditation” (COLA)Y dir, COLA 6800'den fazla
laboratuvan akredite etmistir. Amerikan akreditasyon
programlan, CLIA 88 yinergesine ek olarak birtakim
standartlann  igermektedir ve  laboratuvarlann
akreditasyonu hem bir prestij hem de gilivenilirlik
oleiisii olmustur(5).

sonraki

Avrupa’da akreditasyonla ilgili ¢alismalar ilk
olarak  1993'te  Nice'de toplanan European
Community Confederation of Clinical Chemistry
(EC4) tarafindan laboratuvar
akreditasyonu ile ilgili bir grup kurulmustur. Bu

baslatilmis  ve

grubun amaci, Avrupa'daki klinik laboratuvarlacimin
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. _ ) 1997'ye  gelindiginde  klinik
Tablo 1. Belgelendirme ve Akreditasyon igin kullamlan kriterler :
: 1 laboratuvarlarda  toplam  kaliwe
AKREDITASYON KRITE RLE?“ - sistemi ve akreditasyon daha
TS EN 45001 | Deney Laboratuvarlanmin Cahgtinlmas: lgin Genel Kriterler Al . . "
TS EN 45002 | Deney Laboratuvarlanin Tetkiki lgin Genel Kriterler popiler hale gelmiy ve sei EI':l
TS EN 45003 | Laboratuvar Akreditasyon Kurulusu lgin Genel Kriterler grup tarafindan hazirlanan “tibbi
TS EN 45004 | Muayene Kuruluglannin Calisunlmas: Igin Genel Kriterler laboratuvarlar igin temel kriter”
TS EN 45011 | Uriin Belgelendirme Kurulusu Genel Kriterleri bashkh dokiiman, EC4 tarafindan
g Ei: :ﬁlz :‘:gtem Bcignlcndl;m I(.uru]utsu (.ign:l chrlcln kabul edilmistir. Bu dokiiman EN
TS EN 45013 | Personel Belgelendirme Kurulugu Genel Kriterleri L
— - 45001, 1S 9001't  iginde
TS EN 45014 | Uretici/ Tedarikgi Uygunluk Beyam Genel Kriterleri 00 9 ¥
barnndirmaktadin(7,8). Daha sonra
Standartlar
5180 Kalite Yonetimi ve Guvencesi Standartlan-Segim ve Kullanim temel kriter bashklh dokiimamn,
Kilavuzy “kaynak yOnetimi” ve “hasta bag
oo Kalite Sistemleri - Tasanim / Gelistirme, Uretim, Tesis ve Hizmete .
TSEN9001 | yolire Guvencesi Modeli el
TS IS0 9002 | Kalite Sistemleri — Uretim ve Tesiste Kalite Guvencesi Modeli olabilecegi diisiincesiyle ilgili
Kalite Sistemleri — Son Muayene ve Deneylerde Kalite Giivencesi konulara iliskin ek bir dokiiman
TS 150 %003 Modeli
Rl yaymlanmistir(9).
TS 1SO 9004 | Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemleri Elemanlan - Kilavuzu
TS IS0 9004- | Kalite Yénetimi ve Kalite Sistemi Elemanlan- Kisim 2 - Hizmetler Belgelendirme ve akreditasyon
_"I'm - if:]’ “‘2:‘:;:; konusunda  oncelikle ilgili
M5 ite 502 1
TS 150 9011 < S tammlardan bahsetmek  gerekir.
" " | Kalite Sistemleri Tetkiki - Kilavuz Kisim 1 - Tetkik Belgelendirme; Bir dirin  yada
TS ISO 9011- | Kalite Sistemleri Tetkiki - Kilavuz Kisim 2 — Kalite Sistemi hizmetin~ belirli  standartlara
2 - Tetkikellerd lgin Nitelendirme Kriterleri _ uygunlugunun  bafimsiz  bir
}S 150 9011- 5;1::,;;:?.::11&11 Tetkiki — Kilavuz Kisim 3 - Tetkik Programlannin kurulus tarafindan yazil olarak
TS 1SO 45001 | Deney Laboratuvarlarinin Galigtinlabilmesi lgin Genel Kurallar sertifikasyonudur.  Akreditasyon;
TS IS0 45002 | Dency Laboratuvarlanmn Degerlendinilebilmesi Igin Genel Kurallar Uriin veya hizmet belgelendirmesi
TS 1SO 45003 | Laboratuvarlan Akredite Eden Merciler Igin Genel Kurallar yapan kuruluslann, deney veya
TS ISO 45010 ﬁc]gri-lltndimn Kurulustanm Akredite Eden Merciler Igin Genel kalibrasyon laboratuvarlanmin ve
urallar i
muayene  kuruluglarmin  teknik
15150 4so11 | Mamul Belgelendirmesi Islemlerini Yiiriten Belgelendirme Mercileri Y _k § e
1 | jcin Gene! Kurallar konulardaki yeterliliklerinin
Kalite Sistem Belgelendirmesi Isletmelerini Yiiriten Belgelendirme uluslararas1  standartlara  gore
TSIS045013 |y o oo o Kal : e
ercileri Igin Gene I.u:a| ar degerlendirilmesi ve bu
; Personel Belgelendirmesi Islemlerini Yiriiten Belgelendirme . . . =
ISISO 45013 | 0o Gleri l¢in Genel Kurallar faaliyetlerin Idwamllllgmm
onaylanmasidir(1). Kisaca

kalite sistemlerini ve akreditasyonlanmi biraraya
toplayarak harmanlamaktir(6). Bu amagla 1993
yilinda, IFCC ile baglanuli 12 “klinik kimya
toplulu@una” kalite sistemi ve akreditasyonla ilgili bir
anket gonderilmigtir. 11 toplulugun ankete verdigi
cevaplar 1sifinda, laboratuvarla ilgili birgok konuda
ortak  istekler  belirlenmis ve boyle bir

organizasyonun  gercklilifine karar  verilmigtir.

akreditasyon, bir kurulus veya kiginin belirli
faaliyetleri yiiriitebilecek  yeterlilikte oldugunun
yetkili kurulus tarafindan resmen kabul edilmesinden
ibaret bir prosediirdiir. Yukanda bahsi gegen
belgelendirme: a) Zorunlu belgelendirme b) Ihtiyari
belgelendirme  olarak  ikiye aynhr.  Zorunlu
belgelendirme “Diinya Ticaret Orgiiti™ tarafindan
tammlanan diriinleri igerirken, ihtiyari belgelendirme
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daha ¢ok pazar dinamiklerine ve temel dokiimanlara
gire yapilmaktadir. Belgelendirme, genel anlamda
ticarette engelleri kaldinr, malin serbest dolagimim
saglar ve hem {ireticiyi hem de tiiketiciyi korumay:
amaglar(1).

Bir diger Gnemli konu
belgelendirme olaymin  net  olarak  birbirinden
avrilmasimin gerekliligidir, Belgelendirme isleminde,

fighinell bir taraf  bir mamul veya hizmetin bazi

akreditasyonla

sartlara uyup uymadifim kontrol edip bunu yazil
olarak teyit eder. Akreditasyonda ise, liglineil tarafin
bu belgelendirme isini  yapabilecek teknik  ve
bagimsiz ¢alismayr yapip  yapamayacagima Kkarar
verilir. Laboratuvarlanin belgelendirilmesi EN 1SO
9000  standartlanna  (Gzellikle 9002'ye  gire),
akreditasyonu ise ISO/TIEC Rehber 17025 veya EN
45000 standartlarina gore yapilmaktadir, EN 45000
ve [SO 9000 standartlanmin ikisi de kuruluslann
teknik yeterlilikleriyle, kalite yinetim sistemlerini
inceler. Ancak EN 45000 standartlan daha ¢ok teknik
konularla  ilgilenirken, 150 9000 standartlan
iincelikle toplam kalite yiinetimi ile ilgilidir (Tablo
1). Dolayisiyla EN 45000 standartlanm  kullanan
akreditasyon, laboratuvarlann  daha  ¢ok  teknik
vetenegiyle ilgilenmektedir. Ancak simirlanin daha net
olarak aynlabilmesi i¢in akreditasyon kuruluslarinin
akredite ettikleri hizmetleri, kendilerinin vermemesi
gerckmektedir,

Akreditasyon isleminin tarafsiz  olarak
yapilabilmesi ig¢in akreditasyon komitesinin mutlaka
kamu  makamlanmin  onayr  ve  kontroliiyle
kurulmasinda fayda vardir. Bu kurulus iilkeden
iilkeye defigse de esas olarak akreditasyonun
bagimsizhgimn  teminatt kamu  vetkililerinin  bu
konuya sahip gikmasina baglidir(1), Ulke

icindeki kamu kurumlarinin, laboratuvarlarm ve
uygunluk tetkik kuruluglarimin, akreditasyonu bu
faaliyette son basamak olarak grmesi gerekir, Buna
karsin akreditasyon sisteminin de kendi alaminda
yeterli wve ihtiyaglara cevap verebilecek sekilde
organize olmasi gerekir. Ulkede akreditasyonu

saflayan tek bir kurulusun olmasi birden fazla alanda
faaliyet gosteren bilyitk kuruluslann akreditasyonunu
kolaylagtracakur, Biyle bir kurulus zorunlu wve
ihtiyar1 belgelendirmeye ihtivac duyan tiim mallarin
tek elden akreditasyonunu saglayacakur. Bu da daha
sonra ortaya cikabilecek birden fazla akreditasyon
kurumunun olusumunu engelleyecek ve gereksiz
rekabeti 8nleyecektir. Yine farklh sektorler igin farkh
akreditasyon  kurumlaninim  olmasi  engellenirse,
toplumla  sektdr daha gabuk entegre olacak ve
diinyadaki diger akreditasyon kuruluslanyla iletisim
kurmak ve kargthkl tammayr saglamak daha kolay
olacakur.

Avrupa'da  akreditasyon  kuruluglan  biraraya
gelerek tek bir ¢att altinda toplanmaya gayret
etmektedirler. Bunun birgok yaran vardir; Oncelikle,
eldeki meveut kaynaklar bu durumda daha tasarruflu
kullamlacak, her tirldl konuda ortak bir politikaya
sahip olunacak ve gerck kamu kuruluglariyla gerekse
uluslararas1 platformda iliskiler daha kesin wve
uygulanabilir olacaktir. Yapilan bir arastirmaya gore
su anda faalivet gésteren 29 akreditasyon kurulusu
vardir ve 3 tane daha kurulmas: planlanmaktadir. Bu
29 kurulug simdive kadar toplam 291 akreditasyon
vermigtir. Akreditasyon kurulustan arasinda birinci
sirayl ulusal ve uluslararasi diizeyde 46 kuruma
akreditasyon vermis olan Hollanda “Akreditasyon
Kurulu” (RvC} almaktadir. Bunu 43 akreditasyonla
Birlesik  Kralhk Ulusal  Akreditasyon  Konseyi
izlemektedir.  Faaliyet  gosteren  akreditasyon
kuruluglarinim 871, yurtdigindaki kayit kuruluglanm
akredite ctmigtir, g ilkelere verilen akreditasyon
sayist 43, buna karsin lilke iginde bu sayi 2487 dir ve
yine bu kuruluslar iginde ¢n aktif olam Hollanda® min
RvC kurulusudur, Yapilan ¢alismalar gostermistir ki,
kurumlar  hem ulusal hem de
kuruluglardan akreditasyon alarak goklu
akreditasyonu tercih etmekiedirler. Gelismekte olan
filkelerde akreditasyon kuruluslan olmadigi igin bu
isin  uluslararasi diizeyde taminmug akreditasyon
kuruluslan tarafindan
tasimaktadir( 107,

uluslararas

yapilmasi dnem
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Tiirkiye’ de Belgelendirme ve Akreditasyon

Tirkiye'de  belgelendirme Tiirk  Standartlan
Enstitiisiit  (TSE) tarafindan vapilir. Standartlara
uygun lirlinlin belgelendirilmesi kamu, tizel sektiir ve
tniversite  temsilcilerinden  olusmus  bir  komite
tarafindan karara baglamir. TSE bu komitenin
organizasyonundan ve sekreterya  hizmetlerinden
sorumludur.  Komite belgelendirmeyi  yaparken
uluslararas: 1SO, 1EC dokiimanlarnini ve Avrupa’ nin
kabul ettifgi TS EN 45000 serisini csas alr.
Belgelendirmeyi yvapan komitenin tarafsizhiginin ve
yeterliliginin akredite edilmesi gerekmektedir. Bu
amagla Tiirkiye' de uluslararasi nitelikte bagimsiz bir
akreditasyon  sisteminin yonelik
¢cahsmalar ilk olarak 1991 yvilinda baslamistir ve bu
gorev TSE" ye verilmistir. Daha sonralan énce Milli
Akreditasyon Konseyi (MAK) sonra Milli Kalite ve
Akreditasyon Konseyi (MKAK) kurulmus ise de bazi
anlagmazhklar nedeniyvle bu kuruluglar uzun sireli
olamamig ve en son olarak 1999 wilinda Tirkiye
Akreditasyon Kurumunun (TURKAK) kurulusuna
karar wverilmistir. 4457 no’ lu Kanunla kurulan
TURKAK, idari ve mali dzerklige sahip, 6zel hukuk
hiikkiimlerine tabi, merkezi Ankara® da olan,
Basbakanhkla ilgili bir kurumdur(11).

TURKAK'mn  dzellikleri; olmas,
akreditasyonun kabuliinden, yenilenmesinden, askiya
alinmasmdan ve reddinden sorumlu olmasi, her tiirli
baskilardan bagimsiz olmasi, akreditasyon verdifi
kurulusglaria aym hizmeti vermemesidir.

kurulmasina

tarafsiz

TURKAK su alt organlardan olusmaktadir; 1)
Laboratuvar akreditasyon basgkanhfi a) Deney
laboratuvarlart  akreditasyonu b}  Kalibrasyon
laboratuvarlar akreditasyonu

2) Uriin veya hizmet akreditasyon baskanh
3) Sistem akreditasyon baskanlif
4) Personel akreditasyon bagkanlif

TURKAK' m kurulmasi ile birlikte asagidaki
yararlar beklenmektedir:

Akreditasyon yolu ile belgelendirme kuruluslanna
arinlmas;;  6zel wve resmi
belgelendirme  kurulus  ve  laboratuvarlann
akreditasyonu; giivenilir bir sckilde belgelendiritmis
glvenliginin - daha
etkinlestirilmesi; test ve belgelendirme hizmetlerinin
iilkemize ihracat yapan ligiinci tlkelere satilabilmesi;
lilkemizde de AB" du pazara sunulan riinler icin
gegerli olan CE isaretinin verilebilmesi; akreditasyon
igin  yurtdhsindaki  kuruluslara  &denen  iicretin
azalmasi; aynca triin ve denetgi transferine iliskin
stkimtilarin kolayhkla ¢oziilebilmesi; sonug olarak
diinyadaki ve AB' deki uygulamalara paralel bir
akreditasyon zincirinin olugturulmas,

duyulan giivenin

iiriinler sayesinde tiiketici

Yukanda da belirtildigi gibi belgelendirme ve
akreditasyon birbirine yakin kavramlar olup her iki
proses de bir isletmede uygunluk prosedirlerinin
yerine getirilip getirilmediginin incelenmesi esasina
dayanmaktadir. Birbirinden aynlan taraflan ise,
akreditasyonla, bir taraftan, belgelendirme yapan
kuruluslarin denetlenmesi saglanirken, diger taraftan
herhangi bir isletmenin teknik ozellikleri ve o isi
yapabilme  yeterliligi  bir  karara  balanir.
Belgelendirmede ise. daha ¢ok isletmenin kalite
yonetimi esaslarma uyup uymadifi tespit edilmis
olur. Saglikh belgelendirme ve akreditasyon igin ilke
genelinde mutlaka  akreditasyonun son  basamak
oldugunun kabul edilmesi ve akreditasyonun tek bir
konseyle temsil edilmesine tzen gisterilmesi gerckir.
Sonug olarak akreditasyonun, kisa bir siire sonra tiim
diinyada itibar gbren ve dinya ticaretini yonlendiren
kavramlardan biri olacag kesindir. Bu nedenle
akreditasyona iliskin Gnlemlerin isletme bazinda
zaman kaybetmeden alinmasi faydah olacaktir
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