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OZET

Laboratuvarlarin akreditasyonu i¢in Tiirkiye’de TS EN ISO/IEC 17025 standardi
kullanilmaktadir. Akreditasyon siirecinde laboratuvar uzmani teknik yeterliligi
saglamakla gorevlidir. Teknik yeterlilik kavrami icerisinde personel yeterliligi, test
metodlar1 ve cihazlar yer alir. Uygun personel se¢imi ve egitimi, test metodlarinin
iyi taninmasi ve gerekli hallerde gelistirilmesi, metodlarin siirekli izlenerek kalite
glivencesinin saglanmasi, metoda uygun cihaz kullanimiyla birlikte ¢evre ve
yerlesim kosullarinin takibi de bu kavram igerisinde yer alir.

Anahtar Kelimeler: Akreditasyon, Teknik yeterlilik, laboratuvar

ABSTRACT

The TS EN ISO/IEC 17025 standard is used for laboratory accreditation practice in
Turkey. The laboratory specialist’s main duty is to achieve “Technical competence”
at this process. Technical competence concept includes proficiency of the personnel,
test procedures and equipments. Selection and training of the appropriate personnel,
identification and development of the test methods in course of the requirements,
achievement of the quality control by continuous monitorization of the test
methods, application of appropriate equipments for the test methods with follow-up
of environmental and settling conditions are also included in this concept.
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Akreditasyon; yapilan test ve analizlerin giiven saglaya-
bilmesi i¢in laboratuvarin teknik yeterliliginin ulusla-
rarast taninmis ve yetkili bir kurulus tarafindan gerekli
kriterlere gore degerlendirilmesi, onaylanmasi ve son-
rasinda denetlenmesi faaliyetidir. Akreditasyon istege
bagl bir siirectir. Yetkinlik, tarafsizlik ve bagimsizli-
ga odaklidir. Herhangi bir testin ne zaman, nerede ve
kim tarafindan yapilirsa yapilsin ayni sonucu vermesini
saglamaya yoneliktir. Kalitenin siirekliligini ve giiveni-
lirligini disiplin altina almak amacindadir. Yapilan test
baska bir laboratuvar veya iilkede yapilsa bile belirlen-
mis gilivenirlik araliklar1 i¢inde ayn1 sonucun alinmasi-
n1 saglar. Bunlarin yani sira miigterinin giivenini arttirir,
kapasite lizerine olumlu etki saglar, sayginlik ve ticari
iistiinliik saglar. Ugiincii taraflar tarafindan taninmasi
nedeniyle laboratuvarin tek bir denetimden ge¢mesini
saglayarak ¢oklu denetimleri onler. Akreditasyon su
anda goniilliliik ilkesine dayali olarak yiirtimektedir
ancak, diinya ekonomisindeki ve ticaretindeki egilimler
ile stirekli artan rekabet yakin gelecekte bunu zorunlu-
luk haline getirecektir.

AKREDITASYON HAZIRLIGI

Akreditasyonda ilk asama laboratuvarin akredite olmak
icin karar vermesidir. Bu karar1 takiben akreditasyon
kapsaminin belirlenmesi ve buna yonelik egitimlerin
planlanmasi gerekir. Bu egitimler arasinda TS EN ISO/
IEC 17025 Egitimi, Olgiim Belirsizligi Egitimi, Standar-
da Ait Dokiimantasyon ve Laboratuvar Kalite El Kita-
b1 Hazirlama Egitimi, Laboratuvar I¢ Denetci Egitimi
gibi egitimler sayilabilir. Standartlarla ilgili egitimleri
almis ekip laboratuvarin kalite sistemini de standardin
gerekliliklerine gore diizenlemelidir. Burada standar-
din dordiincti maddesindeki uyumluluk avantaji ile ISO
9000 standardina da uygun bir yap1 kurmak kolaylikla
miimkiin olacaktir. Bunu takiben egitim alan ekip do-
kiimantasyonda birlikte ¢alisacagi daha fazla sayidaki
ikinci bir grubu egitmelidir. Boylece dokiimantasyonun
uygulamayla uyumlu olmasi ve hizla gergeklestirilmesi
saglanir. Oncelikle kalite sistemi yiiriitiilmiiyorsa labo-
ratuvarda kalite sistemi kurulmasi i¢in hazirlik ve egitim
yapilmalidir. Bu sirada kalite sisteminin ve laboratuvar
uygulamalarinin iyilestirilmesine yonelik i¢ denetimler
planlanmali ve gerceklestirilmelidir. Bu denetimden elde
edilecek verilerle eksiklikler belirlenir ve buna uygun
diizeltici ve Onleyici faaliyetler planlanir. Bu planlarin
mutlaka laboratuvar yonetiminin onayini ve destegini al-
masi gereklidir. Laboratuvar yonetimi bu siire icerisinde
her tiirlii faaliyeti desteklemeli ve aktif olarak i¢inde yer
almalidir. Gerekli basvuru belgelerinin hazirlanmasi ile
dosya akreditasyon kurulusuna teslim edilir.

Tirkiye’de akreditasyona esas standart TS EN ISO/IEC
17025’ tir. Standardin en son revizyonu 12 Mayis 2005
tarihinde yiiriirliige girmistir. Bu revizyonda ISO 9001
serisi standartlara uyumlulugu saglamak amaciyla yeni
tanimlar ve sartlar getirilmistir. Bu degisiklikler arasin-
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da miisteri memnuniyetine ait geri bildirimlerin toplan-
masl, yonetim sisteminin siirekli iyilestirilmesi, egitim,
cihaz ve kalite kayitlarinin analiz edilmesi ve degerlen-
dirilmesi, yonetimin gozden gegirilmesinde iyilestirme
Onerilerinin toplanmasi sayilabilir. Tirkiye’de yetkili
kurulus Tiirk Akreditasyon Kurumudur (TURKAK).
Dosyadaki belgeler kurum tarafindan bir 6n denetim
amactyla belirlenen bir denetciye gonderilir. Denetcinin
dosya iizerinde yaptig1 incelemeler sonucunda hazirla-
nan rapor kurum tarafindan laboratuvara iletilir. Labo-
ratuvar bu rapordaki talep ve tavsiyeleri yerine getirerek
tekrar kuruma bagvurur. Laboratuvarin denetlenecegi
tarih lizerinde ve denetgiler konusunda taraflar mutaba-
kata varirlar. Denetim yapildiktan sonra denetgiler rapo-
runu hazirlar ve akreditasyon kurumunun onayina sunar.
Yonetim kurulunun raporu onaylamasi ile akreditasyon
yirtrlige girer. Bundan sonra her yil gozetim denetim-
leri ve dort yilda bir tam akreditasyon denetimi yapilir.

Akreditasyon kararinin deklare edilmesini takiben labo-
ratuvarin ilk yapmasi gereken kendi isleyis siireclerini,
personel, ekipman gibi biitlin ana unsurlarini kapsamli
bir envanter calismasina tabi tutmaktir. Laboratuvarin
biitiin testler i¢gin ayrintili bir is akig plani ¢ikarilmali ve
bu plan icerisinde biitiin birimlerin birbirleriyle iliskile-
ri net bir sekilde gosterilmelidir. Hastanin laboratuvara
girisinden sonuclarini alip ayrilmasi veya sonuglarinin
kendisine veya talep ettigi yere kadar ulastirilmasina
kadar olan butiin safhalar tek tek tanimlanmali, bu saf-
halarda gdrev alan her personelin gérev tanimlar1 net bir
sekilde yapilmalidir. Bu faaliyetler icerisinde biitiinliik
olusturan ve diger faaliyetlerden ayri tanimlanabilen
faaliyetler i¢in prosediirler olusturularak yazilmalidir.
Bunlar arasinda hasta kabul ve kayit, 6rnek alma, nu-
munelerin ayrilmasi, test metodlar1 ve metodlarin ge-
¢erli kilinmasi, analiz sonuglarinin kalitesinin temini,
sonuglarin rapor edilmesi, hizmet i¢i egitim, metodlarin
gecerli kilinmasi, gibi prosediirler sayilabilir.

Her bir prosediir icinde tanimlanan islerin boliimleri-
ne ait talimatlar yazilmalidir. Buna 6rnek olarak hasta
kayit prosediirii icinde tanimlanan hasta kaydinin ha-
zirlanmasi, anlagmali kurumlar ve sigortalar, hasta so-
nuglarinin rapor edilmesi gibi boliimlere ait talimatla-
rin yazilmasi ve giincel kalmasi saglanmasi sayilabilir.
Talimatlar o konu ile ilgili biitlin detaylar1 icermeli ve
gorevlendirilecek kisinin bagka bir kisiye ihtiya¢ duy-
madan o faaliyeti gerceklestirebilmesine olanak sagla-
malidir. Bu sirada gerekecek ek form ve ¢izelgeler de
hazirlanarak yonetimin onayindan sonra uygulamaya
konulmalidir.

Bu standardin klinik laboratuvarlarda uygulanmasin-
daki zorluklar nedeniyle o6zellikle klinik laboratuvar-
lara yonelik olarak TS EN ISO/IEC 15189 (Medical
laboratories - Particular requirements for quality and
competence) gelistirilmistir. Ancak Tiirkiye’de yetkili
kurulus olan TURKAK tibbi laboratuvarlarda TS EN
ISO/IEC 17025 standardini esas almaktadir.
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TEKNIiK YETERLILIK

Akreditasyon siirecinde laboratuvar uzmanindan bekle-
nen asli gorev teknik yeterliligin saglanmasidir. Teknik
yeterlilik kavrami ii¢ ana eksen iizerine kuruludur;

1. Egitilmis Personel
» Personel Yeterliligi
» Uygun Personelin Kullanimi
 Personelin Siirekli Egitimi
2.Test Yontemleri
* Yontem Hakkinda Yeterlilik
* Yéntem Hakkinda Gerekli Bilgi (Ozgiilliik, duyar-
lilik, saptama araligi, en kiiglik diizeyi 6l¢me kapa-
sitesi, dogrusallik, kesinlik v.b.)
* Gerekli Deneyim ve Tecriibe
* Yontem Gelistirme ve lyilestirme
3. Uygun Cihazlar
» Uygun Cihaz Kullanim1

* Deney, Kalibrasyon ve Yardimc1 Techizatlar

PERSONEL

Yeterli ve egitimli olmalidir. Belirli tip cihazlar1 kullan-
mak i¢in 6zel personel yetkilendirilmeli ve bunlar i¢in
egitilmelidir. Ozel gorevler igin vasiflandirma kavrami
icine egitim ve bu gorevlere ait sorumluluklarin tanim-
lanarak yetkilendirilmesi girmektedir. Personel i¢in egi-
tim ve istihdam hedefleri konmali ve yerine getirilmesi
saglanmalidir. Bunun i¢in gereken egitim programi ha-
zirlanarak uygulanmaly, ihtiyaglar belirlenmelidir.
Personel egitimini ve yeterliligini takip i¢in her perso-
nele ait takip dosyast olusturulmalidir. Bu dosya perso-
nelin ise alindig1 siradaki niteliklerini gosteren diploma,
sertifika, bonservis gibi belgelerin yani sira personelin
gizlilik ve tarafsizlik beyani gibi standardin talep etti-
gi belgeleri de icermelidir. Ise yeni baslayan personel
icin ¢alisma sirasinda yeterliligini gosteren bir ¢aligma
izleme ve takip formu olusturulmali ve bunun yetkilen-
dirilmis kisiler tarafindan doldurularak personelin dos-
yasina konulmasi saglanmalidir. Her personelin galis-
mast siiresince aldigi laboratuvar i¢i ve disi egitimlerin
belgelendirilmesi saglanmalidir. Ozel egitim gerektiren
test sistemlerinin kullanimi i¢in alinan egitimler mut-
laka egiticiler tarafindan sertifikalandirilarak personel
dosyasina konulmalidir. Personelin gelisimine yonelik
olarak egitim programlar1 planlanmali, ayrica persone-
lin talepleriyle de bu programlara ilaveler yapilmalidir.
Imza yetkisi olan ve kritik gérevlerde calisan personel
icin yedek personel tanimlar1 yapilmalidir.

YONTEMLER

Metodlarin segilmesi i¢cin TS EN ISO/IEC 17025 stan-
dardi kapsaminda yer alan diizenlemeler su sekilde
Ozetlenebilir:
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e Miisterinin talebini karsilayacak 6rnek hazirlama ve
deney yontemleri kullanilmalidir.

e Tercihen uluslar arasi olmak {izere bolgesel veya ulu-
sal standartlar kullanilmalidir

e Miimkiin mertebe standardin en son baskisinin kulla-
nilmasi saglanmalidir.

e Standart olmayan metodlar(ticari olmayan, gegerli
kilma caligmalar1 tam yapilmamis yontemler) kulla-
nildiginda gegerli kilimmalidir.

e Olgiim belirsizligi i¢in uygun bir metod olusturulmali
ve diizenli olarak takip edilmelidir.

Bir metodun yeterliligi icin klinik laboratuvar da o teste
ait analitik yeterlilik ve tanisal yeterliligin tanimlanmis
olmas1 gereklidir. Her ikisi de ayni anda bulunmazsa
klinik laboratuvarda testin kullanimi sinirli kalir.

Analitik yeterlilik metodun bilimsel karakteristigini
olugturan parametreler acisindan yeterli performansi
gdstermesi olarak tanimlanabilir. Ol¢iim metodunun ge-
cerliligi analitik yeterlilige baghdir. O teste ait bilimsel
karakteristikler analitik Sl¢iim sonug¢larinin giivenilirli-
&1 hakkinda bilgi verir. Bu parametreler sunlart igerir;

e kesinlik (precision)

e gergeklik (trueness, bias)

tanimlama limiti (limit of detection-LoD)

6l¢iim limiti (limit of quantitation-LoQ)

secicilik/6zgiilliik (selectivity/specificity)

duyarlilik (sensitivity)

dogrusallik/6lgtim araligi (linearity/reportable range)

Laboratuvar uzmani analizini yaptig1 her bir parametre
icin bu degerleri bilmek ve gereken durumlarda bunlara
bagli yorumlar1 yapmak zorundadir. Klinik laboratu-
varlarda ¢ogunlukla ticari kitler kullanilarak analiz ya-
pilmaktadir. Bu degerlere ait bilgiler genellikle Giriinle
birlikte gelen dokiimanlarda iiretici tarafindan beyan
edilmektedir. Eger bu degerlerden tiretici tarafindan be-
yan edilmeyen varsa ya da gecerliligi kanitlanmamuis bir
yontem kullaniliyorsa bu degerleri laboratuvar uzmani
hesaplamak zorundadir.

TANISAL YETERLILIK

Bunlar1 degerlendirerek testin analitik performansi
hakkinda bilgi edinmek olasidir. Fakat bir testin anali-
tik olarak yeterli performansa sahip olmasi tibbi yarari
konusunda bilgi vermez, bir laboratuvar testinin klinik
yoniiniin degerlendirilmesi ig¢in bilinmesi gereken 6zel-
likleri sunlardir :

Tanisal Duyarlilik(sensitivity)
Tanisal Ozgiilliik (Specificity)
Tanisal Verimlilik(Efficiency)
Tahmin Degeri(predictive value)

Laboratuvar testleri, genis bir duyarlilik-6zgiilliik yel-
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pazesi gosterirler. Duyarlilik artarken 6zgtlliik azalir,
ozgilliik artarken duyarlilik azalir. Herbir karar degeri
icin bir duyarlilik 6zgtllik kombinasyonu s6z konu-
sudur. Duyarlilik/6zgiilliikk ¢iftlerinin spektrumunun
tamami testin tanisal dogrulugu iizerinde bilgi verir.
Bu testin tanisal dogrulugu belirlendikten sonra klinik
yarar saptanabilir. Klinik yarar; testin sagladig1 bilginin
hastanin sagaltimindaki pratik degeridir. Bir testin tani-
sal dogrulugu yiiksek olabilir. Ayn1 veya benzer bilgiyi
elde etmede daha ucuz veya daha az invaziv bir yontem
bulunabilir. Ya da testin teknik agidan uygulanabilirligi
sinirlt olabilir, testin yararliligini etkiliyebilir.

Her test i¢in o testin biitiin 6zelliklerini net bir sekilde
tanimlayan (test yontemi, reaktifler, cihaz, reaktiflerin
hazirlanigi, 6rnek alinisi, saklanmasi ve dayaniklilik,
kalibratorler, kalibrasyon araligi, referans araligi, dog-
rusalligi ve kisa test bilgileri vb.) ¢aligma talimatlari
yazilmalidir. O test i¢in internal ve eksternal kalite kon-
trol programlarinin sonuclariyla birlikte laboratuvarin
kalite hedefleri ¢ergevesinde belirledigi kendi hedef de-
gerleri de yakindan takip edilmelidir. Testle ilgili biitiin
personelin yetki tanimlamalar1 herhangi bir ¢akigmaya
izin vermeyecek sekilde agik olarak yapilmis olmalidir.
Testi ¢alisan ve onay veren personel 6nceden belirlen-
mis olmalidir.

GECERLI KILMA:

Yapilan bir inceleme sonucunda, 6zel amagli kullanim
icin gerekli sartlarin yerine getirildiginin teyit edilmesi
ve etkin bir kanitin elde edilmesidir. Validasyon / veri-
fikasyon ¢aligmalari, yeni bir yontem rutin kullanima
alinmadan 6nce mutlaka yapilmalidir ve Sekil 1’de bah-
sedilen durumlarda tekrarlanmalidir.

- Yeni cihazlar devreye girdiginde

- Temel kimyasallarda 6nemli bir degisiklik olursa
(Yontem modifiye edilirse)

- Yeni personel tarafindan yontem ilk kez kullanilacak-
sa

- Uzun siiredir kullanilmamis bir valide yontemin yeni-
den kullanima alinmasi durumunda

- Laboratuvarda yapilan, sonuglar1 etkileyebilecegi dii-
stiniilen degisikliklerde.

YETERLILIK DENEYLERI:

Laboratuvarlar arasi deney karsilastirmalari:

Ayni1 ve benzer malzeme iizerinde yapilan deneylerin,
onceden belirlenmis sartlara gore iki veya daha fazla
laboratuvar tarafindan planlanmasi, gergeklestirilmesi,
degerlendirilmesi ve dokiimante edilmesidir. Bunlarin
farkli formda diizenlenen ve farkli amaclara hizmet
edenleri vardir.

- Analiz edilecek orneklerin onceden gonderilip her
glin ve sik araliklarla analiz edilerek rapor edildigi
programlarda oncelikle tekrarlanabilirligimizi gérmek
miimkiindiir(Ornek Biologie Prospective, Biorad v.b.
programlar).

- Analiz edilecek orneklerin dénemler halinde gonderil-
digi programlarda ise gergeklik degerimizi izlemek on-
celikli amagtir (Ornek CAP, UKAS, Labquality v.b.).

Laboratuvar i¢i kalite kontrol programau:

Her laboratuvar analizlerinin dogrulugunu gosterebil-
mek i¢in i¢ kalite kontrol uygulamasina sahip olmalidir.
Bu programa ait hedefler koymali ve bunlar1 uygulama-
lidar.

Eksternal validasyon derecesi

Yapilmasi onerilen laboratuvar ici validasyon

Eksternal validasyonu yapilmis

Gergeklik ve kesinligin verifikasyonu

Eksternal olarak valide edilmis ancak yeni bir matriksde veya yeni
cihazlarda kullanim

Gergeklik ve kesinlik ve ihtiya¢ duyulursa LoD

Iyi gelistirilmis fakat test edilmemis yontem

Verifikasyon miimkiinse daha genisletilmis validasyon

Bilimsel literatiirde yayinlanmis ve dnemli metod karakteristikleri
belirlenmis yontem

Verifikasyon miimkiinse daha genisletilmis validasyon

Bilimsel literatiirde yayinlanmis ve 6nemli metod karakteristikleri
belirlenmemis yontem

Tam validasyon

Internal olarak gelistirilmis yontem (in-house metod)

Tam validasyon

Sekil 1: Cesitli testler i¢in farkli kapsamda gegerli kilma ¢aligmalar1 yapilabilir
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Analiz medonunu se¢imi

4

Metodun rutin uygulanmasi

A
Uygun Degil -
\d
Tam olarak
Metod performansinin uygun degil Modifikasyon v.b
validasyonu
Uygun

Diizeltici uygulama

Ornegin Ornegin

__________ /

alinmasi > analizi

_ |Kalite kontrol

Sonug raporu

Y

Sekil 2: Bir metodun uygulanmaya konulmasina kadar gegirdigi asamalar

OLCUM BELIRSIiZLiGi:

Belirsizlik (uncertainty), bir 6l¢iim veya deney sonucu
ile birlikte verilen ve Olctlilen biytikliige atfedilmesi
miimkiin degerleri i¢inde bulunduran araliktir. Olgiim
belirsizligi, elde edilen sonucun kalitesinin kantitatif
gostergesidir. Sonugla birlikte dl¢iim belirsizligi de ve-
rilirse, sonucu kullananlara 6l¢iimiin kalitesi hakkinda
bilgi aktarilmis olur. Baska deyisle, sonucun, gercek
degeri ne ol¢lide temsil ettigini gosterir. Sonucu kul-
lanacak kisiye, sonucun giivenilirligini degerlendirme
olanagi saglar.

Uygun bir metodla hesaplanarak bulunmus 6lglim be-
lirsizligi, 6lgiilerek bulunmus degerin tanimlanmis be-
lirsizlik aralig1 icinde yer almasi halini bir giivenilirlik
seviyesi ile birlikte ifade eder. Olgiim belirsizligi genel
olarak bir¢ok bileseni igerir. Bu bilesenlerin bir kismi,
Olgtim serileri sonuglarinin istatistiksel dagilimina ba-
kilarak tahmin edilebilir ve deneysel standart sapma
yardimiyla karakterize edilebilir. Diger bilesenlerin
tahmini ise sadece tecriibeye veya diger bilgilere da-
yandirilabilir.

CGPM

Klinik laboratuvarlarda belirsizligi gostermek igin ge-
nellikle kesinlik kavramini kullanmak aliskanlig1 var-
dir. Kesinlik kavrami belirsizligi ifade etse de kimyasal
6lgimlerde daha kapsamli belirsizlik hesaplanmasini
iceren Eurachem / CITAC Guide CG 4 “Quantifying
Uncertainty in Analytical Measurement”(GUM) 2000
yilinda revize edilerek yeniden yayimlanmistir. GUM’a
gore laboratuvarlarin belirsizlik hesaplarinin yapilmasi
ve raporlarda belirlenmesi deneyim gerektiren bir sii-
rectir. Bununla ilgili pek ¢ok tartismanin halen siirme-
sine ragmen bu hesaplamalarin 2002 yilindan itibaren
IVD (In Vitro Diagnostic Medical Devices) direktifleri
ve EU komisyonu kararlarina gére zorunlu hale gelmis
olmasi dikkate alindiginda klinik laboratuvarcilarin di-
sarida kalamayacagi asikardir.

OLCUMLERIN iZLENEBILIiRLIiGi:

Izlenebilirlik: Olgiim cihazinda okunan degerin bir ve
ya daha fazla kademede beyan edilen bir referansla (bir
ulusal veya uluslar arasi standart) ile karsilagtirilmasi-
dir. izlenebilirlik ulusal veya uluslararasi standartlarla
saglanmalidir.

SI-Birim (Tanim)

Primer Referap's ngﬁm Yontemi ———— Uluslararasi organizasyonlar veya meslek kuruluslart

Primlelr Kaﬁ‘bratér

Sekonder Re;ferans Ol‘c}ﬁm Yontemi ————— > Ulusal Metroloji Enstitiileri

Se,klonder Kalibr‘a\tér

Onaylanmis laboratuvarlar

Ureticiye Ait Ana Kalibrator ~————— Uretici laboratuvar

Ureticinin Onerdigi Olgiim Yontemi —» Uretici laboratuvar

Ureticin}ﬁ Onerdigi Yonteme Ait Kalibratsr —— Uretici laboratuvar

Son Kullanicinin Rutin Olgiim Yé’)ﬁ\temi —> Uretici ve son kullanici laboratuvar

Rutin Ornek

Sekil 3: Standart materyaller hiyerarsisi
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SI-Birimler sistemine izlenebilirlik; Ulusal Metrolo-
ji Enstitiisii, BIPM’ye(Uluslararasi Olgiiler ve Tartilar
Biirosu) iiye diger kuruluslar, Akredite Kalibrasyon
Laboratuvar1 gibi kuruluslardan gelen sertifikali mal-
zemeler veya bunlara karsi hazirlanmig kalibratorler ile
saglanabilir. Bunlarin SI birimler sistemine kadar olan
izlenebilirligi standartlar hiyerarsisi igerisinde bir zincir
seklinde tanimlanmis olmalidir.

CEVRE VE YERLESIM KOSULLART:

Laboratuvarin enerji kaynaklari ve ¢evre kosullar1 de-
ney hizmetinin dogru yapilmasini saglamalidir. Biyo-
lojik sterillige,neme, toza, elektromanyetik etkiye, rad-
yasyon yayimina, elektrik beslenmesine, sicakliga, ses
ve titresime dikkat edilmelidir. Cihazlar arasinda kar-
silikli etkilesim &nlenmelidir. Ozellikle deney yapilan
alanlara giris, ¢ikis ve cihazlarin kullaniminin kontroli
o6nemlidir. Laboratuvar diizeni ve temizlikle ilgili per-
sonel belirlenmis ve laboratuvarin temizlik planlarinin
yapilmis olmast gereklidir. Temizligi yapacak kisilerin
gorev tanimlar1 yapilmis ve kontrol edecek personelde
belirlenmis olmalidir. Bu temizlik sirasinda kullanilan
ekipman ve kimyasallarin deney kosullarini etkileme-
mesi i¢in gerekli dnlemler alinmalidir.

CiHAZLAR

Testler i¢in kullanilacak cihazlarin analitik hassasiyeti
yiiksek ulusal ve uluslararasi bilinen metodlara uygun
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cihazlar olmasi saglanmalidir. Testlerde kullanilan ekip-
man i¢in giincel kullanma ve bakim talimatlar1 kolay
ulagilabilir durumda olmalidir. Cihazin yazilim tanima,
imalatginin adi, cihazin tipi ve seri numarasi, bulundu-
gu yer, imalat¢inin talimatlari, bakim planlari, yapilmis
olan bakimlar, ariza ve tadilat durumu kayit edilmelidir.
Olgiim cihazlarinin uygun bir sekilde ¢alismasini sagla-
mak ve bozulmasini dnlemek amaciyla, giivenli tasin-
mast, nakli, muhafazasi, kullanimi ve planli bakimi igin
prosediirler olmalidir. Yapilan biitiin kalibrasyonlarin
tarihleri, sonuglari, sertifikalari, kopyalari, kabul kri-
terleri, rekalibrasyon tarihleri kayit altina alinmalidir.
Hatali veya belirlenen sinirlarin disinda oldugu anlagi-
lan 6l¢lim cihazlar1 hizmet dis1 birakilarak belirgin bir
sekilde isaretlenmelidir. Bu hatanin daha dnce yapilmis
olan dl¢iimlere etkisi arastirilmali béylece uygun olma-
yan isin kontrolii saglanmalidir.

Teknik yeterliligi saglamak i¢in laboratuvar uzmani bii-
tlin bu gereklilikleri saglamak ve laboratuvarini buna
gore tasarlamak zorundadir.
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