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Turk Hijyen ve Deneysel Biyoloji Dergisi

TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda yapilan laboratuvar
denetim bulgularinin degerlendirilmesi

Edibe Nurzen BOZKURT!, Goktug BAYRAM!, Ferda GULTOP!, Ugur TOPCU', Nesrin GEVREK!

OZET

Laboratuvarlar; gunumiz teknolojik kosullarina
uygun olarak giivenilir, dogru ve zamaninda sonug
vermeye odakli hizmet sunmalidir. Kalite calismalan
Deney ve Kalibrasyon laboratuvarlari icin bir gereklilik
olup TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin  Yeterliligi icin Genel Sartlar”
Standardi bu alanda yetkinlik anlamina gelmektedir.
(KYS)

ve/veya standartlarda tanimlanmis uygulamalar ve

Kalite Yonetim Sistemi dokiimantasyonunda
faaliyetleri yerine getirememek “uygunsuzluk” olarak
tamimlanmaktadir. TS EN ISO/IEC 17025 standardina
gore TURKAK (Tiirk Akreditasyon Kurumu) tarafindan
yerine getirilen akreditasyon denetimleri ve bunun
yaninda ic tetkik faaliyetlerinde belirlenen bulgular
esliginde aksakliklarin  giderilmesi kalite yonetim
sisteminin stirekliligi ve iyilestirilmesi icin cok 6nemlidir.
Genel olarak yapilan denetimler incelendiginde; kalite
yonetim sistemi kurulduktan sonra ilk denetim sirasinda
saptanan buyiik (major) ve kiicuik (minor) uygunsuzluklar
ile daha sonraki denetimlerdeki uygunsuzluklar farklilik
gostermektedir. Sistem kurulup islemeye basladiktan
sonra buylk uygunsuzluklarin azalmakta, kiicuk
uygunsuzluklarin ise artmakta oldugu fakat yapilacak

diizeltici faaliyetlerle giderilebilecegi goriilmektedir.

ABSTRACT

Laboratories should provide services focused on
reliable, accurate and timely results in accordance
with the present technological conditions. As
quality work is a requirement for laboratories, TS
EN ISO/IEC 17025 “General Requirements for the
Competence of Testing and Calibration Laboratories”
this  field.

That when practices and activities described in

standard means competence in
quality management system (QMS) documentation
and/or standards are not fulfilled is defined as
“Non-Conformity”. It is very important to eliminate
problems due to findings obtained from the audits
performed by TURKAK according to TS EN 1SO/
IEC 17025 and also internal audits for continuity
and improving the quality management system.
When overall audits examined; major and minor
identified in first audit,

non-conformities just

after  establishment of quality management
system, differ from the ones in next audits. After
the

decrease and minor non-conformities increase but

system operates, major non-conformities
these can be eliminated by corrective actions.
Requirementsfortheaccreditationof theexperimantal/

calibration laboratory are defined in TS EN ISO/IEC
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Deney/kalibrasyon
icin gereklilikler, TS EN ISO/IEC 17025 standardinda

tanimlanmis

laboratuvarlarimin  akreditasyonu

olup rutin olarak gerceklestirilen
akreditasyon denetimleri de bu standartta belirtilen
sartlara gore gerceklestirilmektedir. Bu standarda gore
uyulmasi gereken sartlar, 4. Madde “Yonetim Sartlan”
ve 5. Madde “Teknik Sartlar” bashklari altindaki
bolimlerde belirtilmektedir. Bu raporda, laboratuvar
denetimlerinde saptanan bulgular derlenerek hangi
alanlarda yogunlastigi  belirlenmeye  calisilmistir.
Denetimlerde ozellikle standardin yonetim sartlarindan
Madde 4.1, 4.3, 4.7, 4.11 ve teknik sartlarindan 5.2, 5.4,
5.5 ve 5.10 maddelerinde laboratuvarlarin eksiklikleri
oldugu, bu konularda sikintilar yasandigi goriilmektedir.
Bu maddeler kurulus, dokiiman kontrolii, miusteriye
hizmet ve iyilestirme gibi sistemin temel kosullari
ile personel, metodun gecerli kiinmasi, cihazlar ve
raporlandirma gibi sistemin uygulanmasin1 saglayan
unsurlardir. TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda
gerceklestirilen akreditasyon denetimleri sonrasinda
belirlenen ortak uygunsuzluklarin ve saptamalarin, bu
konuda faaliyet yuriuten akredite veya akredite olacak
benzer laboratuvarlara fayda saglayacagi, yonlendirici

olacag diisiiniilmektedir.

Anahtar  Kelimeler: laboratuvar,

kalite

akreditasyon,

GIRIS

Sagligin korunmasi, gelistirilmesi ve siirdiiriilebilmesi
kapsaminda laboratuvarlann ginimiz teknolojisine
uygun olarak etkin ve verimli hizmet vermesi,
gelisen ulkemizde sistem ve kalite alaninda yapilan
calismalan daha da zorunlu hale getirmektedir. Kalite
alaninda uzmanlasmak anlamina gelen akreditasyon,
laboratuvarlar icin vazgecilmezdir. TS EN ISO/IEC 17025
“Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi
icin Genel Sartlar” standardina gore akredite olacak
laboratuvarlarin; yonetim, organizasyon, yerlesim ve

teknik sartlan yerine getirmeleri bir zorunluluktur.
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17025 standard and routinely applied accreditation
audits are performed according to specified conditions
in this standard. The terms and conditions to be
fulfilled according to this standard is described in the
section under the heading of 4. Article “management
requirements” and 5. Article “technical requirements”.
In this report, the findings identified in the laboratory
audit by compiling, it has been tried to be determined
in which areas it concentrates. Especially, it is seen
that
difficulties on these matters which of the Standard
4.3, 4.7, 4.1
in clause 5.2, 5.4, 5.5, 5.10
These

laboratories have deficiencies, experiencing

in clause 4.1, of management
requirements and
of technical requirements, in the audits.
clauses are the basic conditions of the system such
as; organization, document control, service to
the customer, and corrective action provides the
implementation of the system personnel, validation
of methods, the equipment and reporting the results.
Common  non-conformities and determinations
detected after accreditation audits performed with the
scope of TS EN ISO/IEC 17025 Standard are considered
to be a benefical and to give guidance for accredited

or will be accredited identical laboratories.

Key Words: accreditation, quality, laboratory

halk saglig1 laboratuvarn (HSL), iilke genelinde analiz
hizmeti vermektedir. Bu laboratuvarlar, L1 ve L2 hizmet
tipi HSL olarak gruplandinlmaktadir. L1 hizmet tipi halk
saglig laboratuvari, TS EN ISO/IEC 17025 standardina
gore akredite olan, ilgili mevzuat kapsaminda kurumca
belirlenen klinik ve klinik dis1 analizleri gerceklestiren
ve bolgesindeki L2 hizmet tipi laboratuvarlara analiz,
egitim ve danismanlik hizmetleri sunan laboratuvardr.
L2 hizmet tipi halk saghigi laboratuvari, kurumun
planlamasi ve izni dahilinde ilgili mevzuat kapsaminda
kurumca belirlenen klinik ve klinik disi analizleri
gerceklestiren laboratuvardir (Sekil 1) (1).
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Sekil 1. Akredite olan L1 ve L2 hizmet tipi HSLlerin Dagilim (1)

Standartlara gore altyapinin  olusturulmasi,
yonetimin  gerekli destegi saglamasi, kalite
dokiimantasyonunun yapilmasi, sistemin uygulanmasi,
calisma  kapsamina  yonelik  kalite  kontrol
calismalan, sistemin denetlenmesi, belirlenen
sorunlarin cozilmesi ve tum sistemin genel olarak
degerlendirilmesi ile sistem ve standart gereklilikleri
yerine getirilir. Sonucta, yonetim ve teknik sartlar
saglanarak akreditasyon siireci gerceklestirilir. TS EN
ISO 9001 ve TS EN ISO/IEC 17025 vb. kalite sistemleri,
gereklilikler agcisindan ortaklik gostermektedir (2, 3).

Akreditasyon  degerlendirmelerinde; sistemin
genel gerekliliklerinin yaninda ozellikle belirli bir
metot ile calisilan parametreler esas alinmalidir.
Kurulus, deney hizmeti sundugunda gerekliliklerini
TS EN ISO/IEC 17025’e gore duzenlemek ve bu alanda
akreditasyonu planlamak durumundadir. Laboratuvar
rutin olarak uyguladigi, giiclii oldugu ve kendisine
avantaj sagladig1 parametrelerde akredite olmalidir
(4).

Akreditasyon siireci, Uluslararast Laboratuvar
Akreditasyon Birligi (ILAC), Avrupa Akreditasyon Birligi

(EA) rehber dokiimanlan ile TURKAK tarafindan bu
dogrultuda hazirlanan dokiimanlarda tanimlanmistir.

Akredite laboratuvarlar icin, KYS’nin standart
gerekliliklerine gore tammlanmasi, dokimante
edilmesi ve personel sartlarinin saglanmasi onemlidir.
Bunlarin saglanamadigi durumlarda uygunsuzluklar
olusmaktadir. Yonetim sisteminin standart ve
prosedurlerini uygulayan personelin uyum icinde
olmasi sistemi olumlu etkilemektedir.

KYS dokumantasyonunda ve/veya standartlarda
tanimlanmis  uygulamalardan uzaklasmis olmak,
faaliyetleri yerine getirmemek “uygunsuzluk” olarak
tanmimlanmaktadir.  Uygunsuzluklar buyuk, kicuk
ve gozlem olmak Uzere ug¢ sinifta incelenebilir.
Kalite sisteminin catisina aykinbik olusturan ve
standart gerekliliklerin mevcut olmadigi durumlarda
“buyiik”, sistem kurulmus fakat sistem calisirken
olusan aksakliklar “kiicuk” uygunsuzluk ve sistemin
isleyisini cok engellemeyen ama sonraki denetimlerde
incelenecek noktalar ise “gozlem” olarak belirtilebilir.

Uygunsuzluklar saptandiktan sonra duzeltici ve
onleyici faaliyetler diizenlenerek aksakliklar giderilir.
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Uygunsuzluklar giderilinceye kadar verilen hizmet
sunumuna ara verilir ve faaliyetler durdurulur.
Uygunsuzluk giderildikten sonra faaliyetlere devam
edilir.

Genel bulgular veya uygunsuzluklar; laboratuvarin
genel durumu (cihaz, ekipman, alt yap1, fiziki kosullar
vb.), personel yeterliligi, devam eden ve tekrarlanan
faaliyetler ile birlikte degerlendirilmelidir.

Genel olarak uygunsuzluklar su sekilde
ozetlenebilir:

o Standart gerekliliklerine aykirilik

e Cevre ve yerlesim sartlan

o Dokumantasyon

o Personel ile ilgili sikintilar

o  Olciim metotlan, izlenebilirlik

« Sistem isleyisinde gorulen aksakliklar

« Kalite giivencesinin saglanamamasi

e Misteri talepleri

Akreditasyon Calismalarinda Genel Hususlar
o Akreditasyon kapsaminin belirlenmesi
o Kalite sistem egitimleri verilmesi
o Kalite dokiimantasyonunun olusturulmasi
e Laboratuvar altyapisinin, cevre ve yerlesim
kosullarinin dizenlenmesi
o Eksik cihaz ekipmanin tamamlanmasi olarak
ozetlenebilir.
Akreditasyon denetimlerinde laboratuvarlarin
kalite sistemi “Yonetim Sartlan”; deney/kalibrasyon
faaliyetleri ise “Teknik Sartlar” maddesi altinda
belirtilen gerekliliklere gore degerlendirilmektedir.
Deney/kalibrasyon hizmetleri icin akredite olmak
isteyen bir laboratuvar, standartta belirtilen
sartlar dogrultusunda KYS’yi olusturur ve siirdirir.
Bu kapsamda, KYS uygulamalarinin tanimlandig
dokumantasyon olusturulur. Akreditasyon surecinde
tum dokumanlar ve bu dokiimanlarda tanimlanan
uygulamalar ile ilgili denetimlere tabii tutulur.
TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin  Yeterliligi icin Genel Sartlar”

Standard1 ve denetlemelerde kullanilan maddeleri
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asagidaki gibidir:

4. Yonetim Sartlan

4.1 Kurulus

4.2 Yonetim sistemi

4.3 Dokuman kontrolu

4.4 Taleplerin, tekliflerin ve sozlesmelerin gozden
gecirilmesi

4.5 Deneylerin ve kalibrasyonlarin taserona
verilmesi

4.6 Hizmet ve malzemelerin satin alinmasi

4.7 Musteriye hizmet

4.8 Sikayetler

4.9 Uygun olmayan deney ve/veya kalibrasyon
isleminin kontrolu

4.10 lyilestirme

4.11 Duzeltici faaliyet

4.12 Onleyici faaliyet

4.13 Kayitlarnin kontrolu

4.14 ic tetkikler

4.15 Yonetimin gozden gecirmesi

5. Teknik Sartlar

5.1 Genel

5.2 Personel

5.3 Yerlesim ve cevre sartlan

5.4 Deney ve kalibrasyon metotlar1 ve metodun
gecerli kiinmasi

5.5 Cihazlar

5.6 Olciimlerin izlenebilirligi

5.7 Numune alma

5.8 Deney numunelerine ve kalibrasyona gelen
cihazlara uygulanan islemler

5.9 Deney ve kalibrasyon sonuclarinin kalitesinin
guvencesi

5.10 Sonuclarin rapor haline getirilmesi (3).

Daha 6nce yapilan denetim ve degisik otoritelerce
yapilan veri derleme calismalarindan ortaya cikan
sonuclarin  degerlendirilmesiyle olusturulan yol
haritasi, 17025 akreditasyon hazirliklarinda uzerinde
durulmasi gereken noktalarin belirlenmesinde yararli

olmaktadir. Bu tip calismalar sayesinde deneyim,



zaman,
saglanmaktadir (5, 6).
17025 kalite sistemi kurulum asamalarinda veya

maliyet ve verimlilik anlaminda avantaj

kurulduktan sonra denetim mekanizmasinin dogru,
diiriist ve objektif degerlendirmeler yapmasi, sistemi
gercekci ve surekli iyilestirici sekilde yonlendirmesi
Sistemi

gerekmektedir. kuran organizasyonun ise

glcli ve tum unsurlanyla benimsenmis kalite alt
yapisiyla
verimli calistig1 bir yapiy1 olusturmasi beklenmektedir
(7).

Organizasyonunun kalite kilturd, akreditasyon

laboratuvar performansinin uyumlu ve

taleplerindeki gercek ihtiyaclar, zaman ve kaynak
bilgili kalite
standartlara anlaminda

kullamlabilirligi, personel, gecmis

deneyimleri, uygunluk
laboratuvarlarin durumu akreditasyon konusunda

verilen kararlan etkilemektedir. Kalite sistemiyle

uyumlu analiz  kapsami, personel ve cihaz/
ekipman sartlarimn  belirlenmesi, laboratuvarin
durumu, sorumluluklarin belirlenmesi, maliyetlerin
hesaplanmasi, yol haritasinin cizilmesi, sistem
yapisinin  olusturulmasi, yonetim ve  teknik
gereklilikler,  kalite  gostergelerinin  kontroli,
akreditasyona basvurusu ve onayl tecriibelerle

belirlenmis onemli kalite bulgulandir (8).

17025 standardr kapsaminda gelisim indikatorleri
ve kalite indeksi, kalite yonetim sistemi dokiimanlan,
duzeltici-onleyici  ve  iyilestirici  faaliyetlerin
degerlendirilmesi, ic-dis egitim sayisi, tetkik sonucu
¢ozimlenmis uygunsuzluklarin  sayisi, analistler
tarafindan cozilen uygunsuzluklarin sayisi, kalite
saglama araclari, tetkikler, bilimsel iiretim ve bilgi
transferi miktari, akreditasyona bakis acisi, sikayetler
gibi
Uzerinde durularak kalite yonetim sisteminin siirekli

noktalar olarak belirlenebilir. Bu noktalar
gelisimi saglanabilir (9).

Rusya’ da 1992-2001 yillan arasinda yapilan kalite
ve akreditasyon calismalar ile olusturulan kalite
sistem gelenegi lilke yasalaryla da uyumlastirilarak
akredite kurulus sayisinda artis saglanmistir. Analitik
ilgili
maddelerinin

laboratuvarlarin  akreditasyonu ile yapilan

sistematik calismalar, standardin

irdelenerek daha kolay anlasilabilir ve uygulanabilir
hale gelmesini saglamistir (10).

testlerine bakildiginda;
akredite laboratuvarlarin performans degerlerinin
daha yiiksek oldugu goriilmektedir (Sekil 2). 17025

standardina gore akredite olan

Uygulanan yeterlilik

laboratuvarlarin
%95 gliven araliginda tanimlanmis belirsizliklere
sahip sonuclar iretebilecegi beklenmektedir. 17025
standardinin personel, yapi, donanim, prosedirler
ve cevre sartlan ile ilgili maddelerinde olusabilecek
temel sikintilar, sistem siirekliligi icin acil olarak
cozulmelidir. Bir laboratuvarin kalite anlaminda
basaris1, surekli gelisme programi ile aciklanmalidir.
Yetkinligin
oldugu istikrar, tutarliliktir. Denetimlerde belirlenen

gercek gostergesi, kurulusun sahip

uygunsuzluklarin dogru saptanmasi ve ¢oziilmesi ayni
zamanda ileride ortaya cikacak olas1 uygunsuzluklarin
online gececektir (11).

Denetim  kalite sistemini iyilestirdigi  gibi
denetimlerin de zamanla gelistirilmesi gozden
kacinlmamalidir. Denetimle hedeflenen ana unsurlar,
kalite sisteminin akreditasyon gerekliliklerine uyumlu
hale getirilmesi, mevcut aktivite ve prosedirlerin
gelistirilmesi, izlenen dokimante edilmis tanmmbl
prosediirlerin dogrulanmasidir. Denetimleri takiben
yapilmas1 gereken duzeltici faaliyetler ve surekli
iyilestirmeleryerine getirilmelidir. Sorumluluklari belirli
anahtar personel tanimlamalari, tetkik calismalarinin
iyi degerlendirilmesi ve misteri memnuniyetine
yonelik calismalar sistemi iyilestirecektir (12).

Kalite ile ilgili tetkik denetimlerinden sonra
otoritelerin de akreditasyonu dikkate almaya
basladiklan gériilmistiir. ilk denetimlerde yénetim
ve teknik sartlarda 17025 standardi sartlarina uyum
az iken daha sonraki denetimlerde standarda uyumun
arttigi ve kalite kiiltirinin gelistigi goriilmektedir
(13).

Denetim Bulgularinin Degerlendirilmesi

Bu rapor ile TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve
Yeterliligi
gore

Kalibrasyon  Laboratuvarlarinin icin

Genel Sartlar” standardina akreditasyon

denetimi geciren laboratuvarlarin bulgulan

degerlendirilmektedir.
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LABORATUVAR 17025 DENETIM BULGULARI

Akredite olan ve AKkredite olmayan laboratuvarlarin

performans degerleri
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Sekil 2. Akredite olan ve akredite olmayan laboratuvarlarda yeterlilik testlerinden alinan performans degerleri

(11

olarak laboratuvarlara verilen
baktigimizda; TS EN ISO/IEC
4. ve 5. maddelerinden alinan

Genel
uygunsuzluklara
17025 Standard
uygunsuzluklarin sayica birbirine yakin oldugu ve aynm
maddelerde alinan uygunsuzluklarin benzer oldugu
gorulmektedir.

4. VE 5. MADDELERDEAL

5. MADDE
UYGUNSUZLUKLARI
13 %499

Sekil 3’de gorildigu gibi 2012 - 2015 yillan
arasinda halk sagligir laboratuvarlarinin  aldig1
toplam 227 uygunsuzlugun 114 (%50,1)’( 4. Madde ,
113(%49,9)’u 5. Madde olmustur (14).

NSUZLUKLARIN

Sekil 3. Standardin 4. ve 5. maddelerinden alinan uygunsuzluklarin dagitimi (14)

88
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E. NURZEN-BOZKURT ve ark.

Sekil 4’e gore 4. Maddenin, 4.1 Kurulus (%17)
ve Madde 4.3 Dokiman kontrolu (%18) kisminda
sistemin temel kurulumu sirasinda yasanan sorunlar
goriilmektedir. Madde 4.4 sozlesmelerin gozden
gecirilmesi (%8), Madde 4.6 satin alma (%7) ve Madde
4.7 misteriye hizmet (%10) kisimlarinda sistem
kurulduktan sonra yasanan sikintilarin yogunlastigi
belirlenmistir.

e — Cilt 74 B Say1 1H 2017

Daha sonra Madde 4.11 diizeltici faaliyetler
(%9), Madde 4.14 ic tetkikler (%7) ve Madde 4.15
yonetimin gozden gecirmesi (%6) sartlarinda sikintilar
belirlenmistir (14).

Sekil 5’e gore 5. Maddede uygunsuzluklarin; Madde
5.2 personel (%15) ve Madde 5.3 yerlesim ve cevre

sartlan (%12) gibi kurulus sartlarinda yogunlastig:
izlenmektedir.

20

h

W
4.1 42 43 44 45:7“\~

17025 STANDARDI 4. MADDESINE GORE AKREDITE
HSL'LERIN ALDIGI UYGUNSUZLUKLAR
20 (2012-2015 YILLARI ARASI)

4.7 48 4.9 s
N =7 4,10 4,11 4,12 413 4,14
g s 4.1

17025 Standard: 4. Maddeleri

Sekil 4. Standardin 4. maddesinden uygunsuzluk dagilimi (14)

10

Uygunsuzluk Sayisi

17025 STANDARDI 5. MADDESINE GORE AKREDITE
HSL'LERIN ALDIGI UYGUNSUZLUKLAR

(2012-2015 YILLARI ARASI)

35 - 32

17025 Standard: 5. Maddeleri

57 58

59 5710

Sekil 5. Standardin 5. maddesinden uygunsuzluk dagilimi (14)
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Madde 5.4 deney metotlart ve metodun gecerli
kilinmas1 (%28) bolumiinde saptanan unsurlarin en sik
rastlanan sorunlar olarak goriilmektedir. Madde 5.5
cihazlar (%14) ve Madde 5.6 olclimlerin izlenebilirligi
(%6) bolumlerinde yine baz1 sikintilar belirlenmistir.

Madde 5.9 deney sonuclannin kalitesi (%17)

ve Madde 5.10 sonuclarin raporlandirilmas
(%6) kisimlarinda  belirlenen  sikintilar  onemli
noktalardandir  (14). Bir calismada, denetim

sonrasinda; 4.5, 4.14, 4.15, 5.4, 5.5, 5.9 maddelerde
yogunlasan énemli, temel uygunsuzluklar belirlenirken
4.3, 4.8, 4.13 maddelerinde ise daha az 6nemli, basit
uygunsuzluklarin yogunlastig1 goriilmektedir (15).
Yesiloz’iin yaptig1 degerlendirmede (16); yonetim
sartlarindan Madde 4.3 dokiiman kontrolii agirlikli
olmak lizere, 4.4, 4.9, 4.11, 4.12, 4.13, 4.14, 4.15
maddelerinde
bildirilmektedir.

uygunsuzluklarn yogunlastigini

Cok sayida degerlendirmenin ele alindig1 bir
calismada; saptanan 10 ana uygunsuzlugun; 4.1, 5.8,
5.9, 5.10 maddelerinde yogunlastig1 belirtilmektedir
(17).

Bilgic ve ark., (18) yapilan degerlendirmede; tespit
edilen bulgularin cogunlukla, uygulamalar sirasinda
KYS dokiimantasyonunda tanimlanan prosediirlerden,
talimatlardan sapmalardan kaynakli 5.3, 5.4, 5.6 ve
5.10 maddelerinde oldugu saptanmaktadir (18).

Baska bir kalite
degerlendirilmesinde, basit uygunsuzluklarin en
cok 4.3, 4.11, 4.12, 4.13 ve 4.14 maddelerinde
(19).
laboratuvar performanslarinin degerlendirildigi bir
calismada; uygunsuzluklarin, 4.2, 4.3, 4.6 ve 4.13 ile
5.5 (17025 karsiigi olan, 5.4), 5.3. (17025 karsiigi
olan, 5.5), 5.6. (17025 karsiigi olan, 5.9.) gibi
maddelerde yogunlastig1 goriilmektedir (20).

Akredite bazi HSLlerde 2012 2015 yillan
arasinda yapilan denetimlerde tespit edilen bulgulan

calismada; sistemlerinin

yogunlastig1  goriilmektedir Hong Kong’ta

inceledigimizde (Sekil 6), 2012 yilinda ilk denetimden
sonra 2013 yilinda kalite sisteminin daha etkin
isledigi belirlenmistir. Daha sonraki yillarda kapsam
genisletme, alt yap1 sorunlari nedeniyle Kkalite
yapisinda aksakliklarin yasandigi ve bunlarin zamanla

azaldig gorilmektedir (14).

3 Akredite HSL'nin 17025 denetimleri sonucunda alinan
uygunsuzluklarin 2012 ve 2015 yillar: arasinda karsilastirilmasi
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il 6. Akredite bazi HSL’'nin 2012-2015 yillan arasinda uygunsuzluk karsilastirmasi (14)



2002’de yapilan arastirmada; validasyon, cihazlar,
olclimlerin izlenebilirligi, raporlama gibi temel teknik
sartlar ile dokiimantasyon, satin alma gibi yonetim
sartlarinda; uygunsuzluklar saptanmistir (21).

Bir degerlendirmede; uygunsuzluklarin validasyon,
cihazlar, kalite glivencesi ile dokimantasyon, satin
alma, kayitlar ve ic tetkik gibi yonetim sartlarinda
oldugu goriilmektedir (22).

Arikan ve ark.,

(23) calismasinda; personel,

yonetim destegi, organizasyon, kalite sisteminin

uygulamas1  konularinda  belirlenen  sorunlarin
coziilerek kalite sistemi siirekliliginin saglanacagi
belirtilmistir.

ic ve dis denetimlerde farkilik gozlenen bir
arastirmada; ic denetimlerde dokuman kontroli
(%49), olcme-izleme (%43), musteriye hizmet (%48)
maddelerinde belirlenen uygunsuzluklarin giderilerek
dis denetim icin bir hazirlk sagladig1 ve sistemin
iyilestirilmesine katkida bulundugu belirlenmistir
(24).

Glavic-Cindro ve ark., (25) yaptiklan calismada;
4.3,4.2,4.1,4.4ve 4.7 ile 5.9, 5.10, 5.6, 5.2, 5.4 ve

5.5 maddelerinde yogunlasma belirtilmektedir.

Fitzpatrick ve ark., (26) raporunda; 4.14,
4.15, 4.3, 4.7, 5.2, 5.4 ve 5.5 maddeleri ile ilgili
saptanan uygunsuzluklarin sistemin isleyisine engel
olmadigindan etkili diizeltici faaliyetlerle kisa siirede
kolaylikla giderilebilecegi bildirilmektedir.

itk denetimlerde; personel,
dokiman kontroli, sistem isleyisi vb. temel yapisal

organizasyon,

uygunsuzluklar fazla iken daha sonraki denetimlerde
bunlar azalmakta fakat sistem isleyisi ile ilgili daha az
onemli uygunsuzluklar ortaya cikmaktadir.

Genel olarak denetim bulgularina bakildiginda
TS EN ISO/IEC 17025 standardinin  “Yonetim
Sartlan”mn 4.1, 4.3, 4.7, 4.10 maddelerinde ve
“Teknik Sartlar”nmin 5.2, 5.4, 5.5, 5.9 maddelerinde
gorulmektedir. Bu
alanda yapilan calismalarda; elde edilen bulgular

uygunsuzluklarin  yogunlastig

benzerlik gostermektedir. Ozellikle standart temel

gereklilikleri (kalite yonetim sistemi ile dokiman
kontrol) ve altyap1 gereklilikleri saglandiktan sonra
temel uygunsuzluklar ve zamanla basit uygunsuzluklar
oransal olarak azalmaktadir. Standardin 4.3, 5.4, 5.5,
5.2,5.9,4.11, 4.12 maddelerinde saptanan bulgularda
benzerlikler goriilmektedir.

Halk sagligi laboratuvarlarindan elde edilen
denetim bulgulart diger calismalarda elde edilen
bulgularla birlikte degerlendirildiginde; ozellikle
standardin 4.3 dokiiman kontrolii maddesinde benzer
uygunsuzluklarin  yogunlastigt goriilmektedir (14,
16, 19-26). Yine standardin 5.4 metodun gecerli
kiinmas1 ve 5.5 cihazlar maddesinde uygunsuzluklar
yogun olarak ortak nitelikler tasimaktadir (14, 18,
20-22, 25, 26). Madde 4.7 Musteriye hizmet (24, 25),
Madde 4.11 Duzeltici faaliyet (16, 19), Madde 5.2
Personel (23, 25, 26) ve Madde 5.9 Deney sonuclarinin
kalitesinin guivencesi (17, 26) maddelerinde de ortak
uygunsuzluklar belirlenmistir.

Diger calismalarda; Standardin Madde 4.13
kayitlarin kontrolu (16, 19, 20, 22), Madde 5.6
Olciimlerin izlenebilirligi (18, 21, 24, 25), Madde 5.10
Raporlandirma (18, 21, 26) maddelerinde belirlenen
uygunsuzluklar ise halk sagligi laboratuvarlarinda

daha az goriilmektedir.

SONUC

Farkli
ile ilgili uygunsuzluklarin ortak yanlarinin olmasi
bir noktadir.
kalite sisteminin kurulumu ile ilgili calismalarda bize

calismalarda, belirlenen kalite sistemi

onemli Bu durum, laboratuvarlarda
ipuclarn vermektedir. Elde edilen bulgular; gerekli
planlamalarin yapilmasinda, sistem ana hatlarinin
ilgili
personelin uygun yerlerde gorevlendirilmelerinde,
kalite

kulturinun kurumsal olarak yerlestirilmesinde buyiik

olusturulmasinda, alt yap1 calismalarinda,

sistem  sirekliliginin  saglanmasinda ve

fayda saglayacaktir.
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Bulgular, bize kalite sisteminin kurulusunda
olusturulacak dokiiman yapisinin onemini ve sistem
gerektigini

isleyisiyle oOrtusmesi gostermektedir.

Kullanilan metotlarin laboratuvarlardaki
uygulamalarla uyusmasi ve gecerli kilinmalan, bu
konudaki calismalann titizlikle ve duzgin olarak
yapilmasi, laboratuvarlarda kullanilan cihazlarin

uygun nitelikleri tasimasi, kalibrasyon, bakim
vb. islemlerin ve tim kalite gerekliliklerin yerine
getirilmesinin sistem siirekliliginin saglanmasinda

onemli oldugunu gostermektedir.

Diizgiin isleyen bir kalite sistemi ve denetim
stirecinde baslangicta ic tetkik ve ilk denetimlerde
belirlenen uygunsuzluklarin zamanla azaltilabilmesi,
sistemindiizgiin calistiginin birifadesidir. Akreditasyon
kurumunca yapilan denetimler sonrasinda belirlenen
dizeltici faaliyetler ile uygunsuzluklarin giderilmesi,
kalite kontrol calismalari, raporlama asamalarinda
gosterilecek  hassasiyet ~ kurumsal iyilestirme
faaliyetlerine katkida bulunacaktir. ic tetkik sirasinda
belirlenen uygunsuzluklar ile ilgili yapilacak kisa etkili
akreditasyon denetimlerinde gorilen

uygunsuzluklarin azalmasinda faydali olacaktir.

calismalar,

Tim belirlenen uygunsuzluklar sistem

TESEKKUR

katkida bulunmaktadir.
kalite
kapsaminda zayif noktalarin belirlenerek sistemin

iyilestirilmesine olumlu

Denetim sonuclarnn ve ciktilan; sistemi
gelistirilmesi ve risklerin azaltilmasinda yapilacak
faaliyetlere yol gosterecektir. Saptanan bulgular,
kalite sisteminin sirekliligi icin 6nemlidir ve bu
konuda calismalar yapacak benzer laboratuvarlarin

kalite sistemlerinin gelismesine yardimci olacaktir.

Mevcut yasalar ve bu konuda calisan paydas
laboratuvarlarin kalite
tabaninda bilgi seviyesinin ve calisma disiplininin
arttinlmasi, tum kamu ve ozel kuruluslarnn etkin bir

gelistirilmesi, personelin

siirecte isbirligi icinde calisabilmeleri lilke capinda
kalite ve akreditasyon yapilarim giiclendirecektir.

Sonuc olarak akreditasyon denetimleri sirasinda

tespit edilen uygunsuzluklarin degerlendirilerek

elde edilen sonuclarin, akredite olan veya bu
konuda calismalar yapacak benzer laboratuvarlarda
fayda saglayacak bir dokiiman olarak kullanilacag

dusunulmektedir.

TSENISO/IEC 17025 standardina gore akreditasyon
konusunda taninan ve vyetkinlik anlamina gelen
kurumsal bir prestij ifadesidir.

Bu calismadaki emek ve katkilarindan dolay1 akredite olan halk sagligi laboratuvarlar calisanlarina tesekkiir

ederiz.
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