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TURK AKREDITASYON KURUMU

TS EN ISO 15189:2009 TS EN ISO 15189:2014 Farklar
1 Kapsam 1 Kapsam
2 Atif yapilan standard ve/veya dokiimanlar | 2 Atif yapilan standard ve/veya dokiimanlar
3 Terimler ve tarifler 3 Terimler ve tarifler
4 Yonetim sartlari 4 Yonetim sartlari
4.1 Kurulus ve yonetim 4.1 Kurulus ve yonetim sorumlulugu
41.1 Kurulus
4.1.1.1 | Genel
4.1.1.2 | Tizel kisilik
4.1.1.3 | Etik davranig Laboratuvar  yonetimi  asagidakilerin  saglanmasi
amaciyla yiiriirliikte diizenlemelere sahip olmalidir:
a) Laboratuvarin yeterlilik, tarafsizlik, karar verme
veya calisma biitiinliigline olan giiveni azaltacak
herhangi bir faaliyete dahil olunmamas;
b) Yonetimin ve personelin, yapilan igin kalitesini
olumsuz yonde etkileyebilecek her tiirlii ticari, mali ve
diger baskilardan ve etkilerden uzak olmasi;
) olasi ¢ikar ¢atigsmasi hallerinde, agik ve uygun bir
sekilde beyan edilmesi,
d) Personelin; insan ornekleri, doku veya kalintilarina
ilgili yasal sartlara gore islem yaptiginin giivence altina
almmmasi i¢in uygun prosediirlerin varligy;
e) Bilgi gizliliginin siirdiiriilmesi.
4.1.1.4 | Laboratuvar yoneticisi [laveten:
h) Laboratuvar tedarikgilerini segmeli ve izlemelidir.
m) Personelden velveya laboratuvar hizmetlerinden
yararlananlardan gelen herhangi bir sikayet, istek veya
Oneriyi ele almalidir (Ayrica Madde 4.8, Madde 4.14.3
ve Madde 4.14.4’e bakilmalidir).
n) Acil durumlarda veya laboratuvar hizmetlerinin
siirh oldugu veya mevcut olmadigi diger durumlarda,
temel hizmetlerin var olmasini saglamak amaciyla bir
acil durum plani tasarlamali ve uygulamalidir.
4.1.2 Yonetim sorumlulugu
4.1.2.1 | Yonetimin taahhiidii Laboratuvar yonetimi; kalite yonetim sisteminin

olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin stirekli
iyilestirilmesi i¢in taahhiitlerine dair kanitlarim
asagidaki yollarla saglamahdir:
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4122

Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin
ihtiyaglari

41.2.3

Kalite politikast

[laveten:
e) siirekli uygunluk i¢in gozden gegirilmesi

4124

Kalite hedefleri ve planlama

Laboratuvar yonetimi, kalite hedeflerini, laboratuvar
hizmetlerinden yararlanacaklarin ihtiyaclarin1  ve
sartlar1  karsilanmast icin gerekli olanlar dahil,
kurulusun uygun fonksiyon ve seviyelerinde
olusturmahdir. Kalite hedefleri olgiilebilir ve kalite
politikas ile tutarl olmalidir.

Laboratuvar yonetimi, sartlar1 (bk. Madde 4.2) ve kalite
hedeflerini  yerine getirmek iizere kalite yoOnetim
sisteminin planlamasinin gerceklestirilmesini
saglamalidir.

Laboratuvar yonetimi, kalite yOnetim sisteminde
degisiklikler ~planlanip uygulandiginda, Kalite
yonetim sisteminin  biitiinliigiiniin  stirdiiriilmesini
giivence altina almalidir.

4125

Sorumluluk, yetki ve karsilikli iligkiler

4.1.2.6

Tletisim

Laboratuvar yonetimi, personeli ile iletisim i¢in etkili
bir iletisim aracina sahip olmalidir (Ayrica, Madde
4.14.4’¢ bakilmalidir). fletisim ve toplanti kayitlar:
saklanmalidir.

Laboratuvar yonetimi, laboratuvar ile paydaslar
arasinda uygun iletisim proseslerinin olusturulmasini
ve laboratuvarin analiz 6ncesi, analiz, analiz sonrasi ve
kalite yOnetim sisteminin etkin isleyisi igin bu
iletisimin ger¢eklesmesini saglamalidir.

4.1.2.7

Kalite yoneticisi

[laveten:

c)Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin
ihtiyaglarimin -~ ve  sartlariin, kurulug  genelinde
farkindaliginin artirllmasinin saglanmasi.

4.2

Kalite yonetim sistemi

4.2

Kalite yonetim sistemi

421

Genel sartlar

Laboratuvar, bu standardin sartlarina uygun bir kalite
yonetim sistemi olusturmali, dokiiman haline getirmeli,
uygulamali, siirdiirmeli ve  etkinligini  siirekli
iyilestirmelidir.

Kalite yonetim sistemi, kendi kalite politikasini ve
hedeflerini karsilamak ve laboratuvar hizmetlerinden
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yararlananlarin  ihtiyaglarint ve sartlarii  yerine
getirmek icin gerekli tiim proseslerin biitiinliigiinii
saglamahdir.

Laboratuvar;

a) Kalite yonetim sistem igin gerekli prosesleri
belirlemeli ve bu proseslerin biitiin laboratuvarda
uygulanmasini saglamali,

b) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemeli,

c) Bu proseslerin etkin olarak uygulanmasi ve
kontroliinii giivence altina almak i¢in gereken kriter ve
metotlar1 belirlemeli,

d) Bu proseslerin uygulanmasim ve izlenmesini
desteklemek icin gereken kaynaklarin ve bilginin
mevcudiyetini giivence altina almall,

e) Bu prosesleri izlemeli ve degerlendirmeli,

f) Bu proseslerin planlanmig sonuglarina ulagilmasi ve
stirekli iyilestirilmesi i¢in gereken faaliyetleri
uygulamalidir.

4.2.2 Dokiimantasyon sartlari
4.2.2.1 | Genel
4.2.2.2 | Kalite el kitab1
4.3 Dokiiman kontrolii 4.3 Dokiiman kontrolii
[laveten:
b) Toplam sayfa sayisi igerisindeki sayfa numarasi
(6rnegin, “Sayfa 1/5”, “Sayfa 2/5”)
f) Dokiimanlarda yapilan degisikliklerin tanimlanmast,
g) Dokiimanlarin okunabilir kalmast,
i) Glincelligini yitirmig kontrollii dokiimanlarin
giincelligini yitirdigi ve hiikiimsiiz oldugunun
isaretlenmesi
4.4 Sozlesmelerin gozden gecirilmesi 4.4 Hizmet anlagsmalari
4.4.1 Hizmet anlagmalarinin olusturulmasi Analiz/analizler i¢in laboratuvar tarafindan kabul
edilen her istek bir anlasma olarak kabul edilmelidir.
4.4.2 Hizmet anlagmalarinin gbzden gecirilmesi
4.5 Basvuru laboratuvarlarn tarafindan 4.5 Basvuru laboratuvarlan tarafindan yapilan
yapilan analizler analizler
45.1 Bagvuru laboratuvarlarinin ve danigmanlarin

secilmesi ve degerlendirilmesi




TS EN ISO 15189:2009 ile TS EN ISO 15189:2014’iin Karsilastirmasi

TURK AKREDITASYON KURUMU

452

Analiz sonuglarinin saglanmasi

Anlagsmada aksi belirtilmedikge, basvuru
laboratuvarinin  istemde bulunan kisiye analiz
sonuclarint  saglamasini garanti etmek, (basvuru
laboratuvarinin  degil) sevk eden laboratuvarin
sorumlulugunda olmalidir.

Raporu sevk eden laboratuvar hazirliyorsa, rapor klinik
yorumlamay1 etkileyebilecek degisiklikler yapilmadan,
basvuru laboratuvari veya danigsman tarafindan rapor
haline getirilen sonuglarin biitiin gerekli unsurlarim
icermelidir. Hangi analizlerin basvuru laboratuvari
veya damsmani tarafindan yapildigi raporda
belirtilmelidir.

Herhangi bir ilave agiklamanin kim tarafindan yapildig:
yazar1 agik¢a tanimlanmalidir.

Laboratuvarlar, doniis siireleri, 6l¢iim dogrulugu,
transkripsiyon (kopyalama) prosesleri ve yorumlama
becerisi sartlarii dikkate alarak basvuru laboratuvari
sonuglarinin raporlandirilmasinda en uygun araglari
uygulamalidir. Analiz sonuglarmin dogru bir sekilde
yorumlanmasi ve uygulanmasinin sevk eden ve basvuru
laboratuvarlarindaki klinisyenler ve uzmanlar arasinda
isbirligini gerektirmesi durumunda, bu isbirligi siirecine
ticari veya mali kaygilar engel olmamalidir.

4.6

Dis hizmetler ve malzemelerin temini

4.6

Dis hizmetler ve malzemelerin temini

Laboratuvar, tedarikgileri, laboratuvar sartlarina uygun
olarak dis hizmetleri, donanimi, reaktifleri ve sarf
malzemelerini temin etme kabiliyetine gore segmeli ve
onaylamalidir. Ancak, bu sarti yerine getirebilmek
icin  kurulusun ait diger boéliimleri veya
fonksiyonlarmmin isbirligi gerekli olabilir. Se¢im
kriterleri olusturulmalidir.

Satin alma bilgileri, satin alinacak iiriiniin veya
hizmetin sartlarim tarif etmelidir.

4.7

Danismanlik hizmetleri

4.7

Danigsmanlik hizmetleri

Laboratuvar, laboratuvar hizmetinden
yararlananlarla iletisiminde asagidaki
diizenlemeleri olusturmahdir:

a) Gerekli numune tipi (Madde 5.4’¢ de bakilmalidir.),
klinik belirtiler, analiz prosediirlerinin smurlar1 ve
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analizlerin talep sikligi dahil olmak {izere, analizlerin
secimi ve hizmetlerin uygulanmasinda danigmanlik
yapilmast,

b)Bireysel  klinik  vakalar  {izerine  tavsiyede
bulunulmasi,

C)Analiz sonuglarinin yorumlanmast iizerine
profesyonel yargilar (bk. Madde 5.1.2 ve Madde 5.1.6),
d)Laboratuvar  hizmetlerinin  etkin  kullaniminin
desteklenmesi,

e) Kabul kriterlerinin karsilanmasi1 amaciyla basarisiz
numune/numuneler gibi, bilimsel ve mantiksal konular
tizerine danigmanlik yapilmasi.

4.8 Sikayetlerin ¢oziimlenmesi 4.8 Sikayetlerin ¢oziimlenmesi
4.9 Uygunsuzluklarin tamimlanmasi ve | 4.9 Uygunsuzluklarin tanimlanmasi ve kontrolii
kontrolii

Ilaveten:
¢) Uygunsuzlugun kapsaminin belirlenmesi
f) Halihazirda yayimlanmis uygun olmayan veya
uygun olmama potansiyeli olan analiz sonuglarinin
gerektiginde geri toplanmasi veya uygun sekilde
tanimlanmasi

4.10 Diizeltici faaliyet 4.10 Diizeltici faaliyet
Laboratuvar, asagidakiler i¢in dokiiman haline
getirilmis bir prosediire sahip olmalidir:
a) Uygunsuzluklarin gézden gegirilmesi

411 Onleyici faaliyet 411 Onleyici faaliyet
Laboratuvar, asagidakiler i¢in dokiiman haline
getirilmis bir prosediire sahip olmalidir:
b)Potansiyel  uygunsuzluklarin  temel  sebebinin
/sebeplerinin belirlenmesi,

4.12 Siirekli iyilestirme 4.12 Siirekli iyilestirme

Laboratuvar; analiz Oncesi, analiz ve analiz sonrasi
stirecler dahil, yonetimin gbézden gegirmelerini
kullanarak laboratuvarin degerlendirme
faaliyetlerindeki, diizeltici faaliyetlerindeki ve onleyici
faaliyetlerindeki gercek performansini, kalite politikasi
ve kalite hedeflerinde belirtilen laboratuvarin
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amaglariyla karsilastirarak, kalite yonetim sisteminin
etkinligini  siirekli  iyilestirmelidir.  lyilestirme
faaliyetleri, risk degerlendirmeleri esas alinarak en
oncelikli alanlara yonelik olmalidir. lyilestirme icin
uygun oldugu sekilde faaliyet planlar1 gelistirilmeli,
dokiiman haline getirilmeli ve uygulanmalidir.
Gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligi, ilgili alana
odakli bir gdzden gegirme veya tetkik yoluyla
belirlenmelidir (Madde 4.14.5’e de bakilmalidir).

Laboratuvar yonetimi, ilgili alanlar1 ve hasta bakim
sonuglarint kapsayan siirekli iyilestirme faaliyetlerine
laboratuvarin  katilimimi giivence altina almalidir.
Stirekli gelistirme programi, iyilestirme firsatlarini
tanimladiginda, laboratuvar yonetimi bunlarin meydana
geldigi yerden bagimsiz olarak ele almalidir.
Laboratuvar yonetimi, iyilestirme planlarini ve ilgili
amagclarini personele bildirmelidir.

4.13 Kalite ve teknik kayitlar 4.13 Kayitlarin kontrolii

Kayitlar, analiz kalitesini etkileyen her bir faaliyetin
performansi ile ayni zamanda olusturulmalidir.

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

Kayitlar en az asagidakileri igermelidir:

a) Tedarik¢i se¢imi ve performansi, onayli tedarikgi
listesindeki degisiklikler,

b) Personelin nitelik, egitim ve yeterlilik kayitlari,

d) Laboratuvar ortaminda numune alma kayitlari,

g) Cihazdan alinan ¢iktilar, saklanan veri ve bilgiler,

j) Kalibrasyon fonksiyonlar1 ve doniisiim katsayzilart,

n) Risk yonetimi kayitlari,

0) Belirlenen uygunsuzluklar ve gergeklestirilen acil
veya diizeltici faaliyet,

p) Gergeklestirilen onleyici faaliyet,

u) Laboratuvarin kalite yonetim faaliyetleri ile ilgili
alman kararlarin  kayit altina alindigi toplanti
tutanaklari,
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v) Yonetimin gbzden gegirmelerinin kayitlari.

Biitlin bu kalite kayitlar1 ve teknik kayitlar, laboratuvar
yonetiminin gdzden gecirmesi i¢in mevcut olmalidir
(bk. Madde 4.15).

4.14

ic tetkikler

414

Degerlendirme ve tetkikler

4141

Genel

Laboratuvar, asagidakiler icin gereken degerlendirme
ve i¢ tetkik proseslerini planlamali ve uygulamalidir:

4.14.2

Isteklerin periyodik olarak gozden gegirilmesi,
prosediirlerin ve numune sartlarinin uygunlugu

Yetkili personel, kabul edilen istekler i¢in analizlerin
klinik agidan uygun olmasini garanti etmek amaciyla
laboratuvar tarafindan saglanan analizleri periyodik
araliklarla gozden gegirmelidir.

Laboratuvar; uygulanabilir oldugunda, yetersiz veya
asir1 miktarda numune alinmamasini ve dlgiim igin
alman numunenin muhafazasi i¢in uygun bir sekilde
numune alinmasini saglamak amaciyla numune
hacmini, numune alma cihazini ve kan, idrar, diger
viicut sivilari, doku ve diger numune tiirlerine yonelik
koruyucu sartlar1 belirli araliklarla gozden gecirmelidir.

4.14.3

Laboratuvar hizmetinden yararlananlarin geri
bildirimlerinin degerlendirilmesi

Laboratuvar, verilen hizmetin laboratuvar hizmetinden
yararlananlarin ihtiyaglarini ve sartlarini karsilayip
karsilamadigi ile ilgili olarak yararlananlarin algisi
hakkindaki bilgileri arastirmalidir. Bu bilgileri elde
etme ve kullanma yontemleri, laboratuvarin diger
kullanicilara gizliligi saglamasi sartiyla, laboratuvar
performansinin izlenmesinde laboratuvar hizmetinden
yararlananlarin veya onlarin temsilcilerinin is birligini
icermelidir. Toplanan bilgiler ve gerceklestirilen
faaliyetlerin kayitlar1 saklanmahdir.

4144

Calisan Onerileri

Laboratuvar yonetimi, laboratuvar hizmetlerinin
herhangi bir agidan iyilestirilmesi i¢in ¢alisanlarinin
onerilerde bulunmasim desteklemelidir. Oneriler
degerlendirilmeli, uygun goriildiigii sekilde
uygulanmal1 ve galigana geri bildirim yapilmalidir.
Onerilerin ve yonetim tarafindan yapilan faaliyetlerin
kayitlari siirdiiriilmelidir.

4.14.5

fc tetkik

Not 1 - i¢ tetkik dongiisii genellikle bir yil icinde
tamamlanmasi esastir. I¢ tetkikin her yil, detayli
olarak, kalite yonetim sisteminin tiim unsurlarini

kapsamasi gerekli degildir. Laboratuvar tiimiiyle diger
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faaliyetleri ihmal etmeden, belirli bir faaliyete
odaklanmaya karar verebilir.

Tetkikler, kalite yonetim sisteminin y6netsel ve teknik
proseslerin performansinin degerlendirilmesine yonelik
egitim almis personel tarafindan yiiriitilmelidir.

Tetkik programinda proseslerin durum ve 6nemleri,
tetkik edilecek teknik ve yonetsel alanlar ve bunun yan1
sira gegmis tetkiklerin sonuglar: g6z oniinde
bulundurulmalidir. Tetkik kriterleri, kapsamu, siklig1 ve
metotlar1 tanimlanmali ve dokiiman haline
getirilmelidir.

Tetkikgilerin se¢imi ve tetkikin gergeklestirilmesi,
tetkik prosesinin objektifligini ve tarafsizligini giivence
altina almalidir. Tetkikgiler, kaynaklar izin verdigi
takdirde, tetkik edilecek faaliyetten bagimsiz
olmahdir.

Tetkik edilen alandan sorumlu personel,
uygunsuzluklar tespit edildiginde bir gecikme
olmaksizin uygun faaliyetin gergeklestirilmesini
giivence altina almalidir.

Tespit edilen uygunsuzluklarin nedenlerinin
ortadan kaldirilmasi i¢in diizeltici faaliyet bir
gecikme olmaksizin gerceklestirilmelidir (bk.
Madde 4.10).

4.14.6 | Risk yonetimi Laboratuvar; hasta giivenligini etkileyen analiz
sonuglarinda is siire¢lerinin ve potansiyel hatalarin
etkilerini degerlendirmeli ve belirlenen riskleri
azaltacak veya ortadan kaldiracak prosesleri diizeltmeli
ve kararlar1 ve gergeklestirilen faaliyetleri dokiiman
haline getirmelidir.

4.14.7 | Kalite gostergeleri Hedeflerin, metodolojinin, yorumlamanin, sinirlarin,
faaliyet planinin ve 6l¢lim siiresinin olusturulmasini
iceren kalite gostergesi izleme prosesi planlanmalidir.
Siirekli uygunluklarinin giivence altina alinmasini
saglamak icin bu gostergeler periyodik olarak gbzden
gecirilmelidir.

Laboratuvar, laboratuvar hizmetinden yararlananlar
ile istisare ederek, klinik ihtiyaglar1 yansitan her bir
analizi i¢in doniis siiresi olugturmalidir. Laboratuvar,
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donis stirelerini karsilayip karsilamadigini periyodik
olarak degerlendirmelidir.

4.14.8 | D1s kuruluslar tarafindan yapilan gézden D1s kuruluslar tarafindan yapilan gézden gegirmeler,
gecirmeler laboratuvarin uygunsuzluklara veya potansiyel
uygunsuzluklara sahip oldugunu gosteriyorsa,
laboratuvar bu standarddaki sartlara siirekli
uygunlugunu saglamak i¢in uygun acil faaliyetleri,
gerektiginde, diizeltici faaliyeti veya Onleyici faaliyeti
gerceklestirmelidir. Gézden gegirmelerin,
gerceklestirilen diizeltici ve nleyici faaliyetlerin
kayitlar1 saklanmalidir.

4.15 Yonetimin gozden gecirmesi 4.15 Yonetimin gozden gecirmesi
4.15.1 | Genel
4.15.2 | Gozden gecirme girdisi Yonetimin gdzden gegirmesine girdiler, en az

asagidaki hususlarin degerlendirme sonuclarindan
gelen bilgileri icermelidir:

a) Isteklerin periyodik olarak gdzden gecirilmeleri,
prosediirlerin uygunlugu ve numune sartlar (bk.
Madde 4.14.2),

¢) Calisan onerileri (bk. Madde 4.14.4),

e) Risk yonetimi (bk. Madde 4.14.6),

4.15.3 | Gozden gecirme faaliyetleri Gozden gecirmede, proses problemlerini gdsteren
uygunsuzluklarin, egilimlerin ve yapilarin sebepleri
icin girdi bilgileri analiz edilmelidir.

Bu gézden gecirme, kalite politikasi ile kalite hedefleri
dahil, kalite yonetim sisteminin iyilestirme firsatlarini
ve degisiklik ihtiyaglarinin degerlendirilmesini
icermelidir.




TS EN ISO 15189:2009 ile TS EN ISO 15189:2014’iin Karsilastirmasi

TURK AKREDITASYON KURUMU

4.15.4

Gozden gecirme ¢iktisi

Yonetimin gdzden gegirme ¢iktisi, agsagidaki konular ile
ilgili olarak yonetimin gézden gec¢irmesi sirasinda
alman her tiir kararlar1 ve gerceklestirilen faaliyetleri
dokiimante eden bir kayda dahil edilmelidir:

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

b) Laboratuvar hizmetinden yararlananlara sunulan
hizmetin iyilestirilmesi,

¢) Kaynak ihtiyaglar1.

Laboratuvar yonetimi, yonetimin gdzden
gecirmesinden elde edilen faaliyetlerin kararlastirilan
zaman arali@inda yerine getirilmesini saglamalidir.

Teknik sartlar

Teknik sartlar

Personel

5.1

Personel

5.1.1

Genel

Laboratuvar, personel yonetimi i¢in dokiiman haline
getirilmis bir prosediire sahip olmali ve sartlara
uygunlugun gosterilmesi amaciyla tiim personelin
kayitlari siirdiiriilmelidir.

5.1.2

Personel nitelikleri

5.1.12’yi icermektedir, ilaveten:
Laboratuvar yonetimi, her bir pozisyon igin personel
niteliklerini dokiiman haline getirmelidir.

5.1.3

Gorev tanimlari

Laboratuvar, tiim ¢alisanlarin sorumluluklarini,
yetkilerini ve gorevlerini tanimlayan gorev tanimlarina
sahip olmalidir.

514

Kurumsal ortama personelin tanitimi

Laboratuvar, yeni personele kurulusu, personelin
calisacagi bolimii veya alani, igin hiikiimleri ve
kosullarini, personel olanaklarini, saglik ve giivenlik
sartlarini (yangin ve acil durum dahil) ve is sagligi
hizmetlerini tanitmak i¢in bir programa sahip
olmalidir.

5.15

Egitim

5.1.6, 5.1.10 ve 5.1.13 sartlarin1 kapsamaktadir,
ilaveten:

¢) Uygulanabilir laboratuvar bilgi sistemi

d) iIstenmeyen olaylarin etkilerinin &nlenmesi veya
siirlanmasi dahil, saglik ve glivenlik

e) Etik degerler

Egitime tabi tutulan personel her zaman
denetlenmelidir.  Egitim  programinin  etkinligi

periyodik olarak gézden gegirilmelidir.

10
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5.1.6

Yeterlilik degerlendirmesi

Madde 5.1.11°1 igermektedir, ilaveten:

Laboratuvar belirlenmis kriterlere gore verilen idari ve
teknik gorevleri gerceklestirmek i¢in her bir ¢aliganin
yeterliligini degerlendirmelidir.

Not 1 - Laboratuvar personelinin yeterliligi, genel
calisma ortami ile ayn1 kosullar altinda, asagidaki
yaklagimlarin herhangi bir birlesimi veya tamami
kullanilarak degerlendirilebilir:

a) Uygulanabilir giivenlik uygulamalart déhil, rutin is
stireglerinin ve prosediirlerinin dogrudan gézlemi,

b) Donanim bakim ve islev kontrollerinin dogrudan
gozlemi,

¢) Analiz sonuglar1 kayitlarinin ve raporlarinin
izlenmesi,

d) Is kayitlarinin gbzden gecirilmesi,

e) Problem ¢6zme becerilerinin degerlendirilmesi,

f) Analizi yapilan 6nceki numuneler, laboratuvarlar
arasi karsilagtirma malzemesi veya boliinmiis numune
gibi 6zel olarak saglanan numunelerin analizi.

Not 2 - Mesleki hiikiimlerin yeterlilik
degerlendirmesi, amaca uygun ve 6zel olarak
tasarimlanmalidir.

5.1.7

Calisan performansinin gézden gegirilmesi

Teknik yeterlilik degerlendirmesine ek olarak;
laboratuvar, laboratuvar hizmetinden yararlananlara
verilen hizmet kalitesinin siirdiiriilmesi veya
iyilestirilmesi ve verimli ¢aligma iligkilerinin tegvik
edilmesi igin personel performansinin gézden
gecirilmesinde, laboratuvarin ve bireylerin ihtiyaglarini
dikkate aldigin1 giivence altina almalidir.

Not - Gozden gegirmeleri gergeklestiren personel,
uygun egitimi almig olmalidir.

518

Siirekli egitim ve mesleki gelisim

Madde 5.1.9 asagidaki gibi genisletilmistir:

Siirekli egitim programu, idari ve teknik siireglere
katilan personel i¢cin mevcut olmalidir. Personel siirekli
egitim faaliyetlerinde yer almalidir. Siirekli egitim
programinin etkinligi periyodik olarak gézden
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gegirilmelidir.
Personel, diizenli mesleki gelisim veya diger mesleki
faaliyetlerde yer almalidir.

5.1.9

Personel kayitlar

5.1.2°ye ilaveten:

Bu kayitlar ilgili personel i¢in hazir bulundurulmal
ve bunlarla sinirli olmaksizin en az asagidakileri
icermelidir:

e) Laboratuvar ortamina yeni personelin tanitimi,

i) Calisan performansinin gézden gegirmeleri,

j) Kaza ve meslekle ilgili tehlikelere maruz kalma
raporlart,

2) Yeterlilik degerlendirmeleri,

k) Verilen gorev ile ilgili oldugunda, bagisiklik
durumu.

Not - Yukarida listelenen kayitlarin laboratuvarlarda
saklanmas: gerekli degildir ancak gerekli oldugunda
erisebilir olmalar1 kaydiyla bu kayitlar belirtilen diger
yerlerde siirdiiriilebilir.

5.2

Yerlesim ve ortam kosullari

5.2

Yerlesim ve ortam kosullari

521

Genel

Ilaveten:

Uygulanabilir oldugunda, laboratuvarin daimi tesisleri
diginda, birincil numunelerin alindigr ve analizlerin
yapildigi  yerlerde de, Ornegin laboratuvarin
yonetiminde hasta bast deneyi (POCT), benzer kosullar
saglanmalidir

5.2.2

Laboratuvar ve ¢aligma yeri tesisleri

5.2.4,5.2.7 ve 5.2.8 maddelerinin kisimlari
kapsanmaktadir ve ilaveten:

Laboratuvar ve ilgili calisma tesisleri, agsagidaki
kosullarin karsilandigini giivence altina almak
amaciyla Gstlenilen gorevlere uygun bir ortam
saglamalidir:

Not - Erisim kontrolii; giivenligi, gizliligi, kaliteyi ve
gecerli uygulamalar1 dikkate almalidir.

b) Tibbi bilgiler, hasta numuneleri ve laboratuvar
kaynaklar1 yetkisiz erisimlerden korunmalidir.

d) Laboratuvar igerisindeki iletisim sistemleri,

bilgilerin verimli sekilde aktarilmasini saglamak igin
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tesisin biiyiikliigiine ve karmasikligina uygun
olmalidir.

e) Giivenlik tesisleri ve cihazlar1 saglanmali ve
bunlarin isleyisi diizenli olarak dogrulanmalidir.
Ornek - Acil durum cikislar1, soguk odalar ve soguk
depolar i¢in i¢ iletisim ve alarm sistemlerinin
calismasi, acil dus ve gbz yikama vb birimlerin
erisilebilirligi.

523 Depolama tesisleri Madde 5.2.9 ve ilaveten:

Analiz siireglerinde kullanilan klinik numuneler ve
malzemeler, ¢apraz bulagsmay1 dnleyecek sekilde
depolanmalidir.

Tehlikeli malzemeler igin depolama ve imha tesisleri,
malzemelerin tehlikelerine uygun ve uygulanabilir
sartlarda belirtildigi gibi olmalidir.

524 Calisanlara yonelik tesisler Duslara, igilebilir bir su kaynagina ve kisisel koruyucu
donanim ve kryafetlerin depolandigi tesislere yeterli
erisim saglanmalidir.

Not - Laboratuvar, miimkiin oldugunda, toplant1
diizenlenme, sessiz ¢alisma ve dinlenme alanlar1 gibi
caligan faaliyetleri i¢in yer saglamalidir

525 Hastadan numune alma tesisleri Madde 5.2.3 ve 5.2.4’0 kapsamaktadir ve ilaveten:
Hastadan numune alma tesisleri, ayri
karsilama/bekleme ve alma alanlarina sahip olmalidir.
Hasta numune alma prosediirlerinin uygulandig:
tesisler (6rnegin, kan alma), sonuglar1 gegersiz
kilmayacak veya analiz kalitesini olumsuz yonde
etkilemeyecek sekilde gerceklestirilen numune alma
islemine imkan saglamalidir.

Numune alma tesisleri, hasta ve ¢alisan ihtiyaglarinin
karsilanmasi i¢in uygun ilk yardim malzemelerine
sahip olmali ve bu malzemeleri muhafaza etmelidir.

Not - Bazi tesisler, canlandirmaya (resiisitasyon) uygun
donanim gerektirebilir, yerel mevzuat uygulanabilir.

5.2.6 Tesis bakimi ve ortam kosullar1 Madde 5.2.10 ve ilaveten:
Laboratuvar yerleskesi, islevsel ve giivenilir kosullarda
siirdiiriilmelidir.
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Madde 5.2.5 ve ilaveten:

Sonuclar ve/veya ¢aliganlarin sagligi.

Ilgili faaliyetlere uygun olacak sekilde aydinlatma,
steril olma durumu, toz, zehirli veya zararli gazlar,
elektromanyetik girisim, radyasyon, nem, elektrik
beslemesi, sicaklik, ses ve titresim diizeyleri ve is akig
etkenler, sonuglar gecersiz kilmamali veya herhangi
bir analiz kalitesini olumsuz olarak etkilememelidir.
Analiz prosediirlerinin bir tehlike ortaya ¢ikardigi veya
boliimlerin ayrilmamasi nedeniyle isi etkiledigi veya
isin etkilendigi durumlarda gapraz bulagsmay1 6nlemek
icin yiiriirliikte prosediirler olmalidir.

Laboratuvar, ihtiyag¢ olan yerlerde sessiz ve kesintisiz
bir ¢aligsma ortami saglamalidir.

Not - Sessiz ve kesintisiz ¢aligma gerektiren ortama
ornekler; sitopatoloji taramasi, kan hiicrelerinin ve
mikroorganizmalarin mikroskobik ayirt etme,
sekanslama reaksiyonlarindan veri analizi ve molekiiler
mutasyon sonuglarin gozden gegirilmesini igerir.

5.3 Laboratuvar donanimi 5.3 Laboratuvar donanimi, reaktifler ve sarf
malzemeleri

5.3.1 Donanim

5.3.1.1 | Genel Laboratuvar, donanim se¢imi, satin alim1 ve yonetimi
icin dokiiman haline getirilmis bir prosediire sahip
olmalidir.
Laboratuvar, analiz sonug¢larinin kalitesini saglamak
amaciyla gerektiginde donanimi degistirmelidir.

5.3.1.2 | Donanim kabul muayenesi Not — Bu sart, laboratuvarda kullanilan donanima,
kiralik donanima veya laboratuvar tarafindan
yetkilendirilmis digerleri tarafindan ilgili veya mobil
tesislerde kullanilan donanima uygulanir.

5.3.1.3 | Kullanim i¢in donanim talimatlar1 Donanim, her zaman, egitilmis ve yetkilendirilmis

personel tarafindan ¢aligtiriimalidir.

Donanimin kullanim, giivenligi ve bakimi i¢in giincel
talimatlar, donanim imalat¢isi tarafindan saglanan
kullanim ile ilgili el kitaplar1 ve kilavuzlar: da dahil,

kolaylikla temin edilmelidir
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5.3.1.4 | Donanim kalibrasyonu ve metrolojik Laboratuvar, analiz sonuglarini dogrudan veya dolayl
izlenebilirlik olarak etkileyen donanimin kalibrasyonu i¢in dokiiman
haline getirilmis bir prosediire sahip olmalidir. Bu
prosediir asagidakileri icerir:
b)Kalibrasyon standardinin metrolojik izlenebilirliginin
ve donanim &gesinin izlenebilir kalibrasyonunun
kaydedilmesi,
Metrolojik izlenebilirlik, bir referans malzemeye veya
mevcut daha yliksek metrolojik seviyedeki referans
prosediire olmalidir.
5.3.1.5 | Donanim bakim ve onarimi
5.3.1.6 | Donanim kaynakli olumsuz olay raporlamasi Belirli bir donanima dogrudan atfedilebilen olumsuz
olaylar ve kazalar arastirilmali ve gerektiginde
imalatgtya ve uygun yetkili makamlara
raporlanmalidir.
5.3.1.7 | Donanim kayitlari Bu donanim kayitlar1 asagidakileri icermeli ancak
bunlarla sinirh kalmamahdir:
5.3.2 Reaktifler ve sarf malzemeleri
5.3.2.1 | Genel
5.3.2.2 | Reaktifler ve sarf malzemeleri — Kabul ve Laboratuvarin kabul tesisi olmadigi durumlarda, kabul
depolama yerlerinin hasar veya bozulmayi oOnleyecek sekilde
satin alinan Ogelerin muhafaza edilmesi icin yeterli
biiyiiklikte depolama ve tasima kapasitesine sahip
oldugunu laboratuvar dogrulamalidir.
5.3.2.3 | Reaktifler ve sarf malzemeleri — Kabul
muayenesi
5.3.2.4 | Reaktifler ve sarf malzemeleri — Envanter
yonetimi
5.3.2.5 | Reaktifler ve sarf malzemeleri — Kullanim
talimatlart
5.3.2.6 | Reaktifler ve sarf malzemeleri — Olumsuz olay | Belirli reaktiflere veya sarf malzemelerine dogrudan
raporlamasi atfedilebilen olumsuz olaylar ve kazalar arastirilmali ve
gerektiginde imalatgiya ve uygun yetkili makamlara
raporlanmalidir.
5.3.2.7 | Reaktifler ve sarf malzemeleri — Kayitlar Laboratuvar hazir veya laboratuvarca hazirlanmig
reaktifleri kullandiginda, kayitlar yukaridaki ilgili
bilgilere ek olarak reaktiflerin hazirlanmasini tistlenen
kisiye veya kisilere atfi ve hazirlama tarihini
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icermelidir.

5.4

Analiz 6ncesi prosediirler

5.4

Analiz oncesi prosesler

5.4.1

Genel

5.4.2

Hastalar ve laboratuvar hizmetini kullananlar
icin bilgiler

flaveten:

a) Laboratuvarin konumu,

k)Analizlerin ~ performansimt ~ veya  sonuglarin
yorumlamasin1  6nemli olgiide etkiledigi bilinen
faktorlerin bir listesi,

n) Laboratuvarin sikayet prosediirii.

5.4.3

Istek formu bilgileri

Ilaveten:

a)Cinsiyet, dogum tarihi, hastamin yer/iletisim
ayrimtilar ve 6zel tanitict bilgileri igeren hastanin agik
kimligi

e)Analiz performansi ve sonu¢ yorumlama prosediirleri
i¢in hasta ve istek hakkinda ilgili klinik bilgi

54.4

Birincil numunenin alinmasi ve taginmast

5441

Genel

Laboratuvar hizmetinden yararlananlar, dokiiman
haline getirilmis numune alma prosediiriinden
sapmalara, hari¢ tutmalara veya eklemelere gereksinim
duydugunda, bunlar kayit edilmeli ve analiz
sonuclarini igeren tiim dokiimanlara dahil edilmeli ve
ilgili personele duyurulmalidir.

Daha invaziv prosediirler veya prosediire daha yiiksek
komplikasyon riski olanlar dahil, 6zel prosediirler,
daha ayrintili bir agiklama, bazi durumlarda, yazili riza
gerektirir.

5.4.4.2

Numune alma 6ncesi faaliyetler igin talimatlar

5443

Numune alma faaliyetleri i¢in talimatlar

Numune alma faaliyetleri i¢in laboratuvarin talimatlari
asagidakileri i¢ermelidir:

d) Birincil numunenin klinik uygulamanin bir bdliimii
olarak alindigi durumlarda, birincil numune kaplari,
gerekli katki maddeleri ve iglemler ile numune tagima
kosullar1 ile ilgili bilgiler ve talimatlar belirlenmeli ve
ilgili klinik ¢aliganina bildirilmelidir

5.4.5

Numunenin nakliyesi

Not — Birincil numune alma ve nakliye islemlerine
dahil olmayan bir laboratuvar; biitiinliigii tehlikeye
girmis veya tastyict veya kamunun giivenligini riske

atan bir numuneyi aldiginda gonderici ile hemen
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iletisim kurar ve tekrarini ortadan kaldirmak igin
alimmas1 gerekli Onlemler hakkinda gondericiye
uyarilarda bulunursa, bu laboratuvarin Madde 5.4.5’nin
c fikrasin yerine getirdigi kabul edilir.

5.4.6

Numune kabul

5.4.7

Analiz dncesi tagima, hazirlama ve depolama

5.5

Analiz prosediirleri

5.5

Analiz prosesleri

5.5.1

Analiz prosediirlerininin seg¢ilmesi,
dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi

5511

Genel

Laboratuvar, prosediirlerin amaglanan kullanimlari i¢in
gecerli kilinan analiz prosediirlerini se¢gmelidir.

Analiz proseslerinde faaliyetleri gergeklestiren kisilerin
kimligi kayit edilmelidir.

5.5.1.2

Analiz prosediirlerinin dogrulanmasi

Degisiklik olmadan gegerli kilinan analiz prosediirleri,
rutin kullanima sunulmadan 6nce laboratuvar
tarafindan bagimsiz dogrulamaya tabi tutulmalidir.
Laboratuvar, prosediiriin performans dzelliklerinin
teyidi i¢in imalat¢idan/yontem gelistiriciden bilgiler
elde etmelidir.

Laboratuvar tarafindan gergeklestirilen bagimsiz
dogrulama, nesnel kanitin (performans 6zellikleri
seklinde) elde edilmesi yoluyla, analiz prosediiriine
yonelik performans talebinin karsilandigini teyit
etmelidir. Dogrulama siireci sirasinda teyit edilmis
analiz prosediirii igin performans talepleri, analiz
sonuglariin amaglanan kullanimu ile ilgili olmalidir.
Laboratuvar, dogrulama ig¢in kullanilan prosediirleri
dokiiman haline getirmeli ve elde edilen sonuglari
kaydetmelidir. Uygun yetkiye sahip ¢alisan, dogrulama
sonuglarini gézden gegirmeli ve gézden gecirmeleri
kayit etmelidir.

55.13

Analiz prosediirlerinin gegerli kilinmasi

55.14

Olgiilen biiyiikliik degerinin 6l¢iim belirsizligi

5.5.2

Biyolojik referans araliklar1 veya klinik karar
degerleri

Laboratuvar, biyolojik referans araliklarini veya klinik
karar degerlerini belirlemeli, referans aralig1 veya karar
degerleri igin esaslar1 dokiiman haline getirmeli ve bu
bilgiyi laboratuvar hizmetinden yararlananlara
iletmelidir.
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Belirli bir biyolojik referans aralig1 veya karar degeri
calisilan popiilasyona artik uymadiginda, uygun
degisiklikler yapilmali ve laboratuvar hizmetinden
yararlananlara iletilmelidir.

Laboratuvar; bir analiz prosediiriinii veya analiz-6ncesi
prosediiriinii degistirdiginde, miimkiinse baglantilt
biyolojik referans araliklarini ve klinik karar degerini
gozden gegirmelidir.

5.5.3 Analiz prosediirlerinin dokiimantasyonu Dokiiman kontrolii tanimlayicilarina ilave olarak,
analiz prosediiriine uygulanabildiginde
dokiimantasyon asagidakileri icermelidir:

e) Hastanin hazirlanmas,
h) Cevresel ve giivenlik kontrolleri,
i) Kalibrasyon prosediirleri (metrolojik izlenebilirlik),
p) Bir sonucun 6l¢iim araligi i¢erisinde olmadig
durumda, nicel sonuglarin belirlenmesi i¢in talimatlar,
5.6 Analiz prosediirlerinin kalitesinin giivence | 5.6 Analiz sonuclar1 Kkalitesinin giivence altina
altina alinmasi alinmasi

5.6.1 Genel

5.6.2 Kalite kontrol

5.6.2.1 | Genel Madde 5.6.1 tekrar tanimlanmustir;

Laboratuvar sonuglarin amaglanan kalitesinin

basarisint dogrulayan kalite kontrol prosediirlerini

tasarimlamahdir.

Not — Bazi iilkelerde; bu alt maddede gegen kalite

kontrolii, “i¢ kalite kontrol” olarak da adlandirilir.
5.6.2.2 | Kalite kontrol malzemeleri Laboratuvar, hasta numunelerine miimkiin oldugunca

analiz sistemine en yakin bir sekilde tepki veren kalite
kontrol malzemelerini kullanmalidir.

Kalite kontrol malzemeleri, prosediiriin kararliligina ve
hatal1 bir sonucun hastaya zarar verme riskine baglt
olarak belirlenen bir siklikta periyodik olarak
incelenmelidir.

Not 1 — Laboratuvar, miimkiin oldugunda alinan
kararlarin gegerliligini saglayan, 6zellikle klinik karar
degerlerinde veya bu degerlere yakin yogunluklardaki

kontrol malzemelerini se¢gmelidir.
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Not 2 — Bagimsiz iigiincii taraf kontrol malzemelerinin
kullanimyi; reaktif veya cihaz iireticisi tarafindan
saglanan herhangi bir kontrol malzemesinin yerine
veya bu malzemelere ek olarak g6z dniinde
bulundurulmalidir.

5.6.2.3

Kalite kontrol verileri

Kalite kontrol verileri, analiz sistemindeki sorunlari
isaret edebilen analiz performansindaki egilimi
ortaya cikarmak amaciyla diizenli araliklarla gézden
gecirilmelidir. Bu egilimler belirlendiginde 6nleyici
faaliyetler gergeklestirilmeli ve kayit edilmelidir.

Not — Analiz sistemi performansinin siirekli
izlenmesinin miimkiin oldugu durumlarda, proses
kontrolii i¢in istatistiksel ve istatistiksel olmayan
teknikler kullanilmalidir.

5.6.3

Laboratuvarlar arasi karsilagtirmalar

5.6.3.1

Katilim

Laboratuvar, analize ve analiz sonug¢larinin
yorumlanmasina uygun laboratuvarlar arasi
karsilagtirma programina/programlarina (dig kalite
degerlendirme programi veya yeterlilik deney
programlari gibi) katilmalidir. Laboratuvar,
laboratuvarlar arasi karsilagtirma
programi/programlarinin sonuglarini izlemeli ve
onceden belirlenmis performans kriterleri
karsilanmadiginda diizeltici faaliyet uygulamalarina
istirak etmelidir.

5.6.3.2

Alternatif yaklagimlar

5.6.3.3

Laboratuvarlar arasi karsilagtirma
numunelerinin incelenmesi

Laboratuvar, laboratuvarlar arasi karsilagtirma
numunelerini, miimkiin oldugunca hasta numunelerinin
taginmasini takip eder sekilde rutin is akisina dahil
etmelidir.

Laboratuvarlar arasi kargilagtirma numuneleri, hasta
numunelerinde kullanilanlar gibi ayn1 prosediirleri
kullanarak hasta numunesini rutin olarak analiz eden
personel tarafindan analiz edilmelidir.

Laboratuvarlar aras1 kargilagtirma programinda,
verilerin teslim tarihinden sonrasina kadar laboratuvar,
numune verileri hakkinda diger katilimcilar ile iletisim

kurmamahdir.
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Laboratuvar, hasta numuneleri ile rutin olarak yapilan
bir iglem olsa bile, verilerin tesliminden 6nce
laboratuvarlar arasi karsilastirma numunelerine teyit
analizleri i¢in bagvurmamahidir.

5.6.34

Laboratuvar performansinin degerlendirilmesi

Laboratuvarlar aras1 karsilastirmalarin performansi
gozden gecirilmeli ve ilgili personel ile tartisiimalidir.
Onceden belirlenen performans kriterinin
karsilanmadig1 durumlarda (bir baska deyisle
uygunsuzluklarin mevcut olmast durumunda), personel
diizeltici faaliyetlerin gerceklestirilmesine ve kayit
edilmesine istirak etmelidir. Diizeltici faaliyetlerin
etkinligi izlenmelidir. Potansiyel uygunsuzluklari
gosteren egilimler icin alinan sonug¢lar
degerlendirilmeli ve onleyici faaliyet
gerceklestirilmelidir.

5.6.4

Analiz sonuglarinin karsilastirtlabilirligi

Madde 5.6.6 tekrar tanimlanmustir;

Kullanilan prosediirlerin, donanimin ve yontemlerin
karsilagtirtlmasi ve klinik olarak uygun araliklarda
hasta numune sonuglarinin karsilagtirilabilirliginin
olusturulmasi i¢in tanimlanmig araglar olmalidir. Bu,
ayni veya farkli prosediirlere, donanima, farkli yerlere
veya bunlarin timiine uygulanabilir.

flaveten:

Not — Ayni referansa metrolojik olarak izlenebilir olan
Ol¢tim sonuglar1 6zel durumunda, kalibratérlerin
degistirilebilir olmasi kosuluyla sonuglar, metrolojik
karsilagtirilabilirlige sahip olarak tanimlanir.
Laboratuvar, sonuglarin karsilastirilabilirligindeki her
tiir farklilig1 laboratuvar hizmetinden yararlananlara
bildirmeli ve ayni 6l¢iilen biiyiikliik i¢in (6rnegin
glukoz) 6l¢tim sistemleri farkli 6lgtim araliklari
sagladiginda ve analiz yontemi degistiginde klinik
uygulamalara yonelik her tiir ¢ikarimlar tartigmalidir

5.7

Analiz sonrasi prosediirler

5.7

Analiz sonrasi prosesler

571

Sonugclarin gozden gegirilmesi

Sonuglar1 gdzden gegirme prosediirii otomatik se¢cimi
ve raporlamay1 icerdiginde, gozden gegirme kriterleri
olusturulmali, onaylanmali ve dokiiman haline

getirilmelidir (bk. Madde 5.9.1).
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5.7.2

Klinik numunelerin depolanmasi, elde
tutulmasi ve imhasi

Laboratuvar, klinik numunelerin tanimi, alinmasi, elde
tutulmasi, indekslenmesi, erigsimi, depolanmast, bakimi
ve giivenli imhas1 i¢in dokiiman haline getirilmis
prosediire sahip olmaldir.

5.8

Sonuclarin rapor haline getirilmesi

5.8

Sonugclarin rapor haline getirilmesi

5.8.1

Genel

Laboratuvar, laboratuvar sonuglarinin kopyalama
dogrulugunu saglamak icin bir prosediire sahip
olmalidir.

Raporlar, analiz sonu¢lariin yorumlanmasi igin
gerekli bilgileri igermelidir.

5.8.2

Rapor nitelikleri

flaveten:

¢) Uygulanabildiginde, kritik sonuglar,

d) Uygulanabildiginde, nihai raporda otomatik olarak
secilen ve raporlanan sonuglarin (bk. Madde 5.9.1)
yorumlanmasinin dogrulanmasini i¢erebilecek olan
sonuglar iizerinde degerlendirme yorumlari.

5.8.3

Rapor igerigi

Ilaveten:

¢) Bir bagvuru laboratuvari tarafindan gergeklestirilmis
olan tiim analizlerin tanimui,

d) Her sayfada hastanin ag¢ik kimligi ve bulundugu yer,
f) Birincil numunenin alindig: tarih (varsa ve hasta
bakimiyla ilgiliyse oldugu zaman saati),

i) SI birimlerinde veya SI birimlerine gore izlenebilir
birimlerde veya diger uygulanabilir birimlerde
raporlanan analiz sonuglari,

j) Uygun oldugunda, biyolojik referans araliklari,
klinik karar degerleri veya klinik karar degerlerini
destekleyen diagramlar/monogramlar,

m) Aragtirma veya gelistirme programinin parcasi
olarak gerceklestirilen ve 6lgme performansi lizerine
belirli iddialarin bulunmadigi analizlerin tanimi,

n) Sonuglar1 gézden gegiren ve raporun verilmesine
karar veren yetkili kisinin tanimlanmasi (bunlar
raporda yoksa, gerektigi zaman hazirda
bulundurulmalidir),

0) Rapor tarihi ve yayimlama zamani (bunlar raporda
yoksa, gerektigi zaman hazirda bulundurulmalidir),
p) Toplam sayfa sayisindaki sayfa numarasi (6rnegin,

sayfa 1/5, sayfa 2/5 vb).
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5.9

Sonuclarin yayimlanmasi

5.9.1

Genel

Laboratuvar, analiz sonuglarini kimin ve kime
yayimlayabilecegine dair ayrintilar dahil, analiz
sonuglarini yayimlamak i¢in dokiiman haline getirilmis
prosediirler olugturmalidir. Prosediirler asagidaki
kosullarin kargilandigini giivence altina almalidir:

e) Telefon veya diger elektronik araclarla dagitilan
sonuglarin yalnizca yetkili alicilara ulagtigini garanti
edecek prosesler olmalidir. S6zel olarak verilen
sonuglar1 yazili bir rapor takip etmelidir. Verilen tiim
sozlii sonuclarin bir kaydi olmahdir.

Not 1 — Bazi analizlerin sonuglar1 (6rnegin, belirli
genetik veya bulasici hastalik analizleri) 6zel
danismanlik gerektirebilir. Laboratuvar, ciddi
cikarimlar igeren sonuglarin yeterli danigmanlik
olanag1 saglamadan dogrudan hastaya iletilmemesi i¢in
¢aba sarf etmelidir.

Not 2 — Hastay1 tanimlayici tiim bilgilerin ¢ikarildigt
laboratuvar analiz sonuglar1, epidemiyoloji, demografi
veya diger istatistiksel analizler gibi amaglar i¢in
kullanilabilir.

5.9.2

Sonuglarin otomatik se¢imi ve rapor haline
getirilmesi

Laboratuvarin sonuglarin otomatik se¢imi ve rapor
haline getirilmesi amaciyla bir sistem uygulamasi
durumunda, laboratuvar agagidakileri saglayan
dokiiman haline getirilmis bir prosediirii
olusturmalidir:

a) Sonuglarin otomatik se¢imi ve rapor haline
getirilmesi i¢in kriterler tanimlanmali, onaylanmali,
hazir olmal1 ve ¢alisanlar tarafindan anlagilmalidir.

Not — Sonuglarin otomatik se¢imi ve rapor haline
getirilmesinde g6z 6niinde bulundurulacak ogeler;
uyumsuz, beklenilmeyen veya kritik degerler gibi
laboratuvar personeli tarafindan miidahale edilmesi
gereken degerleri ve gozden gecirme gerektiren dnceki
hasta degerlerine gore degisiklikleri igerir.

b) Kriterler, kullanimdan 6nce diizgiin islevi i¢in

gecerli kilinmali ve islevini etkileyebilen sistem
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degisikliklerinden sonra dogrulanmalidir.

¢) Analiz sonuglarini degistirebilen numune
etkilesimlerinin varligini (6rnegin, hemoliz, sarilik,
lipemi) gosteren bir proses olmalidir.

d) Uygun oldugunda, cihazlardan alinan analitik uyar1
mesajlarinin otomatik se¢imi ve raporlama kriterine
dahil etmek i¢in bir proses olmalidir.

¢) Otomatik raporlama i¢in segilen sonuglar,
yayimlanmadan 6nce gdzden gecirme sirasinda
belirlenmeli ve se¢im tarihi ve zamanint icermelidir.
f) Otomatik se¢im ve raporlamanin ani olarak
durdurulmast igin bir proses olmalidir.

59.3 Revize edilmis raporlar [laveten:

a) Revize edilmis rapor net bir bi¢imde revizyon olarak
tanimlanmali ve orijinal rapordaki tarihe ve hastanin
kimligine referansi igermelidir.

b) Laboratuvar hizmetinden yararlananlar revizyondan
haberdar edilmelidir.

Ek B Laboratuvar bilgi sistemlerinin (LBS) | 5.10 Laboratuvar bilgi yonetimi
korunmasi i¢in oneriler

5.10.1 | Genel 5.10.1 | Genel Laboratuvar, laboratuvar hizmetinden yararlananlarin
ihtiyaglarini ve sartlarini karsilayan bir hizmeti
saglamak i¢in gerekli veri ve bilgilere erisime sahip
olmalidir.

Laboratuvar, hasta bilgilerinin gizliginin her zaman
korundugunu giivence altina almak i¢in dokiiman
haline getirilmis bir prosediire sahip olmalidir.

Not — Bu standartta, “bilgi sistemleri”, bilgisayarl ve
bilgisayarsiz sistemlerin her ikisinde de yer alan veri ve
bilgi yonetimini icermektedir. Baz1 sartlar,
bilgisayarsiz sistemlere gore bilgisayar sistemlerine
daha uygulanabilir olabilir.

5.10.2 | Yetki ve sorumluluklar Laboratuvar; hasta bakimini etkileyebilen bilgi
sistem/sistemlerinin bakimin1 ve modifikasyonu dahil,
bilgi yonetimi sistemi i¢in yetkileri ve sorumluluklari
tanimladigini giivence altina almalidir.

Laboratuvar, sistemi kullanan tiim personelin ve
ozellikle:

a) Hasta verilerine ve bilgilerine erisen,
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b) Hasta verileri ve analiz sonuglar girislerini yapan,
c¢) Hasta verilerini ve analiz sonuglarini degistiren,
d) Analiz sonuglarini ve raporlarinin yayimina yetki
veren,

personelin yetkilerini ve sorumluluklarini
tanimlamalidir.

5.10.3 | Bilgi sistemi yonetimi Analiz verilerinin ve bilgilerinin toplanmasi, islenmesi,
kaydedilmesi, raporlanmasi, saklanmas1 veya geri
alinmasi i¢in kullanilan sistem/sistemler;

a) Uygulama 6ncesinde yetkilendirilmis, dokiiman
haline getirilmis ve dogrulanmis olan sistemdeki
degisikliklerle birlikte giris dncesinde tedarikg¢i
tarafindan gegerli kilinmali ve girig 6ncesinde
laboratuvar tarafindan islevselligi i¢in dogrulanmalidir.

Not — Gegerli kilma ve dogrulama, uygulanabilen
yerlerde laboratuvar bilgi sistemi ve laboratuvar
araglari, hastanede yatan hasta idaresi sistemleri ve
birincil bakimdaki sistemler gibi diger sistemler
arasindaki diizgiin isleyen araylizleri igerir.

b) Dokiiman haline getirilmeli ve giinliik olarak
sistemin igleyisini iceren dokiimantasyon yetkili
kullanicilara hazirda bulundurulmalidir.

¢) Yetkisiz erigsimlerden korunmalidir.

d) Tahrifata veya kayba kars1 korunmalidir.

e) Tedarikginin 6zellikleriyle uyumlu olan veya
bilgisayarsiz sistemlerde elle kayit ve kopyalamanin
dogrulugunu koruyan kosullar1 saglayan bir ortamda
calismalidir.

f) Veri ve bilgi biitiinliigiinii saglayacak ve sistem
hatalarini, uygun acil ve diizeltici faaliyetleri kaydecek
bir sekilde siirdiirtilmelidir.

g) Veri korumasi ile ilgili ulusal veya uluslararasi
sartlara uygun olmahdir.
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Laboratuvar; kendisine dogrudan bilgi alma amach
(6rnegin bilgisayar sistemleri, faks makinalari, e-posta,
web sitesi, kigisel web aygitlar: vb.) dis bilgi sistemleri
araciligiyla elektronik ortamda ve uygun oldugunda
yazili kopya olarak analiz sonuglarinin, ilgili bilgilerin
ve yorumlarin dogru olarak iiretildigini dogrulamalidir.
Yeni bir analiz veya otomatik yorumlar
uygulandiginda, laboratuvar, kendisinden dogrudan
bilgi alma amacli laboratuvar dis1 bilgi sistemlerinin
degisiklikleri tam olarak ¢ogalttigini dogrulamalidir.
Laboratuvar, laboratuvarin hizmeti saglama becerisini
etkileyen bilgi sistemlerindeki hatalar veya ariza siiresi
durumunda, hizmetleri devam ettirmesi amaciyla
dokiiman haline getirilmis acil durum planlarina sahip
olmalidir.

Bilgi sistem/sistemleri kurum disinda yonetildiginde ve
siirdiiriildiigiinde veya alternatif bir hizmet
saglayicisina dig kaynak olarak aktarildiginda,
laboratuvar yonetimi, saglayicinin veya sistem
isleticisinin bu standardin uygulanabilir tiim sartlarina
uyumlu oldugunu saglamakla sorumlu olmahdar.

Ek A ISO 9001:2000 ile ISO/IEC 17025:2005 | EK A ISO 9001:2008 ile ISO/IEC 17025:2005
arasindaki iliski arasindaki iliski

Ek B Laboratuvar bilgi sistemlerinin (LBS) | EKB TS EN ISO 15189:2007 ile TS EN ISO | Onceki versiyondaki Ek B, mevcut versiyonda 5.10
korunmasi icin oneriler 15189:2012°nin karsilastirilmasi maddesi

Ek C Tibbi laboratuvarlarda etik - - Yeni versiyonun 4.1.1.3 maddesi
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