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Laboratuvarlarimiz ISO-15189’a gore

akredite oldu....

Bir stire 6nce, laboratuvarlarimizin Alman
Akreditor kurulus olan DACH tarafindan
denetlendigini duyurmustuk. Denetimler
sonunda bize yapilan resmi olmayan
aciklamalarda herhangi bir problem
gorulmedigi ifade edilse bile, iki aydir bu
guni beklemekte idik. Mesaj kisa sire
once ulasti:

“DACH, 20 Ekim 2005 tarihinden
itibaren gecerli olmak lizere tim
laboratuvar tinitelerimizi ISO-15189
standartlarina gore akredite etti...”

ISO-15189 standardi, 2003 yilindan
itibaren uluslararasi diizeyde kabul
edilmis, heniiz yeni bir standart olmasina
karsin; otoriteler, hem Avrupa Birliginde
hem de baska pekcok tlkede, bu
standardin klinik laboratuvarlar igin temel
(ve zorunlu) akreditasyon standardi
olacagina kesin gozle bakiyorlar. Bu
standart, laboratuvarlar icin genel kalite
yonetim standardi olan 1SO-17025
standardina, hasta guvenligini dogrudan
etkileyen ayrintilarin da dahil edilmesi ile
olusturulmus ve 6zellikle klinik
laboratuvarlar icin gelistirilmis bir
standart olmasi nedeni ile cok 6nemli...

Elbette iyi egitimli, yetkin ve kaliteli
servise odaklanmis laboratuvar
ekibimiz olmadan bu sonuca
ulasilamazdi. Akreditasyona hazirlik
surecimizde, hemen tim laboratuvar
ekibimizin aktif katilimi, stirecin en
onemli garantisi idi. Bu yaygin-génulli
katihm, ayni zamanda uyguladigimiz
kalite yonetim sistemimizin
laboratuvar ekibimiz tarafindan ne
kadar derinden benimsendigini de
gostermektedir.

Laboratuvarimizin bdylesine 6nemli
bir yetkinlik belgesini Glkemizde ilk
defa alarak kalitesini tekrar
kanitlamis olmasindan tim ekibimiz
adina gurur duyuyoruz.

Acibadem Labmed Klinik
Laboratuvarlari, sektériiniin dncisi
olarak hep yeni ve hep daha ileri
uygulamalarina devam edecektir.

Saygilarimizla...

Dr. Arno FRATERMAN
Dr. ibrahim UNSAL
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Laboratuvarimizin  akreditasyonuna temel olusturan
standardin tam adi: “DIN EN SO 15189:2003 Medical
laborafories - Particular requirements for quality and
compefence ” olup, tim dinyada 2003 yili basindan
itibaren kabul edilmistir.

Akreditasyon belgemizde ve yeni tasarladigimiz laboratuvar
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ISO 15189 standardinin yapisti....

ISO 15189 standardi, ISO/IEC 17025
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar”
ve 1SO 9001

laboratuvarlar igin uyarlanmasi sonucunda gelistirilmistir.

“Deney ve

“Kalite Yonetim Sistemi ” standartlarinin tibbi
Laboratuvarlar ISO 9001 standardi ile belgelendirildiklerinde
teknik yeterlilikleri ile ilgili beyanda bulunmamaktadirlar, ote
ISO 17025 o&zellikle tibbi icin
gelistiriimediginden ©6nemli eksiklere sahiptir. 1SO 15189
farkl tibbi

laboratuvarlarin giivenilirligi, tibbi hizmetlerde hasta bakimi,

yandan laboratuvarlar

standardl, bu iki standarttan olarak
hastalarin ihtiyaglarinin karsilanmasi ve klinik personelin bu

bakim hizmetleri icin yukimlaltklerini igerir.

ISO 15189 standardi 1ISO 17025 Uzerine gelistirilmis bir
standart olup, ozellikle tibbi laboratuvar yetkinligini ifade
ederken, I1ISO 17025 sadece laboratuvar kalite yonetim

sistemindeki yetkinligi ifade etmektedir.

ISO 15189 'un amaci tibbi
tibbi

laboratuvarlarda glvenligi
icin
zorunludur. Bu servislerin hastalarin ve tedaviden dogrudan

saglamaktir, ¢unkd; servisler hasta bakimi

sorumlu olan klinik personelin ihtiya¢ duydugu dogruluk ve

kalitede saglanmasi bir zorunluluktur.

raporlarimizda géreceginiz yukaridaki logo, laboratuvarimizi
akredite eden Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie
(DACH) kurulusunun logosodur. Logonun altinda bulunan
“DAC-ML-0395-05-00" kodu, bu kurulus tarafindan
laboratuvarmiza verilen tescil numarasi olup, logo ile
batinlik icinde kullaniimaktadir.

International Laboratory Accreditation Cooperation (ilac)
tum dinyadaki akreditasyon kurumlarinin semsiye 6rgutu
olup, farkl Ulkeler arasindaki akreditor orgitleri koordine
etmektedir. Bu o6rgltin en 6nemli fonksiyonlarindan biri,
akreditér o6rgltlerin  faaliyetlerinin - karsilikli  taninmasini
dizenleyen “mutual recognition arrangement”
anlasmalari dizenlemektir. DACH logosunun yaninda ilac
logosunun bulunmasi ve “ilac-MRA” ibaresi, DACH ’in
“ilac” tarafindan tanindigini ve dolayisi ile
laboratuvarimizin akreditasyonunun “ilac a uye olan 70
civarinda ulke tarafindan tanindigini géstermektedir.

“DAR” (Deutscher Akkreditierungs Rat)
Almanya 'nin  akreditasyon  orgltlerinin  birligi
DACH ' in akreditasyon islemlerini onaylamaktadir.

orgutd,
olup,

Laboratuvarimiz, bu sayfada goriilen her iki logoyu da tim
dékimanlarinda kullanabilmek Uzere yetkilendirilmistir.

ISO 15189, ybnetsel ve teknik gereksinimleri
tanimlayan iki bélimden ve 21 elementten olusmaktadir.

4. YONETIM GEREKLILIKLERI
4.1.  Organizasyon ve YOnetim
4.2. Kalite Yonetim Sistemi
4.3.  Dokiimanlarin Kontroli
4.4. Sozlesmelerin G6zden Gegirilmesi
4.5. Referans Laboratuvarlar Tarafindan Yapilan Testler
4.6. Dis Hizmetler ve Satinalma
4.7.  Danismanlik Hizmetleri
4.8. Sikayetlerin Degerlendiriimesi
4.9.  Uygunsuzluklarin Tanimlanmasi ve Kontroli
4.10.
4.11.
4.12.
4.13.

Duzeltici/Onleyici Faaliyetler ve Siirekli iyilestirme
Kalite Kayitlari ve Teknik Kayitlar
i¢ Tetkikler

Yonetimin Kalite Sistemini Gézden Gegirmesi

5. TEKNIK GEREKLILIKLER
5.1.  Personel
5.2.  Uyum ve Gevresel Kosullar
5.3.  Laboratuvar Ekipmani
5.4.  Pre-analitik Suregler
5.5. Test Yontemleri
5.6. Test Yontemlerinin Kalitesinin Guvenilirligi
5.7.  Post-analitik Stregler

5.8.  Sonuglarin Raporlanmasi
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Aclibadem Labmed
Klinik Laboratuvarlarinin yayin organidir.
Ucretsiz olarak dagttilir.

Biilten Yayin Kurulu:
Dog. Dr. ibrahim UNSAL
Dr. Arno FRATERMAN
Dog. Dr. Ender ALTIOK
Dog.Dr. Mustafa SERTESER
Dr. Omer GETIN
Dr. Isin AKYAR
Bio. Uzm. Sema GOGUS
Dr. Murat KOSER
Dr. Nurten OZTURK
Dr. Ozlem OZEN
Dr. Pervin GEKMECELI
Dr. Eda YORULMAZ
Dr. Cigdem KOLANCI
Isil KAYIHAN
Bilge BURUNCU
Ugur Sinan ALP

Acibadem Labmed
Klinik Laboratuvarlari

Altunizade Mah.
Ord.Prof. Fahrettin Kerim Gokay Cad. No:49
34662—Uskiidar, Istanbul
Tel: (216) 544 3939
Fax: (216) 544 3940
E-posta: info@acibademlabmed com.tr
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www.acibademlabmed.com.tr

Asagidaki mikroskobik goriintii
nedir?

Bir onceki sayimizdaki bilmece
goriintii, pantoteik ast kristalinin
polarize 1s1k altinda alinmis
mikroskobik goriintiisii idi.

Y

Neyin fotografi?
(Cevabu bir sonraki sayida)

Klinik Laboratuvarlarda Akreditasyon
Gereksinimi Uzerine...

Klinik laboratuvarlarin profesyonel ve teknik agidan ylksek stardartlara sahip olmasi
ve Urettigi hizmetin kalitesi, hem toplumun hem de tek tek hastalarin siklikla takip
ettigi ve izledigi konulardandir. Bu durumun nedenlerini kisaca soyle 6zetleyebiliriz:
Bir hastaligin tanisi, tedavi sireci veya hastaliin prognozu siklikla klinik
laboratuvarin verdigi test sonucuna ve yaptigi degerlendirmelerine bagldir ve
verilecek olan hatali bir raporun geri dénisi olmayan bir zarara yol agmasi

olasiigi olabilir.

Klinik laboratuvarlarin ginimuzde eristikleri teknolojik dizeyde laboratuvar
servisinin  dogrudan muhatabi olan hastalar ve hekimler gogunlukla
laboratuvarin istenen testleri calismasi igin yeterli niteliklere sahip olup olmadigi

konusunda degerlendirme yapabilecek diizeyde teknik bilgiye sahip degildir.

Hastalarin ve klinisyen hekimlerin laboratuvar se¢me haklari ¢ogunlukla

bulunmamaktadir.

Laboratuvar testleri genellikle pahalidir, bu nedenle édemeyi yapan hasta, saglik
kurulusu, sigorta sirketi veya sosyal guvenlik kurumu laboratuvarin gegerli ve

dogru bir sonug vermesini beklemektedir.

Yuksek nitelikte servis veren klinik laboratuvarlar, kendi servislerindeki yeterliliklerini,
bir inceleme ve degerlendirme siireci iginde uygun standartlarla karsilastirarak
kanitlamalaya ve kendi durumlarinin standartlara uygunlugunu topluma

duyurmaya ilgi géstermektedir.

Yukarida kisaca Ozetledigimiz basliklar klinik laboratuvarlarda akreditasyon

uygulamasinin giderek yayginlasmasina yol agmaktadir.

Akreditasyon; bir klinik laboratuvarin yiiksek kaliteli hizmet sunma yeteneginin;
bagimsiz, laboratuvar disindan (siklikla ulusal ve uluslararasi bilinirlik ve sayginhiga

sahip kurumlardan ) gelen denetgiler tarafindan incelenmesi ve onaylanmasidir.
Bir laboratuvarin akredite olabilmesi igin;
Konu ile ilgili yayinlanmis standartlara uygun hizmet sundugunu,

Kalite yonetim dékiimanlarinda tanimladigi i¢ ve dis kalite kriterlerini takip etmek igin

yeterli bir ydnetim sisteminin var ve yururlikte oldugunu,

Bir denetgi kurulusun uzmanlarinin inceleme ve raporlamasi ile kanitlamasi

gereklidir.
Gunilimlzde diinyaca taninmis iki laboratuvar akreditasyon standardi bulunmaktadir:

ISO 17025 ve ISO 15189. Buna ek olarak bazi Ulkelerde, yetkili kurumlarin organize
ettii baska akreditasyon programlari da bulunmaktadir. Bunlardan en (Unlileri
Amerika Birlesik Devletlerinde hizmet sunmak igin zorunlu sayllan JCAHO ve CAP
laboratuvar akreditasyon programlaridir. Ulkemizde sikiikla yanlis olarak ifade
edilenin aksine 1SO 9001 standard bir laboratuvar akreditasyon standardi olmayip,

sadece ilgili kurumun bir kalite yonetim sistemine sahip oldugunu géstermektedir.
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