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OZET

Tiirkiye'de kalite kavrami bir cok alanda ilerlemis ve bunun da
vazili olarak belgelenmesi gerekliligi ortaya ¢ikmugtir. Klinik bi-
vokimya laboratuvarlart da Saglhk Bakanligimin hizmet kalite
standartlarimn bir parcasi olan laboratuvar hizmetleri adr al-
tindaki kalite gerekliliklerini yerine getirmeleri gerekmektedir.
IS0 9001 :2008 standardina gdre kalite belgesi almig hastane-
lerde bakanligin istedigi hizmet kalite standartlarint yerine ge-
tirmek daha kolay olmugtur. Ayni sekilde bu siireci geciren ézel-
likle kamu hastanelerindeki biyokimya laboratuvarlarinin akre-
ditasyona gecig siirecide deneyimli ekip, teknik yeterlilik ve sii-
rekli egitim ile daha kolay olacakur.

Anahtar Kelimeler: Klinik Biyokimya Laboratuar:, Akreditas-
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SUMMARY

Transition to Accreditation in Clinical Biochemistry

Quality concept has been improved in a lot of areas in Turkey
and it should be documented. Also the clinical biochemistry la-
boratories should apply the quality needs named as the “labo-
ratory services” by the Ministry of Health which are the part of
service quality standard. It has been easier to apply the quality
standards that are published by the government, in the hospitals
which have quality certificate according to 150 9001:2008
standards. Similarly transition to accreditation of the bioche-
mistry laboratories, especially the ones in the public hospitals
which have quality certificate, will be easier with experienced
personel, technical competence and permanent training.
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CITAC/Eurochem kilavuzunda akreditasyon, kisi veya
birimin 6zel hizmetleri sagladiginin ve yeterli oldugunun
resmi kompetan birimler tarafindan taninma prosediirii
olarak tamimlanmaktadir (1,2). TS EN ISO 15189 stan-
dardina gore ise; bir kurulug veya bireyin belirli gorevle-
ri yiiriitmek i¢in yetkin oldugunun yetkili bir kurulug ta-
rafindan resmi olarak tamnmasi islemidir (3). Klinik la-
boratuvar i¢in akreditasyon tanimi yapilan test ve analiz-
lerin giivenirligi i¢in laboratuvarin teknik yeterliliginin
uluslararasi yetkili bir kurulug tarafindan belirli standart-
lara gore degerlendirilmesi, onaylanmasi ve bunun peri-
yodik araliklarla denetlenmesi siirecidir.

Bu standartlar1 saglayan uluslararas: standart ve akre-
ditasyon organizasyonlarindan bazilan sunlardur:

World Health Organisation (WHO)

International Organisation for Standards (ISO)

The joint European Standards Organisation (CEN /
CENLAC)

European Community (EC)

International Union of Pure and Applied Chemistry
(IUPAC)
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Uluslararas: Akreditasyon Forumu (IAF)
Amerikan Akreditasyon Birligi (IAAC)
Avrupa Akreditasyon Birligi (EA)

Asya- Pasifik Akreditasyon Birligi (APLAC)
Pasifik Akreditasyon Birligi (PAC)

Ozel Akreditasyon Kuruluslari:

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Or-
ganizations (JCAHO )

Joint Commission International (JCI)

The Commission on Office Laboratory Accreditation
(COLA)

College of American Pahologist (CAP

Adi gecen akreditasyon kuruluslari klinik laboratuvarlar-
da kalite yonetimi ve teknik sartlar igin TS EN ISO/IEC
15189 standardina gére akreditasyon vermektedir.

Tiirkiye'de bu konuda yetkili kurulus Tiirk Akreditas-
yon Kurumu (TURKAK), akreditasyona esas standart
ise EN ISO /IEC 17025 ten yararlamlarak hazirlanan TS
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EN ISO/IEC 17025'tir. Standardin en son revizyonu 12
Mayis 2005 tarihinde yapilmistir (4).

Ulusal Metroloji Enstitiisii (UME) ve TURKAK:

Ulusal Olgiim Standardu, bir iilkede resmi olarak kabul
edilmig, diger tiim dlgiim standartlan i¢in referans olus-
turan ve en iist diizeyde dogruluga sahip temel standart-
tir. Ulusal 6l¢iim standartlarinin olugturulmasi, yogun bir
arastirma ve gelistirme siireci gerektirir. Tiirkiye'de ulu-
sal olciim standartlarinin olusturulmas: ve gelistirilmesi
UME tarafindan yapilmaktadir. UME, 11 Ocak 1992'de
TUBITAK Bilim Kurulu karariyla Marmara Arastirma
Merkezi biinyesinde kurulmus, 1 Ocak 1997 tarihinde
TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi'nden ayrilarak
dogrudan TUBITAK Bagkanligi'na baglanmigtir(5).

Kurulug, (TURKAK) ile 15 Subat 2002 tarihinde ka-
librasyon ve test laboratuvarlarinin akreditasyonu konu-
sunda bir protokol imzalayarak igbirligine gitmistir (5).

TS EN ISO/IEC 17025 Nedir?

ISO/ 17025 Laboratuvar akreditasyonunun sartlan ge-
nel olarak iki ana boliim altinda toplanmustir, Kalite yo-
netim sartlari ve teknik sartlar. Kalite ybnetim sartlan
ISO 9000 kalite standardinda belirtilen kalite yonetim
sistemine benzer sartlarin laboratuvar i¢in uyarlanmis
seklidir. Bu nedenle ISO 9000 standardina gore kalite
sistemi uygulayan kurum veya laboratuvarlar bu sartlari
daha kolay saglayabilir. Laboratuvar akreditasyonu 3 te-
mel konu etrafinda olusturulan bir degerlendirme siste-
midir.

Bunlar:

Metod validasyonu

Sonuglarin izlenebilirligi

Olgiim belirsizligi’dir.

Validasyon:

Bir metod veya 6lgiim prosediiriiniin belirlenen amac-
lara uygunlugunun objektif olarak test edilip belgelendi-
rilmesidir (ISO/IEC 17025).

Laboratuvarda kullanilacak bir yontem ne zaman vali-
de edilmelidir?

Yeni gelistirildigi zaman,

Laboratuvarda ilk defa uygulanacagi zaman,

Kullanilmakta olan yontemde degisiklik yapildig: za-
man,

iki yontem karsilastirildig) zaman,
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Uzun siire kullanilmayan bir yontem yeniden kullani-
lacag1 zaman...

Validasyon 3 sekilde yapilabilir:

a- Tam validasyon c¢- Konfir-
masyon

b- Kismi validasyon

a-Tam Validasyon:

Yontemin analitik performansim degerlendiren tiim
parametreleri kapsar. Bunlar;

Dogruluk

Ozgiilliik

Duyarlilik

Tekrarlanabilirlik

Interfere edici maddeler

Linearite

Olgiim aralig

Gozlenebilirlik simirt (Limit of detection- LOD-)

Belirlenebilirlik simin (Limit of quantitation- LOQ -)
(6,7)

Dogruluk (Accuracy):

Gergek degere yakinligi ifade eder. Bu amagla kontrol
serumlari kullanilir. Recovery (geri kazanmim) calismala-
rn ve yontem karsilagtinlmas: deneyleriyle dogruluk de-
gerlendirilebilinir.

Analitik 6zgiinlik (Spesifite=Selektivite):

Olgiim sadece istenilen maddeyi dlgmelidir. IUPAC
(IUPAC, 2001- International Union of Pure and Applied
Chemistry-) spesifite yerine selektivite terimini oner-
mektedir

Sensitivite:

Analitin konsantrasyonundaki degisime karsilik dl¢iim
sinyalinde meydana gelen degisikliktir. Kalibrasyon eg-
risinin egimi, sensitivitenin gostergesidir (VIM,1 -Inter-
national Vocabulary of Basic and General Terms in Met-
rology-)

Tekrarlanabilirlik (kesinlik):

Olgiim sonuglarinin birbirine yakinh@ini belirlemek
icin yapilir. Laboratuvardaki tekrarlanabilirlik kosulla-
rinda bir seri 6lciim yapilarak hesaplanir. Kesinlik, stan-
dart sapma olarak hesaplandiktan sonra % CV
(RSD=(s/Xort)_100) olarak verilmelidir. (RSD= Relati-
ve Standart Deviation)

Boylece ortalama sonugtan bagimsiz olarak, farkli test
sonuclarinin tekrarlanabilirligi karsilastirilabilir.
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Tekrarlanabilirlik caligmalan giin ici ve giinler arasi
yapilmalidir .
Interfere edici etmenler:

Analitin olciimiinii etkileyebilecek cesitli interferans-
larin belirli konsantrasyonlarda ilavesi ile testin etkilen-
me diizeylerinin arastiriimasi.

Analitik sinirlar:

Uygulanacak bir yontemin, gelen numunelerin
%95'ini Olcebilmesi gerekir. Bu yiizden, ydntemin uy-
gun kalibratérlerle analitik 6l¢iim simirlan belirlenir.

LOD (Limit of detection= Gézlenebilirlik simiri:)

Analitle iliskili sinyalin geri plan kanstiric: etkenler-
den (back ground noise) ayrilabildigi en diisiik analit
miktardir.

Xbl = *blank’dl¢iimlerinin ortalamasi

Sbl = *blank’6l¢iimlerinin standart sapmasi

LOD= Xbl + 3 Sbl

LOQ (Limit of quantitation= Belirlenebilirlik sinir):

Analitin giivenilir, dogru 6l¢limiiniin yapilabildigi en
diigiik miktardir.

LOQ= Xbl + 10 Sbl

b-Kismi Validasyon: Performans parametrelerinin bir
kisminin incelendigi validasyondur.

c- Konfirmasyon: Dogrulugu kanitlanmig metotlar icin
kullanilir. Tekrar validasyona gerek yoktur, Laboratuvar or-
taminda sadece dogruluk ve tekrarlanabilirlik test edilir.

Olciim Belirsizligi:

Olgiilen miktar ile iliskili olarak karsilagilabilecek de-
gerler dagilimini ifade eder (VIM: 1993, Madde 3.9) (6).
Olgiim belirsizligi, gergekte, her 6l¢iim sonucu ile birlik-
te yer almasi gereken bir parametredir. Testin giiven dii-
zeyini yansitir. Boylece sonucu kullananlara 6l¢iimiin
kalitesi hakkinda bilgi verir, sonucun gercek degeri ne
dlciide temsil ettigini gosterir. Laboratuvarlar, kendi ko-
sullarinda tiim belirsizlik kaynaklarim sistematik olarak
inceleyip, belirsizlik degerlerini 6l¢iim sonucu ile birlik-
te rapor etmelidir (7).

Izlenebilirlik (Tracebility):

Olgiilen degerin bir veya daha fazla agamada belirtilen
bir referans (ulusal veya uluslararasi standart) ile karsi-
lagtirilmasidir. izlenebilirlik, ulusal ve uluslararas: stan-
dartlarla saglanmahdir (7).

Sonug olarak akreditasyon hastaya verilen hizmet kali-
tesini, ¢cevre giivenligini, kuruma duyulan giiveni arttirir-
ken, hasta ve calisanlarin karsi karsiya oldugu riskleri
azaltan etkin bir kalite gelistirme ve yonetim aracidir.

Genel olarak;

1. Personelin yetkinligine

2. Cihazlarm uygunluguna

3. Cihazlanin kalibrasyonuna

4. Laboratuvarlar arasi karsilastirmaya

5. Metot validasyonuna

6. Olgiim belirsizligi biitgesine bagh bir siiregtir

Akreditasyon calismalarinda  tiim personele siirekli
egitim verilmesi ongoriilmektedir. Bu siirecte laboratu-
var uzmanindan beklenen teknik yeterliligin saglanma-
sidir. Bunun saglanmasi icin sistemin 3 ayagu ile ilgili ¢a-
ligmalar laboratuar uzman tarafindan tamamlanmalidir.
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