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TURK AKREDITASYON KURUMU

Amag

Bu rehberin amaci, Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan akredite edilen tibbi
laboratuvarlarin diizenleyecegi tibbi analiz raporlarinin TS EN ISO 15189 Standardina ve 6zel
sartlara uygun olarak hazirlanmasini temin ederek, kullanictyr kapsamli bir sekilde bilgilendirmek,
mukayesesini ve uluslararas1 karsilikli tanima anlagmalarina imza koyan taraflarca taninmasini
saglamaktir.

Kapsam ve Uygulama Alam

Bu rehber, TURKAK’m akreditasyon verdigi tibbi laboratuvarlar tarafindan, akredite edildikleri
kapsamla ilgili olarak diizenleyecekleri analiz raporlarina dair genel ve 6zel sartlari igerir.

Kisaltmalar

Bu Rehberde yer alan;

TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

TS: Tiirk Standardini,

EN: Avrupa Standardini,

IEC: Uluslararas1 Elektroteknik Komisyonunu,

ISO: Uluslararasi Standardizasyon Teskilatini,

EA: Avrupa Akreditasyon Birligini,

ILAC: Uluslararas1 Laboratuvar Akreditasyon Birligini,

ifade eder.

Ilgili Dokiimanlar

Bu Rehberde bahsedilen sartlar asagidaki dokiiman ve standartlarda mevcuttur:

TS EN ISO 15189: Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik igin Sartlar

P701 Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Akreditasyonu Prosediirii

R10.06 TURKAK Akreditasyon Markasi’nin TURKAK Tarafindan Akredite Edilmis
Kuruluslar Tarafindan Kullanilmasina Iliskin Sartlar Rehberi

R10.12 TURKAK Olgiimlerin izlenebilirligi Hakkinda Rehber

EA-4/17 Description of Scopes of Accreditation for Medical Laboratories

EA-3/01 EA Conditions for the use of Accreditation Symbols, Logos and other claims
of accreditation and reference to the EA MLA Signatory status

ILAC P10 Olgiim Sonuglarmnin izlenebilirligine iliskin ILAC Politikas1

ILAC P8 ILAC Mutual Recognition Arrangement (Arrangement): Supplementary
Requirements for the Use of Accreditation Symbols and for Claims of Accreditation Status
by Accredited Conformity Assessment Bodies
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TURK AKREDITASYON KURUMU

1. Genel Sartlar

Akredite bir tibbi laboratuvar tarafindan hazirlanan, akreditasyon kapsamindaki ¢alismalar ile
ilgili olan analiz raporlar asgari olarak asagidaki bilgileri ihtiva etmelidir:

a) Baslik (Tibbi Analiz Raporu)

b) Laboratuvarin adi ve adresi (Akreditasyon bagvuru dokiimanlarinda belirtildigi gibi)

c) Tibbi analiz raporunu tanimlayici1 numara (biitiin sayfalarda)

d) Tibbi analiz raporunun toplam sayfa sayisi ve sayfa numaralar1 (6rnegin, sayfa 1/5, sayfa
2/5 vb)

e) Analizin net ve kesin bir tanimi

f) Raporu veren laboratuvarin tanimlanmasi

g) Damsmanlar tarafindan saglanan bilgiler de dahil olmak iizere, akreditasyon
kapsamindaki testler icin bir basvuru laboratuvar tarafindan gerceklestirilen tiim
analizlerin veya analiz boliimlerinin yam sira analizleri gerceklestiren laboratuvarin
adinin degistirilmeden tanimlanmasi

h) Her sayfada hastanin agik kimligi, birincil numunenin alindigi tarih (hasta bakimi igin
gerekli oldugunda alinma zamani) ve raporun diizenlendigi tarih

i) Kullanmemnn adi veya diger 6zel tanimlayici bilgisi

j) Birincil numunenin tiirii ve numuneyi tanimlamak i¢in gerekli herhangi bir 6zel bilgi
(kaynak, numunenin yeri, makroskopik aciklama vb.)

k) Kullanilan analiz yonteminin tanimlanmas: (Miimkiin ve gerekli oldugunda, dlgiilen
biiyiikliigiin harmonize edilmis (elektronik) tanimlamasi ve 6l¢tim prensibi dahil olmak
lizere)

I) Uygun oldugunda, SI birimlerinde rapor edilen 6l¢iim birimleri, SI birimlerine
izlenebilir birimler veya diger ilgili birimlerle birlikte analiz sonuclar

m) Gerektiginde, klinik karar limitlerini destekleyen biyolojik referans araliklari, klinik
karar limitleri, benzerlik oranlar1 veya diyagramlar/nomogramlar

n) Uygun oldugunda, sonuglarin yorumlanmasi

0) Uyarici veya agiklayici diger notlar (6rnegin; sonucu, bagvuru laboratuvarlarindan gelen
sonuglar/yorumlar, Laboratuvar tarafindan gelistirilmis analiz prosediirleri vb.),

p) Arastirma veya gelistirme programinin pargasi olarak gerceklestirilen ve dlgme
performansi tizerine belirli iddialarin bulunmadigi analizlerin tanimu,

g) Sonuglar1 gdzden gegiren ve raporun verilmesine karar (onay) veren yetkili kisinin
tanimlanmas1 (bunlar raporda yoksa, gerektigi zaman hazirda bulundurulmalidir),

r) Onciil olarak degerlendirilmesi gereken herhangi bir sonucun tanimlanmasi

s) Herhangi bir kritik sonucun belirtileri

t) Raporun yayimlanma zamani (bunlar raporda yoksa, ihtiya¢ duyuldugunda kolayca
erisilebilir olmahidir)

u) Revize raporlarda acik bir sekilde revize edildigi bilgisi, orijinal rapordaki tarih ve
hasta kimligi, yerini aldig1 orijinal rapora bir referans

V) Analiz sonuclariin klinik degerini tehlikeye atabilecek numune kalitesi ve
uygunluguna, analizler farklh prosediirlerle (6rn. POCT) veya farkh yerlerde
yapildiginda farkhliklara, bolgesel veya ulusal olarak farkh 6l¢ii birimleri
kullanildiginda olasi yanhs yorumlama riskine ve sonuc egilimleri veya zaman icinde
onemli degisikliklere iliskin yorumlar

w) Tibbi Laboratuvarlar yasal sartlarda belirlenen hususlara uymalidir.
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2. Sonuclarin Otomatik Secimi ve Rapor Haline Getirilmesi

Laboratuvar sonuglarin otomatik se¢imi ve rapor haline getirilmesi amaciyla bir sistem
uygulamasi durumunda asagidaki sartlar1 saglamalidir:

a) Otomatik se¢cim, gozden gecirme ve yayinlama Kriterleri, sonuglarin aciklanmasina onay
vermekten sorumlu personel tarafindan belirlenmeli, onaylanmali,, hazir bulunmah ve
anlasilmahdar.

b) Kriterler kullanimdan 6nce gegerli kilinmali ve onaylanmali, raporlama sisteminde Kriterlerin
diizgiin calismasini etkileyebilecek ve hasta bakimini riske atabilecek degisikliklerden
sonra diizenli olarak gozden gecirilmeli ve dogrulanmahdar.

C) Manuel gozden gegirme i¢in otomatik bir raporlama sistemi tarafindan secilen sonuclar
tamimlanabilir olmali ve uygun oldugunda, secim ve gozden gecirme tarih ve saatinin
yam sira gozden gecirenin kimligi tekrar elde edilebilir olmahdir.

d) Gerektiginde, otomatik se¢im, inceleme, yaymnlama ve raporlama hizh bir sekilde askiya
alinmahdir.

3. Analiz Raporlar

Analiz raporlart TS EN ISO 15189 standardinin ve bu rehberin sartlarin1 karsilayacak nitelikte
hazirlanip, kullanima alinmadan énce TURKAK onayina sunulmalidr.

Laboratuvar TURKAK markasinin kullaniminda, “R10.06 TURKAK Akreditasyon Markas1® nin
TURKAK Tarafindan Akredite Edilmis Kuruluslar Tarafindan Kullanilmasina iliskin Sartlar
Rehberi” ne uymalidir.

Bir tibbi laboratuvar miisterisi, laboratuvarin akreditasyon kapsamina giren bir analize
ihtiya¢ duydugunda, miisterinin akredite bir rapor almasi acik olarak belirtilmesine gerek
olmayan bir beklentidir. Dolayisiyla, laboratuvarin akreditasyon kapsamina giren analizler
icin, tibbi laboratuvar ile miisterisi arasinda yasal veya dokiimante edilmis bir diizenlemede
acikca Kkararlastirnlmadikca, laboratuvar akredite bir rapor diizenlemelidir. Aksi
durumlarda, tibbi laboratuvar miisterisine bu tiir raporlarin akredite raporlar olmadigini
ve sonug¢ olarak EA MLA kapsaminda olmadigini bildirmelidir.

Ancak, akreditasyon kapsamina giren sonugclari iceren raporlarin akreditasyonun kanunen
veya sozlesmesel sartlarla zorunlu oldugu bir alanda olmasi veya iiciincii kisilere (kamu
veya yetkililer) gosterilmesi veya gonderilmesi gerektiginde bu son olasihik uygulanamaz. Bu
tiir durumlarda, yasal veya diizenleyici otoriteler tarafindan engellenmedikce, akreditasyon
semboliiniin kullamilmasi veya akreditasyon statiisiiniin belirtilmesi zorunludur.

Higbir akredite sonu¢ icermeyen analiz raporlarinda TURKAK Akreditasyon Markasi
kullanllamaz, TURKAK akreditasyonun ve TURKAK’m imzalamis oldugu karsilikli tanima
anlagmalara iligkin hi¢bir atifta bulunulamaz. Akreditasyon kapsamindaki sonuglar igin
hazirlanmis analiz raporu; higbir akredite sonu¢ icermeyen analiz raporlart i¢in kullanildiginda
bunlardan TURKAK Akreditasyon Markas: ile birlikte TURKAK, TURKAK Akreditasyonu ve
TURKAK’1n imzalamis oldugu karsilikli taninma anlasmalarina iliskin atiflar ¢ikariimalidir.
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TURKAK Akreditasyon Markasinin akredite olmayan sonuglari da iceren analiz raporlarinda
kullanilmas1 halinde, akredite kuruluslar diizenledikleri raporda akreditasyon kapsaminda olan analiz
metotlarinin akreditasyon kapsaminda olmayan metotlardan ayirt edilmesini saglayan bir uyar1 notu
eklemelidir. Bu notta 6rnegin “ “*’ isaretli deneyler akreditasyon kapsami dahilinde degildir” gibi bir
ibare olabilir. Uyar1 notu kolayca okunabilir bir sekilde olmalidir. Buna bagli olarak analiz
raporlarinin tiim sayfalarinda da akreditasyon kapsaminda olan sonuglar ile akreditasyon kapsaminda
olmayan sonuglarin agikca ayirt edilmesini saglayacak bir isaretleme yapilmalidir.

ILAC MRA markas ile TURKAK Akreditasyon Markas1 birlikte kullamlarak olusturulan
birlesik marka ve bu markanin kullammmina dair kurallar R10.06 rehberinde tamimlanmistir.
R10.06 rehberinde tanimlanan gereksinimler karsilandiginda, Ek1 ve Ek 2’de verilen analiz
raporu drneklerindeki TURKAK akreditasyon markasinin yerine séz konusu birlesik marka
kullanilabilir. TURKAK tarafindan kendisine birlesik marka oérnekleri teslim edilmeyen veya
TURKAK e-portahinda erisimine acilmayan laboratuvarlar séz konusu birlesik markay: hi¢bir
sekilde kullanamaz.

Analiz raporlarinm ilk sayfasi i¢in 6rnek Ek 1°de, diger sayfalar i¢in Ek 2’ de verilmistir. Ekte verilen
ornek baglayici nitelikte degildir. Bu Rehberin Genel Sartlar boliimiindeki bilgileri icermek suretiyle
laboratuvar kendi rapor formatini olusturabilir.

Sayfa 4/6
R20.21/Rev.03/0623



TURK AKREDITASYON KURUMU

Ek 1: TURKAK Markah Tibbi Analiz Raporunun Birinci Sayfasi (Ornek)

Laboratuvarin
Logosu
(TURKAK
Logosundan
kiigiik olamaz,
bkz. R10.06)

Patient’s Name/Location

istek Numarast:
Request No.

Date of the sample receipt

Examination result unit

Remarks (if any)

pages which are part of this report.

Numunenin kabul tarihi:

TURKAK
TURK AKREDITASYON KURUMU TURKISH
ACCREDITATION AGENCY tarafindan akredite

edilmis
Akredite Laboratuvar:n =
Ad: ve Adresi 0} oot
Name and address of accredited
Laboratory

Tibbi Analiz Raporu
Medical Examination Report

Hastanin ady/Numunenin alindigx yer:

Numunenin alindig tarih:
Date of primary sample collection

Analizi isteyen kisi/kurum ile ilgili bilgiler:
Name or other unique identifier of the requester:

Numunenin tiirii ve tarifi:
Type and identity of primary sample

Analiz metodw/Olgiim Prensibi:
Examination method/Measurement principle

Analiz sonuclariin birimi:

Aciklamalar (eger varsa):

Rapor onay tarihi ve yayimlama zamanu:
Date of the report, and time of release

Tibbi laboratuvart olarak faaliyet gisteren [UDK’min adif, TURKAK'tan [akreditasyon dosya numarasi ile [standardin adi ve tarihi]
standardina gore akredite edilmigtir.

[Name of Lab.] accredited by TURKAK under registration number [accreditation file no] for [Standard name and no] as medical laboratory”

Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) analiz raporlarmin taninmast konusunda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve
Uluslararas: Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile kargiikl: tantnma antlagmasin: imzalamasair.

The Turkish Accreditation Agency(TURKAK) is signatory to the multilateral agreements of the European co-operation for the
Accreditation(EA) and of the International Laboratory Accreditation (ILAC) for the Mutual recognition of examination report.

Analiz ve /veya élgiim sonuglars, genisletilmis él¢iim belirsizlikleri (olmas: halinde ) ve analiz metotlars bu sertifikanin tamamlay:c: kism: olan takip eden sayfalarda
verilmistir . The examination and/or measurement results, the uncertainties (if applicable ) with confidence probability and test methods are given on the following

Tibbi Laboratuvar Sorumlu Ugnan Sayfa 1/Toplam
Page 1 of Total

Medical Laboratory Expert

Bu rapor, laboratuvar:m yaz:l: izni olmadan kismen kopyalan:p ¢ogaltlamaz. /mzasiz raporlar gegersizdir. Akredite analizler * ile

isaretlemistir. This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory. Examination reports
without signature are not valid. Accredited examinations market with *

R20.21/Rev.03/0623

Sayfa 5/6



TURK AKREDITASYON KURUMU

Ek 2: TURKAK Analiz Raporu Ikinci ve Diger Sayfalar i¢in (Ornek)

TURKAK
Laborat TURK AKREDITASYON KURUMU TURKISH
aboratuvarin ACCREDITATION AGENCY tarafindan akredite
L..Ogosu edilmis
(TURKAK
Logosundan Akredite Laboratuvar:n ~
kiigiik olamaz, Ad: ve Adresi
Name and address of accredited L1
bkz. R10.06) Laboratory

Tibb1 Analiz Raporu

Hastanin adi/Numunenin alindigi yer:
Patient’s Name/Location

istek Numaras::
Request No.

Numunenin alindig1 tarih :
Date of primary sample collection

Analiz Sonuclar:
Examination results

Yorumlar ve Goriisler (uygulanabilir oldugunda)
Interpretations and comments /where applicable)

Rapor onay tarihi ve yayimlama zamani:
Date of the report, and time of release

Sayfa 2/Toplam
Page 2 of Total

Bu rapor, laboratuvar:n yaz:l: izni olmadan kismen kopyalan:p cogaltllamaz. Imzasiz raporlar gegersizdir. Akredite analizler * ile
isaretlemistir. This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory. Examination reports
without signature are not valid. Accredited examinations market with *
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