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ADLI BILIM LABORATUVARLARINDA TS EN ISO/IEC
17025 STANDARDI TEKNiK GEREKLILiKLERI

Technical Requirements of TS EN ISO/IEC 17025 Standard at
Forensic Science Laboratories
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Ozet

Bir laboratuvarin belirli/dzel testleri gergeklestirme konusunda
yetkin oldugunun taninmasi i¢in karsilamas: gereken genel
gereklilikleri acgiklayan uluslararast bir standart olan TS EN
ISO/IEC 17025 standard: Tiirkiye’de adli bilim laboratuvarlarinin
akreditasyonu i¢in kullamlmaktadir. TS EN ISO/IEC 17025
standardinda “yOnetim sartlar’” ve “teknik sartlar” olarak ifade
edilen iki ana boliim bulunmaktadir. laboratuvarlar, akreditasyon
stirecinde yonetsel yeterliligin yan1 sira teknik yeterliligi de
saglamak durumundadir. Teknik yeterlilik kavrami igerisinde
Ol¢timlerin izlenebilirligi, uygun cihaz kullanimi, deney metotlari
ve metotlarin gegerli kilinmasi, personel yeterliligi, metot
hakimiyeti, yerlesim ve c¢evre kosullari, deney sonuglarinin
kalitesinin saglanmasi ile birlikte sonuglarin rapor haline
getirilmesi gibi konu bagliklar1 yer almaktadir. Bu ¢aligmada TS
EN ISO/IEC 17025 standardi teknik gerekliliklerinin adli bilim
laboratuvarlar1 ile bilirkisilik hizmeti sunan tim kurum ve
kuruluslara sundugu katkilar anlatilmaktadir. TS EN ISO/IEC
17025 standardinin gereklerini yerine getirerek akredite olan bir
adli bilim laboratuvarinin vermis oldugu bilirkisilik hizmetlerinin
kalitesi ile laboratuvarda gergeklestirilen test, 6lgiim, inceleme ve
analiz sonuglarinin ulusal ve uluslararasi alanda gecerliligi ve
giivenilirligi konusu da bu kapsam igerisinde tartisiimaktadir.
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Abstract

An international standard setting forth the general requirements
a laboratory is to meet in order to prove it is competent
enough to implement specific tests, the TS EN ISO/IEC 17025
standard is used for forensic science laboratory accreditation in
Turkey. TS EN ISO/IEC 17025 has two main sections known as
management  requirements and  technical  requirements.
Laboratories should maintain not only the administrative
competence but also technical competence during the accreditation
process. The concept of technical competence includes the subjects
such as measurement monitoring, proper equipment usage, test
methods and method validations, competency of staff, having a
command of a method, laboratory layout and environmental
conditions, ensuring the quality of test results and reporting based
on the test results. The contributions of TS EN ISO/IEC 17025
technical competence to forensic science laboratories and also to
all organizations which serve forensic science were mentioned in
this study. The quality of expertise services given by the accredited
forensic science laboratory and validity and reliability of the
results of tests, measurements, examinations and analysis at
national and international basis practicing in laboratory were also
discussed.

Key Words: Accreditation, Forensic science laboratory, Technical
competence, Testing method.

Giris

Ceza yargilamasinda herhangi bir tereddiide diisiilmeksizin su¢ unsuru
iceren olaylarin aydinlatilmas1 ve hakikate ulasilmasi adaletin tecelli
ettirilmesi acisindan temel amactir. Bu amacin temel dayanagi ise

yargiglarin ve diger kanun uygulayicilarin en biiyiilk yardimcist ve
destekgisi, suclular aleyhine dilsiz birer tanik olan maddi sug delilleridir.

Adli bilim laboratuvarlarinda gerceklestirilen c¢alismalarda meydana
gelebilecek herhangi bir zafiyetin su¢ sorusturmasina dogrudan olumsuz
olarak etkilemesi olasidir. Bu yaklasim ¢ergevesinde yapilandirilan sug
sorusturmasi zincirinin énemli halkalar1 arasinda yer alan laboratuvar
birimlerinin etkin, verimli ve ahenkli calismasi ile gerceklestirilen
inceleme ve analizlerin, meydana gelen olaylarin aydinlatilmasinda
hayati 6nemi bulunmaktadir.
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Adil ve tarafsiz bir yargilamanin yapilabilmesi i¢in, olay yerinde
bulunabilecek delillerin bilimsel teknikler ve modern yontemler
kullanilarak arastirilmasi, usuliine uygun olarak toplanmas1 ve kayit altina
alinmasinin yam sira delillerin gegerliligi ve giivenilirligi saglanmis
metotlar kullamlarak analizlerinin yapildigi, hizmetlerin ulusal ve
uluslararasi kabul gormiis bilimsel Olciitlere uygun olarak yiiriitiildigi
belgelendirilerek  akredite  olmus  laboratuvarlarda  incelenmesi
vazgecilmez uygulamalar olarak kargimiza ¢ikmaktadir.

Diinyada benzer yaklagimlarin olusturulmast, benzer
sertifikalandirma, standartlarin uygulanmasinda uyum, bilgi transferi,
izlenebilirligin saglanmasi ve karsilastirma yapilabilmesi amaciyla, test
ve kalibrasyon laboratuvarlari igin akreditasyon c¢aligmalar1 baglatilmistir
(TUBITAK, 2010:2). Uluslararas1 kabul edilmis ortak olgiitlere gore
yapilandirilan ve caligtirllan akreditasyon sistemleri; uygunluk
degerlendirmesi hizmetlerinin farkli {lkelerde farkli niteliklerde
yliriitiilmesinin engellenmesi, test ve belgelendirme konusunun teknik
engel haline gelmesine yol acacak bir zemin olusturma halinin &niine
gecilmesi, kullanilan hizmet ve mallarin giivenilirliklerini  ve
etkinliklerini arttirmak gayesiyle son yillarda gelisen bir ¢éziim vasitasi
olarak devreye girmistir (Karaca, 2009:10).

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarmin yeterliliklerinin, resmi bir
sistem tarafindan, uluslararasi standartlar esas alinarak degerlendirilmesi
ve onaylanmasma ‘“akreditasyon” adi verilmektedir. Tiirkiye’de
laboratuvarlarin akreditasyonu i¢in TS EN ISO/IEC 17025 standardi
kullanilmaktadir. Ulkemizde 4457 sayih Tiirk Akreditasyon Kurumu
Kurulus ve Gorevleri Hakkindaki kanun ile laboratuvar, belgelendirme ve
muayene hizmetlerini yiiriitecek yurt i¢i ve yurt digindaki kuruluslart
akredite etmek, bu kuruluslarin belirlenen wulusal ve uluslararasi
standartlara gore faaliyetlerde bulunmalarin1 ve bu suretle iiriin/hizmet,
sistem, personel ve laboratuvar belgelerinin ulusal ve uluslararas1 alanda
kabuliinii temin etme goérevi Tirk Akreditasyon Kurumuna verilmistir
(TURKAK, 2011).

TS EN ISO/IEC 17025 standardi, laboratuvarin kalite, idari ve teknik
islemleri i¢in yonetim sistemlerini gelistirmeleri amaciyla kullanilmak
lizere hazirlanmistir. Bu standardin kullanilmasi, laboratuvarlar ve diger
kuruluglar arasinda isbirligi olusturacak ve bilgi ve tecriibenin karsilikli
degisimine, standartlarmn ve prosedirlerin birbiriyle uyumlu hale
getirilmesine yardimer olacaktir (TSE, 2005:1).
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TS EN ISO/IEC 17025 standardinin gereklerini yerine getirerek
akredite olan bir adli bilim laboratuvarinin vermis oldugu bilirkisilik
hizmetleri, hazirlanan rapor ve sertifikalarin kalitesi ile laboratuvarda
gergeklestirilen test, 6l¢lim, inceleme ve analiz sonuglariin gegerliligi ve
giivenilirligi ulusal ve uluslararasi alanda saglanarak
belgelendirilmektedir.

Adli  bilim laboratuvarlarinda TS EN ISO/IEC 17025
akreditasyonunun gerek bireysel gerekse de oOrgiitsel temelde sagladigi
birgok yarar1 bulunmaktadir. En basit anlamda laboratuvar akreditasyonu,
teknik yeterliligin giivenilir bir gostergesidir. Laboratuvar akreditasyonu,
gerceklestirilen uygulamalarin diizenli olarak sorgulanmasina olanak
vermekte, laboratuvarin kendisini siirekli gelistirmeye odaklanmasini
saglamakta, Orgiit calisanlar1 ile miisteri memnuniyeti en {ist diizeyde
tutulmakta, laboratuvara itibar kazandirilmakta, laboratuvarda bulunan
tim cihaz ve techizatin siirekli bakim ve kontrolii ile kalibrasyon
Olciimlerinin yapilmasini saglamaktadir.

Akredite olan bir adli bilim laboratuvari; hizmet sundugu
misterilerine, akredite edilmis oldugu konu i¢in belirlenmis akreditasyon
sartlarina uygun bir hizmet vermekle miikelleftir. Bu dogrultuda akredite
edilen laboratuvar; her zaman akreditasyon sartlarina uygun c¢alismali,
sadece akreditasyon belgesinde belirtilen ¢alisma konular1 i¢in akredite
oldugunu beyan etmeli, vermekte oldugu uygunluk degerlendirmesi
hizmetlerinin, akredite edilen kapsami ile akreditasyon disinda kalan
kapsami arasinda miisterilerin rahatca ayirim yapmasina yardimei olacak
sekilde prosediirler olusturmali ve uygulamalidir.

Adli bilim laboratuvarlari i¢in kendilerine hizmet sunulan insanlari,
tim kurum ve kuruluslari ikna etmek, giivenlerini kazanmak ve de
kazanilan giivenin siirekliligini saglamak biiyiik ¢aba ve ugras
gerektirmektedir. Biitiin bunlar1 saglamanin en kestirme ve dogru yolu da
kalite yOonetim sistemleri ile ilgili ¢aligmalara agirlik vererek hizmet
verilen servislerden akredite olmaktir.

Yapilan ¢alismada oncelikle TS EN ISO/IEC 17025 standardinda yer
alan teknik gereklilikler ile birlikte teknik gereklilikler igerisinde yer alan
personel yeterliliginin saglanmasi, deney metotlar1 ve metotlarin gecerli
kilinmasi, cihazlar ve deney sonuglarmin kalitesinin saglanmasi gibi konu
basliklarina yer verilerek agiklamalarda bulunulmaktadir.
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1. TS EN ISO/IEC 17025 Standardinda Teknik Gereklilikler

TS EN ISO/IEC 17025 standardinda iki ana boliim bulunmaktadir. Bu
boliimler “yonetim sartlar1” ve “teknik sartlar” olarak ifade edilmektedir.
Yonetim sartlar1  Oncelikli olarak laboratuvardaki kalite yonetim
sisteminin isleyisi ve etkinligi ile ilgili iken, teknik sartlar personelin
yetkinligi, metodoloji ve deney/kalibrasyon ekipmanina hitap etmektedir.
Bir laboratuvar tarafindan yapilan deneyin ve/veya kalibrasyonlarin
dogruluk ve giivenirligini birgok faktor belirlemektedir. Bu faktorler,
asagida belirtilen ve teknik yeterlilik kavrami igerisinde yer alan konu
basgliklarindan gelen katkilari igermektedir (TSE, 2005):

» Metot hakimiyeti,

» Personel yeterliligi,

» Yerlesim ve ¢evre kosullari,

» Deney metotlar1 ve metotlarin gegerli kilinmast,
» Uygun cihaz kullanima,

> Olgiimlerin izlenebilirligi,

» Numune alma,

» Deney numunelerine veya kalibrasyona gelen cihazlara uygulanan
islemler,

» Deney sonuglarinin kalitesinin saglanmast,
» Sonuglarin rapor haline getirilmesi.

Adli bilim laboratuvarlarinin akreditasyonu ile ilgili olarak yiiriitiilen
faaliyetler kapsaminda, laboratuvarin yaptigi gesitli deneylerin teknik
anlamda yeterli oldugunu gostermek amaciyla saglanmasi gereken sartlart
belirtir TS EN ISO/IEC 17025 standardinin gerekliliklerinin yerine
getirilmesi  bliyllk 6nem tasimaktadir. Asagida standardin teknik
gereklilikleri kisaca ifade edilmeye ¢alisilmaktadir.

1.1. Personel Yeterliliginin Saglanmasi

Teknik sartlarin yerine getirilmesi, laboratuvarin yaptig: test ve analizler
konusunda yeterli bilgi ve deneyime sahip uzman personel tarafindan
saglanabilecektir. Ayrica standardin teknik kosullarindan metot
validasyonu, oOl¢tim belirsizligi hesaplanmasi ve izlenebilirligin
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saglanmas1 konularinda bilgi ve deneyim sahibi kisilerden egitim ve
destek alinmasi uygulamalarin basarisi agisindan yararli olacaktir.

Laboratuvar yonetimi tarafindan 6zel cihazlar1 c¢aligtiran, deneyleri
yapan, ortaya c¢ikan sonuglart degerlendiren, yorumlayan ve bilirkisi
raporlarini imza altina alan biitiin personelin yeterliligini saglanmalidir.
Yeterlilik kavrami igerisinde degerlendirilebilecek en 6nemli husus ise;
personelin calistigr alan ile ilgili gérev tamimlan ve gorev gereklerinin
belirlenmis ve personele duyurulmus olmasi, personelin laboratuvar
icerisinde yetki ve sorumluluklarinin tanimlanmas ile tiim calisanlarin
egitim, 6grenim, beceri ve deneyim yoniinden yeterli ve kabul edilebilir
olmasidur.

Bir kurumda hizmetler gesitli alan ve kademelerde ¢alisan personel
tarafindan gerceklestirilir. Personelin goérevini etkili ve verimli bir
bicimde yerine getirebilmesi ise siirekli egitimi, bilgi ve becerilerinin
giincellenmesi ile olanaklidir. Bireyler ancak bu sekilde kurum iginde ya
da disinda meydana gelen degismelere ayak uydurabilirler. Belli bir
meslegin gerektirdigi kosullar1 ve yeterlikleri daha 6nce goérdiigii 6grenim
ile karsilamakta zorluk g¢eken personelin hizmete Dbaslarken
yetistirilmesinin yaninda hizmet i¢inde de yetistirilmesi geregi her gegcen
giin daha kuvvetle hissedilmektedir (Pehlivan, 1992:151).

Kalite yonetim sistemi uygulamalari, yapilan igler ile ilgili olarak
mevcut durumdan farkli veya ilave olarak yeni yol ve yoOntemler
Onermekte, davranig ve eylemlerde birtakim degisimleri zorunlu
kilmaktadir. Bu konuda yapilacak en oOnemli islem ise egitim
caligmalarina agirlik verilerek personelin bu konuda yetkinliginin ve
etkinliginin arttirilmasidir.

Laboratuvarlarda gerceklestirilecek egitim calismalarinin bireysel ve
kurumsal olarak sagladigi birgok faydasi bulunmaktadir. Bunlardan
bazilarini su sekilde ifade etmek miimkiindiir; egitim ile mesleki anlamda
gelistirici beceriler kazanmilir, orgiitsel performans gelistirilir, hatalar
azaltilir, Orgiitsel verimlilik arttirilir, personelin degismelere uyum
saglamasi kolaylasir, personelin daha saglikli karar vermesi ve etkili
sorun ¢dzme becerilerinin gelismesine yardim eder, giidiisel degiskenler
olan basari, gelisme, sorumluluk alma ve ilerleme diisiincesini gelistirir,
ayni igi yapan biitiin personelin ayni1 is yontemleri ve ayni olgiiler iginde
caligmasi i¢in gerekli standartlagma saglanir (Pehlivan, 2011).

Oncelikle laboratuvarda kalite yonetim sistemi yiiriitiilmiiyorsa burada
kalite yonetim sisteminin kurulmasi i¢in hazirliklar yapilmalidir. Bu
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kapsamda gerek laboratuvarda aktif olarak ¢alisan gerekse de goreve yeni
baglayan personel i¢in egitim programlar1 hazirlanarak uygulanmalidir.
Gelismis birgok tilkede bulunan basarili ve giivenilir laboratuvarlarin
yapisi incelendiginde en temel kaynagin insan giiciinlin egitimine verilen
onem ve insana yapilan biiyiik yatirimlar oldugu goriilmektedir.

Laboratuvardaki ¢alisma, uygulama ve is siireclerinin cesitli
sathalarinda degisik bicim ve diizeylerde egitim gereklidir. Gorevli her
personelin alacagi egitimin siiresi ve niteligi, isinin fonksiyonuna ve
kalite siireciyle olan iligkisine bagh olarak degisiklik gosterebilmektedir
(Halis, 2010:182).

Temel egitim faaliyetlerine katilan personel tarafindan akreditasyon
siirecinde birlikte calisacagi daha fazla sayidaki personelin egitimi
gerceklestirilerek akreditasyon silirecinin ve bu siire¢ igerisinde
hazirlanacak dokiimanlarin uygulamayla uyumlu olmasi ve hizla
gerceklestirilmesi saglanmalidir.

Personel egitimini ve yeterliligini takip icin her personele ait bir
calisma izleme ve takip dosyasi olusturulmali, imza yetkisi olan ve Kritik
gorevlerde c¢alisan personel igin yedek personel tanmimlar1 yapilmalidir
(Bakar ve Laleli, 2006:98). Olusturulacak dosya icerisinde; personelin ise
alimdig1 siradaki niteliklerini gosteren diploma ve sertifika gibi belgelerin
yani sira personel degerlendirme formlar, kalite ydnetim sistemi ve
tekamiil egitimleri katilim belgesi, personele verilen takdirname, tesekkdir
belgesi ve diger odiiller ile personelce okunan/yararlanilan kitaplara ait
takip formlar1, personelin gizlilik ve tarafsizlik beyani gibi standardin
talep ettigi belgelere de yer verilmelidir.

Egitim etkinliklerinde, belirlenen plan ve program dogrultusunda
hareket edilmelidir. Hazirlanan programlar ile laboratuvarlarda ¢alisan
personel, kendilerinden neler beklendigi ve ne yapmalar1 gerektigi
konularinda bilgilendirilmelidir. Laboratuvar personelinin katildig1 yeni
egitimden sonra her bir calisan i¢in ayr1 ayn tutulan egitim kayitlar
giincellestirilmelidir. Gtiincelleme kayitlarinin yapildigi egitim kayit
formu igerisinde; egitimin konusu, baslama ve bitis tarihleri, kursun
basarili olarak sonuglanip sonuglanmadigi, yetkili kisiye ait onay boliimii
gibi baliklara yer verilmelidir.

Laboratuvar personelinin kalite yOnetim sistemi ve kendi g¢alisma
alanlar ile ilgili olarak gerekli egitimi almis olmasi tek basina yeterli
degildir. Laboratuvar, aliman egitim sonunda personelin istenilen
ozellikleri kazanip kazanmadigimi belirlemeli ve eksikliklerin tespit
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edilmesi durumunda bunu giderici; personelin tekrar egitimi, gorev
degisikligi ya da uzman yardimi gibi tedbirler almalidir. Sonugta alinan
tedbirlerin de etkinligi 6l¢iilmeli ve istenilen yeterlilik saglanincaya kadar
bu islem devam ettirilmelidir (Bas ve Oymak, 2007).

Kalite yoOnetim sistemi ve akreditasyon siirecinde egitim sadece
insanlar1 gelistirmek ve bilgilendirmek icin gerekli olmayip, ayni
zamanda motivasyonun artirilmasi, iletisim ve haberlesmenin
gelistirilmesi ve katilimeiligin giiclendirilmesi bakimindan da énemli bir
role sahiptir (Kiiciik, 2010:126).

Kalite yonetim sisteminde personel yeterliliginin saglanmasinda
siireklilik kavramindan s6z edilmektedir. Bunun nedeni ise,
laboratuvarlarda bilgi birikiminin siirekli artmasi, yeni yoOntem ve
tekniklerin giindeme gelmesi, teknolojinin degismesi ve gelismesi,
incelemelerdeki talep artist ve cesitliliginin ortaya ¢ikmasi ile tiim
bunlarin daha nitelikli insan giiciinii gerekli kilmasidir (Sigman ve Turan,
2002:58).

1.2. Deney Metotlar: ve Metotlarin Gegerli Kilinmas

Adli bilim uzmanlar1 kararlarini, yapilan incelemeler sonucunda ortaya
¢ikan Ol¢ciim sonuglarina dayanarak vermektedir. Uzmanlarin dogru karar
verebilmeleri igin de Ol¢lim sonuglarimin dogru ve giivenilir olmasi
gerekmektedir. Bir metotla yapilan Ol¢limiin sonuglar1 ise laboratuvar
kosullar1, cihazlar, kullanilan kimyasal madde, personel deneyimi gibi
birgok faktdre baglidir. Bu nedenle metodun 6l¢iim sonucuna etki eden
parametreleri tek tek Olgiilerek Ol¢iim sonucuna etkileri belirlenmeli ve
olglilmelidir (Akdag, 2004:5-6).

Gegerli kilma, bir cihazin, metodun, Ol¢liim prosediiriiniin veya
sistemin performansinin belirlenen kosullara uygun oldugunu géstermek
icin yapilan test ve dlgme iglemleri olarak tanimlanabilecegi gibi (Akdag,
2004:11), yapilan bir inceleme sonucunda, 6zel amagli kullanim igin
gerekli sartlarin yerine getirildiginin teyit edilmesi ve etkin bir kanitin
elde edilmesi olarak da tanimlanmaktadir (TURKAK, 2010:19).

Gegerli kilma isleminde temel amag, laboratuvarlarda uygulanan
ve/veya uygulamaya alinacak analiz metotlarmin, uygulamaya alinma
oncesinde bilimsel validasyon (gegerli kilma) faaliyetleri ile uygulamaya
alindiktan sonra aynm sekilde islemeye devam edeceginden emin olmak
icin degerlendirmeye tabi tutmaktir (KPL, 2007a).
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Laboratuvar, standart olmayan  metotlarin,  laboratuvarda
tasarlanmis/gelistirilmis metotlarin, amaclanan kapsamlar1 disinda
kullanilan standart metotlarin ve ilavelerle takviye edilmis veya
degistirilmis standart metotlarin, amag¢lanan kullanima uygun olduklarini
teyit etmek icin gecerli kilimmalidir (TSE, 2005:12).

Herhangi bir metot bir laboratuvarda ilk defa uygulanacagi zaman, bir
analiz i¢in yeni metot gelistirildigi zaman, kullanilmakta olan metotta
degisiklik yapildigt zaman, valide edilmis bir metot bagka bir
laboratuvarda kullanilacagi zaman veya farkli bir kisi veya farkli bir
cihazla kullanilacagi zaman, iki metodu karsilastirmak i¢in ve kalite
kontrol testleri sonunda metodun performansinda zamanla bir degisme
oldugu anlasildiginda metodun gecerli kilinmasi islemi yapilmahidir. Bu
calisma sirasinda da; kesinlik, dogruluk, tekrarlanabilirlik, tekrar
retilebilirlik, tayin siniri, hassasiyet ve secicilik, lineer bdlge, 6lgiim
aralig1 ile saglamlik gibi validasyon parametrelerinden yararlanilmalidir
(Akdag, 2004:14-17).

Laboratuvarlarda bulgu ve deliller iizerinde yapilan incelemelerde adli
bilimler alaninda gegerli, uluslararas1 kabul gormiis metotlarla
calisilmahidir. Kullanilan metotlar; standartlardan, adli alanda giivenilir
teknik  kuruluslardan, bilimsel yaymlardan veya cihaz1 {ireten
kuruluslardan temin edilerek kalite yonetim sistemi igerisinde teknik
prosediir olarak yazili hale getirilmelidir. Baz1 6zel kosullarda, standart
olmayan metotlar kullanilabilmekle birlikte ¢alismalar sonucunda elde
edilen sonuglarin gecerli olmayacagina dair miisteriye bilgi verilmeli, bu
tir metotlarin, kullanimi Oncesinde mutlaka dogrulama c¢alismalari
yapilmali ve kayitlar1 tutulmalidir (KPL, 2009:28).

Uluslararas1 akreditasyon kuruluslari, akredite olan laboratuvarlarin
ISO/TIEC 17025 standardinin gereklerini karsilamasindan sorumludur. Bu
standart, Ol¢iim belirsizliginin hesaplanmas1 i¢in uygun analiz
yontemlerinin uygulanmasimi gerekli kilmaktadir. Belirsizlik, bir 6l¢lim
veya deney sonucu ile birlikte verilen ve 6lgiilen biiytikliige atfedilmesi
miimkiin degerleri i¢inde bulunduran araliktir. Ol¢iim belirsizligi, elde
edilen sonucun kalitesinin kantitatif gostergesidir. Sonugla birlikte dlgtim
belirsizligi verildiginde, sonucu kullananlara 6l¢iimiin kalitesi hakkinda
bilgi aktarilmig olmaktadir. Bagka deyisle Ol¢im belirsizligi, sonucun,
gercek degeri ne Olglide temsil ettigini gostermekte olup sonucu
kullanacak kisiye, sonucun giivenilirligini degerlendirme olanagi
saglamaktadir (Bakir ve Laleli, 2006:100).
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Olgiim belirsizliginin tahmini ve hesaplanmasi sirasinda bircok
belirsizlik kaynagi bulunmaktadir. Onemli olan baslica belirsizlik
kaynaklar1 olarak; referans standartlar, referans malzemeler, metotlar,
teghizatlar, gevre sartlari, numune ve cihazlarin 6zellikleri ile numune ve
cihazlarm durumu sayilabilmektedir (TURKAK, 2010:7-8).

Uygun bir metotla hesaplanarak bulunmus 6l¢tim belirsizligi,
oOlgiilerek bulunmus degerin tamimlanmis belirsizlik araligi icinde yer
almasi halini bir giivenilirlik seviyesi ile birlikte ifade etmektedir. Ol¢iim
belirsizligi genel olarak birgok bileseni igermektedir. Bu bilesenlerin bir
kismu dl¢iim serileri sonuglarinin istatistiksel dagilimina bakilarak tahmin
edilebilmekte ve deneysel standart sapma yardimiyla karakterize
edilebilmektedir. Diger bilesenlerin tahmini ise sadece tecriibeye veya
diger bilgilere dayandirilabilmektedir (Bakir ve Laleli, 2006:100).

Cogu zaman, tekrarlanan 6lgiimlerle elde edilen sonuglar, bir ortalama
etrafinda can egrisi goriinliminde bir dagilim (normal dagilim)
gostermektedir. Bu dagilimda sonucun ortalamaya yakin diisme olasiligi,
uclara diisme olasiligindan ¢ok daha yiiksektir. Tekrarlanan Ol¢limlerle
elde edilen belirsizlik verisi ortalama ve standart sapma ile ifade edilir ve
degerlendirilir (isoegitim.com, 2011).

Olgiim  belirsizliginin saptanmasi, adli bilim laboratuvarlarinin
kalitesini gorebilmesi ve degerlendirme imkani saglamasi agisindan
onemlidir. Olgiim belirsizligini saptama siireci, hangi belirsizlik
bilesenlerinin daha etkili oldugunu, bdylece nerelerde, test yonteminin
hangi asamalarinda iyilestirmelere gerek oldugunu gdstermesi agisindan
faydali olacaktir.

Laboratuvarda bulunan baz1 birimlerde inceleme konusu ve
kargilagtirmaya esas Ornekler arasinda birebir kiyaslamalar yapildigi
durumlarda goreceli kavramlar ve durumlar olusmadigi i¢in Olglim
belirsizliklerine dayali bir c¢aligmaya gerek duyulmamaktadir. Sonug
raporlarinin  hazirlanmasi sirasinda incelemeyi gergeklestiren alan
uzmanlarinin konu ile ilgili inceleme sonuglarinin ve kanaatlerinin
belirtildigi raporlar ile birlikte kanaatin olusmasina etki eden
parametrelerin belirtildigi gosterge ¢izelgesine de yer verilmelidir.
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1.3. Cihazlar

Laboratuvarlarda gerceklestirilen deneylerde ve oOlgiimlerde kullanilan
cihazlarin bakimlari, muhafazasi ve tasinmalar1 hususu, kalite yonetim
sistemi igerisinde dnemli konu bagliklarindan birisini olusturmaktadir.

Laboratuvarlarda bulunan cihazlar yetkili personel tarafindan
kullanilmali, kullanilan tiim cihazlar i¢in de birim sorumlulari tarafindan
periyodik bakimlarmin zamaninda yapilabilmesi i¢in bir bakim plam
hazirlanmalidir. Planlama yapilirken cihazlarin kapasitesi, kullanildig
ortam ve kullanom yogunlugu gibi durumlar goz Onilinde
bulundurulmalidir (KPL, 2007b).

Inceleme ve analizlerde kullanilan her bir cihaz icin kayit formlar1 ve
kullanma talimatlar1 hazirlanmali, hazirlanan cihaz kayit formlar1 ve
kullanma talimatlar1 kolay ulasilabilir yerlerde bulunmalidir. Cihaz kayit
formu igerisinde de cihaza ait bilgi ve belgelerin yam sira cihazla ilgili
tiretici firma, cihazin markasi, seri numarasi, kullanilmaya baslandigi
tarih, sorumlu personel, cihazi kullanmaya yetkili kisiler, bakim-onarim
kayitlari, bulundugu ortam, ariza ve tadilat durumu ile kalibrasyon
kayitlar tiiriinden tiim bilgiler glincel olarak tutularak i¢ ve dis denetimde
sunulmak iizere hazir bulundurulmalidir.

Olgii cihazlart ve dlgme tekniklerinin dogrulugu ve giivenilirligi
bilimsel arastirmalarda gelismeyi, kontrol ve deney cihazlarinin hatasiz
caligmasi1 da laboratuvarlarda kaliteyi ve verimliligi garanti etmektedir.
Bir ol¢ii aletinin veya dlgme sisteminin belirli sartlar altinda gdsterdigi
degerler ile dlgiilerin bunlara karsilik gelen ve bilinen degerleri arasinda
birtakim baglanti kurma ve gdsterdigi degerin sapmasinin tespit edilmesi
islemine kalibrasyon adi verilmektedir. Kalibrasyon sikligi genellikle
Olcim cihazinin  kullanim sikligi, hata smirlar, iretici firmanin
tavsiyeleri, tecriibe, ¢alisma ortaminin durumu ile ulusal ve uluslararasi
standartlar dikkate alinarak belirlenmektedir (Koliik vd., 2010:34-35).

Cihazlar tretici firmanin belirledigi ve cihazin ¢alisma performansin
etkilemeyecek ¢evre sartlarinda bulundurulmalidir. Cihazlarin gegici siire
kullanim disinda birakilacagi durumlarda cihazin ¢aligma performansini
etkileyebilecek 1s1, nem, toz, sarsint1 gibi etkenlerden korunacak sekilde
muhafaza edilmelidir.

Olgiim cihazlar1 tasima, kullanma, muhafaza, bakim ve depolama
sirasinda hasar ve bozulmalardan korunmalidir. Tasima sirasinda
cihazlarm kalibrasyonu bozulabilir. Ozellikle hassas terazi tiirii 6l¢iim
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yapan cihazlarin bulunduklar yerlerde kalibre edilmesi gereklidir. Bakim
esnasinda cihazin ayar ve hassasiyetinin bozulmamasina dikkat edilmeli,
depolama icin cihazin tipine ve Ozelligine gdre uygun sartlar
saglanmalidir (K&liik vd., 2010:34-35).

Onemli analiz cihazlarinin taginmas: iiretici firma tarafindan yapilip,
tasinma sonras1 gerekli ayarlarin kontrolii ve cihaz kalibrasyonlar
yapildiktan sonra kullanima alinmali, laboratuvar personeli tarafindan
taginan cihazlar ise tasinma sonrasinda performans kontrolii ve
kalibrasyon kontrolii yapildiktan sonra kullanima alinmalidir.

Yapilan biitiin kalibrasyonlarin tarihleri, sonuglari, sertifikalari,
kopyalari, kabul kriterleri kayit altina alinmalidir. Hatali veya belirlenen
sinirlarin  disinda oldugu anlagilan o6l¢iim cihazlar1 kullanim dis1
birakilarak  6nceki  Olglim  sonuglarmin  gecerliligi  yeniden
degerlendirilmelidir. Cihaz Olglimlerinde tespit edilebilen tolerans disi
sapmalarin varligi durumunda inceleme ve analizler durdurulmali, o
cihazla daha 6nce yapilmis olan Sl¢limlere etkisi arastirilmali boylece
uygun olmayan isin kontrolii saglanmalidir (TSE, 2005; Bakir ve Laleli,
2006:101).

Laboratuvarda kullanilan cihazlarin arizalanmasi durumunda cihazin
lizerine tespit edilen arizanin giderilmesine kadar kullaniminin
engellenmesi amaciyla, cihazin herkes tarafindan rahatlikla goriilebilecek
uygun yiizeyine arizali olduguna dair etiket yapistirilmalidir. Arizanin
giderilmesinden sonra cihazin dogrulama testleri ve kalibrasyonlari
yapilmali, durum tutanakla tespit edilerek birim sorumlusu tarafindan
onaylandiktan sonra cihaz kullanima alinmalidir (KPL, 2008).

1.4. Deney Sonucglarinin Kalitesinin Saglanmast

Deney sonuglarinin kalitesinin saglanmasi ¢alismasindaki temel amag,
laboratuvarlarda yapilan deney sonuclarmin etkin bir sekilde kontrol
edilmesi, diizenlenen ekspertiz raporlarindaki ifadeler ile raporlarin
gozden gecirilmesi ve yapilan deneylerin genel kalitesinin artirilmasi ve
muhafaza edilmesidir (KPL, 2007c).

Laboratuvarin performansinin siirekliliginin saglanmasinda i¢ ve dig
kalite kontrol araglarinin kullanilmasi ¢ok dnemlidir. Yeterlilik deneyleri,
laboratuvarlarin yaptiklar1 ¢aligmalarin dis kalite kontrol araci olarak
deney sonuglarinin kalitesinin temininde gz Oniinde bulundurulmasi
gereken dnemli bir performans 6lgiitli olarak goriilmektedir. Laboratuvar
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akreditasyonu sirasinda, laboratuvarin yeterlilik ve karsilagtirma
testlerinden  elde ettigi  sonuglar, laboratuvarin yeterliliginin
degerlendirilmesinde objektif bir kanit olarak kullanilmaktadir.

Akreditasyon kurumlar1 veya bu konuda yeterli bagimsiz kuruluslar
tarafindan diizenlenen yeterlilik testlerine katilim, adli bilimler alaninda
caligmalarini yiiriiten akreditasyon programlarinin {izerinde 6nemle
durdugu konu bagliklarindan birisini olugturmaktadir. Gergeklestirilecek
testler ile laboratuvara ait teknik prosediirlerin gecerli ve giivenilir
oldugu, laboratuvar ¢alisanlarinin ise bilgi, tecriibe ve yeteneklerinin
yaptiklari test ve analizler icin yeterli oldugu ortaya konabilecektir (Clair,
2003).

Laboratuvarlara uygulanabilecek i¢ ve dis kalite kontrol araglarini
yeterlilik testleri ve karsilastirma testleri olarak iki ana grup icerisinde
degerlendirmek miimkiindiir. Yeterlilik testleri, beklenen sonuglarin
alinip alinmadiginin belirlenmesi amaciyla laboratuvar igerisinde test
veya egzersizlerin kullanimi olarak ifade edilirken (ENFSI, 2005:2-3),
laboratuarlar aras1 karsilagtirma testleri ya da diger ifadeyle isbirligi
testleri, ayn1 ya da benzer bulgular iizerinde yapilan deneylerin, 6nceden
belirlenmis sartlara gore iki veya daha fazla laboratuvar tarafindan
planlanmasi, gerceklestirilmesi, degerlendirilmesi ve dokiimante edilmesi
olarak ifade edilmektedir (TURKAK, 2002).

Ayn1 zamanda bir egitim araci olarak da degerlendirilen laboratuvar
ici ve laboratuvar dis1 test veya egzersizlerin oncelikli amaci bir
laboratuvarin rutin analitik Sl¢limlerini gelistirmek, izlemek, personel
yeterliligini saglamak ve gelistirmek i¢in bir altyap1 olugturmaktir. Bunun
yaninda belirlenebilen diger baz1 amaglar da asagida maddeler halinde
sunulmustur (ENFSI, 2005:3):

» Laboratuvarlarin bireysel olarak 6zel testlerde veya oOl¢timlerdeki
performansim1  belirlemek  ve  laboratuvarlarin  performansinin
devamliligimi izlemek,

» Laboratuvarlardaki problemlerin belirlenmesi ve 6rnegin bireysel
personel performanst veya cihazlarin kalibrasyonu igin diizeltici
faaliyetlerin baslatilmasi,

» Bir metodun performans karakteristiklerinin belirlenmesi ve
etkinlik ve yeni testlerin ve Ol¢iim metotlarinin karsilastirilabilirliginin
saglanmasi,
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» Laboratuvarin ~ Olgiim  sonuglarmin  diger laboratuvarlarla
karsilastirilmasi,

» Referans materyal degerlerini belirlemek ve 6zel test ve olglim
prosediirlerinde kullanimlart i¢in uygunlugunu degerlendirmek.

Laboratuarlar arasi karsilagtirma ve yeterlilik testleri belirli bir plan ve
program dahilinde hazirlanmalidir. Bununla birlikte testlerin genel olarak
isleyisi ile ilgili olarak asagidaki hususlarn belirtmek miimkiin
olabilecektir (isoegitim.com, 2011):

1. Yeterlilik testleri diizenleyen kuruluslar belli testler i¢cin duyuru
yaparak katilimcilar1 davet ederler,

2. Teste katilmak isteyen laboratuvarlara test 6rnekleri gonderilir,

3. Laboratuvarlar belirtilen prosediire ve metoda gore testleri yapar ve
sonuclar1 organizatore gonderir,

4. Organizatdr sonuglarin istatistiki degerlendirmesini yaparak 6lgiim
sonuglari raporunu katilimeilara gonderir,

5. Yeterlilik testine katilan laboratuvarlara ait bilgilerin gizliligi
giivence altina alinmistir,

6. Sonug raporlarinda laboratuvar test sonuglari sadece laboratuvar
kodu ile gosterilir. Laboratuvarlar sadece kendi kodunu bilir,

7. Laboratuvar performansi igin gecti/kald1 seklinde bir degerlendirme
yapilmaz,

8. Laboratuvarlarin performansi istatistiki degerlendirme sonucuna
gore rakamsal olarak ifade edilir. Bu rakamsal degere gore katilimci
laboratuvar arasinda bir siralama yapilir.

Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan akredite olmak isteyen ve
verilmis olan akreditasyonu siirdiirmek isteyen laboratuvarlar,
Uluslararas1 Akreditasyon Birligi (ILAC) ve Avrupa Akreditasyon Birligi
(EA) tarafindan kabul edilen sartlar1 karsilayan, yeterlilik deneyleri ve
laboratuvarlararas1 karsilagtirma programlarina katilmaktan sorumludur.
Bu baglamda akreditasyon basvurusunda bulunan laboratuvarlar, talep
ettikleri akreditasyon kapsamindaki genel alanlardan akredite olmadan
once Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan kabul edilebilir, miimkiinse
en azindan bir tane yeterlilik deneyine ve/veya laboratuvarlararasi
kargilagtirma programina katilmali ve basarili sonuglar elde etmelidir.
Ayrica akredite laboratuvarlar, akredite olmus hallerini siirdiirebilmeleri
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icin dort yillik siirecte, akredite olduklart kapsam konularinin ait oldugu
genel alanlardan her birinde miimkiinse bir adet yeterlilik deneyi veya
laboratuarlar aras1 karsilastirma programina katilmalhidir (TURKAK,
2006;2011).

Laboratuarlar arasi karsilagtirma veya yeterlilik testleri sonucunda
birtakim hata, aksaklik ya da eksiklikler ortaya gikabilir. Laboratuvarin
yeterlilik deneyinden basarisiz sonug almasi, diizeltici faaliyet gerektiren
bir teknik yetersizlik olarak degerlendirilmekte (TURKAK, 2002) ancak
akreditasyon igslemine dogrudan bir engel teskil etmemektedir. Yeterlilik
deneylerinde basarisiz sonug alinmasi durumunda, uygun olmayan deney
sonucunun nedenlerini belirlemek i¢in ilgili birim tarafindan sebep
analizi yapilmahdir (TURKAK, 2011). Muhtemel nedenler olarak da;
personel yeterliligi, kullanilan cihaz ve donanim, sarf malzeme ve
standart maddeler, laboratuvar ortami ve gevresel sartlar ya da inceleme
yontemi  degerlendirilebilir. Yapilan arastirmalar sonucunda hata
kaynagi/kaynaklarinin tespit edilmesi halinde derhal etkin bir diizeltici
faaliyete baglanmalidir. Uygunsuzluk formu ile diizeltici ve onleyici
faaliyet formlar1 diizenlenerek, hata kaynaklarinda tespit edilebilecek
uygunsuzluklar giderilerek diizeltici faaliyet sonlandirilmalidir.

Laboratuvar  tarafindan, meydana  gelebilecek eksikliklerin
giderilebilmesi amaciyla bir prosediir gelistirilmelidir. Bu prosediir
icerisinde de eksikliklerin nasil giderilecegi konusu ile devaminda yeni
olusabilecek hatalar1 Onlemek amaciyla diizenlenecek egitim ve
bilgilendirme ¢aligmalari ile ilgili detay bilgilere yer verilmelidir.

Laboratuvar i¢i testler veya egzersizler pahali ve zaman kaybina neden
olabilir. Ayrica eger testin yerine getirilmesi sirasinda yapilacak is
miktar1 ¢ok ise bu durum diger laboratuvar ¢alismalarinin aksamasina da
neden olabilir. Bu sebeple yapilacak testlerde uygulanmasi gereken
hususlar asagida verilmektedir (ENFSI, 2005:4):

» Testler veya egzersizler bireysel katilimeilarin bir-iki giinden fazla
bir ¢alisma siiresini icermemelidir,

» Bu alanda rutin olarak ¢alisan laboratuvarlarin isini yansitmalidir,

» Kiiciikk kapsamli 6zel konular {izerinde odaklanmalidir (uzman
caligsma gruplari ile anlagmali),

> Net bir amaci olmalidir,
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» Uygun tasarlanmig olmali, minimum ¢aba ile yapilabilmeli,
maksimum kullanilabilir bilgi alinabilmeli ve etkili olmalidir,

» Ne ¢ok kolay ne de ¢ok zor ve hirs yaratan bir 6zelligi olmalidir.

Laboratuvarlararas1 karsilastirma ve yeterlilik testlerinin sonuglart
hem katilimer laboratuvarlar icin hem de akreditasyon kuruluslari i¢in
cok yararlidir. Yine de yeterliligin belirlenmesi i¢in sonuclarin
kullanimina iligkin siirlamalar vardir. Herhangi bir yeterlilik testi
numunesinden elde edilen basarili sonug, o analiz icin yeterliligin bir
kanit1 olabilir fakat yeterliligin stirekliligini gostermeyebilir. Benzeri
sekilde basarisiz sonug, normal kosullarda yeterli olan bir laboratuvarin o
an icin basarisizlik sergileyebilecegini gosterebilir. Bu sebeple sadece
yeterlilik testi tek basina yeterli olmayabilir. Laboratuvarlar, yeterlilik ve
laboratuvarlararasi karsilastirma testlerini saglayan kurum ve kuruluslarin
degerlendirmesinden ve hazirlanan yeterlilik testlerinin tasarimindan

kendi performanslari hakkinda sonuglar ¢ikarmalidirlar (isoegitim.com,
2011).

Sonug¢

Hukuk devleti, insan haklarin1 korumak, adaleti ve giivenligi saglamak,
dolayisiyla da suglarla miicadele etmek ve belirli sartlarda islenen her sug
i¢in bir miieyyide uygulamak durumundadir. Insanlarin daha iyi kosullara
ulasabilmesi, suglularin tespit edilip yakalanmasi ve cezalandirilmasi,
adaletin tecelli ettirilmesi bakimindan, hukuk devleti igerisinde adli
bilimlere, adli bilim laboratuvarlarina ve en 6nemlisi buralarda ¢alisan
alan uzmanlarina biiyiik gorevler diismektedir.

Adli bilim uzmanlari, yaptiklar1 inceleme ve arastirmalar ile ortaya
koyduklar1 sonuglarin yorumlanmasi1 ve degerlendirilmesinde arafta
kalamazlar. Tiirk dil kurumu sozliigiine gore “Islam inancina gére cennet
ile cehennem arasinda bir yer” olarak ifade edilen “araf” sozciigii, “arada
kalmak”, “orta yer” ya da “bir yere ait hissedememek” anlamlarinda
kullanilmaktadir. Adalet dagitmak, adalet dagitanlara yardimci olmak,
yon ve yol gostermek gibi kendisine ayricalikli, saygin ve bir o kadar da
hassas ve Onemli gorevler verilen adli bilim uzmanlarinin adaletten,
haktan, dogruluktan, diiriistliikten ve tarafsizliktan yana taraf olmalari
beklenmekte, terazilerinin ibresinin bu noktalardan higbir zaman
sasmayacagina inanilmaktadir.



Adli Bilim Laboratuvarlarinda TS EN ISO/IEC 17025 Standardi 97
Teknik Gereklilikleri

Yukarida sozii edilen kavramlar, igerileri dolduruldugunda ¢ok énemli
degerleri ifade etmekle birlikte her bir kavram sadece insan iradesine,
vicdanina birakilamayacak kadar hayati 6nem tagimaktadir.

Gilinlimiizde suglar ulusal diizlemden c¢ikarak uluslararasi bir boyut
kazanmigtir. Adli bilim laboratuvarlarinda yapilan tiim c¢alismalar,
hazirlanan evraklar/tutanaklar ya da bilirkisi raporlar1 artik uluslararasi
boyutta ele alinmakta ve teste tabi tutulmaktadir. Bu durumda adli bilim
laboratuvarlarinin gegerliligi ve giivenilirligi artik uluslararasi alanda
degerlendirmeye tabi tutulan kavramlar olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Laboratuvarin yaptigi tiim ol¢iim ve test sonuglari, tarafsizlifin
saglanabilmesi acisindan wulusal ve uluslararasi standartlara gore
izlenebilir olmali, analiz sonuglar1 da i¢ ve dis kontrol araglarina agik
tutulmalidur.

Kalite yonetim sistemi kurmanin ana nedeni kalitede miisteri tatminini
devamli bir sekilde saglayabilmektir. Yani her seferinde miisterinin
istedigi urtind, istedigi anda ve istedigi sekilde ona sunabilmektir (Halis,
2010:173). Bu dogrultuda adli bilim laboratuvarlarinda kurulacak kalite
yonetimi agik, tarafsiz ve iyi yapilanmig bir sisteme sahip olmali,
laboratuvarin sahip oldugu kaynaklar, orgiit yapisi, laboratuvarca sunulan
servisler, laboratuvar birimleri arasindaki iligkiler tanimlanmali, yapilan
taleplerin cevap verilebilmesi amaciyla organize edilmeli ve herhangi bir
karigikliga sebep olmayacak sekilde yazili hale getirilmelidir.
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