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Yn N ETI M I N Kalite yonetim sistemimizin etkinligi, yalnizca

dokimante edilmis prosediirlerin uygulanmasi ile

M ESA] I degil, tim ¢alisma arkadaslarimizin kaliteye olan
yaklasimi ve sorumluluk bilinci ile dogrudan iliskilidir.
Kurulusumuzda kalite; planlama, uygulama, kontrol ve
iyilestirme dongusu icerisinde surekli olarak
gelistirilmektedir. Bu kapsamda; risk temelli diiginme
yaklasiminin yayginlastirilmasi, siire¢ performansinin
izlenmesi ve diizeltici faaliyetlerin etkinliginin
artirilmasi1 Oncelikli hedeflerimiz arasindadir.
Kalite kultirinun sturdurulebilirligi i¢in tim c¢alisma
arkadaslarimizin stirece aktif katilimi kritik
oneme sahiptir.
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KA I_ i TE N E D E N H E P i M i z i N Kalite anlayisinin tiim ¢alisanlar

tarafindan benimsenmesi,
s 0 R U M I-u I-U é u 9 hatalarin 6nlenmesini,
= streclerin daha verimli hale
gelmesini ve musteri

Kalite, yalnizca belirli bir departmanin ya da kalite biriminin memnuniyetinin sirddrdilebilir

sorumlulugunda olan bir kavram degildir; organizasyonun her
seviyesinde, her sirecte ve her calisan tarafindan
sahiplenilmesi gereken ortak bir degerdir.

sekilde artirilmasini saglar.Her
bireyin kendi isinde kalite
bilinciyle hareket etmesi,
sadece tlrtln ve hizmet
kalitesini degil, ayn1 zamanda

Yapilan her is, alinan her karar ve yuratilen her faaliyet kaliteyi
dogrudan etkiler.Bu nedenle kaliteyi son kontrolde saglamak
yerine, sirecin en basindan itibaren dogru sekilde yonetmek
esastir.

kurumun givenilirligini ve
rekabet giiciint de gtclendirir.
Bu kapsamda kalite kultariintin
kurum genelinde
yayginlagtirilmasi; agik iletigim,
sturekli egitim ve etkin geri
bildirim mekanizmalari ile
desteklenmelidir.Calisanlarin
sureclere aktif katilimi,
iyilestirme firsatlarinin erken
fark edilmesini ve risklerin
proaktif sekilde yonetilmesini
saglar. Stuirekli iyilestirme
yaklasimi ile hareket eden
kurumlar, degisen kosullara da
hizli uyum saglar ve
sturdirilebilir basariy1 garanti
altina alir. Dolayisiyla kalite
hepimizin sorumlulugudur;
¢unki basari, ancak tim ekip
ayni kalite hedefi
dogrultusunda birlikte hareket
ettiginde mimkiin olur.

Kalite sistemin degil

davramigin sonucudur.



SUREC SAHIPLIGI

Strec sahipligi, her stirecin belirlenmis bir sorumlu
tarafindan uctan uca sahiplenilmesini ve yonetilmesini
ifade eder. Strec sahibi, siirecin dogru sekilde islemesini
saglamakla birlikte hedeflerin belirlenmesi, performans
gostergelerinin tanimlanmasi ve izlenmesinden de
sorumludur. Siirecin baslangicindan ¢iktisina kadar tim
adimlarin kontrol altinda tutulmasi, kaliteyi son anda degil
stre¢ boyunca giivence altina almay:r miimkin kilar.

Stire¢ sahibi ayni zamanda risklerin erken asamada
belirlenmesi, olasi hatalarin 6énlenmesi ve ortaya ¢ikan
uygunsuzluklarin kok neden analizleri ile ele alinmasinda
aktif rol oynar. Stirecler arasi etkilesimleri dikkate alarak
darbogazlar: tespit eder, iyilestirme firsatlarini
degerlendirir ve standardizasyonun saglanmasina katkida
bulunur. Bu yaklagim, siire¢lerin daha verimli, izlenebilir

ve surdurulebilir olmasini destekler.

Etkili bir sureg¢ sahipligi
yapisinda gorev, yetki ve
sorumluluklar agik sekilde
tanimlanir ve gerekli kaynaklar
saglanir. Sturec sahibi, ekipler
arasi koordinasyonu
giuclendirerek iletisim
kopukluklarini 6nler ve strekli
geri bildirim mekanizmalari ile
strecin gelisimini destekler.
Boylece kalite, yalnizca kontrol
edilen bir sonug¢ olmaktan
cikar; surec icerisinde
yOnetilen, izlenilen ve strekli
iyilestirilen bir deger haline
gelir.

Bu kapsamda siire¢ sahipligi,
ayni zamanda hesap verebilirlik
ve saffaflik kaltirant de
guclendirir. Stireg
performansinin dizenli olarak
raporlanmasi, yonetim géozden
gecirmelerinde etkin sekilde
degerlendirilmesi ve elde
edilen veriler dogrultusunda
aksiyonlar alinmasi,
organizasyon genelinde
guvenilir bir yonetim yapisi
olusturur. Bu sayede
organizasyon, degisen kosullara
daha hizli uyum saglayan,
risklerini etkin yoneten ve
sturdirilebilir basariyi
destekleyen bir yapiya donustr.

Sture¢ sahipligi, kaliteyt
surduren degil; kaliteyi
yoneten ve gelecege
tastyan en gucli

disiplindir.



SAHADAN ORNEK:
YETERLILIK TESTI SURECI

SEROCON Arge Biyoteknoloji blinyesinde yurutilen yeterlilik
testi sireci, planlama asamasindan nihai raporlamaya kadar
uctan uca yonetilen kritik bir stiregtir. Bu stireg; programin
tasarimi, numune Uretimi ve hazirligi, homojenite ve stabilite
dogrulama calismalari, katiimcilara génderim, sonuclarin
toplanmasi ve istatistiksel degerlendirme adimlarini kapsar.
Sure¢ sahibi, tum faaliyetlerin ISO 17043 standardina uygun
sekilde yurutilmesini saglar ve sirecin performansini diizenli
olarak izler.

Stire¢ boyunca olusabilecek
riskler(numune stabilite kaybi,
lojistik gecikmeler, veri hatalari
gibi) 6nceden belirlenir ve
gerekli 6nleyici aksiyonlar
planlanir. Elde edilen veriler
dogrultusunda sapmalar analiz
edilir, kok neden ve kaplam
analizleri yapilarak hem mevcut
uygunsuzluklar giderilir hem de
benzer hatalarin tekrar etmesi
engellenir. Strecler arasi
etkilesim dikkate alinarak
surekli iyilestirme saglanir.

Bu siirecin etkin yonetimi,
katilimci laboratuvarlarin
performansinin givenilir
sekilde degerlendirilmesini
saglarken, ayni zamanda
Serocon’un akreditasyon
kapsamindaki givenilirligini ve
teknik yeterliligini gti¢lendirir.

» Sure¢ sahipligi yaklasimi ile

yeterlilik testi organizasyonu
daha kontrolli, izlenebilir bir
yaplt i¢erisinde yurutilerek
kalite siirekli olarak gelistirilir.

Kalite sistemin degil

davramigin sonucudur.



UYGUNSUZLUK ORNEGI:
EKSIK VERI KAYDI

SEROCON Arge Biyoteknoloji blinyesinde yurutilen yeterlilik
testi stirecinde analiz sonuglarinin kayit altina alinmasi kritik bir
adimdir. Ancak bazi durumlarda, numune test/analiz
sonuclarina ait verilerin eksik ya da hatali sekilde sisteme
girilmesi uygunsuzluk olarak tespit edilebilir. Bu durum hem
istatistiksel degerlendirmelerin dogrulugunu etkileyebilir hem de
numunelerin givenilirligini riske atabilir.

Bu tir bir uygunsuzluk tespit
edildiginde, oncelikle eksik veri
kaydinin olustugu asama
belirlenir ve kok neden analizi
yapilir. Olasi nedenler arasinda
manuel veri giris hatalari,
kontrol mekanizmalarinin
eksikligi veya is yukiine bagh
dikkatsizlik yer alabilir.
Ardindan kaplam analizi ile
benzer hatalarin diger
sireclere veya veri setlerine
yayilimi degerlendirilir.

Duzeltici faaliyet kapsaminda
eksik kayitlar tamamlanir ve
ilgili veriler yeniden dogrulanir.
Bununla birlikte, veri giris ve
kontrol strecleri gozden
gecirilerek ¢ift kontrol
mekanizmasi, otomatik
dogrulama sistemleri veya
personel egitimleri gibi
aksiyonlar devreye alinir. Bu
yaklasim sayesinde veri
butinliga saglanir ve benzer
uygunsuzluklarin tekrar etmesi
engellenir.

Uygunsuzluklar,
yalmzca diizeltilmesi
gereken hatalar degil;
sureglerimizi gelistiren
ve kaliteyi ileriye
tastyan en degerli
iyilestirme

firsatlardar.



M_i_Ni I_E_fiiTiM: KALITEYI
GUNLUK ISTE YASATMAK

Kaliteyi gunluk iste yasatmak, her calisanin kendi gorevini
dogru, eksiksiz ve sureclere uygun sekilde yerine getirmesiyle
baslar. Yapilan her islemde dikkatli olmak, veri kayitlarini dogru
ve zamaninda tutmak, isin ilk seferde dogru yapilmasini
saglamak kalite kaltarinin temelini olusturur. Kalite yalnizca
kontrol noktalarinda degil, siirecin her adiminda insa edilir.

Gunlik is akisinda karsilasilan
kiicuk hatalar veya eksiklikler
zamaninda fark edilip ele
alinmadiginda daha buytk
problemlere dontsebilir. Bu
nedenle calisanlarin stpheli
durumlari gecikmeden
bildirmesi, kontrol
mekanizmalarini etkin
kullanmas1 ve siireclere uygun
hareket etmesi kritik 6neme
sahiptir. Ozellikle veri
butinligy, izlenebilirlik ve
dogruluk acisindan her kayit
dikkatle ele alinmalidir.

Kaliteyi yasatmak ayni zamanda
sturekli iyilestirme anlayisini

benimsemekle mimkianduir. Her

calisan, stirecleri daha iyi hale
getirmek icin katk: saglamali,
geri bildirimlere ac¢ik olmali ve
ogrenmeye devam etmelidir. Bu
yaklasim sayesinde kalite, bir
zorunluluk olmaktan ¢ikarak
gunlik is yapis seklinin dogal
ve vazgecilmez bir pargasi
haline gelir.

Kalite bireysel disiplin
ile baslar, kurumsal

basariya dontusur..



STANDART/MEVZUAT
PERSPEKTIFI

Kalite yonetimi, yalnizca i¢ sureglerin dogru yurattlmesi ile
degil; ayni zamanda ulusal ve uluslararasi standartlar ile
mevzuatlara uyumun saglanmasi ile surdurtlebilir hale gelir.

ISO 17043, yeterlilik testi saglayicilari igin teknik yeterliligi,
tarafsizligi ve guvenilirligi esas alirken; streclerin planlanmasi,
numune yonetimi, istatistiksel degerlendirme ve raporlama
asamalarinda kaliteyi givence altina alir. Bu standart, 6zellikle
surec¢ sahipligi, veri dogrulugu ve izlenebilirlik konularinda
gucll bir cerceve sunar.

ISO 13485 ise tibbi cihazlar icin kalite yonetim sistemini
duzenleyerek, Urtin guvenligi ve hasta saghgini 6n planda tutar.
Risk temelli yaklagim, dokiimantasyon, izlenebilirlik ve proses
kontrolli bu standardin temel yapitaslaridir. Streglerin valide
edilmesi, degisikliklerin kontrol altinda yonetilmesi ve kayitlarin
eksiksiz tutulmasi, kaliteyi sistematik ve surdurtlebilir hale
getirir.

IVDR(In Vitro Diagnostic
Regulation) ise Avrupa Birligi
kapsaminda in vitro tani
cihazlarina yonelik daha
kapsamli ve siki gereklilikler
getirir. Klinik performans, risk
siniflandirilmasi, izlenebilirlik
ve piyasa sonrasi

gozetim(PMS /PMCF) stiregleri
on plana ¢ikar. Bu kapsamda
kalite, yalnizca tiretim
asamasinda degil; irunlerin
tim yasam dongisi boyunca
yOnetilmesi gereken bir yap1
haline gelir.

Bu ti¢ yaklagim
degerlendirildiginde; kalite,
surec odakli, risk temelli ve
sturekli izlenen bir sistem olarak
ele alinir. Standart ve mevzuat
uyumu, kurumlarin sadece
uygunluk saglamasini degil;
ayni zamanda guvenilir,
surdurulebilir ve rekabetci bir
yap1 olusturmasini saglar.

Kalite; standartlara
uyumla baslar,
sureglerle guglenir ve
surdurtlebilir basariya

dontsur.



KA I_ i TE Kii I_Tij R ii Guclu bir kalite kaltira; agik

iletisim, guven ve sturekli geri
bildirim ile saglanir. Calisanlar
hata yaptiklarinda bunu
gizlemek yerine paylasabilmeli,
stureclerin iyilestirilmesine

Kalite kultdrt, bir organizasyonda kaliteye verilen dnemin tim
calisanlar tarafindan benimsenmesi ve gunlik is yapis sekline
yansimasidir. Bu kultdr, yalnizca prosedurler ve dokiimanlarla
degil; calisanlarin davraniglari, karar alma bicimleri ve
sorumluluk anlayisi ile sekillenir. Kalitenin herkesin isi oldugu
bilinci yerlestiginde, hatalar1 arayan degil, hatalari 6nleyen bir
yapi olusur.

katk: saglayabilmelidir.
Yonetimin bu kaltarta
desteklemesi, 6rnek olmasi ve
calisanlar: tegvik etmesi, kalite
anlayisinin stirdarilebilirligi
acisindan kritik bir rol oynar.

Kalite kultiira ayni zamnda
surekli iyilestirme ve 0grenme
yaklasimini igerir. Her c¢alisan,
strecleri daha iyi hale getirmek
icin sorumluluk alir ve gelisime
acik olur. Bu sayede kalite, bir
zorunluluk olmaktan ¢ikar;
kurumun DNA’sina yerlesen,
surdurilebilir basarinin
temelini olusturan bir deger
haline gelir.

Kalite kulturi
kurallarla degil; her
gun yapilan dogru
davramslarla yasar ve

biiytir.



KA P A N I § Kalitenin gercek anlamda

hayata ge¢mesi, tim
caliganlarin aktif katilimi ile
mumkindir. Her bireyin kendi
strecine sahip ¢ikmasi,

Bu bilten kapsaminda ele alinan tim basgliklar; kaliteyi sorumluluk almasi ve kalite

yalnizca bir gereklilik degil, kurum genelinde yasatiimasi
gereken bir deger olarak ele almamiz gerektigini ortaya
koymaktadir. Sure¢ sahipligi, dogru veri yonetimi,
uygunsuzluklarin etkin yonetimi ve surekli iyilestirme yaklasimi,
gucla bir kalite sisteminin temel yapi taslarini olusturur. Bu
unsurlar biraraya geldiginde, kalite strdurtlebilir ve élcilebilir
hale gelir.

bilinciyle hareket etmesi;
hatalarin azalmasini, streclerin
iyilesmesini ve kurum
performansinin artmasini
saglar.

Sonug olarak kalite; surekli
takip edilen, gelistirilen ve
sahiplenilen bir yolculuktur. Bu
yolculukta atilan her dogru
adim, kurumsal giivenilirligi
artirir ve sturdurilebilir basariyi
 destekler. Kaliteyi birlikte
yasatmak, birlikte gelistirmek
. ve gelecege tasimak hepimizin
ortak sorumlulugudur.

Bir Sonraki Sayu: "I¢ Tetkik ve Denetim Kiiltiiri,”
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