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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci, biyokimya laboratuvar test sonuglarmin ulusal ve uluslararasi standartlarda ve
istenilen kalitede olmasini saglamak amaciyla cihaz kullanim sorumlulari tarafindan yapilan kalite kontrol

programlari i¢in yontem belirlemektir.

2. KAPSAM

Bu prosediir biyokimya laboratuvart bilinyesinde ¢aligilan testlerle ilgili i¢ ve dig kalite kontrol

uygulamalarini kapsar.

3. KISALTMALAR

DOF: Diizeltici Onleyici Faaliyet

4. TANIMLAR

Internal (i¢) Kalite Kontrol: Laboratuvarm her test igin degerleri belli olan kontrol materyalleri kullanarak
ve giinliik olarak yaptig1 kontroldiir.

Eksternal (Dis) Kalite Kontrol: Ulusal veya uluslararast kuruluslarinin sundugu ve bircok laboratuvarin
katildig1 programlar g¢ercevesinde kontrol materyallerinin belli araliklarla ¢aligilarak laboratuvarlar arasi

degerlendirmeye tabi tutulmasidir.

5. SORUMLULAR

Bu prosediiriin yliriitiilmesi ve uygulanmasindan Bashekim, Biyokimya Uzmani, Tedavi ve Bakim

Hizmetleri Miidiirii ve Laboratuvar ¢alisanlari sorumludur.

6. FAALIYET

e Laboratuvarda kalite kontrol programlar1 asagida siralanan isleyislere gore yiiriitiillmektedir.
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Laboratuvarda I¢ ve Dis Kalite Kontrol materyalleri hastanenin satin alma birimi tarafindan almur.

6.1. Analiz Oncesi Yapilan Kontroller

Numune Laboratuvar Test Rehberi’nde belirtilen numune kabul kriterlerine gore degerlendirilir ve

numunelerin uygun olup olmadigi sorgulanir. Eger numune bu kriterler i¢in uygun degil ise bu kriterlere

uygun sartlar belirlenerek gerekli yonlendirme yapilir.

Laboratuvarda kullanilan cihazlari uygunlugu “Laboratuvar Cihazlar1 Bakim, Onarim, Olgme, Ayar Ve

Kalibrasyonlarinin Saglanmasi Prosediirii” ne gore saglanir.

6.2. Kalite Kontroller
6.2.1. i¢ Kalite Kontrol Calismalar:

Laboratuvarda c¢alisilan testlerin i¢ kalite kontrol ¢alismasi iki seviyede, her giin, kit degisimlerinde ve
test kalibrasyonlarindan sonra yapilir.

I¢ kalite kontrol calisma sorumlusu laboratuvar uzmani ve cihazi kullanan laboratuvar teknikerleridir.
Cikan sonuglar uzman ve tekniker tarafindan degerlendirilir, dosyalanir.

Kalite kontrol sonuglart belirlenen simirlar i¢indeyse (-2, +2 standart sapma sinirinda) hasta sonucu
raporlanabilir karar1 verilerek ¢aligma baslatilir.

Testlerde tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili olarak DOF diizenlenir ve islem baslatilir.

I¢ kalite kontrol sonuglarinin uygun olmamas: halinde kontrol, kit, kalibratér, cihaz su kaynagi gibi
cihazla ilgili olasiliklar gozden gegirilir. Test kalibrasyonu gerekliyse tekrarlanir.

Yapilan i¢ kalite kontrol calismalari, degerlendirme sonuglari cihaz ortaminda tutulur ve ¢ikti alinarak her

cthaza ait kontrol sonuclar1 dosyasinda saklanir.

6.2.2. D1s Kalite Kontrol Calismalari

Laboratuvar uzmani tarafindan o yil igerisinde dis kalite programina alinacak olan testler belirlenir.

Cok sayida laboratuvarin katildigi ve laboratuvarimizin dahil oldugu dis kalite kontrol programi
(KBUDEK) ile sonuglarimiz, bu programa katilmis ¢ok sayida laboratuvarin sonuglariyla karsilastirilir ve
gercek degere uygunluk denetlenir.

Dahil olunan programa ait érneklerin uygun kosullarda gelip gelmedigi kontrol edilir.

Laboratuvara gelen dis kalite kontrol 6rnekleri belirtilen saklama kosullarinda muhafaza edilir.
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Dis kalite kontrol g¢aligma sorumlusu laboratuvar uzmani ve cihazi kullanan laboratuvar
teknikerleridir.

Dis kalite kontrol 6rnegi, dahil olunan programin ¢alisma periyotlarina uygun olarak calisilir.

Ornekler liyofilize ise sulandirilir ve uygun siirede cihazlara verilir.

Sonuglar ilgili laboratuvar sorumlusu tarafindan dis kalite kontrol programinin web sayfasi aracilig: ile
gonderilir.

Gelen dis kalite kontrol sonuglart uzman tarafindan degerlendirilir ve tiim sonuglar dosyalanir.

Dis kalite kontrol sonuglarinin standartlara uygun olmamasi durumunda laboratuvar sorumlusu tarafindan

DOF diizenlenir.

Testlerin kit, kontrol, kalibrator stabillikleri gozden gecirilir. Tekrar kalibre edilir ve dondurulan numune

tekrar calisilir.

Uygunsuz gelen test karsilastirma amacli sonucu dis laboratuvara uzmanin karari ile génderebilir.

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
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