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1. Amag : Biyokimya Laboratuvarinda rastgele ve sistematik hatalan énlemek, dogru
ve guvenilir test sonuclan elde etmek icin ic ve dis kalite kontrol ydntemleri, bakim-
kalibrasyonu yapiimis cihazlar, referans materyallerin kullanildigr bir kalite konftrol
sUreci belirlemektir.

2. Kapsam : ic kalite kontrol icin laboratuarda yapilan tUm testleri, dis kalite kontrol icin
dis kalite kontrol programi bulunan testleri kapsar.

3. Sorumlular: Kalite kontrol calismalarnin yapiimasi ile ilgili teknik personel ve
laboratuvar uzmani.

4. Tanimliar:

Kalite kontrol programi: Test sonuclarnin dogrulugunun, kesinliginin ve gecerliliginin
degerlendirildigi bir sistemdir.

i¢ kalite kontrol: Laboratuvar testlerinin tamami icin cihazin, test kitlerinin, calisanin
ve laboratuvar ortaminin uygunluk duzeyinin bilinen materyaller ile kontrol edildigi
ve bu yolla rastgele ve sistematik hatalann belirlendigi bir sistemdir.

Dis kalite kontrol: Bagimsiz kuruluslar tarafindan yUrUtGlen ve laboratuvarlarin analitik
performanslannin - karsilastirmali  olarak  degerlendirildigi  ve ilgili laboratuvarnn
performansi hakkinda test bazinda bilgilendirildigi bir sistemdir. Bu sistemde Uye
olunan kalite kontrol kurulusu sisteme dahil olmus laboratuvarlara belirli araliklarla dis
kalite kontrol drneklerini gdndererek calisimasini ister. Elde edilen sonuclarnn bu
kurulus tarafindan degerlendiriimesi ve karsilastinimasi laboratuvarnn performansi
hakkinda bilgiler saglar. Bu sistemde laboratuvar calishgr dis kalite  konftrol
orneklerindeki analiz konsantrasyonlarni bilmedidi icin performansin daha objektif
degerlendiriimesi saglanir.

ic kalite kontrol ¢cézeltisi/serumu/materyali: GUnlik test calismalarina baslamadan
once kullanilan ve ilgili analiti iceren, analitik performans degeri ve konsantrasyonu
bilinen érneklerdir.

Dis kalite kontrol serumu/materyali: Belirli periyotlar ile anlasmall dis kalite kontrol
programi tarafindan génderilen ve ilgili analitin bilinmeyen konsantrasyonunu iceren
orneklerdir.

Kontrol kurali (AL): Analitik dlcUm grubunun kabul edilebilir sinirlar icinde olup-
olmadigi konusunda karar verme kriterleridir.

Sistematik hata: Analiz sonucunu sabit ve belirli dUzeyde degdistiren, nedeni bilinen
ve OlcUlebilen kesin degerlere sahip hatalardir. Belirli bir degeri vardir ve ayni yolla
yapllan analiz sonuclanna ayni sekilde etki eder. Analiz sonucunun dogrulugunu
etkiler.

Rastgele hata: DuUzeltlemeyen ve kontrol edilemeyen bircok degiskene badli
hatalardir. Analizin kesinligine etki eder, standart sapmanin bUyUk olmasina neden
olur.

Validasyon (Gecerli Kilma): Laboratuvarda calismaya baslanacak/degisiklik yapilan
bir ydntemin kullaniminin yeterli dogdrulukta olup olmadiginin ve kullanilip
kullanilamayacaginin tanimlanmasi ve degerlendiriimesi sGrecidir.
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Verifikasyon (Dogrulamay): Testin yapildigi cihaz ve yéntemin belirli kriter(ler) esas
alinarak (genellikle 2 kalibrasyon aras)) amacglanan kullanma  uygun oldugunun
kanitlanmasidir.

Test Kalibrasyonu: Belli kosullar altinda konsantrasyonu bilinen kullanima hazr ficari bir
standart ¢ozelti (kalibratdr/kalibrant) kullanilarak test kiti ve cihaz arasindaki iliskinin
(genellikle konsantrasyon ile absorbans degeri arasinda) dogrulugunun &lcuUlmesi,
sapmalarinin belilenmesi ve degerlendirimesi islemidir. Test kalibrasyonu, analizér ile test
kitinin dogru sonug verecek sekilde ayarlanmasi islemi oldugundan

ayni test sistemi icin ic kalite kontrol ¢cdzeltisi ve kalibrasyon ¢dzeltisi ayni olamaz.
Uygulamalar Dogru ve guvenilir test sonuclan preanalitik, analitik ve postanalitik
asamalann degerlendiriimesine olanak taniyan kalite-kontrol calismalanyla saglanir.

Analiz éncesi (Preanalitik): Kalite-kontrol acisindan bu asama kalite-kontrol materyallerinin
ve ayiraclann dogru hazilanmasi ve uygun kosullarda saklanmasi,

Analiz (Analitik): Bu asama ic ve dis kalite kontrol calismalari,

Analiz  sonrasi  (Postandalitik):  Kalite  kontrol  sonuglannin gecgerlilik  acisindan
degerlendiriimesi, gecersiz sonuclar icin nedene yonelik duzeltme ya da duzeltici-&nleyici
faaliyet calismalarinin baslatiimasi bu asamaile iliskilidir.

5. Prosedur:

ic ve dis kalite kontrol calismalar ilgili test(ler)in sorumlu laboratuvar teknik personeli
tarafindan calisilir ve sorumlu uzman tarafindan degerlendirilir.

ic kalite kontrol calismalan farkl konsantrasyon araliklanndaki “i¢c kalite kontrol
cozeltileri” ile yapllir. Bu cozeltiler sivi veya liyofilize halde bulunan ve genellikle kullanima
hazir porsiyonlar halinde paketlenmis ficari kontrol materyalleridir.  Farkli  dlcUm
yontemlerine gbre her bir analit icin ortalama ve standart sapma degerleri Uretici firma
tarafindan tanimlanmistir ve 0OrGn bilgi formunda  belirtimistir.  Testlerin kalite kontrol
sonuclar icin Levey-Jennings Kontrol Grafigi, Westgard Kalite Kontrol Degerlendirmesi gibi
kabul edilebilir uluslararasi standartlar belirenmistir. Sonuclar Uretici firma tarafindan
belilenmis hedef degerler Uzerinden bu kurallara gdre degerlendirilir.

TUm kalite kontrol ve test calismalan sirasinda laboratuvarin, testlerin calisimasi icin
uygun ortam, sicaklik ve nem kosullarinda olmasi saglanmalidir.  GUnlUk ic kalite kontrol
calismalanndan kabul edilebilir sonuclar alinmadikca hasta drneklerinin calisimasina
baslanmaz. Uygun olmayan dis kalite kontrol sonuclan bildirimesi durumunda “dis kalite
kontrol degerlendirme formu’” na uygun olarak nedeni arastinlir

GUnlUk ic Kalite Kontrol islemleri

Testi calisan teknik personel kalite kontrol serumlannin prospektUslerinde belirtilen
sekilde haazrlar, porsiyonlar ve uygun kosullarda saklar.

Porsiyonlanmis olan kalite kontrol serumlan calismaya baslamadan énce oda
sicakhigina getirilir.

Sorumlu teknik personel, calisma yapacagd testlerle ilgili analizdérlerin acllis islemlerini
yapar ve analizérler test calismaya uygun konuma geldiginde ilgili testlere ait gunluk kalite
kontrol serumlarn calisilir. 24 saat devamli calisan cihazlarda ise acilis islemleri yapilmasi
beklenmeden kalite kontrol calismasi yapilir.

GUnlUk kalite kontrol materyallerinde her bir analit icin ortalama ve standart sapma
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degerleri belirlenmistir. Kabul edilebilir sonuclar belirlenirken, kalite kontrol materyallerinin
prospektusunde belirtiimis aralik/deger temel alinir.

Elde edilen sonuclar cihaz ekraninda Levey-Jennings kontrol grafikleri Uzerinden
Westgard coklu kurallanna gére ya da uluslararasi klavuzliar veya Uretici firmanin kit
klavuzunda belirttigi esaslar temel alinarak degerlendirilir. cihazin kapasitesinin izin verdigi
sUrelerde cihaz Uzerinde saklanir, uygun araliklarda ay sonunda print edilir.GUnlUk kalite
kontrol sonuclarinin uygun olmasi durumunda rutin hasta drnekleri calisimaya baslanir.
GUnlUk kalite kontrol sonuclarinin kabul edilebilir araliklann disinda olmasi durumunda
uygun olmayan sonucun bir veya birden fazla teste mi ait oldugu géz 6nune alinarak
asagidaki olasi sistematik ve/veya rastgele hata nedenleri arastirlir.

Sistematik Hata Nedenleri :

KIiT kaynaki;

- Hatal kullanilmasi/ hazilanmasi
- lot degisikliginin olmasi

- son kullanim tarihinin gegmesi

Kontrol serumu/kalibratdr kaynakl; - Yanhs kontrol serumu/kalibratér kullaniimast -
Kontrol serumu/kalibratdrde lot degdisikligi olmasi - Kontrol serumu/kalibratérin uygunsuz -
kosullarda saklanmasi veya hazirlanmis olmasi - Kontrol serumu/kalibratérlerin son kullanim
tarinlerinin gecmesi

Cihaz kaynakli;

- Cihaz performansinda azalma olmasi (6rn. fotometrik 15k kaynaginin gbcunde
azalma, elektrot problemleri vb.)

- Reaksiyon ortamindaki 1si degisiklikleri

- Cihaz kalibrasyonunun bozulmasi

- Cihazda teknik problem/ariza bulunmasi

Sistematik hata kaynaklar
Kit/Kontrol serumu/Kalibratér kaynakli; - Kontrol serumu/kalibratér uygun  kosullara
gelmeden calisimasi (sicaklik, kabarcik bulunmasi, iyi kanstinimamasi gibi) - Kitlerde hava
kabarcigi olusmasi - Kitin homojen olmamasi veya iyi c&zGlmemis olmasi

Cihaz kaynakli;

- GU¢ kaynagindaki dalgalanmalar
- Elektrik gbcundeki degisiklikler

- Pipetleme hatalarn

Kullanicr kaynakl hatalar;

Tespit edilen hata neden(ler)i icin gerekli dUzeltici dnleyici faaliyetler yapilir. Bu
islemden sonra ayni kontrol serumu ile uygunsuz sonuclar icin kontrol calismasinin
tekrarlanmasi; yeni bir kontrol serumu hazirlanarak kontrol calismasi yapillmasi; test
kalibrasyonu yapilmasi islemlerinden biri veya bir kaci uygulanir

Test Kalibrasyonu GuUnluk kalite kontrol calismalnndan uygun olmayan sonuc(lar)
elde edimesine ek olarak test kitlerindeki lot degisiklikleri, distile su kaynaginda
filtre/membran degisimi, cihazlarnn bakim-onarm ve parca degisimleri gibi islemler sonrasi
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test kalibrasyonu calismasi yapilir. Test kalibrasyonundan sonra mutlaka ic kalite kontrol
calismasi tekrarlanir.  Kalibrasyon calismalanndan gecerli sonuc elde edilememesi
durumunda cihazin yetkili firmasina haber verilir.

Cihaz Kalibrasyonu Kalibrasyona tabi cihazlann kalibrasyonu “izleme Olcme
Donaniminin KontrolU ProsedUrU " nde belirtildigi sekilde yapillrr.

Dis Kalite Kontrol islemleri Dis kalite kontrol programina dahil olunan testlerde dis
kalite kontrol calismalarn bir plan ¢cercevesinde uygulanir. Calisma gunUne kadar dis kalite
kontrol serumlan sise Uzerinde/kullanim kilavuzunda belirttigi kosullarda saklanir. Her dis
kalite calisma periyodunda kontrol serumu cihazin ilgili laboratuvar teknik personeli
tarafindan kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde hazirlanarak hasta drneklerinin calisildig
gibi calisilir. Aksi belirfiimedigi takdirde &rnekler bir kez calisilir. Sonuclar laboratuvar
sorumlusu tarafindan sisteme girilir. Aynca dis kalite kontrol sonuclan T.C Saglik Bakanhgi
Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Daire Baskanhgi'nin Dis Kalite Degerlendirme (DKD) Yazilimina
girilir. Her periyod sonunda sonuclar ilgili laboratuvar uzmani tarafindan degerlendirilir.
Uygun olmayan sonuclar kalibrasyon ve ya kit degisimi ile tekrarlanir, kayit altina alinir.
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