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1.0 AMAC

KTU Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesi Klinik Biyokimya Laboratuvari’nda
analiz edilmek tizere kabul edilen 6rneklerin test sonucglar1 raporlanincaya kadar olan ¢alisma siirecinde
uyulmasi gereken kurallari tanimlamak ve bu siire¢ i¢in standart bir yontem belirlemektir.

2.0 KAPSAM
Bu talimat hastanemizin Klinik Biyokimya Laboratuvarinda ¢alisilacak olan testlerin kalite kontrol
uygulamalarini ve ¢alisma kurallarini kapsar.

3.0 KISALTMALAR
HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
LBYS: Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi

4.0 TANIMLAR

I¢ Kalite Kontrol: Cok kuralli kalite kontrolii, bir dizi karar verme kriterini veya kontrol kurallarini igeren
ve analitik sonuglarin belirlenen 6l¢iilerde kontrol altinda olup olmadigimi degerlendirmeye yarayan bir
islemdir. Amag, analiz sirasinda olusacak hatalar1 tespit etmek ve hatali sonu¢ vermeyi engellemektir. Cok
kurall1 kalite kontrolii ile hatanin rastgele veya sistematik oldugu anlasilabilir.

Dis Kalite Kontrol: Bagimsiz organizatdr kuruluslar tarafindan yiiriitilen ve laboratuvarin analitik
performanslarinin karsilagtirmali olarak degerlendirildigi bir sistemdir. Bu sistemde kontrolii yiiriiten
kurulus, sisteme dahil olmus laboratuvarlara belirli araliklarla kontrol drnekleri gonderir ve bu 6rneklerin
degerlendirilmesi sonunda gelen veriler analiz edilir. Orneklerdeki analit konsantrasyonlari bilinmedigi igin
performansin daha objektif degerlendirmesi saglanir.

Panik Deger: Test sonuclarinin hastay1 yasamsal agidan tehdit edecek diizeyde diisiik ya da yiiksek olarak
bulunmasidir.

Refleks Test: Hasta numunesindeki ilk sonuglara gore belli algoritmalar kapsaminda yeni test (ler)in
otomatik olarak eklenmesi islemi refleks test uygulamasidir. Refleks test, ilgili kurum/kurulus yonetiminin
bilgisi dahilinde uygulanir.

Reflektif Test: Hasta numunesindeki sonuglara gore, hastanin diger klinik ve laboratuvar bilgileri de
degerlendirilerek, klinisyenin bilgisi dahilinde, ayni hasta numunesinde yeni testlerin calisilmast islemi
reflektif test uygulamasidir

5.0 SORUMLULAR

Klinik biyokimya laboratuvar sekreterleri, laboratuvar Ornek tasima gorevlisi, testleri c¢alisan
laboratuvar personeli, klinik biyokimya laboratuvar sorumlular1 ve arastirma gorevlileri bu diizenlemeden
sorumludur.

6.0 FAALIYET AKISI

6.1 TEST iISTEM PROSEDURU

6.20RNEKLERIN LABORATUVARA KABULU VE AYRISTIRILMASI

6.3 CIHAZLARA ILiSKIiN TEMiZLiK, BAKIM, ONARIM VE KALIBRASYON SURECLERI
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6.5 TEST KALIBRASYONLARI, iC VE DIS KALiTE DEGERLENDIRME CALISMALARI
6.6 TESTLERIN CALISILMA SURECINE YONELIK ALGORITMALAR

6.7 AKILCI LABORATUVAR UYGULAMALARI

6.8 TEST SONUCLARININ ANALIZ EDILMESI VE ONAYLANMASI

6.9 TEST SURECIi TAMAMLANMIS ORNEKLERIN MUHAFAZA EDILMESIi VE
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6.1 TEST iSTEM PROSEDURU

Test girisleri hastane bilgi yonetim sisteminde (HBYS) hasta sayfasinda yer alan "Lab. Istek
Ekram" secilerek yapilmalidir.

Akiler test istem prosediiriine uygun olarak belirlenen test istem siireleri HBYS’de tanimlidir.
Belirlenen siire limitleri icerisinde yeniden istemi yapilan testler i¢in uyar1 ekrani gelmektedir.
Poliklinik hastalar1 kan alma sekreterligine yonlendirilmelidir. Acil biriminden ve servislerden
yapilan isteklerde kan alindiktan sonra kan alma tarihi belirtilmeli ve numuneleri laboratuvara
gonder iglemi yapilmalidir.

Ornekler “Klinik Biyokimya Laboratuvart Numune Alma ve Tasima Talimat” na gore almip
laboratuvara transfer edilmelidir.

6.2 ORNEKLERIN LABORATUVARA KABULU VE AYRISTIRILMASI

Ornekler laboratuvara gelince, sekreterler tarafindan HBYS’ den yapilan test isteklerine bakilarak
ornek kabinin uygunlugu, érnek miktari, kontaminasyon olmamasi gibi “Ornek Kabul Kriterleri” ne
uygunluk kontrol edilmelidir.

Kabul kriterlerine uygun olmayan 6rnekler reddedilmeli ve/veya ilgili birim aranarak uygunsuzluk
giderilmeye calisilmalidir.

Numune ret islemi LBYS’ de ret sebebi secilerek kayit altina alinmalidir.

Kabul edilen 6rneklerden acil istemi olanlar sekreterlik biriminin yan tarafinda bulunan sporlara
tiiplerin kapaklar1 yukarida olacak sekilde dik olarak yerlestirilmelidir. Ozellikle kan gazi ve
kardiyak belirteglerin analizi istenmigse testleri ¢alisacak acil laboratuvar personeline sesli uyarida
bulunulmalidir.

Acil laboratuvar personeli acil sporunda 6rnek bulunup bulunmamasini siirekli olarak kontrol
etmelidir.

Kabul edilen Orneklerden rutin istemi olanlar sekreterlikte bulunan sporlara dik olarak
yerlestirilmelidir. Bu sporlar laboratuvar 6rnek tasima gorevlisi tarafindan 6rneklerin galigilacagi
rutin kan sayimi, rutin biyokimya/hormon, aragtirma ve idrar laboratuvar birimlerine “Numune
Alma ve Tasima Talimati” na uygun olarak gotiiriilmelidir.

Testleri ¢alisacak olan laboratuvar personeli, oncelikle kendisine teslim edilen orneklerin ¢calismaya
uygunlugunu kontrol etmelidir. Uygunsuz 6rnekleri reddetmelidir.

Tam kanda veya idrarda bakilacak testler igin gelen ornekler herhangi bir 6n ayirma iglemine tabi
tutulmaksizin otoanalizor sorumlular tarafindan cihaza verilmelidir.

Serum veya plazmada c¢alisilacak testler i¢cin kan 6rnekleri oncelikle santrifiij edilmelidir. Bu islem
testlerin ¢alisilacagi cihazlarin sorumlular1 tarafindan kendi birimlerinde bulunan santrifiij
cihazlarinda gerceklestirilmelidir (Rutin biyokimya/hormon birimi harig) .

Serum eldesi icin kullanilacak tiiplerin santrifiij dncesinde i¢indeki kanin pihtilasmis oldugundan
emin olunmalidir. Pihtilasma olmadan santrifiij edilen tiiplerde serum ayrimi kaliteli olmamakta ve
serum i¢inde hatali okumalara neden olabilecek fibrin olusumu gézlenebilmektedir.

Serum ve plazma eldesinde kani 3000 rpm' de 10 dakika santifiij etmek yeterlidir. Santrifiij sonrasi
yetersiz olan veya hemoliz, lipemi, ikter gibi uygunsuzluk goriilen serum ve plazmalar ¢alisilmaz,
reddedilir.

Rutin biyokimya/hormon biriminde bulunan preanalitik cihazi, santrifiij, kapak a¢ma, analiz igin
tiiplerin cihaza yonlendirilmesi ve diger cihazlarda galisilacak testler i¢in ikinci bir tiipe kan ayirma
islemini gerceklestirmektedir. Preanalitik sistemden sorumlu personel, tasima gorevlisinin getirdigi
tiipleri kanlarin pihtilastigindan emin olduktan sonra cihazin giris kisminda yer alan raklara tiipleri
dik olarak yerlestirmelidir (Preanalitik cihazin arizalanmasi durumunda kanlar1 ayn1 birimde bulunan
santrifiij cihaziyla 3000 rpm' de 10 dakika santifiij etmeli ve santrifiij sonrasinda tiipleri rutin
biyokimya ve hormon cihazlarinin sorumlularina teslim etmelidir). Diger cihazlarda ¢alismak igin
olusturulan tiipleri tagima gorevlisi alarak, ilgili birimlerin cihaz sorumlularina teslim etmelidir.
Cihaz sorumlusu laboratuvar personeli 6rnek ayni giin analiz edilmeyecekse kit prospektiisiinde
yazan saklama kosullarina uygun olarak 6rnegi buzdolabi veya derin donduruculara kaldirmalidir.
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Saklanan ornekler dolaplardan ¢ikarildiktan sonra tamamen ¢dziilmeli, oda 1sisina gelmeli ve vorteks
ile karistirildiktan sonra cihazlara verilmelidir.

6.3 CIHAZLARA ILISKIN TEMiZLIiK, BAKIM, ONARIM VE KALIBRASYON SURECLERI

Cihazlarin bulundugu ortamin genel temizligi “Biyokimya Laboratuvar: Temizlik Plani ve Kontrol
Listesi” ne uygun yapilmalidir.

Analizlerin gergeklestirilecegi otoanalizérler sadece cihazin kullanim ve bakim egitimini almis
sertifikal1 laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Hasta 6rneklerini ¢aligmaya baglamadan 6nce cihazlarin giinliik bakimlari her cihaz i¢in cihaz bakim
formlarinda detayli olarak belirtildigi sekilde yapilmali ve Cihaz Bakim Formlari’ na islenmelidir.
Haftalik ve aylik bakimlar da her cihaz i¢in cihaz bakim formlarinda detayli olarak belirtildigi
sekilde zamaninda yapilmali ve yine ayni formlara islenmelidir.

Cihazlarin yillik bakimlar: yiiklenici firma tarafindan diizenli ve aksatilmadan gerceklestirilmeli,
yillik bakim formlar1 kayit altina alinmali ve ilgili dosyalarda saklanmalidir.

Cihazlarin ariza durumunda ilgili ariza yiiklenici firma ¢agri merkezine (telefon veya web ortaminda)
velveya teknik servisine en yakim siirede iletilmelidir. ilgili ariza icin teknik servis elemaninin
miidahale zamani ve islemleri takip edilmelidir. Arizanin giderilerek cihazlarin onarimi sonrasinda
detayli teknik servis raporlar1 alinmali ve ilgili dosyalarda saklanmalidir.

Test c¢aligmasi i¢in gerekli olan otoanalizor disindaki cihazlarin kalibrasyonlar1 diizenli ve
aksatilmadan gergeklestirilmeli, kalibrasyon etiketleri verilmeli ve bu etiketlerde kalibrasyon tarihi
ve gecerlilik siiresi yer almalidir. Etiket numarasi ile uyumlu kalibrasyon sertifikalar1 kayit altina
alinarak saklanmalidir.

6.4 KiT VE MALZEMELERIN HAZIRLIGI VE KONTROLU

Testleri ¢alisan laboratuvar personeli tarafindan cihaz tizerindeki reaktifler ve malzemeler kontrol
edilmeli ve az olanlar tamamlanmalidir.

Reaktifler ve malzemeler cihazlara yiiklenirken son kullanma tarihi, ambalaj biitlinliigii, cihaza
uygunlugu kontrol edilmelidir.

Hazirlik gerektiren kit ve malzemeler iiretici firmanin 6nerileri dogrultusunda hazirlanmalidir.

6.5 TEST KALIBRASYONLARI, iC VE DIS KALIiTE DEGERLENDIRME CALISMALARI

Bakim sonrasinda giinliik kalibrasyon yapilmasi gereken ve kalibrasyon zamani gelen testlerin
kalibrasyonu yapilmalidir.

Coziilerek hazirlanmas1 gereken kalibrasyon, i¢ ve dis kalite kontrol numuneleri testleri calisacak
laboratuvar personeli veya biyokimya asistanlari tarafindan cam veya otomatik pipetler kullanilarak
sigselerin iizerinde belirtilen hacim ve ¢oziicii ile ¢oziilmelidir. Homojen bir ¢ozelti elde edilmeden
kontrol ve kalibrasyonlar ¢alisilmamalidir.

Kalibrasyonlar gectikten sonra caligilacak her test i¢in normal ve patolojik seviyeleri kapsayacak
sekilde en az iki seviye i¢ kalite kontrol calisilmalidir. Kalite kontrol sonuglar1 kabul edilebilir
degerlerde ise hasta ornekleri calisilmaya baslanmalidir. Sonuglar gecersiz olarak degerlendirilirse
caligma baslatilmaz. Hata nedeni arastirilarak ortadan kaldirilmalidir ve gerektiginde diizeltici
onleyici faaliyet baslatilmalidir.

Kalibrasyon ve i¢ kalite kontrol sonuglari cihaz sorumlusu biyokimya asistanlar1 tarafindan da her
giin kontrol edilmelidir.

I¢ kalite kontrol sonuglar diizelmeden hicbir sekilde hasta &rnekleri ¢alisiimaz.

Her giin calisilmayan testler i¢in calisma giiniinde kontroller verilmelidir. Ayni giin kontrol
calisilmadan hasta 6rnekleri ¢alisilmaz.

Laboratuvarimiz, sonug¢lariin kalitesinin objektif yontemlerle tarafsiz olarak degerlendirilmesi i¢in
dis kalite kontrol programlarina da katilmaktadir ve dis kalite kontrol kuruluslari tarafindan
sertifikalandirilmaktadir. Diinyanin her yerinden programa katilan laboratuvarlar ayni lot numaral
kontrol 6rnegini analiz eder ve sonuglar1 bu kuruluslara gonderir. Tiim laboratuvarlardan gelen
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sonuglar degerlendirilerek laboratuvarlar arasi karsilagtirmalar yapilir ve her laboratuvarin
performansi ortaya konur.

Uyesi olunan dis kalite kontrol programlarmin belirledigi giinlerde program dahilinde olan testler
icin dis kalite kontrol 6rnekleri hasta 6rneklerinin ¢alisildig1 saatlerde ¢alisilmalidir.

Sonuglar internet lizerinden belirlenen tarih araliklarinda ilgili kuruluslara gonderilmelidir.

6.6 TESTLERIN CALISILMA SURECINE YONELIK ALGORITMALAR

Testlerin ¢alisilma siirecine yonelik detayl bilgiler Klinik Biyokimya Laboratuvar: Test
Rehberi”’nde yer almaktadir.

Testlerin ¢alisma siireci “Klinik Biyokimya Laboratuvart Test Calisma Algoritmasi”na uygun
olmalidir.

6.7 AKILCI LABORATUVAR UYGULAMALARI

2018 tarihli Saglik Bakanlig1 akilci test istem prosediiriine uygun olarak belirlenen test istem siireleri
HBYS’de tanimlidir. Belirlenen siire limitleri igerisinde yeniden istemi yapilan testler i¢in uyari
ekran1 gelmektedir.

Test sonuglarina gore gerekiyorsa refleks test ve reflektif testlerin istemi yapilabilmektedir.

Akilcr laboratuvar uygulamalart kapsaminda giincellenen “Panik Deger Listesi” ne ait bir test
sonucu Ol¢iildiiglinde, sonucun hatali oldugu diisiiniilityorsa test tekrarlanmalidir. Tekrar sonuglari da
panik deger listesinde ise LBYS’ de yer alan panik deger bildirim formu doldurularak telefon ile
hastanin hekimine veya hemsiresine bilgi verilmelidir. Ayn1 zamanda, panik deger sonuglar1 uzman
onay1 aldiktan hemen sonra istemin yapildigi birimdeki bilgisayarlara HBYS programi iizerinden
uyari olarak da diismektedir.

Akilcr laboratuvar uygulamalart kapsaminda sonug rapor formati standardize edilmis olup karar siniri
ve Ol¢iim birimlerinin harmonizasyonu yapilmistir. Hastalar sonuglari internet tizerinden sifreleri ile
girerek gorebilmektedir.

Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) tizerinde tanimlanmis konsiiltasyon programi iizerine Klinik
Biyokimya Laboratuvar: da tanimlanmis olup “Konsiiltasyon Béliimii” tizerinden “Klinisyen-Tibbi
Laboratuvar Uzmant”, “Tibbi Laboratuvar Uzmani-Klinisyen”, “Tibbi Laboratuvar Uzmani-Tibbi
Laboratuvar Uzmani” arasinda olmak {izere ii¢ yonlii konsiiltasyon istemi yapilmaktadir.
Laboratuvarimizda galisilan testler, Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi (CKYS) ne kaydedilmistir.
Boylece “Bu Test Nerede Yapiliyor?” sistemi ile laboratuvarimizda ¢alisilan testler
gorilebilmektedir.

6.8 TEST SONUCLARININ ANALiZ EDILMESI VE ONAYLANMASI

Acil ve biyokimya otoanalizoriine giren her hasta 6rnegi i¢in serum indeksi Olgiilerek serumun
hemoliz, ikter, lipemi derecesi belirlenir. Oto analizorler analiz siirecini tamamlayan ¢ikmis test
sonuglarini otomatik olarak LBY'S’ ye gonderir. LBYS’ de hastalarin serum indeks degerleri de dahil
tiim sonuglari toplanir. Serumun indeks analizi sonucuna gore etkilenen testlere, etkilendigi indeks
parametresinin uyarisi konularak testin tekrar ¢alisilmasi onerilir (raporda belirtilir) ve bazi testler de
analiz sonrasinda bu nedenlerle reddedilir.

LBYS’ye gelen sonuglar oncellikle calismay1r yapan teknisyen tarafindan kontrol edilerek
onaylanmali ve uzman onayma gonderilmelidir.

Serum indeks sonucuna gore agir hemoliz, lipemi ve ikter tespit edilen 6rnekler reddedilmelidir.

Ilgili laboratuvar uzmaninca (asistan doktor veya dgretim gorevlileri) degerlendirilen hasta sonuglari
klinik tan1 ve eski sonuglar ile uyumlu ise onaylanmalidir.

Test sonucunun hatali oldugu diisiiniilityorsa o6rnek tekrar kontrol edilmeli ve hata sebebi
arastiritlmalidir. Bu testler yeniden calisilmali veya hata sebebine gore reddedilmelidir. Gerekiyorsa
klinisyenlerle goriis aligverisinde bulunulmalidir.

Test sonuclarina gore gerekiyorsa refleks test ve reflektif testlerin istemi yapilmalidir.

Akilcr laboratuvar uygulamalart kapsaminda giincellenen “Panik Deger Listesi” ne ait bir test
sonucu oOl¢iildiigiinde, sonucun hatali oldugu diisiiniiliiyorsa test tekrarlanmalidir. Tekrar sonuglar1 da
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panik deger listesinde ise LBYS’ de yer alan panik deger bildirim formu doldurularak telefon ile
hastanin hekimine veya hemsiresine bilgi verilmelidir. Ayn1 zamanda, panik deger sonuglar1 uzman
onay1 aldiktan hemen sonra istemin yapildig1 birimdeki bilgisayarlara HBYS programi iizerinden
uyar1 olarak ta diismektedir.
e Test sonuglart LBYS’ de uzman onayr aldiktan sonra HBYS programi iizerinden poliklinik ve
servislerde goriilebilir. Akilc1 laboratuvar uygulamalar1 kapsaminda sonug rapor formati standardize
edilmis olup karar sinir1 ve Ol¢lim birimlerinin harmonizasyonu yapilmigtir. Hastalar sonuglari
internet lizerinden sifreleri ile girerek gorebilmektedir. Kagit iizerinde sonug isteniyorsa, yazici
ciktilar1 muayene olduklar: kattaki birim sekreterlerinden alinmalidir.
6.9 TEST SURECIi TAMAMLANMIS ORNEKLERIN MUHAFAZA EDILMESI VE
ARSIVLENMESI

Numuneler “Klinik Biyokimya Laboratuvart Numunenin Analiz Oncesi Ve Sonrasi Saklanma
Talimati” uygun olarak muhafaza edilir. Test siireci tamamlanmis ve saklama siiresi dolmus numuneler
sorumlu teknisyen tarafindan Klinik Biyokimya Laboratuvari Atik Yo6netim Talimatina uygun olarak imha
edilir. Test sonuglar1 Tibbi Laboratuvar Yonetmeligi’ne uygun olarak elektronik ortamda yedekleme ile
siiresiz muhafaza edilir.

7.0 ILGILI DOKUMANLAR

7.1 Ornek Kabul ve Ret Kriterleri Talimat:

7.2 Numune Alma ve Tasima Talimat1

7.3 Cihaz Bakim Formlari

7.4 Panik Deger Listesi

7.5 Atik Yonetim Talimati

7.6 Biyokimya Laboratuvar1 Temizlik Plan1 ve Kontrol Listesi
7.7 Klinik Biyokimya Laboratuvari1 Test Rehberi

7.8 Klinik Biyokimya Laboratuvar1 Test Caligma Algoritmasi

7.9 Klinik Biyokimya Laboratuvart Numunenin Analiz Oncesi Ve Sonras1 Saklanma Talimat
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