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1.0 AMAC
KTU Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesi Biyokimya Laboratuvarinda yapilan
laboratuvar testlerinin dis kalite kontrol siireglerini ve siireglere yonelik sorumluluklar: tanimlamak

2.0 KAPSAM
Bu talimat KTU Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Farabi Hastanesi Klinik Biyokimya
Laboratuvar1 Boliimiinde yapilan laboratuvar testlerinin dis kalite kontrol siireclerini kapsar.

3.0 KISALTMALAR
KTU: Karadeniz Teknik Universitesi

4.0 TANIMLAR

Dis Kalite Kontrol: Bagimsiz organizator kuruluslar tarafindan yiiriitilen ve laboratuvarin analitik
performanslarinin karsilastirmali olarak degerlendirildigi bir sistemdir. Bu sistemde kontrolii yiiriiten
kurulus, sisteme dahil olmus laboratuvarlara belirli araliklarla kontrol 6rnekleri gonderir ve bu 6rneklerin
degerlendirilmesi sonunda gelen veriler analiz edilir. Orneklerdeki analit konsantrasyonlar1 bilinmedigi i¢in
performansin daha objektif degerlendirilmesi saglanir.

5.0 SORUMLULAR:
Testleri calisan laboratuvar personeli, klinik biyokimya laboratuvar sorumlulart ve arastirma
gorevlileri bu diizenlemeden sorumludur

6.0 FALIYET AKISI
Dis Kalite Kontrol Calisma Siireci

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

e Dias kalite kontrol drnekleri liyofilize veya sivi halde hazir olabilir.

e Liyofilize halde olan ve ¢oziilerek hazirlanmasi gereken kontrol numuneleri klinik biyokimya
laboratuvar1 arastirma gorevlileri tarafindan cam veya otomatik pipetler kullanilarak siselerin
tizerinde belirtilen hacim ve ¢oziicii ile ¢oziilmelidir. Homojen bir ¢ozelti elde edilmeden kontrol
calisitimamalidir.

e Hazirlanan veya hazir halde bulunan dis kalite kontrol 6rnekleri testleri ¢alisan laboratuvar personeli
tarafindan iiyesi olunan dis kalite kontrol programlarimin belirledigi giinlerde hasta orneklerinin
calisildig sekilde cihazlara verilir.

e Sonuglar internet tizerinden belirlenen tarih araliklarinda ilgili kuruluslara génderilmelidir.

e internet iizerinden dis kalite kontrol sonug raporlari ilgili kuruluslarca hazirlanarak yaymlanir. Bu
raporlar klinik biyokimya laboratuvari arastirma gorevlileri tarafindan kontrol edilerek
degerlendirilir ve dis kalite degerlendirme formu hazirlanir. Bu veriler ayni zamanda analitik
performans hesaplanmasinda kullanilir.

e Dis kalite degerlendirme formu klinik biyokimya laboratuvar sorumlulari tarafindan
degerlendirilerek onaylanir.

e Dis kalite degerlendirme sonuglarinin uygun olmadig1 saptandiginda uygunsuzluk sebebine yonelik
kok neden analizi yapilmali ve gerekirse diizeltici dnleyici faaliyet baglatilmalidir. Bu faaliyetler dis
kalite degerlendirme formunun yorum ve oneriler kisminda kayit altina alinmalidir.

7.0 ILGILi DOKUMANLAR

KONTROLLU KOPYA




