BiYOKIMYA LABORATUVARI IC KALITE KONTROL
TALIMATI

KODU.BL.TL.009 YAYIN ATRIiHi: 14.12.2011 REViZYON NO: 03 REVIiZYON TARiHi: 16.11.2021 |Sayfa1/2

1.AMAGC: Laboratuvarimizda yapilacak i¢ kalite kontrol islemlerini bir standarda baglamak.

2.KAPSAM: Bu talimat, laboratuvarimizda cihaz-kit kullanilarak yapilan testlerin dogru ve guvenilir

yapilmasi igin gerekli i¢ kalite kontrol islemlerinin genel prensiplerini ve sonuglarin yorumlarini kapsar.

3.SORUMLULUK: Bu talimatin uygulanmasinda laboratuvar teknisyenleri ve tibbi biyokimya uzmanlar1

sorumludur.

4. TANIMLAR:
I¢ Kkalite kontrol: Laboratuvarmn, kendisinin olusturdugu veya ticari firmalardan/kit tedarikgisi firmadan
sagladig1 kontrol serumlarini kullanarak, yapmakta oldugu test islemlerinin kabul edilebilir aralikta olup

olmadiginmn duzenli olarak izlemesidir.

5.UYGULAMA:
5.1. I¢ Kalite kontrol Programn Uygulanmasi

5.1.1. Laboratuvarimizda i¢ kalite kontrol testi igin testin tiiriine gore; pozitif, negatif, normal, diisiik veya

yiiksek seviyeli kontrol serumlar1 kullaniimaktadir.

5.1.2. Laboratuvarimizda i¢ kalite kontrol ¢alismasinda kullanilan numuneler hasta numuneleri ile ayni siirece
tabi tutularak, ayn1 ydntemle ilgili laboratuvar teknisyeni tarafindan gahsilir. i¢ kalite Kontrol testi seviyeleri
ve ¢alisma araliklar1 test prospektiistii ya da uluslar arasi1 kabul gormiis rehberler esas alinarak, testin tiiriine

gore ilgili laboratuvar uzmanlarinca belirlenmektedir. Bu i¢ kalite kontrol ¢aligmalarsi,

e Biyokimya cihazlarinda ¢alisilan testler i¢in (bazi 6zel testler i¢in ¢alisma sikligi degismektedir) ayda

10 glin en az iKi seviye,

e Hormon cihazlarinda ¢alisilan testler icin testlerin ¢aligma sikligma gore ilgili laboratuvar uzmanin

uygun gordiigii periyodlarda en az iki seviye,
e Koagilasyon cihazlarinda galisilan testler igin her giin en az iki seviye,
e Kan gazi cihazlarinda ¢aligilan testler i¢in her giin en az iki seviye,

e Idrar cihazlarinda calisilan testler i¢in ayda 10 kez tek seviye
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5.1.3. Laboratuvar sorumlusu gerekli gordiigii durumlarda i¢ kalite kontrol ¢alisma periyotlarini degistirebilir.
5.1.4. i¢ kalite kontrol sonuglari ilgili laboratuvar teknisyeni ve laboratuvar uzmani tarafindan kontrol edilir,
sonuglar beklenen araliklarda ise rutin hasta numuneleri ¢alismalarina gegilir. I¢ kalite kontrol degerlendirme
sonucglart ilgili laboratuvar uzmani tarafindan kaydedilerek saklanir. Bilgisayar aktariimayan i¢ kalite
sonuglar1 manuel olarak degerlendirilip kaselenip dosyalanir. Bilgisayara aktarilan i¢ kalite kontrol sonuglar1
elektronik ortamda (CD veya flash bellege veya HBYS) saklanmaktadir.

5.1.5. I¢ kalite kontrol sonuglar1 beklenen araliklarda degil ise kontroller, kitler, cihaz soliisyonlar1 kontrol
edilir. Cihaz bakimlar1 ve yikamalari tekrarlanir. Gerekirse yeni kalibrasyon ve kontrol ¢aligmalar1 yapilarak,
sonuglarm beklenen araliklara gelmesi saglanir.

5.1.6. Yapilan biitiin kontrol ve bakimlara ragmen i¢ kalite kontrol sonuglarinin standartlara uygun olmamasi

durumunda, ilgili test hasta numunesi ¢alismasina kapatilarak teknik servis ile iletisime gegilir.

6.ILGILI DOKUMANLAR:
I¢ Kalite Kontrol Degerlendirme Formu
7.DAGITIM:

Biyokimya uzmanlari, teknisyenleri

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
Biyokimya Uzmani Kalite Ydnetim Direktori Baghekim




