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1. AMAGC: Biyokimya laboratuvarmda bagimlilik yapict madde analizi ¢alismasinda dogrulama laboratuvarina
numune gonderme usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamak.
2.KAPSAM: Biyokimya laboratuvarinda bagimlilik yapict madde analizi yapilmis sahit numuneleri kapsar
3.SORUMLULAR: Bu talimatta belirtilen usul ve esaslarin uygulanmasmdan ilgili laboratuvar teknisyenleri,
ve laboratuvar uzmanlar: sorumludur.
4. TANIMLAR
Sahit numune: Madde analizinde tarama testi sonucu pozitif olan numunedir.
Dogrulama Laboratuari: Saglik Bakanligi tarafindan yetkilendirilmis madde analizi dogrulama testini
calisacak olan laboratuvardir.
5. UYGULAMA:
5.1. Dogrulama laboratuvarina numune gonderme islemleri 17.07.2014 tarth ve 2014/22 sayili genelgede
bildirilen “Dogrulama Laboratuvarlarina Numune Gonderme Esaslar1”na gore yapilacaktir.
5.2.Dogrulama Laboratuvarlarina Numune Gonderme Esaslari

e Klinisyenin gerek duymasi veya adli makamlardan gelen dogrulama talebi iizerine dogrulama testi

yapilir.

Dogrulama Istek Formu laboratuvar sorumlusu tarafindan doldurularak dogrulama laboratuvarma
sahit numune ile birlikte gonderilir, formun bir 6rnegi laboratuvarda saklanir. Transfer edilen sahit
numuneler.

e Kisinin higbir kimlik bilgisini icermeyen, 12 basamakli kodlama sistemiyle gonderilir.

(ad1 ve soyadi-ilk 2 harfi), (annesinin kizlik soyadi- ilk iki harfi), (dogum tarihi giin, ay ve yil)

e Dogrulama laboratuvarina numune gonderecek olan tibbi laboratuvar tarafindan, sahit numunelerin
transferi ile ilgili yazili bir diizenleme hazirlanir. Bu yazili diizenlemede, sahit numune transferinin
soguk zincir sistemi ve glivenli/ kilitli transfer kaplar1 ile yapilmasi, idrar kaplar1 ile yapilmasi, idrar
kaplar1 ile numune transfer kaplarinin agilmasi halinde tespit edilebilen bir giivenlik 6nleminin olmasi
gibi bilgiler bulunmalidir.

e Dogrulama testi istenen kisilerin varsa kronik hastali1 ile 6zellikle son bir hafta icinde kullandiklar

ilag isimleri ve dozlar1 istem formunda belirtilir.

Adli Tip Kurumuna gonderilecek numuneler, Adli Tip Kurumu Delil Teslim Proseddriine uygun
olarak gonderilir.

5.3. Numunenin Gonderilecegi Dorulama Laboratuarinin Sahip Olmasi Gereken Ozellikler

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN

Biyokimya Uzmani Kalite Yonetim Direktort Hastane Yoneticisi
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Numunenin gonderilecegi dogrulama laboratuari,, Saghk Bakanligi tarafindan ruhsath ve
yetkilendirilmis olmalidir.

Dogrulama laboratuvarlar1 tarafindan sahit numunelerin kabulii, analizi, saklanmasi ve sonuglarin
kayitlar1 hususunda yazili bir diizenleme yapilmalidir. Ayrica bu diizenlemede numune kabul/ret
kriterleri hususunda bilgiler bulunmalidir. Dogrulama laboratuvarina gelen numuneler, numune
kabul/ret kriterlerine gore degerlendirilerek kayit altina alinmahdir. Eger reddedilecek ise numuneyi
gonderen kuruma gerekgeleri ile bildirilmelidir.

Sahit numunenin biitlinliik/uygunluk testleri yapilmahdir. Bu testler en az kreatinin, pH, dansite, nitrit
testlerinden olusur. Biitiinliikk/uygunluk testi sonuglar1 idrar uygunluk kriterleri (Substance Abuse and
Mental Health Service Adminisitration: SAMHSA) ne gore “Numune uygundur’ veya “Numune
uygun degildir’’ seklinde raporlanmalidir.

Dogrulama, kiitle spektrometresi ile kombine edilmis kromatografik bir yontem kullanarak

(6rnegin; gaz kromatografisi - kiitle spektrometri (GC-MS) veya likid kromatografi- tandem

mass spektrometrisi ( LC-MS/MS) sistemleri) yapilmalidir.

Kullanilan yontemin gecerlilik c¢alismalar1 (yontem validasyonu) yapilmali ve veriler ile
degerlendirmeler kayit altina almmalidir. Yontemin dogruluk (accuracy), kesinlik (imprecision),
spesifite (interferans), sensitivite ( en diisiik tespit smir1 (LOD) ve en diisiik miktar belirleme siniri
(LOQ)), olgtim aralig1 (linearite), siiriiklenme (carry over) analizleri yapilmali ve sonuglar ¢aligilan
yontem i¢in metot validasyon sartlar1 dahilinde kabul edilebilir sinirlar i¢inde olmalidir.

Testlerin kalibrasyonlarinda kullanilan kalibratorlerin(standartlarin), numunede 0lgiilen analitin
kimyasal ve fiziksel 6zelliklerine sahip oldugu belirlenmis belgelenmis olmalidir.

Testlerin kalibrator ve kontrolleri (negatif ve pozitif) sertifikali referans materyaller veya sertifikali
standart maddeler kullanilarak hazirlanmalidir.

Pozitif kalite kontrol numuneleri, en diisiik ve en yiiksek olmak iizere en az iki konsantrasyonda
olmalidir. Pozitif ve negatif kalite kontrol numunelerinde kabul edilebilir sinirlar uluslararasi kabul

edilebilir degerlerde olmalidir.

Laboratuvar ilgili testlerde dis kalite degerlendirme programina katilmalidir. Eger testin dig kalite
degerlendirme programi yoksa; laboratuvar yilda en az ii¢ kez, aym1 yontem ile ¢alisan bir dis

laboratuvar ile test sonuglarinin kontrolii yapilir ve sonuglar kayit altma alinir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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e Dogrulama amaci ile gonderilen numunede analit tespit edilmesi durumunda adi ve miktar1
bildirilmelidir. Farkli bir madde tayin edilmisse (interferans veren maddeler vb) analitin ad1 ve miktari

da raporda yer almalidir.

e Tim sonug raporlarinda cut-off degerleri mutlaka belirtilmelidir. Negatif test sonuglar <LOD degeri
olarak raporlanmalidir.

e Tetkik sonuglar1 yazili veya sozlii olarak kisiye bildirilmez, sadece analizi isteyen kurum veya hekime

verilmelidir.

7. DAGITIM:
Biyokimya Uzmanlar1
Laboratuvar Teknisyenleri
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