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

2.KAPSAM: Bu talimat, laboratuvarimizda cihaz-kit kullanilarak yapilan testlerin dogru ve guvenilir
yapilmasi i¢in gerekli i¢ kalite ve dis kalite kontrol islemlerinin genel prensiplerini ve sonuglarin yorumlarini

kapsar.

3.SORUMLULUK: Bu talimatin uygulanamasinda laboratuar ¢alisanlar1 ve Tibbi Mikrobiyoloji Uzmanlari

sorumludur.

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

olmadiginmn duzenli olarak izlemesidir.

Dis kalite kontrol: Laboratuvar sonuglarinin kalitesinin tarafsiz bir dis kurulus tarafindan dogrulanmasi
islemidir. Dis kalite kontrol programinda laboratuvarlara degeri bilinmeyen Ornekler génderilmekte ve bu
ornekler hasta Ornekleri ile birlikte, bir hasta 6rnegi gibi calisilmaktadir. Elde edilen sonuglar kontrolleri
saglayan kurulusa gonderilmekte ve diger laboratuvarlardan gelen sonuglar ile birlikte degerlendirilerek,
degerlendirme raporlar1 laboratuvarlara iletilmektedir. Bu sekilde bir laboratuvar kendi sonuglarini benzer
laboratuvarlar ile karsilastirarak analitik performansi hakkinda bilgi sahibi olur. Kalite kontrol sonuglarinda
rapor edilen dogru olmayan degerler, hatali islemin tanimlanmas1 ve diizeltilebilmesi agisindan da biyik bir

Onem tasimaktadir.

5.UYGULAMA:
5.1. i¢ Kalite kontrol Programi Uygulanmasi

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

yiiksek seviyeli kontrol serumlar1 kullanilmaktadir.

5.1.2. Laboratuvarimizda i¢ kalite kontrol calismasinda kullanilan numuneler hasta numuneleri ile ayni siirece

tabi tutulur ve ayni yontemle ilgili laboratuvar ¢alisani tarafindan yapilir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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5.1.3. Mikrobiyoloji laboratuarimizda Hemogram testleri i¢in gilinliik Normal, Diisiik ve Yiksek seviyeli

kontrol serumlar1 kullanilarak en az bir kez dlgtimler yapilir.

5.1.4. Eliza cihazlar1 i¢in uluslar arasi kabul gérmiis rehberler esas alinarak acil laboratuari i¢in ayda en az 2
kere, rutin cihazlarda ise hafta da en az bir kere olmak tizerek pozitif ve negatif kontrol serumlar ile 6lgtimler

yapilir.

5.1.5. Sedimentasyon cihazi i¢in hafta i¢i hergiin normal ve yliksek kontrol serumlari ile en az bir kez

Olgtimler yapilir.

5.1.6. Laboratuvar sorumlusu gerekli gordiigii taktirde i¢ kalite kontrol sikligin1 artirip azaltabilir.

5.1.7. I¢ kalite kontrol sonugclar1 ilgili laboratuar c¢alisan1 ve laboratuar uzmani tarafindan kontrol edilir,
sonuglar beklenen araliklarda ise rutin hasta numuneleri ¢alismalarina gegilir. I¢ kalite kontrol sonuglar1 kagit
ortaminda kaydedilerek saklanir.

5.1.8. I¢ kalite sonuglar1 beklenen araliklarda degil ise kontroller, kitler, cihaz soliisyonlar1 kontrol edilir.
Cihaz bakimlar1 ve yikamalar1 tekrarlanir. Gerekirse yeni kalibrasyon ve kontrol ¢caligmalar1 yapilarak, testler
beklenen araliklara gelinceye kadar tekrarlanir.

5.1.9. Yapilan biitiin kontrol ve bakimlara ragmen I¢ kalite kontrol sonuglarinm standartlara uygun olmamasi
durumunda birim sorumlusu tarafindan ilgili cihaz test calismasma kapatilirak “Diizeltici ve Onleyici Faliyet
Formu” diizenlenir.

5.1.10. Her aym sonunda laboratuvar uzmani tarafindan calisilan i¢ kalite kontrol sonuglari yeniden

degerledirilir “I¢ Kalite Kontrol Degerlendirme Formu” doldurularak degerlendirmeler kayit altma alinir.

5.2. Dis Kalite kontrol Program Uygulanmasi

5.2.1. Katilmak istenilen testler ve dis kalite kontrol programlarinin se¢imi, c¢alismalarin ve sonuglarmn

degerlendirilmesi Tibbi Mikrobiyoloji Uzmani tarafindan yiiriitiiliir.

5.2.3. Mikrobiyoloji laboratuarimizda hemogram, Eliza ve sedimentasyon i¢in dis kalite kontrol programi
uyelikleri mevcuttur. Hemogram tesleri icin her ay, eliza testleri i¢in yilda 2 kez ve sedimentasyon i¢in yilda 3

kez kontrol serumlar1 laboratuvarimiza teslim edilip ¢alisilmaktadir.
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5.2.4. D1s kalite degerlendirme test numunesi, test edilen rutin hasta numuneleri ile ayni siirece tabi tutulur ve

ayn1 yontemlerle ¢aligilir.

5.2.5. Sonuglar laboratuvar uzmani tarafindan internet aracilig ile {iye olunan dis kalite kontrol programi web

sitesine kayit edilir.

5.2.6. Gelen dis kalite kontrol sonuglari mikrobiyoloji uzmani tarafindan degerlendirilir ve tiim sonuclar “ Dig

Kalite Kontrol Degerlendirme Formu” doldurularak kayit altina alinir.

5.2.7. Dis kalite kontrol sonuglarinin standartlara uygun olmamasi durumunda; mikrobiyoloji uzmani

tarafindan, preanalitik, analitik ve post analitik problemin kaynagi arastirilir. {lgili test sisteminin her

basamaginin tekrar gézden gecirilmesini iceren kok analiz calismas1 yapilarak kayit altina alinir.
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