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1. AMAG: Erciyes Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Tibbi Biyokimya Laboratuvarinda calisilan testlerle ilgili
yapilan i¢ ve dis kalite kontrol programlarinin diizenlenmesini saglamaktir.

2. KAPSAM: Bu talimat T1ibbi Biyokimya Laboratuvarini kapsar.
3. KISALTMALAR:

4. TANIMLAR:

5. SORUMLULAR: Tibbi Biyokimya Laboratuvar Calisanlart.

6. FAALIYET AKISI:
6.1. i¢ Kalite Kontrol:
6.1.1. Biitiin testlerin i¢ kalite kontrolleri iki seviye olmak iizere her giin sabah caligilarak giin i¢i ve giinler arasi performans
degerlendirilir.
6.1.2. I kalite kontrol sonuglari degerlendirilirken 13S/22S/ R4S/10x kurallar: dikkate alinir.
138S: Bir kontrol sonucu +3 standart sapma degerini asmus ise kabul etme
228S: Iki giin iist iiste aym1 seviye veya aym giin iki farkli seviye kontrol sonucu ortalamanin £2-3 standart sapma disinda
ise kabul etme.
R4S: iki ardigik kontrolden birisi ortalamanin +2 standart sapma, digeri -2 standart sapma diginda ise kabul etme.
10x: On ardisik kontrol sonucu ortalamanin ayni yonde altinda veya iistiinde ise kabul etme.
I¢ kalite kontrol sonuglar1 uygun ise (bu kurallara takilmazsa) hasta ¢alismasina gegilir.
6.1.3. i¢ kalite kontrol sonuglarmin uygun olmamasi durumunda olasi nedenler (kontrol, kit, kalibratdr ve cihazla ilgili) gézden
gecirilir ve gerekirse kalibrasyonlar1 yapilir.
6.1.4. Birim sorumlusunun gerekli gérdiigii durumlarda kalibrasyon ve kontrol siklig1 artirilabilir.
6.1.5. Eger giin icerisinde i¢ kalite kontrol sonuglart gerekli miidahalelere ragmen hala uygun araliga gelmediyse ilgili firmadan
teknik destek istenir.
6.1.6. Yapilan kalibrasyonlar cihaz hafizasinda ve'i¢ kalite kontrol sonuglart Laboratuvar Bilgi Yonetim Sisteminde kayit altina
alinir ve takip edilir.

6.2. Di1s Kalite Kontrol:

6.2.1. Cok sayida laboratuvarin katildigi ve laboratuvarimizin dahil oldugu dis kalite kontrol programlar1 (RIQAS, CAP) ile
sonuglarimiz, bu programa katilmis c¢ok sayida laboratuvarin sonuglariyla karsilastirilmakta ve gercek degere uygunluk
denetlenmektedir.

6.2.2. Dahil olunan programa ait 6rneklerin uygun kosullarda gelip gelmedigi kontrol edilir.

6.2.3. Laboratuvara gelen.dis kalite kontrol 6rnekleri belirtilen saklama kosullarinda muhafaza edilir.

6.2.4. D1s kalite kontrol6rnegi; dahil olunan programin ¢alisma periyodlarina uygun olarak ¢alisilir.

6.2.5. Ornekler liyofilize ise sulandirilir ve uygun siirede cihazlara verilir.

6.2.6. Caligmanin sonuglari ilgili birim sorumlusu tarafindan degerlendirilir.

6.2.7. Sonuglar ilgili birim sorumlusu tarafindan dis kalite kontrol programinin web sayfas1 araciligiyla gonderilir.

6.2.8. Gelen dis kalite kontrol sonuglar degerlendirilir ve tiim sonuglar kayit altina alinir.

6.2.9. D1s kalite kontrol sonuglarinin standartlara uygun olmamasi durumunda birim sorumlusu tarafindan "Diizeltici / Onleyici
Faaliyet Formlart” uygulanir.

7. ILGILI DOKUMANLAR:
7.1.Diizeltici / Onleyici Faaliyet Formu
7.2. Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme Yonetmeligi
7.3. Saglikta Kalite Standartlar
7.4. Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Ydnetmelik
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