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1. AMAC
Biyokimya laboratuar test sonuglarinin ulusal ve uluslararasi standartlarda ve istenilen kalitede olmasini saglamak

amaciyla cihaz kullanim sorumlulari tarafindan yapilan kalite kontrol programlari igin yéntem belirlemektir.

2. KAPSAM

Bu prosedir Biyokimya laboratuari binyesinde galisilan testlerle ilgili i¢ ve dis kalite kontrol uygulamalarini kapsar.

3. KISALTMALAR
HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
DOF: Diizeltici Onleyici Faaliyet

4. TANIMLAR

internal (ig) Kalite Kontrol: Laboratuvarin her test icin degerleri belli olan kontrol materyalleri kullanarak ve giinliik
olarak yaptigi kontrolduir.

Eksternal (Dis) Kalite Kontrol: Ulusal veya uluslararasi kuruluglarinin sundugu ve birgok laboratuvarin katildigi
programlar ¢ercevesinde kontrol materyellerinin belli araliklarla galisilarak laboratuvarlararasi degerlendirmeye tabi

tutulmasidir.

5. SORUMLULUKLAR

5.1.0nay ve Yiirurliuk

Bu prosedir Baghekimin onayindan sonra ydrirlige girer.
5.2.Kullanicilar

Bu prosedurun yurutilmesi ve uygulanmasinda Biyokimya Uzmani ve Laboratuar ¢aligsanlari sorumludur.

6. PROSEDUR

6.1. Laboratuarda kalite kontrol programlari asadida siralanan isleyiglere gore yuritulmektedir.

6.2. Laboratuarda I¢ ve Dis Kalite Kontrol materyalleri testlerin calisilacag cihazi getiren firmalar tarafindan temin
edilir.

6.3.Analiz o6ncesi yapilan kontroller; Numune “Laboratuvar Numune Kabul Ret Kriterleri Listesi” veya
“Laboratuvar Test Rehberi’nde belirtilen numune kabul kriterlerine gére degerlendirilir ve numunelerin uygun olup
olmadi§i sorgulanir. Eger numune bu kriterler igin uygun degil ise; numune reddedilir, HBYS’'ne ve ‘’Reddedilen
Numune Kayit ve Takip Formu”na kaydedilir. Numunenin uygun kriterleri belirlenerek yeni numune talep edilir.

6.4. Laboratuarda kullanilan cihazlarin uygunlugu ”Laboratuvar Cihaz Yénetim Proseduri’ne gore saglanir.

6.5. i¢ kalite kontrol calismalari: Laboratuvarimizda i¢ kalite kontrol calismalarinda “i¢ Kalite Kontrol Calismalari
Sorumlu Listesi” listesinde belirtildigi gibi nobetci tekniker tarafindan gunlik ve haftalik periyodlarda i¢ kalite
kontroller yapilir, sorumlu tekniker ve biyokimya uzmani tarafindan kontrol edilir.

6.5.1.Laboratuvarda calisilan testlerin i¢ kalite kontrol tipleri ve hangi siklikta yapilacagl ilgili test cgalisma
talimatlarinda tanimlanmigstir. Bu talimatlarda anlatilan yontemlerle i¢ kalite kontroller yapilir.

6.5.2.Yapilan i¢ kalite kontrol ¢alismalari, degerlendirme sonuglari bilgisayar ortaminda tutulur ve ¢ikti alinarak her
cihaza ait Kontrol Sonuglari Dosyasinda saklanir. Yapilan i¢ kalite kontrol galismalari “Laboratuvar i¢ Kalite Kontrol
Formu”na kaydedilir.

6.5.3. Kalite kontrol sonuglari kurallarda belirlenen sinirlar icindeyse hasta sonucu raporlanabilir karari verilerek ve

calisma baslatilir.
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6.5.4. Testlerde tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili olarak, “Dizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediiri”ne gére DOF
acilir, iyilestirme calismasi yapilir. “Laboratuvar internal Kalite Kontrol ve lyilestirme Takip Formu”na kaydedilerek
takibi yapilir.

5.6.HBTC i¢ Kalite Kontrol Galismalari: 15 giinde ve ayda bir glukometrelerin i¢ kalite kontrol calismalari yapilir.
5.6.1.Her ay glukometre sonucu ve hasta numunesi biyokimya cihazinda ¢alisilarak sonuglari karsilastirilir, "HBTC
Karsilagstirma Formu” kaydedilir.

5.6.2.15 glinde bir Glukometreler, kendi kontrol numuneleri ile i¢ kalite galismasi yapilir. “Laboratuvar internal Kalite
Kontrol ve lyilestirme Takip Formu” na kaydedilir ve cihaz dosyasinda arsivlenir.

6.7.D1s Kalite degerlendirme:

6.7.1. Laboratuvar yonetimi tarafindan o yil igerisinde Dis Kalite programina alinilmasi disuinilen testler ve
periyodlari belirlenir.

6.7.2. “Dig Kalite Degerlendirme Sire¢ Sorumlulari Listesi”’nde belirtilen islem basamaklarinin sorumlulari tarafindan
dis kalite degerlendirme galismalari yapilir.

6.7.3. Dis kalite de@erlendirme periyodu gelen belirlenmis testler anlasilan laboratuvar tarafindan génderilen érnekler
laboratuvar sorumlusu tarafindan galisgilir.

6.7.4. Dig Laboratuvar g¢alisilan testlerin sonuglarin raporlar; Biyokimya Uzmani tarafindan raporlar incelenir. Dig
Kalite Kontrol sonuglari, kurulus tarafindan belirlenmis sinirlarin disinda sapma gosteriyorsa; “Uygunsuzluk Yonetimi
Prosediirii’ne ve “Duizeltici Onleyici Faaliyetler Prosedirii’ne gore islemler baglatilir.

6.7.5. “Laboratuvar External Kalite Kontrol ve lyilestirme Takip” formu ile dis kalite degerlendirme ve iyilestirme
calismalar takip edilir.

6.8.Uygunsuzluklarin Tespiti ve Diizeltici Onleyici Faaliyetlerin Planlanmasi

6.8.1. Hastalarla ve isleyis duzeni ile ilgili karsilagilan her tirlli aksaklikla bir daha karsilasiilmamasi igin duruma
uygun olarak “Uygunsuzluk Yénetimi Prosediirii” ve “Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii’ne gére hareket edilir.
“Uygunsuzluk Tespit Formu” ve “Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu” doldurulur.

6.8.2.Calisan ile karsilasilan kazalarda “Personel Saghdi Takip Proseduri’ne goére hareket edilir. “Personel

Yaralanmalari Bildirim Formu” doldurulur.

7. ILGILI DOKUMANLAR

BL.RH.01 Laboratuvar Test Rehberi

BL.LS.03 Laboratuvar Numune Kabul Ret Kriterleri Listesi

BL.FR.03 Reddedilen Numune Kayit ve Takip Formu

BL.PR.01 Laboratuvar igleyis Prosediirii

BL.PR.03 Laboratuvar Cihaz Ydénetim Prosedur

BL.LS.15 ¢ Kalite Kontrol Caligmalari Sorumlu Listesi

BL.LS.16 Dis Kalite Degerlendirme Sure¢ Sorumlulari Listesi

BL.FR.07 Laboratuvar External Kalite Kontrol ve lyilestirme Takip Formu
BL.FR.05 HBTC Karsilastirma Formu

BL.FR.22 Laboratuvar i¢ Kalite Kontrol Formu

BL.FR.25 Laboratuvar internal Kalite Kontrol ve lyilestirme Takip Formu
YON.PR.05 Uygunsuzluk Yénetimi Prosedirti
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YON.PR.06 Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii
YON.FR.03 Uygunsuzluk Tespit Formu

YON.FR.05 Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu
YON.PR.19 Personel Sagligi Takip Prosediirii



