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1. AMAC: Hastanemiz biyokimya laboratuvarina gelen numunelerin rutin ve acil biyokimya

parametrelerinin analizinin usulline uygun ve dogru sekilde yapilmasi.
2. KAPSAM: Biyokimya laboratuarini kapsar.

3. KISALTMALAR

HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

LBYS: Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi

4. TANIMLAR

Kritik Deger/Panik Deger: Test sonuclarinin, hastayr yasamsal acidan tehdit edecek
duzeyde dusuk veya yuksek olarak bulunmasidir. Bu kritik sinirlar LBYS yaziliminda taniml
olup, sinirlarin disinda bulunan sonuclar icin LBYS yazilimi test onay ekraninda alarm meydana
gelir.

Analitik Evre: Orneklerin hazirlik asamasindan yorumlama asamasina kadar olan calisiima

sureclerinin timuaddr.

Post analitik Evre: Calisilan testlerin degerlendirilmesi, yorumlanmasi, onaylanmasi,
raporlanmasi ve sonuclarin iletilmesi streclerinin timuaddar.

Bakim: Laboratuvar icerisindeki cihazlarin dretici firmanin vermis oldugu bakim

standartlarina gore gunluk, haftalik, aylik ve daha uzun periyotlu kontrollerini kapsar.
Cihaz: Laboratuvarda test yapmak icin kullanilan sistemlerdir.

Analitik Kalibrasyon: Bilinen standart konsantrasyon ile belli kosullardaki 6lcim sinyali
(relative light unit-RLU) arasindaki bagintiyr olusturma islemi

5. SORUMLULAR: Tibbi Biyokimya Uzmani, Laboratuvar Teknisyeni, Biyokimya Labotuvari

Sorumlusu
6. FAALIYET AKISI

6.1.TEST SURECINDE KULLANILACAK CIiHAZLARA iLiSKiIiN TEMIZLIK, BAKIM, ONARIM
VE KALIBRASYON SURECLERININ TANIMI
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Cihazlarin kalibrasyonu test grubundan sorumlu tibbi biyokimya uzmani tarafindan takip edilir
ve ilgili cihazdan sorumlu firma tarafindan yilda bir kez yapilir. Cihazlarin ana bakimlari ilgili
firma tarafindan 6 aylik periyotlarda yapilirken, gunlik ve aylk bakimlar laboratuvar
teknisyeni tarafindan cihazin Uretici firmasi tarafindan belirlenen periyotlarda yapilir. Bakim
raporlari ve kalibrasyon sertifikalari cihaz dosyasinda bulundurulur. Cihazlarin dosyalar tibbi
biyokimya uzmani tarafindan muhafaza edilir. Hastane demirbasina kayith cihaz arizalar igin,
cihazdan sorumlu biyokimya uzmani ve laboratuvar teknisyeni tarafindan teknik servis ariza /
bakim talep formu teknik servise bildirilerek arnizanin giderilmesi saglanir. Cihaz/cihazlarin
arizalanmalari durumunda ariza bildirim formu dizenlenerek ilgili firmaya telefon veya faks ile
haber verilerek arizanin giderilmesi saglanir.

6.2.KULLANILACAK KIiT VE/VEYA MALZEMELERIN HAZIRLIGI, KONTROLU

Her kit veya sarf malzemesi, laboratuvara kabul sUrecinde muayene kabul komisyonunda
gorev alan tibbi biyokimya uzmanlan tarafindan son kullanma tarihi, ambalaj batlinlGga,
cihaza uygunlugu, siparis sayisina uygunlugu yonunden incelenip uygun oldugu durumda
kabul edilir. Analiz icin ilgili laboratuvar teknisyenlerine teslim edilen malzemeler, her kullanim
(cihaza yerlestirme) 6ncesi kontrol edilir. Sorunlu malzemeler tibbi biyokimya uzmanina teslim
edilir. Tibbi Biyokimya uzmani, malzeme ile ilgili firma yetkilisine durumu en kisa slUrede
telefon veya faks yolu ile iletir. Kit ve malzeme uygunsuzluklarn giderilemedigi durumlarda,
laboratuvar sorumlusu bilgilendirilir. Laboratuvar sorumlusu, gereken durumlarda hastane
yOnetimini bilgilendirir.

6.3.TEST KALIBRASYONLARI, iC VE DIS KALITE DEGERLENDIRME CALISMALARI

Laboratuvara alinan her yeni cihaz kullanima ge¢cmeden 6nce cihaz sorumlu teknisyenlerinin
egitim almasi saglanir. Her kullanici icin cihaz kullanim sertifikalari alinir. Bu sertifikalar her
cihazin basinda bulunan dosyasinda saklanir. Cihaz, cihaz kullanim talimatlarina goére
calistinhir. Bu konuda daha detayl bilgi istenirse, cihaz klaséru icinde yer alan CD’den de
faydalanilabilir. Calistirilmasi planlanan cihaz, o gun icinde kontroll calisilarak, ¢ikan sonuclar
aylik kontrol cizelgelerine kaydedilir. Cihaz uretici firmasinin Onerdigi aralikta cikmayan
kontroller tekrar calisilir, yeni bir kalibrasyon yapilir, uygunsuz sonuclar tekrarlarsa firma
teknik servisine haber verilir. Kalibrasyon icin cihazin hafizasinda belli bir kalibrasyon takvimi
varsa ona uyulur eger yoksa kitlerin lot numarasi degisimlerinde ve kontrollerin uygunsuz
araliklarda cikmasi durumlarinda kalibrasyon tekrarlanir. Her gln i¢ kalite kontrol calismasi
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yapilir. Her ayin sonunda cihaz sorumlu teknisyeni tarafindan son bir ayda yapilan ic kalite
kontrol sonuclari icin ¢ikti alinarak cihaz klasértinde saklanir. Buzdolabinda bulunan kitler 1 ay
araliklarla sayilarak sicaklik takip formuna kaydedilir. Miadi yaklasan kitleri 6nce tiketmek icin
kitleri yakin miathlar 6ne ve saga gelecek sekilde yerlestirilir.Kritik stok seviyesi(KSS) her kit
icin 2 aylik harcanan kit miktarina esittir. Kit miktan bu degere yaklastiginda kit temini
gerekmektedir. Durumu birim sorumlu uzmanina bildirilir.

6.4.TESTLERIN CALISILMA SURECINE YONELiIK DETAYLI ALGORITMALAR

Her Ornek laboratuvara numune kabul birimi tarafindan LBYS Uzerinden kabul edilir. Kabul
edilen Ornek, serum ayirma birimine santrifij edilmek Uzere iletilir Uygunsuz o6rnek
durumunda tibbi biyokimya uzmani bilgilendirilir. Uygunsuz érnek ret kriterlerine gore analiz
acisindan reddedilir, ancak 6rnek alikonur ve yeni numune istenir. Santrifij edilen numuneler,
ilgili test gruplarina gore siniflandirihir. Her test grubunun teknisyeni, kendi ¢alistigi cihazlarda
yer alan testlerin calisilacagi 6rnekleri serum ayirma biriminden teslim alir. Glnlik bakim,
temizlik, i¢ kalite kontrol calismasi sonrasinda hasta o6rnekleri calisilir. GUn icinde serum
ayirma biriminden ornekler periyodik olarak alinir. Acil testler ise serum ayirma birimi
gorevlileri tarafindan ilgili teknisyenlere iletilir. Teknisyenler, hasta Orneklerinin cihaza
girmesini ve sonucun cihazdan LBYS'ye goénderilmesini saglar. Bu slregte sorun varsa,
teknisyenler tarafindan cihaza mudahale edilir.

6.5.SONUCLARIN ONAYLANMASI

Cihazlardan cikan sonuclar, LBYS’ye aktarilir. LBYS’de sonuclar, hastanin yasi, cinsiyeti, tanisi,
eski sonuclar ve iliskili diger sonuclari yoninden incelenir. Uygun sonuglar uzman tarafindan
onaylanir. Uygun olmayan sonuclar LBYS Uzerinden reddedilir ve tekrar ¢alisiimasi not dasulur.
Her 6rnegi sonuglarin alinmasi sonrasinda tekrar okutan laboratuvar teknisyeni, LBYS
Uzerinden notu alir ve calismayi tekrarlar. Uygun sonu¢ uzman tarafindan onaylanir, uygunsuz
sonug varsa ilgili servis ile gérusultup hastadan tekrar numune istenir.

7. iLGiLi DOKUMANLAR

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN

BOLUM KALITE KALITE YONETIM BASHEKIM
SORUMLUSU DIREKTORU




