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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: Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi ve bagli birimlerinde bulunan
biyokimya laboratuvarini kapsar.

3. KISALTMALAR:

HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

LBYS: Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi

4. TANIMLAR:

Kritik Deger/Panik Deger: Test sonuclarinin, hastayl yasamsal acidan tehdit edecek diizeyde disiik veya
yuksek olarak bulunmasidir. Bu kritik sinirlar LBYS yaziliminda tanimh olup, sinirlarin disinda bulunan
sonuglar i¢in LBYS yazilimi test onay ekraninda alarm meydana gelir.

Analitik Evre: Orneklerin hazirlik asamasindan yorumlama asamasina kadar olan ¢alisiima siireclerinin
timadur.

Post analitik Evre: Calisilan testlerin degerlendirilmesi, yorumlanmasi, onaylanmasi, raporlanmasi ve
sonuglarin iletilmesi stireclerinin timaddr.

Bakim: Laboratuvar icerisindeki cihazlarin dretici firmanin vermis oldugu bakim standartlarina goére
glnlik, haftalk, aylik ve daha uzun periyotlu kontrollerini kapsar.

Cihaz: Laboratuvarda test yapmak icin kullanilan sistemlerdir.

Analitik Kalibrasyon: Bilinen standart konsantrasyon ile belli kosullardaki 6l¢lim sinyali (relative light
unit-RLU)arasindaki bagintiyi olusturma islemi

5.SORUMLULAR:

‘0

% Tibbi Biyokimya Uzmani

¢ Laboratuvar Teknisyeni

+»+» Biyokimya Labotuvari Sorumlusu
6. FAALIYET AKISI:

Biyokimya laboratuvari numune kabul, serum ayirma, rutin biyokimya, hormon, idrar, gaitada
monoklonal Hb antikoru analizi, kan gazi bélimlerinden olusmaktadir. Birimimizde asagidaki cihazlar
mevcuttur:

< Santrifij cihazi (15 adet)

%+ Biyokimya analizéri (4 adet)

% Hormon analizéri (4 adet),
% idrar analizérii ( 2 adet),

*»+ Kan sayim cihazi (6 adet),
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6.1.TEST ISTEMINE YONELIK KURALLAR

6.1.1.Yatan Hasta: Hekimin hastasini degerlendirmesi neticesinde tani koymada, tedavi ve bakimini
yonlendirmede laboratuvar degerlendirmesine ihtiya¢ duyar ise HBYS’den hastanin adina istem
yapacagl testleri belirler.
6.1.2.Hastanin klinik strecinden sorumlu hekim, istem sirasinda hastayla ilgili istenen bilgileri
eksiksiz olarak doldurur ve istem olarak laboratuvara génderir.
6.1.3.Numunelerin alinmasi Kan Alma isleyis Prosediiriine gére alinir.
6.1.4.Alinan numuneler alinan kan numuneleri ilgili laboratuvarlara goérevlilerle veya pnomatik
sistemle gonderilir.
6.1.5.Numune aliminda kullanilan materyallerin ve galisma sonrasi artik Grlinlerin imhasinda Atik
Yonetimi Prosediiriine gore hareket edilir.

istem yapilir iken;

Hastanin Adi Soyadi Yasi (Dogum Tarihi)

Cinsiyeti

Servisi istem

Yapan Hekimin adi soyadi

Olgiim yapilacak testler

Hastanin ilag kullanim Bilgisi Hastane isletim Sisteminden takip edilir.
6.1.6.Ayaktan Hasta; Hekimin hastasini degerlendirmesi neticesinde tani koymada ve tedavi ve
bakimini yonlendirmede laboratuvar degerlendirmesine ihtiya¢ duyar ise HBYS’den hastanin adina
istem yapacag! testleri belirler. Hasta ile ilgili ek bilgi gerekli ise not olarak eklenir, laboratuvar
uzmani bilgilendirilir. Hastanin poliklinik stirecinden sorumlu hekim, istem sirasinda hastayla ilgili
istenen bilgileri eksiksiz olarak doldurur ve istem olarak laboratuvara génderir.
6.1.7. istem yaplilir iken; Hastanin Adi Soyadi Yasi (Dogum Tarihi) Cinsiyeti Hastanin Tanisi veya 6n
tanisi Bayan hastada son adet tarihi (Ozellikle hormon testleri, gebelik testleri icin dnemli) istem
Yapan Hekimin adi soyadi Ol¢iim yapilacak testler Hasta kayit No: Alim tarihi ve zamani mutlaka
belirtilir.
6.1.8. istemi yapilan hasta laboratuvar sekreterine yénlendirilir.
6.1.9.Laboratuvar sekreteri tarafindan hastanin kimlik bilgileri alinir ve HBYS programinda hasta test
istemlerine ulasilir ve bilgilerin dogrulamasi yapilir.
6.1.10.Ayaktan hasta testlerinde galisilacak testlerin gerektirdigi miktarda hasta barkodu cikartilir

Kan Alma Biriminde tlplere barkod yapistirilarak hasta siraya konulur.
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6.1.11. Alinan o6rnekte calisilacak olan test acil ise servisler tarafindan HBYS Ulzerinden acil
isaretlemesi yapilir. Ayrica laboratuvara telefonda bilgi verilir. Acil olarak tanimlanan istemler HBYS

Gzerinde laboratuvar g¢alisanlarini uyaracak sekilde goruldr.

6.2.NUMUNE ALIMI iLE iLGiLi KURALLAR:
6.2.1.Analiz 6ncesi slirecte kimlik dogrulama islemi yapilmasi gereken asamalar: Hasta adi soyadi ,
TC numarasi, protokol numarasi, istek yapilan bolim kontroll, kimlik karti, kol bandi ve sozel
sorularak her numune alimindan énce numunenin kabullinden 6nce gibi asamalarda dogrulamasi
yapilir.
6.2.2.Calisilacak testlerin gerektirdigi numuneler Laboratuvar Numune Kabul Ve Red Kriterleri
Listesinde belirtilen kriterlere gére Kan Alma isleyis Prosediiriine gére alinir.
6.2.3.Hastaya calisilacak test onceden hazirlik ya da hastada bazi 6zelliklerin karsilanmasini
gerektiriyorsa Biyokimya Laboratuvari Test Rehberinde belirtilen sartlarin saglanmasi ile ilgili
laboratuvar calisani tarafindan hasta yonlendirilir. Yatan hastalarda numunenin Biyokimya
Laboratuvari Test Rehberinde belirtilen kriterlere uygunlugunun saglanmasi hastayi takip eden
hekim ve hemsirenin sorumlulugundadir.
6.2.4.Hastanin kendi numunesini almasi gereken durumlarda hastaya dogru numune alimi ile ilgili
yeterli bilgilendirme yapilir.
6.2.5.Numunenin alindigi tarih ve saat dogru sekilde kaydedilir.
6.2.6. istemin yapilmasi, numunenin alinmasi, numunenin laboratuvara kabulii veya reddi HBYS
Uzerinde ayri birer asama olarak kayit altina alinir ve sadece yetkili kullanicilar tarafindan gorilebilir.
6.3.NUMUNE TRANSFERI iLE iLGiLi KURALLAR:
6.3.1.Alinan 6rnek barkod sistemi ile uygun olarak etiketlenerek Numune Transfer Talimatina gore
hastane icinde laboratuvara ulastirilir.
6.3.2.Numunelerin laboratuvara kabulii ve analize hazirlanmasina yonelik siiregler :
6.3.3.Numunelerin kabuli numune /6rnek alma birimi girisindeki bolimde yapiimaktadir.
6.3.4.Numuneler, numune alimi ile ilgili kayit ve laboratuvara kabul kaydi olmadan calismaya
alinmaz.
6.3.5.Numunenin uygunlugu Biyokimya Laboratuvar Test Rehberi Numune Kabul Ve Red Kriterleri
Listesinde belirtilen kriterlere gore kontrol edilir. Planda belirtilen 6zelliklere ve kriterlere uymayan

orneklerin kabuli yapiimaz.
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6.4.NUMUNE REDDI iLE iLGiLi DURUMLARA YONELIK iSLEYiS;
6.4.1.Laboratuvar Numune Kabul Ve Red Kriterlerine gore red edilen numuneler red islemini
gerceklestiren Laboratuvar Sekreteri / Laboratuvar Teknikeri tarafindan HBYS sistemi (izerinden ;
tarih ve saat, numuneleri génderen bélim, kim tarafindan kabul veya reddedildigi, reddedildi ise ret
nedeni ile birlikte kaydedilir.
6.4.2.Gelen 6rnek Laboratuvar Numune Kabul Ve Red Kriterleri Listesine uygun degil ise bu 6rnekler
atiga cikartilarak yeni 6rnek talebi yapilr.
6.4.3.Kabulli yapilan 6rnegin tanimlanmasinda bir siiphe veya analizinde bir kararsizlik var ise ve
ornek kritik ise hekim ile gorisiilene kadar ve mutabakat saglanana kadar 6rnek imha edilmez ve
eger calisilmasi gerekirse test raporunun aciklama kismina bu durum yazilir.
6.4.4.Bu bilgiler HBYS Uzerinden reddedilme nedenleri ve reddeden kisiye ait bilgilerin takibi
yapilabilir.
6.4.5. Reddedilme nedenleri aylik olarak analiz edilir. Gerektiginde dizeltici ve Onleyici faaliyet
baslatilir.
6.4.6.Numunenin reddedilmesi durumunda en kisa zamanda klinik sorumluya elektronik ya da sozl
olarak ret islemi hakkinda geribildirim yapilr.
6.4.7.iIgili personele kabul ve ret islemlerinin nasil yapilacagi yéniinde egitim verilir.
6.5.TEST SURECINDE KULLANILACAK CiHAZLARA iLiSKiN TEMiZLiK, BAKIM, ONARIM VE KALIBRASYON
SURECLERININ TANIMLANMASI
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, giinliik ve aylik bakimlar laboratuvar teknisyeni tarafindan cihazin Uretici
firmasi tarafindan belirlenen periyotlarda yapilir. Bakim raporlari ve kalibrasyon sertifikalari cihaz
dosyasinda bulundurulur. Cihazlarin dosyalari tibbi biyokimya uzmani tarafindan muhafaza edilir.
Hastane demirbasina kayith cihaz arizalari i¢in, cihazdan sorumlu biyokimya uzmani ve laboratuvar
teknisyeni tarafindan teknik servis ariza / bakim talep formu teknik servise bildirilerek arizanin
giderilmesi saglanir.
Cihaz/cihazlarin arizalanmalari durumunda ariza bildirim formu diizenlenerek ilgili firmaya telefon veya
faks ile haber verilerek arizanin giderilmesi saglanir.
6.6.KULLANILACAK KiT VE/VEYA MALZEMELERIN HAZIRLIGI, KONTROLU
Her kit veya sarf malzemesi, laboratuvara kabul sirecinde muayene kabul komisyonunda gorev alan
tibbi biyokimya uzmanlari tarafindan son kullanma tarihi, ambalaj bltinlugi, cihaza uygunlugu, siparis

sayisina uygunlugu yoéniinden incelenip uygun oldugu durumda kabul edilir. Analiz igin ilgili laboratuvar
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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 sirede telefon veya faks yolu ile iletir. Kit ve malzeme uygunsuzluklari
giderilemedigi durumlarda, laboratuvar sorumlusu bilgilendirilir. Laboratuvar sorumlusu, gereken
durumlarda hastane yénetimini bilgilendirir.

6.7.TEST KALIBRASYONLARI, iC VE DIS KALITE DEGERLENDIRME CALISMALARI

Laboratuvara alinan her yeni cihaz kullanima gecmeden 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 gore galistirilir. Bu konuda daha detayl
bilgi istenirse, cihaz klasori icinde yer alan CD’den de faydalanilabilir. Calistirilmasi planlanan cihaz, o
gln icinde kontrolii calisilarak, cikan sonuclar aylik kontrol cizelgelerine kaydedilir. Cihaz Uretici
firmasinin onerdigi aralikta ¢cikmayan kontroller tekrar galisilir, yeni bir kalibrasyon yapilir, uygunsuz
sonuglar 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 ¢ikmasi durumlarinda kalibrasyon
tekrarlanir.

Her giin i¢ kalite kontrol ¢alismasi yapilir. Her ayin sonunda cihaz sorumlu teknisyeni tarafindan son bir
ayda yapilan i¢ kalite kontrol sonuglari igin ¢ikti alinarak cihaz klasériinde saklanir.

Buzdolabinda bulunan kitler 1 ay araliklarla sayilarak buzdolap sicaklik takip formuna kaydedilir. Miadi
yaklasan kitleri 6nce tliketmek igin kitleri yakin miatlilar 6ne ve saga gelecek sekilde yerlestirilir. Kritik
stok seviyesi(KSS) her kit i¢in 2 aylik harcanan kit miktarina esittir. Kit miktari bu degere yaklastiginda kit
temini gerekmektedir. Durumu birim sorumlu uzmanina bildirilir.

Kit temini igin sorumlu uzman tarafindan cihaz ve kitlere ait teknik sartname yazilarak Ust yazi ile
birlikte bashekimlikten istemde bulunulur. Bashekimlik yaziyi satin alma servisine sevk ederek kitlerin
ihaleyle alimini saglar. ihale uhdesinde kalan firma, idari sartnamede gecen siire zarfinda cihazi kurmak
ve kitleri temin etmek zorundadir. Ayrica sorumlu uzmanin yeterli gérdigu sire kadar personel egitimi
vermek mecburiyetindedir.
6.8.TESTLERIN CALISILMA SURECINE YONELIK DETAYLI ALGORITMALAR

Her ornek laboratuvara numune kabul birimi tarafindan LBYS Uzerinden kabul edilir. Kabul edilen
ornek, serum ayirma birimine santriflij edilmek Uzere iletilir. Uygunsuz 6rnek durumunda tibbi
biyokimya uzmani bilgilendirilir. Uygunsuz 6rnek ret kriterlerine gore analiz agisindan reddedilir, ancak
ornek alkonur ve yeni numune istenir. Santriflij edilen numuneler, ilgili test gruplarina goére

siniflandirilir. Her test grubunun teknisyeni, kendi calistigl cihazlarda yer alan testlerin calisilacagi
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ornekleri serum ayirma biriminden teslim alir. GUnlik bakim, temizlik, i¢ kalite kontrol calismasi
sonrasinda hasta érnekleri calisilir. Gin icinde serum ayirma biriminden 6rnekler periyodik olarak alinir.
Acil testler ise serum ayirma birimi gorevlileri tarafindan ilgili teknisyenlere iletilir. Teknisyenler, hasta
orneklerinin cihaza girmesini ve sonucun cihazdan LBYS’ye génderilmesini saglar. Bu slirecte sorun varsa,
teknisyenler tarafindan cihaza midahale edilir.
6.9. AKILCI LABORATUVAR UYGULAMALARI
Asagidaki durumlarda bazi testlerin istemlerinin laboratuvar bilgi isletim sisteminden otomatik
olarak yapilip cihazlarimizda ¢alisilmasi amaglanmaktadir:
» Protrombin zamani 16,5 saniyenin, aktive parsiyel trombin zamani 29 saniyenin Uzerinde oldugu
zaman faktor VIII, faktor IX, trombin zamani ve faktor X testleri
» Hemoglobin 11 g/dI'nin altinda oldugunda vitamin B12, folik asit, ferritin, demir ve demir
baglama kapasitesi testleri
» MCV 80’nin altinda oldugu zaman ferritin, demir ve demir baglama testleri
» MCV 100’iin tzerinde oldugu zaman vitamin B12 ve folik asit testleri
» TSH >4,2 mU/L oldugunda serbest T4, 0,27 mU/L’nin altinda oldugu zaman serbest T4 ve T3
testleri
Laboratuvar Test istem Siireleri
Amag ; saghk hizmet sunucularinda, hastaya dogru tani konulmasini saglamak ve test sonuglarinin klinik
yararhligini arttirmak amaci ile tibbi laboratuvarlardan gereksiz istenen test sayisini azaltici faaliyetleri
dizenlemektir.
Kapsam ; Saglik hizmet sunucularindaki acil ve yogun bakim uniteleri disindaki birimlerden istenen test

istemlerini kapsar.

Test istemi Uyar Sistemi: Belirlenen siireler icerisinde klinisyen tarafindan yapilabilecek gereksiz test
istemini azaltmak amach kullanilan uyari sistemidir.
Test istem Periyodu Listesi: Hastadan bir testin istenmesinden sonra ayni testin yeniden istenebilmesi
icin Onerilen slireyi tanimlayan, Bakanlik¢a olusturulmus listedir.
Akilc Test istemi Asamalari
Saglik Bilgi Yonetim Sistemi (SBYS) veya hasta test istemi hizmetini ve sonuglarini hekime sunmakla
yukimla bilgi yonetim sistemi kapsamindaki test isteme sayfasi, her test icin bir hastaya ait gegmis en az
son iki test sonucunu klinisyenin tek bir tiklama ile gérebilmesine olanak verecek bicimde diizenlenir.
Klinisyenin bir test icin, ek-1'de yer alan “Tibbi Biyokimya Grubu Akilci Test istemi Listesi’ndeki

Bakanlikga belirlenmis test istem periyodundan daha kisa slirede bir testi istemesi durumunda, ekrana
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“Test istem periyodu uyarisi! istediginiz testin ... tarihinde ..... sonucu mevcuttur. isteme devam etmek
istediginizden emin misiniz?-Evet/Hayir” uyarisi gelir.

Klinisyen, “Evet”i sectiginde test istemi gerceklesir, “Hayir”1 sectiginde ise test istemi gerceklesmez.

Akilc Laboratuvar Kullanimi ile ilgili Testler

No Testin Adi Test istem Siiresi (Giin)
1 Kan Uire azotu (BUN) 1
2 Kreatinin 1
3 CRP, tlirbidimetrik 2
4  |idrar tetkiki (Strip ile) 2
5  lidrar mikroskobisi 2
6 idrar tetkiki (Tam otomatik tarama amacgl) 2
7 |Urik asid 3
8 Cinko 7
9 Protein C 7
10 [ProteinS 7
11 Bakir 7
12 |Estradiol 13
13 |FSH 13
14  |HDLkolesterol 13
15 |[Kolesterol 13
16 |Luteinlestiren hormon (LH) 13
17  |Prolaktin 13
18 [SerbestT3 13
19 [Serbest T4 13
20 [TSH 13
21 [Totaltestesteron 13
22 [Trigliserid 13
23 |Demir 14
25 |Alfa- feto protein (AFP) 28
24 |CA-125 28
25 |CA-15-3 28
26 |CA-19-9 28
27 Renin 28
28 |Aldosteron 28
29 Buyume Hormonu 28
30 |Protein elektroforezi (Serum ve viicut sivilari) 28
31 [Karsinoembriyonik antijen (CEA) 28
32 |Parathormon (PTH) 28
33 |Progesteron 28
34  |Prostat spesifik antijen (PSA) 28
35 |Homosistein 30
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36 [Serum ACE dizeyi 30
37 |Lipoprotein (a) 42
38 |Glikozile hemoglobin (Hb A1C) 60
39 [25-Hidroksi Vitamin D 90
40 |Vitamin B12 365
41 |Folat 365

6.10.SONUCLARIN ONAYLANMASI

Cihazlardan cikan sonuglar, LBYS'ye aktarilir. LBYS’de sonuglar, hastanin yasi, cinsiyeti, tanisi, eski
sonuglari ve iliskili diger sonuglari yoninden incelenir. Uygun sonuglar uzman tarafindan
onaylanir.Uygun olmayan sonuglar LBYS (lzerinden reddedilir ve tekrar calisiimasi not disdlir. Her
ornegi sonuglarin alinmasi sonrasinda tekrar okutan laboratuvar teknisyeni, LBYS lzerinden notu alir ve
calismayi tekrarlar. Uygun sonug¢ uzman tarafindan onaylanir, uygunsuz sonug varsa ilgili servis ile

gorisilip hastadan tekrar numune istenir.

7. ILGiLi DOKUMANLAR
> TY.FR.54 Ariza / Bakim Talep Formu
» HB.FR.09 Buzdolap Sicaklik Takip Formu
BL.FR.08 Biyokimya Laboratuvari Hormon istek Formu
HB.PR.10 Kan Alma isleyis Prosediirii
BH.RH.01 Biyokimya Test Rehberi

BL.TL.01 Biyokimya Numune Alma Talimati

Y V. V VY V

HB.TL.13 Numunelerin Transferi Talimati



