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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:
4. TANIMLAR:
Analitik Evre: Orneklerin hazirlik asamasindan yorumlama asamasina kadar olan ¢alisiima siireclerinin
timadur.
Post analitik Evre: Calisilan testlerin degerlendirilmesi, yorumlanmasi, onaylanmasi, raporlanmasi ve
sonuglarin iletilmesi stireglerinin timaddr.
5.SORUMLULAR:

> Tibbi Biyokimya Uzmani

» Laboratuvar Teknisyeni

» Biyokimya Laboratuvari Sorumlusu
6.FAALIYET AKISI:

Laboratuvar hatalari preanalitik (analiz 6ncesi), analitik, postanalitik (analiz sonrasi) evrelerden
olusabilmektedir. Stire¢ degerlendirmesi, her 3 ayda bir yapilmaktadir.
6.1. PREANALITIK SUREC PERFORMANS DEGERLENDIRME PARAMETRELERI

Preanalitik evre hatalari icin hata kaynaklari siniflandirilarak sikliklari belirlenecektir. Bu analiz igin

randomize segilen gilinlerde o6rnek ret kriterlerini iceren form numune kabul birimi tarafindan
doldurulacak ve ret nedenleri ve sikliklari saptanacaktir. Preanalitik evre igin 6n plana gikan hata kaynaklari
belirlenecektir. Hasta 6rnek alinma zamaninin HBYS de bulunmasi igin 6rnek alma birimlerinin egitimi ve
standardizasyonu igin kalite birimi ile calisilmasi planlanmistir.
6.2. ANALITiIK SUREC PERFORMANS DEGERLENDIRME PARAMETRELERI
Analitik evredeki siireg rutin biyokimya laboratuarimizda kullanilan testlerin bias’lari (yanlihgi), degiskenlik
katsayilari (tekrarlanabilirligi, CV) hesaplanarak yapilacaktir. Toplam izin verilen hata oranlari (TEa) CLIA’88
(Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988) klavuzunda verilen TEa lar ile
degerlendirilecektir.
Rutin biyokimya laboratuarinda 4 adet otoanalizér bulunmaktadir. Bu analizérlerde calisilan
parametrelerden; glukoz, Urik asit, total bilirubin, alanin aminotransferaz (ALT), aspartat aminotransferaz
(AST), laktat dehidrogenaz (LDH), amilaz, kan Uire azotu (BUN), kreatinin, sodyum, potasyum, klor, kreatin
kinaz (CK), total kalsiyum performans degerlendirme kapsamina alinacaktir. Bu parametreler icin glinliik

internal kalite kontrol materyalinin bir diizeyi (ylUksek veya dislik) Gzerinden bias (yanlilik) ve giinler arasi
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tekrarlanabilirlik degerleri (% CV) hesaplanacaktir. Ginliik calisilan internal kalite kontrol degerlerinin bir
aylik zaman periyodu sonundaki ortalamasi hesaplanacak ve hedef ortalama deger (hedef deger) olarak
kit prospektisiinde belirtilen ortalama deger alinacaktir. Bias icin dis kalite kontrol sonuglari da
kullanilabilir.

Analitik sitregin dogru isleyisini dolayl olarak etkileyebilecek bazi hata kaynaklari su sekilde tespit
edilmistir: i¢ kalite kontrol, dis kalite kontrol ve kalibratér hazirlanmasinin standardizasyonu, manuel
hazirlamalarda kullanilacak pipet kalibrasyonlarinin yillik diizenli olarak yaptirilmasi ve gerekli
gorulduginde kalibrasyon kontrollerinin yapilmasi, cihaz bakimlarinin diizenli olarak yapilmasidir.

6.3. POSTANALITIK SUREG PERFORMANS DEGERLENDIRME PARAMETRELERI

a. Acil test istek sonug sireleri ile ilgili olasi gecikmeleri tespit etmek ve siireci optimize etmek.

Belirlenen siireden daha uzun siirede verilen sonuglar hatali olarak kabul edilerek en sik gérilen gecikme
surelerinin oldugu testler incelenecektir. Acil testler icin belirlenen siire olan 60 dk’dan daha uzun siirede
test sonuclandirma siiresi “hata” olarak kabul edilecektir. Belirlenen doneme ait acil test sonu¢ verme
sureleri belirlenecek zaman diliminde incelenebilir (Sabah dilimi (00:00-07:59 arasi), giindiiz dilimi (08:00—
15:59 arasi) ve gece dilimi (16:00—23:59 arasi). Her dilimden ayda alti kezden az olmamak Uzere rasgele
secilen gilinlerde hesaplama yapilacaktir (CAP Onerileri). Glnln hangi saatlerinde gecikme oldugu
belirlenerek, gecikmelerin (>60 dakika) nedenlerine yonelik diizeltici faaliyet baslatilacaktir.

b. Panik deger bildiriminin standardizasyonu

4.iLGiLi DOKUMANLAR:

» BL.FR.05 Siire¢ Performans Degerlendirme Formu



