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09.10.2013 tarih ve 28790 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeligi'nin Tibbi laboratuvarlarin ¢alisma esaslar1 baslikli 12nci maddesinde (/4)
“Yasadisi ve kotiive kullamlan ila¢ ve maddelerin analizini yapan tibbi laboratuvarlar ile
alkol ve madde bagimhligi tedavi merkezlerindeki tnbbi laboratuvarlarin ¢alisma usul ve
esaslart Bakanlik¢a belirlenir.” hikmil geregince; yasadisi ve kotliye kullanlan ilag ve
maddelerin analizini yapan tibbi laboratuvarlar ile alkol ve madde bagimlihgi tedavi
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yapacaktir.
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Yasadisi ve Kotiiye Kullanilan fla¢ ve Madde Analizi Yapan Tibbi Laboratuvarlar ile
Madde Bagimlihg Teshis ve Tedavi Merkezlerindeki Tibbi Laboratuvarlarin
Cahsma Usul ve Esaslar:

1. TANIMLAR

1.1. Sahit Numune: Tarama testi pozitif ¢ikan idrar numunelerinden gerektiginde tekrar analiz
yapilmak iizere saklanan numunedir.

1.2. Numune kabul birimi: Numunelerin laboratuvar tarafindan kabul edilip, kayit altinda
tutuldugu birimdir.

1.3. Gozetim gorevlisi: Kurumda gérev yapan personel arasindan segilen, numune vermek igin
gelen kisiye eslik eden ve numunenin uygun kosullarda alinmasim takip etmek ve
saglamakla gérevli kisidir. Numune alimi sirasinda en az bir gézetim gorevlisi bulunmasi

zorunludur.

2. LABORATUVARIN CALISMA USUL VE ESASLARI

2.1. Analiz Oncesi (Pre analitik) Siire¢

2.1.1. Hekim veya resmi kurumlar tarafindan tetkik istenir. Kisi, numune kab1 almak iizere
ilgili birime bagvurur.

2.1.2. Gozetim gorevlisi gozetiminde kimlik kontrolii yapilir.

2.1.3. Idrar numunesi verme siireci ile ilgili bilgiler, anlagilir bir sekilde kisiye ifade edilir
ve/veya brosiir ile bilgi verilir.

2.1.4. Kisive belirlenen kosullarda numune vermeyi kabul ettigine dair Ek-2 Denetimli

Serbestlik Kapsaminda Gézetim Altinda Numune Toplama Formu imzalatilir. Yasal olarak

gerektigi kosullarda yasal vasisi tarafindan imzalanir.

2.1.5. Numune kabinin giivenligini saglamak tizere gerekli kayit ve uyarilar yapildiktan sonra,

kisi idrar kabini teslim alir.
2.2. Idrar numunesi verirken dikkat edilmesi gereken hususlar

2.2.1. Numune alma odasi/ tuvalet, idrar numunesinin degistirilme veya i¢ine yabanci madde
eklenmesini onleyecek fiziki ve giivenlik kosullarimi saglamak tiizere; kisinin idrar verme
alaninda su, sabun. diger temizlik veya kimyasal maddelere ulasmasin1 engelleyecek tedbirler
alimir.  Gozetim  gorevlisinin - gézetimini  kolaylastiracak sekilde ayna vb. diizenekler

yerlestirilmis olmahdir.

2.2.2. Gozetim gorevlisine, hangi tarihte gorevli olacagi konusunda énceden bilgi verilmez,

bilgilendirme giinliikk olarak yapilir. Kisi, numune verme esnasinda goézetim gorevlisi ile



beraber numune alma odasina/ tuvalete gider ve gozetim gorevlisi esliginde numunesini verir.
Gozetim gorevlisi, numune verme sirasinda kiginin idrar numunesine miidahale edip etmedigini

gozler; miidahale vukuu veya siiphesini numune kabul birimine bildirir.

2.2.3. Laboratuvar sorumlusunun belirledigi egitilmis gorevli tarafindan idrar alimim takiben

azami 4 dakika i¢inde idrar sicaklik dlgiimii yapilir ve kayit altina alinir.

2.2.4. Idrar numuneleri, gézetim gorevlisi gézetiminde kisi tarafindan numune kabul birimine

teslim edilir.

2.2.5. Kurum igerisinde gozetim gorevlisi haricindeki personel tarafindan yapilacak numune
tasima islemleri (servis/acil gibi), kilitli ¢anta/ kap/ kutu ile yapilir. Kilitli ¢anta/ kap/ kutularin

anahtarlar1 numuneleri tagiyan personelde bulunmaz.
2.3. Analiz (Analitik) Siireci
2.3.1. Tibbi laboratuvara yetkisiz kisilerin girisini engelleyecek sekilde diizenleme yapilir.

2.3.2. Laboratuvarin biyogiivenlik diizeyi TS EN 12128 standardinda belirtilen en az “fiziksel

korunma diizeyi 2" sartlarina uygun olmalidir.

2.3.3 Laboratuvarda bulunan cihazlarin ve donanimlarin ait olduklar standartlara uygun,

diizenli bakim ve kalibrasyonlan (test kalibrasyonu dahil) yapilarak kayit altina alinir.

2.3.4 Laboratuvarda rapor edilen testler i¢in uygun bir i¢ kalite kontrol programi uygulanir ve
kayit altina alinir.
2.3.5 I¢ ve dis kalite kontrol sonuglari laboratuvarda en az bes yil, cihaz test kalibrasyon sonu¢

kayitlar1 en az bir y1l siire ile muhafaza edilir.
2.3.6. Numuneler, numune kabul/ret kriterlerine gore degerlendirilerek kayit altina alinir.

2.3.7. Kabul edilen numunelere, biitiinliik testleri ve/veya uygunluk testleri ile tarama testleri

yapilir.

2.3.8. Sahit numuneler, uygun kosullarda en az 6 ay stire ile derin dondurucuda (-15 °C ve alt1)

saklanir.
2.4. Analiz Sonrasi (Post analitik) Siireg

2.4.1. Sonug rapor verme siireleri kurum tarafindan belirlenir. Laboratuvar, belirlenen siirelerde

test sonuglarini teslim eder.
2.4.2. Sonuglar tibbi laboratuvar sorumlusu tarafindan onaylanir.

2.4.3. Tetkik sonuglar yazili veya sozlii olarak kisiye bildirilmez, sadece analizi isteyen kurum
veya hekime rapor verilir. [lgili birim digindaki diger hekim ve personelin otomasyon sistemi

lizerinde sonuglara erisimi engellenmis olmalidir.



3. DOGCRULAMA LABORATUVARLARINA NUMUNE GONDERME ESASLARI

3.1. Klinisyenin gerek duymasi veya adli makamlardan gelen dogrulama talebi iizerine

dogrulama testi yapilir.
3.2. EK-1"deki form laboratuvar sorumlusu tarafindan doldurularak dogrulama laboratuvarina

sahit numune ile birlikte gonderilir, formun bir 6rnegi laboratuvarda saklanir. Transfer edilen

sahit numuneler. kisinin higbir kimlik bilgisini igermeyen, 12 basamakli kodlama sistemiyle

gonderilir.
(ad1 ve soyadi annesinin. dogum tarihi giin, ay ve vil)
ilk harfleri kizlik sovadi

ilk 2 harfi

3.3. Sahit numunenin, giivenli/ kilitli transfer kaplarina konularak uygun kosullarda transferi
saglanir. Bu kaplar, dogrulama laboratuvarinin numune kabul edilmeden dnce agilmasi halinde

tespit edilebilen bir giivenlik énlemine sahip olmalidir.

3.4 Adli Tip Kurumuna génderilecek numuneler. Adli Tip Kurumu Delil Teslim Prosediirii’ne

uygun gonderilmelidir.

3.5. Dogrulama laboratuvarina gelen numuneler, numune kabul/ret Kkriterlerine gore
degerlendirilerek kayit altina almur. Eger reddedilecek ise numuneyi génderen kuruma
gerekgeleri ile bildirilir.

3.6. Dogrulama testi i¢in gonderilen sahit numuneler dogrulama laboratuvarinda uygun

kosullarda saklanmalidir.

3.7. Laboratuvarlar 09.10.2013 tarih ve 28790 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi

Laboratuvarlar Yonetmeligi’nde belirtilen tiim hiikiimlerden sorumludur.



EK-1

DOGRULAMA TESTI ISTEK FORMU

Istemi Yapan

Kurum/kurulus adi

Faks

Telefon No

E-posta

Laboratuvar Sorumlusunun Adi, Soyadi

Numune Sahibi

Kod Numarasi

Yasi

Cinsiyeti

Varsa ilave Kronik Rahatsizhig

Kullandig bilinen ilag ve maddeler

Dogrulama i¢in gonderilen numuneye ait

Alinma tarihi

Derin Dondurucuda Saklanmaya
Bagladigi Tarih

Derin Dondurucuda Saklama
Sicakligi (°C)

Dogrulama Istenilen Test/Testlere ait

Dogrulama Istenen Test/ Analitin Ad

Tarama Testi I¢in Kullanilmig Olan Ydntem

Dogrulama i¢in gonderilen materyalin génderim tarihi:

Laboratuvar Sorumlusunun
Adi, Soyadi, Imzasi




EK-2
DENETIMLI SERBESTLIK KAPSAMINDA GOZETIM ALTINDA
NUMUNE VERME ONAM FORMU

KiSi BILGILERI

ADI S e S A B RN SRR
SOYADI U o ——
DOGUM TARIHi irens [ ainann. Bsemamassess

TC KIMLIK NUMARASI B e L R AR
CINSIYETI : Kadin D Erkek D

GOZETIM GOREVLISININ:
ADI = SOYADI : et IMZASI ..o

Yukarida ad1 ve imzasi bulunan gézetim gorevlisi huzurunda, kendi irademle uyusturucu madde tahlili
yapilmak iizere numune verdigimi beyan ederim. Bu iglem ile ilgili ayrintih bilgi tarafima verilmistir.

Tarih:

Kisi Imzast: ......ocovviiiinnnnnn,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006

