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BiYOKIMYA/MIKROBiYOLOJi LABORATUVARLARI TEKNiK iINCELEME KILAVUZU

incelenen Laboratuvarin Adi

Laboratuvar Mesul Miidiiri

ilgili Laboratuvar Birim Sorumlusu

Testi Onaylayan Uzman

Testi Uygulayan Teknisyen(ler)

ilgili Test [ Laboratuvarda yapilmistir

L1 Farkli bir laboratuvarda dis tetkik hizmet alimi olarak yapilmistir

PREANALITiK SURECE iLiSKiN HATA VARLIGI

1. Laboratuvarin ilgili test icin kabul/ret kriterleri belirlenmis midir? [ Evet

Aciklama: Saglk Bakanlig tarafindan belirlenen Kalite Standartlari kapsaminda laboratuvarlarin galistigi
testler ile ilgili kabul ve ret kriterlerini belirlemesi ve konu ile ilgili bilgilendirme yapmasi gerekmektedir.
Laboratuvar teknik inceleme konusu olan test ile ilgili kabul ve ret kriterlerinin belirlenmis olup olmadig
kontrol edilir.

O Hayir

2. Teknik inceleme konusu numune kabul kriterlerini karsilamakta midir? [ Evet

Aciklama: Laboratuvarda teknik inceleme konusu olan test ile ilgili belirlenmis olan kabul ve ret kriterlerine
gore degerlendirme yapilip yapiimadigi kontrol edilir.

Yanitiniz [HAYIR] ise ret sebebi olan kriteri yaziniz.

O Hayir

1. Tetkik istek formunda belirtilen hasta bilgileri (hastanin adi ve soyadi, dosya [ Evet
numarasi ve/veya barkot numarasi) dogru mudur?
Aciklama: Hasta/numune kimlik bilgilerinin dogru ve yeterli oldugunun kontrolii yapilacak basta gelen

islerdendir. Boylece test uyumsuzlugu durumunda yanls numunenin galisilma olasilig saf digi edilmelidir.
Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili hasta bilgilerini dogru girip girmedigi kontrol edilir.

O Hayir

2. Hasta bilgileri yeterli mi? ] Evet

Aciklama: Hasta/numune kimlik bilgilerinin dogru ve yeterli oldugunun kontroli yapilacak en basta
yapilacak islerdendir. Boylece test uyumsuzlugu durumunda yanlis numunenin galisilma olasihg saf disi
edilmelidir.

Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili hasta bilgilerinin yeterli olup olmadigi kontrol edilir.

U Hayir

3.  Numune uygun kosullarda alinmig mi? [ Evet

Aciklama: Laboratuvar, analiz igin alinacak numunelerin alinis kosullarini belirtmek, buna gére numune
alimini saglamak ve izlemekle ytkumladur.

Laboratuvar teknik inceleme konusu olan test ile ilgili numunenin belirlenmis uygun kosullarda alinip
alinmadig kontrol edilir.

I Hayir

4. Numune laboratuvara uygun kosullarda gonderilmis mi? [ Evet

Aciklama: Numune dogru analiz igin gerekli ve laboratuvar tarafindan belirlenmis olan kosullarda
gonderilmelidir. Burada oOzellikle dikkat edilecek noktalar numune alimiyla numunenin laboratuvara
ulagmasi arasinda gegen zamanin ve numune transferi sirasinda numunenin gereken ortam sicakhiginda
taginip taginmamasinin sonuca etkisidir.

Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili numunenin yukaridaki agiklamalar dogrultusunda laboratuvara
uygun kosullarda transfer edilip edilmedigi kontrol edilir.

I Hayir

5. Istenen tetkik ile calisilan tetkik ayni mi? [ Evet

Aciklama: Klinisyen tarafindan istemi yapilan tetkik ile laboratuvarda galisilan tetkik arasinda benzer test
kisaltmalari, ayni testin farkh biyolojik materyalde yapilabilir olusu ve buna benzer sebeplerden dolayi
farkliliklar ve hatalar olusabilmektedir.

Teknik inceleme konusu olan tetkik igin, klinisyen tarafindan istemi yapilan tetkik ile laboratuvarda galisilan
tetkik arasinda farklilik olup olmadiginin kontrolG yapilir.

O Hayir

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

6. Istenen analizile calisilan analiz arasinda uyumsuzluk olmasi durumunda ] Evet O Hayir
klinisyen bilgilendirilmis mi?
Aciklama: Test sonucunun klinik uyumsuzlugu veya hastanin 6nceki veya sonraki ya da baska laboratuvarda
yapilmis test sonucu ile ayni tetkik olup olmadigi arastirlmalidir. Benzer test kisaltmalari, ayni testin farkh
biyolojik materyalde yapilabilir olusu veya ayni biyolojik materyallerin farkli kosullarda alinmis olmasi (kan
kulturinde ategli-ategsiz donemlerde numune alinmasi gibi) yanlighga yol agabilir. Tetkik isteminin yapildigi
materyal farki (numune olarak, idrar yerine serum gibi) kayitlarda farkli sonuglarin yer almasina neden
olabilir. Boyle durumlarda laboratuvar istemi yapan klinisyeni uyarmalidir.
Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili numune igin, yukaridaki agiklamalara benzer uyumsuzluk varsa
laboratuvarin istemi yapan klinisyeni bilgilendirip bilgilendirmediginin kontrold yapilir.
7. Gonderilen numune uygun kap/tup ile gonderilmis midir? ] Evet U Hayir
Aciklama: Her numunenin calisilacak tetkike uygun kap veya tiiplere alinarak laboratuvara génderilmesi
gerekmektedir.
inceleme konusu olan test ile ilgili numunenin laboratuvara uygun kap/tip ile génderilip gonderilmediginin
kontrolti yapilir.
8. Hasta sonug raporunda numune alma tarihi ve saati var mi? O Evet O Hayir
Aciklama: Saglik Bakanligi tarafindan belirlenen Kalite Standartlari kapsaminda laboratuvara gelen
numuneler izlenebilir olmalidir. Bu kapsamda her numunenin alinis tarih ve saati ile laboratuvara kabul
edilis tarih ve saati kayitlarda veya elektronik ortamda gorulebilmelidir. Saghkl test sonucu verebilmek
agisindan bu iki nokta arasinda gegen stre dnemlidir. Bu siire her test igin kabul ve ret kriterlerine gore
belirlenen standart stireyi agmamalidir.
Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili numunenin alinma tarih ve saatinin kayit altina alinip
alinmadiginin kontroli yapilir.
9. Hasta sonug raporunda numunenin laboratuvar tarafindan teslim alindigi [ Evet O Hayir
tarih ve saat kayith mi?
Aciklama: Saghk Bakanligi tarafindan belirlenen Kalite Standartlari kapsaminda laboratuvara gelen
numuneler izlenebilir olmalidir. Bu kapsamda her bir numunenin alinis tarih ve saati ile laboratuvara kabul
edilis tarih ve saati kayit altina alinmalidir. Saglikl test sonucu verebilmek agisindan bu iki nokta arasinda
gegen sire onemlidir. Bu siire her test igin kabul ve ret kriterlerine goére belirlenen standart sireyi
agmamalidir.
Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili numunenin laboratuvar tarafindan teslim alindigi tarihi ve saatin
kayit altina alinip alinmadiginin kontrold yapilir.
10. Numune goriinimiinde bir anormallik varsa kaydedilmis midir? [ Evet O Hayir
Aciklama: Numunenin gérinimi de analiz 6ncesi hatalari saf digi etme ya da saptayabilme ve dnleme
agisindan yararhdir. Bu kapsamda laboratuvara gelen numuneler gézle bir 6n incelemeye tabi tutulmalidir.
Serum/plazma numunelerinde sik karsilan hemoliz, lipemi veya yiksek bilirubine bagh hatalar, idrarda
boyar maddelere bagl hatalar ya da digki karismis idrar numuneleri gibi.
Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili yukaridaki agiklamalar dogrultusunda numunenin gériiniminde
gozle gorilebilen bir anormallik olup olmadigl konusunda bir verinin kaydedilip kaydedilmediginin kontroli
yapihr.
11. Numunenin analize yoénelik hazirlanma gereksinimi var midir? ] Evet O Hayir
Aciklama: Analizin bir pargasi olarak numune analize yonelik bir 6n hazirlik gerektirebilir ve bu 6n hazirligin analiz
éncesinde yapilmig olmasi beklenir. (Ornegin santrifiigasyon, karistirma, pH ayarlama gibi).
Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili numunenin analiz éncesi bir 6n hazirliga gereksinim duyup duymadiginin
kontrolti yapilir.
Yanitiniz [EVET] ise islemi belirtiniz:
12. Gerekli 6n hazirlik uygun sekilde yapiimis midir? ] Evet I Hayir
Aciklama: Analizin bir pargasi olarak numune analize yonelik bir 6n hazirlik gerektirebilir ve bu 6n hazirlhgin analiz
oncesinde yapilmis olmasi beklenir. (numunenin santrifligasyon, karistirma, pH ayarlama gibi).
Numune, teknik inceleme konusu olan test ile ilgili 6n hazirlik gerektiriyorsa bu 6n hazirligin uygun sekilde yapilip
yapiimadiginin kontrolii yapilir.
Yanitiniz [HAYIR] ise hatayi aciklayiniz:
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kaynaklari olabilir. inceleme konusu olan test ile ilgili numune icin analiz 6ncesi béyle bir hata tespit edilmis ise belirtiniz.

13. Preanalitik stirecte yukaridakilerin disinda bir faktorle ilgili herhangi bir sorunla karsilasiimissa liitfen belirtiniz.

Aciklama: Laboratuvar hatalarinin biiyiik kesimini analiz 6ncesi hatalar olusturmaktadir. Yukaridaki maddelere ek olarak analiz 6ncesi bagka 6zel hata

ANALITiK SURECE iLiSKiN HATA VARLIGI

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

1. Tetkik adr:
2. Kullanilan numunenin (serum, plazma, idrar vs.) adi:
3. Analiz yontemi:
4. Analiz yapilan sistem (cihaz, marka, model):
5. Analizin ¢aligildigi tarih/saat:
6. Numune kayit altina alinmis ¢alisma usuliine uygun isleme tabi tutulmus mudur? O Evet LI Hayir
Aciklama: Her analiz laboratuvar tarafindan belirlenmis galisma usuliine uygun olarak yapilmalidir. Bu islem sirasinda
kullanilan laboratuvar malzemesi de isleme uygun olmalidir.
Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili numunenin kayit altina alinip, alinmadigi ve g¢alisma usulline uygun isleme tabi
tutulup tutulmadigi kontrol edilir.
Yanitiniz [HAYIR] ise hatayi agiklayiniz:
7. Analiz igin kullanilan ekipman ve cihazlar kalibre midir? ] Evet LI Hayir
Aciklama: Her bir analitik sistemin dogru calistigini kanitlamak gereklidir. Bu kapsamda cihaz ile galisilan
analizlerde analitik sistemin kalibrasyon bilgileri, kayit altina alinmis olmahdir.
Teknik inceleme konusu olan test ile ilgili numunenin analizinde kullanilan ekipman ve cihazlarin analizin
yapildigi zaman diliminde kalibrasyonunun uygun olup olmadigi kontrol edilir.
8. Test kalibrasyon bilgileri var midir? ] Evet L] Hayir
Aciklama: Laboratuvarda galisilan testlerin kalibrasyon periyotlari ve test kalibrasyonu igin gerekli kosullar yazili
bir dokimanla belirtilmelidir.
Teknik inceleme konusu olan testin kalibrasyonunun belirtilen kosullar da yapilip yapilmadigi kontrol edilir.
9. ¢ kalite kontrol sonuclari (ddneme ait %CV) var midir, uygun mudur? ] Evet O Hayir
Aciklama: Her bir analitik sistemin dogru calistigini kanitlamak gereklidir. Bu kapsamda cihaz ile galisilan
testlerin i¢ kalite kontrol bilgileri kayit altina alinmig olmalidir. Test uyumsuzlugu bakimindan bu veriler kontrol
edilmelidir.
Teknik inceleme konusu olan testin galigildigi zaman dilimine ait i kalite kontrol sonuglari (déneme ait %CV) var
midir, eger varsa i¢ kalite kontrol sonuglarinin, testin analizi igin uygun olup olmadiginin kontrola yapihr.
10. Dis kalite degerlendirme sonuglari (déneme ait SDI) var midir, uygun mudur? [ Evet I Hayir
Aciklama: Her bir analitik sistemin dogru galistigini kanitlamak gereklidir. Bu kapsamda cihaz ile galisilan
testlerin varsa dis kalite degerlendirme bilgileri kayit altina alinmis olmalidir.
Teknik inceleme konusu olan testin ¢aligildigi zaman dilimine ait dis kalite kontrol sonuglari (d6neme ait SDI) var
midir eger varsa dis kalite kontrol sonuglarinin testin analizi igin uygun olup olmadiginin kontroli yapihr.
Sayfa 3



Ek-1

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

11. Testin yapildigi cihazda bulunan sonuglarin yiikseklik ve distikligline yonelik [ Evet O Hayir
uyari sistemi var midir?
Aciklama: Birgok analizérde bulunan sonuglarin yikseklik ve dusuklik degerlerine yonelik uyari sistemleri
bulunmaktadir.
Teknik inceleme konusu olan testin analizini yapan cihazda bulunan sonuca yonelik bir uyari sisteminin olup
olmadigi kontrol edilir.
Cevabiniz [EVET] ise bir sonraki soruyu yanitlayiniz.
12. Testin analizi sirasinda analizi yapan cihaz bulunan sonucun yikseklik ve ] Evet U Hayir
disukligiune yonelik uyari vermis midir?
Aciklama: Teknik inceleme konusu olan testin analizini yapan cihazin bulunan sonuca yonelik uyari verip
vermedigi kontrol edilir.
Cevabiniz [EVET] ise bir sonraki soruyu yanitlayiniz.
13. Testin analizi sirasinda analizi yapan cihaz bulunan sonucun yiikseklik ve ] Evet U Hayir
disukligine yonelik vermis oldugu uyari dikkate alinmis midir?
Aciklama: Teknik inceleme konusu olan testin analizini yapan cihazin bulunan sonuca yoénelik vermis oldugu
uyarinin dikkate alinip alinmadiginin, kontrold yapilir.
Cevabiniz [EVET] ise bu uyaridan dolayi yapilan islemi yaziniz
14. Test sonucu, tekrar galisma ihtiyaci olusturmus mudur? [ Evet O Hayir
Aciklama: Teknik inceleme konusu olan testin sonucundaki her hangi bir siipheden (klinik uyumsuzluk, hayatla
bagdagmayan sonug, hastanin yasi veya cinsiyeti ile ilgili uyumsuzluk vs.) dolayl testin tekrar galisihp
¢alisiimadigi kontrol edilir.
Yanitiniz [EVET] ise bir sonraki soruyu yanitlayiniz.
15. Tekrar ¢alismasi primer* numuneden mi yapilmistir? [ Evet O Hayir
Aciklama: Genel olarak ayni numune bile olsa, ayni tlipten veya ayni tiipteki biyolojik materyalden &lgiim
yapilmasi Onerilir. Clinkii herhangi bir nedenle (numune karisikligl, kontaminasyon vb.) numune yapisi
degisebilir. Eger ayni numunede (ayni tupte) 6lgim yapildiysa uyumsuzluk buna gore arastiriimalidir. Ayni
hastadan yeni numune ile galisildiysa bu ayrica belirtilmelidir.
Teknik inceleme konusu olan teste ait tekrar galismasi ayni kap ve ayni numuneden mi yoksa ayni hastaya ait
farkl numuneden mi galisiimis kontrol edilir. Ayni numuneden ve ayni kaptan galisildiysa “evet”, ayni hastaya
ait farkl numuneden galisildiysa “hayir” segenegini isaretleyiniz.
16. Primer* numuneden farkl parametreler ¢alisilmis midir? [ Evet O Hayir
Aciklama: Ayni numuneden klinisyenin istemi dogrultusunda farkli parametreler de galisiimis olabilir.
Teknik inceleme konusu olan numunede farkli parametrelerin de galisilip galisiimadiginin kontrold yapilir.
Yanitiniz [EVET] ise bir sonraki soruyu yanitlayiniz.
17. Primer* numuneden c¢alisilan farkli parametreler hasta ile uyumlu mudur? [ Evet O Hayir
Aciklama: Ayni numunede farkli parametrelerin birbirleriyle ve hastanin klinigi, yasi, cinsiyeti vs. ile uyumlu
olmasi beklenir.
Teknik inceleme konusu olan numuneden galisilan farkli parametrelerin yukaridaki agiklamalar dogrultusunda
hasta ile uyumlu olup olmadigi kontrol edilir.
Yanitiniz [HAYIR] ise tespit edilen uyumsuz parametreleri ve sebebini agiklayiniz
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Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

18. Test sonucu hesaplama gerektiriyor mu? ] Evet I Hayir
Aciklama: Bazi analizlerin rapor edilmesi hesaplama islemleri gerektirebilir.
Teknik inceleme konusu olan numuneye ait testin sonucu raporlanmadan 6nce her hangi bir hesaplama
gerektiriyor mu, bunun kontrola yapilir.
Yanitiniz [EVET] ise bir sonraki soruyu yanitlayiniz.
19. Hesaplama hatasi var midir? ] Evet [ Hayir
Aciklama: Uyumsuz sonug durumunda hesaplama islemi yapiliyorsa islemin dogrulugu kontrol edilmelidir (islem
hatasi, formal hatasi, ondalik hatasi vb.)
Teknik inceleme konusu olan numuneye ait testin sonucu raporlanmadan 6nce yapilan hesaplamada hata
yapilip yapilmadigi kontrol edilir.
20. Sonuglarda rakamsal/ birim hatasi var midir? [ Evet I Hayir
Aciklama: En ¢ok karsilagilabilecek bir durumdur. Bazen sonuglar laboratuvar galisanlari tarafindan elle girilebilir
ve bu durumda yanlis giris yapilabilir. Veya analit iki farkli 6lgimde iki farkh birimle verilmis olabilir ve bu
go6zden kagabilir, boylece karisiklik dogabilir.
Teknik inceleme konusu olan numuneye ait test sonucunda rakam veya birim hatasindan dolayr yanhs
raporlamanin olup olmadigi kontrol edilir.
21. Analizin ¢aligildigi sistem igin Uretici firmanin énerdigi bakimlar ¢alisan [ Evet L1 Hayir
tarafindan dazenli yapilmis midir?
Aciklama: Her analizériin daha dogru, verimli ve olusabilecek arizalari minimuma indiren dretici firmanin
onerdigi ve galisan personel tarafindan yapilmasi gereken dizenli bakimlar vardir.
Teknik inceleme konusu olan testin galisildigi sistemde galisan personel tarafindan yapilmasi gereken duzenli
bakimlarin aksatmadan yapilip yapiimadiginin kontrold yapilir.
22. Analizin galisildigi sistem igin Uretici firma/teknik servisin yapmasi gereken [ Evet LI Hayir
bakimlar dizenli yapilmis midir?
Aciklama: Her analizériin daha dogru, verimli ve olusabilecek arizalari minimuma indiren Uretici firmanin
onerdigi ve analizdrden sorumlu teknik servis tarafindan yapilmasi gereken diizenli bakimlar vardir.
Teknik inceleme konusu testin galisildig1 sistemde teknik servis tarafindan yapilmasi gereken duzenli bakimlarin
aksatmadan yapilip yapiimadiginin kontrolii yapilir.
23. Test sonucu yorumlama gerektiriyor mu? [ Evet LI Hayir
Aciklama: Genel olarak tum laboratuvar sonuglarinin ilgili laboratuvar uzmani tarafindan degerlendirilmesi ve
onaylanmasi beklenir. Yorum gerektiren testler agisindan yoruma vyardimci islemlerin  (mikrobiyolojik
boyamalar, mikroorganizma tanimlama testleri, elektroforez ve molekiler test sonuglari vb) uygun ve yerinde
kullanimiyla degerlendirme yapilmali ve sonug verilmelidir.
Teknik inceleme konusu olan numuneye ait testin sonucu raporlanmadan 6nce yorumlama ve degerlendirme
gerektirip gerektirmedigi kontrol edilir.
Yanitiniz [EVET] ise bir sonraki soruyu yanitlayiniz.
24. Test sonucunda yorum hatasi var midir? [ Evet L] Hayir
Aciklama: Yorum gerektiren testler agisindan yoruma yardimci islemlerin (mikrobiyolojik boyamalar,
mikroorganizma tanimlama testleri, elektroforez ve molekiiler test sonuglari vs.) uygun ve yerinde kullanimiyla
degerlendirme yapilmali ve sonug verilmelidir.
Teknik inceleme konusu olan numuneye ait testin sonucuna goére yapilan yorumlama ve degerlendirmede hata
yapilip yapilmadigi kontrol edilir.
Yanitiniz [EVET] ise hatayi agiklayiniz:
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POSTANALITiK SURECE iLiSKiN HATA VARLIGI

1. Sonug raporlanmadan 6nce ilgili uzmani tarafindan degerlendirilmis ve [ Evet L1 Hayir
onaylanmig midir?

Aciklama: Genel olarak tlim laboratuvar sonuglarinin ilgili laboratuvar uzmani tarafindan degerlendirilmesi ve
onaylanmasi beklenir.

Teknik inceleme konusu olan numuneye ait testin sonucu ilgili uzman tarafindan raporlanmadan once
degerlendirilmis ve onaylanmis mi, bunun kontroli yapilir.

2. Sonug test 6zelligine uygun sekilde raporlanmis midir? [ Evet LI Hayir

Aciklama: Test sonuglarinin testin kendisine 6zgu birimiyle, beklenen degerlerini veya referans degerlerini de
icerecek sekilde, gerektiginde uyari veya yorum destegiyle verilmesi beklenir.

Teknik inceleme konusu olan numuneye ait test sonucunun yukaridaki agiklama géz 6niine alinarak uygun sekilde
raporlanip raporlanmadiginin kontroli yapilir.

Yanitiniz [HAYIR] ise hatayi aciklayiniz:

3. Sonug kurum veri tabanina uygun bigimde aktarilmis ve saklanmakta midir? [ Evet LI Hayir

Aciklama: Tum laboratuvar sonuglari kayit altina alinmalidir. Bunun igin defter kaydi veya elektronik kayit
yeterlidir.

Teknik inceleme konusu olan numuneye ait test sonucunun kurum veri tabaninda uygun sekilde saklanip
saklanmadiginin kontrolu yapilir.

Yanitiniz [HAYIR] ise hatayi agiklayiniz:

FARKLI/UYUMSUZ SONUGLARIN KARSILASTIRILMASI

1. Calisma ayni 6zelliklere sahip kap/tipten mi, farklh 6zelliklere sahip kap/tiipten [ Evet I Hayir
mi yapildi?

Aciklama: Eger birincil numune kabi (6zellikle numune tupd) saklandi ise farkli sonug alinan kap ile farkl var mi
arastirilmalidir. Numunenin numunelerden birisi tiipe, digeri antikoagulan igeren (numunenin EDTA, sitrat gibi)
bir tipe alinmig olabilir ve eger laboratuvara sadece serum veya plazma numunesi génderildiyse, laboratuvar bu
degisikligi fark edemeyeceginden farkli sonuglar ortaya gikacaktir.

Teknik inceleme konusu olan teste ait galigma farkli 6zelliklere sahip kap/tiipten mi, ayni 6zelliklere sahip
kap/tiipten mi yapildi kontrol edilir.

2. Calisma ayni zamanda alinan iki ayri numuneden mi yapildi? [ Evet L] Hayir

Aciklama: Olgtimler ayni zamanda alinan ama farkli numunelerden yapildiysa, herhangi bir sekilde test
sonucunda fark dogurabilecek degisiklikler olabilir (turnikenin daha uzun stre bagh kalisi, numunenin farkli
kosullarda tasinisi ve islem gormesi ve buna bagl hemoliz vb. durumlar, farkli numunenin analizi gibi).

Teknik inceleme konusu olan teste ait ¢alisma ayni zaman diliminde alinan iki farkli numuneden mi yapildi, bunun
kontrolii yapilir.

3. Galisma farkli zamanda alinan numunelerden mi yapildi? [ Evet O Hayir

Aciklama: Calisma aymi kisiden ama farkli zamanda alinmis numunede yapilmis ise pek g¢ok etken test
sonuglarinda degiskenlige yol agabilir. Bunlarin iginde yukarida belirtilen analiz 6ncesi, sirasi veya sonrasindaki
hatalar vardir ve géz 6ntinde tutulmahdir.

Teknik inceleme konusu olan teste ait galigma farkli zaman dilimlerinde alinmis numunelerden mi yapilmis,
bunun kontroli yapilir.

Yanitiniz [EVET] ise 6. Soruyu cevaplayiniz
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4. Orijinal (primer*) numune kaplari/tipleri saklandi mi? ] Evet I Hayir

Aciklama: Numuneler 6zelliklerine gore belirlenen saklama siireleri boyunca saklanmalidir.
Teknik inceleme konusu olan teste ait primer numune belirlenen saklama stiresi boyunca saklanmis mi, kontroli

yapihr.

5. Biyolojik degiskenlik verilerine gore 6lgimler arasindaki fark 6nemli mi? [ Evet 1 Hayir

Aciklama: Her analitin bireysel ve bireyler arasi biyolojik degiskenligi vardir. Ayni kisiden alinan numunelerde
farkli sonug alinmasinin baslica nedenlerinden birisi budur. Bu yizden analitin bireysel biyolojik degiskenligi de
daima g6z 6niinde tutulmalidir. Analitin bireysel biyolojik degiskenligi kontrol edilerek kesinlik, gercek degerden
sapma (bias) ve toplam hata sinirlari gézden gegirilebilir ve boylece test sonuglari arasindaki farkin klinik agidan
onemli olup olmadig aragstirilabilir. Bu veriler i¢in su adrese basvurulabilir:
http://www.westgard.com/biodatabasel.htm.

Ayrica, kantitatif olarak rapor edilen test sonuglari arasindaki farkin 6nemli olup olmadigi Referans Degisim
Degeri ile kontrol edilebilir.

RDD = 2"/ * 2 * (cva® + cvi)) 2

Burada z degeri %95 olasilik igin 1.96, %99 olasilik igin 2.56’dir.

CVa: Analitik degiskenlik

CVi: Bireysel biyolojik degiskenlik

Teknik inceleme konusu olan teste ait 6lgiimler arasindaki fark yukaridaki agiklamalar dikkate alinarak klinik
acidan 6nemli mi kontroll yapilir.

6. Numuneler ayni kisiden farkli zamanlarda alindiysa kiside yagam bigimi
degisiklikleri, fizyolojik veya klinik degisiklikler ya da tibbi uygulama var midir? [ Evet ] Hayir

Aciklama: Kisinin agir egzersiz yapmasi veya testleri etkileyebilecek ilaglar kullanmasi, uzun

sureli yatak istirahati, gebelik veya diyet degisikligi gibi durumlar farkli sonuglara yol agabilecektir.

Yatan hastalarda, 6zellikle yogun bakim ve acil servis hastalarinda parenteral sivi verilen hatlardan

kontaminasyon da g6z 6ntnde tutulmalidir.

Teknik inceleme konusu olan numune alinan kiside iki numune alimi arasinda gegen sure zarfinda fizyolojik veya klinik
degisiklikler olup olmadiginin ya da tibbi uygulama yapilip yapilmadiginin kontrold yapilir.

Yanitiniz [EVET] ise ilgili secenedi isaretleyiniz:

[J Parenteral sivi uygulamaya bagh kontaminasyon olasilig (6zellikle yogun bakim ve acil servis hastalarinda)

O ilag kullanimi veya benzeri tibbi uygulama [J Uzun siiren yolculuk

] Ates (1 Egzersiz [ Gebelik

] Hastahk L] Diyet degisikligi [ Uzun sireli yatak istirahati

L] Diger:

7. iki numune alinisinda kisinin aclk tokluk durumu farkli midir? [ Evet L] Hayir

Aciklama: Kisinin aglik tokluk durumu bazi testleri dogrudan (Glikoz, Trigliserit gibi), bazi testleri ise dolayl olarak
(lipemi interferansi nedeniyle) etkileyebilir.

Teknik inceleme konusu olan numune alinan kiside iki numune alimi arasinda aglik veya tokluk durumunda farkhlik var
mi kontrolu yapilir

8. ki numune goériiniimii arasinda fark var midir?(Hemoliz, lipemi, pihti, jel, mukus vs) [ Evet L] Hayir

Aciklama: Numunenin goriniimi de analiz 6ncesi hatalar saf digi etme ya da saptayabilme ve 6nleme agisindan
yararlidir. Bu kapsamda laboratuvara gelen numuneler gézle bir én incelemeye tabi tutulmalidir. Serum/plazma
numunelerinde sik karsilan hemoliz, lipemi veya yuksek bilirubine bagli hatalar, idrarda boyar maddelere bagli hatalar
ya da diski karismis idrar numuneleri gibi.

Teknik inceleme konusu olan numunelerde gériinim agisindan fark var mi, kontroli yapilir.

9. ki testin cahsildigi cihaz/sistem/ydntem farkli midir? [ Evet O Hayir

Aciklama: iki test farkli analitik sistem (cihaz) veya yoéntemle calisildiysa cihaz veya yéntem farkindan gelebilecek
degiskenler goz oniinde tutulmalidir. Test eger ayni laboratuvarda farkli bir analitik sistem ile galisildiysa, testin
biyolojik degigkenliginin 1/3’i kadar fark makul karsilanabilir. Béyle durumlarda izin verilebilir hata <1/3 CVi'dir. (CVi,
analitin bireysel biyolojik degiskenligi. Bireysel biyolojik degiskenlik verileri icin bakiniz:
http://www.westgard.com/biodatabasel.htm.)

Eger test farkli bir yontemle ¢alisildiysa, bu durumda yontemin izlenebilirligi kontrol edilmelidir. Bugin igin glikoz, tre,

kreatinin, vb. SI birimi ile ifade edilebilen analitler igin izlenebilirlik sorunu yoktur. Ancak immunokimyasal olarak
Olgulen analitler igin (peptit ve protein/glikoprotein yapidaki analitler) izlenebilirlik sorunu vardir ve kisa zamanda
asilabilmesi mimkiin degildir. SI birimlerine gore izlenebilirligi olmayan analitlerin farkli analitik sistemlerle 6lgiilmesi
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durumunda klinik olarak 6nemli derecede fark gorulebilir. Cinku firmalar, Grinlerini farkli antijenik determinantlari
hedef alarak Giretmektedirler. Bu durumda laboratuvari suglamak dogru olmaz. Farkin nedeni anlatilabilmelidir.
Teknik inceleme konusu olan numuneye ait testlerin galismasinda cihaz/sistem/yéntem farki var mi, kontroll yapilir.

10. inceleme konusu olan teste ait iki ayri sonug arasinda birim farki var midir? ] Evet [ Hayir

Aciklama: Bazen sonuglar laboratuvar galisanlari tarafindan elle girilebilir ve bu durumda yanlis giris yapilabilir. Veya
analit iki farkh 6lgimde iki farkl birimle verilmis olabilir ve bu gozden kagabilir, boylece karisiklik dogabilir.
Teknik inceleme konusu olan numuneye ait testlerin sonuglari arasinda birim farki var mi, kontroll yapihr.

11. Hastaya verilen sonug raporu ile LBYS veya laboratuvar sonug kayitlari arasinda ] Evet [ Hayir
uyumsuzluk var mi?

Aciklama: Hastaya herhangi bir sekilde kayitlarda olmayan bir rapor verilmis olabilir. Bunun dogrulanmasi igin kayitlarin
kontrol edilmesi gerekir.
Teknik inceleme konusu olan teste ait sonucun raporu ile LBYS veya laboratuvar sonug kayitlari arasinda farkhlk var mi,

kontrolii yapilir.

12. Uygun olmayan sonucun alindigi ddnemde diger hasta analizlerinde de benzer [ Evet ] Hayir
uygunsuzluklar saptandi mi?

Aciklama: Farkl sonuglarin nedenini saptayabilmek agisindan diger analiz sonuglarina bakilmasinda yarar vardir.
Numunenin sivi kontaminasyonu durumunda diger testlerde de anormallikler olabilir. Ya da fibrin nedeniyle yeterli
hacimde numune alinamamasi durumunda, elde edilen beklenenden dusik sonug, diger analiz sonuglarina da
yansiyabilir.

Teknik inceleme konusu olan numuneye ait testin galisildigi zaman diliminde, diger hasta analizlerinde de uygun
olmayan sonuglar saptandi mi, kontrolii yapilir.

13. Farkli sonug ayni laboratuvar tarafindan mi verilmistir? ] Evet ] Hayir

Aciklama: Test sonucunun farkli bir laboratuvardan verilmesi durumunda analiz 6ncesi, sirasi ve sonrasi hatalarin yani
sira cihaz/sistem farki, ydntem farki, yéntemin izlenebilirligi gz 6niinde tutulmalidir. Farkli sonug ayni laboratuvardan
verildiyse farkin nedeni arastirilmali ve hastaya veya ilgili klinige/hekime bilgi verilerek durumun aydinlatilmasina
calisilmalidir. Fark degerlendirilirken analitin biyolojik degiskenligi ve referans degisim degeri de gbz 6nlnde
tutulmaldir.

Teknik inceleme konusu olan teste ait farkli sonuglar ayni laboratuvar tarafindan mi verildi, kontroli yapilir.

Yanitiniz [EVET] ise 14. Soruyu yanitlayiniz.

14. Farkli sonug hakkinda hastaya veya hekimine ya da ilgili kuruma bilgi verilmis midir? [ Evet ] Hayir

Aciklama: Farkli sonug ayni laboratuvardan verildiyse farkin nedeni arastirilmali ve hastaya veya ilgili klinige/hekime
bilgi verilerek durumun aydinlatilmasina ¢aligiimalidir.
Teknik inceleme konusu olan teste ait farkli sonuglar hakkinda hastaya veya hekimine ya da ilgili kuruma bilgi verilip

verilmediginin kontrolu yapilir.

DEGERLENDIRME/YORUM

incelemeci
Unvan, Ad, Soyad

Imza

*Primer numune: inceleme konusu olan tiip veya kaptaki numune

Not: Bu form teknik incelemelerde standardizasyonu saglamak ve incelemeyi yapan kisiye destek amagh hazirlanmistir. Belirtilen sorular disinda
inceleme yapan kisi ek bilgiler veya belgeler isteyebilir ve bunlari incelemeye dahil edebilir. incelenen konuya bagl olarak inceleyici formdaki bazi
sorulari sormama veya bos birakma yetkisine sahiptir.
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