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1. AMAC:

T.C. Uskiidar Universitesi Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi (SUAM) Tibbi Biyokimya Laboratuvari TS
EN ISO 15189 dogrultusunda hatasiz, slirdirilebilir bir kalite sistemi icinde numune alma, transferi, kabul,
ret, analizi ve imha islemlerini tanimlamak igin hazirlanmistir.

2. KAPSAM:

T.C. Uskiidar Universitesi Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi (SUAM) Tibbi Biyokimya Laboratuvari TS
EN ISO 15189 dogrultusunda numune alma, transferi, kabul, ret, analizi ve imha islemlerini kapsar.

3. SORUMLULAR:

Hastadan numune alinmasi ve transferi sorumlulugu misteriye aittir. Numunelerin kabul edilmesinden LA
sorumludur. Numunelerin tesliminden sonra saklanmasindan LA sorumludur. Numunelerin analizinden
LA, AS sorumludur.

4. TANIMLAR ve KISALTMALAR:

4.1. K.E.K: Kalite El Kitabi

4.2. PR:Prosedir

4.3. SOP: Standart Operasyon Prosediirii

4.4. VLD: Validasyon

4.5. OBP: Olciim Belirsizligi Protokoli

4.6. TLM: Talimat

4.7. FR: Form

4.8. Y:YoOnetici

4.9. KS: Kalite Sorumlusu

4.10. AS: Analitik Sorumlu

4.11. ASY: Analitik Sorumlu Yardimcisi

4.12. LA: Laboratuvar Asistani
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5. UYGULAMA:

Hastadan érnek alma ve transfer sorumlulugu miisteriye aittir. Miisterinin tiim hastalardan onam formu
almis oldugu kabul edilir. Gerektiginde hastaya ait onam formu miisteriden talep edilebilir. Génderilen
érnek birincil numuneden hazirlanmalidir. idrar &6rneklerinin  6rnek  biitiinliigii testlerinin miisteri
tarafindan gergeklestirilmis oldugu kabul edilir. Gerekli durumlarda 6rnek biitiinliigiine ait testlerin
sonuglari miisteriden talep edilebilir.

Telefon veya e-posta yolu ile talep edilen testler sézlii istek veya ek testler olarak kabul edilip isleme alinir.
Numuneden tekrar ¢alisma yapilmasi gerektigi durumlarda plazma érnekleri igin 3 ay idrar 6rnekleri igin 6
ay geriye doéniik tekrar analiz yapilabilmektedir. Eger yeterli miktarda 6rnek yoksa sézlii istek veya ek
testler yapilamaz.

Numunelerin, maksimum 3 saat igerisinde Laboratuvara teslim edilmesinden miisteri sorumludur.

Bir numunenin biitiinligi tehlikeye girmis ve saglik riski varsa numunenin tasinmasindan sorumlu miisteri
derhal bilgilendirilir ve riskin azaltilmasi ve tekrarini 6nlemek icin énlemler alinir, ilgili personele egitim
verilmesi saglanir.

5.1. Plazma Ornekleri Numune Alma ve Transferi

5.1.1. Hastadan numune alma islemleri icin uygulanacak yol (kan alma saati, kullanilacak antikoagilan,

plazmanin ayrilmasi, saklanmasi ve transferi) https://tibbi-biyokimya.uskudar.edu.tr web sitesinde tarif

edilmistir. Numune alma ve transferi ile ilgili tim islemlerin sorumlulugu musteriye aittir.

5.1.2. Plazmasi ayrilarak tiplerde gonderilecek numuneler (yaklasik 1,0 ml plazma igerigi) soguk zincir (+2
/+10 °C) ile laboratuvara teslim edilmelidir. Numuneler “TBL.TLM.028 Numune Transfer Cantasi
Kullanim Talimati” dogrultusunda yerlestirilir.

5.1.3. Gonderilecek plazma 6rnekleri 6 saatten fazla bekletilecekse -20 C’'de dondurularak saklanir ve
soguk zincir ile transfer edilir.

5.1.4. Transfer edilecek numuneler musteri tarafindan hazirlanan “NP.FR.479 Test/Tetkik Rapor Teslim

Formu” veya “TBL.FR.003 Dis Laboratuvar Numune Teslim Tutanagi Formu” ile birlikte numune transfer
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¢antasina konur. Numune kabul personeli (LA) tarafindan konan niisha imzalanarak ilgili form musteriye
numune transfer cantasi ile birlikte geri gonderilir. Laboratuvarda saklanacak niisha miisteri tarafindan
ikinci bir kopya olarak numune transfer ¢antasi ile birlikte ya da elektronik posta yolu ile iletilir. ikinci
niisha LA tarafindan imzalanir ve laboratuvarda saklanir.

5.2.Plazma Orneklerinin Numune Kabulii islemi

5.2.1. Numune transfer gantasinin sicakligi kontrol edilerek “TBL.FR.049 Numune Kabul Kontrol
Formu”na kaydedilir.

5.2.2. Kabul kriterlerini tasiyan laboratuvara sevk edilen plazma 6rnekleri numune kabul personeli (LA)
tarafindan barkod okuyucusu kullanilarak BILMED sistemi tizerinden teslim alinir.

5.3.Plazma Orneklerinin Kabul Kriterleri

5.3.1. Gelen 6rnegin sitrath tiipe alinmis olmasi,

5.3.2. Miktarinin yeterli olmasi (Minimum 1.0 ml plazma 6rnegi),

5.3.3. Soguk zincir uygulamasi ile laboratuvara teslim edilerek, kabul kriterlerini saglayan érnekler teslim
ahinir.

5.4. Plazma Ornekleri: Ret Kriterleri

5.4.1. Gelen 6rnegin sitrath tlipe alinmamis olmasi,

5.4.2. Miktarinin yetersiz olmasi (Minimum 1.0 ml plazma 6rnegi),

5.4.3. Gros hemolizli ve lipemik plazma 6rnekleri kabul edilmez.

5.4.4. Numune kabul sartlarini tasimayan 6rnekler “TBL.FR.049 Numune Kabul Kontrol Formu”na
kaydedilir ve musteriye telefon ve e-posta ile bilgi verilir.

5.4.5. Soguk zincir sartlarini tasimayan ornekler reddedilir.

5.5. idrar Ornekleri Numune Alma ve Transferi

5.5.1. Polipropilen tilplerde yaklastk 5 ml alinan idrar &rnekleri soguk zincir ile laboratuvara
génderilmelidir. Numune alma ve transferi ile ilgili tim islemlerin sorumlulugu mdisteriye aittir. idrar

érneklerinin gézetimli olarak alinmis oldudu kabul edilir. Orneklerin numune biitiinlii§i testlerinin miisteri
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tarafindan yapilmis oldugu varsayilir. Gerektiginde bu testlere ait sonuglar miisteriden talep edilebilir.

Idrar érnekleri “TBL.TLM.028 Numune Transfer Cantasi Kullanim Talimati” dogrultusunda yerlestirilir.

5.5.2. idrar érnekleri 36 saatten fazla bekletilecekse -20 °C’de saklanir.

5.6. idrar Ornekleri Numune Kabulii islemi

5.6.1. Numune transfer cantasinin sicakligi kontrol edilerek “TBL.FR.049 Numune Kabul Kontrol

Formu”na kaydedilir.

5.6.2. Kabul kriterlerini tasiyan laboratuvara sevk edilen idrar 6rnekleri numune kabul personeli (LA)

tarafindan barkod okuyucusu kullanilarak BILMED sistemi tizerinden teslim alinir.

5.7. idrar Orneklerinin Numune Kabul Kriterleri

5.7.1. idrar &rneklerinin numune biitiinlii§ii testleri (pH, dansite, Kreatin vb) miisteri tarafindan
gergeklestirilir.

5.8. idrar Orneklerinin Numune Ret Kriterleri

5.8.1. 5 mLl’den az gonderilen idrar ornekleri kabul edilmez. Numune kabul sartlarini tasimayan ornekler

“TBL.FR.049 Numune Kabul Kontrol Formu”na kaydedilir ve misteriye telefon ve e-posta ile bilgi verilir.

5.8.2. Soguk zincir sartlarini tasimayan érnekler reddedilir.

5.9. Numune Analizi

5.9.1. Analizler ile ilgili ¢alismalar “TBL.FR.042 Tibbi Biyokimya Laboratuvari Yerlesim Plani Formu”nda

belirtilen ¢alisma diizeni ve ilgili kisiler tarafindan yapilir. “TBL.FR.039 Tibbi Biyokimya Laboratuvar

Yetkilendirme Formu” ve “TBL.FR.048 Cihaz ve Analiz Yetkilendirme Formu”nda belirtilmis olan kisiler

analizleri baslatir, strdiriir ve onaylar.

5.9.2. idrar ve plazma oérnekleri LA tarafindan teslim alindiktan sonra BILMED sayfasindan, gelen érnekle

ilgili olarak talep edilen analiz isteklerine gére uygun SOP segilerek, numuneler hazirlanir ve analizler

baslatilir. Analiz 6ncesi cihaz bakimi ilgili talimatlara gére yapilir.

5.9.3. ilgili SOP’ler de belirtildigi gibi yapilan analizlerin sonuclari “TBL.PR.002 Analiz Sonuglarinin Kalite

Giivencesi Prosediirii”ne gore proses edilerek ilgili Ham Veri Kayit Formuna analiz sonuglari kaydedilir.
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5.9.4. ilgili Ham Veri Kayit Formuna kaydedilen analiz sonuglari “TBL.PR.011 Sonuglarin Rapor Haline
Getirilmesi Prosediirii”ne gore rapor edilir.

5.9.5. Uygun olmayan analiz sonuglari icin “TBL.PR.017 Uygun Olmayan Deney isleminin Kontrolii
Prosediirii”ne gore uygunsuzluk baslatilarak, bu prosediire gore siire¢c tamamlanir.

5.10. Numune Saklama

5.10.1. Génderilmis plazma numunelerinin analiz islemi bittikten sonra arta kalan numuneler sahit 6rnek
olarak degerlendirilmekte olup bu érnekler analiz sonrasi -20 °C’de 3 ay saklanir.

5.10.2. Génderilmis idrar numuneleri analiz yapilincaya kadar (5 giinii gecmeyecek sekilde) +2/+8°C’de
buzdolabinda saklanir. Analizi 5 giinii gegecek idrar numuneleri ise analiz yapilana kadar -20 °C
buzdolabinda saklanir. Analiz islemi biten idrar numunelerinden arta kalan numuneler sahit érnek olarak
degerlendirilmekte olup bu érnekler analiz sonrasi -20 °C’de 6 ay saklanir.

6.11. Numune imha

6.11.1. 3 ay sireyle sahit plazma 6érnekleri olarak -20 °C buzdolabinda saklanan plazma 6rnekleri bu
siirenin sonunda, LA “TBL.FR.007 Numune imha Formu”nu doldurularak kaydeder, bu formlar saklanir ve
kontrolleri AS tarafindan yapilir.

6.11.2. 6 Ay siireyle sahit idrar érnekleri olarak -20 °C buzdolabinda saklanan idrar érnekleri bu siirenin
sonunda, LA “TBL.FR.007 Numune Imha Formu”nu doldurularak kaydeder, bu formlar saklanir ve
kontrolleri AS/ASY tarafindan yapilir.

6.11.3. imha edilecek 6rnekler imha edilmek tizere Uskiidar Universitesi Tibbi Atik Toplama Unitesine
(Lojistik Birimi) iletilir.

6. ILGiLi DOKUMANLAR VE REFERANSLAR:

6.1. Web Sayfasi (Test Rehberi) https://tibbi-biyokimya.uskudar.edu.tr

6.2. TBL.PR.002 Analiz Sonuglarinin Kalite Glivencesi Prosediiri

6.3. TBL.FR.007 Numune imha Formu

6.4. TBL.PR.011 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi Prosediiri
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6.5. TBL.PR.017 Uygun Olmayan Deney isleminin Kontrolii Prosediirii

6.6. TBL.FR.039 Tibbi Biyokimya Laboratuvar Yetkilendirme Formu

6.7. TBL.FR.042 Tibbi Biyokimya Laboratuvari Yerlesim Plani Formu

6.8. TBL.FR.048 Cihaz ve Analiz Yetkilendirme Formu

6.9. TBL.FR.049 Numune Kabul Kontrol Formu

6.10. NP.FR.479 Test/Tetkik Rapor Teslim Formu

6.11. TBL.FR.003 Dis Laboratuvar Numune Teslim Tutanagi Formu

6.12. TBL.TLM.028 Numune Transfer Cantasi Kullanim Talimati
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