Kullanim amaci

KBUDEK HbAlc Dis Kalite Kontrol Programi, bu programa
katitlan ~ her  bir laboratuvarin  performansint  diger
laboratuvarlarla  test, ydontem ve cihaz = bazinda
karsilastirilmasini saglamak tizere tasarlanmustir.

Gizlilik

KBUDEK program katilimeilarinin gizliligine biiyiik 6nem
vermektedir. Her katilime1 sadece kendilerinin ve KBUDEK’in
bildigi bir kod ile tanimlanmaktadir. Her bir katilimciya
internet ortaminda veri girisi ve incelemesi i¢in kullanict kodu
ve sifre tanimlanmaktadir. Kullanicilar sifrelerini kendileri
degistirebilmektedir.

Testler
HbAlc

Giivenlik 6nlemleri ve uyarilar
UYARI:

U/
A Biyolojik kaynakh madde. Potansiyel enfekte materyal.

Sadece viicut dist kullanim igindir. Agizla pipetleme
yapmayiniz. Laboratuvar reaktifleri icin laboratuvarda
uygulanan prosediirler bu materyaller i¢in de uygulanmalidir.
Ornekler insan serum havuzlari liyofilize edilerek
hazirlannstir. Uretici firma tarafindan donér diizeyinde HIV
(HIV 1, HIV 2), Hepatit B Yiizey Antijeni (HBsAg) ve Hepatit
C Virls (HCV) antikoru testleri yapilmis ve negatif
bulunmustur. Bu testler FDA onayli yontem ile ¢aligilmistir.
Ancak hicbir yontem enfeksiyoz ajan yoklugu giivencesini tam
veremeyeceginden bu  materyal enfeksiydz  hastalik
yayabilecek kapasitede oldugu kabul edilerek islem gérmeli ve
buna uygun imha edilmelidir.

Ornegin calismaya hazirlanmasi

Her ay etiketinde o aya ait oldugu belirtilen sise, tam 0.5 ml
distile su ile +15-25 °C’de ¢oziilmeli, kapag1 kapatildiktan
sonra en az 15 dakika bekletildikten sonra yavas¢a tiimiiniin
¢oziindiiglinden emin olana kadar karistirlmalidir. Kopiik
olusturmayiniz. Calkalamayiniz.

Sulandirmak icin enjektor kullanmaymz! Aym hacimdeki
bir otomatik pipeti kullanarak ¢6zmenizi dneririz.

Ornekler hasta ormekleri ile aymi sekilde galisiimahdr.
Miimkiinse laboratuvar personelinin haberi olmaksizin giinlitk
siiregler i¢ine alinmalidir.

Not: Dig Kalite Kontrol Orneklerinin (tekrar sayist olarak) 1
kez caligilmasi onerilir.

Saklama kosullari

A¢illmamis ornek: +2-8 °C’de sise iizerindeki son kullamim
tarihine (SKT) kadar stabildir.

A¢illmis 6rnek: Coziindiikten sonra +2-8 °C’ de 30 giin siire
ile stabildir (dondurulmamalidir!). Sadece ihtiyag kadar
alinmali ve ¢alistlmalidir. Kullanim sonrasi kalan 6rnek siseye
geri bosaltilmamalidir. Saklanan 6rnekler tekrar kullanilmadan
once karistirilmalidir.
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Testlerin ¢alisma zamanlari

Orneklerin iizerinde hangi aya ait oldugunu gosteren bilgiler
mevcuttur. Her bir dmek ait oldugu ay icerisinde asagida
belirtilen tarihlerde ¢aligilmalidir.

Sonuclarin gonderilmesi

Sonuglar en geg ilgili ayin son is giiniine kadar, internet yolu ile
www.kbudek.com sitesi iizerinden, sizlere bildirilen kullanici
kodu ve sifre kullanarak sisteme girilmelidir.

Sonuglarinizi girmeden énce mutlaka test tammlarimzi yapip
sonucu rapor ettiginiz birimleri dogru olarak se¢cmeyi
unutmayiniz.

Ondalik degerlerin girisinde noktadan sonra en fazla 3 haneye
kadar giris yapilacaktir. Olgtiigiiniiz deger cihaz okuma
araliginin altinda ise sonug¢ kiigiiktiir isareti ile girilmelidir.
Olgtiigiiniiz deger cihaz okuma araligmin ist smrinm
iizerindeyse, Ornek sulandirilmadan, olgiimden elde edilen
sonug bilyiiktiir isareti ile girilmelidir.

Sonuclarin ge¢ gonderilmesi veya degistirilmesi

Raporlar yaymlandiktan sonra sonu¢ degisikligi sadece analitik
olmayan nedenlerle olusan hatalar (sulandirma, birim,
transkripsiyon, yanlis bir 6rnegi ¢alisma ve/veya sonucunu iletme)
icin yapilmaktadir. Geg gonderilen veya degistirilmis sonuglar o
aya ait olusmus olan ortalama ve standart sapma degerlerini
etkilemezler. Zamaninda génderilen sonuglarin olusturmus oldugu
hedef deger ve standart sapmaya gore hesaplamalari yapilip
raporlar1 hazirlanir. Raporda sonuglarin ge¢ veya diizeltilmis
oldugu bilgisi yer alir.

Donem kapandiktan sonra gelen ge¢ sonuglar veya degisiklik
talepleri igin degerlendirme yapilmayacaktir.

Degerlendirme sonug¢larmin izlenmesi

Degerlendirme sonuglari takip eden ayin ikinci haftasi igerisinde
internette yayinlanmaktadir. Her katilimei laboratuvar, kendi
kullanict kodu ve sifresi ile giris yaparak sadece kendi
sonuglarini gérebilecektir. Katilimcilara rapor yayimnland: bilgisi
kisa mesaj olarak gonderilir.

Cihaz veya yontem degisiklikleri

Programin devam ettigi siire igerisinde katilimci laboratuvarin
kullandig1 cihaz, yontem, birim veya diger degisiklikler internet
sitesi lizerinden giincellenmelidir.

Programda degerlendirilen giincel testler ve yontemler i¢in
asagidaki yontem tablosunu inceleyiniz.

Kutu icerisinde saglanan materyal:
HbA1c Kontrol -12 sige —liyofilize-
0.5 ml

Kutu icinde saglanmayan ancak gerekli materyal:

Otomatik pipet
Distile su

Sayfal/2

Elektronik Niisha. Basilmis Hali Kontrolsiiz Kopyadir.



KLINIiK BiYOKIMYA UZMANLARI DERNEGI

DIS KALITE KONTROL PROGRAMI
HbAl1c TALIMATI
Donem: 16
Lot: Hb2025, SKT:2026-01, REF: KBUDHBA
Program Kodu: Hb
+2-89C’de saklanmahlidir

Orneklerin Calisma Takvimi

Calisma aylan Ornek numarasi Onerilen calisma tarihi Sonug g1r1§1 .1§:1n
son tarihi
Ocak 1. Ornek 24.01.2025 31.01.2025
Subat 2. Ornek 21.02.2025 28.02.2025
Mart 3. Ornek 20.03.2025 31.03.2025
Nisan 4. Ornek 22.04.2025 30.04.2025
Mayis 5. Ornek 22.05.2025 31.05.2025
Haziran 6. Ornek 25.06.2025 30.06.2025
Temmuz 7. Ornek 24.07.2025 31.07.2025
Agustos 8. Ornek 21.08.2025 31.08.2025
Eyliil 9. Ornek 24.09.2025 30.09.2025
Ekim 10. Ornek 23.10.2025 31.10.2025
Kasim 11. Ornek 20.11.2025 30.11.2025
Aralik 12. Ornek 25.12.2025 31.12.2025
iletisim

Klinik Biyokimya Uzmanlar Dernegi (KBUD) iktisadi Isletmesi

Maslak Mah. Ahi Evran Cad. 42 Maslak A2 blok K9 D7 Sartyer-Istanbul

Tel: 212 2412653/ 212 2412616/ 212 2412657
Fax: 212 2412654
www.kbudek.com; destek@kbudek.com

Programda Degerlendirilen Testler ve Yontemler

TEST ADI KULLANILAN YONTEMLER

Hemoglobin A1C
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HPLC
Diger (HPLC/LPLC dis1) Yontemler
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