KLINIiK BiYOKIMYA UZMANLARI DERNEGI
DIS KALITE KONTROL PROGRAMI

KOAGULASYON AYLIK TALIMATI
Donem: 6
Lot: KA2025, SKT: 2026-01
REF: KBUDCOAGA
Program Kodu: KA
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Kullanim amaci
KBUDEK Koagiilasyon Aylik Dis Kalite Kontrol Programu,
bu programa katilan her bir laboratuvarin performansini diger

laboratuvarlarla ~ test, yontem ve cihaz  bazinda

karsilastirilmasini saglamak tizere tasarlanmustir.

Gizlilik

KBUDEK program katilimcilarinin gizliligine biiyiik 6nem
vermektedir. Her katilimer sadece  kendilerinin = ve
KBUDEK’in bildigi bir kod ile tanimlanmaktadir. Her bir
katilimciya internet ortaminda veri girisi ve incelemesi igin,
kullanict1 kodu ve sifre tamimlanmaktadir. Kullanicilar
sifrelerini kendileri degistirebilmektedir.

Testler
Koagiilasyon Aylik Programina iiye iseniz:
PT, INR, aPTT, Fibrinojen, D-Dimer.

Koagiilasyon Ozel Testler Programma iiye iseniz
(Koagiilasyon Ayhk Programina iiye olanlara iicretsizdir):
Antitrombin III, Faktor II, Faktor V, Faktor VII, Faktor VIII,
Faktor IX, Faktor X, Faktor XI, Faktor XII, Plasminogen,
Protein C, Protein S, vWF Ag, vWF aktivitesi (Ristocetin
cofactor), Thrombin zamani (TT), Aktive Protein C rezistansi

Giivenlik onlemleri ve uyarilar

L UYARI: Biyolojik kaynakh madde. Potansiyel
enfekte materyal.

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

Ornegin calismaya hazirlanmasi

Koagiilasyon Aylik kontrol drnekleri liyofilizedir.

Her ay etiketinde o aya ait oldugu belirtilen sise, tam 1 ml
distile su ile +15-25 °C’de ¢oziilmeli, kapaklar1 kapatildiktan
sonra en az 30 dakika bekletildikten sonra yavase¢a tiimiiniin
¢oziindiiginden emin olana kadar karistirilmalidir. Kopik
olusturmayimniz. Calkalamayiniz. Sulandirmak icin enjektor
kullanmaymz! Aym_hacimdeki bir otomatik pipeti
kullanarak ¢6zmenizi 6neririz

Omekler hasta ornekleri ile ayni sekilde calisiimalidir.
Miimkiinse laboratuvar personelinin haberi olmaksizin giinlitk
siiregler i¢ine alinmalidir.

Not: Dis Kalite Kontrol Orneklerinin (tekrar sayis1 olarak) 1
kez caligilmasi 6nerilir.
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Saklama kosullari

A¢illmamis érnek: +2 — 8 °C’de sise iizerindeki son kullanim
tarihine (SKT) kadar stabildir.

Acilmis ornek: +2 — 8 °C’ de 24 saat stabildir..

Sadece ihtiya¢ kadar alinmali ve galisilmalidir. Kullanim sonrasi
kalan Ornek siseye geri bosaltilmamalidir. Saklanan 6rnekler
tekrar kullanilmadan 6nce karistirilmalidir.

Ornegin bakteri ile kontaminasyonu stabilitesini etkileyeceginden
kagmilmalidir.

Testlerin ¢calisma zamanlari

Orneklerin iizerinde hangi aya ait oldugunu gdsteren bilgiler
mevcuttur. Her bir omek ait oldugu ay igerisinde asagida
belirtilen tarihlerde ¢aligilmalidir.

Sonuclarin gonderilmesi

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

Sonuglarinizi girmeden once mutlaka test tanimlarimizi yapip
sonucu rapor ettiginiz birimleri dogru olarak seg¢meyi
unutmayiniz.

Ondalik degerlerin girisinde noktadan sonra en fazla 3 haneye
kadar giris yapilacaktir Olctiigiiniiz deger cihaz okuma araliginmn
altinda ise sonug kiigiiktiir isareti ile girilmelidir. Olgtiigiiniiz
deger cihaz okuma araliginin {ist simrinin {izerindeyse, 6rnek
sulandirilmadan, 6l¢iimden elde edilen sonug biiyiiktiir isareti ile
girilmelidir.

Sonuclarin ge¢ gonderilmesi veya degistirilmesi

Raporlar yaymlandiktan sonra sonu¢ degisikligi sadece analitik
olmayan nedenlerle olusan Thatalar (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 gonderilen sonuglarin olugturmus oldugu
hedef deger ve standart sapmaya gore hesaplamalari yapilip
raporlar1 hazirlanir. Raporda sonuglarin ge¢ veya diizeltilmis
oldugu bilgisi yer alir.

Doénem kapandiktan sonra gelen ge¢ sonuglar veya degisiklik
talepleri i¢in degerlendirme yapilmayacaktir.

sonra gelen geg sonuglar i¢in degerlendirme yapilmayacaktir.
Degerlendirme sonuclariin izlenmesi

Degerlendirme sonuglar takip eden ayin ikinci haftasi igerisinde
internette yaymlanmaktadir. Her katilimc1 laboratuvar, kendi
kullanic1 kodu ve sifresi ile giris yaparak sadece kendi sonuglarin
gorebilecektir. Katilimcilara rapor yaymland: bilgisi kisa mesaj
olarak gonderilir.

Cihaz veya yontem degisiklikleri

Programin devam ettigi siire icerisinde katilimei laboratuvarin
kullandig1 cihaz, yontem, birim veya diger degisiklikler internet
sitesi lizerinden giincellenmelidir. Programda degerlendirilen
giincel testler ve yontemler igin asagidaki yontem tablosunu
inceleyiniz.

Kutu igerisinde saglanan materyal:

Koagiilasyon kontrol érnekleri- 12 sise/kutu — 1 ml (aPTT, PT,
INR, Fibrinojen) + 12 sise/kutu — 1 ml (D-Dimer)

Kutu icinde saglanmayan ancak gerekli materyal:

Otomatik pipet

Distile su
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Orneklerin Calisma Takvimi
Caligma aylari Ornek numarasi Onerilen calisma tarihi Sonug girisi i¢in son tarihi
Ocak 1.0Ornek 28.01.2025 31.01.2025
Subat 2.0rnek 25.02.2025 28.02.2025
Mart 3.0rnek 24.03.2025 31.03.2025
Nisan 4.0Ornek 25.04.2025 30.04.2025
Mayis 5.0rnek 26.05.2025 31.05.2025
Haziran 6.0rnek 27.06.2025 30.06.2025
Temmuz 7.0rnek 28.07.2025 31.07.2025
Agustos 8.0Ornek 25.08.2025 31.08.2025
Eyliil 9.0rnek 26.09.2025 30.09.2025
Ekim 10.0Ornek 27.10.2025 31.10.2025
Kasim 11.0rnek 24.11.2025 30.11.2025
Aralik 12.0rnek 29.12.2025 31.12.2025

Tletigsim
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
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Programda Degerlendirilen Testler ve Yontemler

Fibrino (MTI)

Bovine Thrombin-Clauss
Tcoag TriniCLOT Fibrinogen
Roche Cobas T411 Fibrinogen
Long Island Fibrinogen liquid

TEST ADI KULLANILAN YONTEMLER
Roche Cobas APTT MedS
Siemens/Dade Actin FS APTT Synthasil
Siemens/Dade Actin SL Pacific Hemostasis aPTT-XL
STAGO Cephascreen APTT S (MT') o
Siemens/Dade Pathrombin SL A,PTT E”ag'c A_‘c'd ElieliEi
U Siemens/Dade Actin Biolabo Bio-Sil aPTT
o Mindray Coag
Tcoag Triniclot APTT S Rayto APTT
QuikCoag APTT Stago CK Prest
Diagon Dia aPTT Horiba Yumizen G APTT Liq 4
Hypen Cephen Erba Actime aPTT
Roche Cobas APTT Dirui aPTT
Tokra Medikal D-Dimer Siemens Innovance D-Dimer
Fluorescense Immunoassay Stago Sta Liatest D-DI
Immuno Turbidimetrik Tcoag TriniLIA D-Dimer
Luminesans Immunoasay Tokra Medikal D-Dimer
Mindray Coag D-Dimer Imm'unoturbi(EIir.netrilf (Biobak)
D-Dimer Abbott Architect Quantia D-Dimer ARCHEM D-Dlmer turbldlmetrlk . )
Beckman AU D-Dimer Improgen D-dimer (Lateks immunoturbidimetrik
Biomerieux Vidas Exclusion Il Turbidimetrik
Boditech i-Chroma/Afias D-Dimer Finecare FIA
Diagon D-Dimer Liquid Immunotubidimetry KINETIC-Diagnostik
HemoslL D-Dimer HS 500 Unicell D-dimer
Radiometer AQT90 Flex D-Dimer Roche Cobas D-DI
Roche Cobas D-DI 2
Siemens/Dade Multifibrin-U Hyphen Biomed Fibriphen
Siemens/Dade Thrombin Fibrinogen | siemens/Dade Thromboplastin Derived Fibr
Beijing Succeeder Fibrinogen Siemens/Dade Innovin Derived Fibrinogen
Fibrinogen BIO-FIBRI QFA Fibrinogen

Stago Fibrinogen/ Liquid-Fib
Dirui Fibrinogen

Rayto Fibrinogen

Diagon Dia-Fib
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Hemosil Recombiplastin
Stago Neoplastine CI (PT)
Siemens/Dade Thromborel S
Hemosil Recombiplastin
Dia PTR Liq

QuikCoag PT

Hypen Thrombophen
Pacific Thromboplastin DS
Biobak PT INR

Dia PT Liquid

MTI PT ThromboPlast

Dia PTR

INR

Teco TEClot PT-S

Diagon Dia PT

Roche Cobas PT Screen
Roche Cobas PT Rec

Erba Protime PT

Long Island Pt INR

Rayto Pt INR
Siemens/Dade Innovin
Stago Neoplastine Cl Plus
Horiba Yumizen G APTT Liq 4
Dirui PT

BIO-TP LI

Hemosil Recombiplastin
Stago Neoplastine CI (PT)
Siemens/Dade Thromborel S
Hemosil Recombiplastin

*Protrombin Dia.PTR Lig
Zamani (PT) QuikCoag PT

Teco TEClot PT-S
Diagon Dia PT

Roche Cobas PT Screen
Roche Cobas PT Rec
Erba Protime PT

Long Island Pt INR
Rayto Pt INR

Hypen Thrombophen ) .

Pacific Thromboplastin DS Siemens/Dade !nnovm
Biobak PT INR Stago Neopliastme Cl PIus.
Dia PT Liquid nglpa Yumizen G APTT Lig 4
MTI PT ThromboPlast UL

RIN.TP 11 Dia PTR
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