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KBUDEK DIS KALITE KONTROL PROGRAM PROTOKOLU
1.Amacg

KBUDEK Dus Kalite Kontrol Programlari Klinik Biyokimya Uzmanlar1 Dernegi tarafindan diizenlenen yeterlilik
testi programlar1 olup ulusal ve uluslararasi diizeyde olmak tizere klinik laboratuvarlara numunelerin génderilerek
analiz sonuglarina gore laboratuvarlarin performanslariin degerlendirilmesidir.

2. Kapsam

Yeterlilik Testi Diizenleyicisi olarak faaliyet gosteren Klinik Biyokimya Uzmanlar1 Dernegi (KBUD) Iktisadi
Isletmesi tarafindan yiiriitilen KBUDEK Dis Kalite Kontrol Programi TURKAK tarafindan TS EN ISO/IEC
17043 standardina gore akredite edilmistir.

Klinik Biyokimya, Immunoassay, Tiimér Belirtegleri, ilag Diizeyi, Koagiilasyon, Kardiyak, HbA1c, Spesifik
Proteinler, Idrar, Hematoloji, Kan Gazlar1, Koagiilasyon-Aylik ve Etanol/Amonyak programlari akreditasyon
kapsaminda olup Immunoassay Ozel Testler, Spesifik Proteinler Ozel Testler, Koagiilasyon Ozel Testler,
Sedimantasyon, Hepatit paneli, TORCH Paneli, Kan Bankaciligi, Prenatal Tarama ve Klinik Biyokimya Programinda yer
alan Bakir ve Lityum testleri ile Spesifik proteinler programinda yer alan Ig E testi, Ilag Diizeyi programinda
Parasetamol testi Akreditasyon Kapsami digindadir.

3. Katihmci Kriterleri ve Basvuru

KBUDEK tarafindan diizenlenecek yeterlilik programlarina isletme i¢i performanslarini degerlendirmek, katilimci
ve ilgili bagl olunan yasal kuruluslara ¢alisma standartlarini ispatlamak isteyen klinik laboratuvarlar katilabilir.
KBUDEK Dig Kalite Kontrol Programina iiye olabilmek i¢in www.kbudek.com sitesinde yer alan Basvuru
Formunun doldurup tarafimiza iletilmesi ve katilmak istenen programa ait ddemenin yapilarak dekontun elektronik
posta veya faks yoluyla gonderilmesi gerekmektedir. Program fiyatlari icin 0212 2412653 nolu telefon veya
info@kbudek.com e-posta adresi tizerinden bilgi alinabilir.

4. Program Organizasyonu ve Icerikleri

Tablo-1
o . s Yeterlilik Testi Yapilan 9
Yeterlilik Testi Programinin Ady/Olciilen Parametreler 4P Program Siklig
Malzemeler/Uriinler

*Prenatal Tarama

AFP PAPP-A

Free beta hCG Total hCG liyofilize serum 12 gevrim/yil

Inhibin A Serbest Estriol (her gevrimde 1 6rnek)
PRENATAL TARAMA PROGRAMLARI RiSK KARSILASTIRMASI
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Klinik Biyokimya

e Alanin Aminotransferaz (ALT), Albumin, Alkalen Fosfataz (ALP),
Amilaz, Aspartat Aminotransferaz (AST), *Bakir, Bikarbonat, Cinko,
Demir (Fe), Demir Baglama Kapasitesi (TIBC), Direkt Bilirubin, Fosfat
(inorganik) (P), Gama-Glutamil Transferaz (GGT), Glukoz, HDL

liyofilize serum

Cells (RBC), Red Blood Cell Distribution Width (RDW), White Blood
Cells (WBC)

Kolesterol, Kalsiyum (Ca), Kloriir (Cl), Kreatinin, Kreatin Kinaz (CK), (her ¢evrimde 1 6rnek) 162 GGVT.LI;I/l/yil
Laktat Dehidrogenaz (LDH), Laktat, LDL-Kolesterol, *Lityum, Lipaz, 4 QZXE m/yil
Magnezyum (Mg), Potasyum (K), Sodyum (Na), Total Bilirubin, Total 5 Y
Kolesterol, Total Protein, Trigliserid, Ure, Urik Asit, BUN, UIBC
Immunoassay 12 ¢evrim/y1l
e  25-OH Vitamin D, Anti Tiroglobulin, Anti TPO, C Peptit, DHEA-SOs4, . . 6 cevrim/y1l
Estradiol, Ferritin, Folik Asit, FSH, HCG, IgE, Insulin, Kortizol, hy"ﬁhze serum 4 gevrim/y1l
.. . (her ¢evrimde 1 6rnek)
Luteinizan Hormon (LH), Progesteron, Prolaktin, PTH Intact, Serbest T3,
Serbest T4, Testosteron, Total T3, Total T4, TSH, Vitamin B12
ilac Diizeyi
e Digoksin, Fenitoin, Fenobarbital, Karbamazepin, Lityum, Salisilat, liyofilize serum 12 gevrim/yil
Teofilin, Valproik Asit, Vankomisin, *Parasetamol (her gevrimde 1 6rnek) 6 cevrim/yil
4 gevrim/yil
Tiimor Belirtecleri
e  Alfa Fetoprotein (AFP), CA 125, CA 15-3, CA 19-9, Karsinoembriyonik livofilize serum
Antijen (CEA), Prostat Spesifik Antijen (PSA) Serbest, Prostat Spesifik Yol " 12 gevrim/y1l
- (her ¢evrimde 1 6rnek) 6 im/vil
Antijen (PSA) Total cevrim/y1
4 ¢evrim/y1l
Hematoloji
e  Hematokrit, Hemoglobin, Mean Corpuscular Hemoglobin (MCH), Mean 12 cevrim/yil
Corpuscular Hemoglobln Konsantrasyonu (MCHC), Mean Corpuscular Tikoisn [ 6 gevrim/yil
Volume (MCV), Mean Platelet Volume (MPV), Platelets, Red Blood (her gevrimde 1 6rnek) 4 gevrim/yil

Koagiilasyon
e INR, aPTT, Fibrinojen, D-Dimer, *Protrombin zamani (PT)

liyofilize plazma
(her gevrimde 2 6rnek)

4 gevrim/yil

Spesifik Proteinler

. . . . .. 12 gevrim/yi1l
e Antistreptolysin O (ASO), C3, C4, C-Reactive Protein (CRP), kullanlma hazir f)rnek 6 cevrim/yil
Irnmunoglobulin A (Ig A), *lmmunoglobulin E (Ig E), Immunoglobulin (her gevrimde 1 6rnek) 4 cevrim/yil
G (Ig G), Immunoglobulin M (Ig M), Rheumatoid Factor (RF)

HbAlc - , 12 gevrim/y1l
e  HbAlc llyoﬁhz.e hemo}lzat 6 cevrim/yil
(her gevrimde 1 &rnek) 4 cevrim/y1l
Idrar . o 6 gevrim/y1l
e  Bilirubin, Kan, Glukoz, HCG, Keton, Kreatinin, Lokosit, Nitrit, pH, idrar 5rnegi 4 cevrim/y1l

Protein, Spesifik gravite, Urobilinojen (her gevrimde 1 Srnek)
Kardiyak 12 ¢evrim/yil
e  BNP, CK, CK-MB (aktivite), CK-MB (kiitle), Digoksin, Homosistein, hs liyofilize serum 6 gevrim/yil
CRP, Myoglobin, NT-ProBNP, Troponin I, Troponin T (her gevrimde 1 &rnek) 4 gevrim/yil
Kan Gazlan kullanima hazir ek 12 gevrim/y1l
e  Glukoz, Kalsiyum Ionize, Kloriir (Cl), Laktat, pCO2, pO2, pH , (her cevrimde 1 6rnek) 6 gevrim/yil
Potasyum (K), Sodyum (Na), Total COz (tCO2) 4 gevrim/yil
12 gevrim/yil
Koagiilasyon Ayhk liyofilize plazma 6 gevrim/yil
e INR, aPTT, Fibrinojen, D-Dimer, *Protrombin zamani (PT) (her cevrimde 1 6rnek) 4 gevrim/y1l
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Etanol/Amonyak kullanima hazir 6rnek 12 gevrim/y1l
e Etanol, Amonyak (her gevrimde 1 rnek) 2 gzzﬁgﬁ
*Immunoassay Ozel Testler
e 125 OH Vitamin D, 17-OH Progesteron, Aldosteron, AMH, liyofilize serum .
Androstenedion, Beta-2 Mikroglobulin, Estriol, GH, IGF-1, Serbest (her evrimde 1 érnek) 4 gevrim/y1l
Testosteron, ACTH, SHBG, Tiroglobulin,
*Koagiilasyon Ozel Testleri
e Antithrombin III, Faktor II, Faktor V, Faktor VII, Faktor VIII, Faktor IX, . .
Faktor X, Faktor X1, Faktor XII, Plasminogen, Protein C, Protein S, vWF liyofilize plazma 4 gevrim/y1l
Ag, vWF aktivitesi (Ristocetin cofactor), Thrombin Zamani (TT), Aktive (her gevrimde 1 Srnek)
Protein C rezistansi
*Spesifik Proteinler Ozel Testler
e  Alfa-1-asit glikoprotein, Alfa-1-antitripsin, Alfa-2-makroglobulin, Beta- Kullanima hazir ek
2-mikroglobulin, Seruloplasmin, Haptoglobin, Ig E, Prealbumin, Retinol (her cevrimde 1 drnek) 4 cevrim/yil

Baglayici Protein (RBP), Transferrin, Serbest Kappa Hafif Zincir, Total
Kappa Hafif Zincir, Serbest Lambda Hafif Zincir, Total Lambda Hafif
Zincir

*Hepatit paneli

HBsAg, HbeAg, Anti HBs, Anti-HBc IgG, Anti-HBc IgM, Anti-HBc
total, Anti Hbe, Anti HAV IgG, Anti HAV IgM, Anti HAV total, Anti
HCV, Anti HIV, VDRL, Anti sifiliz antikoru

S1V1 serum
(her gevrimde 2 6rnek)

2 gevrim/yil
4 gevrim/yil

“TORCH paneli S1V1 serum 2 gevrim/yil
Toxoplasma IG & M, Rubella Ig G & M, CMV IgG & M (her gevrimde 2 5rek) 4 gevrim/yil
*Seflimantasyon (ESR) tam kan 4 gevrim/yil
Sedimantasyon (ESR) (her gevrimde 2 6rnek)

*Kan bankacihg

Tam crossmatch, Forward grup (ABO), Rh D, reverse gruplama,
Indirekt agliitinasyon testi (Antikor tarama-IAT), Direkt agliitinasyon
testi (DAT), Rh fenotiplendirme

2 hasta, 2 dondr 6rnegi

2 gevrim/yil
3 cevrim/y1l

¢%7jsaretli testler ve programlar TS EN ISO 17043 Akreditasyon kapsam disidir.

Programlarin ¢aligma takvimi i¢in www.kbudek.com web sitesinde bulunan “Caligma Takvimi” sekmesinden

ulagilabilir.

Programimizda bir kisim hizmetler tagerona verilmektedir. Bunlar numunelerin homojenite ve stabilite

deneylerinin yapildig1 hizmetlerdir.

5. Orneklerin Hazirlanmasi ve Gonderilmesi

Ornekler insan kaynakli olarak liyofilize ve likit formlarda hazirlanmakta olup katilimcilara talimatlarda
belirtildigi sayida belirlenen periyotlarda, anlasmali kargo firmasi ile gdnderilmektedir.

Her bir programa ait drneklerin ¢alisma talimatlar: sitede yer almaktadir. Katilimcilar drneklerin hazirlanmasi,
depolama kosullari, ¢evrim kapanis ve Onerilen ¢aligma tarihleri ile ilgili bilgilere bu talimatlar {izerinden
ulasabilir. Orneklerin kutusu iizerinde talimat linkinine ulasilmasini saglayan QR kodu verilecektir.

Orneklerin gdnderilmesinde gecikme veya farkli herhangi bir durumun s6z konusu oldugu hallerde katilimer siireg
hakkinda bilgilendirilir. Bundan dolay1 katilimci iletigsim bilgilerinin giincel olmas1 énemlidir.
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Katilimcilar yeterlilik test numunesinin hazirlanmasi ile ilgili detaylar icin KBUD Iktisadi Isletmesi ile irtibata
gegebilirler. Bu detaylar ticari giivenlik riski olusturmadig: takdirde paylagilmaktadir.

6. Homojenite ve Kararhlik Testleri

Orneklerde homojenlik ve kararlilik calismalar1 TS ISO 13528 standardinda belirtilen kurallara gére TS EN ISO
15189 akreditasyonuna sahip bir laboratuvarda yapilmaktadir.

7. Bilgi Giivenligi ve Gizlilik

KBUDEK program katilimecilarinin gizliligine biiyiik 6nem vermekte ve buna uygun olarak calisiimaktadir. Bu
anlamda; yeterlilik testi programinda katilimci kimlikleri gizlidir ve katilimer gizlilik hakkindan feragat etmedikge
yalnizca yeterlilik test programinin yiiriitiilmesinde gérev alan belirli personel tarafindan bilinmektedir. Katilime1
bilgileri 3. sahislarla paylasilmamaktadir.

Yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan yeterlilik test sonuglarinin yeterlilik testi diizenleyicisi tarafindan
dogrudan bu makama saglanmasi istendigi durumda, etkilenen katilimcilara bu durum yazih olarak bildirilecektir.
KBUDEK Dis Kalite Kontrol Programinda her katilime:r sadece kendilerinin ve kurumumuzda calisan belirli
personelin bildigi bir kod ile tanimlanmaktadir. Her bir katilimeiya internet ortaminda veri girigi ve incelemesi
icin gizlilik kullanici kodu ve sifre tanimlanmaktadir. Kullanicilar sifrelerini kendileri degistirebilmektedir.
Katilimeilar tiyelikleri devam ettigi siirece kendi aralarinda ve/veya 3. sahislarla bilgi paylasiminda bulunamazlar.
Bu tiir davraniglar belirlenirse katilime iiyelikten ¢ikartilir.

KBUD Iktisadi Isletmesi tarafindan yiiriitilen Dis Kalite Kontrol Program faaliyetleri tarafsizlikla
yiiriitilmektedir.

8.Sonuc¢ Girisi

Katilimcilarin sonug girisleri icin web sitesi (www.kbudek.com) veri giris sayfast olusturulmustur. Bu sayfada
KBUD iktisadi Isletmesi tarafindan katilimcilara tanimlanan ve e-posta yoluyla génderilen kullanici kodu ve sifre
bilgileri yer alir.

Giivenlik amaci ile telefon veya faks yolu ile kullanici ad1 ve sifre bilgileri verilmemekte, kayitli olan elektronik
posta adresi ve cep telefonu disindaki adres ve telefonlara bilgilendirme yapilmamaktadir.

Programlar i¢in belirtilen son ¢aligma giiniine kadar sonug giriginin yapilmas: gereklidir. Katilimcilara dnerilen
¢alisma tarihinde hatirlatma amaciyla program tizerinden e-posta ve SMS yoluyla bilgilendirmesi yapilir

Ornege ait son kabul tarihi (ilgili aym son giinii) sonrasinda site sonug girisine kapatilir. Herhangi bir nedenle
sonug girisi zamaninda gergeklestirilemezse daha sonra da gecikmis katilimei olarak sonug girisi yapilabilir. Ancak
gecikmig sonuglar;

e Ornege ait test hedef degerini etkilemez,
e Diger katilimcilarin olusturduklari hedef degere gore degerlendirilir,
e Raporlar bir sonraki degerlendirme doneminde hazirlanir,
e  Sonugclar bir defada girilmelidir. Girilen sonuglar iizerinde degisiklik yapilamaz,
e Raporda “gec katilim” ibaresi yer alir.
Sonuclarin diizeltilmesi;
e Sadece analitik olmayan nedenlerle olusan hatalar (sulandirma, birim, transkripsiyon, yanlis bir drnegi
calisma ve/veya sonucunu iletme) i¢in yapilmaktadir.
e Ornege ait test hedef degerini etkilemez.
e Diger katilimcilarin olusturduklari hedef degere gore degerlendirilir.
e Revize edilen raporda “diizeltilmis” ibaresi yer almaktadir.
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Sonuglarla ilgili degisiklikler, ilgili ayin son giiniine, site sonug girisine kapanana kadar yapilabilir.
Donem sonu raporlari yaymlandiktan sonra ge¢ sonug girisine veya sonug diizeltmeye izin verilmez.

Sonuc¢ Girisinde Dikkat Edilmesi Gerekenler;

e Sonug girisi sirasinda kutucuga rakam, nokta(.) ve virgiil (,) simgelerini girilebilir. Girilen isaretler
otomatik olarak gecerli olan isarete doniistiiriilmektedir. Zaman zaman tarayicidan kaynaklanabilecek
nedenlerden dolayi kayit isleminden sonra sonug girisinin kontrol edilmesi 6nerilir.

e Olgiim sonucu cihazimz okuyabilecegi alt sinirm altinda ise elde edilen sonug rapor edilebilir alt sinir
degerinden ve kiictiktiir simgesi kullanilarak girilmelidir.

e Elde edilen sonug¢ cihazin iist sinirlarinin {izerinde ise bulunan deger biiyiiktiir simgesi kullanilarak
girilmelidir.

e Ondalik degerlerin girisinde noktadan sonra en fazla 3 hanelik alan bulunmaktadir. Daha fazla ondalik
degere ait sonug elde edilmis ise 3 haneye yuvarlanarak sonug girisi yapiimalidir.

e Performans degerlendirmesi sirasinda kullanilacak ondalik basamak sayisi ve katilimcilara verilecek
performans degerlerinin ondalik basamak sayis1 5 haneye kadar cikabilecektir. Idrar sonug giris ekram
diger programlarin sonug girisinden farklidir. Sadece secilebilir alanlarin yer aldig1 giris ekraninda, test
tanimlamasi yapilirken katilimei tarafindan belirlenmis olan segenekler ekrana gelecektir.

Sonuglar kayit edildiginde sistemde tanimli elektronik posta adresine sonug giris bilgileri gonderilecektir.

9. Katihme1 Performanslarinin Degerlendirilmesi
9.1. Performans Kriterleri

KBUDEK Dis Kalite Kontrol Programinda kabul edilebilir performans icin Standart Deviasyon Indeksi (SDI)’ne
bakilir. Z Skoru olarak da bilinir ve bir sonucun hedef degerden farkinin katilimcilardan elde edilen yeterlilik testi
standart sapmasina (o) oranlanmasiyla bulunur. Yeterlilik degerlendirmesi standart sapmasi (o) katilimcilardan
elde edilen sonuglardan veya degerlendirme kurulunun belirleyecegi performans kriterinin (Toplam izin verilebilir
hata kriteri) 3’e bolinmesi ile bulunur. Performans kriterleri bu protokoliin ekinde (Ek-1) verilmektedir. Ayrica
aylik nihai raporlarda ilgili test sayfasinda gosterilir.

Katilimcilarin performansi z skoruna gore degerlendirilir. Z skoru raporlarda noktadan sonra iki ondalik basamak
olarak gosterilir.

Sonug¢ — Atanmis Deger
7z =
(0}

Sonuglar1 z skoru yontemiyle degerlendirilebilmesi igin yeterlilik testi programinin atanmis degerinin standart
belirsizliginin (ux) asagidaki esitsizligi saglamasi ve buna bagli olarak ihmal edilebilir boyutta olmasi
gerekmektedir.

ux<030

Esitsizlik saglanamadig: taktirde, asagida belirtilen z’ skoru formiilii kullanilarak, atanmis degerin belirsizligi
performans skorlarina dahil edilir.

2= Sonu¢—Atanmis Deger
Vo+ux
Degerlendirme;

*|z| <2 ,0 uygun
*2,0 <|z|] <3,0 kabul edilebilir ancak sorgulanmali
*|z| > 3,0 kabul edilemez
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KBUDEK Dis Kalite Kontrol Idrar Programinda nitel veya yari-nicel sonuglarin degerlendirilmesinde her bir
sonug bulundugu grup ve tiim sonuglar bazinda degerlendirilir. Hedef Kategoriye Gore Katilimcinin Performansi
(Skorlama) belirlenir.

9.2. Atanmis Degerin (Hedef Deger) Bulunmasi

Sonuglarin karsilastirildigi atanmis deger katilimcilardan gelen sonuglardan elde edilir.
Katilimcilarin cihaz okuma araligi digindaki sonuglari girerken kullandiklari biiyiik “>" veya kiigiik “<” simgeleri
istatistik degerlendirmede goz ard1 edilerek degerlendirme yapilir.

Karsilastirmada kullanilacak atanmis degeri elde etmek ic¢in gereken minimum sonu¢ sayist 5 olmalidir
(cihaz+yontem/yontem/tiim katilimcilar)

Katilimer sayist diisiik oldugunda performans degerlendirmesi yapilmasa dahi laboratuvarlarin sonuglarini
kiyaslayabilmelerini saglamak iizere gerektiginde uzman laboratuvarindan elde edilen sonug atanmis deger olarak
katilimcilarla paylasilir.

Bu kurallara istisna olarak

e Vitros ve Vidas cihazlarinda uygun oldugunda kendi grubu i¢inde, degilse metod veya tiim sonuclar
bazinda degerlendirme yapilir.

e Teknolojideki gelismeye bagl olarak piyasaya farkli yontem ile galisan cihazlar ¢ikmaktadir. Ayni
yontem grubu i¢inde ¢ok farkli sonug iiretirken kendi cihaz-yontem grubunda uyumlu sonug iireten
cihazlara da rastlanmaktadir. Degerlendirme sirasinda Koordinator tarafindan uygun goriildiigiinde kendi
grubu iginde, degilse metot veya tiim sonuglar bazinda degerlendirme yapilir.

KBUDEK Dis Kalite Kontrol Idrar Programinda nitel veya yari-nicel sonuglarin degerlendirilmesinde her bir
sonug bulundugu grup ve tiim sonuglar bazinda degerlendirilir. Hedef Kategoriye Gore Katilimeimin Performansi
(Skorlama) belirlenir.

Dagilimin birden fazla noktada toplanmasi durumunda Koordinatdr tarafindan uygun gorildiigiinde her bir
toplanma grubu esas alinarak gruplandirma yapilir, her grup kendi i¢inde yukaridaki tanimlamalara uygun olarak
degerlendirilir. Bu gruplandirma sekline programda Mod ad1 verilmistir.

9.3. Atanmis Deger ve Asir1 U¢ Degerlerin Hesaplanmasi

KBUDEK Dus Kalite Kontrol Programina girilen sonuglar yukaridaki kriterlere gore istatistik degerlendirmeye
almir. Asiri ug degerler atilip karsilagtirma yapilarak atanmig deger bulunur.

e Istatistiki yontemlerden Ortanca temelli Robust istatistik yontemi, Q/hampel yontemi, medyan veya
Ortalama temelli istatistik hesaplama yontemleri kullanilir.

e Istatistik yontemler ile dl¢iim belirsizliginin Standart Sapmanin %30 undan biiyiik olmas1 durumunda
standart sapma hesabina 6l¢iim belirsizligi de katilarak genisletilmis standart sapma degeri hesaplanir ve
rapor sayfasinda cerceve igerisinde gosterilerek katilimeinin bilgilendirmesi saglanir.

e Dislanan, degerlendirme yapildiktan sonra gelen veya gesitli nedenler ile degisiklik talebi ile yeniden
gonderilen sonuglar daha dnce hesaplanan ve rapor edilen atanmis degeri ve standart sapmay1 etkilemez.

9.4. Ortalama Hesab1
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Katilimer sonuglari toplanir ve katilimci sayisina (n) boliiniir.

(Sonug¢1 + Sonug2 + Sonug3 + ---. +Sonugn)
n

Ortalama =

9.5. Standart Sapma (SD)

Standart Sapma verilerin dagiliminin genisligini gosterir. Katilimci sonucundan Atanmig Deger ¢ikartilip karesi
alimir. Bu islem tiim sonuglar i¢in tekrarlanir. Elde edilen farklarin kareleri toplanir, elde edilen sonug katilimci
sayisinin bir eksigine boliiniir ve karekoki alinir.

Y.(Sonu¢l — Atanmis Deger)? + --- + (Sonu¢n — Atanmis Deger)?

Standart S =
andart Sapma \/ —

Standart sapmaya yukarida anlatilan nedenlerden dolay1 6l¢iim belirsizligi eklenerek genisletilmis standart sapma
degeri hesaplanir.

Genisletilmis Standart Sapma = \/ Ol¢iim Belirsizligi2 + Standart Sapma?2

9.6. Degiskenlik Katsayis1 (% CV) (Coefficient of Variation)

Degiskenlik katsayisi standart sapmanin ortalamaya gore yiizde kaglik degisim gdsterdigini belirtir ve degiskenligi
standardize ettigi i¢in tekrarlanabilirligin degerlendirilmesinde kullanilir.

Standart Sapma
%CV = ———  x 100
Atanmis Deger

9.7. Dogruluk Katsayisi (% Bias)

Bir seri 6l¢iimden elde edilen ortalama degerle gergek veya gercek oldugu kabul edilen deger arasindaki farktir.
Bias sistematik hatay1 verir.

YBias = Sonu¢ — Atanmis Deger 100
oblas = Atanmis Deger X

9.8. Giiven Arahg:
Hesaplamalarimiz %95 giiven araligina gore yapilmaktadir.
9.9. Ol¢iim Belirsizligi (Uncertainty of Measurement)

Olgiilen biiyiikliigiin ger¢ek degerini kapsayan degerler araligmi karakterize eden tahmini deger.

Elektronik Niisha. Basilmig Hali Kontrolsiiz Kopyadir.
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Dug kalite kontroldeki Ol¢lim belirsizligi ise standart sapmanin katilimci sayisinin karekokiine boliinmesi ile
bulunur.
Standart Sapma

Vn

Robust istatistik yontemi kullanilarak yapilan hesaplamalarda dl¢iim belirsizligini hesaplayabilmek igin 1.25
¢arpani kullanilir. Bu ¢arpan; aritmetik ortalama ile standart sapma iligkisi yerine ortanca ile standart sapmanin
kullanilmasindan kaynaklanan diizeltme faktoriidiir.

Ol¢iim Belirsizligi =

Standart Sapma

Robust Ol¢iim Belirsizligi = 1.25 x
Vn

9.10. Genisletilmis Belirsizlik (Expanded Uncertainty)

Olgiilen bir biiyiikliigiin beklentiye gore olgiim sonucu degerlerinin biiyiik bir kismini igeren aralik olarak
tanimlanir. Genisletilmis belirsizlik, birlesik standart belirsizligin (k) faktori ile carpilmasindan elde edilir.

Genisletilmis Olgiim Belirsizligi = k x Olgiim Belirsizligi
Yeterli sayidaki gruplarda yaklasik %95’lik bir giiven aralig1 i¢in k=2 ¢arpan1 kullanilir.
10. Sonuclarmn Degerlendirilmesi ve Raporlanmasi

Girilen sonuglar, takip eden ayn ilk haftasinda degerlendirilir ve en geg ikinci hafta i¢inde sonuglar yaymlanir.
Degerlendirme sonuglarina Raporlar>Aylik rapor sekmesi altindaki segeneklerden ulasilabilir.

Kantitatif sonug verilen raporlarda;
- Katilimeinin performansinin degerlendirilmesini saglayan z veya z’ skor degeri
- Sonuglarm istatistiki degerlendirmesi
- Toplam, ret edilen ve degerlendirilen katilimci sayilari,
- Her test i¢in kullanilan cihaz ve yontem bilgisi,
- Sonuglarm istatistiki degerlendirmesine dair tablo ve grafikler
- Yontem ve cihaz performanslari,
- Degerlendirme Kurulu tarafindan katilimeimin performanst tizerine degerlendirmeler,
- KBUDEK Dis Kalite Kontrol Program turunun ¢iktilart géz dniinde bulundurularak gerektiginde yorumlar ve
tavsiyeler yer alir.
- Katilime1 Sonuglari Listesi Ozet Sayfasi
- Hedef deger noktadan sonra 4 ondalik basamak ve Standart Sapma (SD) alaninda noktadan sonra ii¢ ondalik
basamak, Standart Sapma Indeksi (SDI), %CV ve Olgiim Belirsizligi alanlarinda iki ondalik basamak, %Bias
alaninda bir ondalik basamak ile degerler gosterilir. Raporlarm alt kisminda yer alan Yontem & Cihaz
Performanslarinda Ortalama ve Standart Sapma (SD) ve %CV alanlarinda iki ondalik basamak ile degerler
gosterilir.
Kalitatif sonug verilen raporlarda
- Toplam, ret edilen ve degerlendirilen katilimc1 sayilari,
- Sonuclarin degerlendirmesine dair tablo ve grafikler
- Hedef Kategoriye Gore Katilimeinin Performansi (Skorlama)
- Performanslarin Grafiksel Gosterimi
- Katilimci Sonuglart Listesi Ozet Sayfast
- Yontem ve cihaz performanslari,
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- Kantitatif sonug verilen Raporlarda yer alan Levey Jennings grafiklerinde

Son kabul tarihinden sonra gelen sonuglar ge¢ anlaminda G harfi ile

Ornege ait gonderilmeyen sonuglar yok anlaminda Y harfi ile

13 S.D.1.’dan biiyiik sonuglar ise ret edildi anlaminda R harfi ile

Raporlama sonrasinda gelen diizeltme talepleri sonucunda olusturulan raporlarda diizeltme
anlaminda D harfi ile gosterilir.

11. Dénem Sonu Raporu ve Performans Belgesi

Dénem sonu raporlar; Klinik Biyokimya, Immunoassay, Tiiméor Belirtecleri, HbA Ic, Tlag Diizeyi, Kan Gazlari,
Kardiyak, Koagiilasyon-Aylik, Hematoloji ve Etanol Amonyak programlar i¢in hazirlanir.

Raporlarda hesaplanan degerleri, grafiksel gosterimlerini de igerecek sekilde istatistiksel veriler ve ozetleri
verilmektedir.

Performans belgesi donem sonu raporlari olan programlar i¢in hazirlanir.

Performans belgesinde donem igerisinde en az 4 sonug girilen ve performansi kabul edilebilir sinirlarda olan testler
yer alir. Kabul edilebilir performans kriteri test bazinda sonuglarin %75’inin +2 SDI igerisinde olmasidir.

Donem sonu raporlari ve performans belgesi katilimcilara en geg bir sonraki yilin subat ay1 sonuna kadar hazirlanir
ve elektronik olarak yayinlanir.

12. Katihm Belgesi
Katilimeilara yil iginde katilmis olduklar1 programlar igin katilim belgesi hazirlanir ve web sitesinde katilimeinin
sifreli alaninda belgeler sekmesi altinda elektronik olarak yayinlanir.

13. itiraz

KBUDEK Dis Kalite Kontrol Programi rapor ve sonuglarina ait diizeltme talebi, itirazlar veya sikayetler olmast
durumunda geri bildirimler Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirilir ve sonuglar katilimciya bildirilir.
*tiraz icin son tarih, bir sonraki ayin son is giiniine kadardr.

Orneklerin kargoyla taginmasi sirasinda katilimciya teslimati sirasinda olugmus hasar, kirilma, dokiilme gibi
durumlarm ’F.026 Ornek Teyit Formu’’ ile tarafimiza geri bildirim yapilmasi gereklidir. Bu bildirim formunda
da belirtildigi gibi bir haftalik siire icinde yapilan bildirimler i¢in yeni 6rnek gonderilir. Teslim alindiktan sonra
kullanimi sirasinda doékiilme, kirilma gibi nedenlerden dolay1 olusan zarar sonucu iicret karsiliginda yeni 6rnek
gonderimi yapilabilir.

14. lletisim Bilgileri

KLIiNiK BiYOKiMYA UZMANLARI DERNEGI iKTiSADi iSLETMESi
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak No: 2A 42 Maslak D: 231 — Sartyer/Istanbul

Telefon :0212 2412653
Faks 10212 241 26 54
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KBUDEK Web. : www.kbudek.com
KBUDEK e-posta: info@kbudek.com

Ek-1

Asagidaki testler i¢in katilimer sonuglarindan hesaplanan +/-3 SD veya hedef deger + asagidaki kriterler
uygulanir (Hangisi biiyiikse) Bu tabloda yer almayan testler igin katilime1 sonuglarindan hesaplanan +/-3 SD
kullanilir. Performans kriter hesaplamalari i¢in 9.1 maddesini inceleyiniz.

PROGRAMLAR PERFORMANS KRIiTERLERI
ETANOL AMONYAK

Amonyak %20

Etanol %15

HbAlc

HbAlc %06
KLINIiK BIiYOKIMYA

ALT %15
Albumin %10

ALP %20

Amilaz %15

AST %15
Bikarbonat %20

Cinko %10

Demir 17 ug/dL veya %12
Direkt Bilirubin 0.2 mg/dl veya %20
Fosfat 0.3 mg/dL veya %10
GGT 5 U/L veya %15
Glukoz 6 mg/dL veya %10
HDL Kolesterol %30
Kalsiyum 1.0 mg/dl veya %10
Kloriir %9

CK %20
Kreatinin 0.3 mg/dL veya %15
Laktat %15

LDH 20 U/L veya %20
LDL kolesterol 15 mg/dL veya %20
Lipaz 12 U/L veya %20
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Lityum 0.3 mEg/L veya %20
Magnezyum %325
Potasyum 0.5 mg/dl veya %9
Sodyum %5
Total Bilirubin 0.4 mg/dl veya 20%
TDBK %20
Total Kolesterol %10
Total Protein %10
Trigliserit %25
Ure 2.9 mg/dL veya %12
Urik Asit %17
BUN 2.9 mg/dl veya %12
UIBC %20
IMMUNOASSAY
25-OH Vit D %25
Anti Tg %20
Anti TPO %20
C-Peptit %20
DHEA-SO4 44.0 ug/dl veya %12
Estradiol %30
Ferritin %20
Folat 2.3 nmol/L veya %30
FSH 2.0 U/L veya %25
HCG 3.0 U/L veya %30
IgE %25
Insiilin 1.0 mU/L veya %20
Kortizol 0.9 ug/dl veya %25
LH 2.0 U/L veya %20
Progesteron 2.0 nmol/L veya %25
Prolaktin %325
PTH %25
Serbest T3 %20
Serbest T4 3.8 pmol/L veya %15
Testosteron 0.7 nmol/L veya %30
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TSH 0.10 mU/L veya %20
Total T3 0.4 nmol/L veya %30
Total T4 15 nmol/L veya %20
Vitamin B12 30 pmol/L veya %25
HEMATOLOJI
Hematokrit % 10
Hemoglobin 0.7 g/dL veya %7
MCH %10
MCHC 3.0 g/dL veya %10
MCV 5.0 fl veya %10
MPV 1.5 fl veya %15
Platelet 25%10% uL veya %25
RBC 0.2*10% uL veya %10
RDW-CV %2 veya %20
WBC 0.7*10% uL veya %14
KAN GAZLARI
Glukoz 6.00 mg/dL veya %10
Kalsiyum,ionize %20
Kloriir %9
Laktat %20
pCO2 %15
pH 0.04
pO2 20 mmHg veya %20
Potasyum %9
Sodyum %9
Total CO2 %15
KARDIYAK
BNP %30
Kreatin Kinaz %20
NT-Pro BNP %30
CK-MB (aktivite) 3 w/L veya %20
CK-MB (mass) 3 u/L veya %20
Troponin [ 0.2 ng/mL veya %30
Troponin T 0.015 ng/mL veya %30
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KOAGULASYON-AYLIK

aPTT

10 sn veya %25

Fibrinogen

%20

INR

%20

D-Dimer

%30

Protrombin zamani (PT)

%20

SPESIFiK PROTEINLER

ASO %30

C3 %15

C4 %15

CRP %20

IgA %20

IgG %20

IgM %20

IgE %25

RF %20
TUMOR BELIiRTECLERI

AFP 3.4 kU/L veya %20
CA 125 6.0 kU/L veya %20
CA15-3 3.0 kU/L veya %20
CA19-9 6.0 kU/L veya %20
CEA 1.0 ug/L veya %20
PSA Serbest 0.2 ug/L veya %18
PSA Total 0.4 ug/L veya %20
ILAC DUZEYI

Digoksin 0.26 nmol/L veya %20
Fenitoin 9.9 umol/L veya %25
Fenobarbital 8.6 umol/L veya %20
Karbamazepin 4.2 umol/L veya %25
Lityum 0.3 mEg/L veya %20
Salisilat %15

Teofilin 11.1 umol/L veya %25
Valprgik_ asit i 86.7 umol/L veya %25
SPESIFIK PROTEINLER

OZEL TESTLER
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Alfa-1-antitripsin
Alfa-1-asit glikoprotein %25
. %25
Alfa-2-makroglobulin
. . %25
Beta-2-mikroglobulin
. %25
Haptoglobin
%25
IgE
. %25
Prealbumin
. . . %25
Retinol Baglayici Protein (RBP)
L %25
Serbest Kappa Hafif Zincir
- %25
Serbest Lambda Hafif Zincir
. %25
Seruloplasmin
- %25
Total Kappa Hafif Zincir
. %25
Total Lambda Hafif Zincir
. %25
Transferrin
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