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LABPT ILETiSIM BILGILERI

LABPT OFIS

Yazisma Adresi:

Cankaya Mah. Goreme Cad. No:1/8
Nazmi Bey Is Merkezi
Cankaya/ANKARA

Telefon:
(530) 617 02 88

LabPT e-posta:
info@labpt.com.tr

LabPT Web:
www.labpt.com.tr
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GIRiS
Degerli meslektaglarim,

Hazirlanan bu protokoliin amaci LabPT Kalite Kontrol Programlar1 hakkinda program igerikleri
yaninda programlarinin uygulanmas: siiregleri hakkinda detayli ve yonlendirici bilgileri
saglamaktir.

Bu protokoliin igeriginde program takvimi, program c¢evrimleri hakkinda bilgilendirmeler,
kullanilan istatistiksel yontemler ve raporlarin degerlendirilmesine ait bilgiler yer almaktadir.

Bu bilgilere ek olarak, veri girisinin nasil yapilacagi, numune saklama ve g¢aligma talimatlar1 ve
raporlariniza nasil erigebileceginize dair yonlendirmeler de sunulmaktadir.

Uzm. Dr. Cevdet ZUNGUN
LabPT Kalite Kontrol Programi
Program Koordinatorii
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Numunelerin Hazirlanmasi ve Degerlendirilmesi
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1. PROGRAM ICERIKLERI VE DONEM PLAN TAKVIMi

Yillik Ornek Sonug Giris Tarihi
S £l Test icerigi Sayisi/Ornek Ornek Gonderim (2025) / Online Rapor
e serig Hacmi/Numune Tarihleri (2025) Saat: 23:59 Tarihi
Tipi
Biyokimya B-25 Glukoz#, Total Koleste__rol#, Program Cevrimi
Trigliserit#, HDL-Kolesterol# , Ure#, 03-04 Subat 14 Subat bittikten sonraki
Kreatinin# , Urik Asit# , Kalsiyum#, 07-08 Nisan 18 Nisan ayin 3.gund
Fosfor , AST# , ALT# , ALPH , GGT# , Vil & ez 10 Haziran 21 Haziran
LDH#, Total Bilirubin#, Direkt 2 farkli seviye x 2mL 07-08 Temmuz 18 Temmuz
Bilirubin#, Total Protein#, Albumin#, S 06-07 Ekim 17 Ekim
Sodyum, Potasyum, Klor, Kreatin GI‘_’_kOZ Testi Igin.Ayrl 08-09 Aralik 19 Aralik
Kinaz, Amilaz, Magnezyum, Demir, Ornek Gonderilir
Demir Baglama Kapasitesi LDL-
Kolesterol (Direkt Olgiim)
Hematoloji CBC -25 Hemoglobin® Hematokrit* Program Cevrimi
o P P 03-04 Subat 14 Subat bittikten sonraki
Eritrosit sayisi™ Lokosit sayis Yilda 6 kez 07-08 Nisan 18 Nisan ayin 3.glini
Trombosit sayis¥ MCV, MCH, MCHC 2 farkh seviye x 1,5 mL 10 Haziran 21 Haziran
EDTA’li Tam Kan 07-08 Temmuz 18 Temmuz
06-07 Ekim 17 Ekim
08-09 Aralik 19 Aralik
Hormon H-25 FT3, FT4%, T3 T4, TSH”, beta-hCG” Program Gevrimi
Vitamin B12, Folik Asit, Ferritin, LH, Yilda 4 kez 03-04 Mart 14 Mart bittikten sonraki
FSH, Testesteron(total), Vitamin D, 2 farkli seviye x 2,5mL 05-06 Mayis 16 Mayis ayin 3.ginu
Estradiol, Progesteron, Prolaktin Serum 08-09 Eylul 19 Eylal
,Kortizol, insiilin, 17 OH Progesteron Folik Asit Testi igin Ayri 03-04 Kasim 14 Kasim
Ornek Gonderilir
Tumoér Marker TM-25 CA 15-3, CA 125, CA 19-9, CEA, AFP, Program Cevrimi
beta-hCG Yilda 2 kez 05-06 Mayis 16 Mayis bittikten sonraki
2 farkli seviye x ImL 03-04 Kasim 14 Kasim ayin 3.glini
Serum
HbA1lc G-25 HbA1c" 03-04 Subat 14 Subat Program Cevrimi
07-08 Nisan 18 Nisan bittikten sonraki
Yilda 6 kez 10 Haziran 21 Haziran ayin 3.gunl
2 farkli seviye x ImL 07-08 Temmuz 18 Temmuz
EDTA’li Tam Kan 06-07 Ekim 17 Ekim
08-09 Aralik 19 Aralik
Kan Grubu KG -25 Kan Grubu 03-04 Mart 14 Mart Program Cevrimi
Yilda 4 kez 05-06 Mayis 16 Mayis bittikten sonraki
2 farkli seviye x ImL 08-09 Eylul 19 Eylul ayin 3.gunl
EDTA’li Tam Kan 03-04 Kasim 14 Kasim
Prokalsitonin PCT-25 Prokalsitonin Yilda 2 kez Program Cevrimi
2 farkl seviye x 1mL 05-06 Mayis 16 Mayis bittikten sonraki
Serum 03-04 Kasim 14 Kasim ayin 3.gini
Spesifik Proteinler | CRP Program Gevrimi
SP-25° HsCRP Yilda 4 kez 03-04 Subat 14 Subat bittikten sonraki
ASO 2 farkl seviye x 2mL 10 Haziran 21 Haziran ayin 3.ginu
RF Serum 07-08 Temmuz 18 Temmuz
Total IgE hsCRP,Total IgE Testi 08-09 Aralik 19 Aralik
icin Ayri Ornek
Gonderilir
Kardiyak Marker CK Program Cevrimi
li K-25 CK-MB Yilda 2 kez bittikten sonraki
Paneli Troponin | 2 farkli seviye x ImL 05-06 Mayis 16 Mayis ayin 3.gunl
Troponin T Serum 03-04 Kasim 14 Kasim
BNP
NT pro-BNP
Mikrobiyoloji M-25 Mikroorganizma identifikasyonu® 03-04 Subat 19 Subat Program Cevrimi
Yilda 4 kez 10 Haziran 25 Haziran bittikten sonraki
2 Ayri Mikroorganizma 08-09 Eylul 24 Eylul ayin 3.ginu
Susu 09-10 Aralik 24 Aralk
Antibiyogram A-25 Antibiyogram” Program Cevrimi
Yilda 2 kez 10 Haziran 25 Haziran bittikten sonraki
2 Ayri Bakteri Susu 09-10 Aralik 24 Aralik ayin 3.glnu
Viral Marker Paneli | HBsAg Yilda 2 kez Program Cevrimi
VM-25 Anti-HBst# 2 farkli seviye x ImL 03-04 Subat 14 Subat bittikten sonraki
VDRL Serum 07-08 Nisan 18 Nisan ayin 3.giinl
Anti-HCV 07-08Temmuz 18 Temmuz
Anti-HIV 06-07 Ekim 17 Ekim
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Torch Paneli T-25 Toksoplazma IgM Program Cevrimi
Toksoplazma 1gG bittikten sonraki
CMV IgM Yilda 2 kez 07-08 Nisan 18 Nisan ayin 3.giinl
CMV IgG# 2 farkli seviye x ImL 06-07 Ekim 17 Ekim
Rubella IgM Serum
Rubella IgG
Koagiilasyon PT-25 Protrombin zamani (Saniye) Program Cevrimi
Protrombin zamani (INR) Yilda 4 kez 03 Subat 14 Subat bittikten sonraki
D-Dimer 2 farkl seviye x 1,5mL 03 Mart 14 Mart ayin 3.giinl
Fibrinojen Sitratl Plazma 06 Ekim 17 Ekim
Aktive parsiyel tromboplastin zamani 08 Aralik 19 Aralik
(aPTT)
idrar Tahlili TiT -25 Kimyasal analiz (Bilirubin, Dansite, Program Cevrimi
Eritrosit/ Hemoglobin, Lokosit, Yilda 4 kez 03-04 Mart 14 Mart bittikten sonraki
Esteraz, Glukoz, Keton, Nitrit, pH, 2 farkli seviye x 4mL 05-06 Mayis 16 Mayis ayin 3.glnu
Protein, Urobiliojen) idrar 08-09 Eyliil 19 Eylul
03-04 Kasim 14 Kasim
Resimli Mikroskobik Sorgulama® Yilda 4 kez 5 Ayri
Coktan Segmeli Soru
Glukoz (Glukometre) Glukoz Program Cevrimi
Yilda 2 kez 03-04 Mart 14 Mart bittikten sonraki
GPOCT-25 2 farkli seviye x ImL 08-09 Eylal 19 Eylul ayin 3.glini
NaF-EDTA’li Tam Kan
Periferik Yayma PY-25 5 Resim Yilda 3 kez 03-04 Mart 14 Mart Program Cevrimi
Periferik Yayma Hicre Fotografi 5 Ayri Soru 07-08 Temmuz 18 Temmuz bittikten sonraki
Degerlendirme 03-04 Kasim 14 Kasim ayin 3.gunl

#“TS EN ISO/IEC 17043” akreditasyon kapsamindaki testi ifade eder.”

2. KATILIM KRITERLERI ve UYELIiK BASVURUSU

LabPT Kalite Kontrol Programlarina analitik performanslarini degerlendirmek isteyen klinik
laboratuvarlar katilabilir.

LabPT tarafindan uygulanan dis kalite kontrol katihm dyeligi igin
www.LabPT.com.tr ana sayfasinda {ist sekmede bulunan Katihmc: Uyelik Kaydi>Online Program

programlarina

Kayds takip edilerek erisilebilen Online Program Kayit Formu doldurulmalidir. Online kayat igin 6.
sayfadaki gorseli takip edebilirsiniz. Tercih edilen programlar se¢ildikten sonra, kayit olusturulmak
istenen programlar, katilimci laboratuvar temsilci bilgileri ile genel sartlar ve hizmet s6zlesmesini
birlikte iceren kayit formunun ¢iktis: alinmal ve imzalanarak LabPT ofis adresine gonderilmelidir.
Kayit iicretinin LabPT banka hesabina yatirilmasi ile tiyelik aktif hale gelir.

LabPT Program fiyatlari i¢in web adresimizdeki irtibat numaramizdan veya info@labpt.com.tr mail

adresi {izerinden bize ulasarak bilgi alabilirsiniz.
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Online Program Kayds i¢in agagidaki
adimlan takip ediniz;

www.LabPT.com.tr adresinde bulunan
katihme {iyelik kaydi sekmesinden “online
program kaydi“ boliimiine giris yapimiz
(Sekil 1)

Daha 6nceden kayith kullanici degilseniz,
litfen tiim bilgilerinizi “Online Program
Kayit Formuna” eksiksiz ve dogru olarak
doldurunuz (Sekil 2).

Daha 6nceden kayith kullamc iseniz,
Kullanic1 Kodu ve Kullanic1 Adiniz: girip,
“Bilgileri  Sorgula® kismina tiklayarak
bilgilerinizi gériintiileyebilirsiniz.
Bilgilerinizin giincel oldugundan liitfen emin
olunuz.

Istemis oldugunuz programlar1 segerek
“Hizmet Sozlegmesi ve Genel Sartlar1 Okudum
ve Kabul Ediyorum” kismina tiklamaniz
gerekmektedir.

“Hizmet S6zlegmesi ve Genel Sartlar”

linkine tiklanarak sézlesmenin indirilmesi ve
laboratuvar yetkilisi tarafindan imzalanip
info@LabPT.com.tr adresine mail atmaniz
gerekmektedir.  LabPT  tarafindan da
imzalanan sozlesme vermis oldugunuz mail
adresine gonderilir.“ Kaydol ” kismina

tiklayarak kaydimiz tamamlanmig olacaktir

(Sekil 3).
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Proforma faturalanizi goriintiide

gosterildigi gibi indirebilirsiniz (Sekil 4).

3. BILGi GUVENLIGI ve GiZLILIK

LabPT Kalite Kontrol Programi, katilimci bilgilerinin gizliligi ilkesini 6ziimser ve uygular. Katilimci
kendi talebi ile gizlilik hakkindan feragat etmedigi siirece katilimc:1 tanimlayici bilgileri sadece
program organizasyonunda gorevli sinirla sayida personelce bilinir. LabPT bilgilerin 3. Kisilerle
paylasilmamasi i¢in gerekli uygulamalan yiiriitiir (personelin gizlilik beyani).

Katihmc: laboratuvarlar kayit esnasinda olusturulan ve sadece kendilerinin ve program
organizasyonunda gorevli personelin bildigi bir Laboratuvar Kodu ile tanimlanir. Katilimcilar veri-
sonug girisi ve rapor goriintiileme i¢in iiyelik aktivasyonu sonras: kendilerine mail ile gonderilen
laboratuvar kodu ve kendisi tarafindan degistirilebilen kullanici ad1 ve sifre bilgilerini kullanir. Bu
bilgiler sadece kayit sirasinda katilimci tarafindan belirlenen kurum temsilcisine ait mail adresine
gonderilir. Kullanic1 ad1 ve sifre gibi kurum temsilcisine ait bilgiler, bilgi giivenliginin saglanmasi
amaci ile telefonla ve kayit sirasinda verilen e-mail adresi disgindaki adreslere verilmez ve
gonderilmez. Bu bilgilerin giincel tutulmas: katilimci laboratuvarin sorumlulugundadir.

Yasal otoritenin yeterlilik testi sonuglarinin, LabPT tarafindan dogrudan yasal yetkili makamlara
saglanmasini zorunlugu tuttugu hallerde, bu durumdan etkilenen katilimcilara yazili olarak bilgi
verilir.

Katilimci laboratuvarlarin performans degerlendirmelerinin dis kalite kontrol programina katilim
amacina uygun ve saglikl yapilmasinin saglanmasi, programa katilanlarin sonuglar hakkinda kendi

aralarinda bilgi paylasimi yapmamalar: ile miimkiindiir. Bu konuda katihimcilarimizi azami
hassasiyet gostermesi ve gereken tedbirleri almasi gerekmektedir.

4. NUMUNELERIN HAZIRLANMASI ve DEGERLENDIRILMES]
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LabPT Kalite Kontrol Program yeterlilik testi numunelerinin hazirlanmasinda taseron kullanilir.

Yeterlilik testi numuneleri, klinik insan 6rneklerinin etkilerini en yiiksek seviyede yansitabilecek
uyumlulukta olmasi i¢in isimsizlestirilmis insan 6rneklerini iceren 6rnek havuzlarindan CLSI C37A
kilavuzuna uygun olarak hazirlanmaktadir. Yeterlilik testi numuneleri, her génderim dénemi
oncesi taze ornekler kullanilarak hazirlanmaktadir.

Yeterlilik testi numuneleri ¢evrim sirasinda olusabilecek uygunsuzluklar1 karsilayabilmek adina
katilimc1 sayisinin %20 fazlasi adedince hazirlanarak, uygun kosullarda saklamir. Katilimciya
ulagsmayan veya hasarli numuneler i¢in, son sonug giris tarihinden 3 giin 6ncesine kadar yazil talep
yapilmasi halinde yeni bir numune gonderimi yapilir. Taleplerin boyutunun uygunsuzluklarin
karsilanmasi amaci ile hazirlanmig numune sayisini agmasi halinde ¢evrim iptal edilir. Katilimcilar,
durum hakkinda yazili olarak bilgilendirilerek, cevrim ayn1 yil icerisinde tekrarlanir.

Yeterlilik testi numunelerinin homojenite ve stabilite deneyleri ISO 13528 standardina uygun
sekilde, TS EN ISO 15189 standardina gore akredite olan bir laboratuvarda yapilmaktadir.

Yeterlilik testi numunelerinin hazirlanmasi ve degerlendirilmesi ile ilgili detaylar i¢cin LabPT
Ofis’ten bilgi miiracaatinda bulunulabilir. Istatiksel tasarim, homojenite ve stabilite calisma
detaylarinin talebi halinde katilimciya geri bildirimde bulunulur.

5. NUMUNELERIN DAGITILMASI
Yeterlilik testi numunelerinin génderimi anlagsmal kargo sirketleri ile yapilmaktadir.

Yurtdist ve K. K.T.C gonderimleri haricinde, gonderime ait {icretler LabPT tarafindan kargilanir.
Numune gonderiminin yapilacag: katilimcilara numunelerinin kargoya verilme tarihini bildirmek
icin SMS/e-posta ile bilgi verilir.

Yeterlilik testi numunelerinin kargo takibi katilimci sorumlulugundadir. Adresin yetersiz olmasi,
kayit sirasinda verilen ismin kurumda bulunmamasi nedeniyle teslim edilemeyen oOrneklerin
sorumlulugu katilimciya ait olacagindan bilgilerin dogru ve giincel tutulmasi gerekmektedir.

Kargo siirecinde meydana gelebilecek herhangi bir aksaklik veya gecikmeye bagli olarak
numunelerin katilimciya ulagmamasi durumunda numune gonderim tarihinden sonraki 72 saat
icerisinde LabPT’ye miiracaat edilmesi halinde yeniden 6rnek gonderimi yapilir. Numune génderim
tarihinden sonraki 72 saat igerisinde katiimci tarafinda olumsuz bir geri doniis yapilmamasi
halinde, numunelerin sorunsuz sekilde katihimciya ulastig1 kabul edilir.

6. NUMUNE SAKLAMA ve GALISMA TALIMATLARI

AR 3

LabPT Kalite Kontrol Programi detayli dokiiman haline getirdigi “Numune Saklama ve Calisma
Talimatlar’na www.labpt.com.tr sayfasindan Genel Bilgiler sekmesinden ilgili program igin
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diizenlenmis hali ile erigebilirsiniz. Numune Saklama ve Caligma Talimatlar1 6rnek gonderim
paketlerinde ayrica yer almaz. Numune Saklama ve Caligma Talimatlarinda programa 6zel bilgiler

(1.sayfa) testlere iligkin LabPT istenen birimler (2.sayfa) ve tim program yilina ait ¢aligma takvimi
(3.sayfa) bir arada yer alir. Bu calisma takvimlerinin ¢iktilarini alarak programa ait, numune
gonderim onerilen ¢aligma aralig1 ve son sonug giris tarihlerini iiye oldugunuz program igin takip
edebilirisiniz.

7. VERI GIRist

Performans degerlendirme i¢in sisteme tanimlanan her tiirlii bilgi veri olarak ifade edilir. Veri; cihaz
seti tanimlar1 (Otoanalizér markasi, modeli, test yontemi ve kullanilan kit) ve test sonuglarim
kapsar.

Cihaz seti tanimlarinin rutinde kullandiginizi yansitmasi, performans degerlendirmeniz igin
kullanilan test 6l¢tim sonuglarinin dogrulugu kadar 6nemlidir. Bu nedenle ¢alisma seti tanimlarinizi
kullanilan cihaz ve yontem igin iiretici tarafindan saglanan dokiimanlar1 dikkatle kontrol ederek
yapmanizi ve degisiklikleri zamaninda giincellemenizi 6neririz.

Dogru sonucun, LabPT degerlendirme sisteminde yer alan Ol¢iim birimlerinde girilmesi ve
gerektiginde (Kan Ure Azotu, Ure iliskisi vb) cevrim faktérlerinin kullanilmasina dikkat edilmesi
katihmc1 laboratuvarin sorumlulugundadir. Bu bilgiler katilimcilara LabPT web sitesinde
yayinlanan Numune Saklama ve Caligma Talimatlarinda saglanmaktadir. Dis Kalite Kontrol
Programlarinin sadece analitik diizeyi degil, laboratuvarin postanalitik performansini da
degerlendirme amagh diizenlemeler oldugu her zaman goz 6niinde bulundurulmalidir.

Programlar i¢in bu protokolde, Numune Saklama ve Calisma Talimatlar belirtilen ve katilimciya e-
mail ve SMS yolu ile ii¢ giin 6ncesinde hatirlatma yapilan son sonug girig tarihlerine riayet
edilmelidir. LabPT Kalite Kontrol Programi ge¢ sonug girisine izin vermemekte, bu durumlarda
raporlama yapmamaktadur.

Veri girisleri www.LabPT.com.tr adresinden katilimciya ait Laboratuvar kodu, kullanici ad1 ve sifre

ile “Sonug Girisi” alanindan, ilgili program adi segilerek yapilir.
Sonug girisi sirasinda;

v" Desimalli sayilar i¢in (.) kullanilmalidir. Sistem en fazla iki desimal girilmesine izin verir.
Yuvarlama yapilirken bu durum goz 6niine alinmalidir.

v" Kiigiiktiir ve Biiyiiktiir (> ve <) on isareti ile elde edilen sonuglar isaret dikkate alinmadan
girilmelidir.
10/19 Pr4.4.1(11)
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Sonug girisi tamamlandiktan sonra girilen sonuglarin miimkiinse ikinci bir goz tarafindan
kontroliiniin yapilmasini, gerektiginde kullanilmak iizere sonug girislerinin ¢iktisinin alinmasinm
Oneririz.

Veri girigine ait gorsel anlatim 11. sayfada yer almaktadar.

CiHAZ BiLGILERINiZ TANIMLI iSE CiHAZ BiLGiSi TANIMLI DEGIL iSE

LabPT Sistemine daha O6nce ¢aligma seti tamimlamasi

apmamissaniz liitfen kullanic bilgileriniz ile giris vaparak
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TARKKA, MODEL, YONTEM KI1 Ve Kantitatit sonug¢
girisi olan programlarda Alt ve Ust limit (Referans aralik
bilgileriniz) girilir. (Sekil 5).

Sonug girisi yapmak istediginiz programin . =
sagindaki “Sonu¢ Gir!” yazisini tikladiktan
sonra Sekil 3’ te gosterilen ekrandan
alanindan sonug girisinizi yapabilirsiniz.

Dikkat: Sonug¢ girisi esnasinda test
birimlerinin LabPT tarafindan istenilen
birim ile ayni olmasina dikkat edilmelidir.
figili Program Doénemi icin sonug giris
tarihini sonuna kadar sonuglarimizla ilgili
revizyon yapabilirsiniz.

Dikkat: Calisma seti tamimlarinda, kullandigimiz Marka,
Model, Yontem ve Kit bilgilerini gérememeniz halinde
tamimlama icin LabPT Ofisi ile iletisime geciniz. Cihaz
bilgilerinizde degisiklik oldugu durumda sonug girisinden
once mutlaka degisen bilgiler tekrar tanimlanmalidar.
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5
8. ISTATISTIKSEL TASARIM

LabPT Kalite Kontrol Programinda performans
degerlendirmede kullamlan konsensiis deger

katilimc1 sonuglarinin istatistiksel

degerlendirilmesi ile olugturulur. Konsensiis deger belirlenirken; katilimci sayis1 ve katilimci
sonuglari igerisinde ug degerlere sahip katilimci sayisinin genel katilimci sayisina oranina goére farkh
istatistiksel yontemler kullanilir.

LabPT Kalite Kontrol Programinda, degerlendirme yapilacak konsensiis degerin hesaplanabilmesi
icin gereken en az katilimc: sayis1 5 olarak kabul edilir.

Yeterlilik testi kapsaminda katilimci performans degerlendirmesi ideal olarak olarak aym
otoanalizor marka/modeli ve ayni test 6l¢iim metodu grubunda yapilir.

Otoanalizér marka/modeli ve ayni test 6l¢iim metodu grubunda katilimci sayisinin 5 ten kiigitk
olmasi1 halinde katihimc1 laboratuvar, katilimce sayisi en az 5 olmak kaydiyla kendisi ile ayni test
6l¢lim metodunu kullanan katilimcilarin grubu igerisinde degerlendirilir.

Test 6l¢tim yontemi grubunda da katilimci sayisinin 5 ten kiiglik olmas: halinde katilimci sonucu,
tiim yontemlerin konsensiis degeri ile kargilastirilarak performans degerlendirme yapilir.

Katilimcilar tarafindan yeterlilik testi numunelerinden firetilerek sisteme girilen sonuglar LabPT
Kalite Kontrol Programinda asagidaki kirilimlara gore degisen istatistiksel tasarimlarla
degerlendirmeye alinir;

e Katilimc sayis1 =5 ve <12 ise veya bu sarttan bagimsiz olarak hesaplanan 6l¢tim belirsizligi
standart sapmanin %30’undan biiyiik olmas: halinde konsensiis deger aritmetik ortalama ile
belirlenir. Grubbs testi ile u¢ degerler diglamir. U¢ degerlerin uzaklagtirilmasi sonrasi
konsensiis deger ve standart sapma yeniden hesaplanir.

e Katilimc sayis1 > 12 ise konsensiis deger ISO 13528 standardinda tanimlanan Robust
[statistiksel yontemlerden olan Algoritma A veya Hampel yontemler kullanilarak
hesaplanir. Konsensiis deger Hampel yontemi ile hesaplandiginda, standart sapma MADe ile
hesaplanir.
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Olciim belirsizligi, olciilen biiyiikliigiin gercek degerini kapsayan deger araligimin tahmini
ifadesidir. Dis kalite kontrol degerlendirme raporlarinda yer alan &lgiim belirsizligi katilimciya
bildirilmektedir.

Aritmetik ortalama ile konsensiis degerin hesaplandigi durumlarda 6l¢iim belirsizligi

u(Xyt);

SD
u(Xyt) = 7

Robust istatistiksel yontemlerle hesaplanan konsensiis degere ait 6l¢tim belirsizligi;

Robust 6l¢iim belirsizligi = 1.255D/vVn

%Deviasyon, katilimc1 sonucu ile es grup konsensiis degeri arasindaki farkin yiizdesidir.
Sistematik hata gostergesi olarak kullanilir.

%CV, Standart sapma ile konsensiis deger arasindaki yiizde degisimi gosterir.
Tekrarlanabilirlik gostergesi olarak kullanilir.

Hesaplamalarda kullanilan giiven araligs %95’tir.

Mikrobiyoloji Programinda katilimcilara génderilen Ornekler sertifikall veya sonucu
tanimlanmis suslardan dretildigi icin 6nceden belirlenmis atanmig deger kullanilir.
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9.PERFORMANS DEGERLENDIRME ve RAPORLAMA

Karsilastirma yapilacak diizeydeki katilimci sonuglarindan elde edilen robust standart sapma degeri
(SDyy) , konsensiis deger (X, ve katihimci sonucu (X;) ile hesaplanan Standart Deviasyon Indeksi
(SDI) performans degerlendirme kriteri olarak kullanilir. SDI asagida ki sekilde hesaplanir;

spr = X%V
SDy.

SDI, iki desimal ile raporlanir.
Konsensiis degerin standart belirsizligi (6l¢tiim belirsizligi; u(Xyt)) asagidaki sekilde hesaplanir;

1,25 x SDyt

u(Xyt) = N

n; performans degerlendirilmesi yapilan gruptaki katilimci sayisini ifade eder.
SDyt ile u(Xyt)arasinda ancak agagidaki iliskinin saglanmasi halinde uygulanabilir;

SDy¢ < 0,3 u(Xy)

Yukaridaki sartin saglanamamasi, yani konsensiis degerin 6l¢iim belirsizligi u(Xyt) nin, performans
degerlendirmede kullanilan SDyt’nin 0,3 katindan biiyiik olmasi durumunda, katiimc
performansinin olumsuz etkilenmemesi igin; diizeltilmis SDy (SDyt? )hesaplanir;

SDyt? = \/SDyt2 + u?(Xyt)
Raporlanan SDyt9 degeri iizerinde “d” iist isareti ile belirtilerek verilir.

Bu durumda performans degerlendirme i¢in kullanilan SDI degeri asagidaki sekilde hesaplanir;

Performans degerlendirme kriteri SDI, aldigi degerlere gore asagidaki sekilde yorumlanarak
katihmciya iletilir;
| SDI| < 2,00 Kabul edilebilir
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2,00 < |SDI| < 3,00 Sorgulanmalidir
| SDI| = 3,00 Kabul edilmez

“Sorgulanmalidir” performans degerlerinde ilgili test bazinda katilimci;
“Ol¢iim yénteminin performans 6zelliklerinin gézden gecirilmesi 6nerilir.”
“Kabul edilmez” olarak performans degerlendirmesi alinan test i¢in katilimey;

“Ol¢iim yoéntemi, otoanalizér ve personel diizeyinde diizeltici faaliyetlerin goz oniinde
bulundurulmasi 6nerilir.”

Mikrobiyoloji Programinda Performans Degerlendirme

Dogru identifikasyon veya kabul edilen identifikasyon ile uyumlu sonug girisi yapan kurumlar raporda
yer alan performans degerlendirme alaninda “Basarili” olarak belirtilir. Kabul edilmeyen identifikasyon
sonucu girisleri ise “Basarisiz” olarak degerlendirilir’.

Mikrobiyoloji Programi diginda kalan kalitatif Programlarda performans degerlendirme
LabPT Kalite Kontrol Program raporlar asagida belirtilen alanlardan olusur;

NNANENENRN

AN NI NN A NN

AN N

Kantitatif Sonug¢ Rapor Sayfasi;
Kapak sayfasi
LabPT Logosu
Turkak Logosu (Akreditasyon kapsamindaki programlarda)
Program Adi/ Yil - Dbnem
Rapor Durumu (Nihai veya Revize)
Rapor Ozgiin Numara (Programin kisaltma kodu-Yil ve ay (rakamla ve birlesik).laboratuvar
kodu)
Katilimci Laboratuvarin Adi
Rapor Dénemi (Program Adi/Yil-Dénem)
Dénem Baslangig/Bitis tarihleri (Ornek génderim tarihi / Son sonug giris tarihi)
Gonderilen yeterlilik testi orneklerinin barkod bilgileri
Rapor Tarihi
Katilimci sonug giris tarihi
Gizlilik taahhidl, taserona verilen hizmetler ve Orneklerde homojensizlik ve instabilite
kaynakh belirsizliklerin katilimci sonuglarina etki etmemesi igin yapilan istatistiksel
uygulamalar ve katihlmcinin daha detayli bilgi edinebilmesini saglamak amaciyla web
sitesindeki program protokoliine yonlendirme. Revize raporlarda bu bilgilerin yer aldig
cercevenin Ust kisminda revizyon nedeni hakkinda kisa bilgi.
LabPT iletisim Bilgileri
Test Performans Degerlendirme Bilgisi ve Program Koordinatériniin adini igeren
bilgilendirme sayfasi
v" LabPT istatistiksel tasarimi konusunda bilgi
v" Performans degerlendirme kriterleri ve rapordaki kisaltmalar hakkinda bilgi
Test Performans Degerlendirme Alani
Degerlendirilen Testin adi ve Birimi
Ornek numarasi
istatistiksel degerlendirme sonuglari (Rapordaki kisaltmalari)
Degerlendirilen laboratuvar sayisi (Deg. Lab.)
Konsensis deger (Ort.)
Cevrimin standart sapmasi (SD)
Yiizde degisim katsayisi (%CV)
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Olgiim belirsizligi (Olg. Belir.)

Performans Kriteri olarak SDI ve SDI4degeri ve yorumu

Tim yontem, Lab yontemi ve Lab.Cihaz Marka/Model bazinda elde edilen sonuclar.
Laboratuvar sonuglari ve Performansi

Youden ve % Deviasyon grafikleri

Diger yontemlere ait O0zet istatistikler.

Zayif ve Kotii Performans Degerlendirmesi alan testlerin birada gésterildigi ve sonuglara dair
yorum ve O6nerileri iceren sayfa

Katilimcinin ilgili program donemine ait bireysel rapor degerlendirme sayfasinin en sonunda
yer alan, program dahilinde sonug girilen testlere iliskin sonug, es grup ortalama ve standart
saplamasi ile performans degerlendirmeyi iceren ve bireysel degerlendirme raporuna gore
izlenebilir bilgileri (program donemi, rapor numarasi, rapor tarihi) iceren Donem Sonu
Karnesi.

Kalitatif Sonug Rapor Sayfasi;
Kapak sayfasi

LabPT Logosu

Turkak Logosu (Akreditasyon kapsamindaki programlarda)

Program Adi/ Yil - D6nem

Rapor Durumu (Nihai veya Revize)

Rapor Ozgiin Numara (Programin kisaltma kodu-Yil ve ay (rakamla ve birlesik).laboratuvar
kodu)

Katilimci Laboratuvarin Adi

Rapor Dénemi (Program Adi/Yil-Dénem)

Dénem Baslangig/Bitis tarihleri (Ornek génderim tarihi / Son sonug giris tarihi)

Gonderilen yeterlilik testi 6rneklerinin barkod bilgileri

Rapor Tarihi

Katilimci sonug giris tarihi

Gizlilik taahhidi, taserona verilen hizmetler ve oOrneklerde homojensizlik ve instabilite
kaynakh belirsizliklerin katilimci sonuglarina etki etmemesi igin yapilan istatistiksel
uygulamalar hakkinda bilgi.

Katilimcinin daha detayl bilgi edinebilmesini saglamak amaciyla web sitesindeki program
protokoliine yonlendirme. Revize raporlarda bu bilgilerin yer aldigi ¢ercevenin Ust kisminda
revizyon nedeni hakkinda kisa bilgi.

LabPT iletisim Bilgileri

Test Performans Degerlendirme Bilgisi ve Program Koordinatériniin adini iceren
bilgilendirme sayfasi
v" LabPT istatistiksel tasarimi konusunda bilgi

Test Performans Degerlendirme Alani
Degerlendirilen Testin adi

Ornek numarasi

Laboratuvar sonuglari ve Performansi
Degerlendirilen Program
Degerlendirilen Laboratuvar Sayisi
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Negatif Yanit Veren Lab. Sayisi

Negatif Yanit Orani(%)

Pozitif Yanit Veren Lab. Sayisi

Pozitif Yanit Orani(%)

Yanitlarin yizdelerini gésteren bar grafikler

Konsensus saglanmasi icin ayni sonucun olmasi gereken % oran hakkinda bilgilendirme.

D NI NI NI NI N

Raporlarin Bireyler ve Organizasyonlar Tarafindan Kullanimi

Labpt Kalite Kontrol Programlarina ait performans degerlendirme raporlari, isletme igi
performanslarini belgelemek isteyen katilimcilar ve bagl olunan yasal kuruluslara ¢alisma
standartlarini ispatlamak isteyen klinik laboratuvarlar tarafindan bu amagla kullanilabilir.

Akreditasyon Kapsamindaki Testlerin ve TURKAK Logosunun Kullanim

LabPT Kalite Kontrol Programlarinda akreditasyon kapsamindaki program test parametreleri,
belirtildikleri her tiirlii dokiimanda (rapor, program protokolil) “#” isareti ile belirtilir. Ilgili
programa ait her bir akredite teste ait bireysel rapor sayfasinin altinda italik olarak ve kolayca
okunabilir sekilde “#: TS EN ISO/IEC 17043 akreditasyonu kapsamindaki testi ifade eder.” ifadesi ile
akreditasyon kapsamindaki testler tanimlanir ve kapsam disindaki testlerin katilimc: tarafindan
kolayca ayirt edilmesi saglanir

Labpt Kalite Kontrol Programi, hicbir akredite test icermeyen katilimci performans degerlendirme
raporlarinda, TURKAK Akreditasyon Markasi Logosunu kullanmaz. Bu tiir raporlarinda
akreditasyona iliskin hi¢bir atifta bulunulmaz.

10. SIKAYET ve ITIRAZLAR

Orneklerin ulagmasi, sonug girisi ve raporlar hakkinda her tiirlii sikayet, itiraz ve iyilestirme
onerilerinizi LabPT Ofisine e-mail veya telefon ile iletilebilirsiniz. (iletisim detaylar1 i¢in bkz. sayfa
2).

Transport sirasinda hasar gérmiis veya kargo aksakliklarina bagh olarak ulagmayan ornekler i¢in
numune gonderim tarihi sonrasindaki 72 saat igerisinde geri bildirim yapilmasi halinde tarafimizdan
yeni numune gonderimi saglanacaktir.

Cevrim raporu ile ilgili itirazlarimizin degerlendirmeye alinabilmesi igin itirazin, raporlarin
elektronik ortamda yayinlanmasindan sonraki 4 hafta icerisinde yazih olarak, LabPT Kalite Kontrol
Programina iletilmesi gerekmektedir. Siirenin baglangi¢ tarihini raporlarin kapak sayfasindaki rapor
tarihi tizerinden takip edebilirsiniz. Bireysel rapor hakkinda itirazin Program Koordinatorii
tarafindan degerlendirmesi sonras: gerekli goriilmesi halinde bireysel rapor revize edilir.

LabPT Kalite Kontrol Programi’na ulasan sikayet ve itirazlar Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan
degerlendirilerek, gerekli ¢oziimler i¢in geri bildirim konusu ile iligkili birime iletilir. Sikayet ve
itirazlar siiratle degerlendirilerek, en kisa siire zarfinda katilimciya geri bildirim yapilir.
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11. OLAGANUSTU DURUMLARIN YONETiMI

Savas, grev, isyan, siyasi istikrarsizlik, jeopolitik gerginlik, terérizm, sug, salgin (epidemik veya
pandemik), sel, deprem, kotl niyetli bilgisayar korsanligi, diger dogal veya insan eliyle gerceklesen
felaket durumlarinda Yeterlilik Testi Programinin gerceklestiriimesine gecici bir donem ara verilebilir,
cevrim tarihlerini ileri bir tarihi ertelenebilir veya kalici olarak durdurulabilir.

Yeterlilik testi programinin uygulanmasina 6 ayl gegmeyecek sekilde ara vermek veya ¢evrim tarihlerini
yine 6 aylI gegmeyecek sekilde ileri bir tarihe ertelemek ve planlamak Program Koordinatéri yetkisi
dahilindedir. Bu durumda Pr 4.4.1 Program Protokoll, F 4.4.1.2 LabPT Kalite Kontrol Programi Yillik
Plan ve F 4.4.1.4 LabPT Program Takvimi dokiumanlari revize edilir. Erteleme yapilan dénem
gonderilecek programin ertelendigi donemdeki programla cakismamasi, ayni dénemde ayni programin
birden fazla olmamasi gerekir. Katilimcilara program degisikligi ile ilgili olarak ertelenen programin
numune génderim tarihinden en az 7 is glint 6ncesinde SMS ve e-mail yoluyla bilgilendirme yapilir.
Revize edilen program takvimi ertelenen ilk program déneminin numune gonderim tarihi haftasi web
sitesinden yayinlanir.

Program gonderimine ara verilir, numune gonderimi yapilmayip cevrim iptal edilirse katiimcilara
Ucretleri geri 6denir veya bir sonraki yil 6denecek lcretten disildr.

Katilmcilarin bir kisminin etkilendigi bir bolgeyi kapsayan olaganisti durumlarda etkilenen katilimci
sayisl, katildig1 programlar ve program katilimci sayisinin ilgili program igin toplam katilimciya orani
incelenir. Olaganustiu durum bolgesindeki katilimcilar toplam katilimci sayisinin %25’sinden az ise
kendi onaylari da alinarak program katilimindan gikartililar ve program agiklanan takvimde diizenlenir.
Etkilenen katilimci sayisinin ayni program igin toplam katilimci sayisina orani %25’den fazla ise ilgili
doéneme ait programlar blok halinde veya program takvimindeki uygun dénemlere dagitilmak sureti ile
otelenir. Katilimcilara program degisikligi ile ilgili olarak ertelenen programin numune gonderim
tarihinden en az 7 is glini oncesinde SMS ve e-mail yoluyla bilgilendirme yapilir. Bu durumda
katilmcilarin Gcreti geri 6denir veya bir sonraki program Ucretinden dusalir.
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BASARILI BIR PROGRAM YILI GEGIRMENIZI DILERIZ.

LabPT Kalite Kontrol Program1
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