1ab

1-

1-

Kalite Kontrol Programi

LABPT KALITE KONTROL PROGRAMI

HORMON PROGRAMI

NUMUNE SAKLAMA ve GCALISMA TALIMATI

Kullanim Amaci:

LabPT Hormon Kalite Kontrol Programinin amaci, test

sonuglarinizin tarafsiz ve uluslararasi istatistiksel analiz
standartlarina en uygun sekilde islenerek, kullandiginiz
yéntem ve cihaz marka/modeline gore karsilastirabileceginiz
konsensiis deger ve standart sapmayi hesaplayarak, bu
degerler Gzerinden laboratuvarinizin performansinin en dogru
bir sekilde belirlenmesini saglamaktir.

Hormon programina 6zel olarak CLSI C37A kilavuzuna gére

taze insan serum havuzlarindan hazirlanan ve porsiyonlanan

iki farkli seviye numune ile yéntem ve cihaz marka/modelinizin
her iki seviye sonuglarinin bir arada goérsel olarak sunulmasi ve
laboratuvar biasinin hizla degerlendirilebilmesine yardimci
olmasi amaglanir.

Numune Tiirli, Miktari, Saklama Kosullari ve Stabilitesi:
Hormon testleri icin taze insan serum havuzlarindan elde
edilen iki farkli seviyede 2,5’ser mL + Folik Asit testine dzel
1’er mL olmak lizere her programda toplam 4 adet serum
numunesi génderilir.

Numuneler laboratuvara ulastiktan sonra buzdolabinda
(2-8°C’'de) dondurmadan muhafaza edilmelidir. Stabilite
Siresi, calisma takviminde “Onerilen Calisma Tarih Aralig”
olarak belirtilmistir.

Numunelerin stabilite ve homojenite ¢alismalari yapiimistir.

Cihaz ve Yontem Segimi:

Sonuglarin degerlendirilmesi ve laboratuvarlarin gruplanmasi
acisindan  bliyik o6nem tasidigindan, 6zellikle cihaz
marka/model, yéntem, kit ve referans aralik tanimlamalari
yapilmalidir. Ayrica programin web sitesinden, daha &nce
girilmis olan her tirll bilgi sonug girisleri 6ncesinde gézden
gegirilmeli ve meydana gelen degisiklikler glincel olarak
islenmelidir. Test metodlari bu dokiimanin 4/4 sayfasinda
verilmistir.

Program kapsaminda elde edilen sonuglarin degerlendirilmesi

ve yorumlanmasi sirasinda yararl olabilecegi
distnildiginden, katihmci laboratuvarlarin analiz
sonuglariyla birlikte, raporlarinda kullandiklari referans

araliklari da belirtmeleri istenmektedir. Referans araliklar 40
yasindaki erkekler icin verilmelidir.

Testlerin Calisilmasi:

Calisma oncesinde numuneler 30 dakika oda sicakliginda
bekletilmeli ve ¢alkalamadan, koplrtmeden, nazikge alt-Ust
edilerek tamamen homojen hale gelmesini saglanmalidir.
Homojen hale gelen numuneler, 4000 rpm’de 5 dakika
santrifij edildikten sonra galismaya alinmalidir.

Kalite kontrol programindan arzu edilen yararlarin temin
edilebilmesi igin, numuneler laboratuvara gelen herhangi bir
hasta numunesi gibi ¢alisiimali, analitik islemler agisindan
higbir farkhhk yapilmamalidir.
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Giivenlik Onlemleri ve Uyarilar:

Yontemler arasindaki farki en aza indirmek ve olasi diliisyon
hatalarini engellemek amaciyla numuneler liyofilizasyon
islemine tabi tutulmamistir. Numuneler génderim oncesi
enfeksiy6z viral etkenler yoniinden serolojik incelemeye tabi
tutulmus olsalar da, biyolojik kokenli biitiin numuneler gibi, bu
numunelerin de tim enfeksiyon etkenleri agisindan risk
tasidigi dikkate alinarak, gereken titizlik gosterilmelidir.

GCalisma suresi dolan numuneler, “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” kapsaminda bertaraf edilmelidir.

Sonuglarin Gonderilmesi:

Program kapsamindaki testler ve birimleri iceren sonug listesi
2. sayfada yer almaktadir. Sonuglarin listede verilen birimler
esas alinarak sisteme girilmesi gerekmektedir.

Veri girisleri www.labpt.com.tr adresinden katilimciya ait

Laboratuvar kodu, kullanici adi ve sifre ile “Sonug Girisi”
alanindan, ilgili program adi ve test adi segilerek yapilir.

Not: Son sonug girisi tarihinden itibaren sisteme sonug girisi
yapilamayacaktir. Son giris tarihine kadar sonuglarinizi revize
edebilirsiniz. Girilen sonuglarin PDF ciktisini alabilirsiniz.
Program takvimi bu dokiimanin 3/4 sayfasinda verilmistir.

D6nem Sonu Degerlendirmesi:

Labpt Kalite Kontrol Programlarinda katilimci performans
degerlendirmesi programin dizenlendigi ayin son haftasi
icinde yapilmaktadir. Degerlendirme raporlari, takip eden ayin
3. gunl online olarak yayinlanir. Raporlara, www.labpt.com.tr
adresinden laboratuvar kodu, kullanici adi ve sifre kullanarak
erisilir. Donem sonu degerlendirme raporlari sistemden pdf
formatinda alinabilmektedir. Raporlarin degerlendirilmesinde
kilavuz olarak Bireysel Performans Degerlendirme Raporu —
Aciklamali Anlatim dokiimanindan bilgi alinabilmektedir.

Gizlilik:

Labpt Kalite Kontrol programi, katilimcilara ait bilgilerin
gizliligine buylik onem vermektedir. Katiimci laboratuvarlar
kayit esnasinda olusturulan ve sadece kendilerinin ve program
organizasyonunda gorevli personelin bildigi bir Laboratuvar
Kodu ile tanimlanir. Katilimcilar, veri-sonug girisi ve rapor
gorintileme igin Gyelik aktivasyonu sonrasi kendilerine mail
ile gonderilen laboratuvar kodu ve kendisi tarafindan
degistirilebilen kullanici adi ve sifre bilgilerini kullanir. Bu
bilgiler sadece kayit sirasinda katilimci tarafindan belirlenen
kurum temsilcisine ait mail adresine gonderilir. Kullanici adi ve
sifre gibi kurum temsilcisine ait bilgiler, bilgi giivenliginin
saglanmasi amaci ile telefonla ve kayit sirasinda verilen e-mail
adresi disindaki adreslere verilmez ve goénderilmez. Bu
bilgilerin  giincel katihmci  laboratuvarin
sorumlulugundadir.
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LABPT KALITE KONTROL PROGRAMI
HORMON PROGRAMI

NUMUNE SAKLAMA ve GCALISMA TALIMATI

Testler:
HORMON ( H-24) SONUC KAYIT LiSTESI
R SONU
PAR:B%I?T—RESi BIRIMI H-24-...-01 - H-24-...-02
17-OH progesteron ng/mL
25-OH vitamin D ng/mL
(Total)
Estradiol pg/mL
Ferritin ng/mL
FSH miU/mL
pmol/L
FT3 pg/mL x 1,55 = pmol/L
pg/dL x 0,015 = pmol/L
mol/L
FT4 ng/dL xp12,9 = pmol/L
hCG miU/mL
Insiilin ulU/mL
Kortizol pg/dL
LH miU/mL
Progesteron ng/mL
Prolaktin ng/mL
T3 ng/mL
T4 ng/dL
ng/mL
Testosteron (Total) ng/dL x 0,01 = ng/mL
nmol L x 0,288 = ng/mL
TSH plU/mL
Vitamin B12 pg/mL
.. SONU
PARATJ‘EISETTRESI' BIRIMI H(Folik Asit)24-...-01 g(FoIik Asit)24-...-02
Folik asit ng/mL

Web sayfasi lizerinden veri girisinde sistem virglilden sonra 2 rakam girisine izin vermektedir. Bu form, internetten
veri girisi sirasinda size kolaylik saglamasi icin diizenlenmistir.
Lutfen bu formu muhafaza ediniz. Bize geri fakslamayiniz, gondermeyiniz.
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9- Calisma Takvimi:

Bir yil 4 donemden olusmaktadir. Mart, Mayis, Eylil, Kasim aylarini kapsayan dénemlerde 2 seviye numune
gonderimi yapiimaktadir. Gonderilen numuneler ilgili oldugu donemi belirtecek sekilde numaralandirilimistir.

2024 Labpt Dis Kalite Kontrol Hormon Galigma Takvimi
Calisma Numune Dénem Gonderim Tarihi Onerilen Calisma Sonug Giris Son Tarihi
Aylari Kodu Tarih Araligi
- H-24-03-01
art H-24-03-02 04-05 Mart 2024 05-09 Mart 2024 15 Mart 2024
H-24-05-01
Mayis H-24-05-02 06-07 Mayis 2024 07-11 Mayis 2024 17 Mayis 2024
il H-24-09-01 . . .
Eylu H-24-09-02 09-10 Eyliil 2024 10-14 Eylul 2024 20 Eylal 2024
K H-24-11-01
asim H-24-11-02 04-05 Kasim 2024 05-09 Kasim 2024 15 Kasim 2024

Onemli: Son sonug giris tarihinin kagirilmasi durumunda sonug girisi yapilamamaktadir. Litfen KIRMIZl ile yazan
tarihleri not ediniz veya bu dokimanin Calisma Takvimi bilgilerini iceren sayfasinin ciktisini alarak kolay
erisebileceginiz bir alanda bulundurunuz.

e Sonug girisi icin son tarihin kagirilmasi durumunda “Geg rapor” uygulamamiz bulunmamaktadir.

e Numune génderiminin yapildigi giin SMS ve e-posta ile bilgilendirme yapilir. Sistemimizde iletisim
bilgilerinizin gilincel tutulmasini 6nemle rica ederiz.

e Numunelerin génderim tarihinden sonra (en ge¢ 72 saat) elinize ulasmamasi durumunda
kurumumuzla iletisime gegmeniz halinde yeni numune génderimi yapilir.
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10- Test Metodlari:

TEST ADI METODLAR

TSH ECLIA PROGESTERON (TOTAL) ECLIA
CMIA ENIIA
CLIA aun
ELFA ETEA
FIA A
RIA A
ELISA e
ECLIA LC-MS/MS
CMIA PROLAKTIN ECLIA
cLIA TR
ELFA A
FIA ELFA
RIA e
ELISA A
ECLIA A
CMIA 17-OH PROGESTERON DELFIA
CcLIA R
ELFA FAA
FIA ELISA
RIA LC-MS/MS
ELISA KORTizoL ECLIA
ECLIA T
CMIA i
CcLIA A
ELFA R
FIA A
RIA ELISA
ELISA LC-MS/MS

3 ECLIA iNSOLIN ECLIA
CMIA TR
CLIA T
ELFA TR
FIA ER
RIA A
ELISA e

4 ECLIA FERRITIN ECLIA
CMIA T
CLIA T
ELFA ETER
FIA R
RIA ER
ELISA ELISA

LH ECLIA VITAMIN B12 ECLIA
CMIA TR
CLIA G
ELFA ETEA
FIA ER
RIA A
ELISA ELISA
ECLIA FOLIK ASIT ECLIA
CMIA EMIA
cLIA T
ELFA ETEA
FIA T
RIA A
ELISA Eli

TESTOSTERON(TOTAL) CLIA VARG ECliA
ELFA A
RIA ELFA
ELISA RIA
LC-MS/MS ELISA

ESTRADIOL ECLIA LC-MS/MS
EZZA Dokimanin giincellenme tarihi: 09.01.2024
ELFA
FIA
RIA
ELISA
LC-MS/MS

TEST ADI METODLAR

4/4

T4.6.1.6(4)



