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PROGRAM PROTOKOLU

TURQAS DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU
1. AMAG

Bu protokol TURQAS tarafindan diizenlenen DKD programlarinin genel gergevesini tanimlamayi amaglar.

2. KAPSAM

Dizenlenen DKD programlarinda kullanilabilecek ydntemler, degerlendirmeler ve raporlamalari kapsar.

3. KATILIMCI KRITERLERI

» DKD programlarina; kendilerini yasal kuruluglara, akreditasyon kurumlarina veya musterilerine kanitlamak isteyen tiim tibbi

laboratuvarlar katilabilirler.

»  Minimum katilimci sayisi 5 olarak belirlenmistir katilimci sayisi 5'in altinda kalan cevrimler igin katilimer sonuglarindan elde

edilen konsensus deger hesaplanmaz, bu durumda katilimcilara ayrica bilgilendirme yapilacaktir.

> llgili taraflardan birinin, yeterlilik deney sonuglarinin dogrudan yeterlilik deneyi diizenleyicisi tarafindan saglanmasini talep

ettigi durumlarda, katilimcilar bu diizenlemeden katilim éncesinde haberdar edlilir.

4. PROGRAMLARA BASVURU

TURQAS DKD programlarina basvuru yapmak isteyen katiimcilar bagvuru taleplerini info@turgas.com mail adresine mail
atarak veya 0322 502 00 95 telefon numarasini arayarak baslatabilirler.
Katilimcilara misteri iligkileri temsilcileri tarafindan Teklif ve Katilim Formu génderilir (forma direkt www.turgas.com adresi
uzerinden www.turgas.com dokimanlar boliminden de ulasilabilir, bu durumda fiyatlar igin bilgi alinmasi gereklidir.)
Katilim Formu doldurulup katiimei tarafindan form (izerinde yer alan adrese génderilir.
Katilimci programla ilgili cihaz/konum ve yéntem/metod kaydini olusturmak icin www.turgas.com adresi iizerinden

TURQAS PORTAL’a yénlendirilir.

VYV VYV V 'V

5. DKD PROGRAMLARI VE ICERIKLERI

Portal igerisinde bulunan kullanim kilavuzu veya misteri iliskileri temsilcilerinin destedi ile ilk kayit gerceklestirilir.
Olusturulan kayit sistem yoneticileri tarafindan kontrol edilerek onaylanir ve bagvuru tamamlanmis olur.

KLINiK KIMYA CC2112 ve CC2106

CC2112: 2 seferde 6'sar
numune gonderilir.
RN o Her ay 1 numune caligilir.
Numune Ozelligi Liyofilize Calisma notlari CC2106: 2 seferde 3er
numune gonderilir.
2 ayda 1 numune calisilir.
Parametre Ad Birimi Alt Ei?rllli?ma Al'rﬁ.sltlsi.limit Ozel/Kisitlayici durum
Albumin g/dL 2.0 6.0
ALP UL 20 600
ALT UL 2 300
Amilaz UL 20 600
*AST UL 4 300
LDH UL 60 700
URE mg/dL 10 400
Bikarbonat mmol/L 10 50
D.Bilirubin mg/dL 0.1 5.4
T.Bilirubin mg/dL 0.6 10
Demir pg/dL 30 400
LDL mg/dL 70 190
Sodyum mmol/L 105 180
Urik Asit mg/dL 2.0 10
UIBC pg/dL 150 600
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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KLINIK KIMYA CC2112 ve CC2106
CC2112: 2 seferde 6'sar
numune goénderilir.
TSN N Her ay 1 numune calisilir.
Numune Ozelligi Liyofilize Calisma notlari CC2106: 2 seferde 3er
numune goénderilir.
2 ayda 1 numune galigilir.
Parametre Adi Birimi Alt Ei?rllli?ma A[r'l“;ltl‘(i.limit Ozel/Kisitlayici durum
Fosfor mg/dL 1.2 8.5
GGT U/L 10 400
*Glukoz mg/dL 40 500
HDL mg/dL 15 110
Lipaz UL 10 400
Cinko pgldL 20 300
Kalsiyum mg/dL 4.5 14
Klor mmol/L 75 130
Kolesterol mg/dL 90 400
Kreatinin mg/dL 0.2 6.5
Laktat mg/dL 5 300
Kreatinin Kinaz UL 30 700
Magnezyum mg/dL 1.0 6.0
Potasyum mmol/L 2.0 8.0
Total Protein g/dL 4.5 8.5
*Trigliserid mg/dL 70 300

v’ " isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

IMMUNOASSAY 1A2112 ve 1A2106

IA2112: 2 seferde 6'sar
numune gonderilir.
TSR - Her ay 1 numune calisilir.
Numune Ozelligi Liyofilize Calisma notlari I A210}é: 9 sefer de%’e?
numune gonderilir.
2 ayda 1 numune calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt Ei?rllli?ma Al'rﬁ.sltlilimit Ozel/Kisitlayici durum
Vitamin D ng/mL 4 200
Anti TG [U/mL 2 200
AFP ng/mL 0.1 200
HCG miU/mL 1 100000
CEA ng/mL 0 150
CA-125 U/mL 5 400
CA-15-3 U/mL 5 400
CA-19-9 U/mL 5 400
C Peptit ng/mL 1 20
Estradiol pg/mL 5 6000
Ferritin ng/mL 2 600
Folik Asit ng/mL 4 80
FSH mlU/mL 1.2 200
Inslin pIU/mL 1.2 30
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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IMMUNOASSAY [1A2112 ve I1A2106
I1A2112: 2 seferde 6'sar
numune goénderilir.
TSN N Her ay 1 numune calisilir.
Numune Ozelligi Liyofilize Calisma notlari IA2106: 2 seferde 3'er
numune goénderilir.
2 ayda 1 numune caligilir,
Parametre Adi Birimi Alt Ei?rllli?ma A[r'l“;ltl‘(i.limit Ozel/Kisitlayici durum
LH mlU/mL 1.0 80
PTH pg/ml 0 200
Progesteron ng/mL 0.2 80
Prolaktin ng/mL 4 100
PSA Total ng/mL 1 10
PSA Serbest ng/mL 01 10
*FT3 pg/mL 1.5 12
*FT4 ng/dL 0.5 12
Total IgE [U/ml 10 1000
Total T3 ng/mL 1.0 400
Total T4 pgldL 2.0 200
*TSH pIU/mL 5 300
Vitamin B12 pg/mL 90 1200
Testosteron ng/dL 20 800
Anti TPO [U/mL 2.0 2000
Dhea-S0O4 Mg/dL 50 850
Kortizol Mg/dL 3 96
Tiroglobulin ng/mL 0.1 200

v’ " isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HEMATOLOJI HEM2112 ve HEM2106

HEM2112: Her ay numune
gonderilir ve caligilir.

Numune Ozelligi Tam Kan Calisma notlari HEM2106: 2 ayda 1 numune
gonderilir ve calisilir.
Parametre Ad Birimi Alt Ei?rllli%ma Al'rﬁ.sltlilimit Ozel/Kisitlayici durum

RBC 106/uL 2 10
HCT % 10 100
HGB g/dL 25 150
WBC 103/uL 2 50
MCH pg 15 55
MCHC g/dL 15 55
MCV fl 50 150

PLT 103/uL 25 500
RDW-CV % 5 55
MPV fl 5 25

v’ "igaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SPESIFIK PROTEIN SP2112, SP2106, SP2104

SP2112: 2 seferde 6'sar
numune gonderilir ve caligilir.
SP2106: 2 seferde 3'er
Numune Ozelligi Liyofilize Calisma notlari g%??gz;gzogg% r::;;v;sgearllglllr.
numune gonderilir. Subat,
Haziran, Agustos ve Aralik
aylarinda caligilir.
Parametre Ad Birimi Alt I(j?:ifma A[r'l“:tl‘(i_limit Ozel/Kisitlayici durum
ASO IU/Mi 10 500
*CRP mg/L 0 100
RF U/ML 5 150
C3 mg/d| 0 400
C4 mg/d| 0 400
IgA mg/d| 0 800
lgG mg/d| 0 800
IgM mg/d| 0 800
IgE Ng/ml 24 2400

v’ "“isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

KOAGULASYON COA2112 ve COA2106

COA2112: 2 seferde 6'sar
numune gonderilir.
S L Her ay 1 numune calisilir.
Numune Ozelligi Liyofilize Galisma notlari cO A2y1 06: 2 seferge g’er
numune gonderilir.
2 ayda 1 numune calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt I?i?rllli?ma Alrjisltl?.limit Ozel/Kisitlayici durum
Aptt saniye 10 200
Fibrinojen mg/dL 60 600
D-Dimer ng FEU/mL 200 2000
*INR INR 0.7 4

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

IMMUNOHEMATOLOJI IMH2106, IMH2104, IMH2102

IMH2106:Subat,Mayis,Haziran
Manuel Calisma Adustos,Ekim ve Aralik

icin: Eritrosit aylaninda 2 farkli numune
Suispansiyonu ve génderilir ve calisilir.

Numune Ozelligi Caligsma notlari

Plazma IMH2104: Subat, Haziran,
Otomatik Cihaz Adustos ve Aralik aylarinda 2
icin: Tam Kan farkh numune gonderilir ve
caligihir.
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Koordinatér

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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IMH2102:Subat ve Agustos

aylarinda 2 farkli numune
gonderilir ve galigilir.

Parametre Adi Birimi Alt EianlllﬁmT Aigzltl?.limit Ozel/Kisitlayici durum
ABO Direct Group* - A B AB, O
ABO Reverse Group* - A B AB, O
Rh D* - Pozitif, Negatif

Direct Coombs

Pozitif, Negatif

Indirect Coombs

Pozitif, Negatif

Crossmatch

Uygun, Uygun degil

Rh Fenotip

C,c E e Kell (+-)

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HBA1C A1C2112 ve A1C2106

A1C2112: 2 seferde 6'sar
numune génderilir.
Her ay 1 numune calisilir.

Numune Ozelligi Hemolizat Calisma notlari A1C2106: 2 seferde 3'er
numune génderilir.
2 ayda 1 numune caligilir.
Parametre Adi Birimi Alt I(.;ierlrllli?ma Al'rf:tl?.limit Ozel/Kisitlayici durum
HbA1c* % 4 12
V' “"isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.
KAN GAZI BLG2206 ve BLG2212
BLG2112: 2 seferde 6’sar
numune génderilir.
RN o Her ay 1 numune calisilir.
Numune Ozelligi Likid Calisma notlari BLG2106: 2 seferde 3'er
numune génderilir.
2 ayda 1 numune calisilir.
Parametre Ad Birimi Alt Ei?rllli?ma Al'?:tlsi.limit Ozel/Kisitlayici durum
Glukoz mmol/L 4.0 12.0
Kalsiyum lonize mmol/L 1.0 2.5
Klortir(Cl) mmol/L 70 130
Laktat mmol/L 0.6 14.5
pCO2 mmHg 30 80
p02 mmHg 80 170
Ph ph 7 7.5
Potasyum(K) mmol/L 2.50 6
Sodyum(Na) mmol/L 105 145
Total CO2 mmol/L 15 120

v’ "igaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

SEDIMENTASYON SED2104, SED2106, SED2112

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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Numune Ozelligi

Likid Calisma notlari

SED2112: Her ay 1 numune

gonderilir.
Her ay 1 numune calisilir.

SED2106: 2 ayda bir
numune gonderilir,

2 ayda 1 numune calisilir.
SED2104: Subat, Haziran,
Aqustos ve Aralik aylarinda
numune gonderilir ve
calisilir.

Parametre Adi

Galisma Araligi

Birimi Alt Limit | Ust Limit

Ozel/Kisitlayici durum

ESR

mm/sa 2 200

ok

v

isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

KARDIYAK MARKER CMR2104, CMR2106, CMR2112

CMR2112: Her ay 1 numune
gonderilir.
Her ay 1 numune calisilir.
CMR2106: 2 ayda bir
Numune Ozelligi Likid Galisma notlan g‘;’;’ggj f’,‘l’l’,;‘ﬁ: Z’gahsmr.
CMR2104: Subat, Haziran,
Adustos ve Aralik aylarinda
numune génderilir ve
calisilir,
Parametre Adi Birimi Alt I(.;i?'rllli?ma Al'rJa:tI%.limi t Ozel/Kisitlayici durum
Troponin T ng/L 0.1 30
Troponin | ng/L 0.1 30
CK U/L 50 250
Myoglobin ng/mL 10 100
Pro-BNP pg/mL 10 1000
CK-MB(mass) ng/mL 0.1 10
CK-MB(active) ng/mL 0.1 10

v’ " isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

MATERNAL TARAMA MT2106 ve MT2112

MT2112: 2 seferde 6’sar
numune génderilir.
n L, - Her ay 1 numune calisilir.
Numune Ozelligi Likid Calisma notlari WMT2106: 2 seferde 3er
numune génderilir.
2 ayda 1 numune calisilir.
o Galigma Araligi =
Parametre Adi Birimi ATt Limit Ust Limit Ozel/Kisitlayici durum
AFP [U/mL 10 300
Inhibin A pg/mL 0.1 300
HCG Free [U/mL 5 200
HCG Total [U/mL 10000 75000
Estriol ng/mL 0.1 1
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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PAPP-A MIU/L 2.5 25
AFP |U/mL 10 300

v' “"isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

SPESIFIK HORMON SH2106 ve SH2112

SH2112: 2 seferde 6’sar
numune gonderilir,
w L, - Her ay 1 numune calisilir.
Numune Ozelligi Liyofilize Calisma notlari SH2106: 2 seferde 3'er
numune gonderilir,
2 ayda 1 numune calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt I(j?'l"ifma A[r'liltl‘(i.limi t C")zeIIK|5|tIay|c| durum
ACTH pg/mL 10 1500
C-peptit ng/mL 0.1 15
hGH ng/mL 0.1 15
IL-6 pg/mL 10 500
IGF ng/mL 50 1500
Insulin mlU/L 10 500
IGFBP-3 ug/mL 0.5 10

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

ILAC DUZEYi TDM2106 ve TDM2112

TDM2112: 2 seferde 6’sar
numune génderilir.
S - Her ay 1 numune calisilir.
Numune Ozelligi Liyofilize Galisma notlari TDM2106: 2 seferde 3'er
numune génderilir.
2 ayda 1 numune calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt I(.;ierlrllli?ma Alrje:sltl%.limi n Ozel/Kisitlayici durum
Digoksin ng/mL 0.1 15
Fenitoin pg/mL 1 100
Fenobarbital pg/mL 1 100
Karbamazepin pg/mL 1 20
Salisilat pg/mL 50 500
Teofilin pg/mL 1 100
Vankomisin pg/mL 1 100
Valpiroik Asit pg/mL 10 500

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

IDRAR KIMYASI URI2104, URI2106, URI2112

Numune Ozelligi

Likid

Galisma notlari

URI2112: Her ay 2 farkli
numune génderilir.

Her ay 2 farkli numune
calisilir.

URI2106: 2 ayda bir 2 farkli
numune génderilir.

2 ayda 1 2 farkli numune
calisilir.

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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URI2104:Subat,
Haziran,Aqustos ve Aralik
aylarinda 2 farkli numune
goénderilir 2 farkli numune
calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt Efrl‘lifma A[r'liltl‘?_limi t C")zeIIK|5|tIay|C| durum
Bilurubin - - +
Glukoz - - +
Hemoglobin - - +
Keton - - +
Lokosit - - +
Nitrit - - +
Ph - 5 9,5
Protein - - +
Dansite - 1000 1050
Urobilinojen - Normal +

v’ “igaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

GAITADA GIZLi KAN FOB2202 ve FOB2204

FOB2202:
Subat ve Adustos aylarinda
2 farkli numune génderilir

ve calisilir.

Numune Ozelligi Tam Kan Calisma notlari FOB2204: Subat, Haziran
Agdustos ve Aralik aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt I(.;i?'rllli?ma Al'rJa:tI%.limi n Ozel/Kisitlayici durum
Hemoglobin - - +

v’ “igaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

BAKTERIYOLOJI BAK2102, BAK2104, BAK2106

BAK2202:

Subat ve Adustos aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.

BAK2204: Subat, Haziran

Numune Ozelligi Sus Calisma notlari Agdustos ve Aralik aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.
BAK2206: 2 ayda bir
numune génderilir ve
calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt Ei?rllli%ma Al'r]asltl%.limi t Ozel/Kisitlayici durum
Bakteri tanimlama ve identifikasyon - yok yok
Antibiyogram - yok yok
Gram boyama - yok yok

v’ "igaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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KAN KULTURU BC2202 ve BC2204
BC2202:

Numune Ozelligi

Sug+Steril kan

Calisma notlari

Subat ve Agustos aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.

BC2204: Subat, Haziran
Aqustos ve Aralik aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calistlir.

fa Galisma Araligi =
Parametre Ad Birimi Alt Limit Ost Limit Ozel/Kisitlayici durum
Bakteri tanimlama ve identifikasyon - yok yok

v’ isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

VIRAL MARKER VRM2104, VRM2106, VRM2112

VRM2112: Her ay 2 farkli
numune génderilir ve
numune calisilir.
VRM2106: 2 ayda bir 2 farkli
numune génderilir.
Numune (")zelligi Serum Calisma notlari 2ayda 1 2 farkh numune
calisilir,
VRM2104:Subat,
Haziran,Aqustos ve Aralik
aylarinda 2 farkli numune
génderilir ve numune
calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt I(.;ierlrllli?ma A[r]a:tl%limi t 6zeIIK|S|tIay|c| durum
Anti-HBS COl - +
Anti-HCV COl - +
Anti-HIV COl - +
HbsAg COl - +
Sifiliz COl - +
Anti-Hbc COl - +
Anti-Hbe COl - +
Anti-Hav COl - +

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

TORCH PANEL TRCH2104, TRCH2106, TRCH2112

Numune Ozelligi

Serum

Galisma notlari

TRCH2112: Her ay 2 farkli
numune génderilir,numune
calisilir.

TRCH2106: 2 ayda bir 2
farkli numune génderilir,
numune caligilir.
TRCH2104:Subat,
Haziran,Aqustos ve Aralik

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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aylarinda 2 farkli numune
gonderilir ,numune calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt Ei?rllli?ma A{'liltl%.limi t C")zeIIK|5|tIay|C| durum
TOXO IgG - - +
TOXO IgM - - +
RUB IgM - - +
RUB lIgG - - +
CMV 1gG - - +
CMV IgM - - +

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

SARS COV2 COV2 2202 ve COV2 2204

COV2 2202:
Subat ve Adustos aylarinda
2 farkli numune génderilir

ve calisilir.

Numune Ozelligi Plazma Galisma notlari COV2 2204: Subat, Haziran
Agdustos ve Aralik aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.
Parametre Ad Birimi Alt I(.;i?'rllliima Al'rJ“;ItI?.Iimi t Ozel/Kisitlayici durum
SARS-COV-2 - - +

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HBV DNA HBV2202 ve HBV2204

HBV2202: Subat ve
Agdustos aylarinda 2 farkli

numune génderilir ve
TSR calisilir.

Numune Ozelligi Plazma Calisma notlari HBV2204: Subat, Haziran
Agdustos ve Aralik aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.

. Caligma Araligi =
Parametre Adi Birimi Alt Limit Ust Limit Ozel/Kisitlayici durum
HBV DNA - - +

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HCV RNA HCV2202 ve HCV2204

Numune Ozelligi

Plazma

Galisma notlari

HCV2202: Subat ve
Adustos aylarinda 2 farkli
numune génderilir ve
calisilir.

HCV2204: Subat, Haziran
Agdustos ve Aralik aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.

Parametre Adi

Birimi

Galigma Araligi

Ozel/Kisitlayici durum
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Alt Limit | Ust Limit

HCV RNA

- +

v

[T

isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HIV RNA HIV2202 ve HIV2204

HIV2202: Subat ve Aqustos
aylarinda 2 farkli numune
go6nderilir ve calisilir.

Numune Ozelligi Plazma Calisma notlari HIV2204: Subat, Haziran
Adustos ve Aralik aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt I(.;i?rlllifma A[r]“:tlgi_limi t Ozel/Kisitlayici durum
HIV RNA - - +

v

ok

isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

SPERMIYOGRAM SPR2202 ve SPR2204

Numune Ozelligi

Semen

SPR2202: Subat ve
Adustos aylarinda 2 farkli
numune génderilir ve
calisilir.

SPR2204: Subat, Haziran
Agdustos ve Aralik aylarinda
2 farkli numune génderilir
ve calisilir.

Calisma notlari

Parametre Adi

Birimi

Caligma Araligi

Alt Limit Ost Limit Ozel/Kisitlayici durum

Toplam sperm sayis|

- +

v’ “igaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

GLUKOMETRE GLU2102 ve GLU2104

GLU2102: Subat ve Aqustos
aylaninda 2 farkli_numune
génderilir ve calisilir.

Numune Ozelligi Likid Calisma notlari GLU2104: Subat, Haziran
Agdustos ve Aralik aylarinda
2 farkli_numune génderilir
ve calisilir.
Parametre Adi Birimi Alt Ei?rllli%ma Al'rliltl‘(i.limi t Ozel/Kisitlayici durum
Glukoz mg/d| 20 200

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

PROKALSITONIN PCT2102 ve PCT2104

Numune Ozelligi

Likid

PCT2102: Subat ve Agustos
aylarinda 2 farkli_numune
Galisma notlari génderilir ve calisilir.

PCT2104: Subat, Haziran
Adustos ve Aralik aylarinda

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi
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2 farkli_numune génderilir
ve calisilir.

_— Galisma Araligi =
Parametre Adi Birimi Alt Limit Ost Limit Ozel/Kisitlayici durum
Prokalsitonin ng/dl 0.01 100
V' “"isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.
TOKSIKOLOJI TOX2306
TOX2306:2 ayda bir 3 er
w - adet 3 farkli _numune
Numune Ozelligi Liyofilize Calisma notlari génderilir ve 2 ayda bir 3
farkli numune calisilir.
fa Galisma Araligi =
Parametre Adi Birimi Alt Limit Ost Limit Ozel/Kisitlayici durum
Amfetamin Grubu ng/mL 0 2000
Opiyot Grubu ng/mL 0 3000
Kokain Metaboliti ng/mL 0 200
Kannabinoid Grubu ng/mL 0 500
Benzodiazepin Grubu ng/mL 0 500

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

6. NUMUNE HAZIRLAMA VE GONDERIMI

immunohematoloji, Hematoloji, Prokalsitonin, Sedimentasyon,Glukometre, idrar Kimyasi, Kardiyak Marker, Viral Marker,
Torch Panel,Bakteriyoloji, Maternal Tarama, Spermiyogram, Kan Kiiltiirii, Gaitada Gizli Kan,Lok-5-Diff programlari
numuneleri TURQAS tesislerinde 1ISO 13485 standardina uygun olarak Uretiimektedir. Diger numuneler ISO 13485 standardina
gore Uretim yapan dis kuruluslardan temin edilerek gonderilir. Numuneler uygun saklama kosullarini koruyacak sekilde
paketlenerek kargo ile génderilir. Tiim katilimcilardan numunelerin tam ulasti§inin teyidi TURQAS portal lizeri ve/veya kargo sirketi
sitesi lizerinden génderi takip islemleri modillinden alinir.

7. KALITE KONTROL VE iZLENEBILIRLIK

DKD programlarimizda hazirlanan numunelerde 1SO 13485 standardina gore gerekli kalite kontrol islemleri eksiksiz uygulanir.
Bilesenlerin temininden numunelerin katiimcilara gdnderilmesine kadar gegen strede numuneler diizenli araliklarla kontrol edilir.
izlenebilirligin temini icin iretilen numuneler ézel bir LOT numarasiyla isaretlenir. Kalite kontrol analizlerinde uygun bulunmayan
numuneler imha edilir.

Temin edilen numuneler i¢in de hazirlanan numunelere uygulanan kalite kontrol islemleri uygulanir, uygunlugu onaylanmayan
numune sisteme dahil ediimez.

Hazirlanan ve temin edilen numunelerin yeterlilik testi standartlarina uygunlugu Homojenite ve stabilite analizleri ile sagdlanir.
Homojenite ve stabilite analizleri ISO 15189 standartlarini karsilayan kuruluslara yaptirilir. Analiz edilen numuneler ISO 13528 Ek
B’ye gdre kontrol edilir ve uygunlugu onaylanan numuneler katilimcilara gonderilir.

8. GizZLiLiK

TURQAS portal katilimeinin gizliligine buyuk bir saygi gosterir. Bu baglamda tlim kullanicilarin gizliligini saglamak igin sistem girigleri
yalnizca kullanicilar tarafindan bilinen bir kullanici ve sifre ile saglanir. Cevrim raporlari tim katilimcilar igin ayri ayrn olusturularak
hileler dnlenmis olur. DKK programlari farkli seviyelerde katilimcilara gdnderilir, hangi ay hangi seviyenin gelecegi katilimcilara
bildirilmez boylece tahminler engellenmis olur.

6698 sayill KVKK kanunu geregince tim katiimcilara aydinlatma metni ve verilerin korunmasina yonelik alinan tedbirler kayit
esnasinda bildirilir.
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9. TURQAS PORTAL KULLANIMI VE SONUG GIRISi

TURQAS PORTAL girisi www.turgas.com web sitesi tizerinden TURQAS sekmesi iizerinden “Portal Girisi” butonu tiklanarak
acllan sayfada her kullaniciya ézel tanimlanan kullanici adi ve sifre ile giris yapilir.

Acilan DKD programlarinin sonug girigleri program ayinin son ginine kadar TURQAS PORTAL uzerinden yapilmalidir. Sonug
girisleri_icin TURQAS Portal lizerinden “Laboratuvar Paneli”’ _sekmesinden “Sonug¢ Girisi” butonuna tiklanir. Sonug
giriglerinde birimlere ve sistem uyarilarina dikkat edilmelidir. Sistem hatali veri girisini minimize edecek sekilde hazirlanmigtir. Sistem
<> isaretli sonug girisine izin vermez. <> isaretli sonuc girisi yapmak isteyen katiimci <> isaretleri olmadan ilgili degeri sisteme
girebilir. Ondalik sayi girilirken virgUl isareti (,) kullanimina izin verilmez, yerine nokta (.) isareti kullanilir.

10. SONUG DEGERLENDIRME VE ISTATISTIK TASARIM

Tum hesaplamalarda kullanilan istatistik hesaplamalar %95 guven araliginda yapiimaktadir.

10.1.  Sapan degerlerin belirlenmesi
Degerlendirmelerde veri dizileri Chauvenet ydntemine gére sapan deger testine tabi tutulur.

Asagidaki formUlle hesaplanir ve her deger Chauvenet kritik tablosundan elde edilen kritik deger ile karsilastirilir.

|x — x|
Dyax =
Sx
o Dma=maksimum izin verilen sapma
e  X=her bir deger
e Xx=ortalama
e s,=veri dizisi standart sapmasi

10.2.  Atanmis degerin hesaplanmasi
10.2.1 Ortalama

Veri dizisindeki tim degerlerin toplaminin toplam veri sayisina béllinmesi ile elde edilir.

n

1
Ortalama = —z X;
S

e n=toplam veri sayisi
e x=her bir veri

10.2.2 Robust Yontemler
10.2.2.1.Medyan
n<15 olup %20 den az sapan deger igeren veri gruplarinda atanmis deger olarak medyan kullanilir.
X/, n Tek sayt
mede =1 3(y,) +304my)
2

n Cift sayt

e Medy = x degerlerinin medyani

o Tum veriler kiiglikten blytige siralanir (x, en bliyik deger olur)
e n=toplam veri sayisi

o x=her bir veri

10.2.2.2.Algoritma A

Algoritma A hem lokasyon hem de dispersiyon belirlemede kullanilan bir istatistik yontemdir. Teoride normal dagilimdan sapma
yapan verileri yakinsayarak (k=1,5) lokasyon ve dagilimin konumunu degistirir. Asagidaki sekilde formdilize edilir.
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x* =median of x; (i=1, 2, ..., p)
s* = 1,483 median of |x; — x*| with(i=1,2, ..., p)

o0=15s*% -
x* =48 when X <x -6
x{z{x*+6 when X >x"+46
X; otherwise same

N
« _vp X
X =2lim /p

oo 1,134\]2?:1 (x] — x*)z/(p T

10.2.2.3.Hampel metodu

Hampel metodu n<15 ve sapan deger orani %20 den biyik olmasi durumunda kullanilir (max %50) ISO 13528 kaynak 37 de verilen
web uygulamasi iizerinden ortalama hesaplanir,

“http://quodata.de/en/web-services/QHampel.html” (ISO 13528 kaynak 37)
10.3.  Atanmis degerin belirsizligi

Atanmig degerin 6lgUm belirsizligi asagidaki formuller ile hesaplanir.

Robust yontemler hari,

0
Uxpt = %r:
® Uyt = Atamis deger belirsizligi
n =Katilimci sayisi
o Oy =Standart sapma (dagilim)
Robust yéntemlerde;
Uypr = 1,25x%
® Uyt = Atamis deger belirsizligi
n =Katilimci sayisi
o Oy =Standart sapma (dagilim)

10.4.  Cevrim Standart sapmasinin hesaplanmasi
10.4.1 Standart sapma

Katiimcilardan gelen sonuglar sapan deger testleri ile degerlendirildikten sonra sapan deger bulunmayan veri gruplarinda n>12 sarti
ile standart sapma dagilim degeri olarak kullanilir.

1 n
Standart Sapma (sample) = \/mz (xi —x)?
— 1

e n=toplam veri sayisi
e x=her bir veri
e k= ortalama

10.4.2 Robust Yontemler
10.4.2.1.MADe metodu

. n<15 olup %20 den az sapan deger igeren veri gruplarinda atanmis deger olarak MADe kullanilir.
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di = |Xi - med(x)|
MADe(y) = 1,483xmedq)

Medy = x degerlerinin medyani

di tdm degerlerin medyana mutlak farklari
xi=her bir veri

medq) elde edilen mutlak farklarin medyani

10.4.2.2.Qn Metodu

Qn metodu n<15 ve sapan deger orani %20 den biiyik olmasi durumunda kullanilir (max %50) ISO 13528 kaynak 37 de verilen web
uygulamasi izerinden ortalama hesaplanr,

“http://quodata.de/en/web-services/QHampel.html” (ISO 13528 kaynak 37)

10.5.  Performans kriterleri

Raporlamalarda elde edilen degerlendirmeler SDI (Standart Deviation Index-standart sapma indeksi) olarak kullanilir.
10.51 Z Skoru

Z skoru, katiimcinin degerinin belirlenen atamis degere yakinhiginin bir gdstergesidir,
Xi — X
7 = i pt
Opt
10.5.2 2’ Skoru

Z' (z prime) skoru atanmig deger belirsizliginin standart sapmanin %30undan biytik olmasi durumunda kullanilir
Xi — Xpt

v Opt + Uxpt

10.5.3 Skorlarin degerlendirilmesi

7' =

ISO 17043'e gore skorlar agsagidaki sekilde degerlendirilir.

v |zl £2,0 uygun
v' 2,0 <|z| <3,0 kabul edilebilir ancak sorgulanmali
v |z| 2 3,0 kabul edilemez

Buna ek olarak TURKAK P704 prosedirinde;

v |zl £2,0 uygun
v |z> 2,0 kabul edilemez

Olarak tanimlandigindan P704 gereklerine gore de@erlendirme yapilir.

Kalitatif degerlerde atanmis deger belirlenmesinde ilk yontem uzman yorumudur, uzman yorumunda uzmanlardan olusan bir grubun
ortak kararla atadi§i de§er atanmis deger olarak verilebilir. Burada en dnemli husus goris farkliigi olmasi durumunda bunun
raporlarda belirtiimesidir.

Daha yaygin olarak kullanilan yontem ise “mod” yontemidir; mod yonteminde en gok tekrar eden sonug¢ atanmis deger olarak
verilebilir.

izlenebilirlik gergevesinde 6nceden analiz ettirilmis deney numunesi igin ilgili deneylerin sonucunda (homojenite deneyleri) elde edilen
deger atanmisg degder olarak kullanilabilir, bu durumda en énemli husus analizin gergeklestirildigi cihaz (metot) ile katilimcilarin
metotlarinin uyumudur, bu durum DKK programlari planlanirken teknik ekip tarafindan degerlendirilir.

10.6.  Dediskenlik katsayisi (%CV) (Coefficient of Variation)

Degiskenlik katsayisi standart sapmanin ortalamaya gore ylizde kaglk degdisim gosterdigini belirtir ve degdiskenligi standardize ettigi
icin tekrarlanabilirligin degerlendiriimesinde kullanilir.
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%CV = 225100

Zpt
10.7.  Dogruluk Katsayisi (%Bias)
Bir seri 6lgiimden elde edilen ortalama degerle gercek veya gergek oldugu kabul edilen deder arasindaki farktir. Bias sistematik
hatay! verir.

. Xi — Xpt
%Bias = L

Xpt
11. RAPORLAMA

Raporlar her gevrim ayini takip eden ayin 2. Haftasindan sonra kullanicilarin kontroltine agilir.
Tum raporlar TURQAS PORTAL uzerinden otomatik olarak ve her kullaniciya ayri ayri olusturulur.

Katilimcilarin raporlarini kontrol edebilmeleri igin 10 gin (takvim) siire taninir. itirazlar info@turgas.com mail adresine mail olarak
veya TURQAS PORTAL izerinden Destek modiiliinden yapilir.

Yeterlilik deney programinin amaglarina uygun oldugunda, TURQAS, TS EN ISO/IEC 17043 madde 4.7.2.2. de belirtilen hususlara
gore katiimcilarin performanslari hakkinda uzman yorumlarina yer vermektedir.

TURQAS PORTAL'da sonug girisinden raporlamaya kadar asagidaki yonergelere dikkat edilmelidir;

v" Sonuglar en geg ilgili ayin son gliniine kadar www.turgas.com sitesi lizerinden TURQAS Portal'a kullanici adi ve sifre

kullanarak sisteme girilmelidir.

Sonug girisi yaparken her kurum kendi cihaz ve yontemi igin agilan program Gzerinden giris yapmalidir.

Katilimcilarin takip edebilmeleri icin katiim sadlanan 6nceki gevrimlerin degerleri, her bir parametre i¢in drnek analiz

periyotlarinda Levey-Jenings grafikleri ile verilir.

v" Program suresince cihaz degdisimi olmasi durumunda TURQAS’a bilgi verilerek gerekli diizenlemeler yapilmalidir.

v’ Cihaz degisikligine bagli olarak; katiimcilar eski cihaz datalarini degisim oldugu tarihte birakip tanimlanan yeni program
dlzenine gore giris yaparlar.

v Sonuglarin girisi TURQAS PORTAL (izerinde hatalarin énlenmesi ve biiylik sapmalarin éniine gegebilmek adina
kisitlanmistir. ><isareti ile girilmesi gereken sonuglar isaret olmaksizin girimelidir.

v' Tim raporlar ve datalar kayitiarin kontrolii prosediiriine gore saklanir.

12. ITIRAZ
DKD programlari kapsaminda génderilecek numuneler igin ¢alismalar dis kalite kontrol programi www.turgas.com sitesi iizerinde
TURQAS basligi altinda yer alan Dokiimanlar sekmesinde Formlar altinda yer alan Calisma Takvimine gére gergeklestirilir.

Katilimcilar numuneleri teslim aldiktan sonra 5 gun icinde numuneye itiraz edebilir. Rapor sonuglarinin agiklanmasini takiben
sonuglara itiraz 10 glin iginde yapilabilir. Itirazlar mail yoluyla olusturularak yapilabilir.

13. ILETiSIM

MEDIOS MEDIKAL BiLiSIM DANISMANLIK TiC.LTD.STi
Adres: Glizelevler Mah. Cinar Cad.No:5 Y(regir/ADANA
Tel: 0322 502 00 95

E-mail: info@turgas.com

Web adresi: www.turgas.com

v
v
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