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Tibbi laboratuvarlarim, 09/10/2013 tarihli ve 28790 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ve kalite standartlan gergevesinde uygun periyotlarda, i¢ kalite
kontrol progranmum yapilandirmasi ve dig kalite degierlendirme programina déhil olmasi zorunludur.

Kalite kontrol iglemleriyle amaglanan, belirlenen analitik kalite hedeflerine ulagilmasidir.
Belirlenen analitik kalite hedefleri daha gok fzin Verilen Toplam Hata (Allowable Total Error,
TAH) olarak ifade edilmektedir.

Toplam analitik hata (TAH), bir test sonucuna yansiyan Rastlantisal Hata ve Sistematik
Hatann toplami olur. Hasta giivenligi bakimindan toplam analitik hatanm, izin verilen toplam
hata simirim agmamasi gerekmektedir.

Saghk Bakanlifr Saglik Hizmetleri Genel Mitdiirliigii Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Daire
Baskanlhif tarafindan olusturulan Standardizasyon ve Harmonizasyon galigma grubu tarafindan, on
bes parametreye ait izin verilen toplam hata simirlan Tablo 1°de belirlenmistir.

Tibbi biyokimya laboratuvarlan tarafindan Izin Verilen Toplam Hata Simrlan belirlenen testler igin;

1. Tibbi Laboratuvarlar Yénetmeligi'nin 27inci maddesinin 2inci fikras: gerefiince, i¢ kalite
kontrol galismas: yapmasi gerekmektedir. Bu galisma Tablo 1°de bildirilmis parametreler igin
ilgili testin ¢ahigildid giinlerde, en az bir defa ve en az iki seviye olmahdir.

2. I kalite kontrol ve dig kalite deferlendirme bulgularindan elde edilen bilgilerle varyasyon
katsayisi (% CV) ve izin verilen toplam hata (% TAH) hesaplanmali ve Tablo 1’de bildirilen
degerleri asmamahidir. Asilirsa diizeltici dnleyici faaliyetler (DOF) baglatlmali ve kayit altina
alinmalidir.

3. Bu gabgmanin nasil yapilacagina ySnelik “Izin Verilen Toplam Hata Hedeflerine Gire Kisa
Rehber” ckte sunulmugtur.

I bu genelgenin ilinizde faaliyet gosteren kamu, {iniversite ve dzel saghk kuruluglarna tebligi
ile uygulamanin Tibbi Laboratuvarlar Yénetmeligi ve Genelge esaslarina gére yirittiilmesinin
takibini nemle rica ederim.

Prof. Dr. Eytip GOMUS
Bakan a.
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