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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU

1. AMAG

Bu protokolin amaci, SEROCON tarafindan yiritilen Dis Kalite Degerlendirme (DKD) programlarinin katihm, uygulama,
degderlendirme ve raporlama streglerine iligkin genel esaslari tanimlamaktir.

2. KAPSAM

Bu protokol, SEROCON tarafindan ydrutilen DKD programlarina iligkin katilim, numune hazirlama ve génderim, sonug bildirimi,
istatistiksel degerlendirme, performans degerlendirmesi ve raporlama sireglerine iliskin genel esaslari kapsar.

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Dis Kalite Degerlendirme (DKD): Laboratuvarlarin performanslarinin dis bir kurulus tarafindan degerlendiriimesine yonelik
faaliyetlerin genelidir.

Yeterlilik Deneyi (YT): Katilimci performansinin, 6nceden belirlenmis kriterlere gére laboratuvarlar arasi karsilastirmalar yoluyla
degerlendirilmesidir.

Katilimet: Yeterlilik deneyi programina katilan ve sonuglarini degerlendirilmek (izere sunan laboratuvardir.

Cevrim: Bir vyeterlilik deneyi programinin belirli bir déneminde gerceklestirilen numune dagitimi, sonuglarin alinmasi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasini kapsayan uygulama surecidir.

Atanmig Deger: Yeterlilik deneyi numunesinin belirli bir 6zelligine iligkin degerlendirmede kullaniimak tzere belirlenen degerdir.

SEROCON Portal: DKD programlarina iliskin katilimci kayitlarinin, sonug girislerinin, degerlendirme ve raporlama islemlerinin
yUrataldagu elektronik sistemdir.

4. SORUMLULUKLAR

Bu protokol kapsaminda ydrutilen DKD programlarinin planlanmasi, uygulanmasi, numunelerin hazirlanmasi ve goénderimi,
sonuglarin istatistiksel olarak degerlendirimesi, teknik degerlendirme, raporlama ve katiimcilarla iletisim faaliyetlerinden; ilgili
streclerde gorev alan yetkilendirilmis personel, gorev tanimlari ve ilgili kalite yonetim sistemi dokiimanlarinda belirlenen yetki ve
sorumluluklari dogrultusunda sorumludur.

5. KATILIMCI KRITERI
DKD programlarina, program kapsaminda yer alan deney/dlgiim faaliyetlerini gerceklestiren tibbi laboratuvarlar katilabilir.

Programlarin ydrdtilmesi igin minimum katiimei sayisi 5 olarak belirlenmistir. Katilimer sayisinin §'in altinda kaldigr gevrimlerde
katilimcilar bu durum hakkinda bilgilendirilir.

ilgili bir tarafin, yeterliik deneyi sonuglarinin dogrudan SEROCON tarafindan kendisine saglanmasini talep ettigi durumlarda,
katiimcilar bu dizenleme hakkinda katilim 6ncesinde bilgilendirilir.

6. PROGRAMLARA BASVURU

SEROCON DKD programlarina katiimak isteyen laboratuvarlar, basvuru taleplerini SEROCON’un belirlenmis iletisim kanallari
uzerinden iletir.

Katilim talepleri Miisteri ligkileri Sorumlusu tarafindan alinir; katilimciya ilgili DKD programi, kayit ve katilim siireci hakkinda gerekli
bilgilendirme ve yonlendirme yapilir.

Katilimt, program kaydinin olugturuimasi amactyla SEROCON Portal'a yonlendirilir. ilk kayit iglemleri, SEROCON Portal Kullanim
Kilavuzu dogrultusunda ve gerektiginde MUsteri lligkileri Sorumlusunun destegiyle gerceklestirilir.

Olusturulan kay1t, yetkili personel tarafindan kontrol edilerek onaylanir ve program bagvuru stireci tamamlanir.
7. DKD PROGRAMLARI VE iGERIKLERI

SEROCON tarafindan ydrttilen DKD programlarina iliskin program igerikleri, numune 6zellikleri, calisma periyotlari, parametreler,
birimler ve calisma araliklari Ek-1'de belirtilmistir.

8. NUMUNE HAZIRLAMA VE GONDERIMi
DKD programlarinda kullanilacak numuneler, belirlenen program plani ve ilgili kalite yonetim sistemi doklimanlari dogrultusunda
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SEROCON tesislerinde hazirlanir. Hazirlanan numuneler, numunenin 6zelliklerine uygun tasima ve saklama kosullari saglanarak
katilimcilara elden veya kargo yoluyla gdnderilir.

Numunelerin katilimcilara ulasma durumu SEROCON Portal (izerinden takip edilir ve teslim teyidi alinir.
9. KALITE KONTROL VE iZLENEBILIRLIK

DKD programlarinda kullaniimak tizere hazirlanan numunelerin kalite kontrol ve izlenebilirlik faaliyetleri, ilgili kalite yonetim sistemi
dokUmanlari dogrultusunda yuratuldr.

Hazirlanan numuneler, Uretim ve gevrim siresince izlenebilirligin saglanmasi amaciyla tanimlanmis LOT numarasi ile takip edilir.
Kalite kontrol faaliyetleri sonucunda uygun olmadigi belirlenen numuneler kullanima sunulmaz ve ilgili dokiimanlarda tanimlanan
sekilde islem gorr.

DKD programlarinda kullanilacak numunelerin homojenlik ve kararlilik degerlendirmeleri, ilgili programin 6zellikleri dikkate alinarak
gerceklestirilir. Bu faaliyetlerin dig hizmet sagdlayici laboratuvarlar araciligiyla gergeklestiriimesi durumunda, hizmet ilgili kalite
yonetim sistemi doklimanlarinda belirlenen sartlar dogrultusunda yGratlar.

Homojenite ve stabilite ¢alismalarindan elde edilen sonuglar, ilgili istatistiksel degerlendirme kriterlerine gére degerlendirilir ve
uygunlugu dogrulanan numuneler DKD programlarinda kullanilir.

10. GizZLiLiK

DKD faaliyetleri kapsaminda katiimcilardan elde edilen veya faaliyetler sirasinda olusturulan bilgiler gizli bilgi olarak degerlendirilir
ve ilgili yasal sartlar ile kalite yonetim sistemi dokimanlari dogrultusunda korunur.

Katilimei sonuglarinin gizliliginin ve tarafsizliginin korunmasi amaciyla her katiimciya tanimlayici bir kod atanir. Sonuglarin islenmesi
ve degerlendiriimesi sirasinda katiimei kimliginin dogrudan kullaniimamasi esastir. Katilimei kimligi ile tanimlayici kod arasindaki
eslestirme bilgilerine yalnizca yetkilendirilmis personel erisebilir.

Katihmciya ait gizli bilgilerin yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan talep edilmesi veya sonuglarin dogrudan ilgili makama
sadlanmasinin gerekli olmasi durumunda, yasal olarak aksi yasaklanmadikga, etkilenen katilimci paylagilacak bilgiler hakkinda
bilgilendirilir.

Katimcilara ait kisisel veriler, ilgili kisisel verilerin korunmasi mevzuati kapsaminda islenir ve korunur. Gerekli bilgilendirmeler kayit
strecinde katilimcilara sunulur.

11. SEROCON PORTAL KULLANIMI VE SONUG GIRiSi

Katiimcilar, DKD programlarina iligkin sonug giriglerini SEROCON Portal Uzerinden gergeklestirir. Portal kullanimina iligkin detayli
bilgiler SEROCON Portal Kullanim Kilavuzunda belirtilmistir.

Katilimei sonuglari, ilgili gevrim igin belirlenen sonug giris stresi igerisinde SEROCON Portal’a girilmelidir. Sonug girislerinde ilgili
parametreye ait birim, yontem/cihaz bilgileri ve sistem uyarilari dikkate alinmalidir.

Sonug girislerinde olusabilecek hatalarin 6nlenmesi amaciyla sistem Uzerinde tanimlanan veri giris kontrolleri ve kisitlamalari
uygulanir. Programlara iliskin calisma araliklari Ek-1'de belirtilmigtir.

Olgiim sonucunun < veya > isareti ile ifade edilmesi gereken durumlarda, sonug degeri ilgili isaret kullaniimadan sayisal deger olarak
sisteme girilir.

12. SONUG DEGERLENDIRME VE iSTATISTIK TASARIM

DKD programlarinda katilimer sonuglarinin degerlendirimesinde, programin ve veri grubunun ozelliklerine uygun istatistiksel
yontemler kullanilir. Kullanilan istatistiksel degerlendirme yontemleri agagida tanimlanmigtir. Tim hesaplamalarda kullanilan istatistik
hesaplamalar %95 gliven araliginda yapilmaktadir.

12.1.  Sapan degerlerin belirlenmesi

Degerlendirmeye alinan veri dizilerindeki olasi sapan degerler Chauvenet ydntemi kullanilarak belirlenir. Hesaplanan degerler, veri
sayisina karsilik gelen Chauvenet kritik degeri ile karsilastirilarak degerlendirilir.

Asagidaki form(lle hesaplanir;
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lx — x|
=
Dmax=maksimum izin verilen sapma
X= her bir deger
X= ortalama
s=veri dizisi standart sapmasil

12.2.  Atanmis degerin hesaplanmasi
12.21 Ortalama

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

n

1
Ortalama = —Z X;
e

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

12.2.2 Robust Yontemler
12.2.2.1.Medyan

Katilimci sayisinin 15'ten az oldugu ve veri grubundaki sapan deger oraninin %20’den az oldugu durumlarda atanmis deger olarak
medyan kullanilr.

x(m/,) n Tek say:
med ) = 3(n/2) I 5(1+n/2)
2

Med = x degerlerinin medyani

Tim veriler kiigiikten biyge siralanir (x» en biylk deger olur)
n=toplam veri sayIs|

Xi=her bir veri

12.2.2.2.Hampel metodu

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

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

n Cift sayt

Atanmis degerin él¢tim belirsizligi asagidaki formdiller ile hesaplanir.

Robust yontemler harig,
0
Uypt = %nt
o Uy = Atamis deger belirsizligi
e n =Katilimci sayis!
o Oy =Standart sapma (dagilim)
Robust yontemlerde;
0
Uypt = 1,25x%nt
o U = Atamig deger belirsizligi
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e n =Katilimci sayis!
o Oy =Standart sapma (dagilim)

12.4.  Cevrim Standart sapmasinin hesaplanmasi
12.41 Standart sapma

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

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

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

12.4.2 Robust Yontemler
12.4.2.1.MADe metodu

Katiimei sayisinin 15'ten az ve veri grubundaki sapan deger oraninin %20’den az oldugu durumlarda, dagiimin belirlenmesinde
MADe metodu kullanilir.

di = |Xi - med(x)|
MADey = 1,483xmed)

Medx = x degerlerinin medyani

di ttm degerlerin medyana mutlak farklar
xi=her bir veri

med ) elde edilen mutlak farklarin medyani

12.4.2.2.Qn Metodu

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

“http://quodata.de/en/web-services/QHampel.html” (ISO 13528 kaynak 37)
10.4.2.3.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 formilize 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)
0= 1.58*

={x*"+4 when X >x"+46

rc* -4 when x;<x*—6
X; otherwise same

N
« _vp X
X =i /p

=13, O

ilgili formiillerde ayni islemler tekrar tekrar uygulanir (|terasyon) Iterasyonlar minimum 46 olmak tizere son iki iterasyonun 5 anlamli
sayida ayni olmas| durumunda iterasyon durdurulur. Omn; x* ve s* igin sirasiyla 22. Iterasyonda 1,0252 ve 0,0025012 23. iterasyonda
1,0252 ve 0,0025012 degerlerinin yine ayni olmasi durumunda iterasyonlar durdurularak x* ve s* dederleri belirlenir.

12.5.  Performans kriterleri
Raporlamalarda elde edilen degerlendirmeler SDI (Standart Deviation Index-standart sapma indeksi) olarak kullanilir.
12.51 Z Skoru

Z skoru, katilimcinin degerinin belirlenen atamig degere yakinliginin bir géstergesidir

7 = Xi — xpt
Opt

12.5.2 Z’ Skoru

Z’ (z prime) skoru atanmis deger belirsizliginin standart sapmanin %30undan blyik olmasi durumunda kullanilir
Xi — Xpt

1/6pt + Uypt

12.5.3 Skorlarin degerlendirilmesi

7' =

Z ve 7 skorlari degerlendirme icin ayni kriteri kullanir.

v |z] £2,0uygun
v' 2,0 <|z| < 3,0 sorgulanmali
v |z| 23,0 kabul edilemez

TURKAK P704 buna ek olarak;

|z| £ 2.0 Geger

2.0 <|z| yetersiz performans olarak bildirilir.

12.5.4 Kalitatif Sonuglarin Degerlendirilmesi

Kalitatif programlarda katilimcinin degeri atanmig deger ile karsilastirilir atanmis deger ile es degerler uygun olarak raporlanir.
12.6.  Degiskenlik katsayisi (%CV) (Coefficient of Variation)

Dedgiskenlik katsayisi standart sapmanin ortalamaya gore yuzde kaglik degisim gosterdigini belirtir ve degiskenligi standardize ettigi
igin tekrarlanabilirligin degerlendirilmesinde kullanilir.

%CV = 22100

th
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12.7.  Dogruluk Katsayisi (%Bias)

Bir seri 6lgiimden elde edilen ortalama dederle gercek veya gergek oldugu kabul edilen deder arasindaki farktir. Bias sistematik
hatayi verir.

%Bias =~ x100
Xpt
13. RAPORLAMA
DKD programlarina ait sonuglar, ilgili gevrimin istatistiksel ve teknik degerlendirmelerinin tamamlanmasinin ardindan raporlanir.
Raporlar SEROCON Portal iizerinden her katilimei igin ayri olarak olusturulur ve katiimeilarin erisimine sunulur.

Katilimcllara, raporlarin yayimlanmasinin ardindan raporlarini kontrol etmeleri ve varsa itirazlarini iletmeleri icin 7 is glinu stire taninir.
ltirazlar, SEROCON tarafindan belirlenen iletisim kanallari veya SEROCON Portal Cozim Merkezi Uzerinden iletilir.

Yeterlilik deneyi programinin amaglari dogrultusunda gerekli oldugu durumlarda, katilimei performansina iliskin uzman yorumlarina
raporlarda yer verilebilir.

14. KATILIMCI SONUGLARININ iZLENMESI VE CIHAZ/YONTEM DEGISIKLIKLERI

Katilimcilarin performanslarini izleyebilmeleri amaciyla, énceki gevrimlere ait sonuglar uygun oldugu durumlarda parametre bazinda
Levey-Jennings grafikleri ile sunulur.

Program stiresince kullanilan cihaz ve/veya yontemde degisiklik olmasi durumunda katilimei tarafindan SEROCON'a bilgi verilir.
Gerekli diizenlemelerin yapiimasinin ardindan sonug girisleri glincel cihaz velveya yontem bilgileri Gzerinden strduraltr

15. SIKAYET VE ITIRAZ

DKD programlarina iligkin sikayet ve itirazlar; SEROCON'un belirlenmis iletisim kanallari veya SEROCON Portal Cozim Merkezi
uzerinden iletilebilir.

Alinan sikayet ve itirazlarin DKD faaliyetleri ile ilgili olup olmadigi degerlendirilir. lgili oldugu belirlenen basvurular, kalite yénetim
sisteminde tanimlanan sikayet ve itiraz sureci dogrultusunda degerlendirilir, sonuclandirilir ve bagvuru sahibine sonug hakkinda yazil
olarak bilgi verilir.

DKD numunelerine iligkin itirazlar, numunenin teslim alinmasini takip eden 7 giin igerisinde yapilir. Numuneye iliskin bir uygunsuzluk
tespit edilmesi durumunda gerekli degerlendirme yapilarak etkilenen katilimcilar bilgilendirilir ve gerekli islemler ilgili kalite yonetim
sistemi dokimanlari dogrultusunda yarGtalir.

DKD raporlarina iligkin itirazlar, raporun katilimeinin erigimine agiimasini takip eden 7 giin igerisinde yapilir. itirazin degerlendirilmesi
sonucunda raporda hata tespit edilmesi halinde gerekli duzeltmeler yapilarak revize rapor yayimlanir ve etkilenen katiimcilar
bilgilendirilir.

16. ILETiSIM

DKD programlarina iligkin bilgi, talep, sikéyet ve itirazlar asagida belirtilen iletisim kanallar izerinden SEROCON'a iletilebilir.

SEROCON ARGE BiYOTEKNOLOJI SAGLIK KIMYA SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI
Adres: Fevzi Cakmak Mahallesi, 10739. Sokak No:16 - 42050 - Karatay - KONYA

Tel: 0850 303 6644

Fax: 03323538488

E-mail: info@serocon.com

Web adresi: www.serocon.com
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Ek 1
KLINIK KIMYA CC4 ve CC12
CC4: 1x4
T - 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Calisma notlan CC12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Limgallgma Ara"%lst Limit Ozel/Kisitlayici durum
*Sodyum mmol/L 115 200
*Potasyum mmol/L 2.0 8.0
*Klorir mmol/L 75 130
*Total Protein g/dL 450 10,00
*HDL Kolesterol mg/dL 15 100
*LDL Kolesterol mg/dL 70 190
*Total Bilirubin mg/dL 0.1 10
*AST(SGOT) U/lL 5 300
*Trigliserit mg/dL 40 500
*LDH UL 40 700
*CK UL 40 700
CK-MB Aktivitesi UL 5 200
*Demir mg/dL 30 400
*Total Kolesterol mg/dL 90 400
*Fosfor mg/dL 2 20
*ALP UL 20 300
*ALT (SGPT) UL 4 300
Total ’?emlr. Baglama mg/dL 180 1000
apasitesi
*UIBC mg/dL 150 600
*Amilaz UL 20 600
*Magnezyum mg/dL 1.0 6.0
*Direkt Bilirubin mg/dL 0.1 2
*Lipaz UL 10 400
*Glukoz mg/dL 40 500
*Albumin g/dL 2.0 6.0
*Ure mg/dL 10 400
*GGT UL 10 400
*Kalsiyum mg/dL 4.5 14
*Kreatinin mg/dL 0.5 10
*Urik Asit mg/dL 1 100
“*” isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.
DIYABET GH4 ve GH12
GH4: 1x4
2o - . 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi Liyofilize Hemolizat Galisma notlan GH12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Ligr:iltl§ma Ar?l'"sst’ILimi n Ozel/Kisitlayici durum
*HbA1c % 4 15
“*” isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.
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TUMOR BELIRTECLERI TM4 ve TM12
TM4: 1x4
a - 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Galisma notlan TM12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Lin%?ll§ma Aral{-?s't Limit Ozel/Kisitlayici durum
AFP ng/mL 0.1 200
CA 125 U/mL 5 400
CA 15-3 U/mL 5 400
CA 199 U/mL 5 400
*PSA (Total) ng/mL 1 20
Serbest PSA ng/mL 0.1 20
*CEA ng/mL 1 100
“*” isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.
IMMUNOASSAY IMM4 ve IMM12
IMM4: 1x4
L, . 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Calisma notlan IMM12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Lim?tahgma Aralgjs't Limit Ozel/Kisitlayici durum
Anti-TG |U/mL 10 2000
Anti-TPO |U/mL 10 2000
*Ferritin ng/mL 10 600
Folik Asit ng/mL 1 20
FSH miU/mL 1 200
*FreeT3 pg/mL 1.5 12
*FreeT4 ng/dL 0.5 12
*HCG (Beta) miU/mL 5 5000
Estradiol pg/mL 5 4000
Insulin miU/mL 2 1000
LH miU/mL 1.0 80
Progesteron ng/mL 0.1 20
Prolaktin ng/mL 1 100
Testosteron ng/dL 20 800
*Vitamin B12 pg/mL 90 1200
*TSH mlU/L 0.2 20
Vitamin D ng/mL 4 200
PTH pg/mL 10 200

“*" isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU
IMMUNOASSAY-S IMM-S4
n - IMM-S4: 1x4
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Galisma notlari 3 aylik periyotlarda 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Lim?tall§ma Ara"%'st Limit Ozel/Kisitlayici durum
Kortizol mg/dL 3 96
DHEA-SO4 mg/dL 50 850
Kalsitonin pg/mL 1 1000
Anti-CCP U/mL 0.5 100
17-OH Progesteron ng/dL 20 1200
IGF-1 ng/mL 20 250
IGFBP3 ng/mL 20 600
Eritropoetin miU/mL 1 200
C — Peptit ng/mL 1 20
Buyume Hormonu ng/mL 0.1 30
Serbest Testosteron ng/mL 0.1 30
Androstenedion ng/mL 0.1 10
Tiroglobulin ng/mL 0.1 200
ACTH pg/mL 5 200
SHBG nmol/L 5 200

KOAGULASYON CGL4 ve CGL12

Numune Ozelligi

Liyofilize Plazma

Calisma notlan

CGL4: 1x4

3 aylik periyotlarda 1 numune

CGL12: 1x12

Her ay 1 numune

Parametre Adi Birimi Alt Limﬁfhgma Arahg;t Limit Ozel/Kisitlayici durum
*PT (INR) saniye 7 50
*aPTT saniye 20 200
Fibrinojen gL 0.6 6

“*" isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

Koagulasyon-DDIM CGL4 ve CGL12

Numune Ozelligi

Liyofilize Plazma

Calisma notlar

CGL4: 1x4

3 aylik periyotlarda 1 numune

CGL12: 1x12

Her ay 1 numune

Parametre Adi

Calisma Araligi

Birimi

Alt Limit

Ust Limit

Ozel/Kisitlayici durum

*D-Dimer

mg/L FEU

0,05

5000

“*" isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU
KOAGULASYON-S CGL-S4
CGL-S4: 1x4
Numune Ozelligi Liyofilize Plazma Galisma notlan 3 aylik periyotlarda 1
numune
Parametre Adi Birimi Alt Limi% isma Ara"%'st Limit Ozel/Kisitlayici durum
Antitrombin IlI % 50 150
D-Dimer mg/L FEU 200 2000
Trombin Zamani saniye 10 30
Protein S % 50 200
Protein C % 50 200
Faktor 2 % 40 200
Faktor 5 % 40 200
Faktor 8 % 40 200
Faktor 9 % 40 200
Faktor 10 % 40 200
Faktor 11 % 40 200
Faktor 12 % 40 200
vWF % 40 250
Aktive Protein C Rezistansi - 0.6 11,00
Lupus Antikoagulan saniye 20 60

PLAZMA PROTEINLERI PP4

Aol P PP4: 1x4
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Caligma notlar 3 aylik periyotlarda 1 numune
Parametre Ad Birimi Alt Limitgall§ma Arallglust Limit Ozel/Kisitlayici durum

ASO UL 10 500
*CRP mg/L 0 100
hs-CRP mg/L 0 100
RF U/mL 5 150

IgA gL 0 8

IgM g/lL 0 8

IgG gL 0 8
IgE U/mL 10 1000

C3 g/lL 0.1 4

C4 glL 0.1 4

“*” isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU

PLAZMA PROTEINLERI-S PP-S4

PP-S4: 1x4
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Calisma notlan 3 aylik periyotlarda 1
numune
Parametre Adi Birimi Alt Limi(iallgma Ara"%'st Limit Ozel/Kisitlayici durum
lgG1 mg/dL 50 1200
IgG2 mg/dL 5 600
IgG3 mg/dL 5 200
lgG4 mg/dL 1 150
Prealbumin mg/dL 10 200
Alfa-1-Asit Glikoprotein mg/dL 10 400
Transferrin mg/dL 10 600
Haptoglobulin mg/dL 5 200
Seruloplazmin mg/dL 5 200
C1 Esteraz inhibitorii glL 0.1 0.6
Alfa-1-Antitripsin mg/dL 50 1200
Alfa-2-Makroglobulin mg/dL 50 1200
Apolipoprotein A1 mg/dL 50 400
Apolipoprotein B mg/dL 50 400
Serbest ve Total Kappa mg/L 1 50
Serbest ve Total Lambda mg/L 1 50
Beta-2-Mikroglobulin mg/L 0.5 3
Sistatin C mg/L 0.2 6
IMMUNSUPRESIF ILAC 1SD4
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Calisma notlar I.SD4: i
3 aylik periyotlarda 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Lim(i}tall§ma Arallglst Limit Ozel/Kisitlayici durum
Takrolimus ng/mL 1 300
Siklosporin ng/mL 1 1000
Sirolimus ng/mL 1 30
Everolimus ng/mL 1 20
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU

URINE TOKSIKOLOJi UT4 ve UT12

UT4: 1x4
T o 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi Liyofilize Idrar Calisma notlan UT12:1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Lim?tall§ma Ara::!jglt Limit Ozel/Kisitlayici durum
Amphetamine(AMP) ng/ml - 3000
Barbiturates(BAR) ng/mL - 1500
Buprenorphine (BUP) ng/mL - 150
Benzodiazepines (BZD) ng/mL - 1500
Cocaine (COQ) ng/mL - 4000
Methamphetaming(MET) ng/mL - 3000
Morphine/Opiates(MOR/OPI) ng/mL - 8000
Methadone(MTD) ng/mL - 1500
SPICE I(SPC 1) ng/mL - 250
SPICE Il (SPC Il) ng/mL - 250
SPICE II(SPC 1I-10) ng/mL - 250
Marijuana/Hashish(THC) ng/mL - 250
MDMA (Ecstasy) (XTC) ng/mL - 1500
KARDIYAK BELIRTEGLERI CM4 VE CM12
CM4: 1x4
AT o 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Calisma notlar CM12: 1512
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Liﬁaitl@ma Ar'Ua,Isltgll.imit Ozel/Kisitlayici durum
hS Troponin | ng/L 0.001 10000
Kiitle CK-MB (mass) ng/ml 0.1 50
hS Troponin T ng/L 0.001 10000
Troponin | ng/mL 0.001 30
Troponin T ng/mL 1 1
HCG (Beta) mlU/mL 5 5000
KARDIYAK BELIRTEG-S CM-S4
CM-S4: 1x4
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Calisma notlan 3 aylik periyotlarda 1
numune
Parametre Adi Birimi Alt Limitg ahsma Arallgtljst Limit Ozel/Kisitlayici durum
Miyoglobin ng/mL 0.1 1000
BNP pg/mL 1 1000
NT-ProBNP pg/mL 1 1000
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN
Kalite Yéneticisi Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU
PRENATAL TARAMA PS4
Numune (")zelligi Liyofilize Serum Caligma notlar PS4: fxd
3 aylik periyotlarda 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Limﬁal@ma Arallglst Limit f)zeIIKlsnIaylcl durum
AFP ng/mL 0.1 200
Free Estriol (E3) ng/mL 0.15 500
Beta HCG miU/mL 5 200000
PAPP-A U/L 0.1 100
Serbest Beta HCG ng/mL 5 200
Inhibin A pg/mL 2 200
PROKALSITONIN PCT4

Numune Ozelligi

Liyofilize Serum

Calisma notlan

PCT4: 1x4

3 aylik periyotlarda 1 numune

Parametre Adi

Birimi

Galigma Araligi

Alt Limit Ust Limit

Ozel/Kisitlayici durum

Prokalsitonin

ug/L

0.2 200

SERUM PROTEIN ELEKTROFOREZI SPE4

Numune Ozelligi

Liyofilize Serum

Calisma notlan

SPE4: 1x4

3 aylik periyotlarda 1 numune

Parametre Adi Birimi Alt Lin?i“tllﬁma Arall!jgslt Limit Ozel/Kisitlayici durum
Albumin % 10 80
al % 1 30
a2 % 1 30
Beta % 10 80
Gamma Globulin % 10 80

TALASEMI TLS4 ve TLS12

TLS4: 1x4
3 aylik periyotlarda 1
Numune Ozelligi Liyofilize Hemolizat Calisma notlan numune
TLS12: 1x12
Her ay 1 numune

Parametre Adi Birimi Alt Lir%?tl sma Aragg: Limit Ozel/Kisitlayici durum
Hemoglobin A0 % 30 99

Hemoglobin A2 % 0.1 7

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU
TERAPOTIK ILAC DUZEYI iZLEMI TDM4
PR - TDM4: 1x4
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Galisma notlari 3 aylik periyotlarda 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Limgi:tah§ma Arall_ljglt Limit Ozel/Kisitlayici durum
Digoksin ng/mL 0.1 10
Fenitoin mg/L 1 30
Fenobarbital mg/L 1 50
Karbamazepin mg/L 1 100
Lityum mEg/L 0.2 3
Salisilat mmol/L 1 100
Teofilin mg/L 1 30

ETANOL-AMONYAK EA4 ve EA12

EA4: 1x4
Numune Ozelligi Likit Numune Calisma notlan 3 aylik perlyo.tlarda 1 numune
EA: 1x12
Her ay 1 numune
c. Caligma Araligi =
Parametre Adi Birimi Alt Limit Ust Limit Ozel/Kisitlayici durum

Etanol mg/dL 5 1000
Amonyak umol/L 5 500

HEMATOLOJI HM4 VE HM12

HM4: 1x4
T 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi Tam Kan Calisma notlan AM12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Lin?i“:h‘?ma Arall'ﬁlt Limit GzeIlK|5|tIay|C| durum
Hematokrit (HCT) % 15 90
Hemoglobin (HGB) g/dL 5 18
MCH pg 15 50
MCHC g/dL 15 40
MCV fL 35 200
MPV fL 4 20
Trombosit (PLT) K/uL 50 1000
PDW fL 5 30
Lokosit (WBC) K/uL 1 30
Eritrosit (RBC) 10e6/uL 1.0 12
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU
IDRAR KIMYASI UC4 ve UC12
UC4: 1x4
X ; . 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi [drar Numunesi Galisma notlan UC12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Lim(if;a|'§ma Arall!]gslt Limit Ozel/Kisitlayici durum
Kreatinin mg/dl 5 200
Mikroprotein mg/dl 1 100
Mikroalbumin mg/dl 0.1 600
Kalsiyum mg/dl 2 30
Sodyum mEg/L 50 400
Potasyum mEq/L 10 200
Klorir mEg/L 40 700
Ure mg/dl| 300 5000
Urik Asit mg/dl 5 100
Glukoz mg/dl 5 600
Magnezyum mg/dL 5 50
IMMUNOHEMATOLOJI IH4
Manuel; IH4: 1x4
) Eritrosit Stspansiyonu (ES),
Numune Ozelligi Oi)l)arﬁ?tﬁ( ; Calisma notlan 3 aylik periyotiarda 1 numune
Tam Kan
Parametre Adi Birimi Alt Lim(;:tallgma ﬁ;at"l_gilmit Ozel/Kisitlayici durum
Forward Kan Gruplamasi
(PATIENT ES) i
Forward Kan Gruplamasi
(DONOR ES) j
Reverse Kan Gruplamasi
(PATIENT Plasma) j
Reverse Kan Gruplamasi
(DONOR Plasma) i
RH Faktoru (PATIENT ) -
RH Faktoru (DONOR) -
Cross Match -
Direkt Coombs -
Indirekt Coombs -
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU
KAN GAZLARI BG4 VE BG12
BG4: 1x4
Numune Ozelligi Kullanima Hazir Sollisyon Calisma notlari 3 aylik perlyotla}rda 1 numune
BG12: 1x12
Her ay 1 numune
A Caligma Araligi --
Parametre Adi Birimi Alt Limit Ost Limit Ozel/Kisitlayici durum
pCO2 mmHg 15 90
pH -log(H) 6.5 75
p02 mmHg 15 190
Kalsiyum mmol/L 0.5 6
Klorir mmol/L 70 140
Glukoz mg/dL 30 500
Laktat mmol/L 0 15
Potasyum mmol/L 3 6
Sodyum mmol/L 100 180
SEDIMANTASYON HIZI ESR4
R ESR4: 1x4
Numune Ozelligi Tam Kan Calisma notlan 3 aylik periyotlarda 1 numune
c. Galigma Araligi =
Parametre Adi Birimi Alt Limit Ust Limit Ozel/Kisitlayici durum
Sedimantasyon Hizi mm/saat 4 100

TAM iDRAR ANALIZi UA4/US4 ve UA12/US12

UA4 ve US4: 1x4
L : . 3 aylik periyotlarda 1 numune
Numune Ozelligi Idrar Numunesi Calisma notlari UA12 ve US12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt Limgall§ma Ar;l?]"s%lLimit Ozel/Kisitlayici durum
Eritrosit - - -
Bilirubin - - -
Urobilinojen - - -
Keton - - -
Nitrit - - -
Glukoz - - -
pH -log(H) - -
Yogunluk - - -
Lokosit - - -
Mikroskobi Eritrosit Adet - -
Mikroskobi Lokosit Adet - -
Mikroskobi Epitel Adet - -
Mikroskobi Kristal Adet - -
Protein - - -
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU
TORCH PANELI TRC4
o TRC4: 1x4
Numune Ozelligi Likit numune/S_erum Galisma notlari 3 aylik periyotlarda 1
numunesi
numune
Parametre Adi Birimi Alt Ligeiltllgma Ara[I_jlgtl Limit Ozel/Kisitlayici durum

Toksoplazma IgM

Toksoplazma IgG

Rubella IgM

Rubella IgG

CMV IgG

CMV IgM

VIRAL BELIRTEC VM4

Numune Ozelligi

Likit numune/Serum
numunesi

VM4: 1x4

Galisma notlan

3 aylik periyotlarda 1 numune

Parametre Adi

Calisma Araligi

Birimi

Alt Limit |

Ust Limit

Ozel/Kisitlayici durum

VM1 Panel

HbsAg

Anti-HBs

Anti-HIV

Anti-HCV

HBeAg

Sifiliz (VDRL)

VM2 Panel

Anti-HBc Total

Anti HAV IgM

Anti-HAV Total/lgG

Anti HBe

Anti HBcM

EBV VCA IgG

EBV VCA IgM

EBV EBNA IgG

GLUKOMETRE GC4 ve GC12

Numune Ozelligi

Tam Kan Numunesi

Galisma notlan

GC4:1x4

3 aylik periyotlarda 1
numune

GC12:1x12

Her ay 1 numune

Parametre Adi

Birimi

Calisma Araligi
Alt Limit Ust Limit

Ozel/Kisitlayici durum

Glukoz

mg/dL

30 500

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Koordinator

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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