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Idrar Numunelerinde Yasadis1 ve Kotiiye Kullamlan ila¢ ve Madde Analizi Yapan Dogrulama
Laboratuvarlarimin Calisma Usul ve Esaslari

1) Dogrulama laboratuvarina numune gonderme islemleri 17.07.2014 tarih ve 2014/22 sayili genelgede bildirilen
“Dogrulama Laboratuvarlarina Numune Gonderme Esaslari”na gore yapilacaktir.

-Dogrulama Laboratuvarlarina Numune Gonderme Esaslari
1.1. Klinisyen veya adli makamlardan gelen dogrulama talebi lizerine dogrulama testi yapilir.

1.2. EK-1 Dogrulama Istek Formu laboratuvar sorumlusu tarafindan doldurularak dogrulama laboratuvarina sahit
numune ile birlikte gonderilir, formun bir 6rnegi laboratuvarda saklanir. Transfer edilen sahit numuneler, kisinin
hi¢bir kimlik bilgisini igermeyen, 12 basamakli kodlama sistemiyle gonderilir.

(ad1 ve soyadi (annesinin kizlik (dogum tarihi giin, ay ve y11)
ilk 2 harfi) soyadt ilk 2 harfi)

1.3. Dogrulama laboratuvarina numune gonderecek olan tibbi laboratuvar tarafindan, sahit numunelerin transferi ile
ilgili yazili bir diizenleme hazirlanir. Bu yazili diizenlemede, sahit numune transferinin soguk zincir sistemi ve
giivenli/kilitli transfer kaplari ile yapilmasi, idrar kaplar1 ile numune transfer kaplarmin agilmasi halinde tespit
edilebilen bir giivenlik 6nleminin olmasi gibi bilgiler bulunmalidir.

1.4. Dogrulama testi istenen kisilerin varsa kronik hastalig1 ile 6zellikle son bir hafta i¢inde kullandiklar ilag
isimleri ve dozlar1 istem formunda belirtilir.

1.5. Adli Tip Kurumuna gonderilecek numuneler, Adli Tip Kurumu Delil Teslim Prosediirii'ne uygun gonderilir.

1.6. Dogrulama laboratuvarlari tarafindan sahit numunelerin kabulii, analizi, saklanmasi ve sonuglarin kayitlari
hususunda yazili bir diizenleme yapilmalidir. Ayrica bu diizenlemede numune kabul/ret kriterleri hususunda
bilgiler bulunmalidir. Dogrulama laboratuvarina gelen numuneler, numune kabul/ret kriterlerine gore
degerlendirilerek kayit altina alinir. Eger numune reddedilecek ise numuneyi géonderen kuruma gerekgeleri ile

bildirilir.

2) Sahit numunenin, numune biitiinliik/uygunluk testleri yapilir. Bu testler en az kreatinin, pH, yogunluk, nitrit
testlerinden olusur. Biitiinliik/Uygunluk testi sonuglari idrar uygunluk kriterleri (Substance Abuse and Mental
Health Service Administration: SAMHSA) ne goére “Numune uygundur’” veya “Numune uygun degildir’’
seklinde raporlanir.

3) Dogrulama, kiitle spektrometresi ile kombine edilmis kromatografik bir metod kullanilarak (6rnegin; gaz
kromatografisi - kiitle spektrometri (GC-MS) veya likid kromatografi- tandem mass spektrometrisi ( LC-
MS/MS) sistemleri) yapilir.

4) Kullanilan yontemin gegerlilik galismalar1 (metod validasyonu) yapilmali ve veriler ile degerlendirmeler kayit
altina alinmalidir. Yontemin dogruluk (accuracy), kesinlik (imprecision), spesifite (interferans), sensitivite ( en
diisiik tespit sinir1 (LOD) ve en diisiik miktar belirleme sinir1 (LOQ)), 6l¢iim araligi (linearite), siiriiklenme
(carry over) analizleri yapilmali ve sonuglar calisilan yontem i¢in metot validasyon sartlar1 dahilinde kabul
edilebilir sinirlar iginde olmalidir.

5) Testlerin kalibrasyonlarinda kullanilan kalibratorlerin (standartlarin), numunede dlgiilen analitin kimyasal ve
fiziksel 6zelliklerine sahip oldugu belgelenmis olmalidir.

6) Testlerin kalibrator ve kontrolleri (negatif ve pozitif) sertifikali referans materyaller veya sertifikali standart
maddeler kullanilarak hazirlanmalidir.

@ saglikaktuel


http://e-belge.saglik.gov.tr/

7) Pozitif kalite kontrol numuneleri, en diisiik ve en yiiksek olmak iizere en az iki konsantrasyonda olmalidir.

8) Pozitif ve negatif kalite kontrol numunelerinde kabul edilebilir simirlar uluslararasi kabul edilebilir degerlerde
olmalidir.

9) Laboratuvar ilgili testlerde dis kalite degerlendirme programina katilir. Eger testin dis kalite degerlendirme
programi yoksa; yilda en az ii¢ kez, ayn1 yontem ile ¢alisan bir dis laboratuvar ile test sonuglariin kontrolii
yapilir ve sonuclar kayit altina alinir.

10) i¢ ve dis kalite kontrol testlerine ait veriler ile kalibrasyon sonuglari kayit altina alimir ve Tibbi Laboratuvarlar
Y 6netmeligi esaslarina gore saklanir.

11) Raporda hem Kkalitatif hem kantitatif sonuglar bulunabilir. Dogrulama amac ile génderilen numunede analit
tespit edilmesi durumunda adi ve miktar1 bildirilir. Farkli bir madde tayin edilmigse (interferans veren
maddeler vb.) analitin ad1 ve miktar1 raporda yer alir.

12) Tiim sonug raporlarinda cut-off degerleri belirtilir.

13) Negatif test sonuglar1 <LOD degeri olarak raporlanir.

14) Tiim numuneler uygun kosullarda en az 1 y1l ve derin dondurucuda (-15 °C veya alt1) saklanir.

15) Tetkik sonuglar1 yazili veya sozlii olarak kisiye bildirilmez, sadece analizi isteyen kurum veya hekime verilir.
16) Laboratuvara yetkisiz kisilerin girisini engelleyecek sekilde diizenleme yapilir.

17) Dogrulama laboratuvarlar1 Saglik Bakanligi tarafindan yetkilendirilir.

18) Dogrulama Laboratuvar1 Yetkisi almak isteyen tibbi laboratuvar, tibbi laboratuvar uzmanlik dalinda ruhsatl
olmalidir.

19) Burada diizenlenmeyen hususlarda Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri
uygulanir.
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DOGRULAMA TESTI iSTEK FORMU

Istemi Yapan

Kurum/kurulus adi

Faks

Telefon No

E-posta

Tibbi Laboratuvar Adi

Numune Sahibi

Kod Numarasi

Yas1

Cinsiyeti

Varsa Ilave Kronik Rahatsizhg

Kullandig1 bilinen ila¢ ve maddeler
(Dozunu belirtiniz)

Dogrulama icin Gonderilen Numuneye Ait

Alinma tarihi

Derin Dondurucuda Saklanmaya Derin Dondurucuda Saklama
Basladig: Tarih Sicakhgi (°C)

Dogrulama Istenilen Test/Testlere ait

Dogrulama Istenen Test/ Analitin Adi

Tarama Testi icin Kullamilmis Olan Yéntem

1

2)

3)

EK1
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4)

5)

6)

7)

Dogrulama igin gonderilen materyalin gonderim tarihi:
Laboratuvar Sorumlusunun
Adi, Soyadi,

Imzas1
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