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VIAQC DIS KALITE KONTROL PROGRAM PROTOKOLU
1.Amag

Viaqc Dis Kalite Kontrol Programlar1 Via Kalite Danismanlik ve Tic. Ltd. Sti. tarafindan diizenlenen yeterlilik
testi programlari olup ulusal ve uluslararasi diizeyde olmak iizere Klinik laboratuvarlara numunelerin génderilerek
analiz sonuglarina gore laboratuvarlarin performanslarinin degerlendirilmesidir.

2. Kapsam

Yeterlilik Testi Duizenleyicisi olarak faaliyet gosteren Via Kalite Danigmanlik ve Tic. Ltd. Sti. tarafindan
yuritilen VIAQC Dis Kalite Kontrol Programi TS EN ISO/IEC 17043 standardina uygun olarak hizmet
vermektedir..

3. Katihma Kriterleri ve Basvuru

VIAQC tarafindan diizenlenecek yeterlilik programlarma isletme ici performanslarini degerlendirmek, katilimei
ve ilgili bagl olunan yasal kuruluslara ¢alisma standartlarini ispatlamak isteyen klinik laboratuvarlar katilabilir.
VIAQC Dis Kalite Kontrol Programina iiye olabilmek i¢in www.viagc.com sitesinde yer alan Bagvuru Formunun
doldurup tarafimiza iletilmesi ve katilmak istenen programa ait 6demenin yapilarak dekontun elektronik posta
gonderilmesi gerekmektedir. Program fiyatlari igin 5309531095 nolu telefon veya info@viagc.com e-posta adresi
lizerinden bilgi almabilir.
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4. Program Organizasyonu ve icerikleri

Tablo-1
o . R Yeterlilik Testi Yapilan .
Yeterlilik Testi Programinin Ady/Olciilen Parametreler NEE T B Program Siklig
*Hepatit paneli
HBsAg, Anti HBs, Anti-HBc, Anti Hbe,Anti HCV, Anti HIV, Anti 4 cevrim/y1l (her

HAV,VDRL

8 adet s1v1 serum

cevrimde 2 6rnek)

*TORCH paneli
Toxoplasma IG & M, Rubella g G & M, CMV IgG & M

8 adet s1v1 serum

4 cevrim/y1l (her
cevrimde 2 6rnek)

*Sedimantasyon (ESR)
Sedimantasyon (ESR)

8 adet tam kan

4 cevrim/y1l (her
cevrimde 2 6rnek)

*Kan bankacilig

Tam crossmatch, Forward grup (ABO), Rh D, reverse gruplama,
Indirekt aglutinasyon testi (Antikor tarama-1AT), Direkt aglitinasyon
testi (DAT), Rh fenotiplendirme

2 hasta, 2 donér ornegi

4 ¢evrim/y1l (her
cevrimde 2 drnek)

Programlarm ¢aligma takvimi i¢in Wwww.viagc.com web sitesinde bulunan “Calisgma Takvimi” sekmesinden

ulasilabilir.

Programmmizda bir kisim hizmetler tagerona verilmektedir. Bunlar numunelerin homojenite ve stabilite

deneylerinin yapildig: hizmetlerdir.

5. Orneklerin Hazirlanmasi ve Gonderilmesi

Ornekler insan kaynakli olarak likit formlarda hazirlanmakta olup katilimcilara talimatlarda belirtildigi sayida
belirlenen periyotlarda, anlagmali kargo firmasi ile génderilmektedir.

Her bir programa ait drneklerin ¢aligma talimatlar1 sitede yer almaktadir. Katilimcilar 6rneklerin hazirlanmasi,
depolama kosullari, ¢evrim kapanigs ve Onerilen ¢alisma tarihleri ile ilgili bilgilere bu talimatlar Uzerinden
ulagabilir.

Orneklerin gonderilmesinde gecikme veya farkli herhangi bir durumun s6z konusu oldugu hallerde katilime siireg
hakkinda bilgilendirilir. Bundan dolay1 katilimei iletisim bilgilerinin giincel olmasi énemlidir.

Katilimeilar yeterlilik test numunesinin hazirlanmasi ile ilgili detaylar icin VIAQC ile irtibata gegebilirler. Bu
detaylar ticari giivenlik riski olusturmadig: takdirde paylasilmaktadir.

6. Homojenite ve Kararhlik Testleri

Orneklerde homojenlik ve Kararlihik calismalar: TS ISO 13528 standardinda belirtilen kurallara gére TS EN 1SO
15189 akreditasyonuna sahip bir laboratuvarda yapilmaktadir.
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7. Bilgi Giivenligi ve Gizlilik

VIAQC program katilimcilarmin gizliligine biiyiik 6nem vermekte ve buna uygun olarak ¢alisiimaktadir. Bu
anlamda; yeterlilik testi programinda katilimei kimlikleri gizlidir ve katilimer gizlilik hakkindan feragat etmedikge
yalnizca yeterlilik test programinin yiiriitiilmesinde gorev alan belirli personel tarafindan bilinmektedir. Katilimci
bilgileri 3. sahislarla paylagilmamaktadir.

Yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan yeterlilik test sonug¢larmin yeterlilik testi diizenleyicisi tarafindan
dogrudan bu makama saglanmasi istendigi durumda, etkilenen katilimcilara bu durum yazili olarak bildirilecektir.
VIAQC Dis Kalite Kontrol Programida her katilimecr sadece kendilerinin ve kurumumuzda calisan belirli
personelin bildigi bir kod ile tanimlanmaktadir. Her bir katilimciya internet ortaminda veri girisi ve incelemesi
i¢in kullanici kodu ve sifre tanimlanmaktadir. Kullanicilar sifrelerini kendileri degistirebilmektedir.

Katilimcilar iiyelikleri devam ettigi siirece kendi aralarinda ve/veya 3. sahislarla bilgi paylagiminda bulunamazlar.
Bu tiir davranislar belirlenirse katilimer iiyelikten ¢ikartilir.

8.Sonu¢ Girisi

Katilimeilarin sonug girisleri igin web sitesi (Www.viagc.com) veri giris sayfasi olusturulmustur. Bu sayfada
VIAQC tarafindan katilimcilara tanimlanan ve e-posta yoluyla génderilen kullamicr kodu ve sifre bilgileri yer
alir.
Giivenlik amaci ile telefon veya faks yolu ile kullanici adi ve sifre bilgileri verilmemekte, kayitli olan elektronik
posta adresi ve cep telefonu disindaki adres ve telefonlara bilgilendirme yapilmamaktadir.
Programlar igin belirtilen son ¢alisma giiniine kadar sonug girisinin yapilmasi gereklidir. Katilimcilara &nerilen
caligma tarihinde hatirlatma amaciyla program tizerinden SMS yoluyla bilgilendirmesi yapilir
Ornege ait son kabul tarihi (ilgili aymn son giinii) sonrasinda site sonug girisine kapatilir. Herhangi bir nedenle
sonug girisi zamaninda gergeklestirilemezse kan bankaciligi programi hari¢ olmak iizere daha sonra da gecikmis
katilimer olarak sonug girisi yapilabilir. Ancak gecikmis sonuglar;

e Ornege ait test ortalamalarini etkilemez,

e Diger katilimcilarin olusturduklari ortalamaya gore degerlendirilir,

e Raporlar sonug giriginin yapildigr ginden bir giin sonra hazirlanir,

e Sonuglar gin sonuna (23:59) kadar girilmelidir. Degerlendirme sonrasi girilen sonuglar Uzerinde

degisiklik yapilamaz,

o Raporda “geg katilim” ibaresi yer alir.
Elektronik posta ile gonderilecek sonuglar ancak asagidaki kosullarda isleme alinmaktadir.
Testlere ait yontem, cihaz, birim tanimlar1 yapilmis olmalidir
Gonderen kurumun laboratuvar numarasi belirtilmelidir
Birden fazla cihaz ile katilim durumunda cihaz/konum bilgisi belirtilmelidir

Calisilan 6rnegin numarasi belirtilmelidir
Sonuglarinizla ilgili degisiklikleri, ilgili ayin son giiniine, site sonug girisine kapanana kadar yapilabilir.

Sonu¢ Girisinde Dikkat Edilmesi Gerekenler;

e Sonug girisi sirasinda kutucuga rakam, nokta(.) ve virgll (,) simgelerini girilebilir. Girilen isaretler
otomatik olarak gegerli olan isarete doniistiiriilmektedir. Zaman zaman tarayicidan kaynaklanabilecek
nedenlerden dolay1 kayit isleminden sonra sonug girisinin kontrol edilmesi 6nerilir.

e  Ondalik degerlerin girisinde noktadan sonra en fazla 3 hanelik alan bulunmaktadir. Daha fazla ondalik
degere ait sonug elde edilmis ise 3 haneye yuvarlanarak sonug girisi yapilmalidir.
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e Performans degerlendirmesi sirasinda kullanilacak ondalik basamak sayis1 ve katilimcilara verilecek
performans degerlerinin ondalik basamak sayisi 5 haneye kadar ¢ikabilecektir.

9. Katihme1 Performanslarinin Degerlendirilmesi
9.1. Performans Kriterleri

VIAQC Dis Kalite Kontrol Programinda kabul edilebilir performans i¢in Standart Deviasyon Indeksi (SDI)’ne
bakilir. Z Skoru olarak da bilinir ve bir sonucun hedef degerden farkinin katilimcilardan elde edilen yeterlilik testi
standart sapmasina (o) oranlanmasiyla bulunur. Yeterlilik degerlendirmesi standart sapmasi (op) katilimcilardan
gelen sonuclardan elde edilir.

Katilimcilarin performansi z skoruna gore degerlendirilir.

Sonu¢ — Atanmis Deger
7z =
(o)

Sonuglart z skoru yontemiyle degerlendirilebilmesi igin yeterlilik testi programinin atanmus degerinin standart
belirsizliginin (uyx) asagidaki esitsizligi saglamast ve buna bagli olarak ihmal edilebilir boyutta olmasi
gerekmektedir.

ux<0,30

Esitsizlik saglanamadig taktirde, asagida belirtilen z’ skoru formiilii kullanilarak, atanmig degerin belirsizligi
performans skorlarma dahil edilir.

2= Sonu¢—Atanmis Deger
Vo+ux
Degerlendirme;

*|z| £2,0 uygun
* 2,0 <|z] < 3,0 kabul edilebilir ancak sorgulanmali
*|z| > 3,0 kabul edilemez

9.2. Atanmus Degerin (Hedef Deger) Bulunmasi

Sonuglarin karsilastirildigr atanmis deger katilimcilardan gelen sonuglardan elde edilir.

VIAQC Dis Kalite Kontrol Progranminda Kalitatif sonuclarin degerlendirilmesinde her bir sonug bulundugu grup
ve tiim sonugclar bazinda degerlendirilir.

Dagilimin birden fazla noktada toplanmasi durumunda Koordinatér tarafindan uygun goriildiigiinde her bir
toplanma grubu esas alinarak gruplandirma yapilir, her grup kendi i¢inde yukaridaki tanimlamalara uygun olarak
degerlendirilir. Bu gruplandirma sekline programda Mod adi verilmistir.

9.3. Atanmis Deger ve Asir1 U¢ Degerlerin Hesaplanmasi

VIAQC Dis Kalite Kontrol Programina girilen sonuclar yukaridaki kriterlere gore istatistik degerlendirmeye alinir.
Asirt ug degerler atilip karsilagtirma yapilarak atanmis deger bulunur.

e Istatistiki yontemlerden Ortanca temelli Robust istatistik yontemi, Q/hampel ydntemi veya Ortalama
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temelli istatistik hesaplama yontemleri kullanilir.

e Istatistik yontemler ile 6l¢iim belirsizliginin Standart Sapmanin %30 undan biiyiik olmasi durumunda
standart sapma hesabina 6l¢lim belirsizligi de katilarak genisletilmis standart sapma degeri hesaplanir ve
rapor sayfasinda bu deger gosterilir.

e Dislanan, degerlendirme yapildiktan sonra gelen veya cesitli nedenler ile degisiklik talebi ile yeniden
gonderilen sonuglar daha énce hesaplanan ve rapor edilen atanmis degeri ve standart sapmayi etkilemez.

9.4. Ortalama Hesabi

Katilimer sonuglart toplanir ve katilimer sayisina (n) boliiniir.

(Sonug¢1 + Sonug2 + Sonug3 + --. +Sonugn)
n

Ortalama =

9.5. Standart Sapma (SD)

Standart Sapma verilerin dagiliminin genisligini gosterir. Katilimci sonucundan Atanmis Deger cikartilip karesi
almir. Bu islem tiim sonuglar igin tekrarlanir. Elde edilen farklarin kareleri toplanir, elde edilen sonug katilimci
sayisinin bir eksigine boliiniir ve karekokii alinir.

Y.(Sonug1 — Atanmig Deger)? + --- + (Sonugn — Atanmis Deger)?

Standart S =
andart Sapma \/ —

Standart sapmaya yukarida anlatilan nedenlerden dolay1 6l¢iim belirsizligi eklenerek genisletilmis standart sapma
degeri hesaplanir.

Genisletilmis Standart Sapma = \/Ol(;ijm Belirsizligi? + Standart Sapma?

9.6. Degiskenlik Katsayisi (% CV) (Coefficient of Variation)

Degiskenlik katsayisi standart sapmanin ortalamaya gore yiizde kaglik degisim gosterdigini belirtir ve degiskenligi
standardize ettigi i¢in tekrarlanabilirligin degerlendirilmesinde kullanilir.

WOV = Standart Sapma 100
T Atanmis Deger X

9.7. Dogruluk Katsayisi (% Bias)

Bir seri dl¢iimden elde edilen ortalama degerle gercek veya gercek oldugu kabul edilen deger arasindaki farktir.
Bias sistematik hatay1 verir.
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%Bias = Sonug¢ — Atanmis Deger .
oblas = Atanmis Deger X

9.8. Giiven Arahg:
Hesaplamalarimiz %95 giiven araligina gore yapilmaktadir.
9.9. Olciim Belirsizligi (Uncertainty of Measurement)

Olgiilen biiyiikliigiin gerek degerini kapsayan degerler araligini karakterize eden tahmini deger.

Dis kalite kontroldeki 6l¢iim belirsizligi ise standart sapmanin katilimci sayisinin karekokiine boliinmesi ile
bulunur.

Standart Sapma

Vn

Robust istatistik yontemi kullanilarak yapilan hesaplamalarda 6l¢iim belirsizligini hesaplayabilmek i¢in 1.25

Olgiim Belirsizligi =

carpani kullanilir. Bu ¢arpan; aritmetik ortalama ile standart sapma iliskisi yerine ortanca ile standart sapmanin
kullanilmasindan kaynaklanan diizeltme faktorudur.

Standart Sapma

Robust Olgiim Belirsizligi = 1.25 x
Vn

9.10. Genisletilmis Belirsizlik (Expanded Uncertainty)

Olgiilen bir biiyiikliigiin beklentiye gore Slgiim sonucu degerlerinin biiyiik bir kismini igeren aralik olarak
tanimlanir. Genisletilmis belirsizlik, birlesik standart belirsizligin (k) faktori ile ¢arpilmasindan elde edilir.

Genisletilmis Olgiim Belirsizligi = k x Ol¢iim Belirsizligi
Yeterli sayidaki gruplarda yaklagik %95°lik bir giiven aralig1 ig¢in k=2 ¢arpani kullanilir.
10. Sonuclarin Degerlendirilmesi ve Raporlanmasi

Girilen sonuglar, takip eden ayin ilk haftasinda degerlendirilir ve en geg ikinci hafta i¢inde sonuglar yayinlanir.

Raporlarda;
- Katilimcinin performansmin degerlendirilmesini saglayan z veya z’ skor degeri
- Sonugclarm istatistiki degerlendirmesi
- Toplam, ret edilen ve degerlendirilen katilimei sayilari,
- Her test i¢in kullanilan cihaz ve yontem bilgisi,
- Sonuglarm istatistiki degerlendirmesine dair tablo ve grafikler
- YOntem ve cihaz performanslari,
- Degerlendirme Kurulu tarafindan katilimeinin performansi {izerine degerlendirmeler,
- VIAQC Dis Kalite Kontrol Program turunun ciktilar1 géz oniinde bulundurularak gerektiginde yorumlar ve
tavsiyeler yer alir.
- Hedef deger, Standart Sapma (SD), Standart Sapma Indeksi (SDI), %CV ve Olgiim Belirsizligi alanlarmnda iki
ondalik basamak, %Bias alaninda bir ondalik basamak ile degerler gosterilir. Raporlarin alt kisminda yer alan
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Yontem & Cihaz Performanslarinda Hedef Deger, %CV ve Olgiim Belirsizligi alanlarinda iki ondalik basamak ile
degerler gosterilir.

-Raporlarda yer alan Levey Jennings grafiklerinde

e |z/<2,0 olan sonuglar yeterli performans anlaminda v ikonu ile
o 2,0<|z|<3,0 icerisinde olan sonuglar simrda performans anlaminda A ikonu ile
e Son kabul tarihinden sonra gelen sonuglar ge¢ anlaminda E ikonu ile

e  Ornege ait gonderilmeyen sonuglar yok anlaminda £ ikonu ile
e |z]>3,0 olan sonuclar ise reddedildi anlaminda X ikonu ile gésterilir

11. Katihm Belgesi
Katilimcilara yil iginde katilmis olduklar1 programlar igin katilim belgesi hazirlanir ve web sitesinde katilimeinin
sifreli alaninda belgeler sekmesi altinda elektronik olarak yayinlanir.

12. itiraz

VIAQC Dis Kalite Kontrol Programi rapor ve sonuglarina ait diizeltme talebi, itirazlar veya sikayetler olmast
durumunda geri bildirimler Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirilir ve sonuglar katilimciya bildirilir.
*[tiraz igin son tarih, bir sonraki ayin son is giiniine kadardur.

Orneklerin kargoyla tasinmasi sirasinda katilimciya teslimati sirasinda olusmus hasar, kirilma, dokiilme gibi
durumlarin “’F.026 Ornek Teyit Formu’’ ile tarafimiza geri bildirim yapilmas: gereklidir. Bu bildirim formunda
da belirtildigi gibi bir haftalik siire i¢inde yapilan bildirimler i¢in yeni 6rnek gonderilir. Teslim alindiktan sonra
kullanimi sirasinda doékiilme, kirilma gibi nedenlerden dolayr olusan zarar sonucu iicret karsiliginda yeni drnek
gonderimi yapilabilir.
14. Tletisim Bilgileri

V?aqc

VIAQC Dig Kalite Kontrol Programi
Suadiye Mahallesi Miicahit Sokak No:5/11 Kadikéy/istanbul

Telefon : 5309531095

VIAQC Web. : www.viagc.com
VIAQC e-posta: info@viagc.com
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