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Revizyon Nedeni:

1. Amag

1.1. Bu ¢aligma, tibbi laboratuvar test sonuglarinda Bakanlikca bu prosediirde belirtilen parametrelerde karar siniri
(esik deger) ile kritik (panik) degerlerin belirlenmesi ve sonug raporlarinda yer alan birimlerin harmonizasyonunun
saglanmasi, bdylece klinik karar siirecinin kolaylastirilmasi, hasta giivenliginin korunmasi, kalite ve verimliligin
arttirtlmasi amaciyla hazirlanmigtir.

2. Kapsam

2.1. Ozel Umit Hastanesi’ ne ait tibbi biyokimya ve tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarim kapsar.

3. Karar Sinir1 (Esik Deger)

3.1. T1bbi Biyokimya

Kritik karar siirlari (kisaca karar sinirlari), belirli hastaliklarda hasta popiilasyonundan elde edilen veriler ile
belirlenir ve tek bir degeri isaret eder. Bu sinirin iistii veya altindaki degerlerde hastalik i¢in karar verme, taniya
yonelme agisindan kullanilmaktadir. (Ornegin: Glukoz: <100 mg/dL glukoz i¢in iist smir, Glukoz: >126 mg/dL ise
diyabet tanisinda kullanilan karar siniridir.).

Tibbi laboratuvar sonug raporlarinda, hasta sonucunun karsilagtirildigi degerlerin tizerine “Referans Aralik”
yazilmaktadir. Ancak, 6rnegin “Kolesterol i¢in <200 mg/dL” gibi bir deger verilmektedir.

Sonug raporlarinda verilen degerlerin referans araliklar mi, yoksa karar sinirlart mi oldugunun belirtilmesinde fayda
bulunmaktadir. Bu kapsamda, sonug raporlarinda testler igin verilen karar sinirlarinin yanina yildiz (asteriks, (*))
sembolii ile isaretleme yapilir ve raporun altinda (*) isaretinin ne anlama geldigi agiklamir (Ornegin: Total kolesterol:
>200 mg/dL* gibi.).

Karar sinir1 olarak verilebilecek oncelikli parametreler asagida belirtilmistir;

o Glukoz (Aclik kan glukozu, tokluk kan glukozu, oral glukoz yiikleme testleri (Diyabet tarama eriskin, diyabet
tarama gebelik)),

e Total kolesterol, LDL Kolesterol, HDL Kaolesterol, Trigliserit, HbAlc,

e Bakanlikc¢a belirtilenlerin disinda yonteme bagli olarak tibbi laboratuvar uzmani tarafindan da karar sinirlari
eklenebilir. (Omegin; c¢TnT, cTnl, BNP/ProBNP, Prokalsitonin, D-dimer, CRP ve hsCRP, TSH vb. testler i¢in
eklenebilir.)

Onerilen Parametrelerin Karar Simirlar

o Glukoz (Aclik) Karar Sinirlar:

<70 mg/dL Hipoglisemi,

100-125 mg/dL Bozulmus aglik glukozu,

>126 mg/dL Diyabet.
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o Glukoz (Tokluk) Karar Sinir1

<140 mg/dL Saglikl1 bireylerde glukoz toleransi.
e Oral Glukoz Tolerans Testi (OGTT) Karar Sinir1

2 saat sonra >200 mg/dL Diyabet.
o Gestasyonel Diyabet Tarama ve Tam Testleri Karar Simirlari

A: .iki asamal gestasyonel diyabet tarama ve tam testi karar sinirlari

a) Ilk asama: Gebeligin 24.-28. haftalarinda rastgele bir zamanda 50 g glukozlu testte 1.saat plazma glukozu > 140
mg/dL

b) ikinci asama: 100 g glukozlu Oral Glukoz Tolerans Testi (OGTT) (en az 2 patolojik deger tani koydurur.)

Aclik plazma glukozu (APG) >95 mg/dL,
1. saat Plazma glukozu >180 mg/dL,
2. saat Plazma glukozu >155 mg/dL,
3. saat Plazma glukozu >140 mg/dL.

B: Tek asamah gestasyonel diyabet tarama ve tam testi karar sinirlari

75 g glukozlu Oral Glukoz Tolerans Testi (OGTT) (en az 1 patolojik deger tan1 koydurur.)
Aclik plazma glukozu (APG) > 92 mg/dL,

1. saat Plazma glukozu >180 mg/dL,

2. saat Plazma glukozu >153 mg/dL.

* Yukarida belirtilen glukoz testi karar simrlart kan plazmasi i¢in gecerli olup kan serumu kullanildiginda %5 e
kadar diisiik degerlerle karsilasilabilir.

e Total kolesterol

>200 mg/dL Kardiyovaskiiler hastalik riski.

e LDL Kolesterol
>130 mg/dL Kardiyovaskiiler hastalik riski.

e HDL Kolesterol
<40 mg/dL (Erkek) Kardiyovaskiiler hastalik riski.
<50 mg/dL (Kadin) Kardiyovaskiiler hastalik riski.

e Trigliserit
>150 mg/dL Kardiyovaskiiler hastalik riski.
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e HbAlc

Referans aralik: %3.5 - %5.6 (15 — 38 mmol/mol)
Karar simirlar

< %05.7 (39 mmol/mol) Normal,

%5.7 - 6.4 (39 - 46 mmol/mol) Prediyabet,

> 9%06.5 (48 mmol/mol) Diyabet .

3.2. Tibbi Mikrobiyoloji

T1bbi mikrobiyolojide karar sinirlari; ¢aligilan test, kullanilan yontem ve kite bagli olarak degisiklik gosterdiginden,
semi kantitatif ve kantitatif sonug verilen testler i¢in tiretici firma tarafindan belirlenmis olan esik degerler (karar
siirlart) kullanilir.

4. Kritik (Panik) Deger Bildirimi

Kritik deger, tibbi laboratuvar testinde, hasta i¢in risk olusturabilecek durumlarda en kisa zamanda hastanin
hekiminin bilgilendirilmesini ve ileri tanisal, terapdtik ve/veya koruyucu tibbi miidahalenin yapilmasini gerektiren
sonug degerleridir. Bu nedenle tibbi laboratuvarlar tarafindan kritik degerlerin zamaninda ve etkin bir sekilde ilgili
hekime bildirimi saglanmalidir. Asagida belirtilen test/tanilar1 kritik deger olarak degerlendirmek istemeyen
kurumlar, tibbi laboratuvar uzmani ve ilgili hekimin ortak kararimi gerekgeleriyle beraber kayit altina alirlar. Tibbi
laboratuvar uzmani tarafindan hasta/hastane 6zelliklerine gore yeni testler eklenebilir.

4.1. Tibbi Biyokimya
SUT Kodu Test Adi Numune Tiirii Yas Alt Kritik Ust Kritik Birim
Deger Deger
904.290 Aktive Parsiyel Plazma Genel - > 150 saniye
Tromboplastin
Zamani (aPTZ)
904.610 Fibrinojen Plazma Genel <60 (<0.6) - mg/dL (g/L
905.320 Protrombin Zamani Plazma Genel - >5.0 905.320
(INR (International
Normalizing Ratio))
901.620 Lokosit (WBC) Tam kan Genel <2 >100.0 x10(9)/L
901.620 Mutlak Notrofil Sayist | Tam kan Genel <0.5 - x10(9)/L
901.620 Hemoglobin Tam kan Genel <6.0 (£60) | >20.0(>200) | g/dL(g/L)
901.620 Trombosit Tam kan Genel <40 > 1000 x10(9)/L
902.370 Lokosit sayimi BOS Genel >100.0 Hiicre/ulL 902.370
(Manuel)
903.020 Periferik Yayma Tam kan Genel Blast 903.020 Periferik
Yayma
900.410 Amonyak Serum > lyas - >200 pmol/L
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900.410 Amonyak Serum < lyas - > 100 pumol/L
900.690 Bilirubin, Total Serum < lyas - >15.0 mg/dL
901.910 Kalsiyum, Total Serum Genel <6.5 >13.0 mg/dL
901.880 Iyonize kalsiyum Serum < lyas <2.0 > 6.0 mg/dL
901.880 Iyonize kalsiyum Serum > lyas <3.0 >6.5 mg/dL
901.990 Karbon Monoksid Tam kan Genel - >20 %
(Karboksihemoglobin)
902.210 Kreatinin Tam 1 giin-4 - >1.5 mg/dL
kan/Serum/Plazma | hafta
902.210 Kreatinin Tam 5 hafta-23 - >2.0 mg/dL
kan/Serum/Plazma | ay
902.210 Kreatinin Tam 2 yag-l1lyas | - >25 mg/dL
kan/Serum/Plazma
902.210 Kreatinin Tam 12yas-15yas | - >3.0 mg/dL
kan/Serum/Plazma
902.210 Kreatinin Tam > l6yas - >10.0 mg/dL
kan/Serum/Plazma
902.190 Kreatinin Kinaz,Total | Serum Genel - >10,000 u/L
901.500 Glukoz Serum/Plazma < 4 hafta <40 > 400 mg/dL
901.500 Glukoz Serum/Plazma > 4 hafta <50 > 400 mg/dL
902.420 Magnezyum Serum Genel <1.0 >9.0 mg/dL
902.900 Ozmolalite Serum Genel <190 >390 mOsm/Kg
904.200 pH arteryal Tam kan Genel <7.200 >17.600 pH
903.000 pCO02, arteryal Tam kan Genel <20.0 >70.0 mmHg
903.070 pO2, arteryal Tam kan Genel <40.0 - mmHg
901.260 Fosfor Serum Genel <1.0 - mg/dL
903.130 Potasyum Serum Genel <25 >6.0 mmol/L
903.670 Sodyum Serum Genel <120 > 160 mmol/L

4.2. Tibbi Mikrobiyoloji
Mikrobiyolojik tanida kritik deger olarak belirlenmis olan ve kritik deger bildirim kurallarina gore raporlanmasi
uygun olan sonuglar agagida belirtilmistir.
e Kan, BOS (Beyin Omurilik Stvisi), beyin dokusu, amniotik sivi, okiiler sivi/kornea kazima materyalinde boyama,
kiiltiir, PCR, antigen testi ile klinik anlaml1 bakteri, mantar, parazit veya virus (HIV, A-E hepatit hari¢) tespiti,

o Tiim kiiltiirlerde iireyen VRE (Vankomisin Direngli Enterokoklar)’ler,

o Sistemik 6rneklerin direkt bakisinda hif goriilmesi ve BOS direkt bakisinda maya goriilmesi,

e ARB direkt baki pozitifligi, kiiltiirde M.tuberculosis kompleks veya tiiberkiiloz digt mikobakterilerin iiremesi,

® Molekiiler test ile M.tuberculosis kompleks DNA’sinin saptanmasi, duyarlilik testi sonucunda direng saptanmasi,

e Molekiiler testlerde BOS’da herhangi bir NAT pozitifligi,

e Kemik iligi yayma veya kiiltiiriinde Leishmania sp. goriilmesi ile sitma hizli tani testi ve ince yayma-kalin damlada

plasmodium goriilmesi,

e Serolojik testlerde HIV pozitifligi.

HAZIRLAYAN
BiYOKIMYA UZMANI

KALITE YONETiIM DIREKTORU

KONTROL EDEN

ONAYLAYAN
MESUL MUDUR




X AKILCI LABORATUVAR PROSEDI:JRI"J ' wlls
N KARAR SINIRI(ESIK EGER),KRITiK DEGER(PANIK UM"
u DEGER)VE OLCUM BiRIMLERININ '
HARMONIZASYINU H ASIANES|
DOKUMAN | BL.PR. Yil{#(lN 16.11.2018 REVIiZYON REVIZYON SAYFA 57
NO 02 TARITI o TARIHI NO NO

e Bacillus anthracis, Brucella spp., Burkholderia mallei, Burkholderia pseudomallei, Clostridium botulinum,
Corynebacterium diphtheriae, Coxiella burnetii, Francisella tularensis, Monkeypox virus, Variola virus, Vibrio
cholera veya Yersinia pestis gibi yiiksek patojeniteye sahip mikroorganizmalarin tespiti,

e Dimorfik fungal patojenlerin (Histoplasma capsulatum, Blastomyces dermatitidis veya Coccidioides tiirleri ),
Cryptococcus neoformans, Cryptococcus gattii veya Pneumocystis jiroveci tespitinde

e Yenidoganda (<1 ay) Herpes simplex viriis tespiti,
e Streptococcus agalactiae izolasyonu,

e Yara (pii)kiiltiiriinden S. Pyogenes saptanmasi,

e idrarda Legionella antijen pozitifliginin saptanmast,

e Digki kiiltiiriinde Salmonella sp., Shigella sp. , Campylobacter sp. izolasyonu ile Clostridium difficile Toksin A/B
tespiti.

5. Test Birimlerinin Harmonizasyonu

Glnlimiizde ayn1 hastadan alinan numunede, ayni test farkli tibbi laboratuvarlarda farkli birimlerle ifade
edilebilmekte ve bu da test sonucunun yorumunu ve klinik karar1 zorlastirmaktadir. Hasta gilivenligi a¢isindan tibbi
laboratuvar sonug raporlarindaki test birimlerinin standart olmasi gerekmektedir. Standardizasyon, farkli tibbi
laboratuvarlarda galisilan ayn1 test sonucunun yorumlanmasini ve hastanin takibini kolaylastirmaktadir. Bu amagla
tiim diinyada standardizasyon, harmonizasyon ve izlenebilirlik ¢aligmalari yiiriitilmektedir. Buna gore tiim tibbi
laboratuvarlarda asagidaki degisikliklerin yapilmasi gerekmektedir. Ayrica; klinisyenlerin yeni test birimlerine uyum
saglayabilmesi acisindan tibbi laboratuvar sonug raporlarinda bu prosediiriin yayinlanmasina miitaakip alt1 ay siire ile
eski test birimleri ve yeni test birimlerinin birilikte sunulmasi gerekmektedir.

5.1. Hacim birimi olarak mililitre (mL) yerine litre (L) kullanimi

Hacim birimi olarak “L” kullanilmas1 gerekmektedir. Ancak yaygin olarak mL de kullanilmaktadir. mL’ den L’ ye
gecis ¢ok kolaydir ¢iinkii say1 degisikligi olmamaktadir. Sadece klinisyenlere “Liitfen yeni birimlere dikkat ediniz”
gibi bir uyan yeterlidir
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Hacim birimi olarak mililitre (mL) yerine litre (L) kullanmim

Eski Birim Yeni Birim
mg/mL g/L
pg/mL mg/L
ng/mL ug/L
pg/mL ng/L
uu/mL mU/L
muU/mL u/L

5.2. Protein konsantrasyonlari icin Litre kullanimina gecis

Plazma proteinlerini mg/dL veya g/dL olarak rapor eden tiim tibbi laboratuvarlarin test sonuglarini sirasiyla, mg/L ve
g/L seklinde rapor etmesi gerekmektedir. Giintimiizde bazi tibbi laboratuvarlar ayni proteini (6rn C-reaktif protein)
mg/dL, bazilari ise mg/L olarak rapor etmektedir. Bu durum klinisyenlerin sonucu yanlis yorumlamasina yol agarak
hasta giivenligini tehlikeye atabilmektedir. Bu uyumsuzluk sayisal olarak 10 veya 100 kat degisiklik anlamina
gelir ve bu yiizden dikkat edilmelidir.

Bu kapsamda ii¢ grup degisiklik yapilir:

5.2.1. mg/dL’den mg/L’ ye gecis: 10 kat rakamsal artis (X10)

SUT Kodu Test Ad1 Eski Birim Yeni Birim
900.620 B2 Mikroglobulin mg/dL mg/L
903.450 PlazmaSerbestHemoglobin mg/dL mg/L
901.970 Serbest Kappa zinciri mg/dL mg/L
902.270 Serbest Lambda zinciri mg/dL mg/L
900.901 C-reaktif protein mg/dL mg/L
903.950 Transferrin, Soluble Reseptér | mg/dL mg/L
903.630 Sistatin C mg/dL mg/L

5.2.2. g/dL ‘den g/L’ te gecis: 10 kat rakamsal artis (X10)

SUT Kodu Test Adi Eski Birim Yeni Birim
900.210 Albumin g/dL g/L
903.240 Total Protein g/dL g/L
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5.2.3. mg/dL’den g/L’ ye gecis: 100 kat azahs (x0.01)

SUT Kodu Test Adi Eski Birim Yeni Birim
900.310 Alfal-Antitripsin mg/dL g/L
900.320 Alfal-asit glikoprotein mg/dL g/L
900.330 Alfa2 Makroglobulin mg/dL g/L
900.490 Apolipoprotein Al mg/dL g/L
900.500 Apolipoprotein B mg/dL g/L
900.780 Kompleman 3, C3 mg/dL g/L
900.790 Kompleman 4, C4 mg/dL g/L
903.530 Seruloplazmin mg/dL g/L
901.550 Haptoglobin mg/dL g/L
907.620 Immiinglobulin A mg/dL g/L
907.630 Immunglobulin G mg/dL g/L
907.631 Immunglobulin G — Alt mg/dL g/L
siniflar1 1-4
907.640 Immunglobulin M mg/dL g/L
902.340 Lipoprotein (a) mg/dL g/L
903.140 Prealbumin (P- mg/dL g/L
Transthyretin)
903.340 Retinol baglayici protein mg/dL g/L
903.950 Transferrin mg/dL g/L

Bu degisiklikler yapilirken cihazlarda ve bilgi islem sisteminde es zamanli degisiklikler yapilmasi gerekmektedir.

5.3. Kiisiiratlarin azaltilmasi
Genel olarak rakamsal sonuglarin tam say1 olarak ifade edilmesi daha iyi algilanir ve daha az hataya aciktir. Bu

kapsamda 6rnegin 0.014 pg/L kardiyak Troponin T veya I, tam say1 halinde 14 ng/L olarak ifade edilebilir.
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