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09.10.20 ıJ (arih \"1: 28790 •.•ayılı Resmi Gazete' dı: yayımlanan Tıbhi Laboraıııvarlaı-
Yönetmeliğ.i'nin Tıhhi lahuralU\'arlarıl1 çalışma t.:'sasları haşiıktı 11ncİ ll1addc:.sİnoc (14) "Ya,\atltşı l'l'

kiirij.",' kııllwulcm i/ar 1'1' wadelelerin (/Iw/i:iıı; yapan !ıhhi lııhorOllf\'lırlar ili, "Ikol "c 111l1i/dl'

haJ:ll11ltli{!,t ı{.dm'; I1/cl'/.:cderintleJ.:; Tthh; lahoratlıl'arhl1'l1I çalışma usul l't' e.wslarr [Jakeııılıkça
beNr!enir ... hükmü hulunmaktauır.

idrar nunllınclcriJlu~ uyuşturucu nmddl' tarama tl'!'ı.ti pozitifliğinin. daha ü!'.t hir yöntemle
doğ.rulanması için ~tandartları b~lirlcnıni~ vc ruhsatlı tıbbi lahoratuvarlar arasından Bakanlığınıızea
yt:tkilcndirilccl'k tJoğnllama lahorattı\'arlan. iş vc işlenılerini ckte hdinilcn hiikiiınler doğ.rultusunda
y<ıpaı.:aktır. Ülkemizde doğ.rulama h:~stihizmeti vcnnektc olan mevcut tıbhi laboratuvarlar bu Genelge
kap ..•amında 30/09120 i5 tarihine kadar uyuııı ..•ağlamak ve yetki belge~i almak zonırH.Jauır.

Bilgilerinizi \"t.~gereğini rica ederim.
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id 1":11"i\lılllıılı('kriIHil' Yasadışı ,"l' Kiiıiin.' Kullanılan iı:ı\" n" i\ladd(' Analizi V.ıpan llo::rulallı;t
I.:ıhonıtu\arl:ınnın Çalışma Usul ''c Es~,sları

i J ı)~\f'r\lI;lılıll lahııralu\arııı:ı I11l111t11h..'~ı'ıııdcrınc i~h.:lI1ıc.:ri 17.07.201-l1arih \l' ::W14122 ~<1yı11~C'nclg.l'dc
IHldi.iklı "Do~rııı;lInaI.ahoraw\"arlarııın Numune Günllerıne Esasları"n:! !!()n: y;ıpıla\".':ıkıır.

. Ilo!' nd:ııııa i,:I hıını! 11\';1 da nııa :':ii III tl ilC' Giind{'rınc Esasla rı

ı.ı. l~ıilıi .•.~I..1l n'ya adli makaml:ırdaıı gdcn doğnılanw talebi U/criııe doğrulama testi yapılır.

I.J. i h:- i i )oj!.nılaıııa istek Fonıııı lahoratuvar sorumlusu t;ınıfındnn doldul'lilarak doğ.rulama laboratuvarı na
'"dııt l~lIllH1tl(.' ik. hirliklL' ı;ötl(il'riiir. li.wmıın bir ıırnL'ği laboratu\'arda saklaılır. Trnnsfcr ('dilen ~alıit
11111111111l"k.1.ki:;-iııin hiçbir kimliı... hilg.isini iı;l'nl1cyclı. 12 h;ısall1:ıı...ıı kodlama sbtel1li~ le gÖIHkrilir.

ı ii
ı:lt1ı \~. ,,~ı)adı

ilk') Itar!"ı)

DD
l;llllh ..'sillilı kııııı..

:-.t'y:ıdı ilk 2 harli)

DD-DD-DDDD
(dıığ.uııı ı:ırihi giin. "y 'l' yı ı)

1'."0 i )\ı~nıl;ınıa lab~ıraltl\':ırına 111111111111:gıılıderl.'L:l..'k olaıı tıbhi I;:ıbııratu\'ar taraflıldaıı. şahit Illımunelerin
ıı;ııı"lni ik i 1;.!.i1i :a/ılı hir düzcnleım: ha/ırlanır. Bu ya7l11 düzcnlcmedc. şahit nııınııııc ır:ınsiı'rinin soğuk
/lJ,~'11 "i,,1l:lIli \L. g.iivt.'Jlli/kilitli ır;ınsler kapları ilı: yapılması. idr;ır kapl:ırı ilı: !lUllHIIIC transfer k:.ıpbrıl\lIl
..\ ilııı;ıo" lı:ılindl.' [ı'spilı'dilchi[cn hir gUvenlik önlcminin olması g.ibi bilgiler bııltll\malıdır.

I.,!. i lı.1;.'II1l:ıma ıesıi isteneıı ki,:,ikoriıı \'ars;ı kmniı.. hastalığı ik (ı/ı:lliklc son bir hafta içinde kullandıkları ilaç
i"iıııkri '(' do/l:ırı i:-.lt,.'ll1l~mlHlIlda bdirtilir.

1.:\, :\dli IIp Kurumun:ı göııdl.'ri!t.-cck mııııunckr. ı\dli Tıp KuruılHI Delil Tcslim Prnsı'diirO'nc uygun

l'i;ıııkı ilir.

1.(1. i hl1'rlılallı;ı lahoratuvarlan tarafıııdaıı şnhiı ınll11l1llClcriıı kahuBi. \lnati/i. saklanması \c sonuçların
ı.;ı~ ııları Iııı:-.ıısutld:ı ),\/11ı hir dli/elı!l:Illl.° y;:ıpılmalıdır. A)rıc:ı bu dn/cıılemede IlUlııunc kabul/rel krik'rleri
IltI"ll"tıııd;ı I\iı~ikr bUlılllll1:ı1ldır. Doğnılanm laboratu\'nnl13 gelen 11llIlHllh:ler. mlııltlllC knhlıL'n:t kriıerk~ril1c
;'I',IÇ dıo~.(orlL:ııdirikn:k ka) ıL altına ;ılmı!". ı:~er IlUllllllll.' reddedilecek ise IHllllLiILC)"1 gönderen kuruma
!';'ıd"yk-ri ik, hildirilir.

7, ";ıiıiı "umullıonin. numune biil[inliik/ııyg,unluk kstleri yapılır. Bu IC:-ıılcr en nz ı..rc:ıtinin. ri ı. )oi!uIIIlIko
ııiııiı t(Oslk"riIHkllılluşlır. IHitiinliik/U)gunluk testi s{lIllıçl:ırı idrar uygunluk kriterleri (SUbstilllCC Abusc
,ıııd :"\h.'lıla i i kaitil Sl.'r\'icl.' Adminisınıt iıııı: SA M ıISt\ )'ilc göre 'oN Ullltlne uygundur" n:ya .. ~ U111Linc
tl,' ,PIIII dq!ildir" ~ckliııdı: raporlanır.

.' ) i Lııf~ıUbııı:!. k iit le 'ipek! nlllll.'ın;si ile hOl11binc edi Im iş kromatogrnfik bir mctod kullan ılarlık (ıırıll.'ğiıı: g.:ıı
!-ıııııı;ılo.!-'ralisi - küı le spekıroım:ıri (CiC-M S) H,'ya i ik id kronıaıognıli- tandcııı mass spekıroıııctrisi ( Le-
\ ISliviS) "i"h,'lll leri i yapılır,

.1) kul 1:11111;111: l)ntl.'llI in gc",.l.'r1il iı.. c.;:IIı~lmıları (mcıod V:.li ida~yonıı) yapılınaiı ve vcriler ile dcğerlclıdinl1l:kol
Lı.\ II ,dıına "Iınnıalıtlı!". YÜll1cınin doğruluk (aceııraey), kesinlik (imprcı.:ision). spesilih: (iJ1ICrlt:ran~).
"ı.ıı"iıi, iıc ( Cil dii;;,iik tL:f.;pil ~ll1lrr (1.01) Ve Cil dii~iik miktar bı:lirleınc sınırı (I.0Q». ölı;iim :ıralığ.ı
i 11lH..'ô1rrll".'l.sliriikh.'Il111c (cmry ııye!") analiıleri yapılınaIı \t.: soııuçlar c.;all-;;ı1an YÜllk'nı için Illı;t(ıl
\ ,ılid;ı~:ı'll ~;ırtları dahilinde kahllll,:dilcbilir sınırlar içinde olmalıdır.

:~) i ı.~tı....rin k•.ı1ibras)onlarında kullanılan kalibralürlerin (stand:ırtlarıl1). !lUlııııııede ölçülen analitin
k illl) :ıs:ı1 \ l.' liıi ksel iiı e /i iklt.'ri lll.' !'Oah ip olduğu bclgclcıımiş olmalıdır.

(i) Iı'sıkrin J..alihralOr 'c kOl1lrollt:ri (ııcgatif \'l' po/itin scrtilikalı referans materyaller \'eya senitikalı
..ıaııtlarl 1l1<ı(l<kkr kullanılar:ık hazırlanmalıdır.

Ot) I\ı/iıil" 1,:ı1ih.' k\HIII\11 IlIlIlHıııckri. ('tl d ii.,.Ok \c CiL yiiksck edıııak ii:terc Cil :ll. iki ı..ons:ılltrasyonda
\ ıl11ı;ılıdır,



~nI'ıı/iıir ve negatif kalite kontrol numunelerinde kuhul edilehilir sınırlar uluslararası kabul edilebilir

ık~.ı'rh:nk (ıımalıdır.

i}) 1~ıhıır:ıttl\.:u ilgili testlerde dış kalite dcğcrlcndinne prog.ramllHl katılır. Eğcr testin dış kalite
(k~'L'rklıdirıne programı .yoksa: yılda cn 31. üç kcı. nynı yöntem ilc çalışan bir dış lahoratuvar ilc test
..t1lııh;larının h:.(mtroHiyapılır vc sonuçlar kayıt altına alınır.

lO) !~.\(.'dış kalite kontrol testlerine ait veriler ile kalihrasyon sonuçları kayıt altına alınır ve Tıhhi
I.:ıhoratuvadar Yönetmeliği esaslarına görc saklanır.

i i) Raporda hem kalitatif hem kantitatif sonuçlar bulunabilir. Doğrulama amacı ilc gönderilen nUll1llllCdc
aıı,ıliı tespit ,.:dilmesi dunıınıında adı \e miktarı hildirilir. Farklı bir madde tayin edilmişse (interfcrans
\ l'i.•••ii maddeler vh) analiıiıı adı \e mikinn raporda yer alır.

i:}) i iim ~Oııııı; raporlarında ı.;ut-oır değerlcri belil1ilir.

13) :-Xı'~'aıirh:",1sonuçları <LOn dcğcri olarak raporlanır.

1.!) ı iili! IIUI1I1I111...•II':ruygun koşullarda en az i yıl ve derin dondunıı.:ııua (-15 oC veya altı) saklanır.

i:;) 'i ("[kik sonuçları ya/.lll veya sözHi olarak kişiye bildirilmcz. sadece analizi isteyen kurum vcya hckime

\ nilir.

Hı) I.:ılıı\l.alııvara yetkisiz kişilerin girişini cngelleyecek şekilde düzenleme yapılır.

ı'l) i ı"i,.",laına laboratuvarıarı Sağlık Bakanlığı (am!"ından yetkilendirilir.

i~:)i ),ıiımlama l.nbııra1u\'arı Yetkisi almak isteyen tıbhi laborntu\'ar. tıhbi laboratuvar uzman i ık dalında
ıI1lı~;ıtllolmalıdır.

i9) Hiırada dli/cnlcıııııcycıı hususlarda Tıhbi I.nhoratuvarlar Yönetmeliği ve ilgili diğer mevzuat hnkül11lcri

LI~gulanır.
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