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09.10.2013 tarih ve 28790 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeligi'nin Tibbi laboratuvarlarin ¢alisma esaslan bashkh 12nci maddesinde (14) "Yasadist ve
kétiive kullanidan ilag ve maddelerin analizini yapan nbbi laboratwarlar ile alkol ve madde
bagumlilig  tedavi merkezlerindeki ubbi laboratuvarlarm calisma usul ve esaslant Bakanlik¢a
belirienir.” hitkmii bulunmaktadir.

idrar numunelerinde uyusturucu madde tarama testi pozitifliginin, daha st bir yontemle
dogrulanmasi igin standartlan belirlenmis ve ruhsatli ubbi laboratuvarlar arasindan Bakanhi@imizca
yetkilendirilecek dogrulama laboratuvarlar, is ve iglemlerini ekte belirtilen hiikiimler dodrultusunda
yapacakur. Ulkemizde dogrulama testi hizmeti vermekte olan meveut tibbi laboratuvarlar bu Genelge
kapsaminda 30/09/2015 tarihine kadar uyum saglamak ve yetki belgesi almak zorundadir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Eyiip GUMUS
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idrar Numunelerinde Yasadisi ve Kitiiye Kullamlan Ilag ve Madde Analizi Yapan Dogrulama
Laboratuyvarlarimin Cahsma Usul ve Esaslarn

1y Dodrulama laboratuvarina numune ednderme islemleri 17, 07.2014 tarih ve 201422 savih genelgede
Lildivilen “Dogarulama Laboratuvarlarina Numune Gionderme Esaslar™na gire vaprlacakur.

Dodrulama Laboratuvarlarina Numune Génderme Esaslarn
[, Klinissen veva adli makamlardan gelen dogrulama talebi iizerine dogrulama testi vapihr.

CPR-1 Dogrulama istek Formu laboratuvar sorumlusu tarafindan doldurularak dogrulama laboratuvarina
Cant sumune ile birlikte gonderilir. formun bir ornedi laboratuvarda saklanir. Transfer edilen sahit
snuneler. kisinin higbir kimlik bilgisini igermeyen. 12 basamakli kodlama sistemivle génderilir.

- OO - oo

cadh ve soyad (annesinin kizhk (dogum tarihi giin. ay ve y11)

* harli) sovadi ilk 2 harfi)

5 Dogrulama laboratuvarima numune ginderecek olan ubbi laboratuvar tarafindan. sahit numunelerin
dasden e ilaili vaal bir diizenleme hazirlanir. Buo vazili diizenlemede. sahit numune transferinin soguk
e sistemi ve giivenliZkilitli transfer kaplar ile yapilmasi, idrar kaplari ile numune transfer kaplarmmn
Citmast halinde tespit edilebilen bir giivenlik dnleminin olmasi gibi bilgiler bulunmalidir.

{. Dodrulama testi istenen Kisilerin varsa kronik hastahgr ile dzellikle son bir hafta icinde kullandiklar ilag
isimderi ve dozlar istem formunda belirtilir.

A Adl hip Kurumuna ganderilecek numuneler, Adli Tip Kurumu Delil Teslim Prosediirii'ne uygun

ponderthr,

b6, Doorilama laboratuvarlan tarafindan sahit numunclerin kabulii. analizi. saklanmasi ve sonuglann

v itar hususunda yazih bir diizenleme yapilmalidir. Ayrica bu diizenlemede numune kabul/ret kriterleri
Lustsunda bileiler bulunmahdir. Dogrulama laboratuvarina gelen numuneler. numune kabul/ret Kriterlerine
vty degerlendirilerek kayit altna alimie. Eger numune reddedilecek ise numuneyi gonderen kuruma

el l‘h\j\‘l\'l‘i ile bildirilir.

7} sahit numunenin, numune biitiinlik/uygunluk testleri yapihir. Bu testler en az kreatinin, pH. yodunluk,
el testlerinden olusur. Biitiinlik/Uy gunluk testi sonuglari idrar uygunluk kriterleri (Substance Abuse
sid Mental Health Serviee Administration: SAMHISA) ne gore “Numune uygundur™ veya “Numune
s eun deaildir™ seklinde raporlanir,

4) Dodrulama. kiitle spektrometresi ile kombine edilmis kromatografik bir metod kullamlarak (Grnegin: gas

Liomatografisi - kiitle spektrometri (GC-MS) veya likid kromatograhi- tandem mass spektrometrisi ( LC-
MSMS) sistemleri) vapilir,

1y Kullamlan vontemin gegerlilik calismalart (metod validasyonu) yapimali ve veriler ile degerlendirmeler
Lavit aluna almmahdir. Yontemin dogruluk (accuracy). kesinlik (imprecision). spesifite (interferans).
censitivite ¢ en disik tespit st (1.OD) ve en diigiik miktar belirleme sinir (LOQ)). 6lgiim arahg)
(incarite). siiriiklenme (carry over) analizleri vapiimali ve sonuglar galistlan yontem igin metot
validasyon sartlan dahilinde kabul edilebilir sinirlar iginde olmalidir.

%) lestlerin kalibrasvonlarinda kullamilan Kalibratdrlerin (standartlarin). numunede  6lgiilen  analitin
Limyasal ve fiziksel 6zelliklerine sahip oldugu belgelenmis olmalhidir,

G)  lestlerin kalibrator ve kontrolleri (negatif” ve pozitif) sertifikali referans materyaller veva sertifikah
tandart maddeler kullanilarak hazirlanmahdir,

7y Pozitil kalite kontrol numuneleri. en diisiik ve en viiksek olmak iizere en az iki konsantrasyonda

mabidir,



) Povitil ve negatif kalite kontrol numunelerinde kabul edilebilir smirlar uluslararas) kabul edilebilir
degerlerde olmahdir.

$) 1aboratuvar ilgili testlerde dig Kalite degerlendirme programina katlir. Eger testin dig kalite
degerlendirme programi yoksa: yilda en az iig kez, ayni yontem ile caligan bir dig laboratuvar ile test
sonuglarmim kontrolii yapihr ve sonuglar kayit altina alinir,

10) i¢ ve dis kalite kontrol testlerine ait veriler ile kalibrasyon sonuglari kayit altna almir ve Tibbi
| aboratuvarlar Yénetmeligi esaslarina gore saklanir.

I 1) Raporda hem kalitatif hem kantitatif sonuglar bulunabilir. Dogrulama amaci ile génderilen numunede
analit tespit edilmesi durumunda adh ve miktar1 bildirilir. Farkli bir madde tayin edilmigse (interferans
veren maddeler vb) analitin adi ve miktari raporda yer ahr.

17) Tiim sonug raporlarinda cut-off degerleri belirtilir.
13) Neoatil test sonuglar <1.OD degeri olarak raporlanir.
1.0) Tiim numuneler uyeun kosullarda en az 1 yil ve derin dondurucuda (-15 °C veya altr) saklamir,

[5) 1etkik sonuglart yazih veya sozlii olarak kigiye bildirilmez, sadece analizi isteyen kurum veya hekime
verilir.,

16) | aboratuvara yetkisiz kisilerin girisini engelleyecek sekilde diizenleme yapilir.
17) Dosrulama laboratuvarlan Saghk Bakanhgi tarafindan yetkilendirilir.

18) Dogrulama laboratuvari Yetkisi almak isteyen ubbi laboratuvar, tibbi laboratuvar uzmanhk dalinda
ruhisath olmahidir.

19) Burada diizenlenmeven hususlarda Tibbi Laboratuvarlar Y dnetmeligi ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri
uygulanir,
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