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1. AMAC

Bu el kitabi laboratuvarimiza kabul edilecek birincil numuneler igin belirli bir standart yakalamak amaci ile
hazirlanmistir. Kitap igerisinde birincil numunenin anlasmamiz bulunan kurum ve kuruluslarda nasil alinacagi,
kuryelerimize nasil iletecegi, hangi test i¢in ne miktarda numune alinmasi gerektigi, numunelerin konulacagi tasima
kaplarinin 6zellikleri, Genetik Test istek Formu’nun doldurulmasi, kendilerine sunulan laboratuvar analizleri, birincil
numunenin tanimlanmasi, tasinmasi, teslim alinmasi vb. konularda bilgiler mevcuttur.

2. KAPSAM
3. KISALTMALAR
4. TANIMLAR

5. SORUMLULAR

Numune Kabul Personeli

Lojistik Personeli

Anlagmali Kurum ve Kuruluglarin Laboratuvar Temsilcileri, Kan Alma Merkezi Sorumlulari
Laboratuvar Personelleri

Laboratuvar Kalite Yoneticisi

Guincellik Durumu: Bu el kitabinin icerisinde yer alan bilgiler Laboratuvar Kalite Yoneticisi ve Medikal Direktor ile
birlikte kontrol edilir. Degisikliklerin olmasi durumunda Laboratuvar Kalite Yoneticisi tarafindan Birincil Numune Alma
El Kitabi laboratuvar calisanlarina ortak agdan iletilir.

6. FAALIYET AKISI

6.1. Genetik Test istek Formunun Doldurulmasi ve Orneklerin Tanimlanmasi
6.2. Analiz Sonucunu Etkileyen Faktorler

6.3. Laboratuvarimizin Calisma Programi

6.4. Ornek Alma ve Hazirlama

6.5. Ornek Saklama Kosullar

6.6. Ornek Cantasi Hazirlama Kurallari

6.7. Kritik / Panik Degerler

6.8. Numune Red / Kabul Kriterleri

6.9. ilave Tetkik Istemlerinin Alinmasi ve Sarth Numune Kabulii

6.10. Numune Miktarlarinin Gézden Gegirilmesi

6.11.  Calisilan Numunelerin Belirli Bir Siire icin Muhafaza Edilmesi
6.12.  Sundugumuz Hizmetlerin Listesi

6.13.  Kalite Kontrol Sonuglarinin Bildirilmesi

6.1. NUMUNE GONDERIM FORMU DOLDURULMASI VE ORNEKLERIN TANIMLANMASI

Guvenilir bir laboratuvar sonucu igin 6rnegin dogru tanimlanmasi kritik bir asamadir. Unutulmamalidir ki laboratuvar
hatalarinin en sik kaynak aldigi dénem preanalitik evredir.

Numune génderen kurumlar igin istenen analizlerin ve gerekli bilgilerin yazilmasi igin laboratuvarimiz Genetik Test
istek Formu hazirlamistir. Bu formda;

Hastanin acik kimligi (Adi, Soyadi),
Dogum tarihi, cinsiyeti,

Numunenin alinma tarihi ve saati
Numunenin génderim tarihi ve saati
Test adl,

Aciklama,
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Numunenin tipi,
Talep edilen tetkikler ve gonderilen numune adedi,
Formu gonderen kurum adi veya kasesi,

Ayrica 6rnek materyalinin tizerinde Genetik Test istek Formunda bulunan hasta adi soyadi yazilarak érnek
tanimlanmaldir. Formun eksiksiz ve okunakli doldurulmasi istemde bulunan kurum sorumlusunun dikkat etmesi
gereken 6nemli bir husustur.

Kurumlar tarafindan génderilen her Genetik Test istek Formu bir anlasma olarak kabul edilir ve isleme alinir.
6.2. ANALIZ SONUCUNU ETKILEYEN FAKTORLER

Guvenilir ve tibbi agidan degerlendirilebilir sonug elde edebilmek igin sadece dogru transport ve dogru analiz yeterli
degildir. Analiz sonuglarini etkileyen faktorler kisaca su sekilde 6zetlenebilir.

Degismeyen faktorler:

- Cinsiyet

- Irk

- Kalitim

Degisen faktorler:

- llag kullanimi

- Kemik iligi transplantasyonu yapilmis olmasi
- Gebelik

-Endojen faktorler

-Ekzojen faktérler (Farmakoterapi)

Laboratuvar, hasta ve 6rnek alim kosullari ile ilgili bilgilerin eksikligi durumunda analiz sonuglarinin dogrulugunu
etkileyebilecek bu faktérlerin ancak ¢ok kisith bir bélimna degerlendirebilir. Bu ylizden hasta ile ilgili klinik bilgilerin
laboratuvara bildirilmesi, klinisyene yardimci olabilecek yorum ve degerlendirmelerin yapilabilmesi icin son derece
onemlidir.

6.3. LABORATUVARIMIZIN CALISMA PROGRAMI

Laboratuvarimiz icerisinde GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Test Rehberinde yer alan tiim
testler (basvuru laboratuvarina gonderilen testler disinda) ¢alisiimaktadir.

Laboratuvarimizda yapilan tiim testlerin ¢alisma giinii ve rapor tarihleri GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme
Merkezi Test Rehberinde ilgili testin karsisinda belirtilmistir. Bunlarla ilgili genel kavramlar asagida 6zetlenmistir;

Testler GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Test Rehberinde belirtilen siirelerde calisilir ve
raporlanir.

Kurumlar, rapor sonuglarini, uzman tarafindan elektronik ortamda onaylandiktan hemen sonra LiS sisteminde kendi
sifreleri ile yapacaklari internet baglantisi lizerinden gorebilir ve giktisini alabilirler.

6.4. ORNEK ALMA VE HAZIRLAMA PROSEDURU

I-KAN ORNEKLERI

Kan Orneklerinin Alinmasi

Vendz Kan Alimi

Kan alimi esnasinda hasta yatar veya oturur pozisyonda olmalidir ve bu pozisyonda en az 20 dakika dinlendirilmelidir.

igne ucu miimkiin oldugu kadar genis secilmelidir.

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR.




Dokiiman No Yarirlik Tarihi Revizyon No/ Tarihi Sayfa No

GENETIKS GNT.NEK.01 03.06.2021 00/ -- a/7

BiRINCIL NUMUNE ALMA EL KIiTABI

Turnike kolda 30 sn’den fazla sikili kalmamalidir.

Damar maksimal 60 mmHg basingla sikilmahdir.

Turnike ignenin basaril bir sekilde damar yerlestiriimesinden sonra ¢éztlmelidir.
Enjektor ile kan alimi esnasinda kanin tlipe kuvvetli aspirasyonundan kaginilmalidir.

Kan alimi su sira ile yapilmalidir:

Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik(FISH) testler igin 6rneklerin heparinli (yesik kapakli) tiplere alinmasi gereklidir.
Molekuiler genetik ve array testleri igin 6rneklerin EDTA’lI (mor kapakli) tiplere alinmasi gereklidir.

Antikoagulan iceren vakumlu tiplere (heparin, EDTA, vs.) kan alimi esnasinda kanin isaretli ¢izgiye kadar dolmasina
ozellikle dikkat edilmelidir.

Antikoagtlan iceren tiiplere kan alindiktan hemen sonra tiip yavasca alt st edilerek 6zenle karistiriimalidir. Calkalama
isleminden kesinlikle kaginilmahdir!

EDTA’li tam kan
Tip: Mor kapakli vakumlu plastik EDTA’lI tip
Ornek alinigi:

Tam kan mor kapakli EDTA’li tiiplere cizgiye kadar alinir. Tiplerin icerisinde pihti olusmamasi icin kan alinir alinmaz tiip
5-6 kez yavasca alt Ust edilerek karistirilir. Calkalama isleminden kesinlikle kaginilmaldir.

Kan esnasinda kanin isaretli ¢izgiye kadar doldurulmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.
Ornekler buzdolabinda (2-8 °C’de) saklanir.
Dikkat Edilecek Noktalar:

Kan tam olarak tip Gzerindeki isaretli ¢cizgiye kadar alinmamis veya tipin icerisinde pihti olusmus ise yeniden 6rnek
alinmalidir!

Heparinli Tam Kan

Tup: Yesil kapakli vakumlu Plastik lityum heparinli tip.
Ornek alinisi:

Kan 6rnegi lityum heparin iceren yesil kapakli tiplere alinir.

Kan orneginin lityum heparin ile karisabilmesi icin tiipler 5-6 kez ¢ok yavasca altiist edilerek kanin antikoagilan ile tam
temasi saglanmalidir.

Kan Orneklerinin Korunmasi

LABORATUVARIMIZCA ONERILEN TUPLER

Top KAPAK RENGI EBAT (MM) HAcim (ML) KULLANIM ALANI

EDTALI TUP MoRr 13Xx75 3 MOLEKULER GENETIK TESTLER
(DNA iZOLASYONU)

HEPARINLI TUP

(PLASTIK) YESIL 13x75 4 SITOGENETIK VE FISH TESTLERI
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Il. DOKU KULTURLERI

Koryon villus biyopsi materyali(20-30 mg), deri biyopsisi(1-2 cm3), abortus materyali (1-2 cm3), (deri biyopsisi,
plasenta biyopsisi) 6rnekleri laboratuvara kadar transport besiyeri icerisinde gonderilmelidir.

Amniyon swvisi (yaklasik 20 ml) contasiz steril enjektor icerisine alinmali ve herhangi bir yere aktariimadan ayni
enjektor icinde gonderilmelidir.

I1l. PARAFIN BLOK
Molekiiler testler ve FISH testleri i¢in parafin blok 6rnekleri alinabilir.

Parafin blok 6rnekleri en az 2 lam 2-5 um inceliginde kesit alinarak lam (izerine fikse edilmis halde gonderilebilir veya
tiimorla dokunun bulundugu parafin blok seklinde gonderilir.

6.5. ORNEK SAKLAMA KOSULLARI

Basarili bir test ve giivenilir sonug igin hastadan alinan 6rneklerin uygun saklama kosullarinda muhafaza edilmesi son
derece énemlidir. Bu nedenle hastalardan alinan érneklerin GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi
Kuryelerine ve kargoya teslim edilmesine kadar gegen siirecte 6rneklerin muhafazasindan érnegi génderen kurumun
laboratuvar calisanlari sorumludur.

Aksi, ilgili test altinda belirtiimedikge 6rnekler, alinmasindan GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi
Kuryesine teslim edilinceye kadar GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Test Rehberi’nde belirtilen
sicaklik araliklarinda saklanmalidir.

GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi kuryesine teslim edilinceye kadar gegen siirede yapilan herhangi
bir hata nedeniyle ortaya ¢ikabilecek sonug hatalarindan laboratuvarimiz sorumlu degildir.

6.6. ORNEK CANTASI HAZIRLAMA KURALLARI

Canta ve Malzeme Ozellikleri

GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Ornek Génderi Cantasi gift katmanli 1si izolasyon malzemesi
igerir;

Laboratuvarimiza ait transport ¢antalarimiz numunelerinizin bize en uygun sekilde ulagsmasi i¢in tasarlanmistir.

Cantamizin dis yapisi icerisindeki sicakligi muhafaza ederek, numunelere disaridan gelen darbelere karsi koruyabilecek
bir yapiya sahiptir. Cantamiz igerisinde bulunan farkl biiytkliklerdeki delikli siinger tiiplerin dik bir sekilde gelmesini
saglamaktadir.

Canta kilifi iginde yer alan bélim, Numune Gonderim Formlari ve ilgili evraklarin gdnderimi igin kullanilmalidir.

Cantalara yerlestirme islemi bittikten sonra ¢antanin kiliflari kapatilmalidir. Kiliflarin agzi kapatilamayan g¢antalarin
transferi esnasinda agilmasi ve icerisindeki numunelerin kaybolmasi muhtemel oldugundan, ¢antalarin kilif
fermuarlarinin kapatilmasi zorunlu bir uygulamalidir.

Kiliflari kapatilmadan gonderilen ¢antalardaki numune kayiplarindan laboratuvarimiz sorumlu degildir. Size gonderilen
datalogger’i 6rnek gantasina ekleyiniz. Zira 6rnegin uygun isi kosullarinda gelip gelmedigini anlamamiz igin bu
uygulama gereklidir.

Laboratuvarimiz 6rnek kabuliinde laboratuvarimiza ait canta olmasina dikkat edilmektedir, aksi durumlarda ise ilgi
kurumlar uyarilmaktadir. Litfen zarar gérmus cantalarin degistirilmesi icin sorumlulari bilgilendiriniz. Her tarli
kontaminasyon riskine karsin ¢cantalarin ¢antalari dezenfeksiyon ve sterilizasyonundan laboratuvarimiz ve ¢antayi
kullanan kurum yetkilisi sorumludur.

6.7. KRITiK / PANiK DEGERLER

Laboratuvarimizda calisan testlerin kritik ve panik degerleri Laboratuvar Uzmanlarimizca ve gesitli glincel kaynaklardan
alinti yapilarak hazirlanmistir. Herhangi bir test sonucunda panik kritik deger saptandiginda ilgili kurum Bilgilendirme
ve Uyari Formu kullanilarak bilgilendirilir.
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6.8. NUMUNE KABUL-RED KRITERLERI

Numuneler igin red kriteri olarak belirlenebilecek hususlardan bazilari da sunlardir;
Yanlis 6rnek kabinda/tiipiinde gonderilmis érnekler

72 saatten daha uzun siire sonra laboratuvara ulagsmis érnekler

Pihtilagmis kan 6rnekleri

Ornek tiipleri/ drnek kaplarinin hasar gérmiis olmasi

Yanhs endikasyonla génderilmis 6rnekler (doktoru ile gorusilerek karar verilir)

Hastaya ait kimlik bilgilerinin eksik oldugu érnekler

Genetik Test istek Formu ve Bilgilendirilmis Onam Formunun bulunmadigi veya tam olarak doldurulmadig érnekler
Dondurulmus érnekler

Abort ve CVS materyali gibi doku 6rneklerinin alkol veya formol igerisine alinmis olmasi
Yetersiz miktarda alinmig 6rnekler

Detayli bilgi icin Numune Red Kabul Kriterleri Listesi’ne bakiniz.

ORNEK RED-KABUL ALANIMIZ

GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi numune kabul alaninda kurumlardan gelen tiin numunelerin
uygunluk durumunu Red — Kabul Kriterlerimiz géz 6niine alarak inceler. Personelimiz mesleki oryantasyon
egitimlerinin bir parcasi olarak numune red-kabul ile ilgili egitim almistir.

Red edilen 6rnekler buzdolabinda muhafaza edilir.
Red edilen numunelerden kurumun yazili talebi ile ilgili uzmanin uygun gérmesi halinde ¢alisma yapilabilir.
Kabul isleminden gegemeyen numuneler red alanina alinarak uygun kosullarda muhafaza edilir.

Red edilen numuneler ile ilgili bilgilendirmeler mesai saatleri icerisinde Hasta Kabul Personeli yada Numune Kabul ve
Hasta Kayit Personeli tarafindan ilgili laboratuvarlara aktariimaktadir.

6.9. ILAVE TETKiK iSTEMLERININ ALINMASI ve SARTLI NUMUNE KABULU
ilave Tetkik istemleri

Kurumlar tarafindan yeni test ekleme, test iptali, calisilan numunenin tekrarlanmasi veya numunenin geri istenmesi
gibi isteklerin s6zel olarak yapilmasi durumunda kurumdan yazili beyan (faks, e-posta vb.) talep edilir. Tarafimiza
misteriden yazili onay ile gelen talepler degerlendirilerek gerekli islemler yerine getirilir.

Galisilan testlerden arta kalan 6rnekler numunenin 6zelligini kaybetmemesi igin uygun isi araliklarinda (buzdolabinda,
derin dondurucuda vb.) en az 10 giin sire ile saklanmaktadir. Bu sure igerisinde gelen ilave test istemleri kabul
edilmektedir.

Sarth Kabul
Red Edilen Numune ile Calisma (Sarth Kabul):

Laboratuvarimizda red edilen numuneler, anlasmali kurum tarafindan calisilmasi talep edildiginde calisilir. ilgili
uzmanin onay vermesi halinde Hasta Kabul Personeli ya da Numune Kabul ve Hasta Kayit Personeli tarafindan kurum
aranarak calismanin yapilacagi bildirilir, yazili olarak alinan ¢alisiima onayindan sonra numuneler red bélgesinden
alinarak cahsilmak Gzere ilgili teknisyen tarafindan isleme alinir.

6.10. NUMUNE MiKTARLARININ GOZDEN GECiRiLMESi

Laboratuvarimizda calisilan her bir test icin gerekli olan numune miktari GENETIKS Genetik Hastaliklar Degerlendirme
Merkezi Test Rehberi ile misterilerimize iletilir. Testler icin gerekli olan numune miktarlarindaki degisiklikler ¢alisma
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metotlarinin degisikligi ile ilintilidir. Calisma metotlarinda degisme oldugunda test rehberi giincellenir ve internet
sitesinde yayimlanir. ilgili kurumlar en giincel bilgiye internet sitemiz araciligi ile ulasabilmektedir.

6.11.  CALISILAN NUMUNELERIN BELIRLi BiR SURE iCiN MUHAFAZA EDILMESi

Laboratuvarimizda ¢alisiimis ve sonucu ¢ikmis numunelerin bazi durumlarda (Musteri talebi, dogrulama testi vb.)
tekrar galisiimasi gerekmektedir. Béyle durumlarda tekrar calisilacak numuneler, galisilacak testin parametresine
uygun isi araliklarinda muhafaza edilir.

6.12. SUNDUGUMUZ HiZMETLERIN LISTESI

Laboratuvarimizda teknik donanim yeterliligi ve misterilerimizle yapilan anlasmalara gore;
Sitogenetik Testler

Molekiiler Genetik Testler

Basliklari altinda testler galisiilmaktadir. Glinlin sartlarina gore bu basliklar altinda galisilacak test sayilari arttirilip
azaltilabilmektedir. Calismakta oldugumuz test bilgileri sizlere teslim edilen GENETIKS Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezi Test Rehberinde giincel olarak bulunmaktadir.

6.13.  KALITE KONTROL SONUGLARININ BiLDIRILMESi

Kurumlara istedikleri takdirde laboratuvarimizda galisilan test parametrelerine ait dis kalite kontrol sonuglari
gonderilmektedir. Bunu isteyen kurumlarin laboratuvarimiz kalite birimi ile temasa gegerek hangi testlerin hangi tarih
araligindaki dis kalite kontrol sonuglarini istediklerini kalite biriminden alacaklari mail adresine yazili olarak bildirmeleri
istenir. Kalite birimi kurumlara elektronik posta yolu ile istedikleri bilgileri gonderir.

7. iLGiLi DOKUMANLAR

Genetik Test istek Formu

GENETIKS Genetik Degerlendirme Merkezi Test Rehberi
Bilgilendirilmis Onam Formu

Numune Red Kabul Kriterleri Listesi

Bilgilendirme ve Uyari Formu
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