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1. AMAC
BURGEN’de kabul edilecek birincil numuneler igin belirli bir standart yakalamak amaci ile
hazirlanmistir. Kitap igerisinde birincil numunenin anlasmamiz bulunan kurum ve kuruluslardan
nasil alinacagl, saha elemanimiza nasil iletecegi, hangi test i¢in ne miktarda numune alinmasi
gerektigi, numunelerin konulacagi tasima kaplarinin 6zellikleri, “Ornek Teslim Formu’nun
doldurulmasi, kendilerine sunulan laboratuvar analizleri, birincil numunenin tanimlanmasi,
tasinmasi, teslim alinmasi vb. konularda bilgiler mevcuttur.
KAPSAM
3. SORUMLULAR
Bu prosediiriin yiiriitiilmesinden tiim ¢alisanlar sorumludur.
4. TANIMLAR
5. KISALTMALAR
6. UYGULAMA
6.1.  Test istem Formu ve Ornek Teslim Formunun Doldurulmasi

6.1.1. Merkezimizde c¢alisilmak iizere gonderilen her bir hasta numunesi icin Test Istem ve

Bilgilendirilmis Onam Formu ile Ornek Teslim Formu eksiksiz doldurulmalidir. Formun
anlagilir ve eksiksiz olarak doldurulmasindan numune génderen kurum yetkilisi sorumludur.
Hastaya ait;

e Hastanin Adi-Soyadi

e Dogum Tarihi ve Cinsiyeti

e Numune Alinma Tarih ve Saati

e Numunenin Gonderim Tarihi ve Saati
e istenen Test Adi

e Hastanin Klinik Endikasyonu

e Numunenin Tiirii ve Adedi

e Testi isteyen kurum adi, kasesi ve hastaya ait onam bilgileri eksiksiz olarak doldurulmalidir.

Dokumanlarin giktilari kontrolsiiz kopyadir. Kontrollii ve giincel kopyalar kalite ortak alaninda tutulmaktadir. Islak imzali tek kopya
Kalite Departmani‘'nda saklanmaktadir 2/8




Il ==

etik H

taliklar Degerlendirme Merkez

Dokiiman No BRG-EL-02
Yayin Tarihi 02.03.2022

NUMUNE ALMA EL KITABI Revizyon Tarihi 05.08.2023
Revizyon No 1

6.2.
6.2.1.

6.3.
6.3.1.

6.4.
6.4.1.

6.4.2.

Analiz Sonucunu Etkileyen Faktorler

Test sonuclarinin giivenilir ve tibbi agidan degerlendirmeye uygun olabilmesi i¢in dogru
transport ve dogru analizin yaninda analizi etkileyen asagidaki faktorlerin de test istem
formunda bilgi olarak yer almas1 6nemlidir.

e ilag kullanim bilgisi

e Kemik iligi transplantasyonu yapilmis olmasi
e Gebelik

e Endojen faktorler

e Ekzojen faktorler (farmakoterapi)

e Cinsiyet

o Irk

e Aile oykiisii / Kalitim bilgisi

Laboratuvar, hasta ve 6rnek alim kosullar1 ile ilgili bilgilerin eksikligi durumunda analiz
sonuclarinin dogrulugunu etkileyebilecek bu faktorlerin ancak ¢ok kisitli bir bdliimiinii
degerlendirebilir. Bu yilizden hasta ile ilgili klinik bilgilerin laboratuvara bildirilmesi,
klinisyene yardimci olabilecek yorum ve degerlendirmelerin yapilabilmesi i¢in son derece
onemlidir.

Referans Arahig:

Testler i¢in belirtilen referans araligi saglikli bireylerden elde edilen degerlerin %95’ini igeren
grubu temsil eder ve test sonucunu degerlendirmek igin genel bir baz olusturur. Cesitli
faktorlere bagli olarak bu degerler hastadan hastaya varyasyonlar gosterebilir. Analiz

yonteminin degistii durumlarda metoda bagli olarak referans aralig1 da degisebilir. Hasta i¢in
hazirlanan rapordaki referans degerler gegerli olarak degerlendirilir.

Test Calisma Programimiz

Laboratuvarimizda “Test Rehberi”mizde yer alan tiim testler galisilmaktadir. Testlere ait
calisma/rapor stireleri, ornek tiirli, caligma yontemi vb. bilgileri Test Rehberi’mizde yer
almaktadir.

Anlagsmali kurumlar kendilerine tanimlanan LIOS kullanict adi ve sifre ile sisteme giris
yapilarak imzali, tibbi genetik uzmam tarafindan son onay verilmis raporlarina erisim
saglayabilir ve ciktisini alabilirler. Raporlar PDF formatinda yayinlanmakta olup degisiklik
yapilamaz.

Dokumanlarin giktilari kontrolsiiz kopyadir. Kontrollii ve giincel kopyalar kalite ortak alaninda tutulmaktadir. Islak imzali tek kopya
Kalite Departmani‘'nda saklanmaktadir 3/8




Il ==

Dokiiman No BRG-EL-02
Yayin Tarihi 02.03.2022

NUMUNE ALMA EL KITABI Revizyon Tarihi 05.08.2023
Revizyon No 1

6.5. Ornek Alma ve Hazirlama
6.5.1. Kan Orneklerinin Alinmasi

1. Vendz kan alimi esnasinda hasta oturur veya yari oturur pozisyonda olmalidir ve bu
pozisyonda en az 20 dakika dinlendirilmelidir.

2. Turnike kolda 30 sn’den fazla sikili kalmamalidir.
3. Turnike ignenin basarili bir sekilde damara yerlestirilmesinden sonra ¢oziilmelidir.
4. Enjektor ile kan alim1 esnasinda kanin tiipe kuvvetli aspirasyonundan kaginilmalidir.

Kan alimi su sira ile yapilmalidir:

e Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik(FISH) testler icin &rneklerin HEPARIN’Li (yesil
kapakl) tiiplere alinmasi gereklidir.

e Molekiiler genetik testler i¢in drneklerin EDTA’l1 (mor kapakli) tiiplere alinmasi gereklidir.

* Antikoagiilan igceren vakumlu tiiplere (sitrat, EDTA, vs.) kan alim1 esnasinda kanin isaretli
cizgiye kadar dolmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

* Antikoagiilan igeren tiiplere kan alindiktan hemen sonra tiip yavasca alt iist edilerek 6zenle
karistirilmalidir. Calkalama isleminden kesinlikle kagiilmalidir!

*Hemolizli numuneler bir¢ok tetkik i¢in uygun degildir. Yeniden 6rnek alinmalidir.
6.5.1.1.EDTA’I Tam Kan Alim
Tiip: Mor kapakli vakumlu plastik EDTA’11 tiip.

Ornek alimisi: Tam kan mor kapakli EDTA’l1 tiiplere ¢izgiye kadar alinir. Tiiplerin igerisinde
pihtt olusmamast i¢in kan alinir alinmaz tiip 5-6 kez yavasga alt iist edilerek karistirilir.
Calkalama isleminden kesinlikle kaginilmalidir. Kan esnasinda kanin isaretli ¢izgiye kadar
doldurulmasina dzellikle dikkat edilmelidir. Ornekler buzdolabinda (2-8 °C’de) saklanur.

Dikkat Edilecek Noktalar: Kan tam olarak tiip tizerindeki isaretli ¢izgiye kadar alinmamis veya
tiipiin icerisinde piht1 olusmus ise yeniden 6rnek alinmalidir.

6.5.1.2.Heparin’li Tam Kan Alimi
Tiip: Yesil kapakli vakumlu Plastik lityum heparinli tiip.

Ornek alimisi: Kan 6rnegi lityum heparin igeren yesil kapakli tiiplere almir. Kan 6rneginin
lityum heparin ile karigsabilmesi i¢in tiipler 5-6 kez ¢ok yavasca altiist edilerek kanin antikoagiilan
ile tam temas1 saglanmalidir. Ornekler buzdolabinda (2-8 °C’de) saklanir.
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6.5.2. Prenatal Ornekler
6.5.2.1. Abort, amniyon sivisi, koryon villus gibi materyaller prenatal ve 6nemli numunelerdir.

6.5.2.2.Koryon villus biyopsi materyali (20-30 mg), abortus materyali (1-2 cm3) O6rnekleri
laboratuvara kadar transport besiyeri icerisinde gonderilmelidir. Amniyon sivisi (yaklasik 15-
20 ml) contasiz steril enjektor icerisine alinmali ve herhangi bir yere aktarilmadan ayni
enjektor icinde gonderilmelidir.

6.5.2.3.Non invaziv prenatal test i¢in kurumumuz tarafindan temin edilen 8,5 mL cell-free hiicre
tiipiine numune almir. Numune alindiktan sonra yavas¢a 3 defa ters diiz edilir. Oda
sicakliginda muhafaza edilir.

6.5.3. Parafin Blok

6.5.3.1.Parafin blok ornekleri sitogenetik, molekiiler ve FISH testleri i¢in timorli dokunun
bulundugu parafin blok seklinde gonderilir.

6.5.4. ORNEK SAKLAMA KOSULLARI

6.5.4.1.Basaril1 bir test ve giivenilir sonug i¢in hastadan alinan 6rneklerin uygun saklama kosullarinda
muhafaza edilmesi son derece dnemlidir. Bu nedenle hastalardan alinan 6rneklerin BURGEN
Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi saha personeline veya kargoya teslim edilmesine
kadar gecen siirecte Orneklerin muhafazasindan ornegi gonderen kurumun laboratuvar
calisanlar1 sorumludur.

6.5.4.2.1lgili test altinda aksi belirtilmedikge orneklerin, elden almmmasimdan (BURGEN Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Saha Personeli tarafindan) veya kargoya teslim edilinceye
kadar BURGEN Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Test Rehberi’nde belirtilen
sicaklik araliklarinda saklanmalidir. BURGEN Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi
saha personeline teslim edilinceye kadar gecen siirede yapilan herhangi bir hata nedeniyle
ortaya cikabilecek sonug¢ hatalarindan laboratuvarimiz sorumlu degildir.

6.5.5. ORNEK CANTASI HAZIRLAMA KURALLARI
6.5.5.1.Canta ve Malzeme Ozellikleri

Laboratuvarimiza ait transport ¢cantalarimiz numunelerinizin bize en uygun sekilde ulagmasi
icin tasarlanmistir. Cantamizin dis yapist icerisindeki sicakligi muhafaza ederek, numunelere
disaridan gelen darbelere karsi koruyabilecek sert bir yapiya sahiptir. Cantalara yerlestirme
islemi bittikten sonra ¢antanin kiliflar1 kapatilmalidir. Kiliflarin agz1 kapatilamayan ¢antalarin
transfer esnasinda agilmasi ve igerisindeki numunelerin kaybolmasi muhtemel oldugundan,
cantalarin kilif fermuarlarinin kapatilmasi zorunlu bir uygulamalidir. Kiliflar1 kapatilmadan
gonderilen ¢cantalardaki numune kayiplarindan laboratuvarimiz sorumlu degildir.
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6.5.6. KRIiTiK/PANIK DEGERLER

Laboratuvarimizda calisan testlerin kritik ve panik degerleri Laboratuvar uzmanlarimizca ve
cesitli giincel kaynaklardan alint1 yapilarak hazirlanmistir. Herhangi bir test sonucunda panik
kritik deger saptandiginda Tibbi Genetik uzmani ya da Mesul Miidiir telefonla arayarak bu
degeri kurum yetkilisine (Hastanin doktoru, Laboratuvar Miidiirii veya laboratuvar personeli
vb.) bildirir.

6.5.7. ORNEK KABUL-RED KRIiTERLERI

6.5.8.

6.5.9.

Ornekler “Numune Kabul Ret Kriterleri Listesi’ne gore kuruma kabul veya reddedilmektedir.
Numuneler i¢in red kriteri olarak belirlenebilecek hususlardan bazilar1 da sunlardir;

. Yanlis 6rnek kabinda/tiiplinde gonderilmis 6rnekler
72 saatten daha uzun siire sonra laboratuvara ulagsmis 6rnekler

. Pihtilagmis kan ornekleri

1

2

3

4. Ornek tiipleri/ 6rnek kaplarmin hasar gérmiis olmasi

5. Yanlis endikasyonla gonderilmis 6rnekler (doktoru ile goriisiilerek karar verilir)
6. Hastaya ait kimlik bilgilerinin eksik oldugu 6rnekler

7

. Numune Gonderim Formu ve Bilgilendirilmis Onam Formunun bulunmadigi veya tam
olarak doldurulmadig: 6rnekler

8. Dondurulmus 6rnekler/numuneler
9. Abort ve CVS materyali gibi doku 6rneklerinin alkol veya formol igerisine alinmig olmasi
10. Yetersiz miktarda alinmis 6rnekler

ACIL TALEP EDILEN VE TIBBi ACILIYETi OLAN TETKIiKLERIN
CALISILMASI

Laboratuvara acil bir numune gelmesi durumunda numune kabul esnasinda acil numune
isaretlenir ve numune kabul personeli ilgili laboratuvar personelini bilgilendirilir. LIOS’ta
kayit yapilirken ACIL kutucugu isaretlenir.

ILAVE TETKIK ISTEMLERININ ALINMASI ve SARTLI NUMUNE KABULU

Kurumlar tarafindan yeni test ekleme, test iptali, calisilan numunenin tekrarlanmasi veya
numunenin geri istenmesi gibi isteklerin sozel olarak yapilmasi durumunda kurumdan yazil
beyan (faks, e-posta vb.) talep edilir. Tarafimiza miisteriden yazili onay ile gelen talepler
degerlendirilerek gerekli islemler yerine getirilir. Calisilan testlerden arta kalan Ornekler
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6.5.10.

6.5.11.

6.5.12.

numunenin O6zelligini kaybetmemesi i¢in uygun 1s1 araliklarinda (buzdolabinda, derin
dondurucuda vb.) “Orneklerin Saklanma Siireleri Listesi” ne gore saklanmaktadir. Bu siire
icerisinde gelen ilave test istemleri kabul edilmektedir.

Red Edilen Numune ile Calisma (Sarth Kabul):

Laboratuvarimizda red edilen numunelerin anlasmali kurum personeli tarafindan ¢alisilmasi
talep edildiginde sartli olarak calismaya alinir. Anlagsmali kurumun talebi dogrultusunda
calismaya alinan ve sartl kabul edilen numunelerden laboratuvarimiz sorumlu degildir. Tlgili
uzmanin onay vermesi halinde Numune Kabul Personeli tarafindan kuruma aranarak
calismanin yapilacagi bildirilir, ¢alisilma onayr alinan numuneler ¢alisiimak iizere ilgili
personel tarafindan igleme alinir.

NUMUNE MIiKTARLARININ GOZDEN GECIiRILMESI

Laboratuvarimizda ¢alisilan her bir test i¢cin gerekli olan numune miktar1t BURGEN Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Test Rehberi ile miisterilerimize iletilir. Testler i¢in
gerekli olan numune miktarlarindaki degisiklikler ¢alisma metotlarimin degisikligi ile
ilintilidir. Calisma metotlarinda degisme oldugunda kurumlar mail ile Idari Yénetici
tarafindan bilgilendirilmektedir.

CALISILAN NUMUNELERIN BELIRLI BiR SURE iCIN MUHAFAZA EDILMESI

Laboratuvarimizda ¢alisilmis ve sonucu ¢ikmis numunelerin bazi durumlarda (Misteri talebi,
dogrulama testi vb.) tekrar calisilmas1 gerekmektedir. Boyle durumlarda tekrar calisilacak
numuneler, ¢alisilacak testin parametresine uygun 1s1 araliklarinda muhafaza edilir.

SUNDUGUMUZ HIZMETLERIN LiSTESI
Laboratuvarimizda teknik donanim yeterliligi ve miisterilerimizle yapilan anlagmalara gore;

e Sitogenetik Testler
e Molekiiler Genetik Testler

basliklart altinda testler ¢alisilmaktadir. Giiniin sartlarina gére bu basliklar altinda galisilacak
test sayilar1 arttirilip azaltilabilmektedir. Calismakta oldugumuz test bilgileri sizlere teslim
edilen BURGEN Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Test Rehberinde giincel olarak
bulunmaktadir.
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6.5.13. KALITE KONTROL SONUCLARININ BiLDIiRILMESI

Kurumlara istedikleri takdirde laboratuvarimizda ¢aligilan test parametrelerine ait dis kalite
kontrol sonuglart gonderilmektedir. Bunu isteyen kurumlarin laboratuvarimiz Kalite
Yoneticisi ile temasa gegerek hangi testlerin hangi tarih aralifindaki dis kalite kontrol
sonuglarint istediklerini Kalite Yoneticisinden alacaklart mail adresine yazili olarak
bildirmeleri istenir. Kalite Yoneticisi kurumlara elektronik posta yolu ile istedikleri bilgileri
gonderir.

7. ILGILI DOKUMANLAR

7.1. Ornek Teslim Formu

7.2. Test Rehberi

7.3. Test istem ve Bilgilendirilmis Onam Formu

7.4. Orneklerin Saklanma Siireleri Listesi
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