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1. AMAC

ECEGEN Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezinde yapilacak Test Listesinde yer alan testler igin numunelerin dogru sekilde
alinmasi ve hazirlanmasini saglamak, bdylelikle test sonucunu etkileyecek, numuneden kaynaklanabilecek olumsuz durumlari
ortadan kaldiriimasini saglamaktir.

Hastalara yapilacak tim islemler icin bilgilendirilmis onam gerekmektedir. Bu nedenle hastalar yapilacak islemler igin
bilgilendirilmeli ve onam alinmalidir. Anlagmali Merkezlerin Test Istem Formu kullanarak test talebinde bulunmalari yapilacak
islem icin onam verdigi kabul edilir.

2, SORUMLULAR

Proseduriin uygulanmasindan Sekreter, denetlenmesinden Kalite Yonetim Temsilcisi ve Mesul Midur sorumludur.

3. TANIMLAR

Vacutainer: Kan 6rnegdi almak i¢in kullanilan alet.

4. ILGILIi DOKUMANLAR

TEK LS 001 TEST LISTESI

YON FR 011 ANAMNEZ&ONAM FORMU

TEK LS 008 NUMUNE RED VE KABUL KRITERLERI LISTESI

TEK FR 027 DATALOGGER TAKIP FORMU

5. UYGULAMA

. Laboratuvar testlerinde dogru sonuca ulasabilmek icin numune almadan 6nce hastalarin ve Laboratuvar ¢alisanlarinin
uymasi gereken standart bazi kurallar vardir.

. Calisilacak test icin sart degilse ve klinisyenin 6zel bir talebi yoksa idrar gliniin herhangi bir saatinde alinabilir.

. Hastaya islem 6ncesi kan alma hakkinda bilgi verilir. Hastanin bu bilgilendirme sonrasi Laboratuvara test talep kaydi
yaptirmasiyla onam islemi tamamlanmis olur.

. Kan alma isleminin ¢ok kisa siirecegi, en uygun toplardamar bulunduktan sonra bir igne batmasiyla birlikte aci
duyulabilecegi anlatilir.

. Kan alma sonrasinda az da olsa bas donmesi, kan alinan bélgede morarma, hematom olabilecedi, ilk seferde yeterli
numune aliminin esas olmasina ragmen yetersiz numune durumlarinda ikinci kez kan alinmasi gerekebilecedi anlatilarak kan
alinabilir.

5.1. Test Talep Formalarn ve Kayit

Anlagmali Merkezler tarafindan gonderilecek numuneler igin tarafiniza verilmis olan ayrica elektronik ortamdan da
ulasabileceginiz Test Isteminde yer alan bilgilerin doldurulmasi gerekmektedir. Bu bilgiler;

. Numuneyi génderen Merkez/Doktorun adi
. Gonderilen Tarih

. Hasta Adi, Dogum Tarihi, Cinsiyet

. Numunenin Alindigi Tarih ve Saat

. Talep edilen Test ya da Testlerin Adi

Numunelerin dogru tiipe alinmasi, uygun kosullarda génderilmesi gerekir. Bunun yani sira Genetik Hastaliklar Tani Merkezleri
yonetmeligine gére Anamnez&0Onam Formuna hastanin kendi el yazisiyla adini ve soyadini yazdirarak imzasinin alinmig olmasi
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gereklidir. Anlasmali kurumlar hasta onam igin kendilerine ait Anamnez&Onam Formlari kullanir. Kullanilan bu formlarin eksiksiz
olarak doldurulmasi gerekir.

Anamnez&Onam Formunda olmasi gerekenler;

. Hasta Adi Soyadi

. Hasta imzasi
. Hastanin Yasi
. Hasta Telefonu

. Klinik Endikasyonu

. Doktor kasesi

. Hasta onamini alan kisinin adi, soyadi ve imzasi

. Gonderilen numune kemik iligi ise WBC degeri

. Prenatal numune (Amniyon sivisi, CVS numunesi, kordon kani) ise gebelik haftasi

Not: Amniyon sivisinin contasiz enjektére alinmasi gereklidir. Clinkl contali enjektériin pistonundaki etken maddesi amniyon
sivisinin Uremesini inhibe edebilir ve sonug elde edilemeyebilir.

Test istem Formu ile islem basladiktan sonra génderilen numune kayitlarinda degisiklik ya da test ekleme talebi oldugunda
merkezlerden yazili olarak istemde bulunulmasi istenir. Sézlu talepler kabul edilmez. Yeterli ve uygun numune varsa test ekleme
talebi gerceklestirilir.

Ayaktan gelen hastalar icin hekimlerden test ekleme talebi gelirse, hastadan alinmig olan birincil numune uygun ve yeterli olma
kosulunda test ekleme talebi yerine getirilir.

5.2. Numune Alma
Sorgulama sonrasi uygun kosullara sahip hastalarin kayit bilgileri alindiktan sonra kan alma islemleri baglatilir.

Test bilgilerini iceren Test istem Formuna uygun olarak testler icin ne kadar hacimde kan alinacagi planlanmali ve gerekli olan
numune tipleri hazirlanmalidir.

Kan alma oncesinde eller uygun sekilde yikanmali, gerekli olan tim malzeme hazirlanmalidir.

Hasta kan alma odasinda;

. Cilt dezenfektani %70 lik alkol, steril gaz pedler, pamuk, yara bandi

. Otomatik turnike

. Vacutainer uglari, vacutainer adaptéru, enjektor

. Tek kullanimlik eldiven hazirlanir,

. Hasta, kan alma odasina ismi sdylenerek davet edilir. Hastadan kan almadan énce iletisim kurarak giiven saglamak
Onemlidir.

. Hasta koltuga rahatga oturtulur, gerekirse yatirilir

. Hastanin kolunu dirsek Uizerine kadar agmasi saglanir. Giysilerin kolu sikmamasina dikkat edilmelidir. Hasta kolunu diiz

olarak uzatir. Kol dirsekten bikulli olmamalidir.

. Yetiskinlerde antekubital fossada kalin ve derinin ylizeyine yakin venler tercih edilir.
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. Turnike, kan alinmasi planlanan bdlgenin 8-10 cm yukarisina takilir. Hastaya yumruk yapmasi séylenir. Turnike

toplardamarlar Gizerinde baski yaratacak ancak atardamar dolasimina engel olmayacak sekilde sikilarak venin gériinur, hissedilir
hale gelmesi saglanir, ven palpe edilerek kan alinacak damar tespit edilir.

. Tespit edilen bolge, alkollli gazl bezle merkezden ¢evreye dogru dairesel hareketlerle temizlenir, o bolge kurumaya
birakilirken turnike tekrar sikilir. Turnike en fazla 1 dakika sikili tutulmahdir. Normal ve kalin damarlarda turnike erken agilabilir.

. Vacutainer uglari ve enjektor gibi tek kullanimlik malzeme mutlaka hastanin yaninda ambalajindan ¢ikartiimahdir.
5.2.1. Vacutainer ile Kan Alinacaksa

. Vacutainer ucu adaptére vidalanir. Igne ucunun kesik olan tarafi yukariya bakacak sekilde ve cilde 15 derecelik agl
yapacak sekilde venin igine itilir.

. igne vene yerlestikten sonra tiip adaptériin arkasindan tipayi delmek ve vakumu bosaltmak amaciyla ileri itilir.
. Kanin tipe gelmesiyle birlikte turnike gevsetilir ve tiiplin dolmasi beklenir.
. Kan alma islemi tamamlandiktan sonra igne ucu venden c¢ikartilir ve igne giris noktasina kuru pamuk ile baski yapilir ve kol

bir miktar yukari kaldirilir.
. Kan alinan noktada kanama tamamen duruncaya kadar 1-2 dakika baski devam ettirilir.

. Kanamanin durdugundan emin olduktan sonra yara bandi ile igne giris noktasi kapatilir. Antikoagilan ilag, aspirin alan
kisilerde bu slrrenin daha uzun olacagi distnulerek baski suresi daha uzun tutulmalidir.

5.2.2. Enjektorle Kan Alinacaksa

. Enjektér ambalaji yirtilir, igne ucundaki plastik kilif ¢ikartilir ve igne ucunun kesik ucu yukariya bakacak sekilde cilde 15
derece agl vererek ven igine itilir.

. Ven duvari delindikten sonra enjektordeki basing gevser ve piston geri ¢ekilirken enjektore kan dolar.
. Enjektorle kan alirken piston hizli ¢ekilerek kan alinmamalidir. Hizli kan ¢ekilmesi durumunda hemoliz ortaya ¢ikabilir.
. Yeterince kan alindiktan sonra turnike gevsetilir. i§ne ucu venden gekilir ve igne giris noktasina kuru pamuk ile baski

yaplilir ve kol bir miktar yukari kaldirilir.
. Kan alinan noktada kanama tamamen duruncaya kadar 1-2 dakika baski devam ettirilir.

. Kanamanin durdugundan emin olduktan sonra yara bandi ile igne giris noktasi kapatilir. Antikoagilan ilag, aspirin alan
kisilerde bu slrenin daha uzun olacagi distnulerek baski suresi daha uzun tutulmalidir.

. Enjektordeki kani tiiplere bosaltmak igin enjektér ucundaki igne gikartilir, tiplerin kapagi agilir ve enjektordeki kan tiiplin
kenarindan yavasca kaydirilarak tlipte olmasi gereken seviyeye kadar doldurulur. Antikoagilan igeren tiiplerin kapaklari kapatilir
ve yavasca 5-6 kez alt st edilerek kan ile antikoagilanin karigmasi saglanir.

5.2.3. Kalici Kateter ile Kan Alimi

. Bazen kan almak icin damarda bulunan bir kateterin kullaniimasi gerekecektir. Katater yoluyla hastaya verilmis maddelerin
kalintilarinin Laboratuvar test sonuglari tizerinde etkisi olmaz. Kan érnegdi almak i¢in kalici kataterin kullanimindan kaginmak
gerekir. Ancak bu her zaman mimkin olmayabilir.

. Bu durumda kataterden alinan ilk 3-4 ml kan, kullaniimamali atilmalidir. Daha sonra alinan kan test igin kullaniimalidir.

Kan alma islemi sonrasinda enjektor ucu ve vacutainer ucu Tibbi Atik kutusuna atilir. Diger kullaniimig sarf malzemeler de Tibbi
Atik kutusuna atilir.

Kolda Kan Alinmasi Uygun Olmayan Boélgeler

. Mastektomi yapiimig taraftan
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. Odemli bir bélgeden

. Sklerozlu ya da yara izi tasiyan toplardamarlardan
. Sismis, kizarmig, enfeksiyon olan koldan
. Damar icin kandl kullanilan bir bélgenin yukarisindan kan numunesi alinmaz.

5.3. Kan Numunelerinin Hazirlanmasi
5.3.1. Serum

Serum érnekleri icin kan sari kapakli jelli ya da jelsiz kirmizi kapakh kuru tiiplere alinabilir. Ornek miktar yapilacak test sayisina
gore belirlenerek alinmalidir. Elde edilebilecek serum miktari yaklagik olarak alinan kan érneginin yarisi kadardir.

. Serum Orneklerini ana tlplerden santrifuj sonrasi ayirma sirasinda serum 6rneginin hemolizli olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

5.3.2. Hemoliz

Eritrositlerin pargalanarak igerisindeki maddelerin seruma gegmesidir. Hemolizin agirlik seviyesine gore bazi testler etkilenir. Bu
nedenle hemolizli numunenin Numune kontrol kriterine gore degerlendiriimeleri gerekir.

. Kanin enjektére hizli gekilmesi ve tlplere hizli figkirtarak bosaltiimasi

. Enjektdr ignesi ¢ikartiimadan kanin tiplere bosaltilmasi

. Taplerin kuvvetli sallanmasi, ¢alkalanmasi

.l i Yeterli sure (20-30 dakika) beklemeden ya da ¢ok uzun sure (2 saat) bekledikten sonra santrifiij yapiimasi hemolize neden
olabilir.

5.3.3. Tam Kan

EDTA ya da Heparin igin tlipln isaretli seviyesine kadar kan alinir. Tlp yavas bir sekilde 5-6 kez alt Ust edilerek karistirilir.
Numunenin iginde pihti olmamalidir. Numune bu sekilde ECEGEN Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezine gonderilir.

5.3.4. Plazma

. EDTA ya da Heparin icin tlpUln isaretli seviyesine kadar kan alinir. Tlp yavas bir sekilde 5-6 kez alt Ust edilerek karistirilir.
. Genetik testler icin hastanin aglik-tokluk durumu, boy, kilo test sonuglarini etkilemez.

. Ornekler ilk numune kabul istasyonunda kontrol edilir ve uygun olmayan bir érnek varsa Numune Kabul Red Kriterleri

Listesine gore reddedilir. Fakat numune kiymetli numuneyse (kemik iligi, amniyon sivisi, CVS vb.) Mesul Midr tarafindan
degerlendirilerek kabul ya da reddedilir.

5.3.5. idrar Numunesi

idrar 6rneklerinin alinmasi ve laboratuvara ulastirimasi siirecinde; idrar toplama yéntemi, idrar kaplari tipi, eklenecek koruyucu
madde ve saklama kosullari gibi degiskenler, analiz sonuglarini ve bunun sonucunda teshis ve tedavi kararlarini etkilemez.

5.3.6. PCR Yontemi ile Yapilan Analizler igin Ornek Alma

. Ornek alinirken RNA ya da DNA kontaminasyonunu énlemek igin mutlaka eldiven kullaniimalidir.
. Ornek alindiktan sonra tiiplerin kapagi kapatilmali ve bir daha agilmamalidir.
. Kan alinacaksa EDTA'lI tup tercih edilmelidir. Heparin PCR analizini baskiladigindan heparin iceren tip kullanilmamalidir.
. Ornekler alindiktan hemen sonra soguk ortamda laboratuvara transferleri saglanmalidir.
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5.4. Laboratuvara Numunelerin Taginmasi
5.4.1. Sehir iginde Kurye ile
. Test Listesinde belirtilen kosullarda kurumlardan alinmig ve hazirlanmig numuneler, anlagsmali oldugumuz kargo firmasinin
kuryeleri tarafindan laboratuvarimiza teslim edilir.
. Test Istem Formunda istenen bilgileri, her hasta igin eksiksiz doldurarak kuryelerimize numuneler ile birlikte teslim
edilmelidir. Kuryeler aldiklari numuneleri Laboratuvarimiza ulastiracaklardir.
. Numunelerin taginmasi sirasindaki kosullan izlemek amaciyla haftada bir kez 6rnekleme metodu ile takibi yapilir

ve Datalogger Takip Formu kayit altina alinir. Belirlenen kosullarda sapma meydana gelirse Uygunsuzluk Yonetimi
prosediiriine gore islem yapilir.

. Numuneler 15-25°C araliginda taginmahdir.

. Datalogger kullanimi ve verilerin digital olarak alinmasi Datalogger Kullanim Talimatina gére yapilmaktadir.
5.4.2. Sehir Digindan Gelen Numuneler

. Test Listesinde yer alan bilgilere uygun sekilde aldiginiz ve hazirladiginiz numuneler Anamnez&Onam Formlari ile
tiplerde yazilan hasta isimleri son kez kontrol edilir. Herhangi bir eksiklik yoksa anlagmali kargo firmasini gagirilir ve numuneler
uygun bir sekilde kurumumuza ulastirilir.

. Sehir digindan gelen 6rneklerin tasinma sirasindaki kosullarini izlemek igin ayda bir kez 6rnekleme metodu ile
takibi yapilir. Datalogger Takip Formu kayit altina alinir. Belirlenen kosullarda sapma meydana gelirse Uygunsuzluk
Yonetimi prosediiriine goére igslem yapilir.

. Numuneler 15-25°C araliginda taginmalidir.

. Datalogger kullanimi ve verilerin digital olarak alinmasi Datalogger Kullanim Talimatina gére yapilmaktadir.

5.5. Numunelerin Kabul Edilmesi

5.5.1. Laboratuvarimiza ulasan numunelerde eksiklik, uygunsuzluk vb. gibi durumlar var ise ilgili kurum aranir ve kurumdan
alinan bilgi not edilerek islemler alinan bilgiye gére devam eder.

5.5.2. Kurumlarin kuryeler araciligi ile géndermis olduklari bilgiler var ise alinan bilgi bilgisayara not edilerek iglemler devam
eder.

5.5.3. Numuneler her zaman Numune Red ve Kabul Kriterleri Listesine goére kontrol edilerek red veya kabul islemi yapilir.

5.6. Laboratuvarda Numunelerin Saklanmasi ve imhasi

5.6.1. Laboratuvara kabul edilen numuneler, giinlik ¢alisilan testler disinda, ¢alisma gliniine kadar Test Listesinde yazan
kosullarda saklanir. Calismasi tamamlanan numuneler ise ¢aligildiktan sonra testin tekrari ya da destekleyici ileri testler i¢in oda
1sisl, buzdolabi ya da derin dondurucuda, Orneklerin Saklanma Sureleri Listesinde belirtildigi siirede, Test ¢calisma talimatlarinda
belirtildigi sekilde saklanir. Test ekleme talebi yapilmasi durumunda ise numune miktari ve numune cinsi kontrol edilerek test
eklenebilir.

5.6.2. Saklama siiresi tamamlanan numuneler, tibbi atiklarin insan sagligi ve ¢evre i¢in tehlike yaratmamasi, kesici ve
delici aletlerle olusabilecek yaralanma ve bunun sonucu enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak igin laboratuvarda agiga
cikan atiklarin ayristinlarak uygun sekilde toplanir ve tasinir. Atik Yonetim Talimatina gore imha edilir.

6. REFERANSLAR

DK 01 1ISO 15189

7. REVIiZYON BILGILERI
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Revizyon No | Aciklama Revize Eden
1 Madde 5.4.1, 5.4.2. ve 5.6.2.'deki bilgiler eklendi. Nuray Kartal
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