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1. Doku Tipleme Laboratuvar Genel Bilgileri
Doku ve organ nakli yapilmasi planlanan hastalara (alic1) ve verici adaylarina bazi immunolojik testler
yapilmakta, boylelikle bu tedavi yonteminin basari sansi ve riskleri ortaya konmaktadir. Eskisehir
Osmangazi Universitesi T1p Fakiiltesi Hastanesi Doku Tipleme Laboratuvarimizda tan1 amagli doku
tipleme testleri, solid organ ve kemik iligi nakil 6ncesi doku tipleme testleri ve nakil éncesi ve sonrasi
alici-verici immiin sistem monit6rizasyonu amagli testler yapilmaktadir.

Doku tipleme laboratuvar: nedir?

Doku ve organ nakli i¢in hastanin ve verici adaymin immiinolojik yonden uygun olup olmadiginin
degerlendirildigi, nakil sonrasi meydana gelebilecek red reaksiyonlarmin takip edildigi ve bazi
hastaliklarin tanisin1 destekleyen testlerin (doku tipleme testleri, antikor tarama testleri, capraz
uygunluk testleri, yatkilik testleri) yapildigi laboratuvardir. Bu amagla hasta, alic1 ve verici adaylarmin
numunelerinden (kan, doku) elde edilen DNA, hiicre veya serum ile testler yapilmakta, arta kalan
materyaller uygun laboratuvar kosullarinda saklanarak gerektiginde yeniden kullanilmaktadir. Doku
tipleme testlerinin yapildigi mekanin 6zellikleri, personel durumu, donanimi, kullanilan yontemler ve
dikkat edilmesi gereken hususlar ilgili mevzuatlar cercevesinde belirlenmis olup, laboratuvarimizi
belirlenmis kural ve gerekliliklere uygun olarak hizmet vermektedir.

Laboratuvar Cahsma Saatleri: Doku tipleme laboratuvar1 hafta i¢i her giin saat 09:00 — 17:00 aras1
hizmet vermektedir. Mesai hizmetleri disinda ve tatil giinlerinde (hafta sonu, yilbasi, bayram vs.) icapg1
biyolog/laboratuvar teknisyeni kesintisiz olarak hizmet vermektedir.

Tletisim Bilgileri:
Adres: Eskisehir Osmangazi Universitesi Hastanesi Doku Tipleme Laboratuvari
Buytikdere Mh. Osmangazi Universitesi Meselik Kampiisii, 26040 Odunpazary/Eskisehir
Telefon: 0 222 239 29 79 / 3857
02222392979 /3853’den 33
e-posta: esogudoku@hotmail.com
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2. Doku Tipleme Laboratuvar Test Rehberi Hakkinda Temel Bilgiler

e Butest rehberi doku tiplendirme laboratuvarimizda ¢aligilan tiim testler ile ilgili bilgileri aktarmak
ve laboratuvar ¢aligmalarimiz hakkinda bilgilendirme yapmak amaci ile olusturulmustur.

e Test rehberi, laboratuvarda ¢alisilan testleri, hangi testin hangi numunelerle galisilabilecegini, 6n
hazirlik islemi gerektiren testleri ve bu testlere iliskin kurallari, numune alimi ile ilgili kurallari,
numunelerin transferi ve laboratuvara kabulli ile ilgili kurallari, test ¢alisma ydntemlerini,
sonuglarm raporlanmasi ve yorumlanmasi ile ilgili bilgileri, testlere 6zel agiklamalari
icermektedir.

e Test rehberi HBY'S iizerinden ilgili birimlerin sorumlular1 /ilgili personelleri tarafindan
erisilebilir olarak kaydedilmistir.

e [llgili dokiimanlar, en az yilda bir kez gdzden gegirilmekte ve test calisma siirecinde
herhangi bir degisiklik oldugunda revize edilmektedir.

e Giincelleme yapilmasi durumunda HBY'S tizerinden ilgili birimlere bilgi verilmektedir.

e Ilgili saglik ¢alisanlar1 rehbere ulasimlar1 konusunda HBYS (izerinden duyuru yoluyla
ve/veya hastane kalite birimi araciligiyla rehberin kullanim1 hakkinda bilgilendirilmektedir.

e Hazirlanan dokiimanlar ve revizyonlar hakkinda ¢alisanlara egitim verilmektedir.

3. Doku Tipleme Laboratuvarinda Yapilan Testler Hakkinda Temel Bilgiler

Doku Tipleme Testleri nedir ve neden yapilir?

Doku ve organ naklinde hasta (alict) ve verici adaymm immdinolojik yénden uygunlugu ve
yapilan islemin basarisi, doku ve organlar1 olusturan hiicrelerin yiizeylerindeki “Insan Lokosit
Antijenleri” (Human Leukocyte Antigen: HLA) olarak adlandirilan molektillerin mimkiin oldugu
kadar birbirine benzemesi (HLA uygunlugu) ile yakindan ilgilidir. Bu molekillerin belirlendigi
testlere “doku tipleme testleri” denir. Her birey ebeveynlerinden kendilerine esit sekilde gecen
HLA tipini tasimaktadir. Bu nedenle aile igerisinde ve kan bagi olan akrabalar arasinda hasta ile
HLA uygunlugu olan verici aday1 bulma sansi, akraba olmayanlara gére daha fazladir. Ancak
akrabalar arasinda uygun verici adayr bulunamamasi durumunda, hastanin doku tipleme test
sonuglar1 ile ulusal ve uluslararasi kaynaklara muracaat edilerek verici adayi taramasi
yapilmaktadir.

Antikor Tarama Testleri nedir ve neden yapihr?

Nakledilen doku veya organa karsi hastanin bagisiklik sistemi tarafindan tepki gosterilmesine
“red reaksiyonu” denir. Alic1 (hasta) ve verici arasinda HLA uygunlugunun az olmasi bunun
baslica nedenlerindendir. Boyle durumlarda nakledilen doku veya organ yabanci olarak kabul
edilmekte ve gosterilen tepki neticesinde doku veya organ islevlerinde ciddi kayiplar meydana
gelmektedir. Vericinin uygun olmayan HLA molekdllerine kars1 alicida antikor olmasi ya da nakil
sonrasi artmasi red reaksiyonu igin énemli bir risk faktoriadir. Bu nedenle nakil 6ncesi ve nakil
sonrast belli araliklarla kandaki antikor duzeyleri olglilerek (antikor tarama testleri) risk
degerlendirmesi yapilmasi bilimsel otoritelerce onerilmektedir.
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4. Doku Tipleme Laboratuvarinda Yapilan Testler
Testin Kodu Testin Ad1 Numune Sonug verme
1 | 560344 HLA A Molekiiler Diistik Coziiniirliikte EDTA’1 20 is giinii
560345 HLA B Molekiiler Diisiik Coziiniirliikte Tam Kan
560349 HLA DR Molekiiler Diisiik Coziiniirliikte
560346 HLA C Molekiiler Diisiik Coziiniirliikte
560348 HLA DQ Molekiiler Diisiik Coziiniirliikte
560347 HLA DP Molekiler Diisiik Coziiniirliikte
2 | 560350 HLA DR Molekiler Yuksek Cozunurlukte EDTA’l 30 is giinii
Tam Kan
3 | 560397 HLA DPBL1 SSP Yiksek Cozunurlikte EDTA’h 30 is glinii
Tam Kan
4 | 560394 HLA B Molekiiler Diigiik Coziiniirliikte EDTA’I 20 is giinii
Tam Kan
5 | 560395 HLA DQ Molekiiler Diisiik Coziiniirliikte EDTA’I 20 is giinii
Tam Kan
6 | 560361 HLA-A SBT, Yuksek Cézunurliukte EDTA’1 30 is giinii
Tam Kan
7 | 560362 HLA-B SBT, Yiksek Cozlnurlikte EDTA’I1 30 is glinii
Tam Kan
8 | 560363 HLA-C SBT, Yiksek Cozlnurlikte EDTA’I1 30 is gilinii
Tam Kan
9 | 560365 HLA-DRBL1 SBT, Yiksek Cozlntrlukte EDTA’I1 30 is gilinii
Tam Kan
10 | 560364 HLA-DQBL1 SBT, Yuksek Cozunirlikte EDTA’I1 30 is gilinii
Tam Kan
11| 560396 HLA-DPBL1 SBT, Yiksek Cozunurlukte EDTA’I1 30 is giinii
Tam Kan
12| 560367 Panel Reaktif Antikor (PRA Tarama) Serum 20-30 is glinii
Class | Tarama
13| 560368 Panel Reaktif Antikor (PRA Tarama) Serum 20-30 is glinii
Class Il Tarama
14| 560351 Panel Reaktif Antikor (PRA Tanimlama) Serum 20-30 is giini
Class I Antijene Spesifik
15| 560352 Panel Reaktif Antikor (PRA Tanimlama) Serum 20-30 is giinii
Class Il Antijene Spesifik
16 | 560353 Anti HLA Class I (Single antijen) LSA Serum 20-30 is glinii
17 | 560354 Anti HLA Class Il (Single antijen) LSA Serum 20-30 is gilinii
18| 560400 CDC Lenfosit CrossMatch ACD’li Kan 20 is giinii
ve (Randevulu
Serum calisilir)
19| 560358 FlowSitometrik Lenfosit CrossMatch ACD’li Kan 20 is giinii
ve (Randevulu
Serum calisilir)

o

Doku Tipleme Laboratuvar Test istemi ve Kayit

e Ilgili testin istemine ait giris HBYS (Hastane Bilgi Y6netim Sistemi) doktor ekranindan yapulir.

e Hastanin klinik siirecinden sorumlu hekim, istem sirasinda hastayla ilgili istenen bilgileri eksiksiz olarak
doldurmalidir. Gerekli ise klinik yorumu etkileyecek hastaya 6zel bilgileri de saglamalidir.

e Laboratuvar istek formu ve/veya HBYS’de; hasta ve vericinin adi-soyadi, hastanin dosya numarasi

(ve/veya barkod numarasi), hastanin tanisi, hasta ve vericinin dogum tarihi veya yasi, cinsiyeti, varsa
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hasta/vericinin kan gruplari, vericinin yakmlik derecesi, yakinlik diizeyi (6z veya iivey olup olmadigi
dahil), testi isteyen sorumlu doktorun ismi, ¢alistigi boliim, kurum, uygun klinik 6yki, testin istem tarihi
Ve saati, ¢aligilacak test veya testler tam ve dogru olarak belirtilmis olmalidir. Kimlik bilgileri ile numune
tizerindeki barkod bilgileri mutlaka karsilastirilmaktadir.

HLA doku tiplendirme testleri icin T.C. Saglik Bakanligi Turkiye Organ ve Doku Bilgi Sisteminde hasta
icin kayit agilmis olmalidir.

Hastanin lenfosit yiizdesi ve hastanin ¢alismayi etkileyecek herhangi bir ilag alip almadigi, testi isteyen
boliim tarafindan sorgulanip, istemde agiklamalar sekmesinde belirtmelidir.

Dogru sonug alinabilmesi icin test ¢alisilacak kisiye yakin donemde kan transflizyonu uygulanmamais
olmas1 gerekmektedir. Ozellikle nakil hastalarinda alloimmiinizasyon degerlendirmesi amaciyla
transfiizyon yapilip yapilmadigi, (yapildiysa son transfiizyon tarihi, transfiize edilen materyal), 6nceki
organ nakilleri, rejeksiyon gergeklesmisse rejeksiyon tarihi, immiinosupresif tedavi alip almadigy,
otoimmin hastalik olup olmadigi, kadin hastalarda son gebelik tarihi, dogum-diisiik veya kiirtaj bilgisi
sorgulanarak istem formuna not edilmelidir.

Istem formlarinda hasta ile vericinin yakinlik diizeyi (6z, iivey olma durumu dahil) agik olarak ifade
edilmis olmalidir. Ozellikle doku ve organ nakilleri i¢in verici adaylarindan gonderilen numunelerde
mutlaka vericinin hasta ile yakinlik derecesi kontrol edilmis ve istem formunda yakmligin ne oldugu
belirtilmis olmalidir (Bu bilginin eksik olmasmin kotii kullanima/yasal sorunlara sebep olabilecegi
unutulmamali ve test sonuglarmin dogru yorumlanmasi agisindan gerekliligi gbéz onlinde
bulundurulmalidir).

“Doku Tipleme Laboratuvar1 Test Istemi ve Numune Alim Talimat1” nda belirtilen sekilde kendisi icin
en uygun ve tanimlanmis tiip i¢cine alinan ve “Doku Tipleme Laboratuvari Numune Nakil ve Numune
Kabul Talimat1” na uygun bicimde gelen numunenin laboratuvara kabulii yapilmaktadir.

Uygun olmayan numuneler “Doku Tipleme Laboratuvari Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimati”
dogrultusunda reddedilir.

Bobrek nakil hastalarmin kan numuneyi diyaliz ya da baska herhangi bir islem yapilmadan 6nce
almmalidir.

Eger diyaliz ya da bagka bir islem yapilmissa test isteminde mutlaka belirtilmesi gerekmektedir.

Doku tiplendirme, PRA ve LSA testleri icin numuneler hafta ici her glin mesai saatleri i¢inde kabul
edilmektedir.

Capraz karsilastirma (cross match) testleri ise randevulu ¢alisilmaktadir. Numune gonderilmeden 6nce
mutlaka laboratuvar ile goriisiilerek bilgi alinmalidir.

Kadavradan yapilacak olan test ¢aligmalarinda 7 giin 24 saat numune kabulii yapilmaktadir. Laboratuvar
sorumlusuna 2 saat 6nceden bilgi verilmesi gerekmektedir.

Numune uygun sartlarda ve uygun tiiplere, yeterli miktarda alinmalidir. Numunenin alindigi tarih ve saat
dogru sekilde kaydedilmelidir.

Numune alacak personel tarafindan tiip ve istemdeki barkod iizerinde kayitli isim ile numune alinmasi
icin gelen hasta/verici kimlik bilgileri dogrulanmalidir.

6. Doku Tipleme Laboratuvar: Test Calisilan Kan Numunelerinin Alim Kurallar

Numunelerin tiimii “Doku Tipleme Laboratuvari Test Istemi ve Numune Alim Talimatr”’na uygun olarak
alimmalidir.

Numune uygun sartlarda ve uygun tiiplere, yeterli miktarda alinmalidir. Numunenin alindig: tarih ve saat
dogru sekilde kaydedilmelidir.

Numune alacak personel tarafindan tiip ve istemdeki barkod iizerinde kayitl isim ile numune alinmasi
icin gelen hasta/verici kimlik bilgileri dogrulanmalidir.

Doku Tipleme i¢in gereken kan numuneleri 1 adet EDTA’l1 (mor kapakl) tiipe 3 ml/tiip kan alinmalidir.
Laboratuvara toplamda en az 3 ml EDTA’l1 kan gonderilmelidir. Alinan mor kapakli EDTA’l tiiplere
kan alindiktan sonra 1-2 kez altiist edilerek kanin EDTA ile karigmas1 saglanip pihtilagma 6nlenmelidir.
Hiicrelerin canli kalmasi ve hiicre yapilarinin bozulmamasi gerektiginden, enjektdre numune alinirken
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ve numune tuplerine aktarilirken yavas aktarilmasi, EDTA’ll numune tiiplerine alinan kanlarin
aktarildiktan sonra yavasca altiist edilmesi gerekmektedir. Molekiiler calismalar i¢in l6kosit degeri
1000/uL den diisiikse 1 yerine 2 tiip kan numunesi laboratuvara iletilmeli ve laboratuvar istem form
yada ekraninda WBC degeri belirtilmis olmalidir.

PRA c¢alismast i¢in gereken periferik kan numuneleri 1 adet kirmizi kapakli biyokimya tiipiine
almmalidir.

LSA calismasi i¢in gereken periferik kan numuneleri 1 adet kirmizi kapakli biyokimya tpine
almmalidir.

Capraz karsilastirma (cross match) testleri i¢in; hastadan 1 adet kirmiz1 kapakli biyokimya tiipiine ve 2
adet sar1 kapakli ACD’li tiipe periferik kan numunesi; vericiden 3 adet sar1 kapakli ACD’li tiipe periferik
kan numunesi alinmasi gerekmektedir. Sar1 kapakli ACD’li tiiplere kan alindiktan sonra tiipler 1-2 kez
yavasca altiist edilerek karistirilmalidir.

Numunelerin tiimii servis hastalari i¢in ilgili serviste, vericiler ya da poliklinik hastalar1 i¢in merkezi kan
alma biriminde alinmalidir.

Canlidan solid organ nakli diisiiniilen ve ¢apraz karsilastirma (cross match) testi istenen hasta vericisi
ile birlikte kan vermeye gelmelidir.

Tum islemlerde steril, tek kullanimlik igne ve enjektor kullanilmalidir. Kullandiktan sonra kesici—delici
alet tibbi atik ¢6p kutusuna atilmalidir.

Numune alinirken kisinin a¢ olmasina gerek yoktur. Giiniin her saati numune alinabilir.

Kan alinacak kisiye yapilacak islem hakkinda bilgi verilmelidir.

Verici olan kisiler kan vermeden once sorgulanmalidir (Yakinlik derecesi, hastalik Oykiisii, ilag
kullanim1 vb.).

Herhangi bir tibbi sakinca yoksa, her iki kol antekubital bolge incelenerek, venlerin daha belirgin oldugu
ekstremite belirlenmelidir. Dirse§in 3-4 parmak iistiinden turnike baglanmalidir.

Vene girilecek nokta merkez olmak (zere, en az 4-5 cm ¢apinda bir daire seklinde merkezden gevreye
dogru antiseptik soliisyon ile silinmelidir. Kan alinacak alana dezenfekte edildikten sonra tekrar
dokunulmamalidir.

Numune miktar1 tiipe uygun olarak ve testin gerceklestirilmesine olanak verecek kadar olmalidir ve bu
miktar 3 ml’den az olmamalidir.

Otomasyon sisteminden alinan barkod kisiye ait numune tiipiine diizgiince yapistirilmalidir.

Enjektoriin yonii degistirilmeden damardan ¢ikilip, damara giris yeri tizerine kuru bir steril spang ya da
pamuk ile 2-3 dakika basing yapilarak, steril bant ile kapatilmahdir.

Yeterli miktarda kan alindiktan sonra turnike ¢ozulmelidir. Kanin tiipe kuvvetli / yavas aspirasyonundan
kaginilmalidir.

Kan alindiktan sonra, dnce katki maddesi icermeyen tiiplere, sonra iceren tiiplere kan bosaltilmalidir.
(Kan kiiltiirii, diiz kan, EDTA'l1 kan, sitrat'li kan, vb. sirasi ile). Antikoagiilan (EDTA, sodyum sitrat,
lityum heparin, potasyum oksalat vb.) iceren vakumlu tiiplere kan almirken kanin isaretli ¢izgiye kadar
dolmasina dikkat edilmeli, kan alindiktan hemen sonra tiip yavasga alt {ist edilerek, ¢alkalanmadan,
karistirilmalidir.

Inflizyon yapilan bir hastadan kan alinmas1 gerekiyorsa, klinik agidan miimkiinse énce infiizyona 5 dk
ara verildikten sonra, diger koldan kan alinmasi testin dogrulugu acisindan uygundur.

Kanm alimi sirasinda kanin dokiilmesi veya sigramasi gibi kontaminasyona yol agabilecek durumlarda,
riskli zemin %10’luk sodyum hipoklorid ile temizlenmelidir.

Numune alma iglemi konusunda gorev yapan personele egitim verilmelidir.

Hastanin kendi numunesini almasi gereken durumlarda hastaya dogru numune alimu ile ilgili yeterli
bilgilendirme yapilmalidir.

Kadavra caligmalar1 i¢in numune alma sirasinda uyulmasi gereken kurallara dikkat edilmelidir. Kabul
edilecek numuneler (Her bir bobrek/karaciger i¢in en az gerekli materyaller): vericiden 1 adet EDTA’1
tiipe alinmus periferik kan, 2 adet ACD’li tiipe alinmus periferik kan ya da vericiden en az 3-5 lenf nodu
(miimkiin oldugunca yag dokudan arindirilmis olmali ve kidltur medyumuna konularak muhafaza
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edilmeli) ya da vericiden en az 2x4 cm boyutlarinda dalak pargasi (kiiltiir medyumuna konularak
muhafaza edilmeli) gonderilmelidir. Ek olarak, alici serumu (hemolizli olmayan) ayrilabilecek miktarda
8-10 mL periferik kan laboratuvara iletilmelidir.

Numunenin bekletilmeden, uygun transfer kosullar1 saglanarak “Doku Tipleme Laboratuvart Numune
Nakil ve Numune Kabul Talimatr” dogrultusunda laboratuvara génderilmesi gerekmektedir.

Doku Tipleme Laboratuvar Test Cahisilan Numunelerin Transfer Kurallan
Kurum i¢i doku tipleme laboratuvar tetkiklerinin istemini takiben alman biyolojik numunelerin Doku
Tipleme Laboratuvari’na transfer iglemi, hastane genel pnomatik sistemi vasitasi ile ya da transporter
personel tarafindan, lizerinde biyolojik tehlike isareti olan 6zel tasima kaplari ile yapilmalidir
Numuneler 1-2 saat iginde laboratuvara gonderilecekse oda 1sisinda, 1-2 saatten uzun sirede
gonderilecekse +2-+8 °C de buzdolabinda saklanmalidir ve uygun tagima kaplarinda (termos, buz kalib1
bulunan kap, v.s.) transfer edilmelidir.

Kurum iginden gelen numuneler maksimum 3 saat i¢inde laboratuvarda olmalidir.

Servislerdeki numunelerin transferinden hemsire veya transportta gérevli yardimci saglik personeli, kan
alma birimlerinde toplanan numunelerin transferinden kan alma birimi teknisyeni/hemsiresi ya da
transportta gorevli yardimci saglik personeli sorumludur.

Transfer sirasinda personel yeme-i¢me, bagka bir materyal tasima isi yapmamalidir.
Numuneler enfeksiydz olabilecegi i¢in transfer islemi esnasinda personel koruyucu eldiven giymelidir.
Numune tlplerinin kapaklarinin sikica kapandigindan emin olunmalidir.
Numune tiipleri tasima kabina, devrilmelerini 6nleyecek sekilde dikey olarak yerlestirilmelidir.
Transfer sirasinda tasima kabinin kapagi kapali olmalidir.

Transfer sirasinda personelin numune ile temasi engellenmelidir.

Tasima kabn seri bir sekilde dogrudan laboratuvara ulastirilmalidir.

Transfer esnasinda sert ve ani hareketlerden kagmnilmali, numunelerin c¢alkalanmamasina dikkat
edilmelidir.

Transfer sirasinda olusabilecek numune dokiilmesi, sagilmasi, sigramasi gibi uygunsuzluk durumlarinda,
temas sonrast Doku Tipleme Laboratuvari Giivenlik Rehberi’nde belirtilen enfeksiyonu Onleme
talimatina uyulmalidir.
Kadavra galismalar1 i¢cin numunelerin hastadan alinmasini1 takiben Doku Tipleme Laboratuvarma
goturilmesini, numune laboratuvara gonderilene kadar hastadan numune alma ve saklama kosullarina
uygun sartlarda tutulmasini saglamak hastane organ nakil koordinatorliigiiniin gérevidir. Numunelerin
bekledigi siire icerisinde zarar gérmesini ya da kaybolmasmi engelleyecek kosullarin olusturulmasi,
laboratuvara gonderilmesi i¢in gerekli uygun kosullarin saglanmasi bashekimlik ve sorumlu hekim adina
hastane organ nakil koordinatorliigliniin sorumlulugundadir.
Kurum dig1 merkezden gonderilen numunelerin transfer igleminde; numuneler maksimum 5 saat i¢inde
laboratuvarda olmasi1 saglanmalidir. Kapali bir muhafaza icerisinde, kargo yoluyla (kargo firmalarinin
sundugu transfer prosediirlerine uygun olarak) ya da génderen kuruma ait personel veya hasta yakini
tarafindan laboratuvar personeline dogrudan teslim edilmelidir. Numuneler +2-+8 °C de buzdolabinda
saklanmalidir ve uygun tasima kaplarimda (termos, buz kalib1 bulunan kap, v.s.) transfer edilmelidir.

Doku Tipleme Laboratuvarina Test Cahisilan Numunelerin Kabul

Laboratuvardan istenen tetkiklerin neler olduguna bagli olarak “Doku Tipleme Laboratuvari Test Istemi
ve Numune Alim Talimati”’na uygun olarak alinmis olan ve “Doku Tipleme Laboratuvart Numune Nakil
ve Numune Kabul Talimati” na uygun olarak laboratuvara ulastirilmis olan numuneler kabul
edilmektedir.

Test i¢in tanimlanmig tiip i¢inde, uygun miktarda, uygun bi¢cimde gelen numunelerin laboratuvara
kabulii yapilmalidir.

Doku Tipleme Laboratuvarmma uygun numuneler kabul edilir. Uygun olmayan numuneleri “Doku
Tipleme Laboratuvari Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimati” dogrultusunda reddedilir.
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Numuneler laboratuvara geldiginde barkodlar1 kontrol edilir. Kimlik bilgileri ile numune tizerindeki
barkod bilgileri laboratuvar teslimi 6ncesi mutlaka karsilagtirilmalidir.

Barkodsuz numuneler kesinlikle kabul edilmez ve c¢alisilmaz. Barkodsuz numune laboratuvara
geldiginde kan alma birimine (ya da numuneyi gonderen birime) haber verilerek “Doku Tipleme
Laboratuvart Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimatr” dogrultusunda numune imha edilir.
Numuneler laboratuvarm belirledigi kabul alanma habersiz birakilmamalidir, tasima kabindan
laboratuvardaki kabul bankosuna dikkatle ¢ikarilmali ve dik olarak birakilir.

Test istem formu ve/veya HBYS (Uzerinde bulunan bilgiler ile numune uzerinde bulunan bilgiler
karsilastirilir.

Istenen tetkikin uygun numune tiipi ya da kap icerisine almip alimmadigi ve numune miktarinin
yeterliligi kontrol edilir.

Kabul sirasinda istem giris saati, istem kabul saati, numune alim ve numune kabul saatleri mutlaka tekrar
kontrol edilmelidir.

“Doku Tipleme Laboratuvari Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimat1” dogrultusunda gerekli sartlarn
uygunlugu durumunda numune HBY'S {izerinden kabul edilir. Kabul edilen numuneler 6n isleme tabi
tutulduktan sonra ¢aligilacak test grubuna gore ayrilir.

Numune reddi yapilan durumlarda yenilenmeyen veya olumsuzlugu giderilmeyen numunelerle ilgili
laboratuvar sorumlu tutulamaz.
Laboratuvara ulasmayan numunelerde; laboratuvar personeli, giin iginde ve ¢alisma giinii sonunda

HBYS iizerinden istemi yapilmis kayda gegmis ama laboratuvara ulagmamig numuneleri takip eder.
Laboratuvara ulagmayan numunelere ait istemler HBYS {izerinden reddedilir. HBYS’de bulunan
LHSS’ye kaydedilir
Numune hasarlanmig, olarak gelirse; istem HBYS (zerinden reddedilir. Reddedilen numunelerin kaydi
HBYS sisteminde bulunan LHSS’ye kaydedilir ve laboratuvar sorumlusu bilgisi dahilinde laboratuvar
personeli kani1 alan birimi telefon ile arayarak, konu hakkinda birim sorumlusunu veya kani alan
personeli bilgilendirir, tekrar numune alinmasi istenir. Yatan hasta ise; hastanin bulundugu yataklh
servisin sorumlu hemsiresi aranarak bilgilendirilir ve yeni numune istenir.

Numune uygunsa ve gerekli kayit islemleri eksiksiz yapilmigsa, Doku Tipleme Laboratuvar1 sekreteri
tarafindan hastaya sonu¢ verme hakkinda bilgi ve sureleri iletilir.

Kadavra ¢aligmalari1 i¢in numune kabulii sirasinda uyulmasi gereken kurallara dikkat edilmelidir. Kabul
edilecek numuneler (Her bir bobrek/karaciger icin en az gerekli materyaller): vericiden 1 adet EDTA’l1
tiipe alinmis periferik kan, 2 adet ACD’li tiipe alinmus periferik kan ya da vericiden en az 3-5 lenf nodu
(miimkiin oldugunca yag dokudan arindirilmis olmali ve kiiltiir medyumuna konularak muhafaza
edilmeli) ya da vericiden en az 2x4 cm boyutlarinda dalak parcasi (kiiltiir medyumuna konularak
muhafaza edilmeli) gonderilmelidir. Ek olarak, alic1 serumu (hemolizli olmayan) ayrilabilecek miktarda
8-10 mL periferik kan laboratuvara iletilmelidir.

Kurum dis1 numunelerin kabuliinde numunenin alindiktan sonraki en kisa siire i¢erisinde laboratuvara
teslim edilmesi gerekmektedir. Bu sire 5 saati gegmemelidir. Transfer edilecek numunenin bulundugu
muhafaza i¢i sicakligin; eger imkan dahilinde degilse oda sicakligina yakim; imkéan dahilinde ise bir
sogutucu yardimi ile 4-8 C arasinda tutulmasi tercih edilmelidir.

D1s merkezden gonderilen numuneler kargo firmalarmin sundugu transfer prosediirlerine uygun olarak
kargo yoluyla ya da gonderen kuruma ait personel veya hasta yakini tarafindan laboratuvar personeline
dogrudan teslim edilmelidir.

Gonderilen numunenin istem formu; hasta / vericinin adi soyadi, hastanin tanisi, T.C. kimlik numarasi,
T.C. vatandas1 degilse kimligi dogrulayan bir kimlik numarasi ve kimligin fotokopisi, dogum tarihi veya
yasl, cinsiyeti, varsa hasta / vericinin kan gruplari, varsa vericinin yakinlik derecesi (6z veya iivey olup
olmadig1 dahil), tetkik isteyen hekimin adi soyadi, goérevi, kurumu, numune istem tarihi ve saati,
calisilmasi istenen tetkik ve hasta / vericinin klinik bilgilerini icermelidir.

Numunelerin laboratuvara tesliminden dnce resmi islemleri tamamlanmis olmalidir.
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Sehir disindan gelecek numunelerin etiketlendirme ve kimlik bilgisinin dogrulugunun numuneyi getiren
hasta yakini veya dis merkez personelinin sorumlulugunda ve bilgisi dahilinde oldugu kabul edilir. Bu
sekilde yapilan kan ya da biyolojik numune transferlerinde, numuneyi laboratuvara teslim eden hasta
yakin1 ya da dig merkez personeline Dis Merkezden Numune Teslim Tutanagi doldurtulur ve imzalanir.
Ileride olusmas1 muhtemel alim ve isimlendirme hatalarmdan dolay:r dogacak hukuki sorumlulugu
numuneyi teslim eden kisinin iistlendigi belgelenir. Bu form kayit altina alinarak saklanir.

Numuneler uygun olarak doldurulmus “Doku Tipleme Laboratuvari Hasta-Donér Bilgi Formu” ile
birlikte teslim alinmalidir. Bu form hasta dosyasinda saklanmalidir.

Gelen numunelerin uygunlugu laboratuvar personeli tarafindan degerlendirildikten sonra Dig Merkezden
Numune Teslim Tutanagi karsiliginda teslim alinmalidir.

Analiz 6ncesi siregte kimlik dogrulama islemi yapilmasi gereken asamalar (numune alimi, numunenin
kabulii gibi) ve bu asamalarda dogrulamanin nasil yapilacagi talimatlar dogrultusunda belirlenmistir.
Gerekli durumlarda talimatlardan dogrulama yapilmalidir.

9. Doku Tipleme Laboratuvan Testlere iliskin Numune Red Kriterleri

Numuneler, istenen tetkiklerin neler olduguna bagli olarak “Doku Tipleme Laboratuvar: Test istemi ve
Numune Alim Talimat1” uygun olarak alinmis olmali ve “Doku Tipleme Laboratuvart Numune Nakil
ve Numune Kabul Talimat1” na uygun olarak laboratuvara ulastirilmalidir.

Gonderilen bazi numunelerin istenen kabul sartlarina uymamasi halinde “numune reddi” gerceklestirilir.
Numune reddi genel olarak, uygun olmayan sartlarda laboratuvara gonderilen numune varliginda,
numunenin hastaya ait oldugunun siipheli oldugu durumlarda, kurum i¢i resmi islemlerindeki eksiklik
ya da tutarsizlik durumlarinda, yanlis veya gereksiz yapilmasi nedeniyle hastanin hekimi tarafindan iptal
edilmesi uygun bulunmus istemlerin varliginda yapilmaktadir.
Numune tiipii iizerindeki hasta kimligini belirten barkod etiketi eksik, yirtilmis, okunamaz sekilde ise ya
da etiket bulunmuyorsa numune reddedilir. Uzerinde barkod bulunmayan numuneler enfekte atik olarak
degerlendirilir (Elde edilmesi zor olan, kadavra numuneleri gibi 6zelligi olan numuneler; hastanin
doktoru ya da hastanenin Organ Nakil Koordinatorliigii ile goriisiildiikten sonra degerlendirilir).

Kimlik bilgilerinin yani sira, numunenin alindig1 tarih ve saatin belirtilmedigi, yazilmamis veya
okunamayan numuneler kabul edilmez.

Gonderilen numunenin HBYS iizerinden istem yapilmamasi ya da bilgilerin eksik doldurulmasi
durumunda istegi gonderen doktor ile goriisiilerek eksikler giderilmeye c¢aligilir. Eksiklerin giderilmesi
icin gerekli kisilere ulasilamadigi durumlarda numune bekletilmez, reddedilir ve enfekte atik olarak
degerlendirilir.

Numunenin, “Doku Tipleme Laboratuvari Test Istemi ve Numune Alim Talimati”na uygun olarak
alinmis olmasi gereklidir. Biyolojik numunelerin belirtilmis uygun tiiplere veya kaba alinmig olmasi
gerekmektedir. Farkl tipteki bir tiipe veya kaba alinmis numuneler reddedilir.

Kan numunenin hemolizli, lipemik, pihtili, uygun olmayan tiip i¢erisinde olmasi numune i¢in red nedeni
olarak kabul edilir. Bir¢ok testin kanda eritrositlerin pargalanmasi sonucu olusan hemolizden olumsuz
etkilendigi bilinmektedir. Bu nedenle hemolize ugramis kan numuneleri laboratuvara kabul edilmez. Bu
durum laboratuvara gelene kadar belirgin hale gelmemisse, teslim alintisi yapilip santriflj edildikten
sonra tekrar kontrol edilerek uygun olmayan hemolizli numuneler HBY S’den reddedilerek, ilgili servis
veya doktora bilgi verilir ve yeni numune istenir.

Numune miktar1 yeterli miktarda degil ise numune reddedilir ve numune enfekte atik olarak
degerlendirilir (Elde edilmesi zor olan, kadavra numuneleri gibi 6zelligi olan numuneler; hastanin
doktoru ya da hastanenin Organ Nakil Koordinatorliigii ile goriisiildiikten sonra degerlendirilir). EDTA,
ACD gibi igerikle numunenin pihtilasmasmin dnlenmesi gereken tim testlerde, tiipe alinan kanin mutlak
surette uygun tiipte ve tanimlanmis miktarda olmasi gereklidir. Bu miktar genel olarak vakumlu tiiplerde
isaretlendigi yere kadardir. Testlere gore uygun tiipler ve en az gereken numune miktar1 “Doku Tipleme
Laboratuvari Test Istemi ve Numune Alim Talimati”nda belirtilmistir.




T.C DOKUMAN NO DL.RH.01

YAYIN TARIHi 14.04.2014

ESKISEHIR OSMANGAZIi UNIVERSITESI HASTANESI [Revizvon~o | 08

DOKU TIiPLEME LABORATUVARI REVIZYON TAR. | 26.10.2022

TEST REHBERI SAYFA o/18

Test istemi HBYS ye yanlis ya da eksik girildiyse ve/veya “Doku Tipleme Laboratuvari Test Istemi ve
Numune Alim Talimati”na uygun test istemine sahip degilse test istem/formunda olmasi gereken tim
bilgiler yoksa; hastanin hekimi ya da hastanenin Organ Nakil Koordinatorliigii bilgilendirilir, eksikler
giderilemiyorsa sorumlu hekimle goriisiilerek duruma gére numune reddedilir.

Test istem formlarinda hasta ile vericinin yakinlik diizeyi (6z, iivey olma durumu dahil) a¢ik olarak ifade
edilmis olmalidir. Ozellikle organ nakilleri icin verici adaylarindan gonderilen numunelerde mutlaka
vericinin hasta ile yakinlik derecesi kontrol edilmis ve istem formunda yakmligin ne oldugu belirtilmis
olmalidir (Bu bilginin eksik olmasimin kotii kullanima/yasal sorunlara sebep olabilecegi unutulmamali
ve test sonuglarmin dogru yorumlanmas: agisindan gerekliligi g6z oniinde bulundurulmalidir).
Eksikliginin saptandig1 durumlarda tamamlanmasi i¢in iletisime gegilmelidir.

Ayni sekilde kurum digindan gelen numune tiiplerinde hastaya ait olmasi konusunda bir siiphe var ise
veya miktar, transfer siiresinin agimi1 gibi durumlar var ise numune reddedilir.

Kadavradan test yapilacak numunelerin kabuliinde gerekli bilgiler kontrol edilir. Verici ile ilgili tim
bilgiler (yas, cinsiyet, kan grubu, varsa doku grubu, beyin 6liim sebebi, organi ¢ikaran kurum ve
cikarildig1 yer), gonderilen numune tipi ve adeti (periferik kan, dalak, lenf) uygunlugu kontrol edilir.

Gerekli durumlarda hastanin hekimi ya da hastanenin Organ Nakil Koordinatorliigii ile iletisime
gecilerek uygun numune temini saglanmalidir.

Tim calismalar icin numune kabinda; c¢atlak olmasi veya sizint1 yaratacak durumlar olusmasi,
numunenin uygun olmayan tiip veya kaba aktarilmasi, test tiipii ile gdnderilen numunenin tiip agzinin
tam kapali olmamasi, doku 6rnegi iceren kaplarin soguk saklama kosuluna uygun olmamasi, gonderilen
doku numunenin doku kiltir medyumu (RPMI-1640 MEDIUM NaHCO3 ilaveli, L-Glutamine
icermeyen) diginda bir soliisyon icerisinde gonderilmis olmasi red kriteridir.

Numune reddi, laboratuvarda sorumlu veya calisan biyolog/teknisyen tarafindan, bunlarin disinda ise
sorumlu personelin bilgisi dahilinde yonlendirilmis laboratuvar sekreteri tarafindan gergeklestirilir.
Dogru hastadan, dogru test girisi yapilmis, uygun numune, uygun zamanda ve yeterli miktarda
geldiginde kabul edilir.

Numune alimindan laboratuvara ulastirilmasina kadar gegen siire, eger numune kurum iginde alindiysa
3 saati, kurum disinda alindiysa 5 saati agsmamalidir. Bu siireyi asan numuneler reddedilir.
Laboratuvara ulasmayan numunelerde; laboratuvar personeli, giin i¢inde ve ¢alisma giinii sonunda
HBYS iizerinden istemi yapilmis kayda ge¢gmis ama laboratuvara ulasmamis numuneleri takip eder.
Laboratuvara ulasmayan numunelere ait istemler HBYS {izerinden reddedilir. HBYS’de bulunan
LHSS’ye kaydedilir.

Numune hasarlanmis olarak gelirse; istem HBYS iizerinden reddedilir. Numune reddi yapilan
numunelerin kaydi HBYS’de bulunan LHSS’ye kaydedilir ve laboratuvar sorumlusu bilgisi dahilinde
laboratuvar personeli kani alan birimi telefon ile arayarak, konu hakkinda birim sorumlusunu veya kani
alan personeli bilgilendirir, tekrar numune alinmas1 istenir. Yatan hasta ise; hastanin bulundugu yatakli
servisin sorumlu hemsiresi aranarak bilgilendirilir ve yeni numune istenir.

Numuneler uygun ve yeterli degilse teslim alinmaz ve hasta / vericiden tekrar yeni numune istenir. Hata
varliginda mutlaka calisan biyolog/teknisyen, reddedilen numuneleri HBYS’de bulunan LHSS’ye
kaydetmelidir ve otomasyon sistemi ilizerinden reddedilme nedenleri ve reddeden kisiye ait bilgiler
belirtilerek numune retleri yapilmalidir.

Numuneler, “Doku Tipleme Laboratuvari Test Istemi ve Numune Alim Talimatr” uygun olarak almmis
ve “Doku Tipleme Laboratuvart Numune Nakil ve Kabul Talimati” na uygun olarak laboratuvara
ulagtirilan numuneler, gerekli sartlarin uygunlugu durumunda HBYS iizerinden kabul edilir veya
reddedilir.

Numunelerin kabul veya ret kaydinda asgari olarak tarih ve saat, numuneleri génderen bolim, kim
tarafindan kabul veya reddedildigi, reddedildi ise ret nedeni bilgileri mutlaka belirtilmelidir.

Bu sekilde reddedilmis numuneler kayit altinda tutularak ay sonunda istatistiki bilgi seklinde
arsivlenmelidir. Reddedilme nedenleri aylik olarak analiz edilmelidir. Gerektiginde diizeltici ve 6nleyici
faaliyet baslatilmalidir.
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Numunenin reddedilmesi durumunda en kisa zamanda klinik sorumluya elektronik ya da sozlii olarak
ret islemi hakkinda geri bildirim yapilmalidir.

Numune reddi yapilan durumlarda yenilenmeyen veya olumsuzlugu giderilmeyen numunelerle ilgili
laboratuvar sorumlu tutulamaz.

Gerekli durumlarda ilgili personele kabul ve ret islemlerinin nasil yapilacagi yoniinde egitim verilir.

10. Doku Tipleme Laboratuvar1 Genel Laboratuvar Plam

Doku Tipleme Laboratuvarmna kartli kapi ile giris yapilmaktadir. Kapi, sadece kart1 sorumlu tarafinca
tanimlanmis olan kisiler tarafindan acilabilmektedir.

Doku Tipleme laboratuvarinda yonetmeliklerin gerektirdigi lizere; 6rnek kabul, pre PCR, PCR ve post
PCR alanlar1 ayridir.

Ornek kabul kisminda hastalar ve drneklerinin kabul edilecegi bir desk/masa bulunmaktadir, bu alandan
pre PCR kismina laboratuvar personeli hari¢ gec¢is olmamalidir.

Pre PCR odast DNA izolasyonunun yapildigi alan1 da kapsamaktadir. Odada alarm sistemine sahip
buzdolab1 (+4 C° ve -20 C°) su banyosu, santrifiij, DNA izolasyon cihazi, vortex, mini shaker, vakum
pompa cihazi, 1s1 tablasi ve otomatik pipetler bulunmaktadir. Bu odada doku grubu laboratuvari
sorumlusu, biyolog, tekniker ve teknisyen caligabilir.

PCR odas1 amplifikasyonun yapildigi alandir. Bu odada thermal cycle cihazlari, santrifij, buzdolab1 ve
luminex cihazi bulunur. Bu odada doku grubu laboratuvari birim sorumlusu, biyolog, tekniker ve
teknisyen calisabilir.

Post PCR odas1 orneklerin elektroforez islemlerinin yapildigi alandir. Bu odada jel yuritme,
goriintiileme cihazlari, ph metre, biyoguvenlik kabini ve mikrodalga firin bulunur. Bu odada doku grubu
laboratuvari1 birim sorumlusu, biyolog, tekniker ve teknisyen caligabilir.

Materyal akisi tek yonlii olmali, her alanda ayr1 cihazlar ve sarflar bulunmalidir.

Post PCR alan1 sonrasi raporlama i¢in ayrilan boliimde, kayitlarin islenecegi bilgisayar isletim sistemi
yer almalidir.

Ayrica arsiv odasinda hastalarin dosyalar1 dolaplarda saklanmaktadir. Arsiv kapisi kilitli tutulmaktadir.

11. Doku Tipleme Laboratuvari Testlere iliskin On Hazirhk Islemleri ve Numunelerin Cahsilma

Zamam

Panel Reaktif Antikor testlerinde alici kani1 disinda hicbir teste 6n hazirlik gerekmez. Panel Reaktif
Antikor ¢alismadan evvel kirmizi kapakli (bos) tiiplere aliman 5 cc kan 4000 rpm’de 10 dakika santrifij
edilerek serumun ayrilmasi saglanir.

Cross-Match (Capraz Karsilastirma Testi) icin: Kadavradan gelen numune dalak ve lenf nodu ise 6n
hazirlik iglemi gerekmektedir. On hazirlik islemi, hiicre elde etmek i¢in yapilir. Gelen parca dalak, lenf
nodu olur. Petri kabina alinan parca uzerine PBS eklenir. PBS igerisinde iken bistiiri yardimiyla hafif
hareketlerle parcalanir. Parcalanan numuneden pastor pipet ile bos cam tiipe, hiicreden zengin, sivi kisim
alinir. Sitotoksisite (Seroloji), Sitotoksisite (Flow Cytometry), HLA doku tipleme testleri ¢aligilir.
Laboratuvara gelen numune ACD li tiipte kan ise 6n hazirlik islemi gerekmez. 3000 rpm’de 10 dakika
santrifiij yapilir.

HLA Molekiiler Doku tipleme testleri i¢in ¢alisilacak kan 6rnekleri hafta i¢i her giin mesai saatleri (9:00-
17:00) i¢inde kabul edilir. Doku tipleme testleri icin EDTA"11 tiipte laboratuara gelen kan 6rneklerinden
DNA izolasyonu yapildiktan sonra hemen calisilabilir ya da hemen ¢alisilmayacaksa 1-2 giin +4 °C*de,
daha uzun siire bekletilecekse -20 °C*“de muhafaza edilir

PRA tarama ve tanimlama testleri i¢in ¢alisilacak kan ornekleri hafta igi her gin mesai saatleri (9:00-
17:00) i¢inde kabul edilir. PRA igin jelli tupte gonderilen kan orneklerinden serum ayrilarak galisma
yapilir. PRA testleri acil durumlar disnda biriktirilerek ¢alisilir. Hemen c¢alisilmayacaksa serumlar -20
°C,,de saklanir.

CrossMatch testleri randevu sistemi ile kanlarm alinmasi ve laboratuvara kabul islemlerinin ardindan
caligilir. CrossMatch testleri igin test taze kan ornekleri ile ayn1 giin galisilir ve ayn1 giin sonuglandirilir.
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CrossMatch testinde hastadan 1 adet biyokimya tiiptiine 10 ml, donorden 3 adet ACD*li tiipe 6“sar ml
ve bir adet biyokimya tiiptine 10 ml kan alinmalidir.

12. Doku Tipleme Laboratuvar Testlerin Calisma Yontemleri

e Numuneler, numune almi ile ilgili kayit ve laboratuvara kabul kaydi olmadan ¢alismaya
alimmamaktadir. Numunelerin kabuliine yonelik bir birim/alan bulunmaktadir.

e Doku Tipleme Laboratuvarina kabul edilen humuneler ¢alisma talimatlarina, “Glvenlik Rehberi” ne
uygun olarak, cihaz kullanim kilavuzlarina ve test talimatlarina gore ¢aligilir. Numuneler kabul edildigi
giin ¢alisilmayacaksa uygun kosullarda ¢caligma giliniine kadar bekletilir.

e SSO yontemi ile uyumlu olan donor ve hastanin ileri uygunluk testleri ve nakil dncesi teyitleri SSP (DR)
Yuksek Cozundrliklu yada SBT (A, B, C, DR, DQ) Yuksek Cozunirlikli olarak devam ettirilir.

e Tiim ¢aligmalardan 6nce kullanilacak kit ve/veya malzemelerin hazirlanir, kontrol edilir.

1. DNA izolasyon Islemi

e Doku Tipleme Laboratuvari’nda ¢alisilan s6z konusu doku tiplendirme testleri (HLA A, B, C,
DR, DQ, DP) bir hazirlik islemi olan “DNA izolasyon” prosesine ihtiya¢ duyar.

e DNA izolasyon islemi, yapilan testlerin ilk asamas1 olup, numune tlpdndeki lenfosit hiicrelerinin
DNA’larin1 izolator cihazi ile ayirarak saflastirmaktir.

o Saflagtirilarak izole edilmis DNA numuneleri, ilgili testler ¢alisilana kadar etiketlenerek derin
dondurucuda (-20 °C) saklanir.

e Calismalarin baslamasindan bir siire 6nce bu numuneler derin dondurucudan ¢ikarilarak oda
sicaklhiginda ¢ozdiiriiliir ve ¢alismaya uygun hale getirilir.

e K..T. aday1, Pediatri ve Hematoloji hastalarmm 15kosit sayisi, 6zellikle lenfosit yiizdesi goz
Ontine alinarak degerlendirilir. Bu tip hastalarin 16kosit sayis1 1000 puL’nin altinda ise buffy coat
tabakasidan alman kismindan DNA ayrilir.

e Lokosit sayis1 20000 uL’nin tizerinde ise numune steril serum fizyolojik veya steril PBS ile uygun
oranda dilue edilerek bu numuneden DNA ayrilir.

. HLA A, B, C, DR, DQ, DP (Doku Grubu) Cahisma Yontemi
e HLA A B, C, DR, DQ ve DP SSO-P yontemi ile Thermal Cycler ve Limineks cihazinda
caligilmaktadir.
e Elde edilen DNA numuneleri, test alt yapisim saglayan firmanin 6ngordiigii test ¢alisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve kitler ile gergeklestirilir.
e (aligma sonrasi elde edilen verilerin analiz ve yorumlanmasi da yine firmanin sagladig1 analizor
ile ve referans aralik degerlerine bagl kalinarak olusturulur.

3. HLA B Cahsma Yontemi

e HLA-B testi de yine SSO-P yontemi ile Thermal Cycler ve Liimineks cihazinda ¢alisilmaktadir.

e Elde edilen DNA numuneleri, test alt yapisim saglayan firmanin ongordiigii test ¢alisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve kitler ile gergeklestirilir.

e (Caligma sonrasi elde edilen verilerin analiz ve yorumlanmasi da yine firmanin sagladig1 analizor
ile ve referans aralik degerlerine bagl kalinarak olusturulur.

4. HLA C Cahsma Yontemi

e HLA-C testi de yine SSO-P yontemi ile Thermal Cycler ve Liimineks cihazinda ¢alisilmaktadir.

e Elde edilen DNA numuneleri, test alt yapisini saglayan firmanin ongordigii test calisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve kitler ile gerceklestirilir.

e (Caligma sonrasi elde edilen verilerin analiz ve yorumlanmasi da yine firmanin sagladig1 analizor
ile ve referans aralik degerlerine bagli kalinarak olusturulur.

. HLA DR Cahsma Yontemi

e HLA-DR testide yine SSO-P yontemi ile Thermal Cycler ve Lumineks cihazinda ¢aligilmaktadir.

e Elde edilen DNA numuneleri, test alt yapisim saglayan firmanin Ongdrdiigli test caligma
protokoliine uyarak firmanm sagladigi cihaz ve kitler ile gergeklestirilir.
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Calisma sonrasi elde edilen verilerin analiz ve yorumlanmasi da yine firmanin sagladigi
analizor ile ve referans aralik degerlerine bagl kalinarak olusturulur.

6. HLA DQ Calisma Yontemi

HLA-DQ testi de yine SSO-P yontemi ile Thermal Cycler ve Liimineks cihazinda ¢alisilmaktadir.
Elde edilen DNA numuneleri, test alt yapismi saglayan firmanm ongordigi test calisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve kitler ile gergeklestirilir.

Calisma sonrasi elde edilen verilerin analiz ve yorumlanmasi da yine firmanin sagladig1 analizor
ile ve referans aralik degerlerine bagli kalinarak olusturulur.

7. HLA DP Cahsma Yontemi

HLA-DP testi testi de yine SSO-P yontemi ile Thermal Cycler ve Liumineks cihazinda
calisilmaktadir.

Elde edilen DNA numuneleri, test alt yapismi saglayan firmanin ongordiigl test caligma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve kitler ile gergeklestirilir.

Caligsma sonras1 elde edilen verilerin analiz ve yorumlanmasi da yine firmanin sagladig: analizor
ile ve referans aralik degerlerine bagl kalinarak olusturulur.

8. HLA DR (High) Calisma Yontemi

11.

HLA-DR (High) testi SSP yontemi ile Thermal Cycler, Jel Yontemi uygulamalar: kullanilarak
gergeklestirilir.

Elde edilen DNA numuneleri, test alt yapisimi saglayan firmanm Ongordigi test calisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve kitler ile gerceklestirilir.

Sonrasinda analiz safhasi firma tarafindan saglanmis bilgisayar programi ile degerlendirilir.

PRA Class I ve PRA Class II Tarama Cahsma Yontemi

Kan numuneleri kirmizi kapakli tiipe “Doku Tipleme Laboratuvari Test istem Formu ve Numune
Alim Talimatr” dogrultusunda alinir. Nakil sicaklig1 oda 1s1s1 olup, serumu ayrildiktan sonra -20
°C’de saklanir.

Numune serumu daha 6nce ayrilmis ve dondurulmus numunelerin ilk kez eritilerek ¢alisilmasi
seklinde yapilir.

Belirli say1ya ulasan numuneler ¢calismaya alinir.

Limineks cihazinda ¢alisilir ve analiz yapilir.

Tarama sonuclar1 hasta hekimine diizenlemis bir rapor olarak sunulur.

. PRA Class I ve PRA Class Il Tammmlama Calisma Y o6ntemi

PRA Class I veya Class II tarama sonucu pozitif ¢ikan numuneler PRA Class I veya II tanimlama
testine tabi tutulur.

Kan numuneleri kirmizi kapakli tiipe “Doku Tipleme Laboratuvari Test istem Formu ve Numune
Alim Talimat1” dogrultusunda alinir. Nakil sicaklig1 oda 1s1s1 olup, serumu ayrildiktan sonra -20
°C’de saklanir.

Numune serumu daha 6nce ayrilmis ve dondurulmus numunelerin eritilerek ¢alisilmasi seklinde
yapilir.

Testin hazirlanmig preparat1 Limineks cihazinda ¢alisilir ve analiz yapilir.

Tanimlama sonuglar1 tarama sonuglari ile beraber hasta hekimine diizenlemis bir rapor olarak
sunulur.

Single Antijen LSA Class I ve II:

Yiksek PRA degeri i¢inde baskilanmig antijenlerin saptanmasini olasi kilan, HLA-A, HLA-B,
HLA-C, HLA-DRB, HLA- DQB, HLA- DPB antijenlerine karsi tek antijen duzeyinde
tanimlamay1 saglayan kitlerin ve Luminex cihazinin kullanildigi yontemdir.
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e Kan numuneleri kirmizi kapakli tiipe “Doku Tipleme Laboratuvar Test Istem Formu ve Numune
Alim Talimat1” dogrultusunda alinir. Nakil sicaklig1 oda 1s1s1 olup, serumu ayrildiktan sonra -20
°C’de saklanir.

e Numune serumu daha 6nce ayrilmis ve dondurulmus numunelerin eritilerek ¢alisilmasi seklinde
yapilir.

e Testin hazirlanmig preparat1 Lumineks cihazinda c¢alisilir ve analiz yapilir.

e Test sonuglar1 tarama sonuglar1 hasta hekimine diizenlemis bir rapor olarak sunulur.

13. Doku Tipleme Laboratuvar1 Sonu¢ Raporlama ve Sonu¢ Verme

Calisilan testlerin sonuglar1 igin raporlar; “Hasta Sonu¢ Raporlama ve Sonu¢ Verme Talimati”na uygun
olarak hazirlanir ve onaylanir.
Hasta sonu¢ raporlar1 ve raporlarda bulunmasi gereken bilgiler, test bazinda gereklilikler ile ulusal ve
uluslararas1 standartlar dikkate alimarak diizenlenmektedir. Doku Tipleme Laboratuvari hasta sonug
raporunda bulunmasi gereken bilgiler:

o Hastane ad1
Testin yapildig1 laboratuvarin adi
Hasta bilgileri (ad1, soyadi, TC numarasi, cinsiyeti), tanis1 ve dosya numarasi
[stemi yapan hekimin ad1 soyadi ve isteyen servis
Istemin yapildig: tarih ve saat
Numunenin ve testin ad1
Numunenin alindig tarih ve saat
Numunenin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat
Sonucun rapor tarihi ve saati
Testte kullanilan teknik
Varsa dondr adi ve yakilhigi
Raporlama tarihi
Test sonuglar1 ve agiklamalari
Varsa gerek goriilen ek agiklama

o Teknik sorumlunun parafi ile laboratuvar sorumlusunun imzasi ve kasesi
Calisilan test sonuclar1 testi ¢alisan personel tarafindan kontrol edilerek onaylanmasi ve gerekirse
yorumlanmasi i¢in sorumlu doktora/yardimcisina génderilir. Sonuglar onaylanmadan 6nce, hastanin varsa
daha onceki sonuglarina bakilip ¢ikan sonuglarla karsilastirilir.
Klinik tani veya diger laboratuvar sonuglar1 ile uygunsuzluk varsa sorumlu doktor, hastanin doktoru ile
goriisiir. Calisma gerekli goriildiigl takdirde tekrarlanir, sonu¢ doktoruna bildirilir.
Laboratuvarda ¢alisilmis doku tiplemeye ait tiim test raporlar1 hem bilgisayar veri tabaninda saklanir hem
de fiziksel olarak dosyalanarak arsivlenir.
PRA ve LSA test sonuclar1 da HBY S’e kaydedilir.
Doku tipleme testleri (HLA sonuglar1) ve lenfosit cross-match testi sonuglari ilgili mevzuat ve KVKK
geregi HBYS’e girilmez. Hasta ve yakinlarina sonug verilmez. Sonuglar ya direk ilgili doktora ya da
istemi yapan doktorun bilgisi dahilinde, her poliklinik ve servis icin gérevlendirilmis bir personel, portor
veya koordinatdre teslim edilir.
Testlerin referans araliklari, kitlerin 6zelliklerine ve hizmet verilen hasta popiilasyonuna uygundur ve
sinirlar literatiir ve prospektiis degerleri ile gozden gegirilerek, metotlar degistikge ve gerektikce
laboratuvar sorumlusu tarafindan giincelleme yapilir.
Testlerin rapor icerigi, hasta bilgileri, varsa donor bilgileri, HLA antijenlerinin tanimlarin1 kapsayacak
sekilde verilir.
Laboratuvarda calisilan testlerin sonug¢ verme siireleri dnceden belirlenmistir. Bu bilgiler Doku Tipleme
Test Rehberinde tanimlanmigtir. Acil testler i¢in hastanin klinigi g6z oniine alinarak en kisa ve en etkin
stirede sonug verilir.

0O OO0 OO OO OO0 OO OO OO Oo
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Bu siireler laboratuvarda galisilacak kitin o anki mevcudiyeti halinde gecerli olup kit ya da materyal
eksikliginde, is yiikii fazlaliginda, olasi cihaz arizalarinda ya da testin tekrari sebebi ile test sonuglanma
stireleri degisebilmektedir. Sonu¢ verme siirelerinde aksaklik durumunda HBYS’de bulunan LHSS’ye
durum kaydedilir. Testin belirlenen zamanda sonug¢lanamamasi durumunda laboratuvar personeli
tarafindan hasta/drnegi génderen servis/hastane, Organ Nakil Koordinatorligi bilgilendirilir.

HLA High Resolution (Yuksek Cozunurlikli) ve HLA SBT (Sekans Bazli Tipleme) testleri, 6rnegin
laboratuvara teslimini takiben 30 is giinii icerisinde calisilarak isteyen boliime sonu¢ raporu halinde
verilir.

Test sonug, verme siireleri hastane kosullari, ihtiyaglar1 ve bilimsel gereklilikler gozetilerek acil ve diger
testler igin farkli sekilde belirlenmistir. Sonug verme siiresi belirlenirken; cihaz bakim ve temizligi, kalite
kontrol ¢alismalar1 gibi uygulamalar goz oninde bulundurularak, en kisa degil en optimal siire tespit
edilmektedir. Acil testler i¢in hasta klinigi goz 6niine alinarak en kisa ve en etkin sonug verme stresini
esas alinmustir.

HLA DQ, B5 ve B27 calisma testleri, 6rnegin laboratuvara teslimini takiben 20 is giinii igerisinde
calisilarak isteyen boliime sonug raporu halinde verilir.

HLA A, B, C, DR, DQ, DP (doku tipleme testleri) testleri, 6rnegin laboratuvara teslimini takiben 20 is
giinii igerisinde caligilarak isteyen boliime sonug raporu halinde verilir.

PRA ve LSA testleri, 6rnegin laboratuvara teslimini takiben 20-30 is giinii igerisinde calisilarak isteyen
boliime sonu¢ raporu halinde verilir.

Lenfosit Crossmatch testleri randevulu ¢caligilmaktadir. Calisma planlandiktan sonra, 6rnegin laboratuvara
teslimini takiben 3-4 giin iginde raporlanarak isteyen boliime sonuglar teslim edilir.

Doku tipleme tetkiklerine ait acil kadavra numunelerinin c¢alisilmasi s6z konusu ise bu test derhal
calisilarak sonuglar 4 ila 5 saat i¢inde Tiirkiye Organ, Doku Nakli ve Diyaliz Hizmetleri Daire Bagkanlig1
(TDIS) veri tabanmna kaytt edilir.

HLA doku tipleme testlerinin raporlanmasinda HLA allel ve antijenlerin giincel terminolojisi (Dinya
Saglik Orgiitii Nomanklator Komitesinin son raporu) dikkate alinarak kullanilmaktadir.

Organ nakli planlanan hasta ve vericilerin HLA Doku Tipleme testleri icin hastanenin Organ Nakil
Koordinatorliigii veya nakil planlayan hekim T.C. Saglhik Bakanlig1 Tiirkiye Organ ve Doku Bilgi
Sisteminde kayit agarak, hasta ve vericinin bilgilerinin girisini ve HLA Doku Tipleme testlerinin istegini
yapar.

Organ nakli i¢in c¢alisilmis olan hasta ve verici HLA Doku Tipleme testlerinin sonuglar1 T.C. Saghk
Bakanlhig1 Tiirkiye Organ ve Doku Bilgi Sistemine sadece laboratuvar sorumlusu ve laboratuvar
biyologu/teknisyeni tarafindan bilinen sifre ile kaydedilmektedir.

D1s merkezden istenen hasta ve verici HLA Doku Tipleme testlerinin sonuglar1 T.C. Saglik Bakanligi
Tiirkiye Organ ve Doku Bilgi Sistemine sadece laboratuvar sorumlusu ve laboratuvar biyologu/teknisyeni
tarafindan bilinen sifre ile kaydedilmektedir.

D1s merkezden istenen doku tipleme ve lenfosit crossmatch sonuglar1 hasta ve hasta yakinma verilmez.
Istenen tetkikler, testi isteyen hekime Onceden belirlenmis olan teslim ydntemi ile (kargo, fax,
koordinatore teslim vb) gonderilmelidir.

PRA ve LSA sonuglart HBYS’e kaydedilir. Yazili PRA ve LSA sonuglar1 hasta tarafindan istendigi
durumlarda laboratuvar sorumlu doktorunun bilgisinde ve kase-imza ile hasta/hasta yakinina teslim edilir.
Sonug raporlarinda testin istendigi, 6rnegin alindig, laboratuvara kabuliiniin yapildig1, 6rnegin ¢alisildigy,
sonucun onaylandigi, raporlamanin yapildig: tarih ve saatin uygunlugu laboratuvar sorumlusu tarafindan
kontrol edilir.

Rapor onay1 sirasinda herhangi bir uygunsuzluk saptandigi durumlarda nedeni aragtirilir, gerektiginde
diizeltici onleyici faaliyet baglatilir.

Test sonucglar1 hastanin ilgili diger test sonuglari ve/veya klinigi ile uyumlu degilse laboratuvar
sorumlusunun bilgisi dahilinde test ayn1 ya da yeni bir 6rnekten test tekrar edilir.

Gerektiginde farkli bir test teknigi kullanilarak sonuglar teyit edilir. Uyumsuzluk durumlarinda gerekirse
farkli ve akredite bir laboratuvarda test tekrar edilir. Gerektiginde diizenleyici dnleyici faaliyet baslatilir.




T.C DOKUMAN NO DL.RH.01

YAYIN TARIHi 14.04.2014

ESKISEHIR OSMANGAZIi UNIVERSITESI HASTANESI [Revizvon~o | 08

DOKU TIiPLEME LABORATUVARI REVIZYON TAR. | 26.10.2022

TEST REHBERI SAYFA 15/18

Sonug raporlarmdaki bilgiler laboratuvarimizin bilgisi olmadan kullanilamaz.

Dis laboratuvardan hizmet alimi durumunda, hizmet aliman dig laboratuvarin bilgileri sonugla birlikte
rapora eklenir.

Rapor formati, gerektiginde gelen numuneye iliskin kisitliliklarin ve laboratuvar uzmanimin yorumlarinin
eklenebilecegi dinamik bir bigimde tasarlanmustir.

Gerektiginde sonug raporlarin tasarimi yapilirken laboratuvar sorumlusu tarafindan ilgili klinisyenlerin
goriis ve Onerileri alinmaktadir.

Hastalara laboratuvar sekreteri tarafindan test siireleri ve sonuglarin hekime yonlendirilecegi yazili olarak
bildirilmektedir. Ilgili calisanlara sonu¢ verme siireleri test rehberinde belirtilmistir ve test rehberi
calisanlarin erigebilecegi sekilde HBY S’de bulunmaktadir.

Herhangi bir nedenle mevcut durumda bir degisiklik oldugunda (cihaz arizalari, otomasyon sorunlari gibi)
bilgilendirme laboratuvar sorumlusu ya da laboratuvar teknisyenleri tarafindan testi isteyen boliime
ve/veya isteyen hekime sozel bilgilendirme olarak yapilmaktadir.

14. Doku Tipleme Laboratuvari Test islemi Tamamlanms, Analiz Orneklerinin ve Sonuclarin

Arsivlenme Kurallar:

Doku ve organ nakli amaciyla alinan numuneler ¢alisildiktan sonra test islemi tamamlanmis analiz
ornekleri (DNA, hiicre veya serum), uygun laboratuvar kosullarinda sahit numune olarak saklanmakta (-
20 veya -80 C) ve ileride meydana gelmesi muhtemel red reaksiyonlarmin tanisinda ve takibinde
kullanilmaktadir. Bu numunelerden doku tipleme laboratuvarinin test dogrulama, hizmet gelistirme ve
kalite yonetimi ile ilgili calismalarinda da yararlanilmaktadir.

Test sonug raporlar1 ve kayitlar en az otuz yil, elektronik kayitlar yedekleme ile birlikte siiresiz muhataza
edilmektedir.

Laboratuvara ait giris kapis1 sifreli ve sadece yetkili kisilerin kullanimma izin verecek sekilde
dizenlenmektedir.

Test raporlar1 ve sonuglar1 arsivde bulunan dolaplarda saklanmaktadir. Bu dolaplarin bulundugu arsiv
hastalarin giivenligi agisindan kilitli tutulmaktadir.

Kigilere ait bilgilerin giivenliginin saglanmasi i¢in Oncelikle verilerin dogru olarak toplanmasi,
depolanmasi ve kullanilmasmna iliskin uygulamalarimizin ve giivenlik onlemlerimizin dahili olarak
gbdzden gecirilmesi ve kisisel verileri depoladigimiz sistemleri yetkisiz erisime karsi korumak i¢in fiziksel
guvenlik énlemleri alimmustir. Bu kapsamda; laboratuvara ait giris kapisi sifreli ve sadece yetkili kisilerin
kullanimina izin verecek sekilde diizenlenmistir. Test raporlar1 ve sonuglar1 arsivde bulunan dolaplarda
saklanmaktadir. Bu dolaplarm bulundugu arsiv hastalarin giivenligi a¢isindan kilitli tutulmaktadir.
Elektronik ortamdaki bilgiler bilgisayara sifresini Laboratuvar sorumlusunun belirledigi ve bildigi kisiler
tarafindan giris ile yapilmaktadir.

Elektronik ortamdaki bilgiler ayda bir olmak iizere laboratuvar sorumlu teknisyeni tarafindan harici
belleklere yedeklenmektedir.

15. Doku Tipleme Laboratuvar Kalite Kontrol Calismalar

Dis Kalite Kontrolleri:

Laboratuvarimizin dahil oldugu dis kalite kontrol programlari, HLA Doku Tipleme test kalite kontrolleri
seklinde degerlendirilmektedir.

Laboratuvarimiz UK NEQAS (National External Quality Assurance Scheme) ve Balkan EPT (BEPT)
kuruluslar1 tarafindan kalite kontrol programi gercevesinde diizenli olarak degerlendirilmektedir.

HLA Doku Tipleme diisiik ¢oziiniirliiklii (SSO-PCR) dis kalite degerlendirme 6rnekleri periyodik olarak
6 ayda bir UK NEQAS kalite giivence kurulusu tarafindan ve yilda 1 kez BEPT kurulusu tarafindan
laboratuvara kargo yolu ile yollanir.

Dabhil olunan program tarafindan yollanmis HLA doku tipleme 6rnekleri geldiginde laboratuvara iletilir.
Laboratuvarda teslim alinan numuneler isleme alinir. Dis kalite degerlendirme test numunesi, test edilen
rutin hasta numuneleri ile ayni siirece tabi tutulur ve ayn1 yontemler ile ¢alisilir.
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Dig kalite degerlendirme programina iiye olunan testler i¢in, ilgili programin gerektirdigi kosullara uygun
olarak ¢aligilir.

Calismanin sonuglar ilgili birim sorumlusu tarafindan degerlendirilir.

Sonuglar ilgili birim sorumlusu tarafindan internet ve/veya faks araciligi ile gonderilir.

Gelen dis kalite kontrol sonuglar1 degerlendirilir ve tiim sonuglar kayit altina alinir.

Dis kalite kontrol sonuglarinin standartlara uygun olmamasi durumunda birim sorumlusu tarafindan
diizeltici Onleyici faaliyetler uygulanir. Uygunsuz sonuglar elde edildiginde gerekli iyilestirme ¢aligsmalar1
mutlaka yapilmalidir.

Degerlendirme sonuglari uygun degil ise uygunsuzlugun sebeplerine yonelik kok neden analizi yapilmali
gerekli tyilestirme ¢alismalar1 yapilmalidir.

D1s kalite degerlendirme ¢alisma sonuclari, kim tarafindan degerlendirildigi, varsa sorunun kaynagi ve
yapilan iyilestirme faaliyetleri kayit altina alinmaktadir. Doku Tipleme Laboratuvar1 D1s Kalite Formu’na
kaydedilerek saklanmaktadir.

I¢ Kalite Kontrolleri:

I¢ kalite; degerleri nceden bilinen 6rneklerin hasta 6rnegi gibi analiz edilerek, elde edilen degerlerin
beklenen araliklarda olup olmadiginin kontrol edildigi bir siiregtir. Ic kalite kontrol calismasinda
kullanilan numuneler hasta numuneleri ile ayn1 surece tabi tutulmali ve ayn1 yontemler ile caligiimalidir.
I¢ kalite kontrol testi seviyeleri ve calisma periyodu, test prospektiisii ya da uluslararasi kabul gdrmiis,
rehberler esas alinarak, testin tiiriine gore belirlenmeli ve gerektiginde giincellenmelidir.
Laboratuvarimizda calisilan testler ile ilgili i¢ kalite kontrol siireci, her aymn ilk ¢alismasinda sonuglari
bilinen kontrol ornekleri ile hasta ornekleri birlikte calisilir. Sonuglarda bir sapma goézlendiginde
cihazlarm 6l¢iim ayarlar1 yeniden yapilir ve yeniden I¢ Kalite Kontrol 6rnekleri ¢alisilir.

Laboratuvarda her yeni agilan KIT ile ve/veya yazilim yenilenmeleri sonrasy, ilk kullanimda daha 6nceden
sonucu bilinen kontrol drnekleri hasta 6rnekleri ile birlikte ¢alisilarak validasyon ve i¢ kalite kontrolii
gerceklestirilir ve sonuglar gerekli formlara kaydedilerek saklanir.

I¢ kalite calismalar1 icin, DNA diizeyinde saklama kosullarinda muhafaza edilmis dis kalite kontroliinde
kullanilan dogruluk onayli ve sonuglar1 mevcut olan 6rnekler, rutin testlerin i¢inde, 6nceden onaylanmis
alellerin tiimii i¢in diger hastalarin 6rnekleri ile birlikte ayr1 bir islem/muamele gormeksizin ¢aligilir.
Cikan sonuglar ile dis kalite kontrol sonucu kiyaslanir. Sonuglarin uymasi durumunda kalite kontrol
sorumlusu ve laboratuvar sorumlusunun imza ve onayi almir. imza ve onayl test cihaz ¢iktis1 arsivlenir.
Formlara kaydedilerek saklanir. Cikan sonuglarm uymamasi durumunda Standart Islem Prosediiriiniin
(S.0.P.) ilgili basamaklar1 takip edilir.

Cihaz kullanicilar1 her calisma oOncesi ve sonrasinda cihaz kullanim talimatina uygun hazirliklar:
yapmalidir. Caligsma siireci takip edilmeli ve calisma sirasinda olusabilecek aksakliklar birim sorumlusuna
bildirilmelidir. Gerekiyorsa cihazin teknik servisinden yardim istenir.

Laboratuvarimizdaki ekipman ve cihaz degerlendirmeleri, cihaz veya ekipmanin ait oldugu yetkili firma
tarafindan, kuruma ait olanlar ise kuruma bagli biyomedikal iinitesi tarafindan yillik bakim ve kalibrasyon
programlarina tabi tutulur. Sonuglar, cihaz ya da ekipmanlara ait belgeler halinde laboratuvara gonderilir
ve laboratuvarda klasorler halinde saklanir.

Laboratuvarimizda kullanilan hastaneye ait cihazlarin bakimi ve kalibrasyonu hastanemiz biinyesindeki
Medikal Servis Birimi tarafindan yapilir.

Laboratuvarimizda bulunan 6zellikli ekipmanlarin periyodik bakimlar1 ve kalibrasyonlar1 yetkili firmalar
tarafindan yapilir.

Cihazlarm kalibrasyon gerektirip gerektirmedigi, kalibrasyon periyotlari, hangi firma tarafindan takip
edilmesi gerektigi Onceden belirlenerek Cihaz Bakim, Onarim ve Kalibrasyon Listesi’ne kaydedilir. Bu
liste kullanilarak yilik cihaz kalibrasyon plani olusturulur.

Bakim ve kalibrasyon kayitlar1 laboratuvarimizda dosyalanarak saklanir.

Her ¢alisma Oncesi tiim test kitlerinin miatlar1 ve lot numaralar1 kontrol edilir.
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Her PRA c¢alismasinda kit igerisinden ¢ikan Pozitif ve Negatif kontroller beraber c¢alisilmali ve
degerlendirilir.
I¢ kalite kontrol testi icin testin tiiriine gore; Pozitif, Negatif, Normal, Diisiik veya Yilksek patolojik
kontrol serumlar1 gibi kontrol drnekleri kullanilir.
I¢ ve dis kalite test siireclerinde uygunsuzluk saptanmissa; goriilen olumsuzlara yonelik tespit ve dnleyici
faaliyet baslatilir. Test basamaklari tek tek degerlendirilerek sorun tespit edilip, ¢alisma tekrarlanir ve
sonuglar karsilastirilir.

o Laboratuvara gelen 6rnekler uygun zamanda laboratuvara ulast1 mi?
Ornekler geldiginde hasarli miyd1?
Test calisilana kadar uygun sicaklikta saklandi mi1?
Numunelere uygun test se¢imi yapildi m1?
Cihaz kullanim talimatina uygun 6n hazirliklar yapildi m1?
Testin miadi ve kontrol miatlar1 uygun mu?
Kitlerin Lot numaralari kontrolii dogru yapild1 m1?

o Sonuglar dogru degerlendirilip, dogru kaydedildi mi?
I¢ kalite kontrol ¢alisma sonuglar1 ve sonuclarm kim tarafindan kontrol edildigi elektronik veya kagit
ortaminda kaydedilir. Bu kayitlarda ¢calismanin izlenebilirliginin saglanmasi igin, tarih ve saat ile beraber
gerekirse diizeltilmis test sonucu yer alr.
Raporlar ve kayitlar en az otuz yil, elektronik kayitlar yedekleme ile birlikte siiresiz, kalite kontrol
degerlendirme sonuglar1 laboratuvarda en az bes yil, cihaz test kalibrasyon sonug kayitlar1 en az bir yil
muhafaza edilir.
I¢ kalite kontol ¢alismalar1 Doku Tipleme Laboratuvar1 i¢ Kalite Kontrol Formu’na, dis kalite kontrol
calismalar1 Doku Tipleme Laboratuvar1 Dig Kalite Kontrol Formu’na kaydedilerek saklanir.
Gerekli durumlarda kalite kontrol siirecleri hakkinda ¢alisanlarin egitimleri gézden gecirilip tekrarlanir.
Laboratuvarimizda standart metotlar ve valide metotlar (CE veya FDA onayl gibi) kullanilmaktadir.
Standart metotlar ve valide metotlarin (CE veya FDA onayli gibi) kullanilmadigi durumlarda validasyon
uygulanmalidir.
Validasyon gereken durumlar ve ayrmntilar i¢in “Doku Tipleme Laboratuvar1 Metod Validasyon ve
Verifikasyon Talimat1” kurallar1 kullanilmalidir.
Uygunsuzluk durumunda ya metot degisimi ya da metotta gerekli iyilestirmeler uygulanarak istenilen
belirsizlik diizeyi elde edilmeye calisilir.

0O O O O O O

16. Doku Tipleme Laboratuvari Ramak Kala ve Istenmeyen Olaylar

Laboratuvar siireglerinde gerceklesen hatalar ve ramak kala olaylar izlenir, analiz edilir ve gerekli
iyilestirmeler yapilir.

Laboratuvar siireglerinde gerceklesen hatalar ve ramak kala olaylar laboratuvar hata siniflandirma
sistemine (LHSS) gore kodlanir.

Laboratuvar siire¢lerinde meydana gelen ramak kala ya da gerceklesen istenmeyen olaylar “Hasta
Giivenligi Ramak Kala ve Gergeklesen Olay Bildirim Formu”na kayit edilir. Kalite Yonetim
Direktorliigii'ne bildirilir.

Ramak kala ve gerceklesen istenmeyen olaylar LHSS gore siniflandirilir ve bildirimi yapilir.
Gerektiginde Saglik Bakanlig1 Saglikta Kalite Standartlarina gore glincelleme yapilir (Hata Siniflandirma
Sistemleri-Laboratuvar Hatalar1 Smiflandirma Sistemi).

17. Kisaltmalar

ACD: Acid Citrat Dextroze

EDTA: Ethylene Diamine Tetra Acetic Asid
HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
HLA: Human Leukocyte Antigen

LHSS: (Laboratuvar Hata Siniflandirma)
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PCR: Polymerase Chain Reaction

PRA: Panel Reactive Antikor

LSA: Luminex Single Antijen

WBC: White Blood Cells (Lokosit Degeri)

CE: Conformité Européenne

FDA: Food and Drug Administration

NEQAS: National External Quality Assurance Scheme
BEPT: Balkan EPT

18. Tigili Dokiimanlar

e Doku Tipleme Laboratuvar1 Test Istemi ve Numune Alim Talimati
Doku Tipleme Laboratuvart Numune Nakil ve Numune Kabul Talimat1
Doku Tipleme Laboratuvart Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimat1
Doku Tipleme Laboratuvar1 Giivenlik Rehberi
Doku Tipleme Laboratuvari Ic ve Dis Kalite Kontrol Talimat:
Doku Tipleme Laboratuvar1 Hasta Sonug Raporlama ve Sonu¢ Verme Talimati
Doku Tipleme Laboratuvar:t Kurum Dis1 Verilen Hizmet Talimati
Doku Tipleme Laboratuvari Standart Islem Prosediirii (S.O.P)
Hasta Kimlik Dogrulama Prosedur(
Doku Tipleme Laboratuvar1 Hasta-Dondr Bilgi Formu
Doku Tipleme Laboratuvari I¢ Kalite Kontrol Formu

Doku Tipleme Laboratuvar1 Dig Kalite Kontrol Formu
Doku Tipleme Laboratuvar1 Glincel Kalite Dokiimanlar1 Listesi

Hasta Giivenligi Ramak Kala ve Gergeklesen Olay Bildirim Formu

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
DOKU TiPLEME LAB.SORUMLU | KALITE YONETIM DIREKTORU BASHEKIM
HEKIMI




