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Doku Tipleme Laboratuvari Genel Bilgileri

Eskisehir Osmangazi Universitesi Tip Fakiiltesi Doku Tipleme Laboratuvari i¢ Hastaliklari /
Hematoloji Bilim Dalina bagl olarak hizmet vermektedir. Laboratuvarda tani amach doku tipleme
testleri, solid organ/kemik iligi nakil 6ncesi doku tipleme testleri ve nakil dncesi alici-verici immdiin

sistem monitdrizasyonu amagcli testler yapiimaktadir.

Adres: Eskisehir Osmangazi Uni_versit_esi Tip Fakdltesi, Hematoloji Bilim Dali Baskanligi, 2600
Meselik Yerleskesi Odunpazari / ESKISEHIR

Laboratuvar Calisma Saatleri: Doku tipleme laboratuvari hafta ici her giin saat 09:00 — 17:00 arasI
hizmet vermektedir. Mesai hizmetleri disinda ve tatil giinlerinde (hafta sonu, yilbasi, bayram vs.) icapg!
biyolog kesintisiz olarak hizmet vermektedir.

Bolum iletisim Bilgileri:

DTL Sorumlu Hekim 0222 239 84 66
BD Sekreteri 102222392979/ 3853
Doku Tipleme Laboratuvari 022223929 79/ 3857

0222 23929 79/ 3853’den 33
e-posta: esogudoku@hotmail.com
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2. Doku Tipleme Laboratuvarinda Yapilan Testler

Testin Kodu Testin Adi

Ornek tirti - Sonug verme

1 62015

2 904800.3

3 62013

4 62056

5 620121

6 62035

7 62038

8 620103

9 620104

HLA A Molekuler Dustik Cozunurlukte
HLA B Molekuler Dustk Cozinurlikte
HLA DR Molekuler Dustik Cozunurlukte

HLA C Molekiler Dustk Cozinurlikte

HLA DQ Molekiler Distk Cozuntrlikte

HLA DR Molekdler Yuksek Cozunurlikte
HLA DP Molekuler Dustk Coziunurlikte

HLA B Molekuler Dustk Cozinurlikte

HLA DQ Molekiler Distk Cozuntrlikte

Panel Reaktif Antikor
Class | Tarama

Panel Reaktif Antikor
Class Il Tarama

Panel Reaktif Antikor
Class | Antijene Spesifik

Panel Reaktif Antikor
Class Il Antijene Spesifik

EDTA’L
Tam Kan

EDTA’l
Tam Kan

EDTA’L
Tam Kan

EDTA’l
Tam Kan

EDTA’L

Tam Kan

Serum

Serum

Serum

Serum

20 is guni

20 is gundi

30 is gund

20 is gundi

20 is guni

20-30 is guni

20-30 is gunu

20-30 is guni

20-30 is gun
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Doku Tipleme Laboratuvari Test istemi ve Kayit

Ilgili testin istemine ait giris HBYS (Hastane Bilgi Y6netim Sistemi) doktor ekranindan yapilir.
Laboratuvar istek formu ve/veya HBYS de; hasta ve vericinin adi-soyadi, hastanin dosya numarasi
(ve/veya barkod numarasi), hasta ve vericinin dogum tarihi veya yasi, vericinin yakinhk derecesi,
sorumlu doktorun ismi, ¢ahstigr bolim, uygun Klinik 6yk, istem tarihi ve saati, ¢alisilacak test veya
testler tam ve dogru olarak belirtilmis olmalidir. Kimlik bilgileri ile 6rnek Uzerindeki barkod bilgileri
mutlaka karsilastiriimahdir.

Hastanin lenfosit yuzdesi ve hastanin ¢alismay! etkileyecek herhangi bir ilac alip almadigi, testi isteyen
bolim tarafindan sorgulanip, istemde agiklamalar sekmesinde belirtmelidir.

Dogru sonug alinabilmesi icin test calisilacak kisiye yakin dénemde kan transfiizyonu uygulanmamis
olmasi gerekmektedir. Alloimminizasyon degerlendirmesi amaciyla transfiizyon yapilip yapilmadigt,
(yapildiysa son transflizyon tarihi, transflize edilen materyal), dnceki organ nakilleri, rejeksiyon
gerceklesmisse rejeksiyon tarihi, imminosupresif tedavi alip almadigi, otoimmin hastalik olup
olmadi§i, kadin hastalarda son gebelik tarihi, dogum-disik veya kirtaj bilgisi sorgulanarak istem
formuna not edilmelidir.

Kendisi icin en uygun ve tanimlanmis tiip icinde, “Doku Tipleme Laboratuvari Test istem Formu ve
Numune Alim Talimati” ve “Doku Tipleme Laboratuvari Numune Nakil ve Kabul Talimati” na uygun
bicimde gelen érnegin laboratuvara kabull yapiimaktadir.

Uygun olmayan ornekler “Doku Tipleme Laboratuvart Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimati”
dogrultusunda reddedilir.

Bobrek nakil hastalarinin kan 6rnegi diyaliz ya da baska herhangi bir islem yapilmadan 6nce alinmalidir.

Doku Tipleme Laboratuvari Test Calisilan Kan Orneklerinin Alim Kurallari

Ornek alacak personel tarafindan tiip ve istemdeki barkod tizerinde kayith isim ile 6rnek alinmasi igin
gelen hasta/verici i¢in kimlik bilgileri dogrulanir.

Doku Tipleme icin gereken kan drnekleri EDTA’I (mor kapakl) tipe alinmalidir.

PRA calismasi icin gereken kan 6rnekleri ise cloth activatorli kirmizi kapakl tuplere alinmalidir.
Orneklerin timi “Doku Tipleme Laboratuvari Test istem Formu ve Numune Alim Talimati” na uygun
olarak alinmalidir.

Orneklerin timii servis hastalari igin ilgili serviste, vericiler ya da poliklinik hastalari icin merkezi kan
alma biriminde alinir.
Tum islemlerde steril, tek kullanimlik igne ve enjektor kullanilir. Kullandiktan sonra kesici—delici alet
tibbi atik ¢op kutusuna atilmahdir.

Ornek alinirken Kisinin a¢ olmasina gerek yoktur. Giiniin her saati 6rnek alinabilir.

Kan alinacak kisiye yapilacak islem hakkinda bilgi verilir.
Verici olan Kkisiler kan vermeden 6nce sorgulanir (Yakinlik derecesi, hastalik dykdsu, ilag kullanimi vb.).
Herhangi bir tibbi sakinca yoksa her iki kol antekubital bélge incelenerek, venlerin daha belirgin oldugu
ekstremite belirlenir. Dirsegin 3-4 parmak Ustlinden turnike baglanir.
Vene girilecek nokta merkez olmak (izere, en az 4-5 cm ¢apinda bir daire seklinde merkezden gevreye
dogru antiseptik soliisyon ile silinir. Kan alinacak alana dezenfekte edildikten sonra tekrar dokunulmaz.
Ornek miktari tlipe uygun olarak ve testin gerceklestirilmesine olanak verecek kadar olmalidir ve bu
miktar 3 ml’den az olmamalhdir.

HBYS’den alinan barkod kisiye ait drnek tiipiine duzgiince yapistirilir. Alinan Mor kapakli EDTA’l
tiplere kan alindiktan sonra 1-2 kez alt tst edilerek kanin EDTA ile karismasi saglanir ve pihtilasma
onlenir.

Hicrelerin canh kalmasi ve hiicre yapilarinin bozulmamasi gerektiginden, enjektére 6rnek alinirken ve
ornek tuplerine aktarilirken yavas aktarilmasi, EDTA’lI 6rnek tiplerine alinan kanlarin aktarildiktan
sonra yavasca altist edilmesi gerekmektedir
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Enjektorin yoni degistirilmeden damardan ¢ikilir ve damara giris yeri tizerine kuru bir steril spang yada
pamuk ile 2-3 dakika basing yapilarak, steril bant ile kapatilir.

Yeterli miktarda kan alindiktan sonra turnike ¢ozular.

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

Ornek bekletilmeden uygun transfer kosullari saglanarak “Doku Tipleme Laboratuvari Numune Nakil
ve Kabul Talimati” dogrultusunda génderilmesi gerekmektedir.

Doku Tipleme Laboratuvari Test Calisilan Orneklerin Transfer Kurallari

Kurum ic¢i doku tipleme tetkikleri istemini takiben alinan drneklerin Doku Tipleme Laboratuvari’na
transfer islemi hastane genel pndmatik sistemi vasitasi ile ya da transporter personel tarafindan tizerinde
biyolojik tehlike isareti olan 6zel tasima kaplari ile yapilir.

Ornek 3 saati asmamak sarti ile oda isisina yakin sicaklikta transfer edilmelidir.

Ornekler enfeksiyoz olabilecegi icin transfer islemi esnasinda personel koruyucu eldiven giymelidir.
Ornek tuiplerinin kapaklarinin sikica kapandigindan emin olmalidir.

Ornek tuipleri tasima kabina devrilmelerini 6nleyecek sekilde dikey olarak yerlestirilmelidir.
Transfer sirasinda tasima kabinin kapagi kapali olmalidir.
Tasima kabi seri bir sekilde dogrudan laboratuvara ulastiriimahdir.
Transfer esnasinda sert ve ani hareketlerden kacinilmali, orneklerin c¢alkalanmamasina dikkat
edilmelidir.

Kurum disindan Doku Tipleme Laboratuvari’na gelecek drneklerin transfer islemi kapah bir muhafaza
icerisinde, kargo firmalarinin sundugu transfer prosedurleri ile veya hasta yakini tarafindan laboratuvara
teslim edilebilir.

Kurum digi 6rneklerin kabuliinde 6rnegin alindiktan sonraki 48 saat icerisinde laboratuvara teslim
edilmesi gerekmektedir. Transfer edilecek 6rnegin bulundugu muhafaza ici sicakhigin, eger imkan
dahilinde degilse oda sicakhigina yakin ya da imkan dahilinde ise sogutucu bir unsur yardimi ile 4-6 °C
arasinda olmasi tercih edilir.

Sehir disindan gelecek 6rneklerin etiketlendirme veya kimlik bilgisinin dogrulugunun hasta yakininin
sorumlulugunda ve bilgisi dahilinde oldugu kabul edilir. Bu sekilde yapilan kan érnegi transferlerinde,
ornedi laboratuvara teslim eden hasta yakinina teslim tutanag doldurtulur. ileride olusmasi muhtemel
alim ve isimlendirme hatalarindan dolayr dogacak hukuki sorumlulugu 6rnegi teslim eden hasta
yakininin Ustlendigi belgelenir. Bu form kayit altina alinarak hasta dosyasinda tutulur.

Kadavra calismalari icin orneklerin hastadan alinmasini takiben Doku Tipleme Laboratuvarina
gotirilmesini, uygun sartlarda tutulmasini ve transferini saglamak hastane organ bagis ve
transplantasyon koordinatorinin gorevidir.

Doku Tipleme Laboratuvari Test Cahisilan Orneklerin Kabuli

Ornekler tasima kabindan laboratuvardaki kabul bankosuna dikkatle ¢ikarilmali ve dik olarak
birakilmalidir

Doku Tipleme Laboratuvari Numune Nakil ve Kabul Talimati” dogrultusunda uygun &rnekler
kabul edilir.

Ornekler laboratuvara geldiginde barkodlari kontrol edilir. Barkodsuz numuneler kesinlikle kabul
edilmez ve calisilmaz. Barkodsuz numune laboratuvara geldiginde kan alma birimine haber
verilerek “Doku Tipleme Laboratuvari Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimati” dogrultusunda
ornek geri iade edilir.

Ornekler alindiktan sonra derhal laboratuvara teslim edilmelidir. Ornek alim ve transferi streleri
toplami 3 saati asmamalidir.

Test istem formu veya HBYS uzerinde bulunan bilgiler ile 6rnek Uzerinde bulunan bilgiler
karstlastirilir.
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Istenen tetkigin uygun 6rnek tiipii icerisine alinip alinmadigi ve 6rnek miktarinin yeterliligi kontrol
edilir.

Kabul sirasinda istem giris saati, istem kabul saati, 6rnek alim ve 6rnek kabul saatleri mutlaka
tekrar kontrol edilmelidir.

Ornek reddi yapilan durumlarda yenilenmeyen veya olumsuzlugu giderilmeyen orneklerle ilgili
laboratuvar sorumlu tutulamaz. Gerekli sartlarin uygunlugu durumunda 6rnek HBYS Uzerinden
kabul edilir. Kabul edilen drnekler 6n isleme tabi tutulduktan sonra calisilacak test grubuna gore
ayrilir.

Laboratuvara ulasmayan orneklerde; laboratuvar personeli, giin i¢inde ve ¢alisma gunt sonunda
HBY'S lzerinden istemi yapiimis, kayda gegcmis ama laboratuvara ulasmamis érnekleri takip eder.
Laboratuvara ulasmayan orneklere ait istemler HBYS (izerinden reddedilir. HBYS de bulunan
LHSS (Laboratuvar Hata Siniflandirma Sistemi) ye kaydedilir

Ornek hasarlanmis olarak gelirse; istem HBYS (zerinden reddedilir. Ornek red yapilan
numunelerin kaydi HBYS sisteminde 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 érnek alinmasi istenir. Yatan hasta ise;
hastanin bulundugu yatakli servisin sorumlu hemsiresi aranarak bilgilendirilir ve yeni 6rnek
istenir.

Doku Tipleme Laboratuvari personeli tarafindan hastaya bilgi fisi ile sonug verme sureleri iletilir.

Doku Tipleme Laboratuvari Testlere iliskin On Hazirlik islemleri

Doku tipleme Laboratuvarinda yapilan testlerde Panel Reaktif Antikor testlerinde alici kani
disinda hicbir teste 6n hazirlik gerekmez. Panel Reaktif Antikor calismadan evvel kirmizi kapakl
(bos) tlplere alinan 5 cc kan 4000 rpm ‘de 5 dakika santrifilj edilerek serumun ayrilmasi saglanir.

Doku Tipleme Laboratuvari Testlere iliskin Ornek Red Kriterleri

Doku Grubu belirlenmesi ve PRA tarama ve tanimlama amaci ile gonderilen bazi 6rneklerin
istenen kabul sartlarina uymamasi halinde “numune reddi” gerceklesir. Ornek reddi genel olarak,
ornegin hastaya ait oldugunun stipheli oldugu durumlarda, kurum ici resmi islemlerindeki eksiklik
ya da tutarsizlik durumlarinda, yanlis veya gereksiz yapilmis ve hastanin hekimi tarafindan iptal
edilmesi uygun bulunmus istemlerin varliginda yapiimaktadir.

Uygun olmayan sekilde etiketlenmis, drnek kimlik bilgilerinin, 6rnegin alindi§i tarih ve saatin
belirtilmedigi, yazilmamis veya okunamayan ornekler kabul edilmez.

Gonderilen 6rnegin HBYS (zerinden istem yapilmamasi ya da bilgilerin eksik doldurulmasi
durumunda istegi gonderen doktor ile gorusulerek eksikler giderilmeye calisilir. Eksiklerin
giderilmesi icin gerekli kisilere ulasilamadigi durumlarda 6rnek bekletilmez ve enfekte atik olarak
degerlendirilir.

Tetkik istem formunda; hasta / vericinin adi soyadi, dosya numarasi, dogum tarihi, cinsiyeti,
vericisi varsa yakinlik derecesi, ilgili bolim, tetkik isteyen doktorun adi soyadi, gorevi, kurumu,
Ornek istem tarihi ve saati ve hasta/vericinin klinik bilgileri bulunmahdir.

Ornek reddi, laboratuvar sorumlu veya calisan personeli tarafindan, bunlarin disinda ise sorumlu
personelin bilgisi dahilinde yonlendirilmis laboratuvar sekreteri tarafindan gerceklestirilir.

Ornek, hastane envanterinde bulunan belirtilmis tiiplere alinmis olmalidir. Farkl tipteki bir tiipe
alinmis 6rnek reddedilir.

Kan orneginin hemolizli, lipemik, pihtili, uygun olmayan tlp icerisinde olmasi, 6rnek icin red
nedeni olarak kabul edilir

Ornek miktari yeterli miktarda degil ise 6rnek reddedilir.
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Ornek tiipii tizerindeki hasta kimligi belirten barkod etiketi eksik, yirtilmis, okunamaz sekilde ise
ya da etiket bulunmuyorsa 6rnek reddedilir. Uzerinde barkod bulunmayan 6rnekler enfekte atik
olarak de@erlendirilir. (Elde edilmesi zor olan, kadavra 6rnekleri gibi 6zelligi olan 6rnekler igin
hastanin doktoru ile gorusildikten sonra degerlendirilir.)

Test istemi hastane HBY'S ne yanlis ya da eksik girildiyse, test istemi hasta tanisina uygun degilse,
doktoru tarafindan sehven girilmis ise veya bu ilgili test istemi daha 6nce tamamlanip sonucu
girilmis ise hasta servisi ve hasta hekimi bilgilendirilir, duruma gore 6rnek reddedilir.

Ayni sekilde kurum disindan gelen 6rnek tuplerinde hastaya ait olmasi konusunda bir stuiphe var
ise veya miktar, transport stresinin asimi gibi durumlar var ise 6rnek reddedilir.

Kadavradan doku testleri yapilacak numunelerin isaretlenmesinde bulunmasi gerekli bilgiler;
verici ile ilgili tim bilgiler (yas, cinsiyet, kan grubu, varsa doku grubu, beyin 6lim sebebi, organi
cikaran kurum ve cikarildigi yer), ornek tipi (gonderilen) adet olarak (periferik kan, dalak, lenf)
belirtilmelidir.

Tum calismalar igin 6rnek kabinda; catlak olmasi veya sizinti yaratacak durumlar olusmasi,
drnegin uygun olmayan tiip veya kaba aktariimasi, test tupi‘ile gonderilen 6rnegin tiip agzinin tam
kapali olmamasi, etiketlenmemis ya da Uzerinde isim yazmayan kaplarda olmasi, doku 6rnegi
iceren kaplarin soguk saklama kosuluna uygun olmamasi, génderilen doku 6rneginin, doku kaltir
medyumu (RPMI-1640 MEDIUM NaHCO3 ilaveli, L-Glutamine icermeyen) disinda bir soliisyon
icerisinde gonderilmis olmasi red kriteridir.

Ornekler uygun ve yeterli degilse teslim alinmaz ve hasta / vericiden tekrar yeni 6rnek istenir.
Orneklerde hata varliginda, calisan biyolog/teknisyen red edilen ornekleri HBYS de bulunan
LHSS ye kaydeder ve HBYS uzerinden reddedilme nedenleri ve reddeden Kisiye ait bilgiler
belirtilerek 6rnek redleri yapilir.

Doku Tipleme Laboratuvari Testlerin Calisma Yontemleri

Doku Tipleme Laboratuvarina kabul edilen drnekler ¢alisma talimatlarina, “Guvenlik Kurallari
Rehberi” ne uygun olarak, cihaz kullanim kilavuzlarina gére cahisihr. Ornekler kabul edildigi giin
calisiimayacaksa uygun kosullarda calisma glinline kadar bekletilir.

SSOP yontemi ile uyumlu olan dondr ve hastanin ileri uygunluk testleri; SSP-DR High Resolution
olarak devam ettirilir

1. DNA izolasyon islemi

* Doku Tipleme Laboratuvari’nda calisilan s6z konusu doku tiplendirme testleri (HLA A, B, C,

DR, DQ, DP) bir hazirlik islemi olan “DNA izolasyon” prosesine ihtiya¢ duyar.

* DNA izolasyon islemi, yapilan testlerin ilk asamasi olup, 6rnek tlptndeki lenfosit hiicrelerinin

DNA'’larini izolator cihazi ile ayirarak saflastirmaktir.

» Saflastirilarak izole edilmis DNA Ornekleri, ilgili testler calisilana kadar etiketlenerek derin

dondurucuda (-20 °C) saklanir.

e Calismalarin baslamasindan bir stre once bu 6rnekler derin dondurucudan cikarilarak oda

sicakliginda ¢ozduralur ve calismaya uygun hale getirilir.

« K..T. adayl, Pediatri ve Hematoloji hastalarinin lokosit sayisi, 6zellikle lenfosit yiizdesi goz
onune alinarak degerlendirilir. Bu tip hastalarin 16kosit sayisi 1000 pL’nin altinda ise buffy coat

tabakasindan alinan kismindan DNA ayrilir.

e Lokosit sayist 20000 pL’nin tzerinde ise 0rnek steril serum fizyolojik veya steril PBS ile uygun

oranda diltie edilerek bu 6rnekten DNA ayrilir.

2. HLA A, B, C, DR (Doku Grubu) Calisma Ydntemi
« HLA A, B, C ve DR SSOP yontemi ile Thermal Cycler ve Lumineks cihazinda
calisiimaktadir.
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8.

Elde edilen DNA 0rnekleri, test alt yapisini saglayan firmanin éngdérdigi test ¢alisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve Kitler ile gerceklestirilir.

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

HLA B Calisma Ydntemi

HLA-B testi de yine SSOP yodntemi ile Thermal Cycler ve Lumineks cihazinda
calistimaktadir.

Elde edilen DNA 6rnekleri, test alt yapisini saglayan firmanin éngdérdigi test calisma
protokolline uyarak firmanin sagladigi cihaz ve Kitler ile gergeklestirilir.

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

HLA C Calisma Yodntemi

HLA-C testi de yine SSOP yontemi ile Thermal Cycler ve Lumineks cihazinda
calistimaktadir.

Elde edilen DNA 6&rnekleri, test alt yapisini saglayan firmanin éngordigu test calisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve kitler ile gerceklestirilir.

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

HLA DQ Calisma Yontemi

HLA-DQ testi de yine SSOP yontemi ile Thermal Cycler ve Limineks cihazinda
calistimaktadir.

Elde edilen DNA 6&rnekleri, test alt yapisini saglayan firmanin éngordigu test calisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve Kitler ile gerceklestirilir.

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

HLA DP Calisma Yontemi

HLA-DP testi testi de yine SSOP yodntemi ile Thermal Cycler ve Liumineks cihazinda
calistimaktadir.

Elde edilen DNA ornekleri, test alt yapisini saglayan firmanin éngérdigu test calisma
protokolline uyarak firmanin sagladigi cihaz ve Kitler ile gergeklestirilir.

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

HLA DR (High) Calisma Yontemi

HLA-DR (High) testi SSP yontemi ile Thermal Cycler, Jel Ydéntemi uygulamalar
kullanilarak gerceklestirilir.  Sonrasinda analiz safhasi firma tarafindan saglanmis
bilgisayar programi ile degerlendirilir.

Elde edilen DNA 6&rnekleri, test alt yapisini saglayan firmanin éngordigu test calisma
protokoliine uyarak firmanin sagladigi cihaz ve Kitler ile gerceklestirilir.

PRA Class | ve PRA Class Il Tarama Calisma Yodntemi

Kan ornekleri kirmizi kapakli tiipe “Doku Tipleme Laboratuvari Test istem Formu ve Numune
Alim Talimati” dogrultusunda alinir.

Ornek alinirken Kisinin a¢ olmasina gerek yoktur. Giiniin her saati érnek alinabilir.
Laboratuvara drnek transport elemani tarafindan teslim edilir.
Nakil sicakhigi oda i1sisi olup, serumu ayrildiktan sonra -20 °C’de saklanir.
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» Ornek serumu daha 6nce ayrilmis ve dondurulmus orneklerin ilk kez eritilerek calisiimasi
seklinde yapilr.

» Belirli sayiya ulasan ornekler galismaya alinir. Limineks cihazinda calisilir ve analiz
yaptlir.

9. PRAClass I ve PRA Class Il Tanimlama Calisma Yontemi

* PRA Class | veya Class Il tarama sonucu pozitif ¢ikan 6rnekler PRA Class | veya Il
tanimlama testine tabi tutulur.

« Kan ornekleri kirmizi kapakli tipe “Doku Tipleme Laboratuvari Test istem Formu ve
Numune Alim Talimati” dogrultusunda alinir.

«  Ornek alinirken kisinin a¢ olmasina gerek yoktur. Ginin her saati 6rnek alinabilir.

» Nakil sicakhgi oda 1sisi olup, serumu ayrildiktan sonra -20 °C’de saklanir.

+ Ornek serumu daha 6nce ayrilmis ve dondurulmus orneklerin ilk kez eritilerek calisiimasi
seklinde yapilir.

e Testin hazirlanmis preparati Limineks cihazinda ¢alisilir ve analiz yapilir.

* Tanimlama sonuclari tarama sonuclari ile beraber hasta hekimine dizenlemis bir rapor
olarak sunulur.

10. Doku Tipleme Laboratuvari Sonug Verme

Calisilan test sonuglari testi ¢alisan personel tarafindan kontrol edilerek onaylanmasi ve gerekirse
yorumlanmasi i¢in sorumlu doktora/yardimcisina gonderilir. Sonuglar onaylanmadan o6nce,
hastanin varsa daha 6nceki sonuclarina bakilip ¢ikan sonuclarla karsilastirilir. Klinik tani veya
diger laboratuvar sonuclari ile uygunsuzluk varsa sorumlu doktor, hastanin doktoru ile gorusur.
Calisma gerekli goruldugu takdirde tekrarlanir, sonu¢ doktoruna bildirilir.

Laboratuvarda calisiimis doku tiplemeye ait tum test raporlari hem bilgisayar veri tabaninda
saklanir hem de fiziksel olarak dosyalanarak arsivlenir.

Sadece HLA B ve HLA DQ testlerinin sonuclart HBY'S ne hasta adina girilir.

Doku tipleme tetkiklerinin sonuclari sadece hastanin doktoru, hasta veya hastanin birinci
dereceden yakinina bir rapor halinde kimlik karsihiginda verilir.

Sonug, verme siirelerinde cihaz arizasi, kitlerle ilgili sikinti vb. sebeplerden dolayi testin belirlenen
zamanda sonuglanamamasi durumunda laboratuvar personeli tarafindan hasta bilgilendirilir.
HBYS de bulunan LHSS ye kaydedilir. Gerekli durumlarda laboratuvar sorumlusu /yardimcisi
hastanin doktoruyla gorusdir.

Testlerin referans araliklari, kitlerin 6zelliklerine ve hizmet verilen hasta populasyonuna uygundur
ve sinirlar literatiir ve prospektis degerleri ile gozden gegirilerek, metotlar degistikce ve gerektikce
laboratuvar sorumlusu tarafindan gtncelleme yapilir.

Raporun igerigi, hasta bilgileri, varsa donér bilgileri, HLA antijenlerinin tanimlari ve bu tanimlarin
hasta ve donor arasindaki uyum iliskileri ile birlikte verilir.

HLA High Resolution (DR Yuksek Cozunurlukl) testleri, 6rnegin laboratuvara teslimini takiben
30 is guna icerisinde ¢alisilarak isteyen bélime sonug raporu halinde verilir.

HLA DQ calisma testleri, érnegin laboratuvara teslimini takiben 20 is glini icerisinde ¢ahsilir ve
sonuclart HBYS ne girilir.

HLA B, calisma testleri, érnegin laboratuvara teslimini takiben 20 is glnu igerisinde ¢alisihr ve
sonuclart HBYS ne girilir.

HLA A, B, DR (Doku Grubu) testleri, 6rnegin laboratuvara teslimini takiben 20 is glnu icerisinde
calistlarak isteyen boliime sonug raporu halinde verilir.

HLA C testleri, 6rnegin laboratuvara teslimini takiben 20 is glini icerisinde ¢ahisilarak isteyen
bolime sonug raporu halinde verilir.
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Panel Reaktif Antikor (PRA) testleri, 6rnegin laboratuvara teslimini takiben 20-30 is glni
icerisinde calisilarak isteyen boliime sonug raporu halinde verilir.

Doku Tipleme tetkiklerine ait acil kadavra numunelerinin ¢alisilmasi s6z konusu ise bu test derhal
calisilarak sonuclar 4 ila 5 saat iginde Turkiye Organ, Doku Nakli ve Diyaliz Hizmetleri Daire
Baskanli§i (TDIS) veri tabanina kayit edilir.

HLA Doku Tipleme testleri icin T.C. Saghk Bakanligi Tlrkiye Organ ve Doku Bilgi Sisteminde,
istegini yapar. Organ nakli olacak hastanin vericisinin de HLA Doku Tipleme Testlerinin istegini
yapar. Doku Tipleme Laboratuvari sisteme sonuclarini girer.

Bu sireler laboratuvarda calisilacak kitin o anki mevcudiyeti halinde gecerli olup kit ya da
materyal eksikliginde, olasi cihaz arizalarinda ya da testin tekrari sebebi ile test sonuglanma
stireleri degisebilmektedir. Boyle bir degisiklik sz konusu oldugunda, konuyla ilgili gerekli birim
bilgilendirilir

11. Doku Tipleme Laboratuvar Kalite Kontrol Calismalari

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

Bolimde kullanilan cihazlardan buzdolabi, vorteks, mikrodalga firinin, pipetler, giivenlik kabini,
1si-nemolcerlerin bakimi ve kalibrasyonu hastanemiz bunyesindeki Medikal Servis Birimi
tarafindan yapiimaktadir.

Laboratuvarimizda bulunan 0Ozellikli ekipmanlarin (Luminex cihazi, DNA izolasyon cihazi,
Thermal Cycler cihazlari, Vortexler) periyodik bakimlari ve kalibrasyonlari yetkili firmalar
tarafindan yapiimaktadir.

Bakim ve kalibrasyon kayitlari laboratuvarimizda dosyalanarak saklanmaktadir.

Dis Kalite Kontrolleri:
Doku Tipleme Laboratuvarinin dahil oldugu dis kalite kontrol programlari, HLA Doku Tipleme
test kalite kontrolleri seklinde degerlendirilmektedir.
Doku Tipleme Laboratuvari, UK NEQAS (National External Quality Assurance Scheme) kurulusu
tarafindan kalite kontrol programi cercevesinde yilda 2 kere degerlendirilmektedir.
HLA Doku Tipleme dis kalite degerlendirme drnekleri periyodik olarak 6 ayda UK NEQAS kalite
guvence kurulusu tarafindan kuruma kargo yolu ile yollanir.
Dahil olunan program tarafindan yollanmis HLA doku tipleme 6rnekleri geldiginde laboratuvara
iletilir.
Laboratuvarda teslim alinan érnekler isleme alinir ve rutin calismalarla ayni sekilde calisilir.
Calismanin sonuglari ilgili birim sorumlusu tarafindan degerlendirilir.
Sonuglar ilgili birim sorumlusu tarafindan internet ve/veya faks aracihgi ile gonderilir.
Gelen dis kalite kontrol sonuclari degerlendirilir ve tim sonugclar kayit altina alinir.
Dis kalite kontrol sonuclarinin standartlara uygun olmamasi durumunda birim sorumlusu
tarafindan duzeltici 6nleyici faaliyetler uygulanir.

I¢ Kalite Kontrolleri
Doku Tipleme Laboratuvart HLA Doku Tipleme testleri ile ilgili i¢ kalite kontrol siirecini ayin ilk
calismasi ile birlikte tekrarlar.
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Dis kalite kontrol sonuclari dogruluk onayli numuneleri DNA diizeyinde saklama kosullarinda
muhafaza edilerek, rutin testlerin icinde dnceden onaylanmis allellerin tumu diger hastalarin
ornekleri ile ayri bir islem/muamele gérmeksizin galisilir.

Cikan sonuglar ile dis kalite kontrol sonucu kiyaslanir. Sonuglarin uymasi durumunda kalite
kontrol sorumlusu ve laboratuvar sorumlusunun imza ve onayi alinir. imza ve onayli test cihaz
ciktisi arsivlenir.

Cikan sonuclarin uymamasi durumunda Standart islem Prosediiriiniin (S.0.P.) ilgili basamaklari
takip edilir.

Cihaz kullanicilari her galisma 6ncesi ve sonrasinda cihaz kullanim talimatina uygun hazirhklari
yapmalidir. Calisma sureci takip edilmeli ve galisma sirasinda olusabilecek aksakliklar birim
sorumlusuna bildirilmelidir. Gerekiyorsa cihazin teknik servisinden yardim istenir.
Laboratuvarda kullanilan Luminex cihazi, DNA izolasyon cihazi, Thermal Cycler cihazlari,
Vortexler cihazinin kalibrasyonu yetkili firma teknik servisince yapiimaktadir.

Her calisma 6ncesi PRA ve HLA test kitlerinin miatlari ve lot numaralari kontrol edilir.

Her PRA calismasinda kit icerisinden cikan Pozitif ve Negatif kontroller beraber calisiimali ve
degerlendirilmelidir.

Test sureclerinde gorilen olumsuzlara yonelik tespit ve Onleyici faaliyet baslatiimalidir.

12. Kisaltmalar

ACD: Acid Citrat Dextroze

EDTA: Ethylene Diamine Tetra Acetic Asid
HBYS: Hastane Bilgi Y6netim Sistemi
HLA: Human Leukocyte Antigen

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

PRA: Panel Reactive Antikor

13. ilgili Dokiimanlar

Doku Tipleme Laboratuvari Numune Nakil ve Kabul Talimati

Doku Tipleme Laboratuvari Numune Kabul ve Red Kriterleri Talimati
Doku Tipleme Laboratuvari Test istem Formu ve Numune Alim Talimati
Standart islem Prosediiriiniin (S.0.P)

HAZIRLAYAN ~ KONTROL EDEN ONAYLAYAN
DOKU TiPLENDIRME LAB. KALITE YONETIM DIREKTORU BASHEKIM
SORUMLU HEKIMi




