@ SAPIENS NUMUNE ALMA EL KiTABI

1. AMAC

Bu el kitabi laboratuvarimiza kabul edilecek birincil numuneler icin belirli bir standart yakalamak
amaci ile hazirlanmistir. Kitap igerisinde birincil numunenin anlasmamiz bulunan kurum ve
kuruluslarda nasil alinacagi, kuryelerimize nasil iletecegi, hangi test icin ne miktarda numune
alinmasi gerektigi, numunelerin konulacagl tasima kaplarinin 6zellikleri, Numune Goénderi
Formu’nun doldurulmasi, web kayit yapan kurumlarin irsaliyelerinin gonderilmesi, kendilerine
sunulan laboratuvar analizleri, birincil numunenin tanimlanmasi, tasinmasi, teslim alinmasi v.b.
konularda bilgiler mevcuttur.

2. KAPSAM
3. KISALTMALAR
4. TANIMLAR

Kiymetli Numune: BOS, amniyon mayi, kemik iligi, kordon kani, CVS materyali, cilt biyopsisi gibi
hastadan alinmasi bir midahale gerektiren ornekler ile yeniden 6rnek alinmasinin zor oldugu
hastalara ait numuneleridir.

5. SORUMLULAR

Numune Kabul ve Hasta Kayit Kabul Personeli

Lojistik Personeli

Anlasmali Kurum ve Kuruluslarin Laboratuvar Temsilcileri, Kan Alma Merkezi Sorumlulari
Laboratuvar Sorumlusu

Laboratuvar Kalite Yonetim Temsilcisi

Guncellik Durumu: Bu el kitabinin icerisinde yer alan bilgiler Laboratuvar Kalite Yonetim Temsilcisi
ve Laboratuvar Sorumlusu ile kontrol edilir. Degisikliklerin olmasi durumunda Laboratuvar Kalite
Yonetim Temsilcisi tarafindan Numune Alma El Kitabi laboratuvar galisanlarina ortak agdan iletilir.

6. FAALIYET AKISI

6.1. Numune Génderim Formunun Doldurulmasi ve Orneklerin Tanimlanmasi
6.2. Analiz Sonucunu Etkileyen Faktorler

6.3. Referans Aralig

6.4. Laboratuvarimizin Calisma Programi

6.5. Ornek Alma ve Hazirlama

6.6. Ornek Saklama Kosullari

6.7. Ornek Cantasi Hazirlama Kurallari

6.8.  Kritik / Panik Degerler

6.9. Numune Red / Kabul Kriterleri

6.10. ilave Tetkik istemlerinin Alinmasi ve Sartli Numune Kabuli
6.11. Numune Miktarlarinin Gézden Gegirilmesi

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

6.14. Kalite Kontrol Sonuclarinin Bildirilmesi

ELEKTRONiK NUSHA BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR.
Dokiman No: NEK.01 Yayin Tarihi: 12.04.2021  Revizyon No: 00  Revizyon Tarihi: 00.00.0000 Sayfal/9




@ SAPIENS NUMUNE ALMA EL KiTABI

6.1. NUMUNE GONDERiIM FORMU DOLDURULMASI VE ORNEKLERIN TANIMLANMASI

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

Web sayfasi lizerinden kayit yapan kurumlar disinda kayit yapmadan numune génderen kurumlar
icin istenen analizlerin ve gerekli bilgilerin yazilmasi icin laboratuvarimiz Numune Goénderi Formu
hazirlamistir. Bu formda;

Protokol No,

Tup Adi,

istenen Gen isimleri,
istenen Test/ Panel,
DNA/RNA Konsantrasyonu,
Numune Sayisi,
Numunenin tipi,
Gonderilen Kurum,

Ornek Kabul Sartlari

Formu gonderen kurum adi, e-mail adresi,telefon,tarih/saat,
Ornek Kabul Sartlar,
Gonderen Onay,

Teslim Alan Onay

Ayrica 6rnek materyalinin lGzerinde Numune Gonderi Formunda bulunan hasta adi soyadi yazilarak
ornek tanimlanmalidir. Formun eksiksiz ve okunakl doldurulmasi istemde bulunan kurum
sorumlusunun dikkat etmesi gereken 6nemli bir husustur.

Web kayit yapan kurumlar kayit sonrasi olusturulan irsaliyenin ciktisini 6rnekler ile gondermesi
gerekmektedir.

*Kurumlar tarafindan goénderilen her Numune Gonderi Formu bir anlagsma olarak kabul edilir
isleme alinir.

6.2. ANALiZ SONUCUNU ETKILEYEN FAKTORLER

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

Degismeyen faktorler:
- Cinsiyet

- Irk

- Kalitim

Degisen faktorler:
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@ SAPIENS NUMUNE ALMA EL KiTABI

- ilag kullanimi

- Kemik iligi transplantasyonu yapilmis olmasi
- Gebelik

-Endojen faktorler

-Ekzojen faktorler (Farmakoterapi)

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

6.3. REFERANS ARALIGI

Testler igin belirtilen referans araligi saglikli bireylerden elde edilen degerlerin %95’ini igeren grubu
temsil eder ve test sonucunu degerlendirmek icin genel bir baz olusturur. Cesitli faktorlere bagh
olarak bu degerler hastadan hastaya varyasyonlar gosterebilir. Analiz yonteminin degistigi
durumlarda metoda bagh olarak referans araligi da degisebilir. Hasta icin hazirlanan rapordaki
referans degerler gecerli olan degerlerdir.

6.4. LABORATUVARIMIZIN CALISMA PROGRAMI

Laboratuvarimiz igerisinde SAPIENS Test Rehberinde yer alan tim testler (basvuru laboratuvarina
gonderilen testler disinda) galisiimaktadir.

Laboratuvarimizda yapilan tiim testlerin galisma giini ve rapor tarihleri SAPIENS Test Rehberinde
ilgili testin karsisinda belirtilmistir. Bunlarla ilgili genel kavramlar asagida 6zetlenmistir;

Testler SAPIENS Test Rehberinde belirtilen stirelerde calisilir ve raporlanir.
6.5. ORNEK ALMA VE HAZIRLAMA PROSEDURU

I-KAN ORNEKLERI

Kan Orneklerinin Alinmasi

Venoéz Kan Alimi

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

igne ucu miimkiin oldugu kadar genis secilmelidir.

Turnike kolda 30 sn’den fazla sikili kalmamalidir.

Damar maksimal 60 mmHg basingla sikilmaldir.

Turnike ignenin basarili bir sekilde damar yerlestirilmesinden sonra ¢ézilmelidir.
Enjektor ile kan alimi esnasinda kanin tlipe kuvvetli aspirasyonundan kaciniimalidir.

Kan alimi su sira ile yapilmalidir:
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Sitogenetik ve molekiler sitogenetik (FISH) testler igin 6rneklerin heparinli (yesik kapakh) tiiplere
alinmasi gereklidir.

Molekiiler genetik ve Microarray testleri icin érneklerin EDTA’ll (mor kapakli) tiplere alinmasi
gereklidir.

* Antikoagtlan iceren vakumlu tiplere (sitrat, EDTA, vs.) kan alimi esnasinda kanin isaretli gizgiye
kadar dolmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

*Antikoagllan iceren tiplere kan alindiktan hemen sonra tlp yavasca alt Ust edilerek 6zenle
karistirlmalidir. Calkalama isleminden kesinlikle kaginilmalidir!

Dikkat Edilecek Hususlar:

Bir kez santrifiij edilmis fakat serum ayrimi tam gerceklesmemis kan 6rnegini tekrar ayni jelli tip
icerisinde santrifiij etmek c¢ok sakincalidir! ikinci kez santrifij etmek hiicre hasarina neden
olacagindan hiicre igerigi ortama salinir ve matriksi hasara ugramis jelden sizip seruma karisabilir.
Bu nedenle tam ve dogru serum elde edilemediginde jelin lzerindeki serum Transport Tlplerine
aktarilarak tekrar santriflij edilmelidir.

Hemolizli veya bulanik serumlar birgok tetkik icin uygun degildir. Yeniden 6rnek alinmalidir.
EDTA’li tam kan

Tip: Mor kapakl vakumlu plastik EDTA’li tlp

Ornek alinisi:

Tam kan mor kapakli EDTA’ tiplere gizgiye kadar alinir. Tiplerin igerisinde pithti olusmamasi igin
kan alinir alinmaz tip 5-6 kez yavasca alt Gst edilerek karistirilir. Calkalama isleminden kesinlikle
kaginilmalidir.

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

Kan tam olarak tlp Uzerindeki isaretli cizgiye kadar alinmamis veya tiipin icerisinde pihti olusmus
ise yeniden 6rnek alinmalidir!

Heparinli Tam Kan

Tip: Yesil kapakl vakumlu Plastik lityum heparinli tip.
Ornek alinisi:

Kan 6rnegi lityum heparin iceren yesil kapakli tiiplere alinir.

Kan orneginin lityum heparin ile karisabilmesi icin tlipler 5-6 kez ¢ok yavasca altlist edilerek kanin
antikoagtlan ile tam temasi saglanmalidir.

Kan Orneklerinin Korunmasi

Kan alimi sonrasi 6rnek direk glines 15181 almayacak sekilde pihtilasma sireci bitene dek oda
Isisinda bekletilir. Bu stire genellikle 30 dakika kadardir. Kan alinan tlipte pihtilasmayi hizlandiric
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maddelerin bulunmasi bu sireyi 15 dakikaya kadar kisaltir. Bu siire sonrasi serumun santrifij ile
pihtidan ayrilmasi gerekir.

LABORATUVARIMIZCA ONERILEN TUPLER

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

EDTALI TUP MOR 13x75 2-5 MOLEKULER GENETIK TESTLER

(DNA izOLASYONU)

HEPARINLI TOP

(PLASTIK) YESIL 13x75 2-5 SITOGENETIK VEFISH TESTLERI

Il. DOKU KULTURLERI
Abort, amniyon sivisi, koryon villus, CVS gibi materyaller kiymetli numunelerdir.

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

Amniyon sivisi (yaklasik 20 ml) contasiz steril enjektor igerisine alinmali ve herhangi bir yere
aktarilmadan ayni enjektor iginde génderilmelidir.

Ill. PARAFIN BLOK
Molekiiler testler ve FISH testleri icin parafin blok 6rnekleri alinir.

Parafin blok érnekleri en az 2 lam 4-6 um inceliginde kesit alinarak lam Gzerine fikse edilmis halde
gonderilebilir veya timorlii dokunun bulundugu parafin blok seklinde gonderilir.

6.6. ORNEK SAKLAMA KOSULLARI

Basarili bir test ve glvenilir sonug igin hastadan alinan 6rneklerin uygun saklama kosullarinda
muhafaza edilmesi son derece 6nemlidir. Bu nedenle hastalardan alinan 6rneklerin SAPIENS
Genetik ve Saglik Hizmetleri A.S Kuryeleri’'ne ve kargoya teslim edilmesine kadar gecen sirecte
orneklerin muhafazasindan 6rnegi gonderen kurumun laboratuvar calisanlari sorumludur.

Aksi, ilgili test altinda belirtilmedikce 6rnekler, alinmasindan SAPIENS Genetik ve Saglk Hizmetleri
A.S Kuryesine teslim edilinceye kadar SAPIENS Genetik ve Saglik Hizmetleri A.S Test Rehberi’'nde
belirtilen sicaklk araliklarinda saklanmalidir.

SAPIENS Genetik ve Saglik Hizmetleri A.S kuryesine teslim edilinceye kadar gecen slirede yapilan
herhangi bir hata nedeniyle ortaya cikabilecek sonug¢ hatalarindan laboratuvarimiz sorumlu
degildir.
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6.7. ORNEK CANTASI HAZIRLAMA KURALLARI
Canta ve Malzeme Ozellikleri

SAPIENS Genetik ve Saglik Hizmetleri A.S Ornek Gonderi Cantasi cift katmanh 1si izolasyon
malzemesi igerir;

Laboratuvarimiza ait transport ¢antalarimiz numunelerinizin bize en uygun sekilde ulasmasi igin
tasarlanmistir.

Cantamizin dis yapisi icerisindeki sicakligi muhafaza ederek, numunelere disaridan gelen darbelere
karsi koruyabilecek sert bir yapiya sahiptir. Cantamiz igerisinde bulunan farkh buyukliklerdeki
delikli stinger tiplerin dik bir sekilde gelmesini ve ¢anta i¢indeki soguk havanin sirkiilasyonunu
saglamaktadir.

Canta kilifi icinde yer alan bolim, irsaliye c¢iktilari ve Numune Goénderim Formlari gonderimi igin
kullanilmalidir.

Cantalara vyerlestirme islemi bittikten sonra c¢antanin kiliflari kapatiimalidir. Kiliflarin agzi
kapatilamayan cantalarin transferi esnasinda agilmasi ve igerisindeki numunelerin kaybolmasi
muhtemel oldugundan, ¢antalarin kilhf fermuarlarinin kapatilmasi zorunlu bir uygulamalidir.

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

Canta Diizeni.
Gonderi 6rnekleri “stinger rack”teki tip deliklerine uygun sekilde dizilir.

Kutudaki érneklerle ilgili “Numune Génderim Formu” veya ‘irsaliye Ciktilar’’ ¢anta kilifi icindeki
béliimlere konulur.

NOT: Laboratuvarimiza gonderecek ornekleri, laboratuvarimiz tarafindan size génderilen (tupler,
transport besiyeri vb.) malzemeleri kullaniniz. Ozellikle vidal kapak disinda génderilen érneklerin
transport esnasinda dokilmesi tetkiklerin gecikmesine neden olmaktadir.

Laboratuvarimiz 6rnek kabuliinde laboratuvarimiza ait ¢anta olmasina dikkat edilmektedir, aksi
durumlarda ise ilgi kurumlar uyarilmaktadir. Litfen zarar géormuis c¢antalarin degistirilmesi igin
sorumlulari  bilgilendiriniz. Her tirli kontaminasyon riskine karsin ¢antalarin ¢antalari
dezenfeksiyon ve sterilizasyonundan laboratuvarimiz ve ¢antayr kullanan kurum vyetkilisi
sorumludur.

6.8. KRITiK / PANiK DEGERLER

Laboratuvarimizda calisan testlerin kritik ve panik degerleri Laboratuvar Uzmanlarimizca ve cesitli
glincel kaynaklardan alinti yapilarak hazirlanmistir. Herhangi bir test sonucunda panik kritik deger
saptandiginda ilgili birim uzmani telefonla arayarak bu degeri kurum yetkilisine (hastanin doktoru,
Laboratuvar Sorumlusu veya laboratuvar personeli vb.) bildirir.

6.9. ORNEK KABUL-RED KRIiTERLERI

Numuneler icin red kriteri olarak belirlenebilecek hususlardan bazilari da sunlardir;
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Yanlis 6rnek kabinda/tlipiinde génderilmis 6rnekler

72 saatten daha uzun siire sonra laboratuvara ulagsmis érnekler

Pihtilagsmis kan 6rnekleri

Ornek tiipleri/ 6rnek kaplarinin hasar gérmiis olmasi

Yanhs endikasyonla gonderilmis 6rnekler ( doktoru ile goristlerek karar verilir)
Hastaya ait kimlik bilgilerinin eksik oldugu érnekler

Numune Gonderim Formu ve Bilgilendirilmis Onam Formunun bulunmadigl veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler

Dondurulmus 6rnekler
Abort ve CVS materyali gibi doku érneklerinin alkol veya formol icerisine alinmis olmasi

Yetersiz miktarda alinmis érnekler

ORNEK RED-KABUL ALANIMIZ

SAPIENS Genetik ve Saglk Hizmetleri A.S numune kabul alaninda kurumlardan gelen tim
numunelerin uygunluk durumunu Red — Kabul Kriterlerimiz g6z online alarak inceler. Personelimiz
mesleki oryantasyon egitimlerinin bir parcasi olarak numune red-kabul ile ilgili egitim almistir.

Red edilen 6rnekler bu alandaki buzdolabinda muhafaza edilir.

Red edilen numunelerden kurumun yazil talebi ile ilgili uzmanin uygun gérmesi halinde calisma
yapilabilir.

Kabul isleminden gecemeyen numuneler red alanina alinarak uygun kosullarda muhafaza edilir.

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

6.10. ILAVE TETKIiK iSTEMLERININ ALINMASI ve SARTLI NUMUNE KABULU
ilave Tetkik istemleri

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

Calisilan testlerden arta kalan o6rnekler numunenin oOzelligini kaybetmemesi icin uygun 1si
araliklarinda (buzdolabinda, derin dondurucuda vb.) en az 30 giin sire ile saklanmaktadir. Bu siire
icerisinde gelen ilave test istemleri kabul edilmektedir.
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Sarth Kabul
Red Edilen Numune ile Calisma (Sarth Kabul):

Laboratuvarimizda red edilen numunelerin anlasmali kurum personeli tarafindan galisilmasi talep
edildiginde calisir. ilgili uzmanin onay vermesi halinde Hasta Kabul Personeli ya da Numune Kabul
ve Hasta Kayit Personeli tarafindan kurum aranarak ¢alismanin yapilacag bildirilir, calisiima onayi
alinan numuneler red bolgesinden alinarak ¢alisiimak tizere ilgili teknisyen tarafindan isleme alinir.

6.11. NUMUNE MIKTARLARININ GOZDEN GECIRILMESI

Laboratuvarimizda ¢alisilan her bir test icin gerekli olan numune miktari SAPIENS Test Rehberi ile
miusterilerimize iletilir. Testler icin gerekli olan numune miktarlarindaki degisiklikler ¢alisma
metotlarinin degisikligi ile ilintilidir. Calisma metotlarinda degisme oldugunda kurumlar dis duyuru
ile bilgilendirilmektedir.

6.12. CALISILAN NUMUNELERIN BELIRLi BiR SURE iCiN MUHAFAZA EDILMESI

Laboratuvarimizda calisiimis ve sonucu ¢ikmis numunelerin bazi durumlarda (Mdusteri talebi,
dogrulama testi vb.) tekrar calisiimasi gerekmektedir. Boyle durumlarda tekrar calisilacak
numuneler, calisilacak testin parametresine uygun isi araliklarinda muhafaza edilir.

6.13. SUNDUGUMUZ HiZMETLERIN LISTESI

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

Molekiiler Genetik Testler

Basliklari altinda testler calisilmaktadir. Giniln sartlarina gore bu basliklar altinda calisilacak test
sayllari arttirihip azaltilabilmektedir. Calismakta oldugumuz test bilgileri sizlere teslim edilen
SAPIENS Test Rehberinde glincel olarak bulunmaktadir.

6.14. KALITE KONTROL SONUGLARININ BiLDIRILMESi

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

7. iLGiLi DOKUMANLAR
Numune Gonderim Formu
Test Rehberi

Bilgilendirilmis Onam Formu
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