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1. GIRIS

Bu rehberde Sapiens Genetik ve Saglik Hizmetleri A.S.’nin isleyisi, testler, tetkik girisinden sonuglarin génderilmesine kadar olan siireg,
laboratuvarin analitik kalite ¢alismalari, testlerin ¢alisma yontemleri, calisiima zamanlari, teste gore 6rnek tiirli / 6rnek kabi secimi, 6rneklerin
kabul / ret kriterleri, sonuglarin raporlanma zamanlari, normal degerleri, varsa panik degerleri ve kisaca testlerin klinik yararlari hakkinda
bilgilere yer verildi.

2. LABORATUVAR ISLEYISi
2.1. TEST iSTEM VE GIRISLERI

Merkezimize ayaktan gelen hastalarda hasta genetik uzmanimiz tarafindan muayene edildikten sonra test istem formundan doktorun uygun
gordugl test isaretlenerek ve gerekli bilgiler girilerek test istemi yapilir. Disaridan gelen numunelerde ise génderen merkezdeki ilgili doktor
tarafindan test istem formuna isaretlenerek yapilabilir veya test istem formuna isaretlenmis 6rnekler alinir.

Test girisleri icin GENETIS sisteminde hasta listesinden hasta segilerek “numune bilgisi” meniisi segilir. Burada hangi test/testler istenmisse adl,
gorunur ve Test Ekle segceneginden test eklenebilir. Hastalardan alinan test materyalleri veya disaridan gelen test numuneleri laboratuvara
ulastiktan sonra numune kabul personeli tarafinda teslim alinir. Disaridan kargo ile merkeze ulasan numuneler kargo teslim formu doldurularak
teslim edilir. Gerekli 6n islemlerden sonra ilgili personel red/ kabul kriterlerine gére 6rnek kabuli ya da reddi yapar.

2.2. CALISILAN TESTLERE AiT ORNEKLERIN ALINMASI iLE iLGiLi KURALLAR
2.2.1. Ornek Alimi Oncesi Testlere Yonelik On Hazirlk Kurallan
Laboratuvarda calisilan testler icin 6n hazirlik gerekiyorsa belirtiimektedir.

2.2.2. Ornek Alimi Oncesi Hasta Hazirlik Kurallari

1. Kan Ornegi icin testlere gore uygun 6rnek tipl secimi yapilir, segilen tliplere hasta ad soyad, istenen test, laboratuvar numarasi ve
dogum tarihi yazilr.
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2. Hasta kan alma koltugunda dinlendirilirken istenilen testler kontrol edilip hastadan kisa anamnez alinir. Uygunsuz bir durum yoksa kan
alma islemi gergeklestirilir.

3. Bebeklerin kan alma islemi 6dncesinde bebek sedyeye yatirilir, bebegin sakinlesmesi ve ortama uyum saglamasi beklenirken aileye kan
alma islemi hakkinda bilgi verilir. Bir kez denenir eger basarili olunmazsa bebek hemsiresi olan bir merkeze kan aldirmak tzere
yonlendirilir.

2.2.3. Orneklerin Etiketlenmesi
Alinan tim orneklere laboratuvar numarasi ve test adi yazilir.

2.2.4. Ornek Alimi ile ilgili Kurallar
2.2.4.1. Orneklerin Alinmasi
Laboratuvara basvuran hastalarin érneklerini en uygun kosullarda almak ve ¢alismaya hazirlamak amaglanir.
A) Kan Orneklerinin Alinmasi- Ven6z Kan Alimi
1. Kan alimi sirasinda hasta yatar ya da oturur pozisyonda olmalidir.
2. Kan alimiigin tercihen st ektremite venleri secilmelidir.
3. igne ucu mimkiin oldugu kadar genis secilmelidir.
4. Turnike kolda 30 sn’den fazla sikili kalmamalidir.

5. Turnike ignenin damara yerlestirilmesinden sonra ¢oziilmelidir.

6. Enjektorle kan alimi sirasinda kanin tlipe kuvvetli bir sekilde aspirasyonundan kaginiimalidir.
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7. Antikoagilan iceren vakumlu tiiplere kan alimi sirasinda kanin isaretli gizgiye kadar dolmasina dikkat edilmelidir.

8. Antikoagilan igeren tiiplere kan alindiktan hemen sonra tiip yavasca altist edilerek 6zenle karistirilmahdir. Calkalama isleminden
kesinlikle kaginilmalidir.

1) EDTA’l tam kan

1. Mor kapakli 2 ml ‘lik K3 EDTA’li cam tiplere kan alinir.
2. Tuplerin igerisinde pihti olusmamasi igin kan alinir alinmaz 5-6 kez yavasca alt st edilerek karistirilir. Kan alimi esnasinda kanin isaretli
cizgiye kadar doldurulmasina dikkat edilmelidir. Ornekler calisilana kadar buzdolabinda saklanmalidir.
2) Heparinli Tam Kan
1. Kan ornegi lityum heparinli yesil kapakli tiiplere alinir.
2. Kan érneginin lityum heparin ile karisabilmesi icin isaretli ¢izgiye kadar tam olarak doldurulmali ve 5-6 kez ¢ok yavasca altlst edilerek

kanin antikoagidlan ile tam temasi saglanmalidir.
B. Amniyotik Sivi
1. Enaz 15-20 ml amniyotik sivi alinmalidir.

2. Ornek hemen laboratuvara ulastiriimali ve hemen calisiimalidir. Miimkiin olmadigi durumlarda 2-8 °C’de en fazla 3 giin saklanabilir.

C. Koryon Villus Orneklemesi
En az 20 -30 mg koryon villus biopsi 6rnegi alinmalidir.

Ornek steril tasima besiyeri iceren tiip icerisinde hemen laboratuvara ulastirilmali ve hemen calisiimahdir. Miimkiin olmadigi durumlarda 2-24
*’de en fazla 3 glin saklanabilir.

D. Tahliye Materyali
Abort materyallerinde gonderilebilecek 6rnekler:
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Plasental biopsi: Umbilikal orijine yakin bolgeden (fetal kokenli) ve en az 1 cm3 parg¢a alinmali

Deri biopsisi: Sirt, bacak veya kalgadan alinan yaklagik 5 mm2 parga alinmall

Kord biopsisi: Yaklasik 2 cm parga alinmali

Amnion biopsisi: Umblikal korda en yakin bélgeden en az 2 cm2 parga alinmali

Ornek steril tasima besiyeri iceren tiip icerisinde veya steril falkonda hemen laboratuvara ulastirilmali ve hemen calisiimalidir. Miimkiin
olmadigi durumlarda 2-24 “’de en fazla 3 glin saklanabilir.

E. Kemik iligi

Yaklasik 2-3 ml kemik iligi 6rnegi EDTAlIIl mor kapakli tiiplere alinir.

Kemik iligi rneginin EDTA ile karisabilmesi icin isaretli ¢izgiye kadar tam olarak doldurulmali ve 5-6 kez ¢ok yavasca altist edilerek kanin
antikoagulan ile tam temasi saglanmalidir.

F. Fibroblast cilt biyopsisi
En az 1 cm3 biopsi 6rnegi alinmaldir.

Ornek steril tasima besiyeri iceren tiip icerisinde hemen laboratuvara ulastiriimali ve hemen calisilmalidir. Miimkiin olmadigi durumlarda 2-
8°de en fazla 3 gtin saklanabilir.

G. Parafin blok kesitleri

Molekiiler testler igin;

Yaklasik 15 mg (17ul) parafin bloktan hazirlanmis yaklasik 10 um kalinliginda 4-5 kesit hazirlanmahdir.
Ornekler cama yayilmis veya 1,5 ml’lik ependorf tiipiine konularak génderilmelidir.

Ornekler oda sicakhginda (2-24 °) génderilmelidir.

Molekiiler sitogenetik testler igin;
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FISH testi icin parafin blok kesitlerinden yaklagik 4-6 um kalinliginda lam Gzerine alinmis ve formaldehit ile fiske edilmis kesitler kabul

edilecektir.

En az 2 lam goénderilmelidir.

Ornekler oda sicakliginda (2-24 °) génderilmelidir.

Bloklarin hazirlanmasi sirasinda formaldehit harici fiksatif kullanilmis 6rnekler, yetersiz miktardaki numuneler ¢alismaya alinmayacaktir.

2.3. ORNEKLERiIN TRANSFERI

(DNA/RNA)

MIKTAR YONTEM GONDERIM SEKLI TRANSPORT | RED KRITERI
ORNEK TiPi (Minimum) ISISI
Periferik Kan 2-5ml Sitogenetik Heparinli tlp (yesil kapakh) 2-24°C ejstem kadidi ve onam formunun
(konvansiyonel, FISH) bulunmadigi veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler,
Molekiler genetik EDTA’LI tip (mor kapakh) 2-24°C

eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

ePihtilasmis kan érnekleri,

e Kirik tiipte gelen érnekler,
eUygun slirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

eisimsiz gelen numuneler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi.
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eAlindiktan 72 saat sonra
goénderilmis numuneler.

Kemik iligi

2-5ml Sitogenetik
(konvansiyonel, FISH)

Molekiler genetik
(DNA/RNA

Heparinli tip (yesil kapakl)

EDTA’LI tip (mor kapakh)

2-24°C

2-24°C

ejstem kagidi ve onam formunun
bulunmadigi veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler,
eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

ePihtilasmis kan 6rnekleri,

e Kirik tiipte gelen érnekler,
eUygun stirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

eisimsiz gelen numuneler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi.

eAlindiktan 72 saat sonra
goénderilmis numuneler.
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Amniyon Sivisi

15-20 ml

Sitogenetik
(konvansiyonel, FISH)

Molekiler genetik
(DNA/RNA)

Steril uygun enjektor 2-24°C
Steril 15 ml falkon

2-24°C

eistem kagidi ve onam formunun
bulunmadigi veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler,
eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

ePihtilasmis kan érnekleri,

e Kirik tiipte gelen érnekler,
eAbort ve CVS materyali gibi doku
orneklerinin alkol veya formol
icerisine alinmis olmasi,

eUygun siirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

eisimsiz gelen numuneler,
eMaternal kontaminasyon kontrolii
icin anne kani génderilmemis
prenatal tani 6rnekler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi,

eAlindiktan 72 saat sonra
gonderilmis numuneler
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Koryon Villus
Orneklemesi

20-30 mg

Sitogenetik
(konvansiyonel, FISH)

Molekiler genetik
(DNA/RNA)

Steril tagima besiyeri iceren
kap veya falkon

2-24°C

eistem kagidi ve onam formunun
bulunmadigi veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler,
eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

ePihtilasmis kan érnekleri,

e Kirik tiipte gelen érnekler,
eAbort ve CVS materyali gibi doku
orneklerinin alkol veya formol
icerisine alinmis olmasi,

eUygun siirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

eisimsiz gelen numuneler,
eMaternal kontaminasyon kontrolii
icin anne kani génderilmemis
prenatal tani 6rnekler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi,

eAlindiktan 72 saat sonra
gonderilmis numuneler

Tahliye (Abort)
Materyali

1-2 cm3

Sitogenetik
(Konvansiyonel, FISH)

Molekiiler genetik
(DNA/RNA)

Steril tasima besiyeri iceren
kap veya falkon

2-24°C

ejstem kadidi ve onam formunun
bulunmadigi veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler,
eNumune miktarinin yeterli
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Steril tagima besiyeri iceren
tlp veya falkon

olmamasi,

*Pihtilasmis kan érnekleri,

e Kirik tiipte gelen érnekler,
eAbort ve CVS materyali gibi doku
orneklerinin alkol veya formol
icerisine alinmis olmasi,

eUygun slirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

ejsimsiz gelen numuneler,
eMaternal kontaminasyon kontrolii
icin anne kani génderilmemis
prenatal tani 6rnekler,
eNumunenin uygun isi aralidinda
tasinmamis olmasi,

eAlindiktan 72 saat sonra
goénderilmis numuneler

Parafin Blok Veya 30-50 um Sitogenetik FISH Lam Uzerine alinmis kesitler 5- | 2-24 °C Bloklarin hazirlanmasi sirasinda
Kesitleri Veya 10 um ve 4-5 adet formaldehit harici fiksatif kullaniimis
ornekler, lizerinde hasta bilgisi
Parafin blok | Molekiler genetik TUmor kesitlerinde ek olarak bulunmayan ve yetersiz miktardaki
(DNA/RNA) tumor numuneler
bolgesi isaretlenmis kesit
Periferik Kan 4-10 ml Molekiler genetik 2-5 adet EDTA’LI tlpe alinmis 2-24°C ejstem kadidi ve onam formunun

(RNA Eldesi)

(DNA/RNA)

kan 6rnegi

bulunmadigi veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler,
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eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

*Pihtilasmis kan érnekleri,

e Kirik tiipte gelen 6rnekler,
eUygun stirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

eisimsiz gelen numuneler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi.

eAlindiktan 72 saat sonra génderilmis
numuneler.

Serum

2-5ml Molekiler genetik

(DNA/RNA)

15ml steril falkon

2-24°C

ejstem kadidi ve onam formunun
bulunmadigi veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler,
eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

ePihtilasmis kan érnekleri,

e Kirik tiipte gelen érnekler,
eUygun siirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

ejsimsiz gelen numuneler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi.

eAlindiktan 72 saat sonra génderilmis
numuneler.

Vaginal/Servikal
Ornekler

Molekiiler genetik
(DNA/RNA)

Swap

Swap icin 6zel tip,tasima
soliisyonunda veya kuru

2-24°C

ejstem kadidi ve onam formunun
bulunmadigi veya tam olarak
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doldurulmadigi érnekler,
eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

*Pihtilasmis kan érnekleri,

e Kirik tiipte gelen érnekler,
eUygun stirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

eisimsiz gelen numuneler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi.

eAlindiktan 72 saat sonra génderilmis

numuneler.
Bogazdan Alinan Swap Molekdiler genetik Swap i¢in 6zel tip,tasima 2-24°C ejstem kadidi ve onam formunun
Sarintdler (DNA/RNA) sollisyonunda veya kuru bulunmadigi veya tam olarak

doldurulmadigi érnekler,
eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

ePihtilasmis kan érnekleri,

e Kirik tiipte gelen érnekler,
eUygun siirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

efsimsiz gelen numuneler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi.

eAlindiktan 72 saat sonra génderilmis
numuneler.
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Likit Biyopsi 10 ml Molekiler genetik Streck tip 2-24°C eistem kagidi ve onam formunun
(cfDNA) bulunmadigi veya tam olarak
doldurulmadigi érnekler,
eNumune miktarinin yeterli
olmamasi,

ePihtilasmis kan érnekleri,

* Kirik tiipte gelen érnekler,
eUygun stirede laboratuvara
ulasmamis numuneler,

eisimsiz gelen numuneler,
eNumunenin uygun isi araliginda
tasinmamis olmasi.

eAlindiktan 48 saat sonra génderilmis
numuneler.

Hastalara ait kimlik ve endikasyon bilgilerine ek olarak yapilacak islemle ilgili BILGILENDIRILMi$ ACIK RIZA ONAY FORMU ve
NOT GENETIK TEST BILGILENDIRME FORMU hasta ve hekim tarafindan doldurularak érnekle birlikte bélimimiize
ulastirilmalidir.Hasta onami bulunmayan 6rnekler onam formu merkezimize ulasmadan raporlanmayacaktir.

2.4. ORNEKLERIN LABORATUVARA TESLiMi, KABULU, REDDI VE AYRISTIRILMASI

2.4.1. Ornek teslim/kabul alanlarinda 6n degerlendirme

Laboratuvara gelen 6rnekler Numune Kabul Birimi’nde kabul islemleri Numune Red Kabul Kriterleri Listesine gore degerlendirilerek kaydi
yapilir. Kaydi yapilan numuneler ilgili Laboratuvar Bélimuindeki numuneden sorumlu laboratuvar personeline teslim edilir. Bu siirecte
numuneler Numune Red Kabul Kriterleri Listesine gore tekrar gézden gecirilerek laboratuvar personelleri tarafindan numune teslim alanindan
teslim alinir. On degerlendirmede; GENETIS’ den yapilan test isteklerine bakilarak érnek kabinin uygunlugu, érnek miktari, etiketleme vb.
kontrolii yapilir. Uygun olmayan érnekler sistemden red edilir ve yeni 6rnek istenir. Red edilen érneklerin iadesi istenmisse Hatali Numune iade
Tutanagi ile iade edilir.
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2.4.2. Ornek Red/Kabul Kriterleri

NUMUNE KABUL KRITERLERI:

Periferik Kan Ornegi; Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik analizler icin en az 2-5 cc periferik kan drnegi heparinli yesil kapakli tipe alinmalidir.
Ornekler bu testler icin 2-24 ° transport isisinda ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.
Molekiiler genetik (DNA/RNA) analizlerigin en az 2-5 cc periferik kan 6rnegi edtali mor kapakli tiipe alinmalidir. Molekuler genetik testler igin 2-
24 ° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saaat icinde laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

Kemik iligi Ornegi; Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik analizler icin en az 2-5 cc kemik iligi 6rnegi heparinli yesil kapakli tiipe alinmaldir.
Ornekler bu testler i¢cin 2-24 ° transport isisinda ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.
Molekiler genetik(DNA/RNA) analizler icin en az 4-10 cc kemik iligi 6rnegi edtali mor kapakli tipe alinmalidir. Molekiler genetik testler icin 2-
24° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saat iginde laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.
Amniyosentez Ornegi; Sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler genetik inceleme icin yaklasik 15-20 cc génderilen amniyosentez érnegi
steril uygun injektére alinmis olmalidir. Siyah contali injektérler kullaniimamalidir. Ornek 2-24 ° transport isisinda (oda sicakliginda) ve
alindiktan sonra 72 saat i¢cinde laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

Koryon Villus Biopsisi Ornegi; Sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler genetik inceleme igin yaklasik 20-30 mg génderilen koryon villus
biopsisi 6rnegi steril tasima besiyeri icerisine alinmis olmalidir. Ornek 2-24 ° transport isisinda ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuvara
ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

Tahliye Materyalinden Biopsi Ornegi; Sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler genetik inceleme icin yaklasik 1-2 cm3 génderilen tahliye
materyalinden biopsi 6rnegi steril tasima besiyeri icerisine alinmis olmalidir. Ornek 2-24 ° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan
sonra 72 saat icinde laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

Abort materyallerinde gonderilebilecek érnekler:

Plasental Biopsi: Umbilikal orijine yakin bolgeden (fetal kokenli) ve en az 1 cm3 parca alinmali

Deri Biopsisi: Sirt, bacak veya kalcadan alinan yaklasik 5 mm2 parca alinmali

Kord Biopsisi: Yaklasik 2 cm parga alinmal

Amnion Biyopsisi: Umblikal korda en yakin bolgeden en az 2 cm2 parca alinmali
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Cilt Biyopsisi Ornegi; Sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler inceleme icin yaklasik 1 cm3 goénderilen cilt biyopsisi 6rnegi steril tasima
besiyeri icerisine alinmis olmalidir. Ornek 2-24 ° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuvara ulasacak
sekilde transport edilmis olmalidir.

Solid Doku Biyopsisi (Tiimér) Ornegi; Sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler inceleme igin yaklasik 5-10 mg génderilen cilt biyopsisi
drnegi steril tagima besiyeri icerisine alinmis olmalidir. Ornek 2-24 ° transport 1sisinda (oda sicakhiginda) ve alindiktan sonra 72 saat iginde
laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

Parafin Blok Kesitleri; Molekdler sitogenetik testler icin lam lGzerine veya ependorfa alinmis kesitler, en az 5 adet kesit, tiimor kesitlerinde ek
olarak bir tane hematoksilenle boyanmis ve tiimor bélgesi isaretlenmis kesit olarak alinmalidir. Ornek 2-24 ° transport isisinda (oda sicakliginda)
ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

Periferik Kandan RNA Eldesi; RNA eldesi icin en az 4-10 cc periferik kan 6rnegi edtali mor kapakh tiipe alinmalidir. Numuneler 2-24 ° transport
Isisinda (oda sicakhiginda) ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuvara ulasacak sekilde transport edilmis olmahdir.

Vaginal/Servikal Ornekler: Kuru swap veya 6zel tasima soliisyonuyla génderilmelidir.

Bogazdan Alinan Siiriintiiler: Kuru swap

Serum: 2-5 ml falkon tiip 2-24 °C

Hastalara ait kimlik ve endikasyon bilgilerine ek olarak yapilacak islemle ilgili Bilgilendirilmis A¢ik Riza Onay Formu hasta ve hekim tarafindan
doldurularak oérnekle birlikte bolimimiize ulastiriimalidir.

Numune kabul saatleri; Pazartesi-Cuma (hafta ici) glinleri 09:00-17:00 arasindadir. Uygun zamanda ve kosullarda laboratuvara ulasmis érnekler
kabul edilir.

Endikasyonuna uygun test secimi yapilmis olan érnek kabul edilir.
Hastaya ait kimlik bilgilerinin, istem formu ve onam formunun dogru ve eksiksiz dolduruldugu drnekler kabul edilir.

NUMUNE RED KRITERLERI
1. Yanhs 6rnek kabinda/tliptinde gonderilmis numuneler kabul edilmeyecektir.
2. 72 saatten daha uzun siire sonra laboratuvara ulasmis numuneler (likit biyopsi 6rnekleri icin 48 saat) kabul edilmeyecektir.
3. Periferik kandan yapilan ¢alismalarda pihtilasmis kan numuneleri kabul edilmeyecektir.
4. Ornek tipleri/ 6rnek kaplari hasar ggrmiis numuneler kabul edilmeyecektir.
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5. Dondurulmus numuneler kabul edilmeyecektir.

Yukarida 6nerilen miktarlarda alinmayan numuneler kabul edilmeyecektir.

7. Steril besiyeri igine alinacak numunelerin (amniyosentez, koryon villus biyopsisi, tahliye materyali, solid doku, cilt biyopsisi) steril
olmayan kosullarda alinmasi ve gonderilmesi durumunda numuneler kabul edilmeyecektir.

8. Doku orneklerinin (koryon villus biyopsisi, tahliye materyali, solid doku, cilt biyopsisi) alkol veya formol igerisine alinmis olmasi
durumunda numuneler kabul edilmeyecektir.

9. Parafin blok kesitlerinden yapilacak calismalarda formaldehit harici fiksatif kullanilmis numuneler kabul edilmeyecektir.

10. Yanlis endikasyonla gonderilmis numuneler kabul edilmeyecektir (doktoru ile goriisilerek karar verilir).

11. Hastaya ait kimlik bilgilerinin, istem kagidi ve onam formunun yanlis veya eksik dolduruldugu numuneler kabul edilmeyecektir.

o

2.4.3. Red edilen 6rneklerin istatistiki analizi
Numunenin iadesi istenmisse Hatali Numune iade Tutanagi lizerinden; numune iadesi istenmemisse Uygunsuz Numune Kayit Formu
Uzerinden ¢alisilir. Laboratuvar aylik hatali 6rnek takibi yapilir.

2.4.4. Diizeltici onleyici faaliyetlerin baslatiimasi
Laboratuvar Preanalitik Siirec ile ilgili 6rnek alma ve tasima egitimleri temel dlzeltici 6nleyici faaliyetlerdir.

2.5. TESTLERIN ANALIzi

2.5.1. internal kalite kontrol ¢alismalari

internal kalite kontrol ¢alismalari ilgili metoda ait Test Calisma Talimati’/nda tanimlanmis olan kalite kontrol kurallarina uygun olarak yapilir.
2.5.2. Testlerin galisiimasi

Her test ile ilgili Cihaz Kullanim ve Bakim Talimati ve Test Calisma Talimatlari dogrultusunda calisilir.

2.5.3. Panik degerlerin bildirilmesi

Panik deger tasiyan testler Panik Deger Listesi’nde belirtilmistir. Bunlar dogum 6ncesi tani ve preimplantasyon taniicin alinan érneklerde
(amniyosentez, koryon villus 6rneklemesi, kordosentez, balstomer/trofoektoderm biyopsisi) patolojik sonuglarin saptanmasi durumudur. Bu
durumlarda patolojik sonuclar saptandiysa testi isteyen klinisyenle gorusiliip hastanin klinigi hakkinda daha fazla bilgi alinir ve test sonucu
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hakkinda doktor bilgilendirilerek rapor onaylanir. Panik deger bildirimi ilgili hekim ile goriisildikten kayit altina alinir ve e-mail yoluyla da ilgili
doktor ve kuruma sonug ivedilikle gonderilir.

2.5.4. Eksternal kalite kontrol ¢alismalari

Uyesi oldugumuz eksternal kalite kontrol programinin belirledigi takvim giinlerinde program dahilinde olan testler icin eksternal kalite kontrol
ornekleri hasta testleriyle birlikte galisilir. Eksternal kalite kontrol ¢alismalari Kalite Kontrol Programi Prosediri’ne gore yapllir.

2.6. ORNEK SAKLAMA ASAMASI

1. Numuneler Test Calisma Talimatlari’nda belirtilen siirelerine ve kosullara gore saklanir. Ayrica Orneklerin Saklanma Siireleri Listesi’nde
belirtilmistir.

2. Molekiiler genetik testler icin DNA 6rnekleri <+4 2C, RNA <-802C ‘de ve hastaya ait birincil numune Orneklerin Saklanma Siireleri Listesi’nde
belirtilen siireyle uygun sartlarda saklanir. islemler tamamlandiktan sonra kan numuneleri talimatlara uygun sekilde imha edilir.

3. Molekiiler enfeksiyon testler icin DNA <+42C’de ve hastaya ait birincil numune +4-+242C’de 1 ay siireyle uygun sartlarda saklanir. islemler
tamamlandiktan sonra kan numuneleri “imha Tutanag)” doldurularak “Atik Yonetim Prosediirii’ne” uygun sekilde imha edilir. ileri genetik
testlerin kurulmasi ihtimali icin saklanan numunelere (hasta ¢ocuk, ex hasta cocuk) ait DNA 6rnekleri stresiz saklanir.

4. Sitogenetik ve molekiler sitogenetik testler icin genetik tani raporu yazilana kadar hastaya ait heparinli kan, kemik iligi 6rnegi gibi birincil
numuneler, hiicre pelletleri, preperatlar ve CDM goriintleri sliresiz olarak saklanir. Doku kultird yapilan 6rneklerde artan birincil numune
varsa Orneklerin Saklanma Siireleri Listesi’ne gore saklanir.

2.7. SONUCLARIN ONAYLANMASI
Elde edilen bulgular ilgili personel tarafindan degerlendirilir ve sonu¢ Tibbi Genetik Uzmanina sunulur. Sonu¢ onaylandiktan sonra Hasta Kabul
ve Raporlama Personeli tarafindan rapor hazirlanir.

2.8. SONUCLARIN RAPORLANMASI

1. Laboratuvarda calisilan testler analiz edildikten sonra sorumlu hekim tarafindan onaylanir ve onaydan sonra Hasta Kabul ve Raporlama
personeli rapor hazirlar. Onaylanan raporlar ilgili hasta/kurum/doktor dikkatine yonlendirilir ve LIMS (izerinden paylasilir.

2. Dogum Oncesi tani 6rneklerinde acil FISH test istekleri 3-4 glin icinde c¢alisilip onaylanir.
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3. Laboratuvar sonug raporlarinda hasta adi soyadi, Lab No/Protokol No, TC Kimlik numarasi, Yasi ve cinsiyeti, Bolum Adi, Doktor Adi, Kurum
Ad, istek Tarihi ve saati, Laboratuvara Kabul Tarihi ve saati, Onay Tarihi ve saati, Rapor tarihi ve saati, Test Adi, Sonug, Birim, Referans Degerler,
Onaylayan doktor ve hastane adres ve iletisim bilgileri yer alir.

4. Panik deger listesinde yer alan sonugclarin raporlari doktoruna bilgi verildikten sonra acilen gonderilir.

5. Patolojik sonuglar olasi riskleri ve sonuglari hakkinda ayrintili bilgi verilerek rapor edilir.

6. Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi geregince prenatal (dogum oncesi) ve preimplantasyon genetik tani raporlarinda
cinsiyet kromozomlarindaki kusurlar ve cinsiyete bagli hastaliklar disinda cinsiyet belirtiimemektedir.

7. Kullanilan kit, yontem ve cihaz degisiklig§inde hemen gilincellenir. Referans araliklari her zaman ulusal ve uluslararasi literatirler takip edilerek
ve prospektis bilgileri gdzden gegirilerek belirlenir ve glincellenir.

8. Hastalar test sonuglarini yazili olarak kurumumuzdan alabilirler. Talepleri durumunda mail yolu ile de sonuglarina ulasabilirler.

9. Genetik tani mevzuati geregince raporlanan hasta verileri (raporlar ve analiz goértuntileri) arsivlenerek 30 yil slireyle saklanir.

2.9. SONUCLARIN SAKLANMASI
Genetik tani mevzuati geregince raporlanan hasta verileri (raporlar ve analiz gérintileri) arsivienerek 30 yil siire icin saklanir.

3. TUM TEST LiSTESi

Ek.1 SG.LS.06 Test Listesi
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REVIZYON BILGILERi

Revizyon Tarihi Revizyon No Revizyon Agiklama
Red Kriterleri yeniden diizenlenmistir. Hastalara ait kimlik ve
26.05.2022 01 endikasyon bilgilerine Genetik Test Bilgilendirme Formu
alinmasi eklenmistir.
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
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