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Kitabin Amaci: Bu el kitab1 laboratuvarimiza kabul edilecek birincil numuneler i¢in belirli bir standart
yakalamak amac1 ile hazirlanmistir. Kitap igerisinde birincil numunenin anlasmamiz bulunan kurum ve
kuruluslarda nasil alinacagi, kuryelerimize nasil iletecegi, teste 6zgii numune tiirii ve miktarinin
belirlenmesi, numunelerin konulacag:i tasima kaplarinin Ozellikleri, Test Istem Formu’nun
doldurulmasi, web kayit yapan kurumlarin irsaliyelerinin gonderilmesi, kendilerine sunulan laboratuvar
analizleri, birincil numunenin tanimlanmasi, tasinmasi, teslim alinmasi v.b. konularda bilgiler
mevcuttur.

Sorumlular:

Numune Kayit-Kabul birimi

Kuryeler

Anlagmali Kurum ve Kuruluslarin Laboratuvar Temsilcileri, Kan Alma Merkezi Sorumlulari
Laboratuvar Direktorii

Laboratuvar Kalite Birimi

Giincellik Durumu:Bu el kitabinin igerisinde yer alan bilgiler Laboratuvar Kalite Birimi ve
Laboratuvar Direktorii ile kontrol edilir. Degisikliklerin olmasi durumunda Laboratuvar Kalite Birimi

tarafindan Birincil Numune Alma El Kitabi laboratuvar calisanlarina ortak agdan iletilir

ICINDEKILER

1-Test Istem Formunun Doldurulmasi ve Orneklerin Tanimlanmasi
2-Analiz Sonucunu Etkileyen Faktorler

3-Referans Aralig1

4-Laboratuvarimizin Calisma Programi

5-Ornek Alma ve Hazirlama

6-Ornek Saklama Kosullari

7-Ornek Cantas1 Hazirlama Kurallar

8-Kritik / Panik Degerler

9-Numune Red / Kabul Kriterleri

10-Acil Talep Edilen ve Tibbi Acili yeti Olan Tetkiklerin Caligilmasi
11-Ilave Tetkik Istemlerinin Alinmasi ve Sartli Numune Kabulii

12-Numune Miktarlarinin Gézden Gegirilmesi

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.
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13-Calisilan Numunelerin Belirli Bir Siire Icin Muhafaza Edilmesi

14-Sundugumuz Hizmetlerin Listesi

15. Kalite Kontrol Sonuclariin Bildirilmesi

1-TEST ISTEM FORMUNUN DOLDURULMASI VE ORNEKLERIN TANIMLANMASI

Giivenilir bir laboratuvar sonucu i¢in 6rnegin dogru tanimlanmasi kritik bir asamadir.
Unutulmamalidir ki laboratuvar hatalarinin en sik kaynak aldigi donem preanalitik

evredir.

Web sayfasi iizerinden kayit yapan kurumlar disinda kayit yapmadan numune génderen kurumlar
icin istenen analizlerin ve gerekli bilgilerin yazilmasi igin laboratuvarimiz Test istem Formu

hazirlamistir. Bu formda ;

e Hastanin agik kimligi (Adi, Soyad: ve Vatandaslik Numarasi),

e Dogum tarihi, yas1 ve cinsiyeti,

e Numunenin alinma tarihi ve saati

e Numunenin gonderim tarihi ve saati

e Hasta ile ilgili klinik bilgiler,

e Numunenin tipi,

e Talep edilen tetkikler ve gonderilen numune adedi,

e Formu gonderen kurum adi veya kasesi,

¢ Onam formu
Ayrica Ornek materyalinin Ulizerinde test isteminde bulunan hasta adi soyadi yazilarak ornek
tantmlanmalidir. Formun eksiksiz ve okunakli doldurulmas: istemde bulunan kurum sorumlusunun
dikkat etmesi gereken 6nemli bir husustur.
*[stem formunun arkasinda yer alan bilgilendirilmis onam béliimiiniin testi talep eden doktor hastay1
bilgilendirdikten sonra doktor ve hasta tarafindan imzalanmasi gereklidir. Ozel bazi durumlarda ek
olarak (Prenatal mikroarray analizi, Huntington Hastalig1 Genetik analizi) o duruma 6zgii hazirlanmis
olan FRM.180 Prenatal ArrayCgh Testi Onam Formu, FRM.58 Huntington Hastaligi Igin

Bilgilendirilmis Onam Formu onam formlar1 doldurulmasi gerekmektedir.
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**[stem formlarma ek olarak bazi testlerin (Tiim Genom Dizileme/Tiim Ekzom Dizileme / Klinik
Ekzom Dizileme/ Molekiiler Karyotipleme (Mikroarray)) analizinde klinik bulgular, aile hikayesi ve
diger laboratuvar test sonuclari énem tasidigindan bu testler i¢in hazirlanmis olan FRM.218 Klinik
Degerlendirme Formu’nun doldurulmasi gereklidir.

Web kayit yapan kurumlar kayit sonrasi olusturulan irsaliyenin ¢iktisini Ornekler ile gondermesi
gerekmektedir.

Kurumlar tarafindan gonderilen her test istek formu, bir anlagsma olarak kabul edilir ve isleme alinir.
Formun eksik doldurulmasi durumunda testin giris ve analiz asamalarinda ortaya cikabilecek
sorunlarin karsilikli ¢6ziime kavusturulmasi gerekmektedir.

Kurumumuza ait istem formlar1 eksiksiz bir sekilde doldurulup arka sayfadaki onam formunun
imzalanmas1 istenmektedir. Laboratuvarimizca kullanilmakta olan yazilim sistemine veri girilebilmesi
icin onam formunun ilgilisi tarafindan imzalandiktan sonra sisteme eklenmis olmas1 zorunlu olup, bu
nitelikleri tasimayan formlar sistem tarafindan isleme konulamadigindan ve numuneler iizerinde
gerekli testler yapilabilse bile, sistem rapor hazirlanmasina izin vermediginden, sonuglarin
paylasilmast miimkiin olamamaktadir. Bu nedenle imzal1 formlarin sisteme yiiklenmesine azami dikkat

gosterilmesi gerekmekte olup, formlar yiiklenmedigi takdirde rapor talepleri karsilanamamaktadir.

2-ANALIZ SONUCUNU ETKILEYEN FAKTORLER

Giivenilir ve tibbi agidan degerlendirilebilir sonu¢ elde edebilmek i¢in sadece dogru
transport ve dogru analiz yeterli degildir. Analiz sonuglarini etkileyen faktorler kisaca su

sekilde 6zetlenebilir.

Degismeyen faktorler:
- Cinsiyet

- Irk

- Kalitim

Degisen faktorler:

- Tlag kullanim

- Kemik iligi transplantasyonu yapilmig olmasi

- Gebelik
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-Endojen faktorler

-Ekzojen faktorler (Farmakoterapi)

- Preanalitik hatalar

- Uygun olmayan gonderi kosullar

- Numunenin uygun kosullarda génderilmemesi
- Bekletilmis numune

- Eksik klinik bilgi-aile dykiisii

Laboratuvar, hasta ve 6rnek alim kosullar ile ilgili bilgilerin eksikligi durumunda analiz sonuglarinin
dogrulugunu etkileyebilecek bu faktorlerin ancak c¢ok kisithi bir boliimiinii degerlendirebilir. Bu yiizden
hasta ile ilgili klinik bilgilerin laboratuvara bildirilmesi, klinisyene yardimci olabilecek yorum ve

degerlendirmelerin yapilabilmesi igin son derece 6nemlidir.
3-REFERANS ARALIGI

Testler igin belirtilen referans aralifi saglikli bireylerden elde edilen degerlerin %95’ini igeren
grubu temsil eder ve test sonucunu degerlendirmek i¢in genel bir baz olusturur. Cesitli faktorlere
bagl olarak bu degerler hastadan hastaya varyasyonlar gosterebilir. Analiz yonteminin degistigi
durumlarda metoda bagli olarak referans araligi da degisebilir. Hasta i¢in hazirlanan

rapordaki referans degerler gecerli olan degerlerdir.
4-LABORATUVARIMIZIN CALISMA PROGRAMI

Laboratuvarimiz icerisinde Mikrogen Laboratuvari Test Rehberinde yer alan tiim testler (basvuru

laboratuvarina gonderilen testler disinda) ¢alisilmaktadir.

Laboratuvarimizda yapilan tiim testlerin ¢calisma giinii ve rapor tarihleri Mikrogen Laboratuvari
Test Rehberinde ilgili testin karsisinda belirtilmistir. Bunlarla ilgili genel kavramlar asagida

Ozetlenmistir;
-Testler Mikrogen Test Rehberi’nde belirtilen siirelerde ¢alisilir ve raporlanir.

Sonug¢ raporlarinin aslh ihale kurumlarinda 1slak imzali olarak 15 giinde bir kurye, kargo ile
kurumlara yonlendirilir. Kurumlar rapor sonuglarmi uzman onayindan hemen sonra LIS

sisteminde kendi sifreleri ile yapacaklari internet baglantisi iizerinden gorebilir ve c¢iktisini
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alabilirler.

5-ORNEK ALMA VE HAZIRLAMA PROSEDURU
I-KAN ORNEKLERI

Kan Oreklerinin Alinmasi

Venoz Kan Alim
e Kan alim1 esnasinda hasta yatar veya oturur pozisyonda olmalidir ve bu pozisyonda en az
20dakika dinlendirilmelidir.
e igne ucu miimkiin oldugu kadar genis secilmelidir.
e Turnike kolda 30 sn’den fazla sikili kalmamalidir.
¢ Damar maksimal 60 mmHg basingla sikilmalidir.
e Turnike ignenin basaril1 bir sekilde damar yerlestirilmesinden sonra ¢oziilmelidir.

e Enjektor ile kan alimi1 esnasinda kanin tiipe kuvvetli aspirasyonundan kaginilmalidir.

Kan alim su sira ile yapilmalidir:
e Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik (FISH) testler i¢cin Orneklerin heparinli (yesil kapakli)
tiiplere alinmasi gereklidir.
e Molekiiler genetik ve array testleri i¢in Orneklerin EDTA’ll (mor kapakli) tiiplere alinmasi
gereklidir.
e Molekiiler mikrobiyoloji testleri i¢cin Orneklerin sar1 veya kirmizi kapakli tiiplere alinmasi

gereklidir.

* Antikoagiilan igeren vakumlu tiiplere (sitrat, EDTA, vs.) kan alim1 esnasinda kanin isaretli
cizgiye kadar dolmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.
* Antikoagiilan igeren tiiplere kan alindiktan hemen sonra tiip yavasca alt iist edilerek

O0zenle karistirilmalidir. Calkalama isleminden kesinlikle kag¢inilmalidir!

1.2.Serum

Tip: Sar kapakli, Vakumlu plastik jelli tiip veya kirmizi kapakl diiz tiip

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.
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Tipler icinde bulunan jel, santrifiijj sonrasinda serum ve kan hiicreleri arasinda fiziksel bir engel
olusturmakta, tiip c¢eperinde bulunan slika partikiilleri sayesinde serum pihtilagmasini
hizlandirmaktadir.

Serum Elde Edilmesi:

e Jelli tiipler 5 ml kan O6rnegi ile tamamen doldurulmalidir. Daha az kan 6rnegi ile yeterli

serum elde edilemez.

e Kanm tliplin ¢eperindeki silika partikiilleri ile iyice temas etmesi i¢in 5-6 kez yavasca altiist

edilmelidir; tiip kesinlikle ¢alkalanmamalidir!

e Tiip igerisindeki kan kendiliginden pihtilasana kadar en az 30 dk. Beklenmeli (bu siire en fazla 2
saat olabilir) ve sonra 10 dk. 1500-2000xg’de santrifiij (miimkiinse sogutmali) edilmelidir. Boylece tiip

icerisindeki jel serum ile kan hiicreleri arasinda bariyer olusturacaktir.

e Ayrilan serum Ornekleri Transport Tiipii’ne (13x75’lik bos tiip) aktarilarak goénderi yapilmalidir.
Dikkat Edilecek Noktalar:

e Bir kez santriflij edilmis fakat serum ayrimi tam gerceklesmemis kan 6rnegini tekrar ayni jelli
tiip icerisinde santrifiij etmek cok sakincalidir! Ikinci kez santrifiij etmek hiicre hasarma neden
olacagindan hiicre icerigi ortama salinir ve matriksi hasara ugramis jelden sizip seruma karisabilir. Bu

nedenle tam ve dogru serum elde edilemediginde jelin iizerindeki serum Transport Tiiplerine

aktarilarak tekrar santrifiij edilmelidir.

e Hemolizli veya bulanik serumlar bircok tetkik i¢in uygun degildir. Yeniden 6rnek alinmalidir!

1.3. EDTA’h tam kan
Tiip: Mor kapakli vakumlu plastik EDTA’l1 tiip
Ornek alinis:

e Tam kan mor kapakli EDTA’l tiiplere ¢izgiye kadar alimr. Tiiplerin igerisinde pihti olusmamasi i¢in
kan alinir alinmaz tiip 5-6 kez yavasca alt iist edilerek karistirilir. Calkalama isleminden kesinlikle
kagimilmalidir.

e Kan esnasinda kanin isaretli ¢izgiye kadar doldurulmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

e  Ornekler buzdolabinda (2-8 °C’de) saklanr.

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.
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Dikkat Edilecek Noktalar:

Kan tam olarak tiip iizerindeki isaretli ¢izgiye kadar alinmamis veya tiipiin igerisinde piht1i

olusmus ise yeniden 6rnek alinmalidir!

1.8. Heparinli Tam Kan

Tiip: Yesil kapakli vakumlu Plastik lityum heparinli tiip.

Ornek alinist:
e Kan 6rnegi lityum heparin iceren yesil kapakl tiiplere alinir.

e Kan 6rneginin lityum heparin ile karigabilmesi icin tiipler 5-6 kez cok yavasga altiist edilerek

kanin antikoagiilan ile tam temasi saglanmalidir.

Kan Orneklerinin Korunmasi

Kan alim1 sonrasi drnek direk giines 15181 almayacak sekilde pihtilagsma siireci bitene dek oda 1sisinda
bekletilir. Bu siire genellikle 30 dakika kadardir. Daha sonra hizlica laboratuvara transportu gerekmektedir
ozellikle sitogenetik testlerde alindiktan sonra 72 saat i¢inde gonderilmeyen orneklerde sonu¢ verememe
riski yiiksektir. RNA izolasyonu yapilacak oOrneklerin de bekletilmeden laboratuvara ulastirilmasi
gerekmektedir. Kan alinan tiipte pihtilasmay1 hizlandirict maddelerin bulunmasi bu siireyi 15 dakikaya

kadar kisaltir.

Laboratuvarimizea Onerilen Tiipler

Tiip Kapak rengi Ebat (mm) Hacim (mL) Kullanim Alam

PLASTIK JELLI TUP Sari 13 x 100 5 Molekiiler mikrobiyoloji

PLASTIK DUZ TUP Kirmizi 13 x 100 testleri icin serum eldesi

EDTALI TUP Mor 13x75 3 Molekiiler genetik testler
(DNA izolasyonu)

HEPARINLI TUP

(PLASTIK) Yesil 13x 75 4 Sitogenetik ve FISH testleri

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.
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II. DOKU KULTURLERI

e  Koryonvillus biyopsi materyali (20-30 mg), deri biyopsisi (1-2 cm?), abortus materyali (1-2 cm?), (deri

biyopsisi, plasenta biyopsisi) ornekleri laboratuvara kadar transport besiyeri icerisinde gonderilmelidir.

e Amniyon sivist (yaklagtk 20 ml) contasiz steril enjektor igerisine alinmali ve herhangi bir yere
aktarilmadan ayn1 enjektor icinde gonderilmelidir.
Tiim prenatal molekiiler testlerde (tek gen hastaliklari, molekiiler karyotipleme gibi) CVS, kord kam
orneklerinde kromozom analizi testinde beraberinde mutlaka maternal kontaminasyon ¢aligmasi ig¢in anne kani
gonderilmesi gerekmektedir. Amniyosentezden kromozom analizi ¢alismalarinda kanli amniyon s6z konusu
oldugunda mutlaka maternal kan gonderilmesi gerekmektedir.
Tek gen hastaliklarinda yapilacak prenatal molekiiler testlerde anne ve babaya ait molekiiler inceleme

gerekebildiginden anne ve baba kani ek olarak gonderilmelidir.

III. PARAFIN BLOK

PARAFIN BLOKTAN CALISMA iCIN NUMUNE GONDERIM KOSULLARI:
1. MOLEKULER TESTLER iCiIN GONDERIM:

¢ PCR i¢in parafin blok kesitlerinden yaklasik 2 pm kalinliginda lam iizerine alinmis ve ksilen ile
fiske edilmis kesitler kabul edilecektir.

e Enaz 2 lam gonderilmelidir.

e Ornekler oda sicakliginda (18-24 CV) génderilmelidir.

e Bloklarin hazirlanmasi sirasinda ksilen harici fiksatif kullanilmis 6rnekler, yetersiz miktardaki

numuneler ¢alismaya alinmayacaktir.

2. MOLEKULER TESTLER ICIN GONDERIM:
e Yaklasik 15 mg (17ul) parafin bloktan hazirlanmis yaklagik 10 pm kalinhiginda 17 kesit

hazirlanmalidir.
e  Ornekler iki ayr1 1,5 ml’lik ependorf tiipiine konularak génderilmelidir.
e  Ornekler oda sicakliginda (18-24 C°) gonderilmelidir
e Gelen ependorf kesitleri laboratuvara teslim edildikten sonra, hasta dokusu test sonuglanana
kadar “Numune Kabul Birimi” tarafindan saklanir. Doku yetersizligi durumunda, laboratuvar tarafindan

alinan doku ,3 giin i¢erisinde Numune Kabul Birimine geri teslim edilir.

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.
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3. MOLEKULER SITOGENETIK(FISH) TESTLER ICiN GONDERIM:

e FISH testi i¢in parafin blok kesitlerinden yaklasik 4-6 pum kalinliginda lam iizerine alinmis ve
ksilen ile fikse edilmis kesitler kabul edilecektir.

e Enaz 2 lam gonderilmelidir.

e Ornekler oda sicakliginda (18-24 C°) gonderilmelidir.

e Bloklarin hazirlanmasi sirasinda ksilen harici fiksatif kullanilmis 6rnekler, yetersiz miktardaki

numuneler ¢alismaya alinmayacaktir.

IV. LIKIiT BiYOPSI

Tiipe 10 ml kan tek seferde alindiktan sonra, 10 kere alt iist edilmelidir. Sonrasinda izolasyon baslayana
kadar bu halde 7 giin oda sicakligi- +4 derecede 6rnekler stabildir. -20 derecede muhafaza
edilmemelidir.

Hastadan kan alindigi1 donem, kemoterapi aldigi zamana denk geliyorsa, likid biyopsi izolasyonundan
elde edilen kalite ve konsantrasyon protokole devam etmek i¢in yeterli olmayabilmektedir. Bu nedenle
kanin alindigi donem de 6nem teskil etmektedir.

V. PREIMPLANTASYON GENETIK TANI (PGT) ORNEKLERI

e PGT o6rnekleri PRT.01 FISH Analizi Tabanli PGT-A Fiksasyon Protokolii , PRT.02 Blastomer

Trofektoderm Tiipe Koyma ve Gonderme Protokolii ‘nde agiklandig: sekilde gonderilir.

e FISH ile andploidi ve translokasyon taramasi amagli PGT uygulamasi gerceklestirilecek drnek
“PRT.01 FISH Analizi Tabanli PGT-A Fiksasyon Protokolii” formunda aciklandigi sekilde
hazirlanir. Bu uygulama kapsaminda hastanin “FRM.66 Andploidi Ve Translokasyon
Olgularinda Preimplantasyon Genetik Tan1 Uygulamasi Onam Formu” ve “FRM.104 Andploidi
(PGT-A) Translokasyon (PGT-SR) I¢in Bilgilendirmis Hasta Onam Formu” formlarini

imzalamasi talep edilir.

e NGS Ile Anéploidi Taramasi Amacli Preimplantasyon Genetik Test (PGT-A) (PGT-SR)
taramasi1 amaghi PGT uygulamasi gercgeklestirilecek 6rnek “PRT.02 Blastomer Trofektoderm

Tiipe Koyma ve Gonderme Protokolii ” formunda agiklandig1 sekilde hazirlanir. Bu uygulama
kapsaminda hastanmn “FRM.263 NGS Yéntemi ile PGT-A ve PGT-SR Amagh Bilgilendirilmis

Onam Formu” formunu imzalamasi talep edilir.

e  Tek gen hastaliklar1 tanis1 amagli PGT uygulamasi gerceklestirilecek 6rnek “PRT.02 Blastomer
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Trofektoderm Tiipe Koyma ve Gonderme Protokolii” formunda agiklandigi sekilde hazirlanir. Bu
uygulama kapsaminda hastanin “PRT.08 Tek Gen Hastaliklar1 Tanis1t Amagh Preimplantasyon
Genetik Test (PGT-M) Hasta Yonlendirme Protokolii” ne uygun sekilde Orneklerin tarafimiza
ulastirilmasi ve “FRM.102 PGT-M ve PGT-HLA Amach Bilgilendirilmis Onam Formu”, “FRM.103
VUS Varyantlari Tarama Amagli ve Birden Fazla Gen Mutasyonu Raporlanan Olgularda

Uygulanacak PGT-M I¢in Bilgilendirilmis Onam Formu” formlarimni imzalamas: talep edilir.

Tek gen hastaliklar1 tanist amaghh PGT isleminin baslatilabilmesi i¢in 6n hazirlik asamasi (PGT
SETUP) gerekmektedir. Setup asamasinin baglatilabilmesi i¢in eslerin ,varsa c¢ocuk ve gerekli
durumlarda st kusak aile bireylerinin biyolojik 6rneklerinin (1’er adet EDTA’l tlip ve/veya diger
ornekler ) oda sicakliginda belirtilen onam formlar1 ile merkezimize gonderilmelidir. Hasta,
ovulasyon indiiksiyonu prosediiriine baslamadan 6nce mutasyonu dogrulanmis olmali ve gerekli
informatif markerlar segilerek 6n hazirlik islemleri tamamlanmis olmalidir. Setup asamasi 4 ila 6

hafta arasinda tamamlanmaktadir.

Asagida, embriyo biyopsi hiicrelerinin uygun sekilde tiiplenmesi i¢in ti¢ farkli metoda ait protokol
verilmistir. Laboratuvariniza adapte etmek istediginiz metodu secerek, her asamanin eksiksiz bir

sekilde uygulanmasi gerekmektedir. Bu, test sonuglarinin giivenligi agisindan zorunludur.
1-PRT.16 KONVANSIYONEL METOD iLE BIYOPSI HUCRESI TUPLEME PROTOKOLU
2-PRT.17 DROPLET METODU iLE BIYOPSI HUCRESI TUPLEME PROTOKOLU
3-PRT.18 KURU TUPLEME METODU iLE BiYOPSI HUCRESI TUPLEME PROTOKOLU

Biyopsi 6rneklerinin gonderimi i¢in paketlenmesi asamalar1 agagidaki verilmistir;

1-Ornekler 0,2 ul lik per tiiplerinin stabil bir sekilde tasinmasim saglayan 6zel tasima kutusuna (Sekil
1) yerlestirilir.

2-Kutu igerisinde tiiplerin sabitlenmesi icin siyah siinger ped kapak ile tlipler arasina yerlestirilerek
kutu kapatilir (Sekil 2)

3-Tasima kutusu Sekil 3’te gosterilen karton kilif igerisine yerlestirilir ve hasta bilgilerinin yer aldig1

etiket yapistirilir. Gonderi zamanina kadar ornekler -20 °C’ de saklanir. Gonderi sirasinda kutu
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dondurularak saklanmis iki buz akiisii arasina yerlestirilir ve Mikrogen tarafindan gonderilmis olan

“Biyolojik Materyal Tasima Cantasina” koyulur. Kurum anlasmasi kapsaminda bildirilmis olan kargo

secenedi gereklilikleri dogrultusunda ornekler tarafimiza gonderilir.

Sekil 2 Sekil 3

VL. DIGER ORNEKLER

Urogenital Sistemden Alinan Ornekler

UretralSiiriintii

Kadin Hastada

Genital bolge steril mendillerle dnden arkaya dogru temizlenir. Idrar bosaltilir.
Uretra ve vaginal bolgeye elle bastirilir.

Akantr steril ekiivyonla alinip uygun kosullarda transport tiipii i¢ine konur.

HPV i¢in doku Ornegi alinan hastalarda biyopsi materyali uygun kosullardaki transport tiipli igine
konur.

Erkek Hastada

Mesane bosaltilir.

Uretra agzi steril mendillerle temizlenir.

“Pars anterioriirethra’ya masaj yapilir.

Akinti steril ekiivyonla alinip transport besiyerine konur.

Sperm

e Sperm Orneklerinde steril kap igerisinde gonderilir.

e Sperm DNA hasar testi gerceklestirilecek 6rnek

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.
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. Sperm analizi gerceklestirilecek 6rnek uygulanacak teste gore “PRT.05 Post Mayotik Sperm

Paneli Hazirlama Protokoli” ve “PRT.06 FlowSitometrikDna Hasar Testi Icin Orek
Hazirlama Protokoli” formlarinda agiklandigi sekilde hazirlanir. Bu uygulama kapsaminda
hasta ve ilgili merkez “FRM.108 Sperm Analizi istem Formu” formunu doldurup imzalayarak
hazirlanan 6rnegin “PRT.04 Sperm Fish Testi Amagli Semen Transport Protokoli” ve “PRT.07
Androloji Testleri I¢in Semen Génderim Protokolii” formlarma uygun sekilde merkezimize

iletilmesi talep edilir.

BOS
e Bos drnegi ¢ok kisa siirede igsleme alinmalidir, bu sebeple uzak mesafelerden génderime uygun
degildir.
e Peritoneal, plevral, sinovyal viicut sivilar1 Materyal steril kosullarda mutlaka hastanin doktoru

tarafindan alinarak bekletilmeden laboratuvara en kisa siirede ulastirilmalidir.

6. ORNEK SAKLAMA KOSULLARI

Basaril1 bir test ve glivenilir sonug igin hastadan alinan 6rneklerin uygun saklama kosullarinda
muhafaza edilmesi son derece 6nemlidir. Bu nedenle hastalardan alinan 6rneklerin Mikrogen
Laboratuvar1 Kuryeleri 'ne ve kargoya teslim edilmesine kadar gecen siirecte Orneklerin

muhafazasindan 6rnegi gonderen kurumun laboratuvar ¢alisanlar: sorumludur.

Aksi, ilgili test altinda belirtilmedik¢e 6rnekler, alinmasindan Mikrogen Laboratuvar: Kuryesine

teslim edilinceye kadar Mikrogen Test Rehberi’'nde belirtilen sicaklik araliklarinda
saklanmalidir.

Mikrogen kuryesine teslim edilinceye kadar gecen siirede yapilan herhangi bir hata nedeniyle ortaya

cikabilecek sonug¢ hatalarindan laboratuvarimiz sorumlu degildir.

6.1 ORNEKLERIN TRANSFERIi

" . MIKTAR .. - ; ; TRANSPORT -
ORNEK TIPI (MINIMUM) YONTEM GONDERIM SEKLI ISISI RED KRITERI
PERIFERIK KAN 5ml Sitogenetik Heparinli Tiip (Yesil Kapakli)/Heparinli 2-24°C Dondurulmus, Pihtilasmis, Yanlhis Tiipe
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(Konvansiyonel, FISH) | Enjektor Alinmis Numuneler, Alindiktan 72 Saat
Molekiiler Genetik EDTA’LITUP(Mor Kapakli) Sonra Gonderilmis Ornekler, Yetersiz
(DNA/RNA) Miktardaki Numuneler
KEMIK ILiGi 2-3ml Sitogenetik Heparinli Tiip (Yesil Kapaklt)/Heparinli 2-24°C Dondurulmus, Pihtilagmis, Yanlis Tiipe
(Konvansiyonel, FISH) Enjektor Alinmisg Numuneler, Yetersiz Miktardaki
Molekiiler Genetik EDTA’LI TUP (Mor Kapaklr) Numuneler
(DNA/RNA)
AMNIYON SIVISI 20 ml Sitogenetik Steril Uygun Enjektor (Siyah Contali 2-24°C Dondurulmus Numuneler, Yanlis
(Konvansiyonel, FISH) | Enjektorler Kullanilmamalidir) Enjektore (Siyah Uglu) Alinmis Uzerinde
Molekiiler Genetik Hasta Kimlik Bilgisi Bulunmayan
(DNA/RNA) Ornekler, Yetersiz Miktardaki Numuneler
KORYONVILLUS 20-30 mg Sitogenetik Steril Tagima Besiyeri Igeren Tiip 2-24°C Dondurulmus Numuneler, Steril Olmayan
ORNEKLEMESI (Konvansiyonel, FISH) Besiyeri, Alkol veya Formal veya Etanol
Molekiiler Genetik Igine Alinmis Ornekler, Yetersiz
(DNA/RNA) Miktardaki Numuneler
TAHLIYE 1-2 cm? Sitogenetik Steril Tasima Besiyeri Igeren Tiip 2-24°C Dondurulmus Numuneler, Steril Olmayan
MATERYALI (Konvansiyonel, FISH) Besiyeri, Alkol veya Formal veya Etanol
Molekiiler Genetik igine Alinmis Ornekler, Yetersiz
(DNA/RNA) Miktardaki Numuneler
FIBROBLAST, CiLT | 1cm? Sitogenetik Steril Tasima Besiyeri Igeren Tiip 2-24°C Dondurulmus Numuneler, Steril Olmayan
Bivopsisi (Konvansiyonel, FISH) Besiyeri, Alkol veya Formal veya Etanol
Molekiiler Genetik Igine Alinmis Ornekler, Yetersiz
(DNA/RNA) Miktardaki Numuneler
TAZE TUMOR 5-10mg Sitogenetik Steril Kap 2-8°C Dondurulmus, Formaldehit-Alkol
Dokusu (Konvansiyonel, FISH) (Transfer Besiyeri Igermelidir.) igine Alinmis Ornekler,Yetersiz
(SoLip DoKu, Miktardaki Numuneler
Doku Molekiiler Genetik
Bivopsisi) (DNA/RNA)
PARAFIN BLOK 2-3 mm FISH Lam Uzerine Alinmis Kesitler, 2-24°C Bloklarin Hazirlanmasi Sirasinda
KESITLERI En Az iki Lam, Tiimér Kesitlerinde Ek Formaldehit Harici Fiksatif Kullanilmis
Olarak Ornekler, Yetersiz Miktardaki Numuneler
Bir Tane Hematoksilenle Boyanmis ve
Tiimor Bolgesi isaretlenmis Kesit
PERIFERIK KAN 10- 15 ml Real Time Pcr; Hastalara Ait Tam Kan Sayim 2-24°C Dondurulmus, Pihtilagsmis, Yanlis
(RNA ELDESI) (3 adet EDTA’l1 Tiip ) Hematolojik Sonuglariyla Beraber 3 Adet EDTA’l1 Tiipe Alinmus, Yetersiz Miktardaki
Malignitelerde Tiipe Alinmig Kan Ornegi Numuneler
translokasyonlar
HAZIRLANMIS Lam Sitogenetik Lam Kutusu 2-24°C Kirtk Lamlar,Kimlik Bilgisinin Eksik
PREPARAT Oldugu Ornekler
Sivi Bivyopsi 10 ml Molekiiler Genetik Numune Alma EI Kitabinda Belirtilen 2-24°C Dondurulmus, Pihtilagmis, Yanlis
(DNA) Protokole Uygun Olarak Ccfdna Tiipiine Tipe Alinmis, Geg¢ Gonderilmis (7 Giin<),
Alinmis Kan Ornegi Yetersiz Miktardaki Numuneler

PREIMPLANTASYON GENETIK TANI AMACLI HUCRE (TROFEKTODERM/BLASTOMER) GONDERIM KOSULLARI

UYGULANACAK TEST ORNEK TiPi GONDERIM SEKLi GONDERIM KOSULU ORNEK RED KRITERLERI
Tek Gen Hastaliklar: Trofektoderm Mikrogen Genetik Hastaliklar Buz akiisii lizerinde ve . Gereginden fazla medyum takviyesi yapilmis 6rnekler
Tanis1t Amach /Blastomer Tam Merkezi Laboratuvari Mikrogen Genetik Hastaliklar . PCR reaksiyonunu inhibe edebilecek ortam etkilerinin
Preimplantasyon Genetik Tarafindan Gonderilen Tam1 Merkezi Laboratuvari devreye girdigi uygulama hatalart
Test (PGT-M) 2,5ul’lik PBS Soliisyonu tarafindan gonderilen kutu

Igeren Tiipler igerisinde
NGS ile Andploidi Trofektoderm Mikrogen Genetik Hastaliklar Buz akiisii iizerinde ve . Gereginden fazla medyum takviyesi yapilmis 6rnekler
Taramasi1 Amagh /Blastomer Tan1 Merkezi Laboratuvari Mikrogen Genetik Hastaliklar . Yag ile kapatilmis ornekler
Preimplantasyon Genetik tarafindan gonderilen 2,5pl’lik Tan1 Merkezi Laboratuvari . PCR reaksiyonunu inhibe edebilecek ortam etkilerinin
Test (PGT-A) PBS soliisyonu igeren tiipler tarafindan gonderilen kutu devreye girdigi uygulama hatalari

icerisinde

NGS ile Translokasyon Trofektoderm Mikrogen Genetik Buz akiisii iizerinde ve . Gereginden fazla medyum takviyesi yapilmis
Tanis1t Amach /Blastomer Hastalhiklar Tam Merkezi Mikrogen Genetik ornekler
Preimplantasyon Genetik Laboratuvar tarafindan Hastalhiklar Tam Merkezi . Yag ile kapatilmis 6rnekler
Test (PGT-SR) gonderilen 2,5ul’lik PBS Laboratuvari tarafindan . PCR reaksiyonunu inhibe edebilecek ortam

soliisyonu iceren tiipler gonderilen kutu icerisinde etkilerinin devreye girdigi uygulama hatalar

. NGS yonteminin ¢oziiniirliik sinirlarinin altinda
kalan translokasyon olgular1

Andploidi/ Translokasyon Trofektoderm Mikrogen Genetik Hastaliklar Mikrogen Genetik Hastaliklar . Kirlimis preparatlar
FISH Analizleri /Blastomer Tan1 Merkezi Laboratuvari Tan1 Merkezi Laboratuvari . Herhangi bir siviya maruz kalmis 6rnekler

tarafindan gonderilen slaytlar tarafindan gonderilen lam

iizerine fikse edilmis olarak kutusu igerisinde oda 1sisinda

7.0RNEK CANTASIHAZIRLAMA KURALLARI
Canta ve Malzeme Ozellikleri
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» MIKROGEN Ornek Gonderi Cantast” ¢ift katmanli 1s1 izolasyon malzemesi igerir;

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

Cantamizin dis yapist igerisindeki sicakligt muhafaza ederek, numunelere disaridan gelen darbelere
kars1 koruyabilecek sert bir yapiya sahiptir. Cantamiz igerisinde bulunan farkl: biiyiikliiklerdeki delikli
siinger tiiplerin dik bir sekilde gelmesini ve ¢anta i¢indeki soguk havanin sirkiilasyonunu saglamaktadir.
Canta icinde silingerin yan tarafinda yer alan iki adet buz kalib1 numunelerin uygun 1sida gelmesini i¢in

gereklidir. Liitfen numune ¢antasinda kullanacaginiz buz kalibin1 bir gece dncesinden dondurunuz.

Canta kilift i¢cinde yer alan boliim irsaliye ¢iktilar: ve istem formlarimin génderimi igin kullanilmalidir.
Cantalar yerlestirme islemi bittikten sonra ¢antanin kiliflar1 kapatilmalidir. Kiliflarin agz1 kapatilamayan
cantalarin transferi esnasinda agilmasi ve igerisindeki numunelerin kaybolmasi muhtemel oldugundan,
cantalarin kilif fermuarlarinin kapatilmasi zorunlu bir uygulamalidir.

Kiliflar1 kapatilmadan gonderilen ¢antalardaki numune kayiplarindan laboratuvarimiz sorumlu degildir.
Size zimmetli olarak gonderilen datalogger’ veya time stripi drnek ¢antasina ekleyiniz. Zira 6rnegin
uygun 1st kosullarinda gelip gelmedigini anlamamiz i¢in bu uygulama gereklidir.-20 derecede
dondurulmus numuneler, gonderilmeden 6nce buz kalibina sarilarak gonderilmelidir. 2-8 derecede

gelmesi gereken numuneler ise iki buz kalibi1 arasinda yerlestirilmelidir.

Canta Diizeni
e Once 2 adet buz akiisii ¢antanin yan bélmelerine yerlestirilir.
e  Gonderi ornekleri “siinger rackteki tiip deliklerine uygun sekilde dizilir.
e Kutudaki orneklerle ilgili “Test Istem Formu” veya ‘Irsaliye Ciktilari’¢anta kilifi icindeki

bolumlere konulur.

NOT: Laboratuvarimiza gonderecek ornekleri, laboratuvarimiz tarafindan size gonderilen (tiipler,
transport besiyeri vb.) malzemeleri kullanimz. Ozellikle vidali kapak disinda gonderilen &rneklerin
transport esnasinda dokiilmesi tetkiklerin gecikmesine neden olmaktadir.

Laboratuvarimiz 6rnek kabuliinde laboratuvarimiza ait ¢anta olmasina dikkat edilmektedir, aksi durumlarda ise

ilgi kurumlar uyarilmaktadir. Liitfen zarar gérmiis ¢cantalarin degistirilmesi i¢in sorumlulari bilgilendiriniz. Her
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tiirlii kontaminasyon riskine karsin cantalarin ¢cantalar1 dezenfeksiyon ve sterilizasyonundan laboratuarimiz ve

cantay1 kullanan kurum yetkilisi sorumludur.

8. KRITIK / PANIK DEGERLER

Laboratuvarimizda c¢alisilan testlerin  kritik ve panik test sonuglari LIS programi iizerinde
tanimlanmistir. Laboratuvarimizda c¢alisan testlerin  kritik ve panik degerleri Laboratuvar
Uzmanlarimizca ve gesitli giincel kaynaklardan alinti yapilarak hazirlanmistir. Panik deger tasiyan
testler “LST.22 Panik Tami Listesi’nde” belirtilmistir. Bunlar dogum 6ncesi tan1 ve preimplantasyon
tan1  i¢cin  alinan  Orneklerde  (amniyosentez,  koryonvillus  Orneklemesi,  kordosentez,
balstomer/trofoektoderm biyopsisi) patolojik sonuglarin saptanmast durumudur. Bu durumlarda
patolojik sonuglar saptandiysa testi isteyen klinisyen ile goriistiliip hastanin klinigi hakkinda daha fazla
bilgi alinir ve test sonucu hakkinda doktor bilgilendirilerek rapor onaylanir. Panik deger bildirimi ilgili
hekim ile goriisiildiikten kayit altina alinir ve e-mail yoluyla da ilgili doktor ve kurum sonug ivedilikle

gonderilir.

9-ORNEK KABUL-RED KRiTERLERI

Numuneler i¢in red kriteri olarak belirlenebilecek hususlardan bazilar1 da sunlardir;
e Yanlis 6rnek kabinda/tiipiinde gonderilmis 6rnekler
e 4 giinden daha uzun siire sonra laboratuara ulasmis 6rnekler
e Pihtilagsmis kan 6rnekleri
e  Ornek tiipleri/ drnek kaplarinmn hasar gérmiis olmasi
e Yanlis endikasyonla gonderilmis drnekler (doktoru ile goriisiilerek karar verilir)
e Hastaya ait kimlik bilgilerinin eksik oldugu 6rnekler
e Istem kagidi ve onam formunun bulunmadig1 veya tam olarak doldurulmadig1 érnekler
e Dondurulmus 6rnekler
e Abort ve CVS materyali gibi doku 6rneklerinin alkol veya formol igerisine alinmis olmasi
e Yetersiz miktarda alinmis 6rnekler

e Detayl bilgi i¢in LST.9 Numune Red / Kabul Kriterleri Listesine ¢ bakiniz.
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ORNEK RED-KABUL ALANIMIZ
Mikrogen Laboratuvarlar1 numune kabul alaninda kurumlardan gelen tiin numunelerin uygunluk
durumunu Red — Kabul Kriterlerimiz géz oniline alarak inceler. Personelimiz mesleki oryantasyon
egitimlerinin bir pargasi olarak numune red-kabul ile ilgili egitim almistir.
Red edilen 6rnekler bu alandaki buzdolabinda muhafaza edilir.
Red edilen numunelerden kurumun yazili talebi ile ilgili uzmanin uygun goérmesi halinde ¢alisma
yapilabilir.

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

¢ Red edilen numuneler ile ilgili bilgilendirmeler mesai saatleri icerisinde servis birimi tarafindan ilgili

laboratuvarlara stirekli olarak aktarilmaktadir.

10-iLAVE TETKIK iSTEMLERININ ALINMASI vE SARTLI NUMUNE KABULU

Tlave Tetkik Istemleri

Kurumlar tarafindan yeni test ekleme, test iptali, ¢alisilan numunenin tekrarlanmasi veya numunenin
geri istenmesi gibi isteklerin sdzel olarak yapilmasi durumunda kurumadan yazili beyan (faks, e-posta
v.b) talep edilir. Tarafimiza miisteriden yazili onay ile gelen talepler degerlendirilerek gerekli islemler
yerine getirilir.

Calisilan testlerden arta kalan 6rnekler numunenin 6zelligini kaybetmemesi i¢in uygun 1s1 araliklarinda
(buzdolabinda, derin dondurucuda vb.) en az 30 giin siire ile saklanmaktadir. Bu siire igerisinde gelen

1lave test istemleri kabul edilmektedir.

Sarth Kabul

Red Edilen Numune fle Calisma (Sarth Kabul):

Laboratuvarimizda red edilen numunelerin anlasmali kurum personeli tarafindan calisilmasi talep edildiginde
caligir. Ilgili uzmanm onay vermesi halinde servis birimi tarafindan kurum aranarak galismanin yapilacagi
bildirilir, ¢alisilma onay1 alinan numuneler red bdlgesinden alinarak g¢alisilmak iizere ilgili teknisyen tarafindan

isleme alinir.

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.
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Calisilan bu numunelerin sonu¢ raporlarinda gerekli durumlarda numunenin uygun kriterleri tasimamasina

ragmen kurum talebi iizerine ¢alisildigina iliskin ibare yer alir.

11-NUMUNE MiKTARLARININ GOZDEN GECIRILMESI

Laboratuvarimizda caligilan her bir test i¢in gerekli olan numune miktar1 Mikrogen Laboratuvar1 Test
Katalogu ile miisterilerimize iletilir. Testler i¢cin gerekli olan numune miktarlarindaki degisiklikler
calisma metotlarinin degisikligi ile ilintilidir. Caligma metotlarinda degisme oldugunda kurumlar dis

duyuru ile bilgilendirilmektedir.

12.CALISILAN NUMUNELERIN BELIRLIi BiR SURE iCiN MUHAFAZA EDILMESI
Laboratuvarimizda ¢alisilmis ve sonucu c¢ikmis numunelerin bazi durumlarda (Miisteri talebi,
dogrulama testi vb.) tekrar calisilmasi gerekmektedir. Boyle durumlarda tekrar calisilacak numuneler,
caligilacak testin parametresine uygun 1s1 araliklarinda muhafaza edilir.

13.SUNDUGUMUZ HiZMETLERIN LIiSTESI

Laboratuvarmizdateknik donanim yeterliligi ve miisterilerimizle yapilan anlagsmalara gore;

Sitogenetik Testler

Molekiiler Genetik Testler

Preimplantasyon Genetik Tan1 Testleri

Molekiiler Mikrobiyoloji Testleri

basliklar1 altinda testler ¢alisilmaktadir. Giiniin sartlarina gore bu basliklar altinda ¢alisilacak test
sayilar1 arttirilip azaltilabilmektedir. Calismakta oldugumuz test bilgileri sizlere teslim edilen Mikrogen

Laboratuvar1 Test Katalogunda giincel olarak bulunmaktadir.

14. KALITE KONTROL SONUCLARININ BILDIRILMESI

Kurumlara istedikleri takdirde laboratuarimizda ¢alisilan test parametrelerine ait dis kalite kontrol sonuglar1
gonderilmektedir. Bunu isteyen kurumlarin laboratuarimiz kalite birimi ile temasa gegerek hangi testlerin hangi tarih
araligindaki dis kalite kontrol sonuglarini istediklerini kalite biriminden alacaklar1 mail adresine yazili olarak bildirmeleri

istenir. Kalite birimi kurumlara elektronik posta yolu ile istedikleri bilgileri gonderir.

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.
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15. REVIZYON DURUMU
. REViZYON . .
REV. NO TARIH REVizYON NEDENI
YAPILAN MADDE

1 05.10.2018 6.1 TURKAK UYGUNSUZLUK
2 01.07.2020 GENEL GENEL GUNCELLEME
3 19.06.2021 6.1 TURKAK UYGUNSUZLUK

MOLEKULER TESTLER ICIN GONDERIM KOSULLARI
4 14.12.2021 5 GENISLETILDI
5 17.08.2022 6.1 TRANSPORT ISI DEGISIKLiGI
6 06.01.2023 6.1 SIVI BiYOPSI ORNEK TiPi EKLENDI

PGT-ORNEK ALMA VE HAZIRLAMA BIiLGILERININ
7 23.10.2024 5 GUNCELLENMESI
8 29.09.2026 8 TURKAK GOZLEM

KURUM i¢i KULLANIM iCiNDIR, COGALTILAMAZ, KURUM DISINA CIKARTILAMAZ.

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY

BiRIM SORUMLUSU MERKEZ SORUMLUSU GENEL MUDUR

EVRIM UNSAL LEYLA OZER VOLKAN BALTACI




