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1.GiRiS

Bu rehberde iSUGEN’nin isleyisi, testler, tetkik girisinden sonuglarin génderilmesine kadar olan siireg, laboratuvarin analitik kalite calismalari, testlerin ¢alisma
yontemleri, calisilma zamanlar, teste gore 6rnek turli / 6rnek kabi segimi, 6rneklerin kabul / ret kriterleri, sonuglarin raporlanma zamanlari, normal degerleri, varsa panik

degerleri ve kisaca testlerin klinik yararlari hakkinda bilgilere yer verildi.
2.LABORATUAR iSLEYiSi

2.1 TEST iSTEM VE GiRIiSLERi:

Merkezimize ayaktan gelen hastalarda hasta genetik uzmanimiz tarafindan hasta muayene edildikten sonra test istem formundan doktorun uygun gordigi test
isaretlenerek test istemi yapilir. Disaridan gelen numuneler de ise gonderen merkezdeki ilgili doktor tarafindan test istem formuna isaretlenerek yapilabilir veya test istem

formuna isaretlenmis 6rnekler alinir.

Test girisleri i¢in laboratuvar otomasyon sisteminde (ALIS) hasta sayfasinda yer alan “tetkik” menUsi segilerek tetkik giris sayfasi agilir. Burada hangi test/testler
istenmisse adi, kisaltmasi veya kodu girilerek istek yapilabilir. Hastalardan alinan test materyalleri veya disaridan gelen test numuneleri laboratuvara ulastiktan sonra
sekreter tarafinda teslim alinir. Disaridan kargo ile merkeze ulasan numuneler kargo teslim formu doldurularak teslim edilir. Gerekli 6n islemlerden sonra ilgili teknisyen

ornek ret/ kabul kriterlerine gére 6rnek kabulii ya da reddi yapar.
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2.2. ORNEKLERIN UYGUN SEKiLDE ALINMASI iLE iLGiLi KURALLAR

2.2.1 Ornek Alimi Oncesi Testlere Yonelik On Hazirlik Kurallari

e Laboratuvarda calisilan testler icin 6n hazirlik gerekip gerekmedigi testler kisminda ayrintili olarak anlatiimistir.

2.2.2 Ornek Alimi Oncesi Hasta Hazirlik Kurallan

e Kan ornegi icin testlere gére uygun ornek tlipl secimi yapilir, secilen tliplere barkot etiketleri yapistirilir.
e Hasta kan alma koltugunda dinlendirilirken istenilen testler kontrol edilip hastadan kisa anamnez alinir. Uygunsuz bir durum yoksa kan alma islemigerceklestirilir.
e  Bebeklerin kan alma islemi 6ncesinde 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 (izere yonlendirilir.

2.2.3 Orneklerin etiketlenmesi

e Alinan tiim 6rneklere hasta bilgilerinin yazili oldugu barkod etiketi yapistirilir.
e Bu barkodlarda hasta adi soyadi, protokol numarasi yasi ve cinsiyeti, barkod dékme tarih ve saati bulunur.

2.2.4 Ornek Alimi ile ilgili Kurallar

2.2.4.1 Orneklerin alinmasi

Laboratuvara basvuran hastalarin 6rneklerini en uygun kosullarda almak ve ¢alismaya hazirlamak amaglanir.
A) Kan Orneklerinin Alinmasi

Vendz Kan Alimi

e  Kan alimi sirasinda hasta yatar ya da oturur pozisyonda olmalidir,

e Kan alimiigin tercihen Ust ektremite venleri segilmelidir.
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e igne ucu miimkiin oldugu kadar genis secilmelidir.

e Turnike kolda 30 sn’den fazla sikili kalmamalidir.

e Turnike ignenin damara yerlestiriimesinden sonra ¢dzilmelidir.

e  Enjektorle kan alimi sirasinda kanin tlipe kuvvetli bir sekilde aspirasyonundan kacinilmalidir.

e Antikoagiilan iceren vakumlu tliplere kan alimi sirasinda kanin isaretli ¢izgiye kadar dolmasina dikkat edilmelidir.

e Antikoagilan iceren tiliplere kan alindiktan hemen sonra tlip yavasca altiist edilerek 6zenle karistiriimalidir. Calkalama isleminden kesinlikle kaginilmahdir.

1)EDTA’h tam kan
Mor kapakh 2 ml ‘lik K3 EDTA’li cam tiiplere kan alinir.

Tlplerin igerisinde pihti olusmamasi icin 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

e  Kan ornegi lityum heparinli yesil kapakli tliplere alinir.
e Kan 6rneginin lityum heparin ile karisabilmesi igin isaretli cizgiye kadar tam olarak doldurulmali ve 5-6 kez ¢ok yavasca altist edilerek kanin antikoagiilan ile tam
temasi saglanmahdir.

B. Amniyotik Sivi

En az 20 ml amniyotik sivi alinmalidir.

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

D. Tahliye Materyali:

Abort materyallerinde génderilebilecek 6rnekler :

Plasental biopsi: Umbilikal orijine yakin bélgeden (fetal kékenli) ve en az 1 cm? parca alinmal
Deri biopsisi: sirt, bacak veya kalgadan alinan yaklasik 5mm? parca alinmali

Kord biopsisi: yaklasik 2cm parga alinmal

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

Ornek steril tasima besiyeri iceren tiip icerisinde hemen laboratuara ulastiriimali ve hemen calisiimalidir. Miimkiin olmadigi durumlarda 2-8°C’de en fazla 3 giin saklanabilir.
E. Kemik iligi

o Yaklasik 2-3 ml kemik iligi 6rnegi lityum heparinli yesil kapakh tlplere alinir.
e  Kemik iligi 6rneginin lityum heparin ile karisabilmesi icin isaretli ¢izgiye kadar tam olarak doldurulmali ve 5-6 kez ¢ok yavasca altiist edilerek kanin antikoagilan ile
tam temasi saglanmalidir.
F. Fibroblast cilt biyopsisi

En az 1 cm3biopsi 6rnegi alinmalidir.
Ornek steril tasima besiyeri igeren tiip icerisinde hemen laboratuara ulastiriimal ve hemen galisiimalidir. Miimkiin olmadigi durumlarda 2-8°C’de en fazla 3 giin saklanabilir.

G. Parafin blok kesitleri

Molekiiler testler igin;
e  Yaklasik 15 mg (17ul) parafin bloktan hazirlanmis yaklasik 10 pm kalinhginda 17 kesit hazirlanmalidir.
e Ornekler iki ayri 1,5 ml’lik ependorf tiipline konularak génderilmelidir.
o  Ornekler oda sicakliginda(18-24 C%) génderilmelidir.

Molekiiler sitogenetik testler igin;
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e  FISH testi icin parafin blok kesitlerinden yaklasik 4-6 um kalinliginda lam {izerine alinmis ve formaldehit ile fiske edilmis kesitler kabul edilecektir.
e Enaz2lam gonderilmelidir.
o  Ornekler oda sicakliginda(18-24 C%) génderilmelidir.

e  Bloklarin hazirlanmasi sirasinda formaldehit harici fiksatif kullanilmis 6rnekler, yetersiz miktardaki numuneler calismaya alinmayacaktir.

H. Mikrobiyolojik 6rnekler
Genital bélgelerden alinan 6rnekler

2.3 Vaginal/servikal 6rnekler:

2.4 ORNEKLERIN TRANSFERI

Numunelerin Alinmasi, Tagima Ve Saklama Kogsullari Tablosu

ORNEK TiPi MiKTAR YONTEM GONDERIM SEKLI TRANSPORT | RED KRITERi
(Minimum) ISISI

Periferik kan 5 ml Sitogenetik Heparinli tip( yesil kapakh)/heparinli Dondurulmus, pihtilasmis, yanhs tlpe alinmis
(konvansiyonel, FISH) injektor 2-8C° numuneler, alindiktan 72 saat sonra gonderilmis
Molekiiler genetik EDTA’LI tip(mor kapaklr) ornekler, yetersiz miktardaki numuneler
(DNA/RNA) 18-24 C°

Kemik iligi 2-3 ml Sitogenetik Heparinli tup( yesil kapakh)/heparinli Dondurulmus, pthtilasmis, yanlis
(konvansiyonel, FISH) injektor 2-8C° tipe alinmis numuneler, yetersiz miktardaki
Molekuler genetik EDTA'LI tlip(mor kapakli) numuneler
(DNA/RNA) 18-24C°

Amniyon sivisi 20 ml Sitogenetik Steril uygun enjektor (siyah contall Dondurulmus numuneler, yanlis enjektére (siyah
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(konvansiyonel, FISH)

enjektorler kullanilmamalidir)

uclu) alinmis, uzerinde hasta kimlik bilgisi

Molekiler genetik 18-24 C° bulunmayan  ornekler, vyetersiz miktardaki
(DNA/RNA) numuneler

Koryon  villus 20-30 mg Sitogenetik Steril tasima besiyeri iceren tip Dondurulmus numuneler, steril olmayan besiyeri,

orneklemesi (konvansiyonel, FISH) 18-24 C° alkol veya formal veya etanol igine alinmis
Molekiler genetik ornekler, yetersiz miktardaki numuneler
(DNA/RNA)

Tahliye 1-2 cm? Sitogenetik Steril tasima besiyeri iceren tip 18-24 C° Dondurulmus numuneler, steril olmayan besiyeri,

materyali (konvansiyonel, FISH) alkol veya formal veya etanol igine alinmis
Molekiler genetik ornekler, yetersiz miktardaki numuneler
(DNA/RNA)

Fibroblast, cilt 1cmd Sitogenetik Steril tasima besiyeri iceren tip Dondurulmus numuneler, steril olmayan besiyeri,

biyopsisi (konvansiyonel, FISH) alkol veya formal veya etanol icine alinmis
Molekiler genetik 18-24 C° ornekler, yetersiz miktardaki numuneler
(DNA/RNA)

Taze TUmor 5-10 mg Sitogenetik Steril Kap 2-8°C Dondurulmus, formaldehit-alkol

Dokusu (konvansiyonel, FISH) (Transfer besiyeri icermelidir.) icine alinmis ornekler, vyetersiz miktardaki

(Solid doku, Molekiler genetik numuneler

doku (DNA/RNA)

biyopsisi)

Parafin blok 2-3 um FISH Lam Uzerine alinmis kesitler, 18-24 C° Bloklarin hazirlanmasi sirasinda formaldehit harici

kesitleri en az iki lam, Tumor kesitlerinde ek fiksatif kullanilmis 6rnekler, yetersiz miktardaki

olarak

numuneler
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bir tane hematoksilenle boyanmis ve
timor

bolgesi isaretlenmis kesit

Periferik kan 10- 15 ml Real time PCR; hematolojik | Hastalara ait tam kan sayim 18-24 C° Dondurulmus, pthtilagsmis, yanlis
(RNA eldesi) (3 EDTA’h malignitelerde sonuglariyla beraber 3 adet EDTA’LI tlipe alinmis, yetersiz miktardaki numuneler
tip) translokasyonlar tipe alinmis kan ornegi

PREIMPLANTASYON GENETIK TANI AMAGLI HUCRE (TROFOEKTODERM/BLASTOMER) GONDERIM KOSULLARI

Uygulanacak Test Ornek Tipi Gonderim Sekli Gonderim Kosulu Ornek Red Kriterleri
Tek Gen Hastaliklari Trofoektoderm iSUGEN Genetik Tani | Buz akiisii Gizerinde ve ISUGEN Genetik e Yagile kapatiimamis érnekler
/Blastomer Laboratuvari tarafindan | Tani Laboratuvari tarafindan e Blank tipleri gonderilmemis
gonderilen 5ul’lik Lysissollisyonu | gonderilen kutu igerisinde ornekler

iceren tlpler

24 kromozom Array CGH / | Trofoektoderm iSUGEN Genetik Tani | Buz akiisii izerinde ve ISUGEN Genetik e Gereginden fazla medyum takviyesi
NGS /Blastomer Laboratuvari tarafindan | Tani Laboratuvari tarafindan yapilmis 6rnekler
gonderilen 2,5ul’lik PBS sollisyonu | gonderilen kutu igerisinde e Yagile kapatilmig 6rnekler

iceren tlpler

Anéploidi/ Translokasyon | Trofoektoderm iSUGEN Genetik Tani | ISUGEN Genetik Tani Laboratuvari e  Kirlimis preparatlar
FISH Aanalizleri /Blastomer Laboratuvari tarafindan | tarafindan goénderilen lam kutusu e Herhangi bir siviya maruz kalmis
gonderilen slaytlar Gzerine fikse icerisinde oda i1sisinda ornekler

edilmis olarak
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2.4. ORNEKLERIN LABORATUARA TESLIMi, KABULU, REDDI VE AYRISTIRILMASI

2.4.1 Ornek teslim/kabul alanlarinda 6n degerlendirme

Laboratuara gelen érnekler Numune Kabul Birimi’nde Numune Kabul Alani Genel isleyis Talimat’'na gére kayit ve kabul islemleri Numune Kabul Kabul/ Red Kriterleri
Listesine gore degerlendirilerek kaydi yapilir.. Kaydi yapilan numuneler ilgili Laboratuvar Departmanindaki numuneden sorumlu laboratuvar personeline teslim edilir. Bu
siirecte numuneler Numune Kabul Red Kriterleri Listesine gore tekrar gézden gegirilerek laboratuar teknisyenleri tarafindan numune teslim alanindan teslim alinir.. On
degerlendirmede; LiS’ den yapilan test isteklerine bakilarak 6rnek kabinin uygunlugu, 6rnek miktari, etiketleme vb. kontrolii yapilir. Uygun olmayan érnekler sistemden ret
edilir ve yeni drnek istenir. Ret edilen 6rnekler Hatali Numune iade Tutanagi ile iade edilir. Ayrica Hatali Numune iade Tutanagi ALIS’de kayit altina alinir.

2.4.2 Ornek Ret/Kabul Kriterleri

NUMUNE KABUL KRiTERLERI:

e  Periferik kan 6rnegi; Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik analizler igin en az 5 cc periferik kan drnegi heparinli yesil kapakli tipe alinmalidir. Ornekler butestler

icin 2-8 C° transport 1sisinda ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir. Molekiiler genetik (DNA/RNA) analizler icin
en az 5 cc periferik kan érnegi edtali mor kapakl tiipe alinmalidir. Molekiiler genetik testler icin 18-24 C° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72
saaat icinde laboratuara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

e  Kemik iligi 6rnegi; Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik analizler igin en az 2-3 cc kemik iligi 6rnegi heparinli yesil kapakli tiipe alinmalidir. Ornekler bu testler igin

2-8 CO transport 1sisinda ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir. Molekiiler genetik(DNA/RNA) analizler icin en
az 2-3 cc kemik iligi drnegi edtali mor kapakl tiipe alinmalidir. Molekiiler genetik testler icin 18-24 C° transport i1sisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72

saat icinde laboratuara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.
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Amniyosentez ornegi; Sitogenetik, molekiler sitogenetik ve molekiiler genetik inceleme igin yaklasik 20 cc gonderilen amniyosentez 6rnegi steril uygun injektore

alinmis olmalidir. Siyah contali injektorler kullanilmamalidir. Ornek 18-24 C° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuara
ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

Koryon villus biopsisi 6rnegi; Sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler genetik inceleme icin yaklasik 20-30 mg génderilen koryon villus biopsisi 6rnegi steril

tasima besiyeri icerisine alinmis olmalidir. Ornek 18-24 C° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuara ulasacak sekilde
transport edilmis olmahdir.

Tahliye materyalinden biopsi 6rnegi; Sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler genetik inceleme icin yaklasik 1-2cm3 génderilen tahliye materyalinden biopsi

drnegi steril tasima besiyeri icerisine alinmis olmalidir. Ornek 18-24 C° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuara ulasacak
sekilde transport edilmis olmalidir.

Abort materyallerinde génderilebilecek érnekler:

Plasental biopsi: Umbilikal orijine yakin bélgeden (fetal kdkenli) ve en az 1 cm? parca alinmal

Deri biopsisi: sirt, bacak veya kalgadan alinan yaklasik 5mm? parca alinmali

Kord biopsisi: yaklagik 2cm

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

Cilt biopsisi 6rnegi; Sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler inceleme icin yaklasik 1 cm? génderilen cilt biopsisi drnegi steril tasima besiyeri icerisine

alinmis olmalidir. Ornek 18-24 C° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saat iginde laboratuara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.
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e Solid doku biopsisi(timdr) 6rnegi; Sitogenetik, molekiler sitogenetik ve molekiler inceleme igin yaklasik 5-10 mg génderilen cilt biopsisi 6rnegi steril tasima

besiyeri icerisine alinmis olmalidir. Ornek 18-24 C° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuara ulasacak sekilde transport

edilmis olmahdir.

e Parafin blok kesitleri; Molekiler sitogenetik testler igin lam Gzerine alinmis kesitler, en az iki lam, tiimor kesitlerinde ek olarak bir tane hematoksilenle boyanmis ve

timor bélgesi isaretlenmis kesit olarak alinmalidir. Ornek 18-24 C° transport isisinda (oda sicakliginda) ve alindiktan sonra 72 saat icinde laboratuara ulasacak
sekilde transport edilmis olmahdir.

e  Periferik kandan RNA eldesi; RNA eldesi icin en az 10-15 cc periferik kan érnegi edtali mor kapakli tiipe alinmalidir. Numuneler 18-24 C° transport i1sisinda (oda

sicakhginda) ve alindiktan sonra 72 saaat icinde laboratuara ulasacak sekilde transport edilmis olmalidir.

Numuneler hastalara ait tam kan sayim sonuglariyla beraber génderilmelidir.

Hastalara ait kimlik ve endikasyon bilgilerine ek olarak yapilacak islemle ilgili BILGILENDIRME VE ONAM FORMU hasta ve hekim tarafindan doldurularak érnekle birlikte

bolimiimuze ulastiriimalidir.

e Numune kabul saatleri; Pazartesi-Cuma(hafta ici) glinleri 9.00-18:00 ve Cumartesi 9:00-16:00 arasindadir. Uygun zamanda ve kosullarda laboratuara ulasmis

ornekler kabul edilir.
e Endikasyonuna uygun test se¢imi yapilmis olan érnek kabul edilir.

e Hastaya ait kimlik bilgilerinin, istem kagidi ve onam formunun dogru ve eksiksiz dolduruldugu érnekler kabul edilir.
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NUMUNE RED KRIiTERLERI

Yanlis 6rnek kabinda/tuplinde gonderilmis numuneler kabul edilmeyecektir.

72 saatten daha uzun sire sonra laboratuara ulasmis numuneler kabul edilmeyecektir.

e  Periferik kandan yapilan ¢calismalarda pihtilasmis kan numuneleri kabul edilmeyecektir.

e  Ornek tupleri/ 6rnek kaplari hasar gérmiis numuneler kabul edilmeyecektir.

e Dondurulmus numuneler kabul edilmeyecektir.

e  Yukarida 6nerilen miktarlarda alinmayan numuneler kabul edilmeyecektir.

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

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

e  Parafin blok kesitlerinden yapilacak ¢alismalarda formaldehit harici fiksatif kullanilmis numuneler kabul edilmeyecektir.

e Yanlis endikasyonla gonderilmis numuneler kabul edilmeyecektir (doktoru ile gorisulerek karar verilir).

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

2.4.3 Ret edilen 6rneklerin istatistiki analizi
ALIS’e kayith Hatali Numune iade Tutanag tizerinden calisilir. Laboratuar aylik hatal rnek takibi yapilir.
2.4.4 Diizeltici 6nleyici faliyetlerin baglatilmasi

Laboratuar Preanalitik Donem Hata ile ilgili rnek alma ve tasima egitimleri temel diizeltici 6nleyici faaliyetlerdir.
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2.5 TESTLERIN ANALizi

2.5.1 internal kalite kontrol calismalari

internal kalite kontrol calismalari ilgili metoda ait Test Calisma Talimati’'nda tanimlanmis olan kalite kontrol kurallarina uygun olarak yapilir.
2.5.2 Testlerin galisilmasi

Her test ile ilgili Cihaz Kullanim Talimati ve Test Calisma Talimatlar dogrultusunda galisilir.

2.5.3 Panik degerlerin bildirilmesi

Panik deger tasiyan testler Panik Deger Listesi'nde belirtilmistir. Bunlar dogum Oncesi tani ve preimplantasyon tani icin alinan érneklerde (amniyosentez, koryon villus
o6rneklemesi, kordosentez, balstomer/trofoektoderm biyopsisi) patolojik sonuglarin saptanmasi durumudur. Bu durumlarda patolojik sonuglar saptandiysa testi isteyen
klinisyenle goriistliip hastanin klinigi hakkinda daha fazla bilgi alinir ve test sonucu hakkinda doktor bilgilendirilerek rapor onaylanir. Panik deger bildirimi ilgili hekim ile

gorisaldikten kayit altina alinir ve e-mail yoluyla da ilgili doktor ve kurum sonug ivedilikle génderilir.
2.5.4 Eksternal kalite kontrol ¢aligmalari

Uyesi oldugumuz eksternal kalite kontrol programinin belirledigi takvim giinlerinde program dahilinde olan testler icin eksternal kalite kontrol érnekleri hasta testleriyle

birlikte calisilir. Eksternal kalite kontrol ¢calismalari Kalite Kontrol Programi Prosediirii’'ne gore yapilir.

2.6 ORNEK SAKLAMA ASAMASI

1. Numuneler Test Calisma Talimatlari’'nda belirtilen siirelerine ve kosullara gore saklanir.
2. Molekiiler genetik testler icin genetik tani raporu yazilana kadar DNA(-202C) ve hastaya ait EDTA’li kan 6rnegi (+42C) uygun sartlarda saklanir. islemler tamamlandiktan
sonra kan numuneleri talimatlara uygun sekilde imha edilir. Molekiiler genetik testler icin genetik tani raporu yazilana kadar DNA(-202C) ve hastaya ait EDTA’ll kan 6rnegi

(+42C) uygun sartlarda saklanir. islemler tamamlandiktan sonra kan numuneleri “Evrak/Ornek imha Tutanagr” doldurularak “Atik Yonetim Prosediirii’ne” uygun sekilde



% iSUGEN

imha edilir. Genetik Hastaliklar Tani Yonetmeligi'nde numune saklama sireleri ile igili bir madde bulunmadigindan DNA o6rnekleri raporlamanin ardindan uygun sartlarda (-
202C) 5 yil siire icin saklanacaklari pozisyonlara nakledilir. ileri genetik testlerin kurulmasi ihtimali icin saklanan numunelere (hasta cocuk, ex hasta ¢cocuk) ait DNA &rnekleri
suresiz saklanir.

3. Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik testler icin genetik tani raporu yazilana kadar hastaya ait heparinli kan, kemik iligi 6rnegi (+42C) , doku kultiri yapilan érneklerde bir
kiltar kabi (amniyosentez, koryon villus 6rneklemesi, cilt biyopsisi, abortus materyali) (37 2C) uygun kosullarda saklanir.

4. Sitogenetik ve molekiiler sitogenetik testler icin numuneden hazirlanan fiksatif 6rnegi genetik tani raporu yazilana kadar ve rapor verildikten sonra 2 hafta sireyle +42C’de
saklanir. Ancak molekiler sitogenetik (FISH) testleri hari¢ diger sitogenetik testler icin raporlamanin ardindan Genetik Hastaliklar Tani Yonetmeligi, Avrupa Sitogenetik
Dernegi ve Amerikan Genetik Toplulugunca hazirlanan standartlar geregince hazirlanan slaytlar uygun sartlarda (oda sicakliginda, kuru, nemsiz bir alanda) 5 yil siire igin
saklanacaklari pozisyonlara nakledilir.

2.7 SONUCLARIN ONAYLANMASI

1. Elde edilen bulgular iki uzman tarafindan degerlendirilip elektronik ortamda onaylandiktan sonra ALIS isletim sisteminde 6n rapor haline getirilir ve tibbi genetik

uzmaninin kontrol ve onayina sunulur.

2. Sonuglar analiz edildikten sonra ALIS Gzerinden sorumlu hekim tarafinda onaylanir ve onaydan sonra raporlanir. Hatalari 6nlemek amaciyla basil raporlar tekrar gézden
gecirilip 1slak imza ile onaylanir. Onaylanan raporlar sekreterlik tarafindan ilgili hasta/kurum/doktor dikkatine yonlendirilir.

2.8. SONUCLARIN RAPORLANMASI

1. Laboratuarda calisilan testler analiz edildikten sonra ALIS Gzerinden sorumlu hekim tarafinda onaylanir ve onaydan sonra raporlanir. Hatalari 6nlemek amaciyla basih

raporlar tekrar gozden gecirilip i1slak imza ile onaylanir. Onaylanan raporlar sekreterlik tarafindan ilgili hasta/kurum/doktor dikkatine yonlendirilir.

2 Dogum oncesi tani 6rneklerinde acil FISH test istekleri 2-3 giin icinde c¢alisilip onaylanir.
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3. Preimplantasyon genetik tani 6rnekleri taze ya da dondurulmus embriyolarla planlanan tiip bebek denemeleri igin uygulanmakta olup taze 6rnekler 1-2 giin icinde

raporlanmaktadir. Dondurulmus embriyolara ait numuneler biriktirilerek hastanin bir sonraki adet dénemi 6ncesinde raporlanmak Gzere ¢alsir.

4. Laboratuar sonug raporlarinda hasta adi soyadi, Dosya No/Protokol No, TC Kimlik numarasi, Baba Adi, Yasi ve cinsiyeti, B6liim Adi, Doktor Adi, Kurum Adi, istek Tarihi ve
saati, Laboratuara 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.

5. Panik deger listesinde yer alan sonularin raporlari doktoruna bilgi verildikten sonra acilen gonderilir.

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

7. Genetik Hastaliklar Tani Merkezleri Yonetmeligi geregince prenatal (dogum 6ncesi) ve preimplantasyon genetik tani raporlarinda cinsiyet kromozomlarindaki kusurlar ve

cinsiyete bagh hastaliklar disinda cinsiyet belirtiimemektedir.

8. Kullanilan kit, yontem ve cihaz degisikliginde hemen giincellenir. Referans araliklari her zaman ulusal ve uluslararasi literatiirler takip edilerek ve prospektus bilgileri

gozden gegcirilerek belirlenir ve giincellenir.

9. Hastalar test sonuglarini yazili olarak sadece laboratuar sekreterliginden degil, ayni zamanda www.iSUGENIab.com adresinden TC kimlik numaralarini girerek ulasabilirler

ve yazil olarak alabilirler. Laboratuar sekreterliginden talepleri durumunda faks ve mail yolu ile de sonuglarina ulasabilirler.
10.Genetik tani mevzuati geregince raporlanan hasta verileri (raporlar ve analiz gérintuleri) arsivlenerek 10 yil stireyle saklanir.

2.9 SONUCLARIN SAKLANMASI

1.Genetik tani mevzuati geregince raporlanan hasta verileri (raporlar ve analiz goriintileri) arsivienerek 5 yil siire igin saklanir.



