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1 GIRIS
Immiinoloji Laboratuvar1 Test Rehberi’nde Saglik Bakanligi’nin belirledigi kurallar
dogrultusunda laboratuvarda ¢alisilan testlerin listesi, 6rnek alim kurallart, testlerin ¢alisilmasi,

kalite kontrol ¢caligmalari, sonuglarin onaylanmasi, panik deger uygulamasi ile ilgili bilgilerin
detayl bir sekilde verilmesi amaglanmistir.

Klinisyenin testi istemesi ile baglayan ve raporlarin onaylanmasi ile biten preanalitik,
analitik ve postanalitik siire¢ (LBYS) sistemi lizerinden aylik olarak sorgulanir. Bu veriler ilgili
formlara aktarilarak kayit altina alinir. Laboratuvar Hata Siiflandirma Sistemi de (LHSS)
hastaneler otomasyonunda bulunmaktadir, bu islemin degerlendirilmesi de aylik olarak
yapilmaktadir.

Isleyiste kalitenin saglanmasi, laboratuvar ¢aliganlarinin yani sira istemi yapan klinisyen
ve siirecte yer alan tiim saglik calisanlarinin sorumlulugundadir.

2 PRE- ANALITIK SUREC

Pre-Analitik siire¢ klinisyenin test isteminden, numunenin laboratuvara kabuliine kadar
gecen tlim silireci kapsamaktadir. Bu siirecten istemi yapan klinisyen dahil olmak iizere
laboratuvar caliganlari ve siiregte yer alan tiim saglik calisanlar1 sorumludur.

LABORATUVAR TEST LiSTESI

Kalite glivencesinin saglanmasi i¢in 6rnek alimindan son agama olan raporlamaya dek tiim
asamalarda yapilmasi gerekenler yapilacak teste gore degiskenlik gdsterebilmektedir. Bu
tabloda daha ¢ok genel olarak yapilmasi gerekenler konusunda bilgi aktarilacaktir.

Test Yoéntem Amac Calisilma Sonuc¢ Verme Numune Analiz Oncesi
Zamani Siiresi Tiirii Hazirlik Islemi
Periferik
immiin Yetmezlik | Akim Sitometri | Akim Sitometri yontemi ile lenfosit Hafta ici 48 saat Kan Yiizeyel Boyama /
Paneli alt gruplarinin oranini élgmek her giin /Kemik inkiibasyon
iligi/ BOS
KGH tanisinda, akim sitometride Periferik
Fagotest (DHR) Akim Sitometri | enzim reziduel aktivitesinin Hafta igi 48 saat Kan Hiicre izolasyonu /
dihidrorhodamin indirgenme testi her giin Periferik Uyarma
ile tayini Kan
Trombosit ylizeyinde eksprese Hafta igi Periferik Hiicre izolasyonu /
Trombosit Akim Sitometri | olan yuzey reseptorlerinin akim her giin 48 saat Kan inkiibasyon
sitometri ile tayini
Akim Sitometri yontemi ile I16kosit Hafta ici Periferik Yiizeyel Boyama /
LAD Paneli Akim Sitometri | adhezyon defekti taramasi her giin 48 saat Kan inkiibasyon
Otoimm{n lenfoproliferatif
sendrom tanisi amaciyla T hiicre
Double Negatif T Akim Sitometri | ylzeyinde bulunan TCR (T Hafta igi 48 saat Periferik Yuzeyel Boyama /
Hucresi Reseptorl) a+p+CD4- her giin Kan inkiibasyon
CD8-T Hucresi (Cift Negatif T
Hucreleri: DNT) duzeyi 6lgimu
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Myeloperoxidase Akim Sitometri yontemi ile MPO Hafta ici Kemik Iligi/ | Sitoplazmik Boyama /
6 Olgiimii (MPO) Akim Sitometri | diizeyinin 6lgllmesi her giin 48 saat Periferik inkiibasyon
Kan
Eosin 5 Maleimide Herediter siferositoz tanisini Hafta igi 48 saat Periferik Yikama / Inkiibasyon /
(EMA Baglanma Akim Sitometri | destekleme ve diger hemolitik her giin Kan Boyama / Santrif(j
7 Testi) anemilerden ayirmak amaciyla
spesifik transmembran proteinlere
bagh EMA 4lgimu
CD45’in farkli izotiplerinden biri Hafta ici Periferik Yiizeyel Boyama

8 CD45 RA / CD45 Akim Sitometri | olan CD45 RA naif,aktive ve her giin 48 saat Kan /Inkiibasyon / Santrifij

RO hafiza lenfositlerin ylzeylerinde
betimlenen CD45 RO 6lgimi
Sitoplazmik ve Yizeyel

9 Monoklonal Akim Sitometri | Akim Sitometri ydntemi ile antikor Hafta igi 48 saat Periferik Boyama/

Antikor Tayini dlzeyi 6lgimdi her giin Kan inkiibasyon/
Santriflj

CD 27

immiinglobulin D Akim Sitometri | Akim Sitometri yontemi ile yaygin Hafta ici 48 saat Periferik Yiizeyel Boyama /

10 (Genigletilmis degisken immin yetmezlik (CVID her giin Kan / inkiibasyon / Santrifijj
immiin Yetmezlik ve SCID) teshisi Kemik ligi
Paneli)

Ankilozan spondilit yatkinhgini

11 HLA B-27 Akim Sitometri | degerlendirmek i¢in akim sitometri Hafta ici 48 saat Periferik Yuzeyel Boyama /
ile antikor tayini her glin Kan inkiibasyon / Santrifij
Akim Sitometri yontemi ile akciger
hastaliklarinin imminolojik Stizme / Santrifuj /

12 CD4-CD8 Paneli Akim Sitometri | arastirmalarinda BAL Hafta ici 48 saat BAL Yizeyel Boyama/
(Diger) immiinofenotiplemesi tayini her giin Yikama

immiin sistemle ilgili hastaliklarin
tanisinda, immdan sipresif tedavi

14 CD19-CD20 Akim Sitometri | alan hastalarin takibinde, I6semi Hafta ici 48 saat Periferik Yizeyel Boyama /
Paneli (Kan) ve lenfoma tiplendirilmesinde her giin Kan inkiibasyon

antikor dlguimu
Solid organ alicisinin immin Santriflj /

12 Flow Cross- Akim Sitometri | sisteminde organ vericisine karsi Nakil Oncesi 12 saat Periferik Lenfosit izolasyonu /
Match (Capraz reaksiyon gelisiminin akim Kan Yiizeyel Boyama
Kargilagtirma) sitometri yontemi ile tayini

Solid organ alicisinin immun Periferik

13 Kadavradan Akim Sitometri | sisteminde organ vericisine karsi Nakil Oncesi 12 saat Kan/ Santriflj /

Cross-Match reaksiyon gelisiminin akim Doku / Lenfosit izolasyonu /
sitometri yontemi ile tayini Dalak Lenf Yuzeyel Boyama
Nodu

*Periferik kan numunesi EDTA’l1 tiip ile laboratuvarimiza kabul edilmektedir.

NOT: Immiinoloji Laboratuvar Test Rehberi hem elektronik ortamda hem de laboratuvar
kalite dosyasi iginde bulunmaktadir. Rehberin erisilebilirligi ve kullanimi1 hususunda
calisanlara sozel bilgilendirmeler yapilmaktadir.

3 NUMUNE ALIM KURALLARI

Kan alma islemleri Immiinoloji Laboratuvari testleri i¢in ayaktan ve yatarak tedavi gdren
hastalara yonelik uygulanmakta olan bir islemdir. Ornek alma islemleri asagida agiklandig

sekilde gerceklestirilir.

Dok. Kodu: BL.RH.10

3.1 Resmi Islemler ve Kimlik Tespiti

Immiinoloji Laboratuvari testleri igin ayaktan/yatan tedavi alan hasta kimligi, kan1 alan
kisi ( flebotomist, hemsire ) tarafindan kimlik tizerinden tespit edilir, doktorun eksiksiz olarak
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tamamladig: test istem formu ile otomasyon sisteminden kayit yapilir. Gerekli hallerde klinik
seyrini belirleyen, hastaya 6zel_agiklamalar yazili olarak yapilir.

Kan 6rnegi i¢in kullanilacak olan tiip,

+ Hiicrede calisilan Akim Sitometri testleri i¢in antikoagiilan EDTA igeren vakumlu tiip
olmalidir. BAL ve BOS numuneleri kullanilan tetkikler i¢in antikoagulansiz (bos,kuru)
tiip kullanilmaktadir.

Kani alan kisi (hemsire/ flebotomist), listedeki tiiplere hastanin kanini doldurur, EDTA
iceren tlipleri antikoagiilanla karigmasi i¢in yavasca dondiiriir ve tagima kabu i¢ine korunakli bir
bicimde yerlestirir. Laboratuvarimizda ¢alisilan test gruplarinda, hastanin kendi numunesini
almasi ve toplamasi gereken bir test grubu olmadig1 i¢in bu konu ile ilgili bilgilendirmeye gerek
duyulmamaktadir.

NOT: BAL, BOS ve Kemik iligi numuneleri ilgili servislerde sorumlu doktorlar tarafindan
alinip, kimlik tespiti yapilip etiketlenerek, posta ile elden laboratuvarimiza ulagtirilmaktadir.

3.2 Hasta Kimliginin Tespiti
Kan1 alacak olan kisi, 6rnek alimi sirasinda kisinin kimlik bilgilerini kimlik belgesi
iizerinden kontrol etmeli ve kimlik bilgileriyle barkod bilgileri (tarih-saat) karsilagtirmalidir.
Hastanin adini, dogum tarihini sorarak ve belgelerdeki bilgilerle karsilastirarak kimligin
dogrulugundan emin olmalidir. Test istem formundaki kisisel bilgileri kontrol etmeli ve kan
alman tiipiin listiine yazmalidir.

3. 3 Kan Orneklerinin Etiketlenmesi

Laboratuvarimizda calisilan kan &rnekleri ERU kan alma iiniteleri ve kliniklerinde
almir. Kani alan kisi hastanin ad ve soyadim tiip iizerine elle yazar. Kan alma tinitesindeki
sekreter, otomasyon sisteminden aldig1 barkod numarasindan, hasta adi soyad: ve dosya
numarasi olan etiket bilgilerini kontrol ederek tiip iizerine yapistirir.

Alman kan Merkez Laboratuvari Sekreterligi’ne gelir. Burada sekreter tiipler lizerinde
gelen barkod araciligiyla kisinin kimlik bilgilerini dogrulayarak numune kabuliinii yapar.
Kimlik bilgileri ile barkod bilgileri mutlaka karsilagtirilmalidir. Tutarsizlik durumlarinda
numune reddedilir.

3.4 Numune Transferi (Tagima Prosediirii)

Numunelerin uygun kosullarda, zarar gérmeden ve bekletilmeden laboratuvara
transferini saglamak amaclanmaktadir.

Tiim immiinfenotipleme Orneklerinin ortam 1sisinda (17-25°C) taginmast gereklidir.
Daha soguk ya da daha sicak ortamlarda 6rnek transportu hiicre membraninda degisikliklere
yol acarak antijenlerin saptanma oranlarini etkilemektedir. Takip gerektiren orneklerin (belirli
zaman dilimlerinde yeniden 6l¢iim yapilmasi gereken 6rneklerin) giiniin ayni1 saatinde alinmasi
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sonuclarin karsilastirilabilirligi acisindan 6nemlidir. Testler i¢in alinan kanlar, mutlaka elden
ve dikey pozisyonda, tasima cantast ile tasinmasi gerekmektedir.

Laboratuvara kabul edilen numuneler analiz 6ncesi ¢alisma alani {izerinde sporlarda,
ortam 1s1sinda (17-25 °C) de muhafaza edilmektedir.

Akan hiicre testlerinin her biri farkli 6rnek 6zelligi gostermektedir. Amaca yonelik en
uygun Ornegin, uygun tiip ya da kaba aliminin yapildigi kontrol edilmelidir. Hiicrelerin uygun
kosullarda alinmamasi, saklama ve stabilite kosullarina uygun davranilmamasi, herhangi bir
reaktif ile fikse edilmesi; frajil hiicrelerin kaybi,antijen ekspresyonunun azalmasi ve
otofloresanin artmasi gibi istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina yol agmaktadir. Ayn1 6rnegin
zaman i¢inde boyut ve graniilariteye gore saginim 6zelliklerinin degisimi ve isaretleme alaninda
degisiklikler olusabilmektedir. 24 saat sonrasinda 6lii hiicrelerin artmasi, hiicre membraninda
olusan degisiklikler nedeniyle graniilosit popiilasyonu azalirken lenfosit popiilasyonu net
sinirlarda izlenemez hale gelmektedir.

Periferik kan ve kemik iligi ornekleri alinirken; tliplerin amaca uygun antikoagiilan
icerdikleri, tiip iizerinde isaretli voliim kadar 6rnek alindigi, etiketlemenin dogru yapildig
mutlaka kontrol edilmelidir.

Beyin omurilik sivisi, periton sivisi vb. sivilar oda 1sisinda herhangi bir ek madde
icermeyen steril kaplar i¢cinde tasinmalidir. Bu tiir 6rneklerin en ge¢ 2-6 saat i¢inde ¢aligmaya
alinmas1 gereklidir. Hiicrelerin daha uzun siire etkilenmeden kalabilmesi i¢in hiicre kiiltiir
medyumu ile 1:1 oraninda sulandirilarak 48 saate dek bekletilmeleri miimkiin olabilmektedir.
Ancak bu tiir 6rnekler kiymetli 6rnekler olduklar i¢in bekletilmeden ¢alisiimalar1 uygundur.

Solid doku 6rnekleri mutlaka dondurulmadan ve fikse edilmeden en ge¢ 1 saat i¢inde
laboratuvara ulastirilmalidir. Ideal tasima ve saklama yontemi steril bir kapta serum fizyolojik
icinde 6rnegin gonderilmesidir. Islatilmig sargr bezi i¢cinde gonderilen orneklerde hizla hiicre
oliimii gergceklesmesi nedeni ile analiz yapilamamaktadir.

BAL numunesi (bronko alveoller lavaj) (+4 °C) numune alinir alinmaz laboratuvara
ulagtirtlmalidir.

Numunelerin Merkezi Laboratuvar Sekreterlik Birimi’ne uygun transferi i¢in bu
rehberde belirtilen kurallar dikkate alinmalidir. Tagima prosediiriinde dikkat edilmesi gereken
kurallar asagida siralanmistir.

Kimliklendirilmemis, barkodsuz ve test girisi yapilmamis numuneler laboratuvara
gonderilmemelidir.

1. Kirik ya da catlak (hasarl) tiip/kaplara numune alinmamalidir.
Miad1 gegmis numune tiipleri kullanilmamalidir.
Alman numune tiipii/kab1 agz1 sikica kapali olarak laboratuvara ulastirilmalidir.
Numunelerin dig kismi kontamine edilmemelidir.
Numuneler alindiktan sonra bekletilmeden laboratuvara ulastirilmalidir.
Numuneler, laboratuvar kabul biriminde, ilgili personele teslim edilmelidir.

Nk wbd

Laboratuvara gonderilen numunelerin, numune alim saatinden itibaren en ge¢ 120
dakika (2 saat) icerisinde laboratuvara ulastirilmasi gerekmektedir. Numunelerin
uygun tagima kosullarinda ve belirtilen siire igerisinde laboratuvara teslim edilmesi, test
sonuglarinin giivenilirligi agisindan zorunludur.
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8. Belirtilen siireyi asan numuneler, laboratuvarin numune kabul kriterleri dogrultusunda
degerlendirilir ve gerekli durumlarda sorumlu personel bilgilendirilir.

NOT 1 : Ornek alim1 ve transferi konusunda ilgili calisanlara hastane idaresi tarafindan
egitim verilmektedir.
NOT 2 : Bu prosediirden, 6rnek alma birimi personeli, tasiyict personel, kliniklerde
numune alan kisi ve laboratuvar personeli sorumludur.

3.5 Numune Kabul ve Red Kriterleri
Numune i¢in gerekli kayitlar otomasyon sistemi tizerinden yapilir.

- Hastanin adi / soyadi

- Numunenin alindig tarih,saat

- Numune tiirii

- Kimlik bilgileri ile barkod bilgilerinin tutarlilig
- Istemi yapan boliim

- Kim tarafindan kabul veya reddedildigi

Yukarida belirtilen kontrollerin sonucu olumlu ise numune kabul edilir. Asagidaki
durumlarda numune kabul edilmemelidir. Bunlar;
Kimlik bilgileri belirtilmemis ya da yetersizse
Cift isim gibi karmasaya sebep olacak sekilde isaretlenmis test tiipleri varsa
Hiicrede c¢alisilan testler i¢in pihtili kan 6rnegi tespit edilmisse,
Kurumumuz disindan getirilmisse; gonderen doktorun adi soyadi, hastanin klinik
Oykiisili, kanin alinma tarihi ve saati, hastanin adi soyadi ve dogum tarihi bilgilerini
icermeyen istekler,
+ Numune bilgileriyle barkod bilgileri arasinda tutarsizlik bulundugunda

kR X

Yukarida listelenen durumlardan herhangi biri mevcutsa; laboratuvar sekreteri, laboratuvar
personeli ile iletisim kurar. Bu durumu ¢éziimlenemiyorsa, numuneyi reddeder. Numunenin
reddi durumunda en kisa zamanda klinik sorumluya elektronik ya da sozlii olarak red islemi
hakkinda geri bildirim yapilmaktadir. Istemin yapilmasi, numunenin almmasi, laboratuvara
kabulii veya reddi HBYS iizerinde ayr1 birer asama olarak kayit altina alimir ve yetkili
kullanicilar tarafindan otomasyon sistemi iizerinden goriilebilir.

Numunelerin kabul veya reddi HBYS sistemi iizerinden aylik olarak analiz edilmektedir.
Kayitlarda asgari olarak,

Tarih ve saat

Numuneleri gonderen bolim

Kim tarafindan kabul veya reddedildigi
Red nedeni yer almaktadir.

VVVY

Gerektiginde diizeltici onleyici faaliyet baslatilmaktadir. Baslatilan DOF hastaneler
Kalite Birimi’'ne gonderilir, DOF tutulan birimden olayla ilgili agiklama istenir.
Bashekimlik araciligiyla bu islem takip edilir. Y1l i¢inde yapilan e@itimlerde numune kabul
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ve red kriterleri ve test bazinda numunelerin analiz oncesi hazirlik islemlerine yonelik
kurallarla ilgili olarak egitimler diizenlenmektedir.

3.6 Numunelerin Laboratuvara Kabuli ve Ayrigtirilmasi

Kan ornekleri laboratuvara gelince, HBYS girisi kontrol edilir. Laboratuvar
calisanlarinin kullanici kodu ile sisteme girisleri ve kayitlara erisimi yetkilendirilmistir.
HBYS’den yapilan test isteklerine bakilarak numune kabinin uygunlugu, miktar1 (tiipteki
isaretli ¢izgiye kadar alinip alinmadigi), pihtilasma, barkodlama vb. kontrolii yapilir. Kabul
edilen 6rneklerden serum veya plazmada c¢aligilacak testler i¢in olanlar santrifiij edilir. Santrifiij
siiresi ve hizi1 testlere gore degisiklik gosterebilir. Santrifiij sonras1t hemolizli, agir1 lipemik ve
ikterik olan ornekler ¢alisilmaz. Hastadan yeni numune gonderilmesi i¢in istemi yapan birim
bilgilendirilir. Ayrica HBYS ortaminda hasta sonug sayfasina numune red sebebi belirtilir.

3.7 Analiz Oncesi Hazirlik islemi Gerektiren Testler

+ Numune Periferik Kan ise; numunenin uygunlugu goz ile kontrol edilir, pihti kontrolii
yapilir. Uygunsa isleme almir, degilse otomasyon sistemi T{izerinden reddi
gerceklestirilir.

+ Numune Kemik iligi ise; siizme islemi yapilir. Gerekirse numune belirli oranlarda
seyreltilerek isleme alinir.

+ Numune Bronkoalveolar Lavaj (BAL) ise; 6nce siizme islemi yapilir, ardindan
santrifiij islemi yapilarak numune gereksiz materyallerden arindirilir ve isleme alinir.

+ Numune Beyin Omurilik Sivisi (BOS), Perikard, Periton ise; numunenin uygunlugu
kontrol edilir ve isleme alinir.

+ Numune Solid Organ ise; drnek koruyucu ekipman kullanilarak ve uygun giivenlik
onlemleri almarak yikanir. Adipoz ve bag doku miimkiin oldugu kadar kesilip
uzaklastirilir. Numunenin yaklasik yarist steril bir petri kabina yerlestirilir, pens ile
tutularak parcalara ayrilarak kesikler atilir. Pastor pipetine PBS ¢ekilerek kesik yerler
yikanir. Daha sonra petri kabinda biriken hiicreler filtre yardimi ile falcon tiipiine

siiziiliir ve isleme alinir.

4. ANALITIK SUREC

Analitik Siirecte; numunelerin analizinden sonuglarin onaylanmasina kadar gegen siiregleri
kapsar. Test siirecinde kullanilacak cihazlara iligkin temizlik, bakim onarim ve kalibrasyon
siirecleri, kullanilacak kit ve/veya malzemelerin hazirligi, kontrolii, test kalibrasyonlari, i¢ ve
dis kalite degerlendirme ¢alismalarin1 ve sonuglarin onaylanmasini kapsamaktadir.
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5. MALZEME / CIHAZ ve EKIPMAN KONTROLU

Akim Sitometri cihazi giinlik bakimindaki en 6nemli olgu, sistem agilirken ve
kapatilirken hatlarda birikmis olabilecek protein ve boya artiklarinin proteolitik sivilar (FACS
Clean,Clenz vb.) kullanilarak ortamdan uzaklagtirilmasi, sistemin yikanmasi isleminin her giin
diizenli olarak yapilmasidir. Bu proteolitik sivilar gegirildikten sonra sistemden mutlaka 0,2
mikronluk filtreden gecirilmis distile su temizlenmeli, uzun siire kullanim dis1 kalma soz
konusu ise biitiin hatlar distile su ile yikanarak hatlarda sheath sivisi kalmamasina 6zen
gosterilmelidir.

Laboratuvarin temizligi, temizlik personeli tarafindan kullanilan tibbi cihazlarin
temizlik ve dezenfeksiyonu ise; ¢alisan personel tarafindan giinliik, haftalik ve aylik olarak
yapilmaktadir.

Test calismasinda kullanilan (+4°C) ve (-20 °C)’de saklanilmasi gereken malzemeler
buzdolabinda muhafaza edilmektedir. Geri kalan malzemeler ise; cinslerine gore uygun sicaklik
ve nem kosullarinda laboratuvar i¢indeki dolaplarda depolanmaktadir. Tanimlanmis malzeme
depolar1 ve tibbi tiikketim malzemelerinin bulundugu alanlara yetkili ¢calisan haricindeki kisilerin
girisi karth sistem kullanilarak engellenmektedir.

Cihazin bakim, onarum islemleri firma yetkilileri tarafindan kendilerinin belirlemis
oldugu periyotlarda ve ihtiya¢ duyuldugu hallerde yapilmaktadir. Cihaz ilk kuruldugunda
kalibrasyonu yapilmis bir sekilde teslim edilmektedir. Cihazin elektronik ve mekanik
kalibrasyonlar1 fabrika ortaminda yapilmaktadir, bu nedenle her yil kalibrasyon tekrarina
ihtiyag duyulmamaktadir. Ilgili kayitlar cihaz dosyasinda en az bir (1) yil siire ile
arsivlenmektedir. Kullanilacak kit ve/ veya malzemelerin hazirligi, kontrolii haftalik ve aylik
sekillerde yapilir. Gerektiginde araci firma ile iletisime gecilerek kit temini saglanir.

GUNLUK BASLATMA
Sistemi baslatmak i¢in asagidaki adimlarn uygulayin.
Ank ve Reaktif Diizeylerini Kontrol Edin

Bilgisayan ve Sitometreyi ACIN (SITOMETREY I OTOMATIK BASLATMA ayan
yvapmissamz ve Sitometre ¢alisiyorsa, bu balami atlayin)

Ek Baslatma Kontrolleri

Atik ve Reaktif Diizeylerini Kontrol Edin

1 Atk kabim bosaltin ve hortumun kapaga
bagh oldugunu dogrulayin.

2 EKahf sivis1 seviyesini kontrol edin ve
gerekirse dig kilif sivisi kabim doldurun.
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3 Temizleme maddesi dolum seviyesini
kontrol edin @ ve gerekirse temizleme
maddesi kabimi doldurun.

Bilgisayar ve Sitometreyi ACIN

Giicll Agma

Bilgisayarda sistemi agin.

6. IC/DIS KALITE KONTROL CALISMALARI / TEST
KALIBRASYONLARI

Laboratuvar kalite kontrol caligsmalari sorumlu hekimin onderliginde laboratuvar
siirecinin giivenligini saglamak, istenen amaca uygun nitelikte sonu¢ verdigini test etmek
ve kontrol altinda tutmak amaciyla gerceklestirilen uygulamalardir.

Laboratuvarda calisilmakta olan testler i¢in i¢ kalite, dis kalite ve test kalibrasyonlar1
gereklidir. Hiicrede ¢alisilan i¢ ve dis kalite kontrol testleri hasta numuneleri ile ayn1 siirece
tabi tutulmakta ve ayni yontemler ile calisilmaktadir. I¢ kalite kontrol testi seviyeleri ve
calisma araliklar, test prospektiisiine gore yapilmaktadir. ¢ ve dis kalite kontrol ¢alisma
sonuglart sorumlu hekim tarafindan kontrol edilir, degerlendirilir, onaylanarak bes (5) yil
siire ile arsivlenir.

Test Kalibrasyonu icin kullanilan mikro boyutlu boncuklar iiretici firma tarafindan
kendi sistemi i¢in saglanmaktadir. Kullanilan antikorlar multicheck araciligiyla mutlaka kontrol
edilmektedir. Elde edilen sonuglar Levy-Jennings grafikleri ile siirekli olarak izlenmektedir.
Levy-Jennings grafiklerinin kullanim1 sadece floresan parametreleri i¢in degil, FS(Forward
Scatter-One Sagmim) ve SS(Side Scatter-Yana Saginim) parametreleri, sistem voltaj ve kazang
degerleri i¢in de uygulanabilir ve geriye doniik olarak sistem performansi hakkinda degerli
bilgiler verir. Buna dair belgeler harici depolama alanlarinda saklanmaktadir ayrica cihaz ¢iktisi
olarak alinip dosyalanmaktadir.
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6.1 Ic Kalite Calismalari

Ornek analizi 6ncesinde sistem her agildiginda kalibrasyon kontrolii ve renk ayirimu ile
ilgili standardize edilmis boncuklar gegirilerek sistemin performansi kontrol edilmekte, gegerli
sonuclar elde edildigi teyit edildikten sonra analiz asamasina devam edilmektedir.

Bu konuda yapilan tiim islemler kayit altina alinmaktadir. Kaliteye uygunluguna dair
belgeler cihaz ¢iktisi olarak alinip dosyalanmaktadir. Asagida belirtilen iki tabloda kalite
kontrol ¢caligsmalarina ait bilgiler bulunmaktadir.

KALITE KONTROL (QC) iISLEMELERI

Asagidaki grafik her bir KK 1slemi icin hangi Kalite Kontrol malzemelerinin gerekli oldugunu

Dok. Kodu: BL.RH.10

gostermektedir.

Qc islemi

Kullamilan QC Malzemesi

Swvilarin ve lazerin
hizalanmasimi
dogrulama

Flow-Check Pro Florosferleri Beklenen deger kargisinda HPC\'yi
dogrulayin. QC Veritabanina sonuglar verin ve Kalite Kontrol
verilerini inceleyin.

Belirli bir uygulamanin
ylksek voltajini ve
amplifikasyonunu
ayarlama

Flow-Set Pro Florosferleri Uygulamaya dayali ortalama hedef
konumu belirleyin ve o hedefe yonelik yilksek voltaj ve kazanci
gunldk olarak ayarlayin. QC Veritabanina sonuglan verin ve Kalite
Kontrol verilerini inceleyin.

Mutlak sayimlan
gerceklestirme

Flow-Count Florosferleri.

Belirli bir uygulamanin
renk telafisini ayarlama

Otomatik Kurulum uygulamalaninda, Cyto-Comp Hicreleri veya

QuickCOMP 2 veya QuickCOMP 4 kitleriyle boyanmis tam kan.

Uygulamanizda kullamlan her florokrom icin tek renkli boyanmig
grnekler kullanin.

Bir uygulama Kontrold
ile dogru ayarin
yapildigini onaylama

Yukarda elde ettiginiz ayarlarla kontrol protokoliind gincelleyin.
Immuno-Trol Hilcreleri, Immuno-Trol Dosik Hicreler, Cyto-trol
Kontrol Hiicreleri veya normal tam kan gibi, uygulamaya esdeger
bir biyolojik kontrol galisin. QC Veritabanina sonuglan verin ve
Kalite Kontrol verilerini inceleyin.

Yayn Tar.: Nisan 2015
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GUNLUK KALITE KONTROL (QC)
Giinliik QC asagidakilerden olusur:

*  Otomatik Kurulum Omeklerini Hazirlama
¢+  Otomatik Kurulum Programlayict'yi Calistirma

+  Otomatik Kurulum II Sihirbazi'm Calistirma

ONEMLI Sitometre uzun bir stire kullanilmamigsa veya Ginlik Baglatma iglemini henlz
gergeklestirmisseniz hatali sonug riski vardir. Sonuglann degrulugunu garantilemek igin, asagidaki
durumlarin ardindan kullamima hazirlama islemi gergeklestirin:
+ GOnlok Baslatma.
+ Sitometre uzun bir siire kullanilmamigsa.
+ MCL Uzerine yeni bir déner érnek tepsisi yerlestirdiginizde ve 15k sagilhim sinyalleri anormal
gorindiginde.

Otomatik Kurulum Orneklerini Hazirlama

1  Flow-Check Pro florosferlerini hazirlayin Florosferlerin karnistinlmas: ve kullanimi igin
pakette ver alan yazidaki talimatlan izleyin.

2  Flow-Set Pro florosferlerini hazirlayin. Flow-Set Pro florosferleri tiipii, detektir
kazanglarmive voltajlarini istenilen dilzeye ayarlamak i¢in kullamilir. Florosferlerin
kanstinlmasi ve kullanim igin pakette yer alan yazidaki talimatlan 1zleyin.

3  Cahstrmaniz gereken uygulamada, her
florokrom igin Otomatik Kurulum telafi
tiiplerini hazirlayin.

Her florokromda, uygun tek renkli
reaktiflerle boyaymn.

Giinliik olarak yapilan i¢ kalite kontrol ¢alismasinda elde edilen QC degeri kaydedilir
ve zaman i¢inde : ortalama + 1SD = + 2SD - + 3SD seklinde takip edilir.

Calismada uygunsuzluk tespit edilmisse, hasta 6rnekleri calisilmaz. Asagidaki islemler
sirasiyla gerceklestirilir.

1- QC boncugunun hazirlanmasi /son kullanma tarihi

2- Sheat ve waste sistemi

3- Flow cell

4- Prob / tiip hatt1

5- Cihaz temizligi

6- Lazer ve dedektor ayarlar kontrol edilir.

Sorun giderildikten sonra QC tekrar calisilir. Kabul kriterlerini saglanip saglanmadigi
kontrol edilir. Ardindan sorumlu hekim tarafindan degerlendirilip, kontrol edilerek
onaylandiktan sonra hasta 6rneklerine gegilir.
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6.2 Dis Kalite Calismalari

Di1s kalite kontrol programui test sonuglari ve laboratuvar performansinin degerlendirilmesi,
karsilagtirilmas1 ve test kalitesinin iyilestirilmesi gereken alanlarin saptanmasi amaciyla
yiiriitiilen karsilagtirma programidir. Laboratuvarimizda Akim Sitometri testleri ig¢in
uluslararas1t UK NEQAS dis kalite caligmalar1 yapilmaktadir. Belirli periyotlarda 2 adet dis
kalite numuneleri laboratuvarimiza kargo yoluyla ulagmaktadir. Calisilan test sonuglari
elektronik ortamda sisteme girilmekte ve degerlendirme sonuglari tarafimiza ulagmaktadir. D1g
kalite kontrol siirecinde de kontrol ¢alismasinda kullanilan numuneler, hasta numuneleri ile
ayni siirece tabi tutulur ve aymi yontemler ile calisilir. Dis kalite degerlendirme sonuglar
laboratuvar sorumlu hekimi tarafindan degerlendirilir ve ¢alisan teknisyen tarafindan dis kalite
degerlendirme formuna kayit altina alinir.

Yapilan kalite kontrol caligmalarinda gerekli hallerde (sonuglarin referans araligina
uymamasi, kit kaynakli tutarsiz sonuglar... gibi) Uyumsuzluk ve Diizeltici Faaliyet Raporu
tutulmaktadir. Neden analizleri tespit edilerek gerekli iyilestirme ¢aligmalar1 yapilmaktadir.

7. METOD VALIDASYON / VERIFIKASYON

Metod validasyon ve verifikasyonu laboratuvarda uygulanan test metodlarinin rutin
kullanim sirasinda istenen performansi saglamasinin kosullarin1 belirlemek, istenen amaca
uygun nitelikte sonug verdigini test etmek ve kontrol altinda tutmak amaciyla yapilan ¢caligmalar
biitiiniidiir.

CE/FDA gibi diizenleyici otoriterlerce onaylanmuis, iiretici tarafindan valide edilmis ve
laboratuvarin kullanim amaciyla uyumlu standart yontemin kapsamli sekilde yeniden valide
edilmesi gerekmemektedir ancak laboratuvarimizca yontemi kendi cihazimizda kendi
laboratuvar kosullarimizda ve kendi kullanom amaglarimiz dogrultusunda uygun calistigini
verifiye etmekteyiz. Bu iglem her yeni parti kit geldiginde gerceklestirilir ve ilgili formlarda
kayitlar1 tutularak klasorlerde arsivlenir.

Validasyon icin izotip kontrol ve normal kontrol kullanilmaktadir. Onceki ¢alisma
ortalamalarindaki esik degerler tespit edilerek cut-off degerler olusturulmaktadir. Cut-off

degerler, normal sonuglar ve hasta degerleri karsilastirilarak elde edilmektedir. (Kaynak: Clinical
and laboratory Standarts Institue. Enumeration of Immunologically Defined Cell Populatinos by Flow Cytometry; Approved

Guedline, 2nd.ed. CLSI Document H42-A2.Wayne, PA: 2007).

8. KANTITATIF TESTLER

Akim sitometride iizerinde analiz yapabilmek i¢in amaca uygun antikorlarla boyanmis
hiicre popiilasyonlar1 iizerinde isaretleme yapilarak (gating) calisma gerceklesmektedir.
Kapilama sistemi floresan isaretli antikorlarin MFI (Mean Flourescent Intense) degerlerine gore
yapilmaktadir. Karsilastirma normal degerler ile hasta degerleri arasinda yapilmaktadir. Hedef
hiicrelerin normal fenotiplerinin bilinmesi gerekmektedir. Akim sitometride her kanal, her
antikor ve her antikor sub tipi i¢in firmanin antikorlarla birlikte temin ettigi ayr1 izotipler
bulunmaktadir. Bu izotiplere gore siniflandirma ve kiyaslama yapilmaktadir.

Cihazda, referans degerler oldugu i¢in Sl¢lim belirsizligine yol acabilecek bir data
bulunmamaktadir. Tiim datalar 6l¢iilebilir degerdedir, elde edilen cut-off degerlerine gore tespit
edilen datalar icin kayit sistemi (LMD) mevcuttur. Harici disklerde de arsivi yapilmaktadir.
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Farkli antikor kullanimi1 ve farkli kanal kullanimina bagli olarak cut-off ve MFI
degerleri degisebilir, bu degisimlerin kayitlart mevcuttur. Her kanal ve her floresan i¢in (FITC,
PE gibi) ayri cut-off degerleri mevcuttur.

Olgiim belirsizligi mevcutsa kaynaklar tespit edilir.

Pre-analitik evre icin;

e Ornegin bekleme siiresi
e Ornek tasima kosullart
e Hiicre stabilitesi

Analitik evre icin;

Pipetleme

Boyama

Lysis

Cihazin tekrarlanabilirligi
Floresans Olgiimii

Hiicre sayimi

Gating

Operator farklilig

Post Analitik evre icin;

Analiz / gating farkliliklar
Hesaplama ve raporlama gibi bilesenler degerlendirilebilir.

9. POST ANALITIK SUREC

9.1 Hasta Sonuc¢ Raporlar

Hasta sonug raporlar1 hastane idaresi tarafindan Saglik Bakanligi’nin 6nerdigi sekilde
ve CKYS baz alinarak hazirlanmistir. Asagida bir hasta raporu 6rnegi ve asgari olmasi gereken
kriterler siralanmistir. Bunlar;

Hastane/Laboratuvar adi

Testin yapildig1 laboratuvarin adi
Laboratuvar ruhsat numarasi
Hastanin adi, soyadi

Istemi yapan hekimin adi, soyad:
Istemin yapildig1 tarih ve saat
Numunenin ve testin adi
Numunenin alindig tarih ve saat
Numunenin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat
Sonug degerin birimi

Referans araligi/degeri

Sonucun onaylandig tarih ve saat

VVVVVVVVVVVY
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T.C.
ERCIYES UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI HASTANELERI
KAYSERI
TIEBI LABORATUVAR TETKIK SONUC RAPORU (TIBBI BIYOKIMYA)

Laboratuvar Ruhsat No: 110

Hastanin Adi, Soyad ! i
TC Kimlik L4yt
Dagum Tarihi, Cinsiyet Erkek YAS /! 5R
Protokol / Dosya / Istem No
Rapor Numarasi
Immunoloji Laboratuvari Barkod No : 93726811 Mumune Tiirl : KAN
Tetkiki Isteyen : '
BEYZ2A HAYIRLIDAG BUDAK-237333 Tetkik istem Zamani - 02,10.2026 08:12 Mumune Kabul Zaman : 02.10,2026 09:33
ENFEKSi\YQ? _I—lﬁ}m. VE KLINIK MIKR. / 1 POLK, Mumune .ﬂulma Zamiml : 02.10.2026 09:26 Uzman Onay Zamani  : 02,10.2026 13:33
. ReferansAraligi
Tetkik Adi Sonug Durum Birim !/ Karar Simini Onceki Sonuglar
HUCREDE CALISILAN TESTLER Numune Turt : KAN
LENFOSIT DAGILIMI PANELI - 0-1 i
CD45+ % 100 3 0 I 100 G!.ﬂll‘l‘llbiiﬂim m-:;-n 2028, 9_‘“?."'3
100 00 o0
| TOTAL T HUCRE (CD3+) % 705 B8,7-73,9 HTMEuINNN mom
| 21 T30 0.8
T HELPER (CD4+CD3+) % 23,6 D % T P R b e el
270 261 279
T SITOTOKSIK (CD8+CD3+) % 44,9 ¥ % 21,5-34,1 "":"4;°;G""°°?i:;‘15 '-‘2“::‘;""
|NK HUCRE (CD3- CD16+56+)% 13,8 % 0 A e e e
| ' 13 119 53
!B HUCRE[CD19+J nn _]41 5y 9.2 - 19|0 01072006 140104 3026 13 02.01.2026 11
f . o 14.3 12.0 17,7
T_lf}bi La_r?f_)_rfimvar Yorum:  Mevout Refej&_\_ns Araligl Erigkin Hastalar Igindir. Pediatrik H:f_s_tglarda Referans Araligi Degismektedir.

Prof.Dr.MUSTAFA YAVUZ
KOKER
Dip. Tescil No:64880

10. TEST SONUC VERME SURELERI

Test sonu¢ verme siireleri belirlenirken; cihaz bakim ve temizligi, kalite kontrol
caligmalar1 gibi uygulamalar gbz onilinde bulundurularak en optimal siire tespit edilmektedir.
Laboratuvar hekimi hastanin klinik seyriyle ilgili bilgi aldiktan sonra ekstra test isteminde
bulunabilmektedir.

Hastalara ve ilgili c¢alisanlara sonu¢ verme siireleri hakkinda bilgilendirme
yapilmaktadir. Ayaktan hastalarin, miimkiin olan her test i¢in yazili olarak bilgilendirilmesi
saglanir. Bu da sekreterlik birimi tarafindan hastalara sonuglarini hangi giin ve saatte alacagina
dair barkodlu bilgilendirme fisi verilmektedir. Ayrica hastalar, internet ortami iizerinden
laboratuvar sonuglarina da ulagabilmektedirler. Herhangi bir nedenle (cihaz arizasi, kitin temin
edilememesi) sonuglarm belirtilen siirede onaylanmamasi durumunda Ornek Alma Uniteleri
ve klinikle irtibata gecilerek sonucun gecikecegi hasta yakinina ve hastanin doktoruna sézel
olarak bildirilir. Ayrica hastane Bilgi Islem tarafindan otomasyon sistemine bir uyar1 yazisi
gonderilerek sistemden tiim kullanicilar haberdar edilmektedir.
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11. SONUCLARIN ONAYLANMA ve RAPORLANMASI

Laboratuvarda calisilmakta olan testler sonuglandiktan sonra veri analizini iyi bilen
kullanicilar tarafindan manuel yontemlerle analiz yapilmaktadir. Akim sitometri ile analiz
sonuglart her ne kadar ¢ok gelismis akan hiicre Olger sistemleri ile elde ediliyor olsa da,
yorumlanarak hasta sonucu verilen testler olmasi nedeni ile kullanici ve raporlama yapan
doktorun bilgi birikimi ve deneyimi sonucu etkilemektedir. Laboratuvar sorumlu hekimi
tarafindan degerlendirilen testler HBYS {izerinden hekimin rapor onay ekraninda
raporlandirilir. Ornek ya da sonug ile ilgili 6zellikli bir durum s6z konusu ise laboratuvar hekimi
bu durumu raporda belirtir. Sonuglarin nihai degerlendirmesi ilgili klinisyen tarafindan
yapilacaktir.

Tiim akim sitometri testleri i¢in kalibrasyonu iyi yapilmis sistemlerde, optimizasyonu iyi
yapilmis hazirlik yontemleri ile bilingli ve 1yi egitimli kullanicilarin test {iretmeleri hasta sagligi
ve hekimin sonuglar1 dogru kullanimi agisindan énemlidir.

3 ARTAN BiYOLOJIK MATERYALLERIN SAKLANMASI VE
iIMHASI

Test silireci tamamlanmis numunelerimiz (+4°C)’de ti¢ (3) giin siire ile saklanmaktadir.
Izolatlar ise; biyogiivenlik kurallar1 geregi test siireci bitimi ve analizinden sonra atik posetine
atilir. Cihazlarimiza ait s1v1 atiklar ise; ERU Hastaneleri “Endiistriyel Atk Yonetim Plant”
dogrultusunda imha edilmektedir. Uygun ekipman, ara¢ ve gereglerle toplanarak hastane atik
toplama merkezinde gecici depo edilir ardindan lisansl firmaya teslim edilir.

13. TEST SONUCLARININ ARSIVLENMESI

Laboratuvar test sonuglari hastaneler Bilgi Islem Birimi tarafindan elektronik ortamda
yedeklemesi ile birlikte siiresiz arsivlenmektedir. 2018 yil1 itibariyle yeni bir uygulama olan
Java sistemine gecisle i¢ kalite arsivimizde kendi blinyemizde olusmaya baglamistir.

14. PANIK DEGER UYGULAMASI

Immiinoloji Laboratuvari’nda calisilmakta olan testlerin acil testler grubuna dahil
degildir. Bu sebepten panik deger uygulamasi kapsamina girmemektedir.

15. LABORATUVAR TEST SURECLERI (LHSS Sistemi)

Alman numunenin preanalitik, analitik ve post analitik siirecleri LHSS iizerinden
izlenebilmektedir. Hekimin testi istemesi ile bu siire¢ baglar.
Test siireci ile ilgili otomasyon sisteminde asagida yer alan bilgiler bulunmaktadir.
Bunlar;
+ Hastanin adi soyad:
+ Hastanin yasi
+ Hastanin cinsiyeti
+ Protokol no
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Istem tarihi ve saati

Istemi yapan hekimin adi-soyadi, béliimii

Numune tiiru

Gerekliyse numunenin alindig1 viicut bolgesi

Numunenin alindig tarih ve saat

Numunenin laboratuvar kabul edildigi tarih ve saat ile beraber kim tarafindan kabul
edildigi

Testin calisildig1 cihaz ve yontem

Varsa test tekrar1 ve sonuglari

Sonucun onaylandig: tarih ve saat

Sonucu onaylayan ¢aliganin ve laboratuvar uzmaninin adi-soyadi, diploma tescil
numarast

FEFEFE FREEFREE

Alinan numuneler ya Ornek Alma biriminden ya da kliniklerden transfer elemani
tarafindan Merkezi Laboratuvar numune kabul birimine getirilir. Bu asamada testler sistemde
kirmiz1 olarak (Kayit yapildi, heniiz ¢alisilmadi) goriiliir. Numune laboratuvara geldikten sonra
on ¢aligma yapilir ve cihazda hiicre sayimi1 gergeklestirilir, ardindan analize gecilir. Bu asamada
testler sistemde sar1 renkte goriiliir. Testler sorumlu hekim tarafindan goriiliip raporlandiktan
sonra sistemde onaylanarak yesil renge doniisiir. Sonuglarda bir uyumsuzluk goriildiiyse; LHSS
iizerinden segenekler iginde uygun olan numune reddi gerceklestirilir. Siire¢ bu sekilde
ilerlemektedir.

Laboratuvarda ¢aligsan her bir teknisyenin kendine 6zel kullanici kodu ve sifresi ile sisteme
giris yetkisi bulunmaktadir. Mevcut donanim bilgisayar veya elektronik sistemlerin kullanima,
kayit altina alinmasi, saklanmasi, verilerin gonderilmesi ve verilere tekrar erisiminin
saglanmasina, analiz raporlarinin hekime veya kullaniciya ulastirilmasina yonelik gerekli
altyap1 hastaneler “Bilgi Islem Unitesi” tarafindan saglanmustir.

16. HATALAR ve RAMAK KALA

Ramak kala olay; is yerinde meydana gelen, ¢alisan, is yeri ya da ekipmanini zarara
ugratma potansiyeli oldugu halde zarara ugratmayan olaydir. 6331 say1l1 Is Saglig1 ve Giivenligi
Kanununu geregince; her tiirlii ramak kala olaylarin kayit altina alinmas1 gerekmektedir ¢iinkii
Ramak Kala Kazalarin bildirilmesi, ileride yasanabilecek is kazalarin tespit edilmesi ve
Onlenmesi ic¢in biiylilk Onem tasidigt yapilan bilimsel ¢aligmalar ile kanitlanmistir.
Laboratuvarda karsilasilabilecek bu tarz durumlarda “Is Yeri Saglik ve Giivenlik Birimi Ramak
Kala Olay Bildirim Formu” doldurularak Bashekimlik, Is Yeri ve Saglik Giivenlik Birimi ile
Kalite Birimi tarafindan takip edilerek sonu¢landirilmaktadir.

Laboratuvar Hata Smiflandirma Sistemi (LHSS) hastaneler otomasyonunda
bulunmaktadir. Aylik ve ii¢ aylik degerlendirilmesi yapilarak hastaneler “Kalite Birimi’ne
teslim edilmektedir. Fiziki olarak da klasorlenmektedir.

17. DOKUMAN TAKIBI VE REVIZYONLAR

Laboratuvar kalite evraklari giincel olmalidir ve tiim dokiimanlar yilda bir kez
laboratuvar kalite sorumlusu tarafindan gézden gegirilir. Thtiyag dahilinde olusan herhangi bir
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degisiklikte de revizyonlar1 yapilir ve ERU Kalite Birimi’ne yapilan revizyonu ve gerekgelerini
dokiiman talep formu ile siralayarak bildirimde bulunur.

Dokiiman ve revizyonlar hakkinda yil iginde calisanlara egitimler diizenlenmektedir.
Belgelere erisim ERU Kalite Yonetim Sistemi (K'YS) web sayfasindan ve Merkezi Laboratuvar
web sayfasindan da saglanmaktadir. KYS’den erisim kullanici adi ve sifre ile girisle
gerceklesmektedir. Ayrica fiziki olarak dosyalarda arsivlenmektedir.
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