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A. DOKU TİPLEME LABORATUVARI TESTLERİNİN ÇALIŞILMASI:

Hastanemiz Tıbbi Biyoloji Anabilim dalı ve Doku Tipleme Laboratuvarı; solid organ (böbrek, kalp ve karaciğer) ve kök hücre nakline hazırlanan hastalar ve onların potansiyel donörleri arasındaki, en iyi alıcı-verici uyumu, eşleşmesi ve transplantasyon başarısı için hayati önem arz eden bir laboratuardır. Bu anlamda laboratuvarımız organ ve doku nakli hizmetleri için gerekli desteğini sağlayarak bu alandaki uygulamaların başarılı olmasını sağlar. Laboratuvarımız nakil öncesi hasta ve vericiye ait sonuçların değerlendirilmesi, klinik olarak anlamlılığının sağlanması ve risklerin belirlenmesi, hasta ve organ sağ kalımı için kritik öneme sahiptir.

Laboratuvarımızda rutin olarak yapılan testler yanında serolojik, hücresel ve moleküler düzeyde araştırma amaçlı testler de yapılmaktadır. 

Doku Tipleme Testleri (HLA): PCR-SSP ve PCR-SSO yöntemleri ile düşük çözünürlükte HLA Tiplemesi yapılmaktadır.
Laboratuvarımızın temel hizmet alanı, Organ Nakli konusunda nakil öncesi hasta seçimi ve hazırlık testlerini titizlikle gerçekleştirmektedir.

Doku grubu antijenleri, her bireyin anne ve babasından eş ağırlıklı olarak yarı yarıya aldığı tüm çekirdekli hücrelerinde bulunan proteinlerdir. Tek yumurta ikizleri dışında tam olarak aynı doku grubu antijenlerini taşıyan iki bireyin var olma olasılığı çok düşüktür. Doku grubu antijenleri, biyolojik kimliğimizi tanımlar ve parmak izi örneğinde olduğu gibi her bireye ‘özel’dir. Temel görevleri, bağışıklık sistemimizin yanıtlarını sağlamak ve belirlemektir. Bağışıklık sisteminin en önemli özelliklerinden biri, kendine ait ve ait olmayanı tanıyarak savunma sırasında kendine zarar vermemektir. Kendine zarar vermemeyi anlayabilmenin moleküler yolu, doku grubu antijenleriyle sağlanır.

Organ nakillerinde, nakledilen organlarda doku gruplarının uyumlu olmadığı durumda, bağışıklık sistemimiz ‘yabancı’ ya çok güçlü bir şekilde yanıt verir. Hastayı organ nakline sevk eden hastalıktan çok daha ağır, yaşamı tehdit eden bir tabloya neden olabilir. Bu durumu önlemek amacıyla organ nakli öncesi doku grupları incelenir ve uyumlu bireyler arasında seçim yapılır.

Doku antijenleri uyumunun önemi farklı organlar için farklı önceliktedir. Örneğin kornea, kalp, akciğer ve karaciğer nakillerinde doku uyumu hiç önem taşımazken, doku uyumu böbrek nakillerinde önemli, kemik iliği naklinde ise ileri derecede önemlidir.

Panel Reaktif Antikorlar (PRA) testleri: Bu alanda en duyarlı olduğu kabul edilen, boncuğa dayalı yöntemler olan Luminex-PRA, Flow-PRA yöntemleri ve Eliza-PRA ile anti-HLA antikorları araştırılmaktadır. 
Hastalık tedavisinin organ nakli ile mümkün olabileceği hastalıklardan biri böbrek yetmezliğidir. Böbrek yetmezliği olan hastalarda ikincil bir problem olarak ortaya çıkan kansızlık durumlarında bu hastalara kan verilebilir. Kan transfüzyonu yapılan hastalar farklı doku grubu özellikleri olan insanlardan kan aldıkları için bağışıklık sistemleri bu doku gruplarına karşı antikorlar oluşturur. Anti-HLA antikorları diye de adlandırılan bu antikorlar, böbrek naklinin hemen ardından çok hızlı bağışıklık sistemi reaksiyonlarına yol açıp hasta yaşamını tehdit edebilir. Bu durumu engellemek amacıyla böbrek nakilleri öncesi hasta serumunda doku grubu antijenlerine karşı antikorlar aranır.
Cross-Match (CM) testleri: Özellikle böbrek ve ince barsak transplantasyonunda yapılan Cross-Match testleri Serolojik-CM (CDCXM), Flow-CM (FCXM) ve Donör Spesifik Antikor (DSA) yöntemleri ile 3 farklı şekilde çalışılmaktadır. CDCXM ve FCXM testlerinde canlı donör lenfositleri kullanıldığından LCM olarak da ifade edilir. DSA yöntemi ise boncuğa dayalı bir yöntemdir. Bu testte donör hücrelerinden lizat hazırlanarak hastada donöre spesifik antikorlar tespit edilir.
Doku grubu uyumlu vericisi olan, Panel Reaktif Antikoru negatif olan hastalarda, tüm uyuma rağmen alıcı ve verici arasındaki minör uyumsuzluklardan kaynaklanabilecek bağışıklık cevaplarını test etmek amacıyla, verici seçiminden sonra alıcı ve vericinin serum ve hücreleri karşılıklı olarak bir araya getirilir. Böylece, naklin hemen ardından olabilecek ani bir yanıta neden olabilecek bir faktör var mı diye test edilir.

Doku Tiplendirme Testleri hafta içi her gün saat 08:00’de, diğer testler ise, poliklinik hastalarının kan alma süresi dolduktan sonra çalışılmaya başlanır. Kadaverik donörden organ nakillerinde ise 7 gün 24 saat hizmet vermekteyiz.
Laboratuvarımızda her tekniker her işi yapabilecek şekilde eğitilmiştir. Bu nedenle örnekler çalışma gruplarına göre ayrılır. Çalışmalar iş gruplarına göre dönüşümlü olarak yapılır. Deneyler yöntemlere uygun şekilde çalışılır.

Misyonumuz; laboratuvar hizmetlerini, uluslararası kalite standartlarına uygun olarak, bilimsel veriler ışığında, biz ruhuyla, etik kurallara uygun olarak, güvenilir, kaliteli, verimli bir hizmet sunmaktır.

Vizyonumuz; güven, saygınlık konusunda lider, referans ve ulusal standartlara uygun bir laboratuvar olmaktır.

B. TIBBİ BİYOLOJİ VE DOKU TİPLEME LABORATUVARI’NDA KALİTE

KONTROL ÇALIŞMALARI:

1. İÇ (İNTERNAL) KALİTE KONTROL:

1- Sonucu çıkmış ve raporu verilmiş eski bir örnek tekrar aynı yöntemle aynı personele çalıştırılır, sonuç laboratuvar yöneticisi tarafından değerlendirilir ve personel iç kalite değerlendirmesi yapılır.

2- Bir numune farklı 2 teknikle farklı personellere çalıştırılır, hem sonuçlar hem de teknikler değerlendirilir.

3- Yeni lot veya farklı marka kit satın alındığında daha önce rapor edilmiş bir örnek tekrar yeni kit ile çalışılır ve değerlendirilir. Elde edilen test sonuçları hastanın önceki sonuçları ile karşılaştırılır. Sonuçlar kayıt altına alınır.

2. DIŞ (EKSTERNAL) KALİTE KONTROL:

Laboratuvarımızda organ nakli yapılan hastalara organ reddini önlemeye yönelik testlerin dış kalite kontrol değerlendirilmesinde NEQAS (İngiltere) Dış Kalite Kontrol Programı uygulanmaktadır. Doku tipleme, ve PRA testleri için ayrı ayrı yılda 2 kez gelen numuneler çalışılmakta, sonuçları faks ile İngiltere'ye gönderilmekte, çıkan sonuçlara göre laboratuvarımızın performans değerlendirilmesi yapılmaktadır.
C. DOKU TİPLEME LABORATUVARI’NDA ÇALIŞILAN TESTLERİN İSTENMESİ:
Hastanemiz bölümlerinden gelen örnekler, ilgili polikliniklerin doktorları tarafından 113 no’lu Tıbbi Biyoloji Anabilim dalı istem formundan, HBYS (Hastane Bilgi yönetim Sisteminden) tetkik adı veya tetkik kodu ile istem yapılır. Testlerin tam ve zamanında çıkması için test girişleri tam eksiksiz yapılmalıdır. Test girişleri onaylandıktan sonra test eklenmemelidir. Onay sonrası her yeni test isteği için yeni bir H.O.S (Hastane Otomasyon Sisteminden) girişi ve kaydı yapılmalıdır. Bu işlemden sonra eğer örnek laboratuvarda ise laboratuar telefonla aranarak eklenen test ve yeni giriş hakkında bilgi verilmelidir.
D. DOKU TİPLEME LABORATUVARINDA TEST SONUÇLARINA ETKİ EDEN FAKTÖRLER:
Test sonuçları bazı faktörlerden etkilenmektedir. Güvenilir sonuçlar elde etmek için aşağıdaki konulara dikkat etmek gerekmektedir:

1. Tüm testler için hasta veya donörün aç olarak başvurmaları tercih edilir. 

2. Hastalardan aşağıdaki sorularla ilgili alloimmünizasyon bilgileri alınmalıdır:

Alloimmünizasyon bilgileri:

· Kan transfüzyonu yapılmış hastalar, eski transfüzyon bilgilerini, son transfüzyon zamanını, miktarını ve transfüzyon materyalinin türünü bildirmelidirler.

· Kadın hastalar için gebelik, düşük, kürtaj ve doğum bilgileri

· Önceki transplantasyon bilgileri, rejeksiyon sonrası organın eksplante edilip edilmediği

· Otoimmün hastalıkların varlığı

· Hasta ile donörün yakınlığı

· Rejeksiyon atağı olan hastalarda rejeksiyon tedavisi alıp almadıkları

E. TIBBİ BİYOLOJİ VE DOKU TİPLEME LABORATUVARI’NDA ÇALIŞILAN TESTLERE AİT ÖRNEKLERİN ALINMASI:
1. ÖN HAZIRLIK İŞLEMİ GEREKTİREN TESTLERE AİT BİLGİ

Tam kan transfüzyonu yapıldıysa; 

· Doku tipleme için 15 gün sonra kan alınmalıdır.

· Cross-Match ve PRA testleri için 3 hafta sonra kan alınmalıdır.

Trombosit nakli olduysa;

· Doku tipi için hastanın doktoru ile görüşülüp uygun bir tarihte kan alınmalıdır.

· KBY olan hastalardan doku tipi, XM ve PRA testleri için diyaliz öncesi kan alınmalıdır.

· Hastanın viral ve bakteriyel enfeksiyonu varsa tedavi sonrasında kanı alınır.
2. KAN ÖRNEKLERİNİN ALINMASI:

Hastane içi polikliniklerden ve kliniklerden gelen (Kemik iliği ve solid organ transplant adayları ve donörlerinin) kan örneklerinde serolojik ve moleküler düzeyde HLA doku tiplemesi testleri çalışılır. Ayrıca kadavra donör için doku tiplendirmesi ve renal transplant adaylarına PRA, DSA, Lenfosit Cross-match (LCM) çalışılır.

3. ACİL SERVİS VE YATAKLI BİRİMLERDE KAN ÖRNEKLERİNİN ALINMASI:

Yataklı birimlerde ve Acil Serviste kimlik doğrulaması yapıldıktan sonra kan alma işlemi gerçekleştirilir. Hekim test taleplerini otomasyon sisteminde yapar. Klinik hemşiresi sistemde talepleri görür. Testlerin barkotlarını basar, tüplere yapıştırır. Barkotlarda hastanın kimlik tanımlayıcılarıyla birlikte, testin adı, testin hangi servisten istendiği, örneğin alınış tarihi ve saati yer alır. Böylece numune alım tarihi ve saati HBYS (Hastane Bilgi yönetim Sisteminden) ve buna entegre çalışan Otomasyona kaydedilmiş olur.
4. POLİKLİNİKLERDE KAN ÖRNEKLERİNİN ALINMASI:

Muayene olduktan sonra “Kan Alma Ünitesine” gelen hastayı, ünite sekreteri karşılar. Ünite sekreteri hastaya ait kimlik doğrulaması yapar. Hastanın test istemlerini otomasyon sisteminde görür, testlere ait barkotları basar. Barkotlarda hastanın kimlik tanımlayıcılarıyla birlikte, testin adı, testin hangi poliklinikten istendiği, örneğin alınış tarih ve saati yer alır. Böylelikle örneğin alım tarihi ve saati HBYS (Hastane Bilgi yönetim Sisteminden ) ve Otomasyona kaydedilmiş olur. Sekreter, barkotları ilgili kan tüplerine yapıştırdıktan sonra, tüplerle birlikte hastayı kan alma hemşiresine yönlendirir.

5. KAN ÖRNEKLERİ ALIM KURALLARI:

a. Hasta en az 5 dakika kadar rahat bir pozisyonda olmalıdır. Kol omuz hizasında düz durmalıdır.

b. Fistül, damar grefti uygulanmış ya da mastektomili meme tarafındaki kol, ödemli ve skarlı bölgeler, hematom, kan transfüzyonu ile IV sıvı tedavisi uygulanan kolda üst seviyeler, zorunlu kalınmadıkça venöz kan alımı için uygun değildir.

c. Hematom oluşabileceğinden hastanın kolu kesinlikle bükülmemelidir.

d. Hem geniş hem de yüzeye yakın damar seçilmelidir.

e. Hastaya IV infüzyon yapılıyorsa infüzyona 5 dakika ara verildikten sonra veya mümkünse diğer koldan kan alınmalıdır.

f. Turnike, kan alınacak damardan yaklaşık 10 cm. yukarı bağlanır. Turnike en fazla bir dakika uygulanmalıdır ve iğne damara girdikten sonra hemen gevşetilmelidir.

g. Kan, enjektör ile alınmış ise, hemoliz olmaması için iğne çıkarıldıktan sonra yavaşça ve tüp kenarından kaydırarak tüpe boşaltılmalıdır.

h. Damara girilmeden önce yumruk açılıp kapatılmamalıdır; bu hareket, plazma potasyum, fosfat ve laktat konsantrasyonlarını artırır.

i. Önce katkı maddesiz, sonra katkı maddeli tüplere kan alınmalıdır
6. KAN ÖRNEKLERİ VERİLMEDEN ÖNCE DİKKAT EDİLMESİ GEREKEN KONULAR:
a. Laboratuvar testleri için sabah kan verilmelidir. İhtiyaç duyulan miktarda su alınabilir.

b. Hastaneye gelmeden önce ağır ve zorlayıcı egzersiz yapılmamalıdır, kan vermeden önce, yarım saat kadar dinlenilmesi önerilir.

c. Düzenli olarak kullanılan ilaçlar varsa, kan vermeden önce doktora danışılması gerekmektedir.

F. TIBBİ BİYOLOJİ VE DOKU TİPLEME LABORATUVARI’NDA TESTLERE AİT ÖRNEK TÜPLERİ:

1. MOR KAPAKLI TÜP(EDTA’LI):

Doku Tiplemesi ve Flow Sitometri Testlerinde kullanılır
[image: image2.emf]
2. YEŞİL KAPAKLI HEPARİNLİ TÜP:

Serolojik Doku Tiplemesi ve Cross-match testlerinde kullanılır
[image: image3.jpg]



3. SARI KAPAKLI JELLİ (BİYOKİMYA) TÜP:

Sarı kapaklı jelli biyokimya tüpü PRA ve Cross-match testlerinde kullanılır.
[image: image4.emf]
G. ÖRNEKLERİN UYGUN ŞEKİLDE TRANSFERİ, KAPLARININ ETİKETLENMESİ, AYRIŞTIRILMASI ve ÖRNEK KABULU
· Tüm testlerin HBYS' den (Hastane Bilgi Yönetim Sistemi) test girişleri ve kayıtlarının yapılmış olması gereklidir.

· Kan örneklerinin üzerinde mutlaka barkod olmasına dikkat edilmelidir.

· Testlere göre gruplanmış kanların, numune kabul kriterlerine göre uygunluğu kontrol edilir.

· Uygun örnekler bekletilmeden LİS (Laboratuvar İşletim Sistemi) test girişi yapılır.

· Uygun olmayan örneklerin ise LİS üzerinden reddi gerçekleşir.

· Örneklerin LİS’den girişlerinin yapılması laboratuvara giriş saatinin kayıt altına alınmasını sağlar.

· Tüm kan örnekleri laboratuvar teknisyenleri tarafından örnek kabul-ret kriterleri doğrultusunda barkot okuyucudan geçirilerek LİS girişi yapılır. Laboratuvarda örnekler çalışma gruplarına göre ayrılır.

· LİS yapılan test taleplerine bakılarak örnek kabının uygunluğu, örnek miktarı (tüpteki işaretli çizgiye kadar alınıp alınmadığı), pıhtılaşma, barkotlama vb. kontrolü yapılır.

· Alınan örnekler Doku Tipleme Laboratuvarı kan transport kutusuna konarak laboratuarımıza gönderilir.

· Kanlar “oda sıcaklığında” taşınır.

· Hastane bilgisayar sistemine girilen ve barkod etiketi kesilen örnekler kabul edilir. Barkod basımı ile numune kabulü arasındaki süre 30 dakikayı geçmemelidir.

· Acil testler için, örnekler hastadan alındıktan ve barkod etiketleri basıldıktan sonra, en geç 30 dakika içinde gönderilen örnekler kabul edilir.

· Yurtdışı veya şehir dışından laboratuvarımıza gönderilen kan örnekleri oda sıcaklığında, kanlar dökülmeyecek şekilde paketlenmeli, tek tek etiketlenmeli ve ağzı kilitli torbalar veya strafor içerisinde gönderilmelidir. Yine yurtdışı veya şehir dışına gönderilecek örnekler için de bu kriterler göz önünde bulundurulmalıdır.

· Tüplerin devrilmemesine, kanların akmamasına ve bulaşmamasına özen gösterilir.

· Örnekler laboratuvara ulaştığında sorumlu teknisyen tarafından kontrol edilir, örnek kabul kriterlerine uymayan ve ret kriterleri taşıyan örnekler reddedilir, hastadan tekrar örnek alınması istenir. DÖF başlatılır, Olay Bildirim Formu (OBF) doldurulur ve laboratuvar sorumlusu bilgilendirilir.

· Laboratuvar sekreteri gelen kanların sisteme girişlerini yapar, Seroloji veya Moleküler Laboratuvarına getirir, kan kabul masasına bırakır.
Kadavradan yapılacak nakiller için;

· Laboratuvarımıza gelen dalak ve kan örnekleri ile ilgili tutanak tutulur.

· Kan örneklerinin uygun tüplere ve yeterli miktarda alınmış olması ve uygun şartlarda laboratuara ulaştırılmış olması gerekir. 

· Dalak örneğinin yeterli büyüklükte ve parçalanmadan alınmış olması ve uygun tampon sistemi içerisinde (RPMI, izotonik, PBS vb.) taşınması gerekir.

· Uygun şekilde alınmamış veya taşınmamış örnekler için DÖF başlatılır, Olay Bildirim Formu (OBF) doldurulur ve laboratuvar sorumlusu bilgilendirilir.

H. TIBBİ BİYOLOJİ VE DOKU TİPLEME LABORATUVARI ÖRNEK KABUL VE RET KRİTERLERİ:

1. ÖRNEK KABUL KRİTERLERİ:

a. Analize uygun tüp veya kaplara alınmış olan örnekler kabul edilir.

b. Yapılacak analize uygun olarak hazırlanmış hastalardan alınan örnekler kabul edilir 

c. Testlere uygun vakumlu tüplere ve örnek kaplarına alınmış olan örnekler kabul edilir.

d. Hemolizli olmayan örnekler kabul edilir.

e. Yeterli miktarda alınmış olan örnekler (tüpün yarıdan fazlası dolu olmalıdır) kabul edilir.

f. Hastane otomasyon sistemine girilen ve barkot etiketi kesilen örnekler kabul edilir. 
g. Barkot kesimi ile numune kabulü arasındaki süre 30 dakikayı geçmemelidir.

h. Acil testler için, örnekler hastadan alındıktan ve barkot etiketleri kesildikten sonra, en geç 30 dakika içinde gönderilen örnekler kabul edilir.

i. Barkot etiketleri silik ve yırtık olmayan, barkot etiketi tüpün etiketi üzerine denk gelecek şekilde düzgün yapıştırılmış olan örnekler kabul edilir.

2. ÖRNEK RET KRİTERLERİ:

a. Analize uygun olmayan tüp veya kaplara alınmış olan örnekler ret edilir.

b. Yapılacak analize uygun olarak hazırlanmamış hastalardan alınmış olan örnekler ret edilir.

c. Testlere uygun olmayan tüplere ve örnek kaplarına alınan örnekler ret edilir.

d. Hemolizli örnekler ret edilir.

e. Yetersiz miktarda alınan örnekler ret edilir.

f. Hastane otomasyon sistemine girilmeyen ve barkot etiketi kesilmeyen örnekler ret edilir.

g. Acil testler için, hastadan alındıktan ve barkot etiketleri kesildikten sonra, en geç 30 dakika içerisinde gönderilmemiş örnekler ret edilir.

h. Barkot etiketleri silik ve yırtık örnekler, barkot etiketi tüpün etiketi üzerine düzgün şekilde yapıştırılmamış olan örnekler ret edilir.

i. Dondurulmuş örnekler kabul edilmez.
İ. DOKU TİPLEME LABORATUVARI’NDA ÇALIŞILAN TESTLERE AİT PANİK DEĞERLER:

Laboratuvarımızda ölçülen parametreler panik değer kategorisinde değildir dolayısıyla bir panik değer bildirim sistemi kurulmamıştır.
J. DOKU TİPLEME LABORATUVARI’NDA TEST SONUÇLARININ ONAYLANMASI VE SONUÇLARA ERİŞİM:
Doku Tipleme Laboratuvar Sorumlusu LCM ve PRA test sonuçlarını görür, onaylar ve HBYS’ye aktarılır. Böylece test sonuçları istek yapan doktor tarafından otomasyon ortamında görülür. Hastaların test sonuçları gerekli durumlarda laboratuvarımız sekreterliğinden rapor halinde alınabilmektedir.

Doku uyumu ile ilgili testlerin sonuçları testlerden sorumlu uzmanlar tarafından değerlendirilerek HBYS dışındaki DTL bilgisayarında raporlandırılır, yazdırılır ve laboratuvar sorumlusu tarafından sonuçlar kontrol edilir, yanlışlıklar varsa düzeltilir, onaylanır. Raporlar hastaya verilmek üzere DTL sekreterine teslim edilir. Ayrıca HBYS’de sonuçların raporlandığını sekreter tarafından onaylanır.

Doku uyumu ile ilgili testler doğrudan hastaya veya birinci dereceden yakınlarına kimlik karşılığında verilmektedir. 
Diğer hastanelerden gönderilen kadavra donör ve alıcı adaylarına ilişkin test sonuçları, Sağlık Bakanlığı Organ ve Doku Transplantasyonu sistemine girilmektedir ayrıca istem yapan kliniğe faks ile bildirilmektedir. Faks ile bildirim ve teyit işlemleri çalışma günü görevli laboratuvar sorumlu yardımcısının sorumluluğundadır.
K. TIBBİ BİYOLOJİ ANABİLİM DALI VE DOKU TİPLEME LABORATUVARI AYRINTILI TEST TABLOSU:
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