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1.0 AMAC:

Bu talimat kan ve kan firtinlerinin giivenli bir sekilde hazirlanmasi, bagis¢idan alinan iinite kan i¢in ¢alisilacak
tesleri tanimlamay1 ve kan ve kan {riinii etiketi iizerindeki bilgilerin dogru ve eksiksiz olarak bulunmasinin
saglanmasini amaglar.

3.0 KAPSAM: Donér ve hastalar1 kapsar.

3.0 SORUMLULAR: Bagtabip, Sorumlu Hekim, Transfiizyon Hekimi, Biyologlar, Laboratuvar Teknisyenlerini
kapsar.

40 UYGULAMA:

KAN VE KAN BiL ESENLERININ HAZIRLANMASI:

A TAM KAN:

Tanimm

Transfiizyon i¢in hazirlanan tam kan, uygun bir bagis¢idan, steril ve apirojen antikoagiilan ve torba kullanilarak
alinan kandir. Temelde kan bilesenlerinin hazirlanmasi igin kaynak olarak kullanilir.

Ozellikler

Taze alinmis tam kan tiim ozelliklerini ancak kisa bir siire koruyabilir. Tam kandaki Faktoér VIII, 16kosit ve
trombositler 24 saatten uzun siire saklandiginda hizla bozulacagindan hemostaz bozukluklarinda tam kan
kullanimi uygun degildir.

Hazirlama yontemleri
Transfiizyon igin hazirlanan tam kan, ek islem gerektirmeden kullanilir.

Etiketleme

Etiket, asagidaki bilgileri igermelidir;

» hazirlayan BKM ad1 ve/veya kodu;

= izlenebilirlik kriterlerini karsilayan kod,

= ABO ve Rh (D) grubu;

*  bagis tarihi;

= antikoagiilan soliisyonun adi;

=  kan bileseninin adi;

= ¢k islem bilgileri: 1sinlanmis vs (gerekli ise);
= son kullanma tarihi;

= bilesenin hacmi veya agirligi;

» saklama sicakligy;

*  ABO ve Rh(D) disindaki kan grubu fenotipleri (istege bagli);

Saklama Kosullari

Transfiizyon amaciyla alinan tam kan +2°C ile +6°C araliginda saklanmalidir. Saklama siiresi kullanilan
antikoagiilan/koruyucu siviya baglidir. CPD-A1 i¢in sak- lama siiresi 35 giindiir.

B. ERITROSIT SUSPANSiYONU:
Tanim
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Tam kandan plazmanin uzaklastirilmasi diginda herhangi bir islem yapilmaksizin hazirlanan bilesendir.

Ozellikler

Bilesenin hematokriti 0.65-0.75 arasindadir. Her bir lnite, islem sonunda mini- mum 45 gram hemoglobin
icermelidir. Unite orjinalindeki eritrositlerin tiimiinii i¢erir. Ozel bir islem uygulanmadiysa, 16kositlerin biiyiik
bir kismu (yaklagik 2.5-3.0 x10°) ve kullanilan santrifiigasyon metoduna bagl olarak degisen miktarda trombosit
uriinde kalir.

Hazirlama yontemleri
Bilesenin hazirlanmasi i¢in santrifiigasyondan sonra plazma tam kandan uzaklagtirilir.

Etiketleme
Etiketleme; tam kanda oldugu sekilde yapilir.

Saklama Kosullar
Tam kandaki gibidir.

C. ERITROSIT SUSPANSIiYONU EK SOLUSYONLU:

Tanim

Bilesen, tam kanin santrifiigasyonundan sonra plazmanin ayrilmasi ve eritrositle-
re uygun, besleyici bir soliisyonunun ilave edilmesiyle hazirlanir.

Ozellikler

Bu bilesenin hematokriti, ek soliisyonun 6zelligine, santrifiigasyon yontemine ve kalan plazmanin miktarina
baghdir. Ancak 0.70’i gegmemelidir. Her bir {inite, minimum 45 gram hemoglobin icermelidir. Unite
orijinalindeki eritrositlerin tiimiinii icerir. Ozel bir islem uygulanmadiysa, 16kositlerin biiyiik bir kismi (yaklasik
2.5-3.0 x 10°) ve kullanilan santrifligasyon yontemine bagli olarak degisen miktarda trombosit tiriinde kalir.

Hazirlama yontemleri

Temel antikoagiilan soliisyon CPD olmalidir. Ek soliisyonlar genellikle suda ¢oziinmiis sodyum kloriir, adenin,
glukoz ve mannitol igerir. Sitrat, mannitol, fosfat ve guanozin igerenleri de vardir. Hacim 80-110 ml arasinda
olabilir. Tam kanin santrifiij edilmesinden sonra eritrositler ve plazma ayrilir. Eritrositlerin ek soliisyonla dikkat-
lice karigtirilmasindan sonra +2°C ile +6°C arasi sicaklikta saklanir.

Etiketleme
Etiketleme tam kandaki gibidir. Ek soliisyonun adi eklenmelidir.

Saklama kosullar:

Tam kandaki gibidir. Kullanilan antikoagiilan/ek soliisyona bagli olarak saklama soliisyonunun izin verdigi
stireye kadar uzatilabilir.

D. TAZE DONMUS PLAZMA (TDP):
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Tanmim

Labil pihtilagma faktorlerinin fonksiyonlarin yeterince korunabilecegi bir siirede ve uygun bir sicaklikta
dondurularak, gerek tam kan gerekse aferezle toplanan plazmadan transfiizyon veya fraksinasyon amaciyla
hazirlanan bilesendir.

Ozellikler

Bu bilesen stabil koagiilasyon faktorleri, alblimin ve immunoglobiilinleri normal plazma diizeylerinde igerir.
Taze donmus plazma klinik énemi olan beklenmedik antikorlari igermemelidir.

Hazirlama yontemleri

Tam Kandan: Plazma, kendine bagli transfer torbalarin kullanildigi bir kan torbasina alinmig tam kandan,
tercihen ilk 6 saat icinde veya buzdolabinda sak- lanmigsa 18 saat icinde, yiiksek hizda santrifiigasyon ile ayrilir.
Plazma, trombosit- ten zengin plazmadan da ayrilabilir.

Etiketleme
Asagidaki bilgiler etiketin {izerinde bulunmalidir;

hazirlayan hizmet birimi

unite no;

ABO Rh (D) grubu

bags tarihi;

antikoagiilan soliisyonun adi;

kan bilesenin adi;

son kullanma tarihi;

bilesenin hacmi veya agirlig;

saklama sicakligt;

= Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati) degistirilmelidir. Saklama
sicakligi buna gore degistirilmelidir. Labil faktorleri korumak amaciyla plazma eritildikten sonra hemen
kullanilmalidir. Tekrar dondurul- mamalidir.

Saklama Kosullari

Saklama sirasindaki stabilite ortamin saklama sicakligina baglidir. Optimal sak- lama sicakligi -25°C veya altidir.
Saklama sicakligia gore izin verilen saklama siireleri agagidaki gibidir:

= -25°C nin altinda 36 ay;
= -18°Cile —25°C arasinda 3 ay.

Tasima

Tasima sirasinda saklama sicakligi korunmalidir. Hemen kullanilmayacaksa, torbalar, 6nerilen sicaklikta hemen
depolanmalidir.

Kullanim endikasyonlar:

Taze donmus plazma ozellikle ¢ok sayida koagiilasyon faktor eksikligi olan klinik durumlarda ve sadece viriis
inaktivasyonu yapilmis, stabil, spesifik pihtilagma faktor konsantrelerinin olmadigi durumlarda kullanilabilir.
Taze donmus plazma, Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP) tedavisinde kullanilabilir. Temel kullanim
alan1 plazma fraksinasyonu i¢in kaynak materyal seklindedir.

Kullanim uyarilari

Taze donmus plazma, koagiilasyon eksikliginin olmadigi durumlarda, basitce voliim agigin1 kapatmak amaciyla
veya immunglobulin kaynag1 olarak kullanilmamalidir. Viral inaktivasyonu yapilmis, uygun bir pihtilagma faktor
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konsantresi var ise taze donmus plazma kullanilmamalidir. Taze donmus plazma, plazma proteinlerine
intoleransin oldugu hastalarda kullanilmamalidir. ABO kan grubu uyumlu plazma kullanilmalidir. Labil
faktorleri korumak amaciyla plazma eritildikten hemen sonra kullanilmalidir. Tekrar dondurulmamalidir.
Zorunlu durumlarda 2-6°C’da da en ¢ok 24 saat bekletilebilir. Kullanimdan once iiriin, uygun kosullarda
kontrollii olarak eritilmeli ve torbanin saglamligi, herhangi bir defekt veya sizinti igerip igermemesi yoniinden
kontrol edilmelidir. Eritme isleminin sonunda ¢6ziinmemis kriyopresipitat gozlenmemelidir.

E. TROMBOSIT SUSPANSIYONU (TAM KANDAN):

Tamm
Taze tam kandan hazirlanan, tam kanin trombosit i¢erigini yiiksek oranda ve etkin formda igeren bilesendir.

Ozellikler

Hazirlama yontemine bagl olarak bir tinitedeki trombosit i¢erigi 50-60 ml siis- pansiyonda 45-85x10° (ortalama
70x10°) arasinda degisecektir. EK bir islem yapilmadig: siirece benzer sekilde bir iinitedeki 16kosit igerigi 0.05-
1x10°, eritrositler ise

0,2-1x10° arasinda olacaktir.

Hazirlama yontemleri
Trombositten zengin plazma (TZP) hazirlanmasi

Ilke: +20°C ve +24°C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir {inite tam kan santrifiij edilerek;
plazmada yeterli sayida trombosit ve tamimlanmis diizey- de azaltilmis eritrosit ve 16kosit sayis1 olacak sekilde
hazirlanir. Igerisinde yukarida belirtilen miktarlarda trombosit, 16kosit ve eritrosit kalacak sekilde {iriin elde
edilir. Yontemin kilit noktalari:

= Santrifijj isleminin etkinligi g x dakika olarak tanimlanir;

= Santrifiij islemi sirasinda kanin sicaklig1 standart olmalidir;

= Santrifiij islemi sonrasinda kan bilesenleri katmanlar1 bozulmamalidir;

= Ustte kalan plazmanin uzaklastirilmasi ¢ok hizli yapilmamali ve ayirma isle-
mi eritrosit tabakasinin 8 -10 mm {izerinde durdurulmalidir.

Trombositten Zengin Plazmadan trombosit hazirlanmasi

flke: TZP icerisindeki trombositler yiiksek devir santrifiigasyonla ¢oktiiriiliir; iistteki trombositten fakir plazma,
trombositlerle beraber 50-70 ml birakilacak sekilde alinir; son olarak trombosit kiimeleri ayristirilip stispansiyon
haline getirilir.

flke: +20°C ile +24°C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir {inite tam kan; trombositler 16kositlerle
birlikte buffy coat icerisinde ¢okecek sekilde santrifiij edilir. Buffy coat ayrilir ve trombosit konsantresi elde
etmek i¢in yeni isleme gegilir. Tek bir buffy coat veya kan grubu uygun 4-6 buffy coat havuzlanarak plazma veya
uygun bir besleyici soliisyonla diliie edilir. Dikkatli bir sekilde karistirildiktan sonra buffy coat veya havuzlanmig
buffy coatlar, eritrosit ve 16kositler torbanin dibinde ¢6kecek, trombositler iistte kalacak sekilde santrifiij edilir.
Bu islemin kilit noktalar1 TZP’de anlatilanlarla aynidir.

Lokosit azaltilmig trombositler filtrasyonla hazirlanabilir, saklama 6ncesi 16kosit azaltma 6nerilir (tercihan elde
edildikten sonraki 6 saat igerisinde). Santrifiij kosullarinin dikkatli bir sekilde standardize edilmesi, buffy coat’tan
lokositi azaltilmig trombosit elde edilmesine olanak verir. Lokosit azaltilmasinda optimum kosullarin saglanmasi
amaciyla valide edilmis bir yontem gelistirilmelidir.

Etiketleme

Asagidaki bilgiler etiketin iizerinde bulunmalidir:

= hazirlayan hizmet birimi;

= {inite numarasi. (trombositler havuzlanmigsa etiketten orjinal bagisa ulagilabilmelidir)
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= ABO ve Rh (D) grubu;

= bags tarihi

= antikoagiilan soliisyonun adi veya ek soliisyonun adi ;

= kan bileseninin adi;

= ek bilesen bilgileri: 16kositi azaltilmig, 1s1nlanmis, viral inaktivasyon yapilmis, havuz yapilan
bagislarin sayisi, vs (gerekli ise);

= son kullanma tarihi;

= saklama sicakligy;

Saklama kosullari

Trombositler canliliklarini ve hemostatik aktivitelerini optimal olarak garantile- yen kosullar altinda
saklanmalidir. Trombositler, plazma veya bir “plazma + besleyici soliisyon” kombinasyonu i¢inde saklanabilir.
Trombosit saklanmasi i¢in kulla- nilan plastik torbalar, trombositlere gereken oksijeni saglayabilecek gaz
gecirgenligine sahip olmalidir. Gerekli oksijen miktari iiriindeki trombosit sayisina baglidir. Genellikle en uygun
saklama; trombosit yogunlugu 1,5x10%ml’den az oldugunda ve triiniin pH’s1 kullanilan saklama periyodu
sirasinda siirekli olarak 6,4’ilin iizerinde oldugunda miimkiindiir. Saklama sirasinda trombositlerin ajitasyonu
yeterli oksijen gecisini garanti edecek kadar etkin fakat olabildigince yumusak olmalidir. Saklamasicaklig
+20°C ile +24°C arasinda olmalidir. Hazirlanan trombositler i¢in maksimum saklama siiresi 5 glindiir, ancak
bakteriyel kontaminasyonun saptanmasi veya azaltilmasina yonelik ek bir yontemin kullanilmasi durumunda 7
giin saklanabilir

TESTLERIN HAZIRLANMASI, DAGITILMASI VE iMHASI:
A. IMMUNO-HEMATOLOJIK TESTLER:

Zorunlu testler
ABO ve Rh (D) kan gruplamasi
Genel prensipler

* Transflizyon amaci ile hazirlanan her iinite kana ABO ve Rh (D) tiplendirmesi yapilmalidir. ABO ve Rh (D)
tiplendirmesi iki farkli kisi tarafindan g¢alisilir. Sonuglar uyumlu ise kayit altina alinmalidir. Herhangi bir
uygunsuzluk halinde yeni bir 6rnek ile ¢aligma tekrar edilmelidir.

+ ABO gruplamasi; bagisc1 eritrositlerinin anti-A ve anti-B serumlar1 (direkt-forward -gruplama), bagisci
plazma veya serumunun Al ve B eritrositleri (karsit-reverse- gruplama) ile test edilmesi sonucu belirlenir.

+ Rh (D) tiplendirmesi bagis¢1 eritrositlerinin anti-D serumu ile test edilmesi sonucu belirlenir. Anti-D ile
reaksiyon vermeyen eritrositlere zayif D testi yapilmahdir. Anti-D ile reaksiyon veren veya zayif D testi pozitif
¢ikan {initeler Rh (D) POZITIF olarak isaretlenmelidir. Anti-D serumu ve zayif D testi negatif olan iiniteler
NEGATIF olarak isaretlenir.

+ Transfiizyon veya gebelik Oykiisii olan bagis¢idan alinan tiim {initelere ve ilk kez bagvuran bagisciya
beklenmeyen antikorlar agisindan antikor tarama testi uygulanmalidur.

+ Unitenin iizerinde bulunan etikette ABO ve Rh (D) tiplendirmesine ait bilgi acik olarak yer almalidir.

+ Test ve veri transferinin gilivenligi saglandiginda, daha oOnce gruplandirmasi yapilmis olan bagiscilarin
testlerinin bir kez anti-A ve anti-B ile bakilmasi yeterli olur.

ABO Kkan gruplamasinda Kalite kontrol
- Reagen ve ekipman iireticilerinin tavsiye ettigi kalite kontrol talimatleri takip edilmelidir.

+ ABO kan gruplama testlerinin her partisi i¢in asagidaki minimum test kontrollerinin uygulanmas1 gerekir:

- anti-A, anti-B, anti-A,B ve/veya anti-A+B, Al, B ve 0 grubundan hiicrelerle uygun reaksiyonlar vermesi
gerekir.

- reagen eritrosit érneklerinin anti-A, anti-B ve/veya anti-A+B ile uygun reaksiyon vermeleri gerekir.
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- Bu kontrol siklig1 test sayisina gore laboratuar sorumlusu tarafindan belirlenir.
D gruplama

+ Her kan bagiginda D grubu saptanmalidur.
+ Tlk kez kan grubuna bakilan bagis¢ida iki farkli anti-D gruplama reageni (biri D-VI antijenini saptayabilecek)

kullanilmalidur.
+ Her iki anti-D reageniyle net olarak pozitif reaksiyon veren bagisci1 kanlar1 D POZITIF olarak kabul edilir.
« Her iki anti-D reageniyle net olarak negatif reaksiyon veren bagisci kanlar1 D NEGATIF olarak kabul edilir.

+ Anti-D reagenleriyle uyumsuz sonuglar alinirsa testler tekrar edilir. D grubunun siipheli bulundugu durumlarda
bagisciyr D POZITIF kabul etmek daha giivenlidir.

+ Test ve veri transferinin giivenligi saglandiginda, daha 6nce gruplandirmasi yapilmis olan bagiscilart
testlerinin bir kez anti-D ile bakilmasi yeterli olur.

Antikor tarama
- Rutin antikor taramasinda kullanilan reagen eritrositler en az su antijenleri: D;C;c;E;e;K tizerinde
bulunduran eritrositlerden olusmalidir.

- Kullanilacak kanlarda antikor taramasinin sonucu negatif olmalidur.
ABO ve D gruplamasi
Genel gereklilikler

Transfiizyon 6ncesi uygulanan en 6nemli test ABO gruplandirmasidir.
+ Kan 6rnegi giivenliginin saglanabilmesi i¢in her transfiizyondan 6nce ve antenatal eritrosit érneklerinde ABO

ve D grubu tayinleri yapilmalidir.

+ Monoklonal kan gruplama reagenlerinin kullanimiyla standart A, B ve D antijenlerinin sensitivitesi biiyiik
oranda artar. Ancak reagenler dikkatli bir sekilde secilmedikleri taktirde zayif D de dahil olmak {izere baz1 A,B
ve D varyantlarmin saptanmasinda hatalar olusabilir.

+ Tam otomatik ABO ve D gruplama talimatleri pratik ve uygun olabilecek yerlerde kullanilmalidur.

+ ABO ve D gruplama testlerinin sonuglar1 eski kayitlarla karsilastirilmalidar.

+ Pihtilagmig veya EDTA’l1 6rnekler ABO ve D gruplamasinda kullanilabilir ancak tam otomatik sistemlerde
EDTA’ 1 6rneklerin kullanilmasi sarttir.

Test talimatleri

+ Hastanin eritrositleri monoklonal anti-A, anti-B ve/veya anti-AB reagenleri kullanilarak direct -forward-
gruplama yoéntemi ile test edilmelidir. Anti-A,B veya anti- A+B reagenleri anti-A ve anti-B ile birlikte
kullanilabilir ancak bu sart degildir.

« Anti-B reageni, edinsel B antijenleri igeren eritrositlerle reaksiyona girmemelidir.
- Reverse gruplama A1 ve B reagen eritrositler kullanilarak yapilmalidir.
- Daha 6ncesine ait kan gruplama kayitlar: olmayan hastalara ait 6rneklerde uygulanacak gruplama talimatii en
az su ikisini igermelidir:

(a) ABO ig¢in direct —forward- ve karsit —reverse- gruplama ile Rh i¢in D grubu tayini; ve

(b) Ikinci ABO tayininde forward ya da reverse gruplama yapilmalidir. ikinci D gruplamasinda ise ayn1 veya
farkli reagen kullanilabilir.

Manuel gruplamada (a) ve (b) maddelerinde belirtilen islemler iki farkli laboratuar personeli tarafindan
uygulanmalidir.

+ Yorumlanmis olan test sonuglari, 6nceki test sonuglariyla karsilagtirilmalidir.
Manuel ve otomatik ABO ve Rh (D) gruplamalarinda uygulanmasi gereken kontroller

- Reagen ve ekipman iireticilerinin tavsiye ettigi kalite kontrol talimatleri takip edilmelidir.

« Kalite kontrol testlerinin siklig test sayisina gore laboratuar sorumlusu tarafindan belirlenir.

Manuel ve otomatik ABO ve Rh (D) gruplamasimin kontrolleri
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Reagen Pozitif kontrol Negatif kontrol

Anti-A A hiicresi B hiicresi

Anti-B B hiicresi A hiicresi

Anti-D Rh D- pozitif hiicre Rh D-negatif hiicre

Al gruplama hiicreleri Anti-A serumu Anti-B serumu

B gruplama hiicreleri Anti-B serumu Anti-A serumu

Sonuclarin degerlendirilmesi
+ Sonuglar iki ayri1 laboratuar personeli tarafindan bagimsiz olarak degerlendirilmelidir.

+ Sonuglarin degerlendirmesine yonelik talimat bulunmalidir.
Sonuclarin onaylanmasi
Onaylama isleminde sunlarin yerine getirilmesi gerekir:

+ Gelen ornekteki kisiye 0zel tanimlama numarasi, istem formundaki veya bilgi- sayardaki numara ile
karsilastirilmali, etiketlemede ve kayit sathasinda hata yapilmadigindan emin olunmalidir.

+ ABO ve Rh (D) gruplarimin, miimkiinse elektronik ortamda, daha 6nce bakilan gruplama sonuclartyla
karsilastirilarak dogrulamasi yapilmalidir. Transfiizyondan dnce tiim uyumsuzluklar giderilmelidir.
+ Laboratuarda test sonuglarinin kontroliine ve bagimsiz iki kisi tarafindan onaylanmasina olanak veren bir

talimatiin bulunmasi gerekir.

Grup uyumsuzluklarinda yaklasim
« Bir uyumsuzluk goriildiigiinde ABO ve/veya Rh (D) gruplamalan tekrar edilmelidir.

« Tekrarlar ayn1 6rnekte ve yikanmig eritrositler kullanilarak yapilmalidir.
+ Devam eden uyumsuzluk durumunda test tekrar1 yeni bir 6rnekle yapilmalidir.
+ Eski ile yeni kayitlar arasinda bir uyumsuzluk tespit edilirse yeni bir 6rnek istenmelidir.

+ Reverse gruplama sonucu bilgi vermiyorsa (6rn. hipogamaglobulinemi) direkt- forward gruplama tekrar
edilmelidir. Bu durumda sonug direkt-forward gruplamaya gore belirlenir.

a) Beklenmeyen karisik-alan reaksiyonlari: Karigik alan reaksiyonlari goriilen gruplarda onaylama isleminden
once test tekrar edilmeli veya incelenmelidir. Bu reaksiyonlar bir ABO/Rh (D) uygunsuz transfiizyon (planli veya
planli olmayan), ilik/ kok hiicre naklini veya A3, B3 veya ikiz kimerizmi (¢ok nadir) isaret edebilir.

b) A/B varyantlari: A ve B gruplarinin varyantlari monoklonal anti-A ve anti-B ile daha zayif reaksiyonlar verir.
(Ornegin Ax ve Bx degisik reagenlarla farkli siddetlerde reaksiyonlar verir; hatta hic reaksiyon vermeyebilir.)
Varyantlarin saptan- masinda anti AB, lektin Al, lektin H, A2 hiicresi ve anti-A veya anti-B ile uygulanan
absorbsyon/eliisyon ¢aligmalarinin faydasi vardir. Zayif A/B antijenlerinin saptan- masi zordur ve bu yiizden bu
tip hastalarin transfiizyonunda 0 grubu eritrositlerin kullanilmas1 daha uygundur.

c) Edinsel B: Bazi anti-B reagenleri edinsel B antijeni ile gii¢lii bir reaksiyona girer. Bu durum g¢ogunlukla
forward ve reverse gruplar arasinda uyumsuzluga neden olur. Edinsel B hiicreleriyle reaksiyona girdikleri
saptanan anti-B reagenleri rutin ABO gruplamasinda kullanilmamalidir.

d) intrauterin transfiizyonlar: intrauterin transfiizyon uygulanmis yenidoganlarda, kemik iligi supresyonuna
bagli olarak, dogumdan aylar sonra transfiizyonda verilen kanin ABO ve Rh (D) gruplari ile ayn1 gruplar goriiliir.
e) Soguk reaksiyon gosteren alloantikorlarin varh@i:: Soguk reaktif alloantikorlar (anti-A ve anti-B
disindakiler) reverse gruplama hiicreleriyle beklenmedik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu gibi durumlarda,
reverse gruplama, 37°C’de tekrar ¢alisilmali ya da ilgili antijeni tasimayan A1 ve B hiicreleriyle test edilmelidir.
f) Soguk otoantikorlarin varhi@i: Ornekte giiclii otoagliitinasyon varsa, hiicreler 6nceden 1sitilmis Serum
fizyolojik ile yikanir. Gerektiginde hasta hiicreleri, serum/ plazma ve gruplama reagenleri dnceden 1sitilip
37°C’de karistirilip inkiibe edildik- ten sonra testler ¢alisilabilir.
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g) Zayif D ve parsiyel D

+ Tek bir anti-D reageni kullanilarak zayif bir reaktivite saptandiginda hasta sadece buna dayanilarak Rh (D)
pozitif olarak kabul edilmemelidir. iki ayr1 monoklonal anti-D reageni ile belirgin D pozitif sonug alinmadikca
hastanin Rh (D) negatif olarak kabul edilmesi daha giivenlidir.

+ D gruplamas1 yapilan hastalarda kategori D-VI’y1 saptayan reagenler kullanilmamalidir. D-VI kategorisine
dahil olan hastalar biiyiik olasilikla anti-D {iretir.

- Bagis¢ida kategori D-VI'y1 saptayan reagenler kullaniimalidir.
+ Parsiyel D olduklar1 saptanan hastalar Rh (D) negatif olarak kabul edilmelidir.

« Parsiyel D olduklar1 saptanan bagiscilar Rh (D) pozitif olarak kabul edilmelidir.

« Zayif D veya parsiyel D olduklarindan siiphelenilen hastalarda arastirma yapilirken hastaya ait olan hiicrelerin
D antijeninin degisik epitoplarina karst monoklonal antikorlar i¢eren tanimlama Kkitleri ile test edilmeleri yararli
olur. Kitler genellikle 1IgG ve IgM antikorlarindan olusan bir karisim igerirler ve bunlarla bilinen ¢ogu
parsiyel D antijenleri saptanabilir. Bu kitler zayif D’nin teyit edilmesinde de kullanilabilir.

Antikor tarama

Antikor tarama tiim transflizyon oOncesi ve antenatal test Orneklerinde uygulan- malidir. Hastalarin
plazmasinda klinik Oneme sahip eritrosit antikorlarmin taranmasinda kullanilacak primer yontem indirekt
antiglobulin testi (IAT) olmalidir. Tip (likid faz), mikroplak (likid veya kat1 faz) veya kart/kaset (kolon
agliitinasyonu) kullanilan test sistemleri uygundur.

Antikor tanimlama

Tarama talimatii sirasinda bir alloantikor saptandiginda tanimlanmali ve olas1 klinik 6nemi degerlendirilmelidir.
Antikor tanimlama isleminde sistematik bir yaklagimin uygulanmasi gerekir. Bazi antikor kombinasyonlarinin
tanimlanabilmesi i¢in bir¢ok reagen eritrosit paneline ihtiyac vardir.

Antikor tamimlamanin prensipleri

+ Hastanin serumu veya plazmasi reagen eritrositlerden olusan bir tanimlama paneline karsi uygun bir teknik
kullanilarak test edilmelidir. 11k olarak antikorun saptandigi tarama testi kullanilmalidur.

- Antikor, antijeni igeren reagen eritrosit 6rneklerinden en az iki tanesiyle reaksiyona girmeli ve igermeyen
orneklerden en az iki tanesiyle reaksiyon vermemelidir. Ilgili antijenin homozigot ekspresyonuna sahip olan
eritrositler kullanilarak miim- kiin oldugu kadar anti-Jka,-Jkb,-S,-s,-Fyb’lerin varliklar1 ekarte edilmelidir.

+ Coklu antikor varliginda klinik 6éneme sahip baska antikorlarin atlanmadigindan emin olunmalidir. Multiple
antikorlarin varhigi ancak belirlenen spesifisite agisindan antijenleri negatif olan hiicreler kullanilarak teyit
edilebilir. Hastanin fenotipinin bilinmesi tanimlama ve ekartasyon islemlerinde hiicre se¢imi konusunda
yardimci olur. Ancak yakin zamanda transfiizyon almig olan bir hastada bu miimkiin olmayabilir. Su antijenler
aranmalidir: C,c,D,E,e,M,N,S,s,K k ,Fya,Fyb,Jka,Jkb.

+ Enzimle (6rn. papain) islem gérmiis hiicre panelinin antikor tanimlamasinda kullanilmasi nerilir, 6zellikle
antiglobulin tekniginde zayif reaksiyon veren veya multiple antikorlarin varliginda bu daha da 6nem kazanir.

+ Hastanin eritrositlerinin, fenotiplendirmede belirlendigi sekilde, normalde ilgili antikor spesifisitesine karsi
antijenleri igermemesi beklenir. Eger durum boyle degilse:

(a) Antikor bir otoantikor olabilir ( bu durumda hastanin hiicreleri normal olarak DAT pozitif olur), ve/veya

(b) Antiglobulinli test yontemi kullanildiysa hastanin hiicreleri globulin bilesenleriyle kaplanmis olabilir (bu
durumda ise hiicreler DAT pozitiftir)

(c) Antikor spesifisitesi yanlis tayin edilmis olabilir
(d) Hastaya yakin zamanda transfiizyon uygulanmis olabilir.

« Bir bagisdan alinan eritrositlerle hasta plazmasi antiglobulin ¢apraz karsilastirmasi pozitif ¢ikarsa ve tanimlama
panelindeki plazmada bir reaksiyon goriilmezse akla sunlar gelir:

(a) Plazmada az goriilen bir antijene karsi antikor bulunuyor
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(b) Bagisdan alinan eritrositler DAT pozitif
(c) Capraz karsilagtirma i¢in yanlis ABO grubundan kan secilmistir.

Sonuglarin Rapor Edilmesi

Sonuglarin Rapor Edilmesi
* Onaylama ve test sonuglariin rapor edilmesi bu is i¢in yetkilendirilmis bir laboratuar personeli tarafindan
yapilmalidir.

» Sonug bir web tarayicisina génderiliyorsa sistemin internet ortaminda yapilan yayinlarin diizenlenmesi ve bu
yayinlar yoluyla islenen suglarla miicadele edilmesi hakkinda kanunun (4/5/2007) prensiplerine uygun olmasi
gerekir ve giris sifreleri net olarak tanimlanmusg bir erisim seviyesinde kontrol edilmelidir.

» Test sonuglar1 ve diger ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak elektronik ve/veya yazili ortamda arsivlenip
saklanmalidir.

Eritrositlerin ABO tiplendirmesi

* Tiip

* Mikroplate

* Mikrokolon yontemi ile yapilir.

Tiip yontemi ile eritrositlerin ve serumun ABO grubunun belirlenmesi: Bu yéntem igin anti-A, anti-B, Al
ve B eritrositlerine ihtiya¢ vardir. Anti-AB serumu ve anti-A2 eritrositlerinin kullanimi istege bagli olarak teste
eklenebilir. Giinliik olarak Al ve B eritrositlerinin %2-5’lik stispansiyonu SF ile hazirlanir. Kullanilacak olan
tim materyal iretici firmanin 6nerileri dogrultusunda hazirlanmalidir.

Eritrositlerin tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-A damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-B damlatilir.

3. Her iki tlipe test edilecek olan eritrositleri %2-5’lik serum fizyolojik i¢indeki stispansiyonundan bir damla
eklenir.

4. Tipler nazikge karistirilir ve santrifiij edilir.

5. Tiipler nazikg¢e g¢alkalanir ve agliitinasyon gozlemlenir. Agliitinasyon degerlendirilir.

6. Sonuglar kayit edilir ve serum testleri ile karsilagtirilir. Serum tiplendirmesi:

1. iki temiz tiip A1 ve B olarak etiketlenir.

2. Her tiipe 2-3 damla serum damlatilir.

3. Al tiipline 1 damla Al reagen hiicresi damlatilir.

4. B tiipiine 1 damla B hiicresi damlatilir.

5. Tiipler nazikge karigtirilir ve santrifiij edilir.

6. Tipler nazikge ¢alkalanir ve agliitinasyon gézlemlenir.

7. Sonuglar kayit edilir ve eritrosit testleri ile kargilagtirilir.

Serum ve eritrosit tiplendirmeleri arasinda uygunsuzluk var ise kan grubu sorun ¢oziilene kadar
kaydedilmemelidir.

Mikroplak yontemi ile eritrositlerin ve serumun ABO grubunun belirlenmesi: Uretici firmanm talimatlari
dogrultusunda ¢alisilir ve degerlendirilir. Test tiiplerinde uygulanan hemagliitinasyon ydnteminin prensipleri
aynen gecer- lidir.

Mikrokolon yéntemi ile eritrositlerin ve serumun ABO grubunun belirlenmesi: Uretici firmanin talimatlar
dogrultusunda caligilir ve degerlendirilir.

Eritrositlerin Rh (D) tiplendirmesi

* Tiip

* Mikroplate
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» Mikrokolon yontemi ile yapilir.

Tiip yontemi ile eritrositlerin Rh grubunun belirlenmesi: Bu yontem igin anti-D serumuna ihtiyag vardir.
Uretici firma talimatlarinda kontrol kullanilmas1 gerekiyor ise test talimatiine eklenir. Kullanilacak olan tiim
materyal iiretici firmanin 6nerileri dogrultusunda hazirlanmalidir.

Eritrositlerin tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-D damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe gerekiyor ise 1 damla kontrol reagen: damlatilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik igindeki siispansiyonundan bir damla
eklenir.

4. Tipler nazikce karistirilir ve santrifiij edilir.

5. Tipler nazik¢e calkalanir ve agliitinasyon gozlemlenir. Agliitinasyon degerlendirilir.

6. Sonugclar kayit edilir. Eger test sonucu negatif ise zayif D testi calisilir.

Mikroplak yontemi ile eritrositlerin Rh (D) grubunun belirlenmesi: Uretici firmanin talimatlar
dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir. Test tiiplerinde uygulanan hemagliitinasyon yonteminin prensipleri
aynen gegerlidir.

Mikrokolon yontemi ile eritrositlerin Rh (D) grubunun belirlen- mesi icin yapilacak testler: Uretici
firmanin talimatlar1 dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir.

Zayif D testi
Bu test indirek antiglobiilin fazinda test eritrositlerinin anti-D ile inkiibasyonu prensibine dayanir.
1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-D damlatilir.
2. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe gerekiyor ise 1 damla kontrol reagen: damlatilir.
3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’1ik serum fizyolojik i¢indeki siispansiyonundan bir damla
eklenir.
4. Tipler nazikge karistirilir ve 15-30 dakika 37°C’de inkiibe edilir.
5. Tiipler santrifiij edilir.
6. Tiipler nazikge ¢alkalanir ve agliitinasyon gozlemlenir. Agliitinasyon degerlendirilir.

7. Eger test tiiplinde agliitinasyon mevcut ancak kontrol tiipiinde agliitinasyon yok ise test sonucu

8. D pozitif olarak kayit edilir. Bu durumda antiglobiilin fazinda isleme devam etmeye gerek yoktur.
Test hiicreleri agliitine olmamug ise hiicreler serum fizyolojik ile 3-4 defa yikanur.
9. Test tiipiine iiretici firmanin dnerisi dogrultusunda antiglobiilin eklenir.
10. Tiipler nazikce karistirilir ve santrifiij edilir.
11. Tiipler nazikce ¢alkalanir ve agliitinasyon gdzlemlenir. Agliitinasyon degerlendirilir.
12. Eger test tiipiinde agliitinasyon mevcut ancak kontrol tiiptinde agliitinasyon yok ise test sonucu D pozitif
olarak kayit edilir.

ANTIKOR TARAMA TESTI:
* Tip

» Mikroplate

* Mikrokolon yontemi ile yapilir.

Tiip yontemi ile antikor tarama

1. Uygun bir sekilde etiketlenmis tiiplere 2 damla serum veya plazma ekleyin.

2. Bu tiiplere 1’er damla %2-%5’1lik NaCl soliisyonunda siispanse edilmis O grubu reagen hiicreleri ekleyip
karigtirin.

3. Santrfiij edip hemoliz ve agliitinasyon olup olmadig1 gézlemleyin. Derecelendirin ve sonuglar1 kaydedin.
4. 37°C’ta 30-60 dakika siireyle enkiibe edin.Santrfiij edip hemoliz ve agliitinasyon olup olmadig:
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gozlemleyin.

5. Derecelendirin ve sonuglar1 kaydedin.

6. Hiicreleri NaCl soliisyonuyla ii¢ dort kez yikayin ve son yikama soliisyonunu dokiin.

7. Uretici firmanm talimatlarina uygun olarak kuru olan hiicrelerin iizerine AHG

ekleyin ve iyice karistirin.

8. Santrfiij edip hemoliz ve agliitinasyon olup olmadig1 gézlemleyin. Derecelendirin ve sonuglart kaydedin.
9. 1gG ile kaplanmus eritrositleri ekleyerek negatif ¢ikan testlerin validitesini teyit edin.

DIREKT ANTIGLOBULIN TESTi, METOD:

1. Tiipe %2-%5’1ik eritrosit siispansiyonu konur.

2. Eritrositler SF ile lig-dort kez yikanir ve son yikama soliisyonu dokiiliir.

3. Hemen ardindan antiserum eklenip karistirilir. Kullanilacak antiserum miktari igin iiretici firmanin talimatlarina
bakalir.

4. Ureticinin talimatlar1 dogrultusunda santrfiij edilir.

5. Aglutinasyon agisindan hiicreler kontrol edilir. Reaksiyon derecelendirip kaydedilir.

6. Polispesifik AHG veya anti-C3d kullaniyorsa, nonreaktif testler oda sicakliginda 5 dakika siireyle inkiibe edilir,
sonra santrfiij edilip tekrar okunur.

7. 1gG ile kaplanmius eritrositleri anti-IgG iceren testlere ekleyerek negatif ¢ikanlarin dogrulugu teyit edilir.

8. Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda santrifiij edilir.

9. Hiicreler agliitinasyon agisindan kontrol edilip reaksiyonu kaydedilir.

Degerlendirme

1. Hemen veya oda sicakligindaki inkiibasyondan sonra santrifiij edilen Ornekte aglutinasyon varsa DAT
pozitiftir.

2. Hemen veya oda sicakligindaki inkiibasyondan sonra santrifiij edilen ornekte aglutinasyon yoksa ve 7.
basamakta IgG kapli hiicreler aglutine oldugunda DAT negatif kabul edilir. Eger IgG ile kapli olan hiicreler
aglutine olmazsa, negatif ¢ikan DAT sonucu gecersiz kabul edilir.

3. DAT calisilirken kullanilan tiim antiserumlarla ve kontrolde sonuglar reaktifse herhangi bir degerlendirme
yapilamaz. Bu durum spontan aglutinasyonu isaret eder ve ileri testler uygulanmadan 6nce bu durumun
cOziimlenmesi gerekir.

UYGUNLUK TESTLERI:

Transfiizyon Oncesi yapilmasi gereken uygunluk testleri 4 asamadir:

+ Hastaya ait eski kayitlarin gozden gegirilmesi

+ Alict ve vericinin ABO ve Rh (D) gruplamast

+ Alic1 antikor taramast

+ Capraz karsilagtirma

Kullanilan alic1 ve vericiye ait 6rnekler transfiizyon merkezi laboratuarina ulagtigi tarihten itibaren 7 giin siire ile
+4C’de saklanmalidir. Aliciya ait 6rnek transfiizyon i¢in planlanan tarihten en fazla 3 giin 6ncesine ait olmalidir.
Capraz karsilagtirma testi iki amaca eslik edecek sekilde gergeklestirilmelidir.

+ Alict ile verici arasinda son bir kez daha ABO kan grubu kontrolii yapilmalidur.

+ Alicinin serumunda vericinin eritrositlerine kars: reaksiyon verebilecek bir antikorun var olup olmadigi

arastirmalidir.

Dokiiman No Yayin Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi Sayfa No

TH.TL.09 08.04.2013 03 11.11.2022 11/13




W o5« Ekol Hastanesi

R il TRANSFUZYON MERKEZI KAN VE KAN BILESENLERININ
Ekol Hastanesi HAZIRLANMASI, TEST EDILMESIi, DAGITILMASI VE iMHASI
TALIMATI

B. MiKROBiYOLOJIiK TARAMA TESTLERI:

Zorunlu testlerde genel yaklasim

Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis test kitleri kullanilmalidir. Mikrobiyo- lojik tarama testleri, reagen ve kit
iireten firma talimatlarina uygun olarak c¢alisilmalidir.

Tarama testleri 9.0cak.2007 tarih, 26398 sayili resmi gazetede yayimlanmis olan Invitro (viicut disinda
kullanilan) tibbi tam cihazlar1 yonetmeligi’ne uygun olarak iiretilmis olmalidir (Bkz KISIM A). Uretici, bu
Yonetmelige uygun sekil- de, yetkili makam tarafindan verilmis eksiksiz bir Kalite Sistem sertifikasina ve bu
kapsamda yer alan her reagen igin tiim kontrol sonuglarini igeren bir belgeye sahip olmalidir.

Bagis kanlarinin taranmasinda kullanilan testler, ilgili antijen ve/veya antikorun gosterilmesi esasina dayanif.
Testler, her calisma igin negatif ve pozitif kontrolleri igeren Kitler halinde temin edilir. Bu testlerin asgari ve
mutlak calisma kosulu, iiretici firma talimatlarmma uygun olarak kontrollerin dogru sonug vermesidir.
Bunun yani sira bu testlerin, zayif pozitif bir dis kontrolii de igermeleri 6nerilmek- tedir.

[k calismada reaktif olarak belirlenen bagislara ait drnekler, iiretici firmatalima- tinda aksi belirtilmedikge
ayni testle yeniden iki kez calisilmalidir. Tekrar edilen testlerin herhangi biri reaktif bulunursa bu kan,
“tekrarlayan reaktif” olarak kabul edilmeli; bagislanan kan, transfiizyonda kullanilmamali ve 6rnekler HCV ve
HIV igin dogrulama laboratuvarina gonderilmelidir. HBV igin tekrarlayan reaktif- lik durumunda bagisci
bilgilendirilir. HCV ve HIV igin “tekrarlayan reaktif” 6rnek- lerin pozitifligi dogrulandig takdirde, bagisci ile
goriisiilmeli ve bagisci-sonug bag- lantisin1 dogrulamak amaciyla yeni bir serum 6rnegi alimmalidir. Ideal
dogrulama testleri, tarama testleri kadar duyarli ve tarama testlerinden ¢ok daha 6zgiil olmali- dir. Yine de baz
tarama testleri, dogrulama testlerinden daha duyarlidir. Uyumsuz veya dogrulanmamis sonuglara bagli
sorunlarda kalicit bir ¢oziim igin asagidaki algoritma uygulanmalidir.

. ol Onceden tekrarlayan reaktif kaydi
T.E‘.l\fﬂ}lﬂ)’ﬁr_l reaktif > }(l‘;“ ”iﬂe}‘lem:l,d(igml‘lmd p| varmi kontrol et Bagisciya ait
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