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SAGLIK BAKANLIGININ ZORUNLU TUTTUGU ENFEKSIYONLAR TURKKIZILAYI
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- KAN TRANSFUZYONU iLE BULASAN ENFEKSIYON ETKENLERINDEN 3

* Hepatit B Virus enfeksiyonlari
* Hepatit C Virus enfeksiyonlari
* HIV enfeksiyonlari

e T.pallidum enfeksiyonlari
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TURKKIZILAYI

- ENFEKSIYONLARIN OZGUL LABORATUVAR TANISI D,

* Mikroorganizmalarin Uretilmesi
* Mikroorganizmaya ait antijenik yapilarin gésterilmesi
* Mikroorganizmaya 6zgl genetik materyalin gosterilmesi

* Mikroorganizmaya karsi konagin olusturdugu 6zgil immun
yanitin gosterilmesi
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- Neden NAT ? TURKKIZIAY

* Serokonversiyon dncesi pencere donemi,
e Immun sessiz donem,

* Prototip virusler,

* Varyant sus varligi

* Analitik hatalar

KAN HiZMETLERI GENEL MUDURLUGU
2015



- Niikleik Asit Test (NAT) Laboratuvari

)

TURKKIZILAY'
Pencere donemi HIV* HCV HBV
Temasdan antikor olusumuna (giin) 22 70 56
NAT ile azalan siire (giin) 10-15 41-60 6-15
*HIV NAT, HIV p24 antijen testine gore pencere donemini 3-8 giin kisaltir.
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- Turk Kizilay1 ve NAT %

* Transfuzyon uUrinlerindeki bulasici ajanlar icin daha yuksek
tarama standartlarina olan kamu talebi, Nukleik Asit Testi
(NAT) teknolojisinin gelisimini hizlandirmistir.

e Turk Kizilay1 2006 yilinda NAT tarama testi,
* Sonuclari sunulmasi

e Sirec¢ sonunda 6’li havuz

30 Ekim 2014 de NAT testi
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- Niikleik Asit Test (NAT) Laboratuvari %

Roche Cobas s201 sistemi Tiirk Kizilayi ‘nin Ankara, izmir, Erzurum ve Istanbul
Bolge Kan Merkezi laboratuvarlarinda kuruldu.

NAT icin kullanilan yontem; Real Time PCR (Multiplex, Multidye
Teknolojisi- MP6)

NAT icin kullanilan sistem; Cobas s-201 platformu, Roche Diagnostics,
Isvicre

NAT icin kullanilan Kit; MPX v2.0 kiti, Roche Diagnostics, Isvicre

NAT calisilan test; HBV DNA, HCV RNA, HIV-1 RNA / HIV-2 RNA



- Niikleik Asit Test (NAT) Laboratuvari %

1868

* NAT testleri 6’li havuzlar seklinde (Minipool-6;MP6)

* Nonreaktif havuzda yer alan her bir numune “nonreaktif”

* Reaktif havuzlara ise rezollisyon

* Rezollisyonda tim numuneler tek tek (MP1) calisilir
(Single NAT, Individual NAT; ID-NAT).

* Rezolisyon sonucu, test sonucu olarak kabul edilir.

 Rezolisyon numuneleri nonreaktif ise, baslangictaki MP-6
havuz sonucu “yalanci reaktif” olarak kabul edilir.



- Niikleik Asit Test (NAT) Laboratuvari %
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* MP-6 NAT da, 166 mikrolitre plazma

* Rezolusyon da 1 mllik plazma

* Duyarhlk yaklasik 6 kat artmakta

* Yontem, “kalitatif” sonuc vermektedir

* HIV-1 RNA ve HIV-2 RNA taramasi yapilabilmekte
* Ancak HIV-1 ve HIV-2 ayirimi yapilmamakta
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- Cobas s201 sistemi Islem adimlari %

e Havuzlama (pooling)
Hamilton Microlab STAR IVD Pipetleme Cihazi

 Numune hazirlama / Ekstraksiyon
Cobas AmpliPrep Ekstraksiyon Cihazi

Amplifikasyon ve deteksiyon

Cobas TagMan PCR Amplifikasyon Cihazi
* Sonucg gozden gecirme ve yonetme
AMPLILINK Yazilimi ve Bilgisayari
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- Niikleik Asit Test (NAT) Laboratuvari ng

.
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- Standart Calisma Prosedtirt %

 Numune tiri (Plazma)

e Santrifigasyon

 Havuzlama (6’ havuz)

* Ekstraksiyon, Amplifikasyon ve deteksiyon

e Reaktif numuneler icin otomatik rezollisyon

e Test sonuclarinin degerlendirilmesi, Sahit numune
e Test sonucuna gore dogrulama testi
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- Niikleik Asit Test (NAT) Laboratuvari %
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ENFEKSiYOZ TARAMA-DOGRULAMA-KAN
BAGISCISI BILGILENDIRME SURECI

Afaerez Bagise I Tam Kan Bagis) |

1 1

Tarama wve PMNAT numune thapleri Kys . FR.SG66 Tararma we PMNMAT numune tapleri KYS_ FR.S515
ile LB "a gonderilir ile LaB a gonderilir

| |
+

Enfeksiyozr testler, TARANL VE MNAT TESTLERI CALISMA SUORECH ne gdre tamamilanir. I

i

Tarama testi KESIMN SOMNUCU areaktif» ve/weya MNAT testi sonucu «reaktifs olan numunelerin
sonuglan Dogrulama Talep ve Sonug Formu (HBW, HCW, HIW ya da Sifiliz) 'na kaydedilir.
Bu formilar, DOGRULARMAS LAB a3 teslirm edilir.
Tarama testi kesin sonuocu sreaktife oclan Nnumunelerin primer tapleri formlarla Qirlikte
DOGSRULARMLA LAB a teslirm edilir.

L

TARAMNMA TESTI
EMFEKSIYvOMN e TR rAT soMucy | Iusil sOrREC
) REAKTIF MNMOMNMREAKTIF
DogErmalama testleri, -
wandaki tabloda yer alan HEW REAKTIF REAKTIF HBW DOSRULANMA STTRECH
flgili do@rulama sidrecine MNOMNREAKTIF REAKTIF
gore tamamlianr. REAKTIF MOMNREAKTIFE
HOW DOSRULAMNMA SUOREC-1
Elde edilen nihai sonuclar HCw REAKTIF REAKTIF
ilgili teste uygun MNOMNREAKTIF REAKTIF HCOW DOSGRULAMA SUOREC-2
Drogrulama Talep we Sonug REAKTIF PMOMNREAKTIF
Formu ile ilgili merkezlere HIV DOoSRULAMA SURECI-1
iletilir. HIN REAKTIF REAKTIF
MNOMNREAKTIF REAKTIF HIW DoSRULANMA STREC-2
siFiLiz REAKTIF hg=1.4 siFiLiz poGRULANA STURECH

Dogrulama Talep wve Sonug Formilan, DOGRULANLDG LAB tarafindan, laboratuwvann yer aldigs
BEM ye bagh KEM lere outlook dxerinden gdnderilir.
Diger KBMN ler icin:; DOGRULANMOS LAR tarafindan ilgili KB "in ba@h oldugu BEKM ywe, BKMNM den de
ilgili KBM"ye wine COutlook Grerimnden gonderilir.

i

Seropozitif kan bagiscis), Dogrulama Talep Sonug Formuu ' nda belirtilen tdrde (DOTER ya da
BATTER) KBM hekimi tarafindan bilgilendirilir. Henillz dogrulama testleri somnuglandimilanma msg
alup formlarda testlerin tamamilanmas: icin takip numunesine ihtivag oldugu belirtilmmis ise,
belirtilen sdreye uygun bigimde yeni numune temin edilerek ilgili DOGSRULANMMS LAB a gonderilir.
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SEROLOJI VE NAT TARAMA TESTLERi GALISMA SURECI ..~ .
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MNumuneler {serum) tek tek, ElAaya Numuneler {plazma) &' havuzlar
da CLIAyontemi ile cahgilr @ seklinde Multipleks Real Time PCR
= HBsAg wantemi ile cahgilir &
= Anti-HCW = HBV DMA
= HIV1-2 Ag+Ab » HCW RMA
» T.pallidum Total Ab = HIWV1-2 RMA

Monreaktif MNonreaktif Test

sonucu

Test
sonucu 7

Reaktif

Reaktif

Havuzdaki her numune tek

Test ayrm numune ve

vi:'rnte:l ilfl,- iki kez o rara Tact MAT Testi tek cahgilir (rezoliisyon)
{farkh ciazzT:rrdZm; da aym izl e e O
¥ ¥ NOMREAKTIF NONREAKTIF

cihazda ancak farkl
seanslarda)

1
l.l
4
\
'ni
Monreaktif/Nonreaktif '=
i
H
\
L)
i

MNonreaktif
Monreaktif/Reaktif
Reaktif/Monreaktf
Reaktif/Reaktif [
]
r
Tarama Testi "= : MAT Testi
Kesin Sonucou; 1 g Kesin Sonucu;
REAKTIF 1 H REAKTIF
]
i
- Kan bilegenleri ." - ™
] IMHA EDILIR® : i Kan bilegenleri, ; { i
- ! i (enfiksiviz testler ! ' Kan bilegenleri
i H da | H IvMHA EDILIR®
Kan bagiggisimn i : gdglfthﬁg i i
S%%&%fgg; i ; BIRAKILIR® | i Kan bagiggisinm
' i i : ! GECICI REDDI
| H . i H ] TRE
igiti P i E Kan ba@ﬁ;g? GEGiC i i SURDURULTUR
DOGRULAMA : i i | [
A H PTAL EDILIR & / !
‘. _LABORATUVARI'na génderilir. A . A
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HBV DOGRULAMA SURECI i

1868

[ HBW-DMNA ve /veya HBsAg REAKTIF ]
+

I Anti-HBc testi galigalir

MNonreaktif

Dogrulama
SO FILACL;
POZITIF

HBsA R Konfirmasyon
testi caligihir

Harar werilemiyor @G>

KALICI RET

Monreaktif

-~

Dogrum Reaktif

Sonucu; -
BELiRSiZ

rMonreaktif

Bir &nceki donasyona ait
HE=sAg tarama testi kesin
sonuglarn kontral edilir

Dogrulama
Sonucu;
MNEGATIF

Bir Snceki donasyona ait
- HBsAR tarama testi kesin
REAKTIFLIX sonuglam kontroal edilir
wrar e

REAMTIFLIK
war maT

GECICci RET iPTAL
EDIiLIR

Kan bagiscrsimin GECICI REDDI SURDURULUR ve «BELIRSIZ»
dogrulama sonucw hakkinda bilgilendirilir.
Donasyon tarihinden emnaz 6 ay sonra yeni bir numune abnarak
HEBsAg ve Anti-HBc testleri tekrarlamr. Her iki testin de anonreaktifs
cikmas: durumunda tekli MAT testi (ID-PRAT) cabisilhir

HEsAg nonreakeif
Anti-HBc monreaktif

1D-MNAT nonreaktif Test
sonwclan?

Diger durumlar

DeFrulamma
SO rmLeCLu;
POZITIF

Dogrulama
Sormucu;
MNEGATIF

GECICI RET IPTAL EDILIR HALICI RET

Kan ba@sciss tekrar kam bagis
wapabilece@i hakkinda bilgile mdirilir.
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HCV DOGRULAMA SURECI-1 i
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Anti-HCWV = REAKTIF
HCW-RMA = NOMREAKTIF ya da REAKTIF
L 2

I Lia resti calegelar I

Realktif A Belirsiz

SO

Dogrulama
SoareLacL g

Monreaktif

KALICI RET

DogErulama
Sonucu;
MNEGATIF

MNonreaktif Dogrulama
SORILBCLL;

BELIRSIZ

Bir onceki Bir Snceki
donasyona ait donasyona ait
Anti-HOW tarama Anti-HCOW tarama
testi kesin somnucw testi kesin somnuow
kontrol edilir kontral edilir

HALICI RET
e

BATTER

REAKTIFLIK War

war ma s

ok

Kan ba@giscosimmin GECICI REDDI sUORDURDLOR we
GECICI RET iPTAL «wBELIRSIZ» dofrulama sonucu hakkinda bilgilendirilir.
EDiLir Donasyon tarihinden en az 6 ay sonra yeni bir numune
abhnarak Anti-HCW wve ID MAT testleri calisihir

Anti-HCOCW MNonreaktif
1D FMNAT MNMonreaktif

Dogrulama
SOnLuCU;
MEGATIF

Test
sonuclare?

Anti-HOW Reaktif
wve fveya
ID MAT Reaktif

Drogrulama
SO ruCcu;
POZITIF

GECICI RET IPTAL EDILIR
Kan ba@iscisy tekrar kam ba@is
yvapabilecegi hakkinda
bilgilendirilir.

KALICEI RET
e

DOTER
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HCV DOGRULAMA SURECI-2 .20
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Anti-HCV -2 NONREAKTIF
HCWV-RMA —> REAKTIF

| Bir énceki donasyona ait Anti-HCV tarama testi kesin sonucu kontrol edilir |

war REAKTIFLIK Yok
war ma?

b w
Dogrulama Dogrulama
Sonucu; Sonucu;
BELIRSIZ @ BELIRSIZG

w

e Kan bagiscisimin GECICI REDDI
SURDURULUR ve «BELIRSIZ» dogrulama
BATTER - e
sonucu hakkinda bilgilendirilir.
Donasyon tarihinden en az 6 ay sonra yeni
bir nurmune alinarak Anti-HCW ve ID-MAT
testleri calisahir

KALICI RET

Anti-HOW reaktif
ya da
ID-MNAT reaktif

KALICI RET Drofrulama
we Sonwmou;
DOTER POZITIF

Test
sonuglan?

Anti-HCW nonreaktif
1D-MAT nonreaktif

Dogrulama
Somucu;
MEGATIF

w
GECICI RET iPTAL EDiLIR
Kan baghscis) tekrar kan bagis
yvapabilecegi hakkinda bilgilendirilir.
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HIV DOGRULAMA SURECI-1 i
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HIW 1-2 Ag+iab — REAKTIF
HIV-RMA = NOMNMREAKTIF yva da REAKTIF
L 3
| LA mesti cahsihr I

Reaktif //"_’r’:h Belirsiz

SOrILC

Daogrulama
Somuou;
POZITIF

Monreaktif

Bag@gisci-seropozitiflik

iliskisini dogrulamak

amaciyila bagiscrdan
1 hafta iginde yeni
nurmune ahinarak
vestler tekrarlamir

+

[ KAaLICI RET ve DIOTER ]

MNonreaktif

Bir Snceki donasyona
ait HIW 1-2 Ag+ab
tararma resti kesin

sonucu kantroal edilir

Do@Erulama
SOraACLE;
MNEGATIF

Bir dnceki donasyona
ait HIW 1-2 Ag+akb -
tarama testi kesin

sonucu kontrol edilir

war KALICI RET War

BATTER

ok

ok
Kamn bagiscsiman GECICI RED D
] SURDURDLOR ve «BELIRSIZo do@rularma

GECICI Ftl-___l' iPTAL sonucu hakkinda bilgilemdirilir.
EDILIR Donasyon tarihinden en az 6 ay sonra
weni bir numune alimarak HIWV 1-Z2 Aag+Aakb

we ID MNAT testleri caligslir

HIV 1-Z Ag+Ab Monreaktif
Dogrulama D MNAT Monreaktif
SaOrLECEs;

MNEGATIF

Test
sonwglar 2

HIWV 1-2 Ag+Ab Reaktif
wefwveya 1D MNAT Reaktif

Do@rulama
Sonucu

POZITIF

GECICIi RET iPTAL EDILIR
Kan bagiscrs) tekrar kan baBese
wvapabilecei hakkinda
Bilgilendirilir.

EALICI RET
e

DOTER
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HIV DOGRULAMA SURECI-2 i
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HIV 1-2 Ag+Ab —>> NOMNREAKTIF
HIV-RMNA —=» REAKTIF

+

Bir onceki donasyona ait HIW 1-2 Ag+Ab
tarama testi kesin sonucu kontrol edilir

REAKTIFLIK
war mis

Dogrulama
SOMucL;
BELIRSIZ @

Dogrulama
SOonuCu;
BELIRSIZED

KALICI RET
e

BATTER

L
Kan ba@scisimin GEClICcI REDIDI
SURDURUOLUR ve «BELIRSIZ» dogirulama
sonucw hakkimmda bilgilendirilir.
Donasyon tarininden en az 1 ay sonra
weni bir numune alimarak HIV 1-2 Ag+Aab
ve ID-MAT testleri cahsihir

Dogrularma
Sonucu;
BELIRSIZ

HIV 1-2 Ag+Ab nonreaktif HIW 1-2 Ag+Ab nonreaktif
ID-MNAT reaktif ID-MNAT nonreaktif

Test
sonuclan ?

HIV 1-2 Ag+ab reaktif
ID-MAT nonreaktif

I LA testi calsihr

Dogrulama Reaktif Test Monreaktif Dogrulama
Sonuou; - - Sonucu;

» SOMUBCU? "
omtie 5 neGATiE

GECIClI RET iPTAL EDILIR
KALICI RET Kan baggiscisi tekrar kam bagiss
e yvapabilecegi hakkinda

DOTER bilgilendirilir.

KAN HiZMETLERI GENEL MUDURLUGU
2015



- ISBT London 2015 kongresinde (Poster No: 351) 3

vayinladigimiz erken bulgularimiz; TURKKIZILAYI

* 474.248 numune

 315(% 0,07), HBsAg Nonreaktif ve HBV DNA Reaktif

* 315 drnegin Kantitatif PCR testi,

185 (58.73%)’inin "HBV DNA Pozitif

e 130(41.27%)'unda HBV DNA Negatif

* Calismada HCV ve HIV, pencere doneminde tespit edilmedi

25t Regional Congress of the International Society of Blood Transfusion,
June 27-July 1, 2015, London, United Kingdom/ Vox Sanguinis,
June-2015, Volume 109, Supplement 1, poster no:351
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- Tablo 1

HBV

HCV

HIV

Nonreactive

Reactive

Reactive
Nonreactive
Nonreactive

Reactive

Reactive
Nonreactive
Nonreactive

Reactive

Reactive

Nonreactive

Nonreactive

Reactive

Nonreactive
Reactive
Nonreactive
Reactive
Nonreactive
Reactive
Nonreactive
Reactive
Nonreactive

Reactive

KAN HiZMETLERI GENEL MUDURLUGU

471.876

1.484

573
315
473.715
57
476
0
473.623
23

602

n=474,248 donoriin serolojik ve NAT Tarama
Test sonuglarinin dagilimi

99,50%
0,31%
0,12%
0,07%

99,89%
0,01%
0,10%
0,00%

99,87%
0,00%
0,13%

0,00%

994.998

3.129

1.208
664
998.876
120
1.004
0
998.682
48

1.269

)

TURKKIZILAYI
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Ta blo 2 HBs Ag Nonreaktif NAT reaktif 315 donoriin :)

HBV marker ve Kantitatif PCR test sonuglari TURKKIZILAY]

Nomresctive  Reactive  ATHBS Nomreactive Lol

Hedef Tespit
edilemeyen 13 4,13% 15 4,76% 55 17,46% 47 14,92% 130 41,27%
<20 11 349% 9 2,86% 53 16,83% 73 23,17% 146 46,35%
20-99 3 0,95% 2 0,63% 11 3,49% 13 4,13% 29 9,21%
100-199 0 0,006 1 0,32% 1 0,32% 5 1,59% 7  2,22%
200-433 1 0,32% 0 0,00% 2 0,63% 0 0,00% 3 0,95%
Total 28 8,89% 27 8,57% 122 38,73% 138 43,81% 315 100,00%
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- Yorumlarimiz %

* 315 numune NAT reaktif

e 185 numune pozitif HBV DNA

e 130 numune kantitatif PCR ile Nonreaktif
* Rutin NAT testleri; immun sessiz Hepatit B

* HBV enfeksiyonlarinda kantitatif PCR pozitif donorlerin Anti-
HBc ve Anti-HBs calisiimasi
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HER BAGISCI BiR YILDIZDIR ml

» Tarama

Dogrulama

NAT
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- Son soz %

* Erken dénem verilerimize gore NAT laboratuvarlarinin kan
bankaciligi icin faydal oldugu dustnutlmektedir.

* NAT calisiimamis kan komponentleri ?

 NAT’I tarama testi olarak uyguluyorsaniz, seroloji ve NAT
birbirinin dogrulamasi olmazlar.

* NAT'In dogrulamasini ya benzer duyarlilikta ve daha 6zgul
bir yontemle vyaparsiniz ya da belirli bir sire sonra
bagiscidan alacaginiz yeni numune ile testinizi tekrar ederek
(muUmkdiinse ID-NAT) dogrularsiniz.



KMBKM Laboratuvarlari TORKAIAT
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TURKKIZILAYI

Soru ve Cevaplar
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