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OZET

Patoloji laboratuvarlarinda kalite guivencesi bircok faktore baghdir. Laboratuvar ortamu da bu faktorlerden biridir. Laboratuvarlarnn fiziksel
ozelliklerine ve optimal bir laboratuvar icin neler gerektigi konusuna cesitli makaleler ve rehberlerde yer verilmistir. Ancak yasal mevzuatta fiziki
altyapt ile ilgili neler yer almaktadir? Bu yazida patoloji laboratuvarlarinda fiziki altyapn ile ilgili yasal haklar ve sorumluluklarimiz incelenmis,
ruhsatlandirma ile ilgili genel bilgiler verilmistir.
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ABSTRACT

Quality assurance in pathology laboratories depends on many factors, including the laboratory environment. The physical features of laboratories
and what is required for an optimal laboratory are included in various articles and guides. However, what is included in the legal legislation
about pyhsical infrastructure? In this article, our legal rights and responsibilities as pathologists, regarding physical infrastructure in pathology

laboratories were explicated and a general information about licensing is given.
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Patoloji laboratuvarmin trinid olan patoloji raporunun
olusumu bircok prosediir ve stureci gerektirir. Bu streclerin
bir kismi olduk¢a uzun ve birbiriyle ic¢ ice ge¢mis yapidadir.
Donguntin herhangi bir asamasindaki aksaklik veya hata
patoloji raporunun yetersiz olmasina neden olur.

Bu karmasik sistem nedeniyle laboratuvarda kalite gtivencesi
bircok faktore baghdir ve laboratuvar ortam: da bu faktorlerden
biridir. Tesisler ve guvenlik kalite yonetiminin bir parcasidir

(D.

Laboratuvarlarda fiziki ozellikler ve optimal bir laboratuvar icin
neler gerektigi cesitli makaleler ve rehberlerde aciklanmistir
(2, 3). Patoloji Dernekleri Federasyonu Standardizasyon
Komisyonu da, tlkemiz kosullarina uyarladigi belgelerde
fiziki kosullar1 da laboratuvar ozelliklerine gore belirlemistir
(4-7). Peki ulkemizde yasal olarak laboratuvarlarimizin fiziki

kosullar1 nasil olmalidir? Yonetmelik ve genelgelere gore fiziki
altyapt ile ilgili sorumluluklarimiz ve haklarimiz nelerdir?
Yazida bu sorulara cevap aranarak, patoloji laboratuvarlarinda
fiziki altyapinin yasal mevzuati incelenmis ve ruhsatlandirma
ile ilgili genel bilgiler verilmesi amaclanmustir.

FIZIKSEL OZELLIKLER

Yasal mevzuat incelendiginde laboratuvarlarn  fiziki
ozelliklerinin Tibbi Laboratuvarlar Yoénetmeliginde (TLY)
ele alindigr gorilmektedir (8). Bu yonetmelik 2013 yilinda
yururluge girmis olup, cesitli zamanlarda yonetmelikte
degisiklikler yapilmistir. Tibbi laboratuvarlarn planlanmast,
ruhsatlandinlmasi, acgilmasi, faaliyetlerinin diizenlenmesi,
denetlenmesi dahil bircok konuya iliskin usul ve esaslar bu
yonetmelikce diizenlenmistir (8).
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Tibbi laboratuvarlarin fiziki sartlarina yonetmeligin  13.
maddesinde yer verilmistir. Buna gore tibbi laboratuvarlar
teknik, destek ve ofis alanlar1 olmak tizere ti¢c kisimdan olusur.
llgili maddede verilen veriler tibbi patoloji laboratuvarlarina
uyarlandiginda, laboratuvarlanimizin = teknik, destek ve
ofis alanlart Tablo I'deki gibidir. Dikkati ¢eken bir husus,
doktor mikroskopi inceleme odasi disinda ayrica uzman
odast ve personel dinlenme boltumlerinin ofis alan1 icerisinde
olusturulmasimin  yonetmelikce belirlenen bir gereklilik
oldugudur.

Teknik alan icine dahil olan mikroskopi odasi/alani ve arsivle-
me odasinin, 2018 yilinda yonetmelikte yapilan degisiklikle,
teknik alan disinda da konumlanabilecegi belirtilmistir (9).

Yonetmeligin ilgili maddesine gore (13/2/b bendi) egitim ve
kapsaml hizmet laboratuvarlarinda, laboratuvar dallarmin ayr
konumlanmasi durumunda; her bir dal icin teknik alan en az
30 m?, destek ve ofis alanlari toplamu ise en az 20 m? olmalidir.
Merkezi laboratuvarda ise teknik alan en az 40, destek ve ofis
alanlari toplami en az 30 m* olmalidir. Ayrica teknik alanlarin
toplami 100 m*i asmast durumunda, bu alanin en az %30'u
kadar destek ve ofis alanlar tahsis edilmelidir.

Tibb1 laboratuvarlarn ayrica su sartlar saglamalar istenmistir
(13/3 ve 13/4 fikralar):

e Engelli kullammina uygun lavabo ve tuvalet (Tibbi
laboratuvar bir kurumun ise ve kurumda engelli tuvaleti
varsa, ayrica laboratuvarda da olmasi gerekmemektedir)

* Hizmet surekliligini saglamak tizere gerekli enerji, gtic
kaynagi, su, iletisim, bilisim gibi ortam destek sistemleri

o Teknik alan kapilannda, acil durumda cikisa engel
olmayacak sekilde otomatik kayar kap1 veya disar dogru
acilabilen kap1

* Yetkisiz kisilerin laboratuvara girislerine engel olacak
sekilde diizenleme

* Yeterli aydinlatma

e Calisan saghgimi olumsuz etkileyen gurulti duzeyini
asmayacak 6nlem alinmasi

Yonetmeligin laboratuvar gtvenliginin degerlendirildigi 28.
maddesi de fiziki sartlarla ilgili bazi noktalara deginir. Bunlar

Tablo I. Tibbi patoloji laboratuvar kisimlar
Teknik Alan
Boyama/ozel islem odasi/alani

Makroskopi odasi (kimyasal buhar veya gazlar icin
ozel olarak havalandirma sistemi)

Doktor mikroskopi inceleme odasy/alani

Arsivleme odasi

Malzeme depolanmast icin uygun alan
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tibbi laboratuvarin biyoguvenlik duzeyinin en az “fiziksel
korunma duzeyi 2” sartlarina uygun olmasi, ilkyardim seti
ve yangin sondurticti guvenlik donanimi, teknik alanda el
yikama lavabosu ile goz yikama tunitesi ve gerekirse acil
dus bulundurulmasidir. Laboratuvarda cihaz ve donanmimlar
tizerine, tehlike ve risklere iliskin isaretleme yapilmasi;
laboratuvar giris-cikis noktalar ile varsa yangin cikislarimin
uygun sekilde isaretlenmesi istenilmistir.

Laboratuvarlarimizin fiziki kosullari ile ilgili diger bir mevzuat
ise “Formaldehit ve ksilen o6lcum standartlart hakkinda
genelge”dir (10). Calisan personelin laboratuvar kaynakl
formaldehit ve ksilen maruziyetinin olctlmesi gereklidir.
Hangi laboratuvar personeline ne kadar streli 6lctim yapilacag
genelge ile karara baglanmsur. Olcumler solunum dizeyinde
yapilmahdir. Olgulen degerler ust limitleri asiyorsa, gerekli
duzeltme yapildiktan sonra olcimiin tekrarlanmas: gerekir.
Ayrica laboratuvarin fiziki kosullarinda veya isleyisinde
degisiklik oldugunda, yeniden maruziyet 6lcumu yapilmahidir
(10). Saghkta kalite standartlarn (SKS) hastane setinde de
laboratuvar havasinda formaldehit ve ksilen dtizeylerinin
olctlmesi gerektigi belirtilir. Genelgede olcumlerin periyodik
olarak tekrarlanmas: gerektigi belirtilmis ama periyotlar arasi
sure belirtilmemistir. SKS hastane surum 6’da bu stre acikliga
kavusturulmus ve laboratuvar kosullarinda degisiklik olmadig:
takdirde olcumlerin 3 yilda bir tekrarlanmast gerektigi
eklenmis, kapama sonrasi lamlar degerlendiren patolog icin
de ol¢tim yapilmast onerilmistir (11). Tablo I'de SKS hastane
(surtm 6) setine gore olcum yapilacak personellere iliskin
standartlara yer verilmistir.

RUHSATLANDIRMA

Ttm tibbi patoloji laboratuvarlart TLY kapsaminda Bakanlikca
ruhsatlandirnilir  (4).  Yonetmelik yaymnlandiginda mevcut
laboratuvarlarin yonetmelige uyum saglamast ve 31.12.2015
tarihine kadar ruhsat almasi zorunlu tutulmus, daha sonra bu
stire 31.12.2017’ye kadar uzatilmist1 (12).

Yeniacilacaklaboratuvarlaricinveyayenidenruhsatlandiriimasi
gereken durumlarda, mesul midiir tarafindan Bakanlik il/ilce
saghk mudurlugine basvuru yapilir. Basvuru sirasinda gerekli
belgeler Yonetmelik ekleri ek-2’de aciklanmistir (8). Ek-2’de
istenilen gerekli belgeler Tablo III'de siralanmistir.

Destek Alan1 Ofis Alam

Numune kabul birimi Hasta kabul-bekleme yeri
Sekreterya

Tuvaletler

Uzman odasi
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Dosyada  eksiklik ~ veya  uygunsuzluk  olmadiginda
mudurltkee denetim ekibi olusturulur ve ekip laboratuvar
denetler. Eksiklik saptanmazsa, denetim raporu ve ruhsat
basvurusu Bakanliga gonderilir. Bakanlik basvuruyu dosya
ve/veya Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi (CKYS)/Saglk
Kuruluslart Yonetim Sistemi (SKYS) kaydi tizerinden inceler.
Kosullar saglayan laboratuvara ruhsat dtizenlenir.

CIKARIMLAR

e TLYnde fiziksel kosullarla ilgili yuzolcumu, teknik
alan kapi ozellikleri, aydinlatma, enerji, su gibi olmazsa
olmaz birkac gereklilik ve yangin ttpt bulundurulmasi,
isaretleme yapilmasi gibi bazi givenlik uygulamalar
disinda ayrintih bir tanimlama yapilmamustir.

* Ancak bu sartlarda dahi yonetmelik, laboratuvarlarda bir
standart saglanmasi icin 6énemli bir yasal dayanaktir.

e Yonetmelik ek 10 denetim formunda da fiziki ¢zelliklere
genisce yer verilmis ve bunlarnn denetimin degismez rutin
kontrol maddeleri olmasi saglanmistir.

* Laboratuvarda havalandirma sisteminin yeterli olup ol-
madigt, etkin isledigi denetlenmelidir. Formaldehit ve
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ksilen ol¢um sonuclan etkin ve dogru havalandirma icin
bir kriterdir. Normal sinir degerlere ulasana kadar veya
laboratuvar ortamindaki (fiziki kosullar, personel, isleyis,
kullanilan cihaz ve malzeme) her degisiklikte dahi ol¢tim-
lerin tekrar yapilmasini talep edebilecegimizin bilincinde
olmaliy1z.

Ulkemizde diger bircok alanda oldugu gibi laboratu-
varlanimizin ruhsatlandirilmast ve denetimler sirasinda
da mevzuata uyum saglayacak iyilestirmeleri gercekles-
tirmek yerine, mevcut kosullart mevzuata uygunmus
gibi gosterme yoluna gidildigi gozlemlenmistir. Ornegin,
personel dinlenme odast bulunmayan bir laboratuvarda
denetim icin gunubirlik bir alan olusturulabiliyor veya
sadece denetim giinii laboratuvara yetkisiz kisilerin girisini
engelleyici duzenleme yapilabiliyor. Bu tarz uygulamalarin
bazen bunun daha kolay bir yol oldugunun dustntlme-
sinden, bazen de bunlarin sadece yerine getirilmesi gerekli
bir zorunluluk olarak gorulmesinden kaynaklandigr goru-
stundeyiz. Oysa yonetmelikte belirlenen bu sartlar birer
zorunluluk olmasmnin yaninda ayni zamanda daha gtvenli
veya daha rahat calisma ortami saglamamiz icin birer
hakur.

Tablo II. SKS hastane (surtim 6) setine gore olctim yapilacak personeller ve dlctim yontemleri

SPL15.03

Olgum solunum duzeyinde yapilmalidir.

Formaldehit icin;

Laboratuvar havasinin formaldehit ve ksilen dtzeyleri ol¢tilmelidir.

* Makroskobi odasinda calisan personel (8 saatlik ¢l¢tim)

* Makroskobi materyalini atan personel (15 dakikalik ¢lctim)

* Formaldehit solusyonu hazirlayan personel (15 dakikalik 6lctum)

* Doku takip solusyonlarini degistiren personel (15 dakikalik ¢l¢tim)

Ksilen icin;

* Boyama ve kapama yapan personel (15 dakikalik ve 8 saatlik olctiim)

* Doku takip solusyonlarini degistiren personel (15 dakikalik ¢l¢tim)

* Frozen kesit boyamasi yapan personel (15 dakikalik ve 8 saatlik 6lciim)
* Kapama sonrasi lamlar degerlendiren patolog icin (15 dakikalik 6lcum)

Tablo III. Laboratuvar ruhsatlandirma stireci

Prosedur

Basvuru formunun doldurulmasi

Yonetmelikte belirlenen sartlara uygunluguna beyan formunun doldurulmas:

Laboratuvarin mimar onayh krokisi

Personel listesi ve teknik personelin egitim durumunu gosterir belgeler

Laboratuvarda bulunan kimyasal maddelerin listesi
Laboratuvarda bulunan cihaz, arac ve gereclerin listesi

Laboratuvarda yapilan testlerin listesi

Laboratuvar uzmanlarnn T.C kimlik numarasi beyani, onayl uzmanlik belgesi
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SONSOZ

Sonu¢ olarak ulkemizde tbbi patoloji laboratuvarlarmm
fiziksel kosullart ile ilgili sorunlar oldugu bilinen bir gercektir.
Ancak sartlar iyilestirmek icin yasal dayanaklarimiz da az
degildir. Bunun bilincinde olmali, yasal mevzuati yerine
getirilmesi gereken bir zorunluluk olarak gormek yerine bir
firsat olarak degerlendirmeli, bu konuda bilgi ve farkindalik
duzeyimizi artirmaliyiz.
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