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Tiirkiye'de Madde Testi Yapan Tibbi Laboratuvarlarin Durumu

OZET

Amac: Bu calismanin amaci, Tirkiye'deki son diizenlemelere gore yasadisi ve kotiiye kullanilan madde
testleri uygulayan tibbi laboratuvarlarin 3 yillik denetim sonuclarinin degerlendirilmesidir.

Gerec¢ ve Yontem: 2014-2016 yillan arasinda bagimhlik tedavi merkezi iceren saglik kuruluslarinda
yasadisi ve kotiiye kullanilan madde test hizmeti veren tibbi laboratuvarlar yerinde denetlenerek
tanimlayici 6zellikleri, laboratuvar siirecleri ve performanslar:i degerlendirilmistir. 2014 yiinda 35
laboratuvarin, 2015 yilinda 62 laboratuvarin, 2016 yilinda 94 laboratuvarin performans: denetim
formundaki tiim cevaplarin toplamma goére puanlandirildi. Denetlenen laboratuvarlar toplam puann
2/3'sinin altinda puan almissa uygunsuzluga sahip kabul edildi. 2014, 2015 ve 2016'daki
denetlemelerdeki toplam puanlar tek yonlii varyans analizi ve uygunsuzluga sahip laboratuvar sayisi
egimde Ki-kare testi kullanilarak karsilastirildi.

Bulgular: Laboratuvar toplam puanlarinin 2014'de 35.9+16.2, 2015'de 43.5*16.3 ve 2016'da
49.1+1.3 seklinde istatistiksel olarak anlamli olarak arttigi tespit edildi (p<0.001). Ancak,
uygunsuzluklar: olan tibbi laboratuvarin 2014'de %57, 2015'de %37 ve 2016'da %22 seklinde
istatistiksel olarak anlaml: olarak azaldig: belirlenmistir (p<0.001).

Sonuclar: Yayinlanan mevzuat ve denetlemeler yasadis: ve kotliye kullanilan madde testleri uygulayan
tibbi laboratuvarlarda ulusal standardizasyon ve hizmet Kalitesinin iyilestirmesine katki saglamaktadir.

Anahtar kelimeler: yasadis1 ve kotiiye kullanilan madde analizi laboratuvar:; devlet diizenlemesi; kalite
ve giivenlik gereklilikleri; toplam laboratuvar siireci; denetimli serbestlik

ABSTRACT

Background: The aim of this study is to assess the results of inspections in the last three years on
drug abuse testing in medical laboratories according to the last regulations in Turkey.

Materials and Methods: The on-site inspections of medical laboratories for drugs of abuse testing,
performed in health institutions with Alcohol and Drug Addiction Treatment Centers in 2014-2016 are
described, and laboratory processes and performance were evaluated. The performance of 35
laboratories in 2014, 62 laboratories in 2015, 94 laboratories in 2016 were scored according to overall
answers of the inspection form. An inspected laboratory was considered to have an unconformity if the
total score was less than 2/3. The total scores of inspections and the number of laboratories with
deficiencies between years were compared using one-way analysis of variance and slope Chi-square for
trend test, respectively.

Results: Total scores increased statistically significantly from 35.9 + 16.2 in 2014, to 43.5 * 16.3 in
2015 and 49.1 *+ 1.3 in 2016 (p<0.001). The laboratories with unconformities decreased statistically
significantly from 57% in 2014 to 37% in 2015 and 22% in 2016 (p<0.001).

Conclusion: The published legislation and the inspections contributed to national standardization and
improved quality of service in medical laboratories for drug abuse testing.

Keywords: drug abuse testing laboratory; government regulation; quality and safety requirements; total
laboratory process; probation

GIRIS molekiiliin ve/veya madde metabolitlerinin)

L varligini belirleyebilmektedir. (1-3).
Yasadisi ve Kkotuye Kkullanilan maddelerle

miicadelenin basarisi, madde kullaniminin
belirlenmesinde kullanilan en 6nemli arag
olan madde testlerine baghdir. Yasadisi ve
kotuiye kullanilan madde test sonuclari, karar
vermede bir kilavuz olarak Onemlidir ve
ozellikle yargilayici adli ve idari kararlarda
didger araclardan farklh olarak nesnel bir
Kanittir; ¢unkii madde molekiillerinin (ana
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Tiirkiye'de tibbi laboratuvarlarda tibbi, adli
veya idari amaclarla yasadisi ve Kkotiye
kullanilan madde test hizmetleri verilmek-
tedir. Ancak yakin zamana kadar yasadisi ve
kotiuye kullanilan madde testleriyle ilgili 6zel
bir mevzuat bulunmamaktaydi. Ozellikle,
2005 yilinda yayinlanan Denetimli Serbestlik
Yasasi, sadlik kuruluslarinda belirli kalite ve
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guvenlik gerekliliklerinde yasadisi ve Kkotiiye
kullanilan madde testlerinin uygulanmasi icin
Tirkiye Cumbhuriyeti (TC) Saghk Bakanhdi'nin
diizenleme yapmasi zorunlulugunu dogurdu
(4). Denetimli serbestlik uygulamasinda,
psikiyatrist izlemi zorunludur ve yasadisi ve
kotuye Kkullanilan madde testleri de karar
verdirici oldugundan en kritik adimdir. TC
Saglik Bakanhgi, Tirkiye'de denetimli ser-
bestlik hizmetlerine yonelik bagimhlik tedavi
merkezlerini 2 yilda (2014'de 40'dan 2016'da
156'ya) yaklasik 4 kat arttirdi; bu artis kasim
2017'de 203 olarak devam etmektedir (Tablo
1). Ayrica, Turkiye'deki yasadisi ve kotiiye
Kullanilan madde testlerini iceren tibbi labo-
ratuvar hizmetleri ile iliskili mevzuat, TC
Saglik Bakanhgi Laboratuvar Hizmetleri
Dairesi tarafindan olusturuldu (5).

TC Saghk Bakanligi'nin idari diizenlemeleri,
2011 yiinda Tibbi Laboratuvar Hizmetleri
Dairesinin kurulmasindan sonra, Tibbi Labo-
ratuvar Yonetmeligi ve Uyusturucu ile Mica-
dele Ulusal Eylem Planina dayanan yasal
temele gore hazirlanmistir (6, 7). Tarama ve
dogrulama madde testleri icin iki ardisik
genelge yayimlandi. Bunlar, madde tarama
ve dogrulama test laboratuvarlarinin kalite ve
guvenlik gereksinimleri igin ayrn olarak
tanimlanmistir (8, 9). Yasadisi ve Kotiye
kullanilan madde testleri uygulanan tiim
tibbi laboratuvarlarin kalite ve guivenlik
gerekKliliklerine gore yetkilendirilmesinde (ilk
denetim) ve sonrasinda yillik olarak (periyo-
dik denetim) denetlenmesi planlandi. 2016
yili sonunda, yasadisi ve Kkotuye Kkullanilan
madde testlerinin is akisi ve toplam labora-
tuvar siireci, TC Saglik Bakanlhgi'nin son
diizenlemelerine gore bir kilavuz araciligiyla
da detaylarnyla agiklanmistir (10). Biyokimya
uzmanlari bu kilavuza goére egitilmis ve rutin
laboratuvar islemlerinde yasadiklar1 zorluklar
ve sorunlar hakkinda geri bildirimler alin-
mustir.

Tiirkiye'deki tibbi laboratuvarlarda uygulanan
yasadisi ve Kkotiuye kullanillan madde
testlerine yonelik ulusal kalite ve guivenlik
programi, TC Sadhk Bakanhdi'ndaki Yasadisi
ve Kotiye Kullanilan Madde Testleri Calisma
Grubu tarafindan Avrupa Isyeri Uyusturucu

Testleri Dernegi (EWDTS), Madde Bagimlilid
ve Akil Saghgi Hizmetleri idaresi (SAMSHA),
Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitusi
(CLSI) gibi kilavuzlar/ standartlar Kullanilarak
hazirland1 (11-15). ilk olarak, TC Sagdlk
Bakanligi, tibbi laboratuvarlarda tarama ve
dogrulama madde testleri icin Kkalite ve
guvenlik gerekKlilikleriyle ilgili diizenlemeleri
yayimladi. Ardindan program, egitim prog-
ramlari, kilavuz Kitapcik yayimlama ve labo-
ratuvarlarin yillik denetimleriyle desteklendi.
Ayrica, biyokimya uzmanlik dernekleri de
kongrelerde yasadisi ve Kkotuye Kkullanilan
madde testleri bolumleri yerlestirerek ve
yurtdisindan konusmacilar cagirarak, kilavuz
Kitapgiklar yayinlayarak, orijinal Kitaplari
cevirerek ve egitici kurslar1 organize ederek
desteklediler (16-22).

Denetimli serbestlik hizmetine yonelik ola-
rak; Alkol ve Uyusturucu Bagimliigi Tedavi
Merkezi (AMATEM), Cocuk ve Ergen Uyustu-
rucu Bagimlihgr Tedavi ve Destekleme Mer-
kezi (CEMATEM) veya Denetimli Serbestlik
Poliklinigi bulunan sadhk kuruluslarinda
hizmet veren tibbi laboratuvarlar, 2014 yilin-
dan itibaren denetlendi. ilk yil, laboratuvar-
larm durum tespiti yapildi, ancak takip eden
iki yilda kalite ve glivenlik gerekKlilikleri icin
artan sayidaki laboratuvarlar yeniden deger-
lendirildi. iste bu arastirmanin amaci, dene-
timli serbestlik hizmeti veren saghk kurulus-
larinda bulunan yasadisi ve kotiye kullanilan
madde test laboratuvarlarinin 3 yillik dene-
tim sonucglarma gore kalite ve giivenlik
gereksinimlerinin degerlendirilmesidir.

GIRIS VE YONTEM
Denetimlerin Tasarumi

Denetlenen kuruluslar ve laboratuvarlar:
Denetimler, denetimli serbestlik hizmeti
veren Kuruluslarda gercekKlestirildi. Denetleme,
13.10.2014-14.11.2014 tarihleri arasinda 19
ilde 40 saglik kurulusunda (35'inde tibbi
laboratuvar mevcuttu), 30.11.2015-24.12.
2015 tarihleri arasinda 41 ilde 66 saghk
Kurulusunda (62'sinde tibbi laboratuvar
mevcuttu) ve 12.12.2016-06.01.2017 tarihleri
arasinda 66 ilde 99 saghk kurulusunda
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(94'unde tibbi laboratuvar mevcuttu) uygu-
lanmistir. Denetime tabi tutulan kuruluslar
uygqulanan yasadisi ve kotuye Kullanilan mad-
de test sureclerine gore Tablo 2'de gosteril-
migtir.

Denetciler: Denetimler, TC Saglik Bakanlig
tarafindan gorevlendirilen 1 denet¢i uzman
ve yerel saghk mudurlikleri tarafindan go-
revlendirilen 2 memurdan olusan 3 Kisilik
ekiplerle gerceklestirildi. Denetimler, 2014
yilinda 7 denetim ekibi, 2015'te 12 denetim
ekibi, 2016'da 19 denetim ekibi ile uygu-
land:.

Denetim programi: Yerinde denetimler o
yilin son aylar icinde uygulanacak ve 1 aylik
siirede tamamlanacak sekilde planlandi. TC
Saglik Bakanlig: Yasadisi ve Kotuye Kullani-
lan Madde Testleri Calisma Grubu Sekreter-
yasi denetlenecek saglik kuruluslarini iceren
guincel listede uygun denet¢i uzmanlar

eslestirdi. Belirlenen tarihler ilgili saghk
mudurluklerine bildirilerek diger denetim
ekibi uyelerinin katihmi ve denetlenecek
Kuruluslarin bilgilendirilmesi sagland:.

Denetim sekli: Denetim formundaki dene-
tim bilgileri bolumii masa basinda, dider
bdlumler ise laboratuvar icinde uygulanmasi
degerlendirildikten sonra dolduruldu. Yerin-
de denetimde, bazi rutin uygulamalar izlendi;
yazili belgeler, dosyalar, ekran c¢iktilar
istenerek incelendi; farkli kisilere sorularak
ve uygulatilarak (calisan veya hasta) capraz
kontroller yapildi. Denetim tamamlandiktan
sonra denetcgi ekip lyeleri ve denetlenen
tibbi laboratuvarin sorumlusu biyokimya
uzmani doldurulan formu imza ile onayla-
dilar. Tamamlanan denetleme formlarinin bir
kopyas! saglik kurulusunda birakildi; ash ise
TC Saghk Bakanlhid Yasadisi ve Kotiiye
Kullanilan Madde Testleri Calisma Grubu
sekreteryasina postalandi.

Tablo 1. Tiirkiye’de denetimli serbestlik hizmetine yonelik madde bagimlilik tedavi merkezi iceren saglik kuruluslar:
Table 1. Health institutions with drug addiction treatment centers for probation service in Turkey

Say1 (%)
Bagimlilik tedavi merkezleri 2014 2015 2016 2017*
Alkol ve Uyusturucu Madde Bagimlilar: Tedavi ve 21 (%53.5) 34 (%43) 64 (%41) 78 (%38.4)
Arastirma Merkezi
Cocuk ve Ergen Madde Bagimliligi Tedavi Merkezi 3 (%7.5) 4 (%5) 12 (%7.7) 17 (%8.4)
Denetimli serbestlik poliklinigi 16 (%40) 41 (%52) | 80 (%51.3) | 108 (%53.2)
Toplam 40 (%100) | 79 (%100) | 156 (%100) | 203 (%100)

*Kasim 2017'ye kadar

Tablo 2. Denetlenen kuruluslarda uygulanan yasadisi ve kétiiye kullanilan madde test siirecleri
Table 2. Applied drug abuse testing processes in inspected institutions

Say1 (%)

Madde test durumu 2014 2015 2016
Analiz yok* (kurulusta numune toplama ve analiz yok) 5 (%12.5) 4 (%6.1) 5 (%5.1)
Dis laboratuvarda analiz (Kurulusta numune toplaniyor ama analiz 1 (%2.5) 6 (%9.1) 6 (%6.1)
yok)
Klinikte hasta basi test analizi (kurulusta basit olarak numune 4 (%10) 4 (%6.1) 3 (%3)
toplama ve analiz var)
Analysis in medical laboratory (kurulusta numune toplama ve analiz 30 (%75) 52 (%78.8) 85 (%85.9)
var)

Toplam 40 (%100) 66 (%100) 99 (%100)

*Kuruluslarin, bazilar: taginma veya insaat icin gecici olarak kapal: idi.
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Denetim Formu: Denetim formu, yasadisi
ve kotiiye kullanilan madde testleriyle ilgili
son genelge icerigine gore; laboratuvar evre-
lerine gore smiflandirilmis sorulardan olusan
bir kontrol listesi seklinde olusturuldu. Buna
gore; denetim bilgileri, hazirlik, analiz 6ncesi
evre, analiz evresi, analiz sonrasi evre, dog-
rulama laboratuvarma numune transferi ve
genel laboratuvar Kkriterleri olmak tizere
toplam 90 soru (67 coktan secmeli, 23 acik
uclu) ve 7 boliim icerecek sekilde tasarlandi.
Denetim formunun béliimleri Tablo 3'de 6zet
sekilde gosterilmistir. (Formun detal icerigi
ilave materyalde tabloda 6zetlenmistir).

Denetim Sonuclarimin Degerlendirilmesi:
2014-2016 yillan arasinda TC Saglik Bakanli-
di'min yerinde yillik denetlemeleri (periyodik
denetimler) kapsaminda doldurulan denet-
leme formlarindan elde edilen verilere gore;
denetlenen saglik kuruluslarinin ve denetci-
lerin Ozellikleri, bazi test siireclerindeki uygu-
lamalari, performanslari ve uygunsuzluklari
degerlendirildi. Denetlenen kuruluslar uygu-
lanan yasadisi ve Kkotiiye Kullanilan madde
test suireclerine gore degerlendirmeye dahil
edildiler. Buna gore; analiz yapmayan Kuru-
luslar dederlendirmeye alinmadilar; Klinik-
lerde, tibbi laboratuvarda veya dis laboratu-
varda analiz yapan/yaptiran kuruluslar deger-
lendirmeye alindilar.

Denetlenen kuruluslanin ozelliklerinin
degerlendirilmesi: Denetim formundaki
denetim bilgileri boliimiinde bulunan agik
uclu sorularla, denetlenen saglik kurulusla-

rinin ve denetcilerin Ozellikleri degerlendi-
rildi. Buna gore, denetlenen laboratuvarlarin
bulundugu saglik Kkurulusu tipine gore
dagilimi, bulundugu cogdrafik bolgelere gore
dagihm, birlikte bulundugu bagimlilik tedavi
merkezine gore ve uygulanan analitik meto-
dolojiler gibi 6zellikler degerlendirilmistir.

Test siireclerindeki uygulamalanmn
degerlendirilmesi: Denetim formundaki

hazirlik evresi ve dogrulama laboratuvarina
numune tasima evresi bolimlerinde yeralan
acik uclu sorularla, denetlenen laboratuvar-
larin 8 test siirecindeki uygulamalar1 deger-
lendirildi. Bu suirecler; test istemi yapan Kisi,
test istem yoOntemi, go6zetim yapan Kisi,
numune kabini veren Kkisi, numune kabulii
yapan Kisi, numune Kkabulii yapan birim,
bilgilendirme yontemi, dogrulamaya goénde-
rilen yerdi.

Laboratuvarlarin performanslarinin ve
uygunsuzluklarinmin degerlendirilmesi:
Denetlenen laboratuvarlarin performanslari,
denetim formundaki kapal: uglu sorularla (iki
cevapl sorular: uygun ve uygun degil) genel-
geye uygunluk acisindan degerlendirildi. Bu
nedenle hicbir soru ayri bir katsay: ile
puanlandirilmadi. Her soru; cevab: genelgeye
uygunsa 1 puan, aksi halde O puan olarak
degerlendirildi. Tum laboratuvarlarin perfor-
mansi, tiim cevaplarin toplam olarak puan-
landi. Denetim formundaki agik uclu sorular
genelgeye uygunlugu degerlendirmedikleri
ve laboratuvar siireci hakkinda bilgi almak
icin sorgulandigindan puanlanmadilar.

Tablo 3. Denetim formundaki soru boliimleri ve soru sayilar
Table 3. Survey questionnaire sections and question numbers

Say1 (%)

Soru Boliimleri Coktan Acik uclu Toplam
secmeli sorular sorular sorular

Denetim Bilgileri - 15 (%16.7) 15 (%16.7)
I. Boliim: Hazirlik evresi 2 (%2.2) 7 (%7.8) 9 (%10)
II. BOliim: Analiz Oncesi evre 14 (%15.6) - 14 (%15.6)
III. Bolum: Analiz evresi 12 (%13.3) - 12 (%13.3)
IV. Bolum: Analiz sonrasi evre 6 (%6.7) - 6 (%6.7)
V. Boliim: Dogrulama laboratuvarina numune tasima evresi 8 (%8.9) 1 (%1.1) 9 (%9.9)
VI. Boliim: Genel laboratuvar kriterleri 25 (%27.8) - 25 (%27.8)
Toplam 67 (%74.4) 23 (%25.6) 90 (%100)
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Her tibbi laboratuvarin performansi tim
sorulara verilen cevaplara gore alinan toplam
puan ile degerlendirildi. Genelgeye uygunluk
(kalite ve guvenlik gerekKliliklerini Kkarsila-
masit) acisindan bir performans/uygunsuzluk
sinirt belirlendi. Buna gore; toplam puanin
2/3'sinin Ustlinde puan alan laboratuvarlar
genelgeye uygun ve altinda alan laboratuvar-
lar uygunsuzlulara sahip olarak degerlendi-
rildi. Bu smirin altinda toplam puan alan
laboratuvarlara, aym yilda uygun duzeltici
faaliyetler ile ¢oziilmesi gereken uygunsuz-
luKlar resmi yazi ile bildirildi.

Istatistiksel Analizler: Denetim formlarin-
dan elde edilen degiskenlerin tanmmlayici
istatistikleri sunuldu. Laboratuvarlarin dene-
tim formuyla yapilan degderlendirmelerden
2014, 2015 ve 2016 yillarinda aldiklar1 puan
ortalamalart tek yoOnlu varyans analizi
(ANOVA) ile Karsilastirildi. istatistiksel olarak
anlamli olan ANOVA sonuglarinin ikili karsi-
lastirmalarinda Bonferroni testi Kkullanildi.
Yillar arasinda uygunsuzluga sahip laboratu-
var sayisi edimde Kki-kare testi ile karsilas-
tinild1. istatistiksel analizlerde p <0.05 degeri
anlaml diizeyde farklilik olarak kabul edildi.
Veriler, SPSS suriim 15 (SPSS Inc, Chicago,
ABD) programi kullanilarak analiz edildi.

BULGULAR

Tamumlayict Ozelliklerin
Degerlendirilmesi

Denetlenen saglik kuruluslann degerlen-
dirilmesi: 2014'de 40, 2015de 66 ve
2016'de 99 denetlenen saglik kurulusuna ait
bazi tanimlayici 6zellikler Tablo 4'de gosteril-
mistir. Laboratuvarlarin cogu devlet hastane-
lerinde bulunmaktadir. Cografi dagihma gore
yerlesimleri Sekil 1'de gdsterilmistir (bagim-
Ik tedavi merkezlerine gére dagilim ise
ilave materyelde sekilde Ozetlenmistir). Bazi
saglik Kkurumlart birden fazla badimlilik
tedavi merkezine sahiptir.

Denetlenen laboratuvarlanin degerlendi-
rilmesi: 2014'de 35, 2015'de 62 ve 2016'de
94 denetlenen saglk kurulusuna ait bazi
tanimlayici 6zellikler Tablo 4'de gdsterilmis-
tir. Ruhsath laboratuvarlarin sayisi giderek
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artmaktadir. Laboratuvarlarin ¢ogu bir ya da
iki laboratuvar tibbi uzmanlk alaninda
hizmet sunmaktadir. Laboratuvarlarin buytik
codunlugu, tarama icin otomatize immiinas-
say yontemi kullanmaktadir.

Denetci uzmanlann degerlendirilmesi:
Tiim denetci uzmanlar biyokimya uzmanla-
rnyd: ve 2/3'u erkekti. Denetci uzmanlara ait
ait bazi tanimlayici 6zellikler Tablo 4'de gos-
terilmistir. 2014-2016 arasinda 32 denetci-
den 1 denetci 3 yildir, 4 denetci 2 yildir ve 33
denetci 1 yildir denetimlere katilmaktaydi.

Laboratuvar Siireclerinin Degerlendirilmesi

Test siireclerindeki uygulamalarnimin de-
gerlendirilmesi: Denetlenen tibbi laboratu-
varlarin bazi test stiregleri Tablo 5'te gosteril-
mistir. Codu test bir doktor tarafindan elek-
tronik olarak istenmektedir. Hastanin kimligi
cogunlukla bir giivenlik gorevlisi tarafindan
kontrol edilmektedir. Ornekler ¢cogu zaman
numune kabul birimi tarafindan teslim alinir.
Numune almada en sik giivenlik personeli
gOzetim yapar ve numune teslim alinir. Hasta-
lar cogunlukla bir brosiirle bilgilendirilir ve
cogu laboratuvar dogrulama yapilmamakta-
dir.

Laboratuvarlanin performanslanimin ve
uygunsuzluklannmin  degerlendirilmesi:
Denetlenen tibbi laboratuvarlarin, bolumsel
ve toplam puani Tablo 6'da goOsterilmistir.
Laboratuvar toplam puanlarinin 2014'de
35.9+16.2, 2015'de 43.5+16.3 ve 2016'da
49.1+1.3 seklinde istatistiksel olarak anlaml
olarak arttidi tespit edildi (p<0.001).

Uygunsuzlugu olan denetlenen tibbi labora-
tuvar sayisi1 Tablo 6'de gosterilmistir. Uygun-
suzluklar1 olan tibbi laboratuvarin 2014'de
%57, 2015'de %37 ve 2016'da %22 seklinde
istatistiksel olarak anlamh olarak azaldigi
belirlenmistir (p<0.001). Zamanla bazi prob-
lemlerin ortaya cikmasi azalmistir: Dogrula-
ma laboratuvarina numune transferi (2014'te
%100, 2015'te %82, 2016'da %79), pre-
analitik asama (sirasiyla %57, %29 ve %16),
analitik faz (sirasiyla %40, %48 ve %33),
post-analitik faz (sirasiyla %40, %19 ve %9)
ve genel laboratuvar Kriterleri (sirasiyla %23,
%19 ve %12).
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KARADENIZ BOLGEST ~ )

- MARMAR‘A‘;&I.GESi 2014 2015 2016 Toplam \_\-/
3(%7.5) 11(%16.5) 15(%15.2) | 29(%14.1)
2014 2015 2016 Toplam
8(%20) 16(%24.2) | 23(%23.2) | 47(%22.9) __/
ic ANADOLU BOLGESI DOGU ANADOLU BOLGESI
EGE BleESI \ 2014 2015 2016 Toplam 2014 2015 2016 Toplam
2088 2015 2016 Toplam 7(%17.5) 11([%16.5) 18(%18.2) | 36(%17.6) 2(%S) 6(%9.1) 7(%7.1) 15(%7.3)
10(%25) | 12(%18.2) | 16(%16.2) | 38(%18.5)
B P Ehaa
GUNEYDOGU ANADOLU BOLGESI
2014 2015 2016 Toplam
AKDENIZ BOLGESI 3(%7.5) | 3(%4S) | 6(%6.1) | 12(%5.9)
/-\I{\_-‘ 2014 2015 2016 Toplam % TOM TORKIYE
7(%17.5) 7(%10.5) 14(%14.1) 28(%13.7) gv
2014 2015 2016 Toplam
\\../J“/ \ j 40(%100) | 66(%100) | 99(%100) 205 (%100
Sekil 1. Cografi dagilima goére denetlenmis laboratuvarlar
Figure 1. Inspected drug abuse testing laboratories according to geographic distribution
Tablo 4. Denetlenen kurulus, laboratuvar ve denetci uzmanlarin tanimlayict 6zellikleri
Table 4. Descriptive characteristics of health institutions, laboratories and inspector experts
Degerlendirme Kkriterleri Degerler 2014 2015 2016
Denetlenen kurulugslarin degerlendirilmesi: N=40 N=66 N=99
Tipi Devlet hastanesi 30 (%75) 52 (%78.8) 82 (%82.8)
Universite hastanesi 8 (%20) 12 (%18.2) 13 (%13.1)
Ozel hastane 2 (%5) 2 (%3) 4 (%4.1)
Denetlenen laboratuvarlarin degerlendirilmesi: N=35 N=62 N=94
Ruhsat durumu Var 0 (%0) 13 (%19.7) 75 (%75.8)
Yok 0 (%0) 49 (%80.3) 19 (%24.2)
Yapilanma sekli Tek uzmanlk 0 (%0) 0 (%0) 3 (%3.1)
iki uzmanlk 38 (%95) 65 (%98.5) 81 (%81.8)
Ug uzmanlik 1 (%2.5) 0 (%0) 14 (%14.1)
Uzman yok (gozetimli) 1 (%2.5) 1 (%1.5) 1 (%1)
Analitik metodoloji Hasta basi test 5 (%14.3) 16 (%25.8) 20 (%21.3)
Otomatize immunoassay 30 (%5.7) 46 (%74.2) 74 (%78.7)
Denetci uzmanlarin degerlendirilmesi: N=7 N=12 N=19
Denetgi tinvani Prof. 0 (%0) 3 (%25) 1 (%5.3)
Do¢ 1 (%14.3) 3 (%25) 3 (%15.8)
Yard. Dog. 0 (%0) 1 (%8.3) 2 (%10.5)
Uzm. 6 (%85.7) 5 (%41.7) 13 (%68.4)
Cinsiyet Erkek 5 (%71.4) 8 (%66.7) 12 (%63.2)
Kadin 2 (28.6) 4 (%33.3) 7 (%36.8)
Denetledigi kurulus sayis: ortalama=standart sapma 63 6 *2 5x2
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Tablo 5. Test siireclerindeki uygulamalarmimn degerlendirilmesi
Table 5. Evaluation of the applications in test processes

Degerlendirme Kkriterleri ve degerler

2014
(N=35)

2015
(N=62)

2016
(N=94)

Test istemi yapan Kisi

Sadece hekim istemi

31 (%88.6)

35 (%56.5)

65 (%69.1)

Sadece adli makam resmi istemi 0 (%0) 4 (%6.5) 0 (%0)
Kombine istem 4 (%11.4) 23 (%37.1) 29 (%30.9)
Test istem yontemi

Elle istem 0 (%0) 2 (%3.2) 1 (%1.1)

Elektronik istem

35 (%100)

60 (%96.8)

93 (%98.9)

Kimlik kontrolii yapan Kisi

Glivenlik Gorevlisi

Gozetim Gorevlisi

Diger (polis, psikolog, tibbi sekreter temizlik personeli vb)
Kombine

14 (%40.0)
9 (%25.7)

11 (%31.4)
1 (%2.9).

12 (%19.4)
18 (%29.0)
21 (%33.9)
11 (%17.7)

43 (%45.7)
22 (%23.4)

23 (%24.5)
6 (%6.4)

Numune kabmm teslim eden Kisi

Numune Alma Birimi

Laboratuvarda

Diger (acil servis, kan alma sekreterligi, servis/ poliklinik,
psikolog, denetimli serbestlik birimi, glivenlik gorevlisi vb)

17 (%48.6)
9 (%25.7)
9 (%25.7)

37 (%59.7)
8 (%12.9)
17 (%27.4)

55 (%58.5)
23 (%24.5)
16 (%17.0)

Gozetim yapan Kisi

Guvenlik Personeli
Digerleri (saglik personeli, tibbi sekreter, temizlik gorevlisi vb)

25 (%71.4)
10 (%28.6)

43 (%69.4)
19 (%30.6)

77 (%81.9)
17 (%18.1)

Numune kabulii yapan kisi

Givenlik Personeli 17 (%48.6) 28 (%45.2) 47 (%50)
Saglik Personeli 5 (%14.3) 15 (%24.2) 16 (%17)
Temizlik Personeli 4 (%11.4) 5 (%8.1) 7 (%7.4)
Karma 9 (%25.7) 14 (%22.6) 24 (%25.5)
Bilgilendirme yontemi

Sozle 1 (%2.9) 1 (%1.6) 0 (%O0)
Brostirle 27 (%77.1) 52 (%83.9) 72 (%78.3)
Karma 7 (%20) 9 (%14.5) 20 (%21.7)

Dogrulamaya gonderilen yer

Dogrulama yapilmiyor

35 (%100)

52 (%83.9)

82 (%89.1)

Adli Tip Kurumu 0 (%0) 10 (%16.1) 9 (%9.8)

Yetkili laboratuvarlar 0 (%0) 0 (%0) 1 (%1.1)

YetkKisiz laboratuvarlar 0 (%0) 4 (%6.5) 7 (%7.6)
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TARTISMA

Tiirkiye'de yasal diizenlemelere gore; ug tip
laboratuvarda yasadisi ve kotuye kullanilan
madde testleri uygulanmaktadir: Adli tip,
Kriminal ve tibbi laboratuvarlar (7, 23-25)
(Bunlar arasindaki karsilastirma ilave mater-
yalde tabloda 6zetlenmistir). Tibbi laboratu-
varlar, Turkiye'nin 178 farkli sehirlerinde ve
kasabalarinda (kasim 2017 verisi) bulunan
bagimhlik tedavi hizmetleri (AMATEM,
CEMATEM veya Denetimli Sekreterlik Polik-
linigi) sadlayan saglik Kkuruluslarindaki test
laboratuvarlandir. Bu laboratuvarlarin tamami
Tiirkiye'deki Tibbi Laboratuvar Yonetmeli-
di'ne gore TC Saglik Bakanlidi'na bagli olarak
calismaktadirlar. Bu laboratuvarlar tarama
analitik teknikleriyle donatilmislardir. Ayrica,
Tiirkiyenin 9 farkh sehirlerinde (Adana,
Ankara, Antalya, Diyarbakir, Erzurum, Istanbul,
izmir, Kayseri, Samsun) bulunan bu tibbi
laboratuvarlardan bazilar1 taranmis numu-
nelerin dogrulanmasina yetkilendirilecektir.
Ayrica, bu laboratuvarlar dogrulama analitik
teknikleri ile de donatilacaklardir. 2016-17
yillarinda, Ankara, Antalya ve Kayseri'deki
bazi tibbi laboratuvarlar yasadisi ve Kkotuye
kullanilan madde testleri icin dogdrulama
yetkisi almistir. Diger sehirlerden gelen yeni
basvurular 2018 yilinda dederlendirilecektir.

Bu denetlemelerin birinci yihindaki temel
amaci, yasadisi ve Kkotiye Kullanilan madde
test laboratuvarlarinin durumu hakkinda bilgi
toplamakti. Bu denetlemelerin sonraki 2
yildaki amaci, yasadis1 ve kotiiye Kkullanilan
madde testi uygulayan tibbi laboratuvarlarin
standardizasyonunu saglamak (6rnegin; test
paneli iceriginde ve esik konsantrasyonlarda),
laboratuvar stireclerindeki uygulamalarin
netlige kavusturmak (analiz 6ncesi, analiz ve
analiz sonrasi evrelerdeki kalite ve guvenlik
prosedurleri) ve denetimli serbestlikte
madde testleriyle ilgili paydaslarin deneyim-
leri, tutumlar, kisitlamalar:t ve Ooncelikleri
hakkinda bilgiler toplamakti.

IIk yil denetimleri sirasinda, en biiyik
problem dogrulama laboratuvarina numune
transferi evresinde tespit edildi. Ciinkii 2014
yiinda heniz yetkilendirilmis dogrulama
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laboratuvar1 yoktu. Ikinci biiyiik problem
analiz Oncesi evrede tespit edildi. Tibbi labo-
ratuvarlarin %57’sinde numune toplamayla
ilgili 6zel gereklilikler karsilanamamaktaydi.
Cunkii yasadisi ve kotiiye kullanilan madde
testleri icin kalite ve guvenlik gereklilikleri
tam olarak anlasilamamis ve/veya dizenle-
meler icin gereken mali kaynaklar saghk
Kuruluslar: yonetimlerince serbest birakilma-
sinda tereddiut edilmisti. Bu denetimler
oncelikle yapilmas: gerekenleri gdsterdi:
dogrulama laboratuvarlarini hizla kurmak,
laboratuvarlar: ve diger tim ilgili paydaslar
egitmek ve TC Saghk Bakanhg: tarafindan
saglhik Kkuruluslarina uygunsuzluklar:1 gider-
mekK icin zorlayici resmi yazilar gonderilmesi
gibi.

Sonraki 2 yildaki denetimler sirasinda, biiytik
problemler tekrar dogrulama laboratuvarina
numune transferi ve analiz 6ncesi evrelerin-
de tespit edilmistir. Bunun temel nedeni
dogrulama laboratuvarlarinin  kurulmasin-
daki, analiz evresinde hasta basi testten
otomatize teste gecisteki ve analiz Oncesi
uygun organizasyonun saglanmasindaki
yavas ilerlemeydi. Ayrica, denetimli serbestlik
hizmeti veren yeni saghk kuruluslar acildi ve
bunlar ilk kez yasadisi ve koétiye kullanilan
madde testleri icin denetlendi. Bu nedenle,
yeni Kurulan laboratuvarlar agisindan, yasa-
nan surecler en bastan yeniden basladi.
Ancak sonraki yillarda yapilan denetimler;
onceki laboratuvarlarin deneyimlerini paylas-
masi, TC Saghk Bakanhgi tarafindan kilavuz
yayimlanmasi ve personelin editilmesi
nedenleriyle nispeten kolay gecirildi. Bu
denetlemelerde yasanan dongii (acemilik,
deneyim kazanma, ustalik), denetimli ser-
bestlik hizmetine yonelik yasadisi ve Kotiye
kullanilan madde testleri icin yeterli sayida
saglik kurulusunun saglanmasina kadar
devam edecek ve daha sonra tum laboratu-
varlar icin istenen seviyeye gelebilecek
gozukmektedir.

Tibbi laboratuvarlar, denetim sirasinda sap-
tanan uygunsuzluklar1 icin uygun dizeltici
onlem aldiklarini bildirmislerdir. Sonraki
denetlemelerde tekrarlayan uygunsuzluklarin
saptanmasi, c¢oOzilmesi gereken idari bir
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sorun olarak gorilmiistiir. Coziilemeyen
uygunsuzluklar saptandiginda her tibbi labo-
ratuvarin potansiyel sinirlamalari belirlenmistir.
Yonetsel veya mali islemlerden kaynaklanan
teknik problemler, TC Saglik Bakanlgi'nin
sorumlu hastane yonetiminden zorlayici
resmi yazi talep etmesi ile cozulmustiir.
Sagdlik ve laboratuvar hizmetlerinin strekliligi
esas alinarak, denetim sonrasinda hicbir
tibbi laboratuvar faaliyeti durdurulmamustir.
Tibbi laboratuvarlar icin ulusal kalite iyiles-
tirmesinin amaci, birey haklarmi Kkorumak
icin guvenilir madde testleridir. Bu amagcla
TC Sadhk Bakanhdi, denetimler ve diger
gereken islemlere devam ederek laboratu-
varlardaki yasadisi ve Kkotuye Kkullanilan
madde testleri hizmet Kkalitesini gelistire-
cektir.

Bu programda hala ¢6ziilmeyi bekleyen bazi
problemler var. Ornegin; dogrulama labora-
tuvarinin ruhsat talebinin olmamasinin temel
sebebi, saglik guvenlik kurulusunun dogru-
lama test tcretlendirmesini yapmamasidir.
Ayrica, sadlk Kkuruluslarinda diizenlemelere
karsi direncin temel sebebi, ilgili alanlarda
(hastane yoOnetimi, psikiyatri klinikleri, acil
servisler vb.) yasadisi ve Kotiye Kkullanilan
madde test islemlerini uygulayan ve sonug-
larini  degerlendiren personelin egitimsiz
olmasidir.

Uyusturucu bagimhhi@: testi giiniimiiz toplu-
munda bir gercektir; ancak ABD'de diger
tilkelere gore ¢ok daha biuyuk bir olcekte ve
daha o6nce bir zamanda olusmustur. ABD'de
1980'lerde, Avrupa tilkelerinde 1990'larda ve
Tirkiye'de ise 2010'larda mevzuat olustu-
ruldu. Bu tlkeler, mevzuati ve ilgili kuruluslar
ile laboratuvarlar icin gereksinimleri saglan-
muglardir (26). Diuizenleyici kurumlar Kkalite
guvence siireclerini denetlerler. Laboratu-
varlar; ABD'de “Department of Health and
Human Services” bunyesindeki “Substance
Abuse Mental Health Services Administration
(SAMHSA)”, Turkiye'de ise TC Saglik Bakan-
higr biinyesindeki Laboratuvar Hizmetleri ve
diger iilkelerdeki diger duzenleyici kurumlar
tarafindan gerekliliklere goére ruhsatlandiril-
maktadir (27, 28).

TC Saghk Bakanliqi tarafindan tibbi labora-
tuarlar icin 6zel kalite gereklilikleri iceren
bazi alanlarda (Transplant ve Doku Tipleme
Laboratuvarlari, Madde Tarama Testleri ya-
pan Tibbi Laboratuvarlar, Madde Dogdrulama
Laboratuvarlar1) ulusal standardizasyon ve
hizmet Kkalitesi iyilestirmesi baslatilmistir
(29). Bu calisma Tirkiye'deki yasadisi ve
kotiiye kullanilan madde testi uygulayan tibbi
laboratuvarlarn arastiran ilk calismadir. Mev-
zuatin yayimlanmasini takiben, gerekliliklerin
ana baliklarin1 iceren bir kontrol listesi
hazirlanmistir.  Denetimler sirasinda bu
kontrol listesinin kullanilmasi, artan sayida
laboratuvarin standardizasyonunda onemli
bir adimdi. Preanalitik, analitik oldugu kadar
postanalitik evreler icin de kalite gerek-
sinimleri derinlemesine incelenmistir. Sonug-
larin ¢ogu dogrulanmadidi icin dogrulama
laboratuvarlar1 yayginlastirilmasina acil bir
ihtiyac oldugu gozlenmistir.

TC Sadhk Bakanhdi'nin son diizenlemelerine
glre ulusal olarak yapilan denetimlerden
elde edilen bu sonuclar, denetimlerin yasa-
disi ve kotiiye kullanillan madde testleriyle
iliskili tibbi laboratuvar hizmetlerinin gelisti-
rilmesi icin 6nemli fayda saglamistir. Gele-
cekteki yasadisi ve kotuye kullanilan madde
testleri, denetimli serbestlik disinda is yerle-
rinde, okullarda veya diger alanlarda yaygin-
lasacak ve Turkiye'de madde miicadelesi
lizerinde daha etkili bir savas saglayacaktir.
Ayrica; riskli nufusun belirlenmesi, ulusal ve
bolgesel uyusturucu Kkullanim profillerinin
belirlenmesi gibi tamamlayici calismalar ve
dogrulama laboratuvarlarinin Kkurulmasi/kul-
lanilmasi1 gibi diizenlemeler Turkiye'deki
yasadisi ve kotiiye kullanilan maddelere karsi
laboratuvarlarin katkisini arttiracaktir (30).

Tesekkiir

TC Saglik Bakanlhdi adina yazarlar, bu dene-
tim siirecine vakit ayiran ve emegdi gecen
bircok katilimci, denetci, sekreter vb Kisilere
cok tesekkiir etmektedirler. Yazarlar bu
calisma icin 6zel bir mali fon kullanmadilar.
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