Doku Tipleme Laboratuvarinda
Teknik Personel ve Sorumlu Egitimi

Doc.Dr. Ferda Alpaslan Pinarli, MD, PhD
VIAGEN DOKU TIPLEME LABORATUVARI

20 NISAN 2024, BELEK-ANTALYA



SUNUM PLANI

. Saghk Bakanhg1 yonergesi ve egitim gereklilikleri
. EFI egitim programlari ve uygulama

. Tartisma ( BELGE/ BILGI/ BELGE+BILGI)

. Oneriler



Doku Tipleme Laboratuvari Sorumlusu

« MADDE 11- (1) : Laboratuvar Bir Sorumlu Tarafindan Yonetilir Doku Tipleme Laboratuvari

Sorumlusu Olabilecek Kisiler:

« A) (Degisik: 30.12.2011 Tarih Ve 52388 Sayih Makam Oluru) Immiinoloji, Hematoloji Alaninda
Uzmanlik/Yan Dal Uzmanligr Veya Doktora Almis Olan Hekimlerden; Bu Egitimlerden Sonra, Bakanliktan
Ruhsatli Doku Tipleme Laboratuvarlarinda Aktif Olarak En Az Alt1 Ay Doku Tipleme Ve Transplantasyon

Immiinolojisi Alaninda Calismus Olanlar.

* B) (Degisik: 30.12.2011 Tarih Ve 52388 Sayih Makam Oluru) Biyokimya, Mikrobiyoloji, Patoloji Ve
Genetik Alanlarinda Uzman Olanlardan; Bu Egitimlerinden Sonra, Bakanliktan Ruhsatli Doku Tipleme
Laboratuvarlarinda Aktif Olarak En Az 1 Yil Doku Tipleme Ve Transplantasyon Immiinolojisi Alaninda

Calismis Olanlar.



* C) (Degisik: 30.12.2011 Tarih Ve 52388 Sayih Makam Oluru) Tibbi Biyoloji, Biyokimya, Mikrobiyoloji,
Patoloji Ve Genetik Alanlarinda Doktora Egitimini Tamamlamis Hekimlerden; Bu Egitimlerinden Sonra,
Bakanliktan Ruhsatli Doku Tipleme Laboratuvarlarinda Aktif Olarak En Az Iki Yil Doku Tipleme Ve

Transplantasyon Immiinolojisi Alaninda Calismis Olanlar.

* C) (Degisik: 30.12.2011 Tarih Ve 52388 Sayih Makam Oluru) Tibbi Biyoloji, Biyokimya, Mikrobiyoloji,
Patoloji Ve Genetik Alanlarinda Doktora Egitimini Tamamlamis Hekim Olmayan Kisilerden; Bu
Egitimlerinden Sonra, Bakanliktan Ruhsatli Doku Tipleme Laboratuvarinda Aktif Olarak En Az U¢ Y1l Doku

Tipleme Ve Transplantasyon Immiinolojisi Alaninda Calismis Olanlar.

* (2) (Degisik: 30.12.2011 Tarih Ve 52388 Sayih Makam Oluru) Doku Tipleme Laboratuvart Sorumlusu
Olarak Basvuracak Adaylardan Deneyim Istenenler, Deneyim Istenen Her Alt1 Ay I¢in En Az On Bes
Transplantasyon Aday1 Hastanin Hazirlik Testlerine Aktif Olarak Katildigin1 Belgelemek Zorundadir.



Doku Tipleme Laboratuvar:t Sorumlu Yardimcisi

* Personelin nitelikleri

 (3a) Doku tipleme laboratuvarinda calismis olma sart1 aranmaksizin, Yonergenin 11 inci

maddesinin Birinci fikrasinin (a), (b), (c), bentlerinde yer alan egitimleri alms kisiler,

* b) (Degisik: 30.12.2011 tarih ve 52388 sayih Makam oluru) Yonergenin 11 inci
maddesinin Birinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan egitimlere sahip kisilerden,
Bakanliktan ruhsathi doku tipleme laboratuvarlarinda en az ii¢ ay siire ile doku tipleme ve

transplantasyon immiinolojisi alaninda ¢alistigini belgeleyen kisiler,

sorumlu yardimecisi olarak gorevlendirilir.



(4) Tetkik ve Analiz Sorumlusu: Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis doku tipleme
laboratuvarlarinda en az ¢ ay siire ile doku tipleme ve transplantasyon
immiinolojisi alaminda calistiginin belgeleyen tip doktoru veya biyologlar

gorevlendirilir. Sorumlu yardimcisi bu gorevi de yapabilir.

(5) Laboratuvar Teknisyeni: En az bir adet biyolog, kimyager veya laboratuvar

meslek yiliksekokulu mezunu laboratuvar teknisyeni olarak gorevlendirilir.

(6) Kalite Yonetim Sorumlusu: Bu is i¢in ayr bir kisi gorevlendirilebilecegi gibi
gerektiginde bu maddenin dort, bes fikralarindaki kisilerden biri aym1 zamanda kalite

yonetim sorumlusu olarak da gorevlendirilebilir.



ULKEMIZDE DOKU TIPLEME LABORATUVARLARINDAN DENEYIM
BELGESI ALMAK ICIN BASVURAN ADAYLARDAN

HER 6 AY ICIN EN AZ ON BES TRANSPLANTASYON ADAYI HASTANIN
HAZIRLIK TESTLERINE AKTIiF OLARAK KATILDIGINI
BELGELEMEK ZORUNLULUGU ve ILGILI KiSININ DENEYIM SAHIBI
OLMAK iCIN DOKU TiPLEME LABORATUVARINDA BULUNDUGUNUN
BAKANLIGA BILDIRILMESI DISINDA

HERHANGI BiR ZORUNLU EGITIM PROGRAMI YOKTUR



EFI Guncel Durum

EFI'nin egitim programi genellikle histokompatibilite ve immiinogenetik testlerde uzmanlik
kazanmay1 hedefleyen saglik profesyonelleri i¢in tasarlanmis kapsamli bir programdir. Bu program,

genellikle ¢esitli bilesenlerden olusur:

1. Teorik Dersler: EFI egitim programi, histokompatibilite ve immiinogenetik alanlarinda temel
teorik bilgileri iceren derslerle baslar. Bu dersler, insan 16kosit antijenleri (HLA), transplantasyon

iImmunolojisi, doku uyumu prensipleri, immunogenetik temelleri ve benzeri konulari igerebilir.

2. Laboratuvar Uygulamalari: Program genellikle laboratuvar uygulamalarini i¢erir. Katilimcilar,
histokompatibilite testlerinin temel yontemlerini 6grenir ve uygularlar. Bu, doku tiplendirme,

HLA tayini ve bagis¢i/alici eslestirmesi gibi konular1 kapsayabilir.



3. Kalite Giivencesi ve Yonetim: EFI egitim programi genellikle kalite glivencesi ve laboratuvar
yOnetimi konularina da odaklanir. Katilimcilar, laboratuvar islemlerini denetleme, kalite kontrolii

yapma ve laboratuvar giivenligi saglama becerilerini gelistirirler.

4. Klinik Deneyimler: Bazi egitim programlari, katilimcilarin ger¢ek diinya deneyimi
kazanmalarim1 saglamak i¢in klinik rotasyonlar veya staj firsatlari da sunabilir. Bu, katilimcilarin

laboratuvar ortaminin disindaki uygulamalara da asina olmalarini saglar.

5. Sertifikasyon Siireci: Egitim programini basariyla tamamlayan katihmeilar, genellikle EFI

tarafindan taninan bir sertifika veya belge alirlar.

Bu sertifika, katillmcilarin histokompatibilite ve immiinogenetik testlerde yetkin oldugunu ve

uluslararasi standartlara uygun oldugunu gosterir.



* EFIl egitim programi, katilimcilari histokompatibilite ve immunogenetik
alaninda uzmanlasmis profesyoneller olarak yetistirmeyi amaclar

* Programlar genellikle cesitli seviyelerde sunulur, boylece hem yeni
baslayanlar hem de deneyimli profesyoneller icin uygun secenekler bulunur

* Ayrica, programlar genellikle EFI'nin stirekli egitim gereksinimlerini
karsilamak icin diizenli olarak giincellenir ve gEFl (European Federation for
Immunogenetics), doku tipleme laboratuvarlarinda calismak isteyen kisiler
icin belirli standartlar ve kilavuzlar belirler

* Bu standartlar, histokompatibilite ve immunogenetik testlerin ytksek
kalitede ve glvenilirlikte gerceklestirilmesini saglamak icin olusturulmustur



EFI’nin ONERISI
Genel Olarak Doku Tipleme Laboratuvarlarinda Cahsmak Isteyenler Su
Alanlardan Birinde Uzmanlasmis Olmahdir

1. Tip Doktorlar:: Tip doktorlari, organ nakli ve doku uyumu konularinda uzmanlik
yapmuslarsa, doku tipleme laboratuvarlarinda calisabilirler. Ozellikle transplantasyon
cerrahisi, immiinoloji veya patoloji gibi alanlarda uzmanlasmis olanlar, doku uyumu

testlerini yiirtitebilir ve sonuglar1 yorumlayabilirler.

2. Tibbi Laboratuvar Bilimcileri: Tibbi laboratuvar bilimcileri, genellikle biyoloji,
biyokimya veya tibbi laboratuvar bilimi gibi alanda lisans veya lisansiistii dereceye sahip
kisilerdir. Bu profesyoneller, doku tipleme testlerini gerceklestirmek i¢in gerekli

laboratuvar tekniklerine ve ekipmanlarina hakim olmalidir.



3. Molekiiler Biyologlar ve Biyokimyacilar: Molekiiler biyologlar ve biyokimyacilar, genellikle
genetik analiz ve molekiiler biyoloji konularinda uzmandirlar. Bu kisiler, genetik materyalin analizi

icin gereken teknikleri uygulayabilir ve doku uyumu testlerini gerceklestirebilirler.

4. Klinik Arastirma Uzmanlar: Klinik arastirma uzmanlari, klinik ¢alismalarda doku uyumu
testlerini gerceklestirmek ve sonuglar degerlendirmekten sorumlu olabilirler. Bu kisiler genellikle

tip, biyoloji veya ilgili bir alanda lisans veya lisansiistii dereceye sahip olabilirler.

5. Hemsireler ve Saghk Personeli: Organ nakli ve doku uyumu konusunda egitim almis olan
hemsireler ve saglik personeli, doku tipleme laboratuvarlarinda koordinasyon ve danismanlik
gorevlerini uistlenebilirler. Bu kisiler, organ nakli hastalarina destek saglamak ve uygun doku tipleme

testlerini yonlendirmekten sorumlu olabilirler.



* Bu Kkisiler, EFI'nin belirledigi standartlara ve gereksinimlere
uygun olarak calismali ve doku tipleme laboratuvarlarinda
yuksek kalitede ve guvenilir sonuclar elde etmek icin gerekli

teknikleri ve prosedurleri uygulamahdirlar



* EFI'nIn doku tipleme laboratuvari sorumlusu olacak Kisinin

egitiminde belirledigi standartlar:

 Yiiksek Kkaliteli ve giivenilir histokompatibilite ve immiinogenetik
testlerin gerceklestirilmesini saglamak icin gereken sertifikasyon,

bilgi, beceri ve deneyimi icerir



Laboratuvar Sorumlusunun Egitiminde Dikkate Alinmasi1 Gereken
Baz1 Onemli Noktalar

1. Temel Egitim: ideal olarak, doku tipleme laboratuvari sorumlusu olacak kisi, Tip, Biyoloji, Biyokimya,
Immiinoloji, Tibbi Laboratuvar Bilimi veya benzeri bir alanda lisans veya lisansiistii dereceye sahip
olmalidir. Bu temel egitim, biyolojik bilimlerin temel prensiplerini ve laboratuvar tekniklerini

icermelidir.

2. Histokompatibilite ve Immiinogenetik Egitimi: Sorumlu kisi, histokompatibilite ve immiinogenetik

alanlarda uzmanlik kazanmak i¢in 6zel egitim veya kurslar almis olmahdir. Bu egitim, HLLA tayini, doku

uyumu prensipleri, immiinoloji ve benzeri konular1 kapsamahdir.

3. Laboratuvar Deneyimi: Sorumlu kisi, doku tipleme laboratuvarlarinda deneyim kazanmis olmalidir. Bu

deneyim, histokompatibilite testlerinin gerceklestirilmesi, laboratuvar ekipmanlarimin kullanimi, veri

analizi ve raporlama gibi konular1 icermelidir.




4. Kalite Giivencesi ve Yonetimi Egitimi: Doku tipleme laboratuvari sorumlusu, kalite giivencesi ve
laboratuvar yonetimi konularinda egitim almis olmalidir. Bu egitim, laboratuvar 1slemlerinin

denetlenmesi, kalite kontrolii, veri yonetimi ve laboratuvar glivenligi gibi konular1 kapsamalidir.

5. Sertifikasyon: EFI tarafindan taninan bir sertifika veya belge almak da 6nemlidir. Bu, sorumlu
kisinin histokompatibilite ve immiinogenetik testlerde yeterli oldugunu ve uluslararasi standartlara

uygun olarak calistigini gostertir.

6. Siirekli Egitim ve Giincelleme: Doku tipleme laboratuvari sorumlusu, alandaki gelismeleri takip
etmeli ve siirekli olarak egitim almalidir. Bu, yeni teknolojilerin ve yontemlerin kullanimini

ogrenmek ve laboratuvar uygulamalarini giincel tutmak 1¢in gereklidir.



* EFI'ye gore

Doku tipleme laboratuvari sorumlusu olacak kisinin egitimi,
yiiksek kalitede ve giivenilir histokompatibilite ve
immunogenetik testlerin gerceklestirilmesini saglamak icin ¢ok
onemlidir ve doku tipleme laboratuvarinin basarih bir sekilde

yonetilmesi ve operasyonlarinin guvenligi ve etkinligi icin

bu egitim iyi planlanmahdir



ONERILER

* Sorumlu ve Sorumlu Yardimcisi: Kazanilmis hi¢ bir hakki
etkilemeden, egitim hedefleri belli, kilavuzu olan bir egitim

programi?

* Teknik Personel: Egitim hedefleri belli, kilavuzda yer alan

yontemlerin sertifikasyonu ve ¢calisma belgesi?



Tartisma ( BELGE/ BILGI/ BELGE+BILGI)
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