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Biyogiivenlik, “ozellikle insanlara zarar verdigi bilinen veya potansiyel risk ta-
siyan biyolojik materyal, infeksiy6z mikroorganizmalar veya onlarin genetik
ya da toksik komponentleriyle yapilan calismalarin, insan, hayvan ve cevre igin
glivenli bicimde yapilmasini saglamaya yonelik laboratuvar alt yapi, tasarim, do-
nanim, uygulama ve tekniklerin en uygun kombinasyonu” olarak tanimlanabilir.

Biyogtivenligin amaci; ¢alisanin hem kendisini, hem beraber calistig1 kisileri
hem de cevreyi ve diger insanlari biyolojik zararlardan korumaktir. Korumak ve-
ya korunmak, kavramsal ifadeyle tecrit amaca uygun iki temel teknik savunma
hattini kapsar. Iyi laboratuvar uygulamalari, biyogiivenlik donanimlarinin kulla-
nimi ve calisanin 6nceden alinan 6nlemlerle (gerektiginde asilama) korunmasina
yonelik uygulamalar birincil korunma, laboratuvar disinda kalan ¢evrenin de ko-
runmasl kaygisiyla alinmasi gerekli diger 6nlemlerin tamama ise ikincil korunma
olarak ifade edilir.

Mikroorganizmalarin kendileri, komponentleri veya klinik materyal ile analiz,
calisma ya da arastirma yapan laboratuvarlarda potansiyel mikrobiyolojik tehli-
ke ve riskler bulunmaktadir. Bu baglamda Diinya Saglik Orgiitii (DSO) mikroor-
ganizmalari dort risk grubuna ayirmistir. Gruplandirma yapilirken mikroorganiz-
manin konake1 varligi/ozellikleri, patojenitesi, infeksiy6z dozu, bulag yolu, top-
lum sagligina etkileri, korunma ve tedavisinin bulunup bulunmadig: gibi kriter-
ler goz ontine alinmistir. Risk grup 1’de bireysel ve toplumsal riski olmayan ya da
bu riskin énemli él¢iide az oldugu mikroorganizmalar yer almaktadir. Insanda
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hastalik olusturmayan mikroorganizmalar (Bacillus subtilis gibi) bu grupta yer
alir. Klinik mikrobiyolojide ¢ogu kez karsimiza c¢ikan ve insanlarda hastalik ne-
deni oldugu bilinen bir¢ok mikroorganizma risk grup 2’de tanimlanmaktadir. Ge-
nel olarak grup 2’deki mikroorganizmalarin neden oldugu hastaliklarin etkili te-
davi/korunma yollar1 vardir ve toplum saglig1 acisindan olusturdugu risk sinirli-
dir. Toplumsal risk diisiik, ancak bireysel risk yliksek olmakla birlikte etkili teda-
vi ve korunma yollarinin bulundugu mikroorganizmalar risk grup 3’te, hem top-
lumsal hem de bireysel riskin yiiksek buna karsilik etkili korunma ve tedavi yon-
temlerinin genellikle bulunmadig1 mikroorganizmalar ise risk grup 4’te yer almis-
lardir. Bu risk gruplarinin yalnizca laboratuvar calismalar: i¢in kullanilmasi 6ne-
rilmektedir.

Laboratuvarlarin alt yapilar: olusturulurken ve alinmasi gerekli énlemler be-
lirlenirken risk gruplarina paralel dort farkli biyogiivenlik laboratuvar seviye ti-
pi belirlenmis durumdadir. Biyogiivenlik seviye 1 (BSL-1) ve seviye 2 (BSL-2)
“Temel Laboratuvarlar”dir. Biyogiivenlik seviye 3 (BSL-3) “Tecrit Laboratuvari”,
biyoguvenlik seviye 4 (BSL-4) ise “Maksimum Tecrit Laboratuvari” olarak adlan-
dirilir.

Her laboratuvar, yapacagi calismalardaki tehlikeleri ve potansiyel riskleri cok
iyi hesap etmelidir. Calismalarin hangi diizeyde yapilmasi gerektigi her risk gru-
bu i¢in az-cok bilinmesine ragmen bir laboratuvarin ¢alisacag: diizey, ayrintili ca-
lisma sistematigi ile birlikte profesyonel risk analizi yapilmadan kolaylikla sdyle-
nemez. Calisilan mikroorganizmanin énceden bilindigi durumlarda risk grubuna
uygun 6nlemler ve giivenli calisma kosullar: tasarlanabilir ki zaten bunun ¢ogun-
lukla o risk grubu ile ayni diizeyde olmasi 6nerilebilir (Tablo 1). Klinik materyal
soz konusu oldugunda materyallerin genel olarak risk grup 2 mikroorganizmala-
r1 icerebilecegi 6ngorisiinden hareket edilmektedir. Bu nedenle hastanelerin mik-
robiyoloji, biyokimya ve patoloji laboratuvarlar: ile ¢cogu halk saglig1 laboratu-
varlarinin alt yapi, uygulamalar ve mikrobiyal teknikler acisindan minimum ola-
rak BSL-2 olmasi gerekmektedir. Bu baglamda bir klinik laboratuvarda BSL-2
alt yap1 biyogtivenlik, iyi laboratuvar uygulamalar: ve kurallarina azami 6l¢iide
uyulmalidir (Tablo 2). Ancak mikrobiyal risk a¢isindan calisma ve uygulamalar
degerlendirildiginde ilave 6nlemlere gerek duyuldugunda alt yap1 ve/veya uygu-
lamalar BSL-3’e yiikseltilebilmelidir.

Laboratuvar kaynakl infeksiy6z hastaliklarda kisiye bagh bilgisizlik, hata ve
dikkatsizlikler, laboratuvar donanimlari ve alt yap1 cok énemli roller oynar. La-
boratuvar kazalari, uygun olmayan donanim, alt yap1 veya amaci asan ya da isle-
vi bozan havalandirma infeksiyonun yayilmasina yardim eder. Hatta bazen ken-
dileri birer infeksiyon kaynagi haline dontisebilirler. Bu nedenle infeksiyonlardan
korunmak i¢in iyi laboratuvar uygulamalar: yaninda mikrobiyal riske uygun alt
yap1, donanim ve tasarim da zorunludur. Kisacasi tek basina ne iyi laboratuvar
uygulamalari, ne uygun fiziki yapi, ne de donanim yeterli olur. Maksimum korun-
ma/koruma i¢ ice gecmis ti¢ 6nemli eleman ile;
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Tablo 1. Biyogiivenlik laboratuvar seviyeleri.

Risk Biyogiivenlik Laboratuvar Laboratuvar Giivenlik

grup seviyesi tipi uygulamalari donanimlar:

1 Temel e Temel 6gretim e Iyi laboratuvar Gerekmez (acik
Biyogtvenlik laboratuvari uygulamalar1 (ILU)  banko calismasi
seviye-1 (BSL-1) e Arastirma laboratuvar: yeterlidir)

2 Temel e Halk saglig1 ILU ile birlikte; Acik banko
Biyogtivenlik laboratuvar: ¢ Biyolojik tehlike yaninda
seviye-2 (BSL-2) e Klinik mikrobiyoloji isareti potansiyel aerosol

laboratuvari ¢ Koruyucu giysi icin biyogtivenlik
e Arastirma laboratuvar:  giyilmesi kabinleri (BGK)

3 Tecrit e Ozel tanm1 laboratuvar1 BSL-2’ye ilave olarak; BGK ve/veya
Biyogivenlik e Arastirma laboratuvar1 e Ozel koruyucu giysi  tiim aktiviteler
seviye-3 (BSL-3) e Kontrollii giris-¢ikis icin diger

e Tek yonli hava birincil korunma

akimi/negatif basin¢ ekipmanlar:

4 Maksimum tecrit ¢ Cok tehlikeli patojen = BSL-3’e ilave olarak;  Simif-III/BGK

Biyogtivenlik calisma laboratuvar: e Hava kilitli giris veya Sinif-II/
seviye-4 (BSL-4) e Duslu cikis BGK ile birlikte
e Ozel atik sistemi pozitif basin¢h
ozel koruyucu
giysi

e Iyi laboratuvar uygulamalar: (egitimli, yeterli ve yetkin personelin giivenli
teknikleri bilmeleri ve uygulamalar),

¢ Biyogiivenlik donanimlari,
e Laboratuvar alt yap1 ve tasarimlari ile saglanir.

Biyogitivenlik seviyelerine uygun gerekli minimum alt yapi1 ve tasarim Tablo 3’te
ozetlenmistir.

BIYOGUVENLIK KABINLERI

Biyogitivenlik kabinleri (BGK) calisan personeli ve ¢evreyi korumak amaciyla
hava akimi diizenlenmis cihazlardir. Bu cihazlarin en 6nemli iki 6zelliginden biri
amaca yonelik kontrollii hava akimi saglamasi, digeri ise hava icerisindeki mik-
robiyal partikiilleri elimine etmesidir. Eliminasyon, BGK'ler igerisindeki mekanik
hava ve ventilasyon yolu tizerine yerlestirilmis HEPA (high efficiency particulate
air) adi verilen filtre veya filtre sistemleri tarafindan saglanmaktadir. Ancak bu
olusumun fonksiyonel olabilmesi i¢cin BGK’lerin;

1. Uretim asamasinda iireticinin standart test ve kalite kontrollerini yaparak
kabinin giivenli ve uygun oldugunun belgelendirilmesi,
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Tablo 2. Biyogiivenlik seviye 2 (BSL-2) icin iyi laboratuvar uygulamalar: ve giivenli teknikler.

1.
2.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

Giris ve ¢ikis minimize edilmeli/limitasyon uygulanmalidir.

Giris kapisinda biyogtivenlik isareti (biyolojik tehlike amblemi) bulundurulmalidir. Ayrica,
laboratuvar seviyesi ve varsa calisilan mikroorganizma/lar ve sorumlu personel ismi yer al-
malidir.

. Biyolojik materyal ve stipheli 6rnekler gerekli 6nlemler alindiktan sonra (6rnegin; eldiven,

maske veya yliz koruyucu giyilerek) ele alinmali ve calisilmalidir. Bu islemler sonrasinda
mutlaka eller yikanmalidir.

Laboratuvar icerisinde yemek yenmez, sigara ve siv1 icecekler i¢ilmez.

Agizla kullanilan pipetler kullanilmaz. Mekanik pipetler veya tek kullanimlik pipetler ter-
cih edilmelidir.

. Pipet kullanimi sirasinda hava cekilmesi, pipetaj yapilmasi, olusan kabarciklarin patlatil-

masi, karistirilmasi vb. islemler 6nemli aerosol risk tasir. Bu gibi uygulamalardan miimkiin
mertebe kacinmali ya da biyogiivenlik kabini icerisinde dikkatli, titiz ve minimum aerosol
olusturacak sekilde yapilmalidir.

. Kesici ve delici aletler minimize edilmeli baska bir alternatifin bulunmadig: durumlarda en

uygun malzeme maksimum dikkat sarf edilerek kullanilmalidir. Enjektor ancak zorunlu
durumlarda kullanilir (kan alma ve hayvan enjeksiyonu gibi). Bu durumda yer kilitli (luer-
lock) enjektor tercih edilmelidir. Enjektorler pipetaj amaciyla kullanilmamali ve uygun sis-
tem icinde atilmalidir.

Sicrama, dokiilme ve aerosol olusturan islem ve teknikler yillik olarak bakimi yapilmis/ser-
tifiye edilmis biyogiivenlik kabinleri icerisinde yapilmalidir.

. Calisma sirasinda laboratuvar 6nliigii giyilmelidir. Ayrica, sigrama riskine kars1 goz ve ytiz

koruyucu ekipman giyilmelidir (g6z ve yliz koruyucu goézlik vb.).

Calisma ytizeyleri her calisma sonunda dezenfekte edilmeli, yerler her giin temizlenmelidir.
Atiklar dekontamine veya sterilize edilmelidir.

Laboratuvar giysileri ile dis/ev giysileri ayr1 tutulmalidir.

Stipheli materyal uygun tasima kaplar: icerisinde taginmalidir.

Calisan personel normal calisma prosedirleri riskli ve acil durumlar icin egitim almalidir.
Egitim almamis hicbir personel ¢alisma alanlarina sokulmamalidir.

Kazalar, yaralanmalar ve hastalik durumlar: rapor edilmelidir.

2. Kuruldugu alanda kullanim 6ncesi performans testlerinin yapilmasi,
3. Kullanim kural ve sartlarina uygun sekilde kullanilmasiyla miimkiin olabilir.

Her ilkenin kendine 6zgi ulusal standartlari bulunmaktadir. Tablo 4’te bazi

ulkelerde gecerli BGK’lerin test, performans ve bazi teknik 6zelliklerinin tanim-
landig: standart isimleri verilmistir. Tirkiye’de uygulama zorunlulugu olmamak-
la birlikte kabul géren TS EN 12469 standardidir.
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Tablo 3. Biyogiivenlik seviyeleri alt yap1 ve tasarim gerekleri.

Biyogiivenlik Seviyesi

1 2 3 4

Laboratuvarin izolasyonu? Hayir Hayir Evet Evet
Odanin (buhar ile) dekontaminasyon ic¢in Hayir Hayir Evet Evet
tamamen kapatilabilmesi
Havalandirma

e Iceriye dogru hava akimi Hayir Istege bagh Evet Evet

e Kontrollii hava akimi saglanmasi Hayir Istege bagh Evet Evet

e Di1s ortama atilan havanin HEPA Hayir Hayir Evet/Hayn"b Evet

filtreden atilmasi

Cift kap: giris-cikis Hayir Hayir Evet Evet
Hava kilidi (airlock) Hayir Hayir Hayir Evet
Duslu hava kilidi Hayir Hayir Hayir Evet
Giris alan1 (anteroom) Hayir Hayir Evet -
Duslu giris alani Hayir Hayir Evet/Hayir® Hayir
Sivi atiklarin islenmesi/ozel atik Hayir Hayir Evet/Hayir® Evet
isleme sistemi
Otoklav

e Yaninda (ayni katta veya Hayir Istege bagh Evet Evet

ulasilabilir durumda)

e Laboratuvar icinde Hayir Hayir Istege bagli  Evet

e Cift yonlu Hayir Hayir Istege bagli  Evet
Biyogiivenlik kabini Hayir Istege bagh Evet Evet
Personel izlem-gozlem Hayir Hayir Istege bagh?  Evet

2 Genel insan trafiginden, fonksiyonel ve ¢evresel izolasyon.
b Cikisin bulundugu yere bagh.
¢ Laboratuvarda kullanilan mikroorganizmaya bagli.

d Ornegin pencere, kapali devre monitorize izleme, ¢ift yonlii iletisim vb.

Tablo 4. Baz iilkelerdeki gecerli biyogiivenlik kabinleri standartlari.

European standard EN12469 (BS 5726, DIN 12950 ve NF X44-201)
NSF Standard 49 (USA)

Japanese Industrial Standard JIS K 3800 (JACA)

Canadian standard CSA Z316.3-95

South African standards SABS 0226:2001; VC 8041:2001
Australian standards AS2252.1, AS2252.2

German standard DIN 12980 ve European standard EN12469:2000

R o
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HEPA, 0.3 mikrondan daha biiylik mikrobiyal parcaciklarin %99.97’sini tuta-
bilen borosilikat fiberden tretilmis filtreler olarak bilinmektedir. Bu 6zellik pato-
jen infeksiyoz ajanlar: etkili sekilde tutarak mikroptan arindirilmis hava saglama
anlamina gelmektedir. Bugiin HEPA filtreler kullanilarak imal edilmis ve laminar
hava akimi iceren BGK’lerden temel olarak farkli amacla tiretilen bir diger kabin
turd; temiz calisma kabinleri (Clean Bench/TK)’dir. TK'ler yalnizca trtni koru-
maya yonelik tasarimlanmis temiz ¢alisma bankolar: olup ¢evre ve personel koru-
masi saglamamaktadir. Steril veya patojen mikroorganizma icermedigi diistiniilen
urtinlerin, cevresel ve personel kaynakli veya capraz kontaminasyonlardan ko-
runmasi amaciyla kullanmilirlar. Bu tir kabinlerin temiz ¢alisma alanlarinda besi-
yeri vb. madde hazirlanmasinda iriin korumaya yonelik olarak kullanilmasinda
mahsur olmayabilir. Bu durumda cihazin zaman icerisinde yanlis kullanimini en-
gelleyecek her tiirden 6nlemin alinmasi gereklidir.

SINIFLANDIRMA

Sinif-I, Simif-II ve Sinif-IIT olmak tizere ti¢ sinif BGK tanimlanmis durumda-
dir. Stmif-II kabinlerin A ve B tipi olmak tizere iki tipi, her bir tipin ise A1/A2(B3)
ve B1/B2 olmak tizere alt tipleri mevcuttur. Aralarinda esas itibariyle 6n agiklik-
tan kabin i¢ine alinan hava akim miktari/hizlari, resirkiilasyon oranlari ve egzoz
sistemleri yonlinden farklar bulunmaktadir.

Sinif-I kabinler calisan kisiyi ve cevreyi potansiyel mikrobiyal infeksiyon ris-
kinden korumaya yonelik tasarlanmis caligsma kabinleridir. Ayrica, dogrudan dig
ortama baglant1 yapildiginda ve bazi ek dénlemler alindiginda (karbon filtre gibi)
ucucu radyoaktif/kimyasal maddelerle daha giivenli calisma saglarlar. Basit tasa-
rimlar1 dolayisiyla primer islev personel korumak amaciyla diinyada halen yaygin
olarak kullanilmaktadir. Oda havasi ¢calisma ylizeyine dogrudan ulasir ve ancak
HEPA filtrelerden gecerek kabin disina atilir. Calisma ylizeyine dogrudan oda ha-
vasinin girmesi dolayisiyla tirtin koruma 6zellikleri yoktur. Bu nedenle hiicre kiil-
tird gibi trtin korumaya yonelik islerde kullanmilamaz. Hava akis hizi TS EN
12469 standardina gore 0.7 m/s ile 1.0 m/s arasinda olmalidir. Daha fazla olmasi,
istenmeyen tiirbiilans olusumuna neden olur. Risk degerlendirmesi sonucunda
“thimble” tip (ylkstk veya/davlumbaz tipi/Sekil 1), dogrudan dis ortam baglan-
tili (hard duck) veya baglantisiz sekilde kullanilabilir.

Sinif-II biyogiivenlik kabinleri (BGK-II) personel ve ¢cevre korunmasi yaninda
urtn korumaya yonelik olarak da tasarlanmis olmalar: dolayisiyla daha yaygin
olarak kullanilmaktadir. Yapisal olarak biraz daha karmasik yapiya sahiptir. Si-
nif-IT kabinlerde de Sinif-I kabinlerde oldugu gibi 6n acikliktan hava girmesine
ragmen, sistem bu havanin ¢alisma alaninda dolagima girmeden 6nce HEPA filt-
relere yonlenmesini saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu, dig ortam oda havasi-
nin dogrudan HEPA filtre/lere yonlendirilerek dnce temizlenmesini saglar. Daha
sonra ise temiz havanin acikliktan giren hava ile 6n panelde “giivenli hava duva-
r1” olusturacak sekilde calisma yiizeyine laminar akim halinde akmas1 saglanir.
Bir kisim hava egzoz tarafindan kabin disina atilir. Boylece hem calisma ytizeyi
temiz kalir hem de personel ve cevre korunmus olur. Klinik materyal ile ¢calisan
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Temiz hava akimi

Kap1

Temiz hava akimi |

Sekil 1. Kabinlerin dis ortama baglant1 tipleri. Yiiksiik tipi (sol), dogrudan bag-
lanti tipi (sag).

laboratuvarlarda ve risk grup 2-3 mikroorganizmalarla c¢alisilirken kullanilmasi
onerilmektedir. Ayrica, pozitif basin¢li laboratuvar giysileri kullanilan BSL-4
“suit” laboratuvarlar: icerisinde de kullanilabilir.

BIYOGUVENLIK KABINLERININ SECIMI

BGK seciminde dikkat edilecek en 6nemli nokta risk degerlendirmesidir. Cali-
silacak materyal, mikroorganizma, test ve yontemlerin potansiyel riskleri ve han-
gi amaca yonelik oldugu (personel, cevre ve/veya liriin koruma) goéz 6ntine alina-
rak BGK secilmelidir. Uriin korunmasinin énemli olmadigi durumlarda Sinif-I
kabinler kullanilabilir. Personel korunmasi yaninda tirtin korunmasinin da énem-
li oldugu durumlarda Sinif-II kabinler tercih edilmelidir. Ucucu kimyasal, toksik
ve radyoaktif maddelerle calisilacaksa oda ici resirkiilasyon yapan BGK'ler kul-
lanilmamalidir. Klinik materyal ile calisilmasi durumunda en uygun kabin Sinif-
IT kabinlerdir. Ancak amaca yonelik olarak bazen Sinif-I kabinler, bazen de Sinif-
III kabinler daha giivenli olabilir. Ornegin; tiiberkiiloz siipheli materyalin kiiltiir
icin homojenizasyon-dekontaminasyon islemlerinde Sinif-I kabinler kullanilabi-
lir. Tablo 5 koruma tipine gore sec¢ilebilecek BGK'leri gostermektedir.

KONTROL ve SERTIFIKASYON

Kabin hem tiretim asamasinda, hem son kullanici alaninda kuruldugu yerde
hem de yillik olarak diizenli sekilde sertifiye edilmelidir. Ger¢i bugiin i¢in boyle
bir sertifikasyon isleminin tamamini giivenilir bicimde yapan bir kurum/kurulus
hentiz tilkemizde olmadig1 gibi bu konuyu diizenleyen ve yapilmasini zorunlu ki-
lan bir mevzuat da yoktur. Ancak boyle bir mevzuatin bulunmamasi kullanicinin,
kullandig1 kabinin yeteri kadar koruyucu olup olmadigini bilmemesini hakli kil-
maz. Bu anlamda her kullanicinin, tireticiden veya yetkili teknik servisinden bu
testlerin, mutlaka garanti kapsaminda, kabinin yerine kurulumundan hemen son-
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Tablo 5. Koruma tipine gore biyogiivenlik kabinlerinin sec¢imi.

Koruma tipi Secilebilecek BGK
Personel korunmasi, risk grup 1-3 mikroorganizmalar Sinif-I, Sinif-I1, Sinif-IIT
Personel korunmasi, risk grup 4 mikroorganizmalar Sinif-IIT

“Kabin” laboratuvari

Personel korunmasi, risk grup 4 mikroorganizmalar Sinif-I, Simif-11
“Suit” laboratuvar:

Uriin korumas1 Sinif-II, Sinif-I1T

Ucucu radyoaktif/kimyasallardan korunma Sinif-IIB1, Sinif-ITA2(B3)
(az miktarlar i¢in) (dis baglant1 yapilmis)
Ucucu radyoaktif/kimyasallardan korunma Sinif-I, Stmif-11B2, Sinif-I11

ra ve yillik olarak yapilmasi, hatta miimkiinse giivenilir bagimsiz bir kurulusa
yaptirilmasin istemesi gereklidir.

Bir sertifikasyon veya kontrol isleminde; kabin biitiinlik, HEPA filtre sizdir-
mazlik, kabin i¢i hava akim profili, iceri dogru 6n hava akis, negatif basin¢/ven-
tilasyon orani, hava akim duman testi ve uyar: testleri yapilmasi gereklidir. Ayri-
ca, gerekiyorsa elektrik kacak testi, vibrasyon ve ses diizey testleri de yapilabilir.
Tablo 6’da sertifikasyon islemleri sirasinda bazi zorunlu testler belirtilmistir.

KABINLERIN LABORATUVARA YERLESTIRILMESI

Sinif-II kabinlerde 6n agiklikta olusan hava duvari hem {iriin koruma hem de
personel korumaya yonelik olarak tasarlanmis en 6nemli koruma ve korunma 6n-
lemidir. Bu nedenle kabin etrafinda hava akimini bozacak veya yoniini degistire-
cek hicbir dogal ya da mekanik sistem olmamalidir. Ayrica, BGK’ler insanlarin

Tablo 6. Biyogiivenlik kabinlerinin kullanilmasina yonelik uygulanmasi gerekli bazi kontrol ve
sertifikasyon testleri.

Testin ad1 Biyogiivenlik kabini

Birincil koruma Smif-I Sif-II Simif-IIT
Kabin btiinlik Uygulanmaz A A
HEPA filtre sizdirmazhik Zorunlu Zorunlu Zorunlu
Kabin i¢i hava akim profili Uygulanmaz Zorunlu Uygulanmaz
Iceri dogru 6n hava akimi Zorunlu Zorunlu Uygulanmaz
Hava akimi duman testi Zorunlu Zorunlu B/C

A: Kabin yeri degistirildiginde, yeni kuruldugunda ya da yeni model veya yeni iiretim ise zorunludur.
B: Istege bagl.
C: Is akis1 temizden kirliye dogru planlandig: ve uygulandig durumlarda.
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siklikla gectigi, gezindigi, gecit koridoru benzeri giizergahlara yakin konmamali-
dir. Laboratuvar icerisinde mimkiin oldugu kadar kapi, pencere ve mekanik ha-
valandirma kaynaklarindan uzak noktalar se¢ilmelidir. Caligma sirasinda gecisler
yasaklanmali veya minimize edilmelidir.

Kabinlerin dis ortama baglant1 yapilmasi calisma giivenligini arttirmasi baki-
mindan tercih edilmelidir. Iki tip dig ortam baglantis1 yapilabilmektedir. Yiiksiik
baglant1 (thimble veya davlumbaz) adi verilen baglant: tipinde egzoz hem oda
icinden hem de kabin c¢ikisindan oda disina hava atar. Bu tiir baglantinin en
onemli avantaji oda i¢i basing ayarlamasinin kolay olmasidir. Kabin ve egzoz fa-
ninin ayni anda acilmasi zorunlu degildir. Egzoz fan1 kabinden 6nce, sonra veya
ayni anda acilabilir. Ancak daha giivenli bir ¢alisma icin egzoz faninin, kabin ca-
listirnlmadan 10-15 dakika 6nce calistirilmasi ve 10-15 dakika sonra kapatilmasi
onerilebilir. Kabinin dogrudan disariya veya bina egzozuna bagh oldugu durum-
larda ise biyogiivenlik kabini ve egzoz fan1 ayni1 anda caligtirilmalidir.

KABINLERIN KULLANIMI

Kural olarak aerosol olusturma ya da sicrama riski olan tiim islemler kabin
icinde yapilmalidir. Ancak Sinif-I ve Sinmif-II kabinlerin hemen hemen hicbirinin
yapisal olarak tek basina %100 koruyuculuga sahip olmadig1 hatirdan cikarilma-
malidir. Bu nedenle kabinlerin kullanimindan maksimum verim elde etmek icin
dikkatli olunmalidir.

Kabin kullanimi beklenenden daha fazla giiven duygusu olusturabilir. Koruma
ve korunmanin istenilen diizeye ytikseltilmesi, kaliteli kabin se¢cimi kadar kuralla-
ra uygun kullanilmasiyla miimkin olabilir. Kabin ac¢ildiktan sonra yaklasik 15 da-
kika beklenerek hava akiminin giivenli duruma gelmesi saglanmalidir. Kabin 6n
cam aciklig: giivenli pozisyonda olmali calisma ylizeyindeki hava delikleri kapatil-
mamal1 ve hava akimini bozacak gereginden fazla malzeme kabin icerisine konul-
mamalidir. Calisma yaparken eller disar1 cikarilmamali veya bu islem minimize
edilmelidir. Kabin igerisinde bunzen beki yerine mikro-insinerator veya tek kulla-
nimlik 6ze kullanilmalidir. Calisma bitiminde kabin en az bes dakika daha calisti-
rilmalidir. Daha sonra ici temizlenmeli ve dezenfekte (%70’lik alkol veya %0.5-
1’lik sodyum hipoklorid) edilmelidir. Sodyum hipoklorid agindirici oldugu i¢in de-
zenfeksiyon sonrasinda ¢alisma yiizeyinin su ile tekrar silinmesi gerekebilir.

KABINLERIN BAKIMI

Kabinler yillik sertifikasyon testleri yaninda gerekli durumlarda ve ¢zellikle
filtre degisimleri oncesinde dezenfekte edilmelidir. Dezenfekte edilmeden filtre
degisimi ve bakim yapilamaz. Dezenfeksiyon islemi profesyonel olarak yapilmasi
gerekli teknik bir istir. Ticari olarak kullanilabilecek formaldehid gaz dezenfeksi-
yon kitleri kullanilabilir. Ancak Diinya Saglik Orgiitii alternatif olarak su yonte-
mi tarif etmistir:

a. Elektrikli bir 1s1tic1 tizerine icinde uygun miktarda paraformaldehid (hava-
daki final konsantrasyonu %0.8 olacak sekilde) veya Tablo 7’deki oranlarda for-
malin iceren kap konur. Elektrik ocagi kabin disindan kontrol edilebilmelidir.
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Tablo 7. Sinif-II biyogiivenlik kabinlerinin gaz dezenfeksiyon amaciyla kullanilabilecek for-
malin/su oran ve miktarlari.

Kabin uzunlugu (mm) BP formalin (mL) Su (mL)
900 20 20
1200 25 25
1800 30 30

b. Bir diger benzer ocak lizerine ise paraformaldehidden %10 daha fazla
amonyum bikarbonat iceren kap konur.

c. Goreli nem orani %70’ten az oldugu durumlarda yine kabin igerisine nem
oranini yilikseltmek amaciyla kaynar su konabilir.

d. Kabin kapaginin ve ttim dis baglant1 elemanlarinin (geri tepme damperi gi-
bi) iceriden disariya gaz sizintis1 olmayacak sekilde izolasyonu yapilir.

e. Gaz dezenfeksiyonu stiresinde kabin tizerinde islem hakkinda uyaric: isaret-
ler bulundurulur ve odaya giris-cikis yasaklanir veya sinirlandirilir.

f. Kabin calismaz durumda iken formalin iceren kabin elektrik ocag:i ¢aligtiri-
Iir ve kap igerisindeki kimyasalin tamamen buharlasmasi saglanarak akim kesi-
lir. Bu sekilde en az alt1 saat veya bir gece beklenir.

g. Amonyum bikarbonat iceren kabin elektrik ocagi ¢alistirilir. Kimyasalin bu-
harlagmasi saglanir ve akim kesilir. Kabin iki saniye kadar kisa stire ile caligtiri-
lip tekrar kapatilir. Otuz dakika beklenir.

h. Kabin izolasyonu kaldirilir ve 15 dakika caligtirilir.
i. Kabin i¢ ylizeyi temizlenir.
ULKEMIZDEKI DURUM

Ulkemizde laboratuvarlar Ek 1’de model olarak verilmis standart formlar ile
kontrol edilmemesi ve kazalar veya laboratuvar kaynakli hastaliklarin bildirimi-
nin yapilmamasi yeterli ve giivenilir veri eksikligine neden olmaktadir. Bu biyo-
giivenlik boyutlarinin élctimiinii zorlasmaktadir. Ulkemizde biyogiivenlik alt ya-
p1 ve diizenlemelerin son derece yetersiz oldugunu soyleyebiliriz. Zira bir¢ok la-
boratuvarda biyogiivenlik hem teknik acidan uygulamalara hem de fiziki kosul-
lar ya da alt yap1 sorunu nedeniyle giinliik pratige yansimamaktadir. Biyogiiven-
lik seviyeleri ve uygulamalar biiyiik 6l¢lide ya bilinmemekte ya da uygulanama-
maktadir. 2003 yilinda Dr. Efsun Akbas ve Vedat Buyurgan tarafindan yapilan
1000’e yakin laboratuvarin katildig1 genis kapsamli bir anket calismasinda labo-
ratuvarlarin biyogtivenlik durumlar: da sorgulanmis, ¢arpict sonuclar elde edil-
migtir. Sinirli sorgulama kriterlerine ragmen alt yapi ve uygulamalar agisindan
degerlendirmeler yapilabilmistir. Buna gore BSL-2 olmas1 ¢nerilen klinik labora-
tuvarlarin oranmi %2 gibi cok diistik bir diizeyde kalmis, %8 civarinda BSL-1-

432 5. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2007




Ismail CEYHAN

BSL-2 arasinda kabul edilebilecek laboratuvar oldugu saptanmistir. Geri kalan-
larin hemen hepsinin ne yazik ki ancak belki BSL-1 diizeyinde olabilecegi saptan-
migstir. Bu durum aslinda en azindan BSL-2 diizeyinde olmasi gereken laboratu-
varlarin ne durumda oldugunun aci bir géstergesidir. Laboratuvarlarin 6nemli bir
kisminda ofis alanlari ile calisma alanlari ortak kullanilmakta ve giris siralamasi
bulunmamaktadir. Kullanilan donanim ac¢isinda da durum pek i¢ acici degildir.
BGK var olan yer sayis1 %7 civarinda olmakla birlikte bu kabinlerin ne kadar gti-
venli oldugu veya yeterince dogru kullanilip kullanilmadig1 konusunda yeterli
bilgi mevcut degildir.

Anket calismasindaki bir baska carpici sonu¢ da uygulamalarda biyogiivenlik
bilincinin yoksun oldugu olgusudur. BGK oldugunu ifade eden bazi yerlerde agiz
ile pipetlemenin devam etmesi, eldiven ve maskenin kullanilmamasi veya yanlis
malzeme kullanimi gibi durumlar olayin farkindalig1 konusunda kuskulara neden
olmaktadir. Bilgi-bilin¢ eksikligi yaninda aliskanliklarin terk edilememesi soru-
nun biytimesine neden olmaktadir. Ayrica, laboratuvarda biyogiivenlik bilincini
olusturacak ve yonetecek uzman eksikligi de énemli bir sorundur (handikaptuir).
Laboratuvarlarin yarisindan fazlasinda klinik mikrobiyoloji veya infeksiyon has-
taliklart uzmaninin bulunmadig: saptanmigtir.

Ankette laboratuvarlarda kullanilan kabinlerin kalitesi sorgulanamamaistir. Bu
konuda yapilan sistematik bir arastirma ve giivenilir veriler de yoktur. Ancak bu
konuda baz1 bireysel deneyimler mevcuttur. Kabin konusunu iyi bilen ve konuya
hakim uzman Kkisilerin deneyim ve bilgileri laboratuvarlarda kullanilmakta olan
BGK’ler konusunda ciddi kuskularin ve sorunlarin varligina isaret etmektedir.
Kabinlerin secimi, laboratuvara yerlestirilmesi, kullanimi ve bakimlar: ile ilgili
konularda énemli hatalar yapilabilmektedir. Uriin korumaya yénelik tasarlanmis
temiz calisma kabinlerinin BGK amaciyla kullanildig1 ve bunun tersi durumlarin
da oldugu bazi laboratuvarlar gozlenmistir.

Kabinlerin kontrol, bakim ve sertifikasyon islemleri birer sorunlar yumag:
halindedir. Bakim ve sertifikasyon islemlerinin tam olarak bilinmemesiyle bera-
ber mevzuat agisindan eksiklikler ve bosluklarin bulunmasi sorunun bilytimesi-
ne yol agmaktadir. Bu nedenle bir¢ok kisinin satin aldig1 veya kullandig1 kabinin
kalitesi konusunda degerlendirme yapmak gliclesmektedir. Hatta bircok kullani-
c1, kullanmasi gerektigi kabin konusunda bilgi sahibi olsa bile kontrol ve testle-
rin sonu¢larinm1 yorumlayabilecek tecriibeye sahip degildir. Aslinda tiretim ve sa-
t1s yapan firmalarin sorumlulugunda olmasi gereken bu tiir teknik hizmetler he-
niiz sistematik olarak talep edilmedigi gibi buna hazirlikli firma da yok gibidir.
Ayrica, sertifikasyon ve kontrol testlerinin tamami yapilamamaktadir. Kabinle-
rin yanlis yerlere yerlestirilmesi ve yanls bicimde kullanilmasi da azimsanmaya-
cak boyutlardadir.

Kabinlerin satin alinmadan 6nce teknik 6zelliklerinin ¢ok iyi bilinmesi amaca
uygun kabin sec¢ilmesi agisindan son derece énemlidir. Bir giivenlik kabini havay
disaridan igcine dogru ¢eker. Bu ¢ok basit bir bicimde kabin calisma ytizeyine tiit-
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sii veya duman tutularak test edilebilir. Bu yontem kabinin giivenlik kabini mi
yoksa temiz caligma kabini mi oldugu konusunda bir fikir verebilir. Hatta calis-
ma ylizeyinin 6n tarafinda delik veya 1zgaranin bulunmasi ve dumanin buradan
kabin icine ¢ekilmesi Sinif-II kabinini isaret edebilir. Ancak BGK’nin istenen 61-
ciilerde koruyucu oldugunu asla garanti edemez. Clinki sizdirmazlik, kabin bii-
tinliigl, hava akis hizlar1 vb. hayati testler yapilmadan kabinin giivenli oldugu
sozlenemez.

Bugtin tilkemizde mikrobiyoloji laboratuvarlarinda hem triin koruma hem de
personel ve ¢cevre koruma amaciyla en yaygin kullanilan BGK genel olarak Sinif-
ITA tipidir. Kabinler bugtin diinyada her tilkenin kendi ulusal standartlarina uy-
gun Uretilmesi gereken énemli teknik 6zelliklere haiz cihazlardir. Tiirkiye'de Av-
rupa standardi TS EN 12469 no’lu standart esas alinmaktadir. Bu standard: ye-
rine getirdigini ifade eden veya bu belgeyi saglayan bazi firmalarin bile tirettigi
kabinlerde bagimsiz 6l¢im kuruluslar: tarafindan yapilan birkag¢ 6n testin bile
zaman zaman olumsuz sonu¢lanmasi kalite konusunda kuskular: arttirmaktadir.
Bunu 6nleme adina kullanici 6ncelikle kabin pazarlayan ve tiretim yapan firma-
larin tretim agsamasinda hangi kalite kontrol testlerinin yapildigi 6grenmelidir.
Bununla birlikte kabinin kuruldugu yerde hangi performans testlerini hangi
yetkinlikte kimlerin yapacagini sorusturmalidir. Ciinkii tiretim asamasinda test-
lerin yapilmasi ve sertifiye edilmesi BGK'nin maksimum korumasi i¢in yeterli
degildir. Son kullanilacagi yerde de BGK’lere performans testleri yapilmalidir
(Tablo 5). Ayrica, bu test ve kontrollerin giivenilir olasini saglamak da gereklidir.
Bunun icin testler miimkiinse bagimsiz, akredite veya kalibrasyon sertifikali ku-
ruslara yaptirilmalidir.

Sonug olarak; biyogiivenlik standartlarinin hayata gecirilmesi son derece el-
zem ve acil olmakla birlikte sorunun her boyutu ile ¢6ziimlenmesi biraz daha za-
man alacak gibi goziikmektedir. Zira bir ucunda teknik ve uygulamalarin yer al-
dig1 diger ucunda idari, mevzuat, bilgi ve egitim boyutunun oldugu bu sorun, cid-
di operasyonel ve organizasyonel bir is gibi géziikmektedir. Ancak bu konuda her
bir laboratuvarin yapabilecegi isler de yok degildir. Laboratuvar kendi kendini
Ek 1'de verilen degerlendirme listesine gore kontrol etmekle ise baslayabilir. On-
celikle herhangi bir yatirim gerektirmeyen isler yapilmalidir ki, bunlarin basinda
yanlis aligkanliklarla savasmak ve onlar1 diizeltmek gelmektedir. Var olan biyogii-
venlik donaniminin kullanilmasinin zor ve sikintili oldugu gerekcesiyle tercih
edilmemesi gibi aliskanliklarin degistirilmesi sanildig: kadar kolay degildir. Bu ve
benzeri zorluklarin asilmasinda yapilacak ilk islerden biri belki potansiyel riskle-
ri degerlendirip laboratuvara 6zgt bir biyogtiivenlik ¢aligma ve uygulama prensip-
lerinin dokiimanini hazirlayarak egitim ve denetim yapabilecek sorumlu bir uz-
man gorevlendirilmesi olabilir. Daha sonrasinda ise sistematik calismalar, sorunu-
nun boyutlarina uygun, hem kurumsal (idari) ve bireysel (teknik/uygulama) odak-
1 biling diizeyinin yiikseltilmesini saglayacak hem de sistemin kurulmasin ve is-
lemesini kolaylastiracaktir.
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BiYOGUVENLIK KONTROL LiSTESI: Referans: CDC/BMBL
Bina/Oda:

Boéliim/Birim:

Boliim/Birim Sorumlusu Tel.

2007

Béliim/Birim Biyogiivenlik Sorumlusu Tel.

A. Standart Mikrobiyal Uygulamalar

Yorum/Oneriler

—

. Laboratuvar icinde calisma yapilirken giris ¢ikis sinirli mi1?

[S

. Calisanlar calisma sonunda ve/veya laboratuvardan ayrilirken elle-
ri y1kiyorlar mi ?

3. Yemek i¢gmek yiyecek depolama yasaklanmis mi?

'S

. Agi1z ile pipetaj yasaklanmis mekanik pipetor kullaniliyor.

ol

. Kesici-delici kullanimi konusunda giivenlik prosediirleri uygulani-
yor mu?

6. Sicrama ve aerosoller minimize ediliyor mu?

3

. Calisma masalar1 giinliik olarak, her calisma sonunda ve sicramalar
sonrasinda etkili dezenfektan/lar ile siliniyor mu?

(==}

. Atiklar giivenli bicimde bertaraf ediliyor mu?

9. Bocek sinek ve kemirgen kontrol altinda mi?

B. Ozel Uygulamalar

Yorum/Oneriler

1. Laboratuvar icinde infeksiyoz ajanlar ile calisma yapilirken giris
cikis sinirli/yasak mi?

Do

. Tehlike ve/veya immiinizasyon gerektiren durumlar konusunda per-
sonel uyarilmis ve énlemler alinmig mi1?

3. Biyogiivenlik isareti var m1? Eger varsa sorumlusunun adi, telefonu,
laboratuvar seviyesi vb. belirtilmis durumda mi?

4. Patojen ajanlar ile ¢alisan personel uygun asilanma ve/veya testleri
yaptiriyor mu?

5. “Baseline serum” uygun sekilde saklaniyor mu?

6. Biyogiivenlik el kitabi/dokiimani laboratuvara 6zgi tehlikelere uy-
gun adapte edilmis mi?

7. Birim/boliim sorumlusu personelin uygun egitim almasini ve/veya egi-
timin y1llik giincellemesi yapilmasini saglamis m?

8. Kesici-delici 6nlemler: Igneler, camlar, pipetler, tiipler, bistiiri, lam vb.

a. Kesici ve deliciler zorunlu olmadike¢a kullanilmiyor mu?

b. Igneler koruyucu ilaveli veya giivenli mi? Diger kesici-deliciler
emniyetli mi?

c. Kesici-delici aletler giivenli ve uygun bi¢imde kullaniliyor mu?

d. Kirilan cam malzemeler uygun sekilde (mekanik vb.) temizlenip
bertaraf ediliyor mu?

©o

. Ornek kaplar sizdirmaz m1? Tagima uygun (sikica kapali, dokiilme, ki-
rilma onlemleri alinmig vb.) sekilde yapiliyor mu?

10. Cihazlar, donanim, ¢alisma masalar1 diizenli olarak ve sigramalar
sonrasinda etkili dezenfektan/lar ile siliniyor mu?

1

=

. Dokiilme, kirilma ve kazalar rapor ediliyor mu? Uygun tibb1 goze-
tim-izleme uygulaniyor mu?

12. Calisma amaci disinda laboratuvara hayvan girisi var mi?
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C. Biyogiivenlik Ekipmanlar: (Birincil Koruma)

E | H| U | Yorum/Oneriler

1. Biyogiivenlik kabinleri (Sinif-I/Sinif-II) ve diger donanim veya ki-
sisel koruyucular

a. Kabin kontrol ve sertifiye ediliyor mu? Giivenilir mi? Test rapor-
lar1 var m1?

b. Potansiyel aerosol veya sicrama olasiligi olan iglemlerde kullani-
liyor mu?

c. Ajan veya materyallerin yiiksek konsantrasyon veya fazla hacim-
1li olmasi durumunda kullaniliyor mu?

5V

. Biyogiivenlik kabini disinda yapilan/yapilmasi zorunlu islemlerde
sicrama riski varsa ytiz koruyucular kullaniliyor mu?

w

. Laboratuvar onltkleri

a. Laboratuvar onliikleri yalnizca calisma yapilan alanda giyiliyor,
disar1 ¢cikarken laboratuvarda birakiliyor mu?

b. Onliikler dis kiyafetlerle ayr1 yerde saklaniyor mu?

c. Laboratuvar 6nliikleri laboratuvarda/kurumda mi yikaniyor?

IS

. Ajanlar/materyallerle calisirken eldiven giyiliyor mu? Pudrali eldi-
venlere alternatif var mi1?

D. Laboratuvar Alt Yapis1 (Ikincil Koruma)

E | H| U | Yorum/Oneriler

. Kendiliginden kapanan ve kilitlenebilir kap1 var mi1?

. Genel kullanim alanlarindan uzak mi1?

. Laboratuvar i¢inde musluk ve lavabo var m1?

| W | DN =

. Zemin, duvarlar vb. temizlenir malzemeden yapilmis durumda mi?
(hal1 veya benzeri toz tireten malzeme bulunmamali)

o

. Calisma masalari su ve kimyasallara dayanikli m1?

D

. Dolap ve diger mobilyalar malzeme depolama ve saklamaya uygun
ve dayanikli mi1? Aralarinda toz ve kir barindirmayacak sekilde yti-
zey ve bosluklar temizlemeye uygun mu?

3

. Biyogtuivenlik kabinleri kapidan ve gecis trafiginden uzakta mi?

(==}

. Acil g6z yikama apereyi ve/veya dus var m1? Kolay ulasilabilir mi?

©o

. Isiklandirma uygun/yeterli mi? Parlama, yansima vb. rahatsizlik
olusturmayacak sekilde mi?

10. Negatif basing (zorunlu degil) var m1? Pencereler sinek ve bocekle-
re kars1 korumali mi1?

11. Otoklav var m1?

a. Otoklav varsa yeterliligi kontrol ediliyor mu?

Evet ise nasil?

Personel Egitimi

E | H| U | Yorum/Oneriler

Biyogiivenlik egitimi kayitlar: var mi?

Kan ile bulagan hastaliklar egitimi yapiliyor mu? Kayitlar: tutuluyor mu?
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BSL-2+

E | H| U | Yorum/Oneriler

1. BSL-3 standart ve 6zel uygulamalar: yapiliyor mu? Ozel donanim-
lar1 meveut mu?

2. Negatif basin¢ var mi1?

3. Calisma esnasinda giris-cikis yasak mi?

4. Laboratuvar havasi digar1 atiliyor mu?

CDC/BMBL: CDC (Centers for Disease Control and Prevention). Richmond JY, McKinney R (eds). Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories. Fourth edition. April 1999.

E: Evet, H: Hayir, U: Uygulamaz.

BSL-2+: Biyogiivenlik seviye-2 {istii.
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