Patoloji Laboratuarinda Toplam Kalite
Prof. Dr. Kutsal YORUKOGLU
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi
Patoloji Anabilim Dali

(Bu makalenin orijinali “Yorukoglu K. Quality Assurance in Pathology Laboratories. Aegean
Pathology Journal 2: 86-97, 2005.” seklindedir ve http://www.epd.org.tr/apjbook.php?t_id=18
adresinden ulasilabilir)

Patolojik inceleme, karmasik bir hizmetin olmazsa olmaz parcalarindan biridir. Bu
hizmet ise hasta tan1 ve tedavisidir. Patolojinin bu hizmetteki {iriinii ise hasta ile ilgili
materyalde ulasilan tani raporudur. Patolojinin verdigi hizmette, pre-analitik, analitik, ve post-
analitik agamalar vardir (Resim 1). Pre-analitik asama, materyalin hastadan alinip patoloji
laboratuarina ulastirilmasina kadar olan islemleri kapsar. Analitik agsama, materyalin
hazirlanmasi, islenmesi ve degerlendirilmesi ile rapor edilmesi asamalarini kapsar. Post-
analitik asama ise raporun klinige-klinisyene ulasmasi ve degerlendirilmesi ile iliskilidir.

Resim 1: Patolojide toplam islem dongiisii.
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TANIMLAMALAR

Patolojide kalite ve kalite kontrolii konulari, 1960’larin sonunda tartisilmaya
baslanmis ve Amerika Birlesik Devletleri’nde 3-4 kurum bu konuda kurallar1 belirleyici rol
(dogrudan veya dolayl1) oynamislardir. Bunlar; Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organization (JCAHO), College of American Pathologists (CAP), Occupational
Safety and Health Administration (OSHA), ve International Organization for Standardization
(ISO) dur.

CAP, ABD’de ve tiim diinyada patoloji laboratuarlarina yetki onay1 (“akreditasyon”)
vermekte ve JCAHO’da bu onay1 tanimaktadir. Bu iki kurumun tanimlamalarina gore; Kalite,
hasta ile ilgili serviste beklenen (dogru) sonucu alma olasiligini artirmak, beklenmeyen
(yanlis) sonucu alma olasiligini azaltmak anlamina gelir. Kalite kontrolii (Quality Control)
(KK), patologun denetimi altinda, laboratuar personeli tarafindan yiiriitiilen giinliik bilimsel
ve teknik isleri kapsar. Kalite giivencesi (Quality Assurance) (KG), kalite kontroliine “tibbi
hiikiim uygulanmas1” sorumlulugunu ekler ve tiim patoloji hizmetlerinde miikemmel tibbi
sonuca ulagma iglemleri anlamina gelir. KK, KG’nin bir komponentidir ve analitik
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islemlerdeki eksiklikleri tanimak, azaltmak ve diizeltmek i¢in kullanilan iglem ve teknikleri
kapsar. KK 1ile laboratuardaki cihaz, materyal ve ¢alisanlarin hareketlerinin yakin gdzlem ile
takibi, performanslarinin sistematik ve periyodik degerlendirilmesi ve standart disina
cikildiginda 6nlem alinmasini gerektirir. Yani KK, genelde teknik ve islemsel konular ile, KG
ise sonug ile ilgilidir.

PATOLOJIDE KALITE GUVENCESI
Patolojide KG programinin 3 ayagi vardir (Tablo 1). Bunlardan teknik ve islemsel
elemanlar KK, patologun profesyonel rolii KG, tani raporunun kalitesi ise hem KK, hem de

KG ile iligkilidir. KG programi; 1. Ben ne yapiyorum? 2. Dogru-diizgiin yaptigimi nasil
bilebilirim? 3. Baskalarin1 dogru yaptigima nasil ikna edebilirim? Sorularina cevap arar.

Tablo 1: Patolojide kalite giivencesi programinin ana elemanlari.

1- Teknik ve islemsel elemanlar
A- Materyal belirleme, kayit, kabul
B- Materyal isleme
C- Islem kilavuzlari
D-  Cihaz bakimi
E-  Arsiv

2-  Patologun profesyonel rolii
A-  Onceki materyalin degerlendirilmesi
B-  Sitoloji-histoloji korelasyonu
C- Intraoperatif konsiiltasyon (Frozen)
D- Bireysel konsiiltasyon
E-  Kurum dis1 konsiiltasyon
F-  Konferanslar, komite gézlemleri

G-  Egitim, performans iyilestirme, kendini degerlendirme aktiviteleri

3- Tani raporu kalitesi
A-  Klinik bilgi
B- Yazim-sekreterya yeterliligi
C- Zamanlama
D- Tanimlama yeterliligi ve kalitesi

E-  Tanisal bilgi yeterliligi

Konumuz laboratuarda toplam kalite olmasina karsilik, bu i¢icelik nedeni ile konu
biitlinii ile ele alinacak, ancak laboratuar ile ilgili konular ayrintilandirilacaktir.



Patolojide kalite degerlendirmesi, optimal teknik kullanilarak klinisyene kaliteli tanisal
rapor verilmesine dayanir. Bu kalitenin degerlendirilmesi;

a. yeterli, eksiksiz, ilgili tibbi bilgi igerigi olan,

b. zamaninda hazirlanmis,

c. standart, ulasilabilir,

d. makul fiatli,
patoloji raporu kriterlerinin teknik ve profesyonel asamalarla kontrolil ile miimkiindiir.
Kalitenin siirekli iyilestirilmesi i¢in pre-analitik, analitik ve post-analitik laboratuar
islemlerinin her agamasinin devamli gozlenmesi ve degerlendirilmesi gerekir. Kalitenin
stirekli iyilestirilmesinin gerekgeleri; “1) aciklar insanlara degil sisteme aittir, 2) veri
toplayarak sorunlari saptamak, iyilestirmeyi saglar” seklinde 6zetlenebilir. Kaliteyi
tyilestirmek maliyetleri azaltici etki yapar. Daha iyi bir sistem kurgulamak, son iiriin
kontroliinden daha etkin bir kalite kontroliidiir. KK-KG, kusur bulmak degil, devam eden bir
tyilestirme saglamak amacli olmalidir.

Cogu laboratuar, kendi performanslarini degerlendirmis ve dokiimante etmis ancak bu
verileri kontrol ve mukayese edecek referans degerleri olmadigi i¢in zorluklarla
karsilagilmistir. Bu nedenle 1989°dan itibaren CAP biinyesinde 1450 laboratuarin katilimi ile
calismalar (Q-probe caligmalari) yapilmis, ortak veriler degerlendirilerek esik-referans
degerleri (“benchmarks”) yayinlanmistir. CAP, tiim diinyada 5.000°den fazla laboratuara
yetki onay1 vermistir. Bu nedenle, patoloji laboratuarinda toplam kalitede CAP kriterlerinin
esas alinmasi dogru olacaktir.

GENEL PRENSIPLER

*KG ve KK ile ilgili hersey kayit altina alinmalidir. Yazili olmayan birsey, olmamis
kabul edilir. (“If it isn’t written, it didn’t happen™)

*Her laboratuar, sartlarina gore kendi KK kurallarini belirlemelidir.

*KG programi, boliim sorumlusu, KG sorumlusu, laboratuar sorumlusu patolog ve
teknisyenden olusan KG Komitesi (KGK) tarafindan hazirlanmali ve yazili hale getirilmelidir.
KGK aylik toplantilar yapmalidir.

*Standart Uygulamalar Kilavuzu (SUK) hazirlanmali, bu kilavuzda tiim yontemler
tanimlanmali ve boliim ve laboratuar sorumlusu tarafindan imzalanmalidir. Herhangi bir
degisiklik, gilincel referanslara atif yapilarak kayit altina alinmalidir. Kitaplar, SUK’na ek
olarak kullanilabilir ancak kilavuz yerine gecemez. SUK’da yazili islemler, yazili onay
olmadan degistirilemez, farkli uygulanamaz. Tiim KK denetimleri SUK na yazilmali, her
islemin denetleme tarihi, ulasma-kullanma-degistirme tarihlerinin kaydi tutulmalidir.

*Laboratuar, test sonuclarina etki eden herseyi denetlemelidir. Bu denetlemeler
diizenli yapilmalidir. Her islemin bir gézlem sorumlusu olmali, gézlemleri ile veri toplamali,
kaydetmeli ve bir iist sorumluya aktarmalidir. KGK bu verileri aylik toplantilarinda gézden
gecirmeli, problemleri belirlemeli, diizeltme Onerilerini bir iist kurula ve hastane
sorumlularina iletmelidir. Diizeltme sonrasi problemin giderilip giderilmedigi kayit edilmeli
ve list komitelere iletilmelidir.

*Tlim islemler en az yilda bir gozden gecirilmelidir.

*Sonlandirilan isleme ait dokiimanlar 2 y1l saklanmalidir.

*Tlim personel, yaptiklar1 ve sorumlu olduklar islerle ilgili kilavuzlar: bilmeli ve bu
kilavuzlara kolayca ulagabilmelidirler.

*Her cihazin kullanma kilavuzu yazili olarak hazirlanmalidir.

*Reaktif maddeler ve boyalar siirekli test edilmelidir.



*Boliim ve laboratuar sorumlusu tarafindan belirlenen kriterlere gore cihazlarin ve
islemlerin performansi denetlenmelidir.

*Tlim cihazlarin takipleri ve yapilan islemler kayit edilmelidir.

*Cihazlarin ve ortamin 1s1 kontrol ve kaydi yapilmalidir.

*Laboratuar imkanlar1 yeterli olmalidir.

*Calisma odalari, cihaz istasyonlari yeterli olmalidir.

*Teknisyenin rahat ¢calisacagi serbest alanlar olmalidir.

*Calisma odasinda, gerekli malzemeler, dokiimanlar ve islem kilavuzlar icin yeterli
depolama alanlar1 bulunmalidir.

*Teknisyenin ihtiyact olan su, elektrik, gaz v.b. saglanmalidir.

* Atik kutulari, atiklarin teknisyene zarar vermeden kolayca ulasilip atilabilecegi yerde
olmalidir.

PRE-ANALITIK ISLEMLER

Materyalin kimliginin belirlenmesi ve yazilmasi isleminde titizlik sarttir. Materyalin el
degistirdigi her asamada kontrol ve kayit gerekmektedir. Bu islem materyalin alindig1 yerde
baslamalidir. Buralardaki personel, materyal alma, kaydetme, koruma ve nakletme konusunda
yazili yontemler ile egitilmelidir. Patoloji istek formu eksiksiz olmali, eksiklikler ilgili kisiye
hemen bildirilerek tamamlanmas: saglanmalidir. Istek formunda materyalin alinma tarihi,
materyalin laboratuara gelis tarihi, hasta kimligi, hastaya ait (genel veya hastene) protokol
numarast, materyalin alindig1 yer, materyalin alinma sekli, klinik 6n tan1 ve gerekli klinik
bilgiler yer almalidir.

Materyal, patoloji laboratuarina imza karsilig1 ve kayitla alinmalidir. Istek kagidi ile
materyal kutusu tizerindeki kimlik uyumu, istek kagidinin tam olmasi, materyalin uygun ve
yeterli tespit solisyonunda-tampon soliisyonunda-tespitsiz gonderildigi kontrol edilmelidir.
Ayni olguya ait birden ¢ok materyal oldugunda, sayisi, alindig1 yerlerin istek kagidinda yer
aldig1 denetlenmelidir. Bu kontrollere ait kurallar SUK’da tanimlanmalidir.

ANALITIK ISLEMLER

Makroskopi

Materyal alma-diseksiyon yontemleri SUK’da yer almalidir. Bu yontemler, materyal
tanimlama, tespit ve saklama sekillerini igermelidir. Her materyal ¢esidi i¢in alma
yontemlerini belirlendigi, laboratuara 6zgii bir kilavuz hazirlanmali ve makroskopi odasinda
bulundurulmalidir.

Doku takibi ve gomme

Patologun laboratuara gonderdigi materyalin uygunlugu (blok tanimi, blok sayisi,
doku kesiti kalinlig1, biiytikliigl, dekalsifikasyon islemi, tespit yeterliligi) kontrol edilmelidir.
Yeni kesit, histokimya, immiinohistokimya, yeniden dokiim isteklerinin uygunlugu
denetlenmelidir. Eksiklikler kaydedilmeli ve aninda bildirilmelidir.

Doku takibi ve gomme

Formalin pH’1 6’nin altina diismemelidir. Aksi halde, formik asit olusumuna neden
olur, bu ise notral tamponlu formalin kullanilarak engellenebilir. pH 5.6 nin altina
distigiinde, DNA ve RNA korunamaz, retikiiliim lifleri hidrolize olur, asit



mukopolisakkaritler kolay erir. MGP, retikulum, alcian blue kotii boyanir.
Immiinohistokimyada boyama standardize edilemez. SUK, formalin hazirlanma seklini
icermeli, %10’luk formalin hazirlama, su, tampon tuz miktarlari1 ve pH’1 verilmelidir. Her
yeni hazirlamada, tarih ve 6l¢iilen pH kaydedilmelidir. SUK’da ayrica hangi durumlarda
hangi tespit soliisyonunun kullanilacagi, bunlarin atilma yontemleri de tanimlanmalidir.

Dehidrasyon ve saydamlastirma maddelerinin 6zellikleri SUK’da ayrintili olarak yer
almalidir. Kirli su veya alkol, ekonomik kayip demektir. Hidrometre ile alkollerin yiizdesi
Olciilerek kirlenme oranlar tespit edilmelidir. Tiim soliisyonlar uygun zamanlarda
yenilenmelidir. SUK’da doku takibindeki tiim asamalar, siireleri, soliisyon 6zellikleri ve
sollisyonlarin yenilenme zamanlar1 yer almalidir.

Boyama

Hematoksilen pH’1 diizenli olarak kontrol edilmelidir. Mavilestirme soliisyonundan
(amonyakli su gibi) ¢iktiginda kesitler mikroskopta kontrol edilmeli, hematoksileni aldig1 ve
fazlaligin uzaklastirildigindan emin olunmalidir. Boyama sonrasi ise H-E boyasi tam olarak
kontrol edilmelidir. Niikleus ve sitoplazma dogru ve yeterli boyanmig m1? Seffaflanma tam
mi1? Kabarcik, kir, parmak izi, boya ¢okeltisi var mi1? Dogru etiketlenmis mi?

Histokimya

Histokimyada kullanilan tiim maddeler iyi kalitede olmalidir. Bu maddeler diizgiince
etiketlenmeli ve etikette maddenin adi, konsantrasyonu, saklama kosullari, maddeyi
hazirlayan kisinin adi, hazirlama tarihi, son kullanma tarihi, potansiyel tehlikeleri, laboratuara
gelis ve agilma tarihi yer almalidir. Kalite kontrol formu ile birlikte tiim boyalarin uygulama
sekli SUK’da yer almalidir. Gosterilmek istenen sey goriilemiyorsa, teknisyen nedenini izah
edebilmelidir, yoksa aksaklik giderilemez. Tiim kantitatif veriler kayit edilmelidir. (Zayif PAS
reaksiyonu okside edici maddenin (periodik asit) diisiik konsantrasyonuna, schiffin pH
uyumsuzluguna, uygulama siirelerinin yanliglhigina veya siiresi ge¢mic schiffe bagli olabilir).
Ozel boyalar, negatif ve pozitif kontrollerle test edilmelidir. Hastanin materyali hangi tespit
sollisyonu ile tespit edilmisse, kontrolde de o tespit soliisyonu kullanilmis olmalidir.

Immiinohistokimya

Immiinohistokimya i¢in bir yapim kilavuzu olmalidir. Bu kilavuzda, tespit, frozen
kesitlerin, havada kurutulmusg imprintlerin, sitosantrifiij preparatlarinin ve dekalsifiye
materyal kesitlerinin boyanmasi tanimlanmalidir. Doku ve preparat islem sicakliklari
tanimlanmal1 ve kontrolii-kaydi yapilmalidir. Kullanilan maddeler uygun sartlarda
depolanmalidir. Soliisyon ve tampon pH’1 diizenli kontrol edilmelidir. Pozitif ve negatif
kontroller kullanilmalidir. Kontrol bloklarmin reaktivitesi kontrol edilmelidir. Ideali, kontrol
olarak boyanacak doku ile ayn1 sekilde ve zamanda tespit ve takip edilmis dokularin
kullanilmasidir. Yeni antikorlarin boyama sartlar tespit edilip, kayda gegirilmelidir. Otomatik
boyama cihazi varsa kayitlar1 saklanmalidir. Giinliik kalite kayitlar1 alinmalidir. Boya kalitesi
kabul edilebilir 6l¢iide olmalidir. Boyanan lamlar, rutin lamlar ile birlikte arsivlenmeli ve
istendiginde ulasilabilmelidir.

Cihazlar

Tiim cihazlara ait bir dosya olmalidir. Cihazlarin modeli, model numarasi, seri
numarasi, alig tarihi, firma adi, kurulma tarihi, garanti stiresi, alis fiati, kullanma kilavuzunun
yeri, firma adresi ve telefonu, bakim zamani, servis tarihleri, bir sonraki servis zamani kayit
edilmelidir.

Periyodik kontrol ¢izelgeleri hazirlanmali ve bunlara 1s1 kontrolleri kaydedilmelidir.
Parafin dispenser, 1sitma tablalari, su banyosu, kurutma etiivii, buzdolabi, frozen cihazi, v.b.



cihazlarin 1silar1 kontrol ve kayit edilmelidir. Tiim cihaz kullanimlar1 yine bu ¢izelgelere
aktarilmalidir; mikrotom temizleme, ayar ve yaglama tarihi, frozen dezenfeksiyon zamani,
takip cihazi soliisyon degisim zamani gibi. Yazili kayitlar ve dokiimanlar sistematik olarak
arsivlenmelidir.

Kesit kalitesi

Preparatlarin teslim tarihi hem laboratuar hem de patolog tarafindan ayr1 ayri
kaydedilmelidir. Her mikroskopik degerlendirme esnasinda kesit kalitesini denetleyen bir
form doldurulmalidir. Yetersizlik varsa, kesit, blok numarasi ve problemin ne oldugu
yazilmalidir. Probleme gore, kesit laboratuara geri gonderilebilir. Doldurulan form laboratuar
sorumlusuna gonderilir. Laboratuar sorumlusu formu 48 saat icerisinde degerlendirmeli,
problemi denetlemeli, ne yapildigini yazmali, imzalamali ve bir kopyasin1t KG/KK
sorumlusuna gondermelidir.

Mikroskopi

Patologun, olgu degerlendirmelerini boliim i¢i konsiiltasyonlar, random olgu
degerlendirmeleri, frozen kesit konsiiltasyonlar1 ile denetlemesi gerekir. Klinik bulgular ve
bilgiler denetlenmeli, boliim i¢i ve boliimler arasi konsiiltasyonlar ile raporlarin dogrulugu,
yeterliligi sorgulanmalidir. Belli yiizdede olgu kesitleri (frozen kesit, cerrahi patoloji,
anatomik patoloji ve sitoloji olgular1) hastaneler arasi tekrar degerlendirmeye tabi
tutulmalidir.

Rapor

Raporlarin ¢ikis stireleri denetlenmeli, zamaninda ¢ikmayan raporlarin gecikme
nedenleri arastirilmalidir. CAP’1n 6nerdigi rapor ¢ikis siireleri acil olgularda sozel 1, yazili 2
giin, biopsi ve rezeksiyon materyalleri igin s6zel 2, yazili 3 giindiir. Otopsi i¢in sozel 1, yazil
30 giin uygun goriilmistiir. Rutin islem disinda yapilan islemler i¢in bu siirelere ilaveler
yapilir. Bu ilaveler, tespit i¢in 1, dekalsifikasyon i¢in 1, yeni parga i¢in 1-2, yeni kesit i¢in 1,
immiinohistokimya i¢in 1-2, elektron mikroskopi i¢in 2-3, konsiiltasyon i¢in ise 1 giindiir.

Arsiv

Depolama i¢in yeterli alan bulunmalidir. Preparatlar, bloklar ve patoloji raporlari
yasalarin gerektirdigi minimum siire uygun sartlarda saklanmalidir. Bu siire Tiirkiye i¢in 10
yildir. Bloklarin bitisik olmamasi, blok ve lam etiketlerinin okunur olmasina 6zen
gosterilmelidir. Blok arsiv odasinin 1sisinin kontrolii sarttir. Makroskopik materyaller i¢in
yasal bir saklama zorunlulugu-siiresi olmamakla birlikte, patoloji raporu ¢iktiktan sonra 2
hafta stireyle saklanmasi ve sonra atilmasi 6nerilmektedir.

POST-ANALITIK ISLEMLER
Patoloji raporu hazirlandiktan sonra bunun klinige ulastirilmasi, hasta dosyasina

girmesinin saglanmasi, klinisyenin haberdar edilmesi asamalarini igerir. Raporun tanisal
uygunlugu, rapor iceriginin kullanilabilirligi ve iletisim zamanlamasi da parametrelerdendir.

GUVENLIK



Giivenlik de KG programinin bir pargasidir. OSHA kriterlerine gore, laboratuarda
yazili bir giivenlik uygulama yonergesi bulunmalidir. Bu yonergede genel giivenlik, kan
yoluyla bulas, uluslararasi 6nlemler, tiiberkiiloz 6nleme, kaza iletisim ve kaydi, kimyasal
hijyen, kisisel koruyucu giysiler, yangin ve elektrik giivenligi, ergonomik 6nlemler ile ilgili
bilgiler yer almalidir. Giivenlik ile ilgili konular “Patoloji Laboratuarinda Mesleki Riskler ve
Giivenlik Onlemleri” béliimiinde kapsamli olarak verildigi igin burada tekrarlanmayacaktir.

HAKLAR

Buraya kadar yapilmasi gerekenlerden, sorumluluklardan bahsettik. Bunlar1 her
kosulda yapamayacagimiz a¢ik! Burada olmazsa olmazlardan, patolog ve patoloji
teknisyenlerinin haklarindan, patoloji laboratuarinda olmasi gerekenlerden sézetmek
istiyorum.

Egitim hastanesi olmayan tam giin ¢alisan bir hastanede, yillik 4000 cerrahi spesimen
sayis1 olan bir patoloji laboratuari i¢in 1 patologun yeterli oldugu belirtilmektedir. Eger
kompleks olgular fazla ise bu sayida uyarlama yapilmalhidir. Yillik 3000 sitoloji i¢in 1 patolog
ve 600 otopsi i¢in 1 patolog gerekmektedir. Eger egitim hastanesi ise, branglasma varsa,
sitoloji veya otopsi egitimi veriliyorsa bu sayilar1 ikiye bélmek gerekir. Yillik 4000 cerrahi
materyal i¢in ise 2 teknisyenin yeterli oldugu belirtilmektedir. Aragtirma kesitleri gibi ek
gorevler varsa bu say1 ayarlanmalidir.

Bir patoloji laborartuarinda bulunmasi gereken standart mekan ve donanim da
tanimlanmigtir. Buna gore hepsi ayr1 ayr1 olmak kosulu ile standart olmasi gereken mekanlar;

-boyama alani,

-kapama alan,

-makroskopi odasi,

-materyal kabul alani,

-mikroskop odast,

-teknisyen odasi,

-materyal depo alani,

-blok ve preparat arsiv odasi,

-kimyasal madde depo alani,

-yanici-tehlikeli madde depo alani,

-evrak arsiv alani, sitoloji alant,

-sitoloji tarama odasi,

-sitoteknolog odasi,

-otopsi salonu, otopsi salonunda dus ve kiyafet degistirme odasi, rapor ve
hazirlik odasi, organ sergileme salonu, soguk hava odasi ve doku saklama odasi.

-Frozen cihazi alani, immiinohistokimya odas1 ve ¢ok basli mikroskop alani ise
opsiyonel alanlar.

Bir patoloji laboratuarinda standart olmasi gereken cihazlar ise soyle siralaniyor:
-havalandirmali kesit alani,
-glivenlik kabini,
-materyal depo dolaplari,
-yikama musluklari,
-bigak, penset, v.b aletler,
-terazi,
-doku takip cihazi,



-mikrotom,

-45°C ve 56°C etliv,

-su banyosu,

-doku gdmme cihazi veya ekipmani,

-boyama cihazi veya ekipmani,

-buzdolab1 ve derin dondurucu,

-soliisyon hazirlama aletleri,

-toksik atik kutusu veya sistemi,

-makroskopi atma sistemi,

-mikroskop,

-sekreteryal yazim sistemi,

-telefon,

-otopsi diseksiyon masasi, terazi, materyal kabi, materyal diseksiyon aletleri,
koruyucu elbise (apron, eldiven, gozliik, v.b. ), mop, dezenfeksiyon soliisyonlari,
buzdolabi, yikama cihazi, kayit cihazi, tekerlekli tasiyici,

-en az 1 cerrahi patoloji kitabu,

-en az 1 genel patoloji dergisi.

-opsiyonel cihazlar; frozen cihazi, doku kurutma etiivii, pHmetre, karistirici
(vortex), s1v1 nitrojen tanki, -80°C dondurucu, sitosantrifiij cihazi.

SONUC

International Organization for Standardization, ISO 9000 belgesi i¢in KG
parametrelerini 20 baglik altinda toplamistir (Tablo 2).

Bu parametrelerin uygulanmasi basta biraz zor, zaman kaybettirici goriinebilir. Boyle
bir programa baglarken (sistemi oturtana kadar) ger¢ekten zaman kaybi olacagi da bir gercek.
Ancak, aksakliklarin sonradan giderilmesi halinde ger¢ceklesen zaman ve maliyet kaybi,
olusmasini engellemek i¢in harcanan zaman ve maliyetle karsilastirilamaz (Resim 2).

Tablo 2: ISO 9000 Kalite Giivencesi programi parametreleri.

Idari sorumluluk

[

Kalite sistemi

So6zlesme kontrolii
Tasarim kontrolii
Dokiiman ve veri kontrolii
Satin alma

Miisterinin tirettigi tirlinler

Uriin belirleme ve takibi

A S A T i

Islem kontrolii




10. Gozlem ve test etme

11. Gozlem, 6l¢iim ve test cihazlariin kontrolii

12. Gozlem ve test sonuglart

13.  Uyumsuz iirtinlerin kontrolii

14. Diizeltici ve 6nleyici tedbirler

15. Isleme, saklama, paketleme, koruma ve teslimat
16. Kalite kontrolii verilerinin kontrolii

17. 1c kalite denetimi

18. Egitim

19. Servis

20. Istatistiki sonuglar

Ornek vermek gerekirse; rutin H-E boyamada, boya kontrolii yapmadigimizi, ayda bir
boyalar1 degistirdigimizi diisiinelim. Boyanin uygun olmadig1 zamanlarda istenen yeni
kesitlerin yapilmas1 her defasinda zaman ve para kaybina neden olacaktir ve yeni kesit istegi
soliisyonlar degistirilene kadar hergiin belli sayida kesitin yeniden kesilmesine neden
olacaktir (=kacak). Boyanin bozuldugu sdylendiginde boyanin-soliisyonlarin degistirilmesi, o
giine ait kesitlerin yenilenmesine neden olacaktir (=gézlem). Boyanin hergiin 5 dakika zaman
ayirarak kontrol edilmesi ise aksakligin aninda ve tiim setin degistirilmesi gerekmeden
giderilmesini saglayacak, zaman ve maddi kaybi1 minimuma indirecektir (=yeniden tasarim).

Patoloji laboratuari i¢in toplam kalite 13 maddede 6zetlenebilir:

Personel egitimi

Dogruluk 6lgme yontemleri
Gelen materyalin kontrolii

10. Onleyici tedbirler

11. Islem kontrolii

12. Rapor ¢ikis1 kontrolii

13. D1s kontrol, lisans, yetki onay1.

1. Laboratuar misyonunun tanimi

2. Yontem se¢imi

3. Alet se¢imi

4. Hasta hazirhigi

5. Materyal alma, saklama, iletme ve igleme
6. Rapor sekli

7.

8.

9.

Resim 2: Kalite maliyeti.



KALITE MALIYETI

Yeniden Problemleri gérip,
tasarim olusmadan tedbir almak

- Problemleri gérip,
6OZIeonrudun diizeltmek

Misgterinin
gordigii aksakhigin
Kagak 100 diizeltilmesi

Patoloji laboratuarinda toplam kalite ve kalite kontrolii-kalite giivencesi programinin
temel kriterlerinin uzun bir 6zetini maddeleyerek bitirmek istiyorum (Tablo 3). Ayrica,
KG/KK i¢in kendi sartlariniza uyarlayabileceginiz form 6rneklerini de ilisikte bulabilirsiniz.

Her laboratuarin kendi sartlarina gore bir program olusturmasi, Tiirkiye sartlarina
uygun bir standardizasyonun ve kalite giivencesi programi kriterlerinin Patoloji Dernekleri
tarafindan belirlenmesi, patoloji laboratuarlarina yetki onay1 verilmesi ve bu onayin resmiyet
kazanmasi dilegi ile.

Tablo 3: Patoloji’de Kalite Giivencesi programi temel elemanlari.

Genel

Yazih “Kalite Giivencesi” programi

Organizasyon semasi

Ozet gdrev tanimlamalari

Genel Kalite Giivence islemleri

Her isleme 0zgii Kalite Giivence islemleri

Diizeltici faaliyetler

Sikayetlerin ele alinma sekli
Islem kilavuzlari (Standart Uygulamalar Kilavuzu)
Tiim islem ve politikalarin yilda bir gézden gegirilmesi
Son verilen iglem dokiimanlarinin en az 2 yil saklanmasi
Tiim personelin yaptiklari ig ile ilgili kilavuzlari bilmesi
Konsiiltasyon materyalinin islenmesi, lam ve/veya bloklarin saklanmasi
Tiim mekanlarda formalin ve ksilol diizeyi 6lgtimii
Yeterli alan

Makroskopi
Yeterli makroskopi alani, materyal depo alani
Materyalleri buzdolabinda saklama imkani
Yeterli 151k, su, drenaj
Yeterli havalandirma
Tanimlama yontemi yeterliligi
Fotograflama imkani




Tiim asamalarda materyal kimligi kontrolii

Tiim materyalin rapor ¢ikisindan 2 hafta sonrasina kadar saklanmasi
Makroskopilerin patolog tarafindan alinmasi, alinmayanlarin patolog
tarafindan denetimi ve alanlarin performansinin degerlendirilmesi
Tlim materyallerin nasil alinacaginin yazili tanimlanmis olmasi

Frozen

Tiim kesitlerin kimliklendirilmesi

Kesit yeterliligi

Tanu siiresi (%901 20 dakika altinda olmal1)
Patolog tarafindan imzalanmasi

Sozlii rapor icin cerrah ile konusabilme

Sozli rapordan dnce hasta kimliginin onaylanmasi
Frozen materyalinden kalic1 kesit hazirlanmast
Kalan dokudan kalici kesit hazirlanmasi

Rapor

Tiim raporlarin patolog tarafindan kontrolii ve imzalanmasi
Rapor c¢ikis siireleri

Beklenmeyen-6nemli durumlarda klinisyene 6n bilgi verilmesi
Yeterli makroskopik tanimlama

Blok tanimlamasi

Makroskopik ve mikroskopik tanimlamanin tani ile uyumu
Ozel uygulamalarin morfolojik taniya entegre edilmesi
Raporlara hasta adi1 ve kimlik numarasi ile ulasabilme
Raporlarin saklanmasi

Laboratuar

Materyal kimliginin her asamada kontrolii

Blok kimliginin her asamada kontrolii

Lam kimliginin her asamada kontrolii

Etiketlerin okunur olmasi

Lam-kesit kalitesi

Blok, lam ve boya sayilarinin kaydedilmesi
Soliisyonlarin uygun etiketlenmesi

Boyalarin siiziilmesi, diizenli degistirilmesi

Boya ve soliisyon kapaklarinin kapali tutulmasi
Boyalarin hergiin kontrolii

Ozel boyamalarda kontrol kullanilmas:

Ozel boyalarda yiiksek kalite

Immiinohistokimya yapim kilavuzu

Tiim cihazlarin bakim, servis, onarim programi, kayitlar
Pipet, terazi v.b. kalibrasyonu

Doku takibi soliisyonlarimin diizenli degisimi

Parafin banyo 1s1s1 kontrolii

Parafin dispenser temizligi

Parafin dispenser 1s1s1 kontrolii

Parafin dispenser 1sisinin parafine gore ayarlanmasi

Su banyolarinin temizligi, kesit esnasinda bulagmay1 6nleyici tedbirler
Mikrotom temizligi, bakimi, yaglanmasi

Mikrotom bigaklarinin keskinligi, disposabl bicaklarin degistirme siklig1
Yeterli 151k

Yeterli temizlik




Yeterli alan

Depolama

Yeterli depolama alanlari

Kolay ulagsma

Blok odasi 1s1s1

Bloklarin istiflenme sekli
Etiketlerin-kimliklerin okunakli olmasi

Giivenlik

Giivenlik kilavuzu

Acik doku takip cihazinin elektrikli aletlerden uzakligi
Mikrotom bicaklarinin saklanmasi, disposal bigaklarin atilmasi
Enfeksiy6z doku ve maddelerin uygun islenmesi ve atilmasi
Frozen cihazinin rutin dekontaminasyonu ve kaydi

Ozel materyallerin (enfekte materyaller) tespiti, saklanmast
Zararli maddelerin kullanimi, saklanmasi

Tiim ¢alisma yiizeylerinin temizligi

Koruyucu 6nlemler

Yangin ve elektrik egitimi

XA bBE W=
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Ornek 1: Makroskopi blok belirleme formu.

........ Hastanesi, PATOLOJI . . ... ...
MAKROSKOPI FORMU
TARIH:
Doktor:
Biopsi no: | Parga/Kaset | Ozel Boya | Notlar Bloklanan | Kesilen/boyanan
par¢a sayist | lam sayisi

Ornek 2: Ek inceleme istek formu.

........ Hastanesi, PATOLOJI . . ... ...
EK INCELEME FORMU

Patoloji No:
Dosya No:
Tarih / Belge No:
Sorumlu Doktor:
Istenen Inceleme:
Yeni kesit: . . diizeyden . . kesit
Yeniden bloklama:
Histokimya:

PAS

Alcian blue
Immiinohistokimya:

Keratin

Vimentin

Elektron Mikroskopi:
Kayit giris onayi:

Laboratuar teslim tarihi:
Teslim eden:




Ornek 3:

Mikroskop bakim karti.

Hastanesi, PATOLOJI

MIKROSKOP BAKIM FORMU
Oda no: Mikroskop No: Seri No:
Demirbas No:
OCAK SUBAT MART | NISAN | MAYIS | HAZIRAN
Islem: Islem: Islem: Islem: Islem: Islem:
Tarih: Tarih: Tarih: Tarih: Tarih: Tarih:
Sorumlu: | Sorumlu: Sorumlu: | Sorumlu: | Sorumlu: | Sorumlu:
TEMMUZ | AGUSTOS | EYLUL | EKIM KASIM | ARALIK
Islem: Islem: Islem: Islem: Islem: Islem:
Tarih: Tarih: Tarih: Tarih: Tarih: Tarih:
Sorumlu: | Sorumlu: Sorumlu: | Sorumlu: | Sorumlu: | Sorumlu:
Ornek 4: Mikrotom bakim karti.
........ Hastanesi, PATOLOJI . . ... ...
MIKROTOM BAKIM FORMU
Model: Seri No: Demirbas No:
Tarih 1 ]2 |3 |45 167 [8]9o]0]11]12]13]14
Giinliik

Parafin temizligi

Tiim vida ve kizaklarin yaglanmasi

Teknisyen

Haftahk
I¢ aksamin yaglanmasi

Bigak tutucunun temizligi ve yagl.

Teknisyen

Yillik mikrotom bakimi, temizligi ve yaglanmasi teknik servis/firma tarafindan yapilir.

Tarih:

Servis Elemani:

Ornek 5: Doku gémme cihazi formu.

........ Hastanesi, PATOLOIJI

DOKU GOMME CIHAZI FORMU
Demirbas No:

Model: Seri No:
Ay: Yil:

O:Ol¢iim 15151
D:Dogru 1s1
T:Teknisyen

Tarih O D




Ornek 6: Doku takip cihazi takip formu.

........ Hastanesi, PATOLOJI . . ... ...
DOKU TAKIP CIHAZI TAKIP FORMU

Model: Seri No: Demirbas No:
Ay: Yil:
Soliisyon Giin

Sira No Tip 1 2 3 4 B | ....... 31

1 Formalin

2 Formalin

3 %80 Alkol

4 %90 Alkol

5 %96 Alkol

6 %96 Alkol

7 Isopropil Alkol

8 Ksilol

9 Ksilol

10 Parafin

11 Parafin

Ornek 7: Parafin dispenser 1s1 formu.

........ Hastanesi, PATOLOJI . . ... ...
PARAFIN DISPENSER ISI KONTROL FORMU
Model: Seri No: Demirbas No:
Ay: Yil:

Son kalibrasyon tarihi:
Eger 151 58°C altinda veya 62°C iistiinde ise, laboratuar sorumlusuna bildiriniz.

Gilin | Saat | Teknisyen | 58 59 60 61 62 Diger

AW |—




Ornek 8: Otomatik boyama cihazi bakim formu

........ Hastanesi, PATOLOJI . .......
OTOMATIK BOYAMA CIiHAZI BAKIM FORMU

Model No: Seri No: Demirbas No:
Giinliik (Sabah) Haftalik (Cuma giinleri)
1. Cihazi ag. 1. Isiticidaki parafin kalintilarini
2. Soliisyonlar1 kontrol et, eksilenleri temizle.
tamamla. 2. Cihaz1 10 defa sulandirilmis camasir
3. Isiy1 kontrol et, 70°C’ye ayarla. suyu ile temizle.
Giinliik (Ogleden sonra) 3. Cihazin disin1 temizleyici soliisyon
1. Cihazi kapat. ile temizle.
2. Hematoksilen, eozin diginda tiim Ayhk
soliisyonlar1 degistir. 1. Su girislerini temizle, kirecini
3. Kaplar yika uzaklastir.
4. Bir sonraki giine hazir hale getir. 2. Tasiyic1 bolgeleri pas sokiicil ile

i

Gerekiyorsa hematoksilen ve eozini
degistir.

temizle




