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GİRİŞ

• Patoloji Laboratuvarında  uygulanan kalite 
yönetimi sistemi, bir tıbbi laboratuvarın 
işlevini yerine getirebilmesi için gerekli olan 
tüm dahili ve harici süreçleri kapsar. 

• Uygulanacak standarta göre (örneğin ISO 
17020, ISO 15189)  işlevsel bir kalite yönetim 
sisteminin tüm ana düzenlemeleri  temel bir 
metinde (“Kalite El Kitabı”nda) yer alır.  



• Patoloji kalite yönetim sistemimiz Kalite El 
Kitabı’na ek olarak ,
– 11 prosedür

– 33 Cihaz ve özel boya çalışma talimatı

– 8 Defter

– 6 Görev tanımı

– 80 Form ve çizelge

– Tutanaklar, uygunsuzluk bildirimleri 

– Çeşitli basılı / elektronik ortam belgesinden 
oluşmaktadır. 



1. Giriş
2. Kavramlar/Terminoloji
3. Laboratuvarın Tanımlanması 
4. Genel Kalite Düzenlemeleri
5. Çalışanın Eğitimi ve Geliştirilmesi
6. Kalitenin Güvence Altına Alınması
7. Dokümanların Kontrolü
8. Kayıtların Tutulması, Saklanması ve 

Arşivlenmesi
9. Uyum ve Çevresel Koşullar
10. Cihazlar, Test Kitleri ve Sarf 

Malzemeleri
11. Test Yöntemleri
12. Test Yöntemlerinin Doğrulanması
13. Güvenlik

14. Çevrenin Korunması
15. Araştırma ve Geliştirme
16. Test Yöntemlerinin Listesi
17. İstem Formları, Örneklerin 

Toplanması ve İşleme Alınması
18. Sonuçların Doğrulanması

19. Kalite Kontrol
20. Laboratuvar Bilgi Sistemleri
21. Sonuçların Raporlanması
22. Şikâyetlerin Ele Alınması ve 

Düzeltici/Önleyici Faaliyetler
23. İletişim
24. Kalite Tetkikleri
25. Etik Kuralları
26. İlgili Dokümanlar

Kalite El Kitabı Başlıkları

• Kalite kontrolü, bu temel metindeki birçok
başlıktan biridir.



• “Kalite kontrolü”, “kalite yönetimi sistemi”nin 
ve “kalite güvence”nin bir parçasını oluşturur.

• Kalite kontrolü kısaca, istenen niteliğin 
(kalitenin) sağlanabilmesi için kullanılan 
gözlem tekniklerini  ve yapılan eylemleri 
kapsar. 

• Test yöntemlerinin doğruluk, kesinlik ve 
geçerliliği kullanılan kalite kontrol sistemleri ile 
değerlendirilir.



• Kalite kontrol sistemleri iç ve dış kalite kontrol 
programlarından oluşur.

• Kurumumuzda uygulanan kalite yönetim 
sisteminde, kalite kontrol programı süreci 
“PAT_P03 ‘Patoloji Laboratuvarı Kalite 
Kontrol Programı Prosedürü” nde detaylı 
olarak açıklanmıştır.



PATOLOJİ LABORATUARI KALİTE 
KONTROL PROSEDÜRÜ



İÇ KALİTE KONTROL PROGRAMI

1. Cerrahi patoloji ve sitoloji raporlarının prospektif 
olarak yeniden değerlendirilmesi

2. Intraoperatif patoloji konsültasyonu (“Frozen”) 
raporlarının retrospektif olarak yeniden 
değerlendirilmesi

3. Örnek yeterliliği
4. Kayıp Örnek kaydı
5. Histoloji ve sitoloji laboratuarının kalite kontrolü
6. Patoloji bölümü raporlama zamanı
7. Servikal sitoloji sonuçlarının izlenmesi



Olguların Prospektif Olarak Yeniden 
Değerlendirilmesi - Amaç
• Cerrahi patoloji raporlarının her yönden yeterli 

olup olmadığını görmek, 

• Yetersizlikler varsa rapor imzalanmadan önce 
bunları düzeltmek,

• Yetersizliğin nedenlerini primer olarak 
incelemeyi yapan patoloji uzmanı ile 
tartışmaktadır.



Olguların Prospektif Olarak Yeniden 
Değerlendirilmesi- İşlem

• KK sorumlusu yeniden değerlendirilecek olguları, 
olgular her sabah uzmanlara dağıtılırken farklı organ 
sistemlerini ve olası tanıları göz önünde bulundurarak 
belirler. 

• Olgudan sorumlu patoloji uzmanı raporu tamamen 
yazdıktan sonra onaylamadan önce KK sorumlusu ile 
olguyu çok başlı mikroskopta birlikte yeniden 
değerlendirir. 



• Bu değerlendirme sırasında KK  sorumlusu 
patoloji raporunu oluşturan,

– klinik bulguları,  ön tanıları, lab.  sonuçlarını,

– makroskopik ve mikroskopik bulguları, 

– tanı ve not bölümlerini, 

– bütün rutin ve özel boyalı preperatları inceler. 

• Bunların, patoloji bölümünün genel 
politikalarına ve tanı şablonlarına uygun olup 
olmadığını denetler, düzeltilmesi gereken 
konular varsa sorumlu patoloji uzmanı ile 
birlikte tartışılarak düzeltilir.  

• Rapor iki imza ile çıkarılır.



Frozen Section Raporlarının Retrospektif 
Olarak Yeniden Değerlendirilmesi- Amaç

• İntraoperatif konsültasyonların

– tanısal doğruluk, 

– zamanlama, 

– konulan tanının sonuçları bakımından izlenmesidir.



Frozen Section Raporlarının Retrospektif 
Olarak Yeniden Değerlendirilmesi - İşlem

• Aylık olarak yapılır. 

• İncelenen materyal ‘Frozen Section Sonuç 
Bildirim Formu’ ve buna eklenmiş olan kalıcı 
rapordan oluşur.



Frozen Section Tanısı İle Kalıcı Kesitlerden 
Sonra Verilen Tanı Arasındaki İlişki 
Aşağıdaki Kriterlere Göre İncelenir:

• Tam uyum

• Parafine bırakıldı, uygundur.

• Parafine bırakıldı, uygun değildir 

• Tanı farkı var: Minör.

• Tanı farkı var: Majör.



Uygunsuz olan son üç durumda, hatanın 
kaynağının açıklanması için aşağıdaki 
kriterler kullanılır:

• Yorum (ekspertiz)

• Bloğun örneklenmesinde hata

• Dokunun örneklenmesinde hata

• Teknik yetersizlik

• Önemli klinik ya da olguya ait daha önceki 
patolojik incelemelere ait bilginin yetersizliği.



Uygunsuz durumların hastada neden 
olduğu sonuçlar da şu kriterlere göre 
değerlendirilebilir:

• Hasta üzerinde bir etki olmamıştır.

• Minör etkiler olmuştur.

• Majör etkiler olmuştur.



• Kalite kontrol sorumlusu gerektiğinde bu 
rapora ait olan frozen section ve kalıcı 
preperatları da yeniden değerlendirebilir. 

• Ortaya çıkan sonuçlar frozen section yapan 
patoloji uzmanı ile tartışılırak kayıt altına alınır.

• Düzeltici / önleyici faaliyet yapılır.















Örnek Yeterliliği - Amaç 

• Örneklerin patoloji laboratuarına 

– fiksasyon, 

– doğru etiketleme, 

– güvenlik gereklerine uygun olarak gelip 
gelmediğini izlemek ve bunları düzeltmektir.



Örnek Yeterliliği - İşleyiş

• Kalite kontrol sorumlusu ‘Histopatoloji İşleyiş 
Prosedürü’nde (olağan dışı durumlar) başlığı 
altında yazılmış olan tanımlamalar sonucunda 
ortaya çıkan hata (“uygunsuzluk”) 
bildirimlerini inceleyerek kalite kontrol 
dosyasına koyar ve olayın nedenlerini 
belirleyerek gerekli tedbirleri alır.
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Maslak Patoloji Laboratuvarı işleyişi prosedüre eklenerek
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REVİZYON DURUMU

4.8 Olağan Dışı Durumlar

4.8.1 “Patoloji Merkezi İstek Formu” üzerindeki organ başka, kabın içindeki organ başka ise,
•Patoloji teknisyeni, makroskopiden sorumlu patoloji uzmanı doktoru bilgilendirir.
•Patoloji uzmanı (eğer patoloji uzmanı o sırada yoksa patoloji teknisyeni), örneği gönderen doktoru, bulamazsa
konuyla ilgili olabilecek yardımcı sağlık personelini telefonla ya da başka en hızlı yolla arayarak, konudan haberdar
eder. Uyumsuzluğun nereden kaynaklandığını anlamaya çalışır. Sorun çözülmüş ise örneğin normal inceleme sürecine
devam edilir. Çözülmemişse, örneğin bozulmasını engelleyecek önlemleri alarak, koruma altına alır.
•Konu ile ilgili, Hata Bildirim yapılır.

4.8.2 “Patoloji Merkezi İstek Formu” belirtilen örnek tiplerinin bir kısmına ait gönderme kapları bulunmamakta ise,

.................................

.................................



Olağan Dışı Durumlar
 “Patoloji Merkezi İstek Formu” üzerindeki organ başka, kabın içindeki 

organ başka ise,

 “Patoloji Merkezi İstek Formu” belirtilen örnek tiplerinin bir kısmına ait 
gönderme kapları bulunmamakta ise,

 Örnek kabının içinde çıplak gözle görülebilen parça yok ise,

 İçinde küçük bir doku bulunan örnek kabı açılırken kontrol dışı olarak 
örnek kabı yere yada tezgahın üstüne boşalmış ve ilk anda doku 
görülememekte ise,

 Her hangi bir nedenle hangi numaraya, dolayısıyla hangi hastaya ait 
olduğu belli olmayan birden çok örnekle karşı karşıya kalınmış ise,

 Örnek kabı içinde doku mevcut, fakat fiksatif mevcut değilse,

 Örnek kabı içinde tanınmayan olağan dışı bir sıvı görülmekte ise, 4.8.6. 
maddesi izlenir.

 Küçük bir doku örneği gönderme kabının kapağına ya da üst bölümüne 
yapışarak kurumuş durumda ise, 4.8.6. maddesi izlenir



UYGUNSUZLUK (HATA) BİLDİRİM EKRANI





UYGUNSUZLUK (HATA) NİTELİK RAPORU









Kayıp Örnek Kaydı - Amaç

• Bir örneğin patoloji yorumunu imkansız hale 
getirecek şekilde 

– kaybolması, 

– tahrip edilmesi, 

– yanlış etiketlenmesi, 

– uygun olmayan bir işleme maruz kalması 
durumlarını kayıt altına almak ve ilerde yeniden 
oluşmasını engellemektir.



Kayıp Örnek Kaydı - İşlem

• Bütün kayıp örnek durumları, durumun kısaca 
açıklandığı bir yazı ile kalite kontrol sorumlusuna 
bildirilir. 

• Kalite kontrol sorumlusu bildirimin yapıldığı anda olayı 
inceleyerek olayla ilgili bulguları ve vardığı sonuçları 
yazılı olarak kayıp örnek dosyasına koyar. 

• Bu kayıtlar kalite kontrol çalışmasının bitirilmesinden 
sonraki hafta içinde en uygun günde bütün Patoloji 
birimi çalışanlarının bir toplantıda görüşülerek bu 
durumun bir daha oluşmaması için yapılacak faaliyet 
tartışılır.



Histoloji ve Sitoloji Laboratuvarının 
Kalite Kontrolü - Amaç

• Histoloji ve sitoloji laboratuvarı tarafından 
üretilmiş olan mikroskopik preparatların 
kalitesini izlemek ve yetersizlik durumlarında 
düzeltmektir



Histoloji ve Sitoloji Laboratuvarının 
Kalite Kontrolü - İşlem

• Doku takibi kalitesi

• Kesit ve boya kalitesi

• Preperatların teslim zamanı.



• Doku takibi kalitesi: 

– Doku takibinden çıkarılan örneklerin dökme-
kesme’den sorumlu tekniker tarafından kontrolü. 

– Uygunsuz durum varsa, kalite kontrol sorumlusu 
ile nedeni ve çözümü.

– Hata bildirim sistemine kayıt.



Histoloji ve Sitoloji Laboratuvarının 
Kalite Kontrolü - İşlem

• Kesit ve boya kalitesi -1

– Kalite kontrol sorumlusu her gün histoloji ve sitoloji 
boyama makinalarında üretilen ikişer adet kontrol 
preparatını rutin boya başlamadan kontrol eder.  

– Örnekler standartlara uygunsa sözlü olarak rutin 
işleme devam edilmesini bildirir; uygun değilse 
sorumlu teknisyenle birlikte çalışarak uygunsuz 
durumun giderilmesini sağlanır hata bildirimi yapılır. 

– Yeniden bir örnek hazırlanarak kontrol tekrar edilir ve 
bu işlemden sonra rutin boyamaya devam edilir.



• Kesit ve boya kalitesi -2 

– Patoloji uzmanları kendi olgularını incelerken doku 
takibinden mikroskopik preparatın en son halini 
alıncaya kadar olan aşamalardan herhangi birisi 
için yetersizlik saptarlarsa bu durumu sözlü olarak 
kalite kontrol sorumlusuna bildirirler. 

– Kalite kontrol sorumlusu hatanın nedenlerini 
araştırarak düzeltilmesini sağlar ve hata bildirim ile 
bu durum sisteme kaydedilir.



• Preperatların teslim süresi:

– Teslimattan sorumlu tekniker tarafından teslimatın 
başlama ve bitiş saati kaydedilir.

– Patoloji uzmanlarının konu ile ilgili geri bildirimleri 
kayıt altına alınarak gerekirse düzeltici faaliyet 
yapılır.



Patoloji Bölümü Raporlama  Zamanı -
Amaç

• Cerrahi Patoloji ve Sitoloji raporlarının 
zamanında raporlanıp raporlanmadığını 
izlemek ve yetersizlikleri düzeltmektir.



Hedef 

• 1. düzey histopatolojik ve tüm sitolojik 
incelemeler 3 iş günü

• 2. düzey histopatolojik incelemeler 4 iş günü

• 3. düzey histopatolojik incelemeler 5 iş günü

• 4. düzey histopatolojik incelemeler 6 iş günü 



Patoloji Bölümü Raporlama  Zamanı -
İşlem

• Tüm patoloji raporları her ay sonunda istek tarihi, 
onay tarihi ve aradaki farkı içeren bir liste olarak 
düzenlenir. 

• Bu listede ortalama raporlama zamanı cerrahi 
patoloji ve sitoloji için ayrı ayrı hesaplanır. 

• Onaylama zamanı ortalamasının yüksek olması 
durumunda o ayki gecikmiş raporlar daha ayrıntılı 
şekilde kalite kontrol sorumlusu tarafından 
incelenerek gecikme nedenleri araştırılır,  bildirim 
yapılır ve düzelme için gerekli tedbirler alınır. 







Servikal Sitoloji Tanı İstatistiği - Amaç 

• Servikal sitoloji tanı kategorilerinin (Bedhesta 
sınıflandırmasına göre) 

– 6 aylık aralarla hesaplanması,

– önceki dönemlerle karşılaştırılarak 
ortalamalarda bir farklılık olup olmadığının 
incelenmesidir



Servikal Sitoloji Tanı İstatistiği - İşlem

• Kalite kontrol sorumlusu 6 ay sonunda tanı 
kategorilerinin yüzdelerini bilgisayar çıktılarından 
uyarlanarak hesap ettirir. 

• Oranlar, 
– bir önceki dönemden, 
– genel ülke oranlarından 
– uluslararası yayınlardan elde edilen oranlardan farklı 

olduğunda
– bu farklılığın olası nedenlerini sitoloji bölüm sorumlusu ile 

birlikte araştırarak, yorum ve taramada düzeltilmesi 
gereken bir işlem bulunduğunda bunun düzeltilmesini 
sağlar, hata bildirimi yaparak sisteme kaydeder.



Servikal Sitoloji:
2010 /1, 2 ve 2011/1

2010 2010 2011

OCAK –

HAZİRAN

n=12449

TEMMUZ-

ARALIK

n=13715

OCAK-

HAZİRAN

18569

% % %

NORMAL 93,52 94,68 92,23

ASCUS 4,58 3,35 4,44

ASC-H 0,15 0,18 0,29

LGSIL  ( LGSIL-H) 1,58 ( 0,18 ) 1,56( 0,22 ) 2,66 ( 0,43 )

HGSIL 0,14 0,19 0,35

AGC 0,008 0 0,005

ADENOKARSİNOM 0 0,007 0,005

TOPLAM ATİPİK 6,47 5,31 7,76

TOPLAM DİSPLAZİ 1,88 1,96 3,31

TP IMAGER



DIŞ KALİTE KONTROL PROGRAMI

• Laboratuarlar arası karşılaştırma.

• Hasta veya doktorunun isteğiyle ikinci görüş 
için dış merkeze gönderilen olgulara ait 
raporlar.

• Departmanın isteğiyle, raporlamadan önce 
konsültasyon için dış merkeze gönderilen 
olgular

• Dış kalite değerlendirme programları.



Laboratuarlar Arası Karşılaştırma 
Yöntemi
• Karşılaştırma için gönderilecek örnek seçimi

• Karşılaştırma için gönderilecek laboratuvar 
seçimi

• Karşılaştırma yöntem ve dökümü



Örnek Seçimi

• Kalite Kontrol sorumlusu örnek seçimini yapar. 
Senede 4 kez yapılır. 

• Her seferinde sitoloji ve histoloji 
bölümlerinden o yıl içinde daha önce 
seçilmemiş konulardan oluşan en az beş, en 
çok on tane örnek seçilir. 

• Olguya ait tüm preparatlar ( özel incelemeler 
ve ve özel boyalar dahil) tüm lamlar 
gönderilecek şekilde hazırlanır.



Laboratuar Seçimi

• Seçilecek kurumlar, bu tür bir çalışmayı kabul 
eden üniversitelerin tıp fakülteleri patoloji 
anabilim dallarıdır. 

• Kurumdan,  dışardan gelmiş konsültasyon 
raporu gibi, tam ve ayrıntılı patoloji raporunu 
kurumun olağan rapor etme sürecine ve 
formatına göre yapması beklenmektedir. 



Karşılaştırma Dökümü

• Gelen sonuç ilgili tablolara işlenir. 

• Farklılık olsa da olmasa da gelen sonuç orijinal 
sonucu yazan patoloji uzmanlarıyla 
değerlendirilir. 

• Gerekirse düzeltici faaliyet başlatılır.



İkinci Görüş İçin Dış Merkeze 
Gönderilen Olgulara Ait Raporlar

• Laboratuarlar arası karşılaştırma yöntemi ile 
kayıt altına alınır. İlgili dosyada saklanır.



Dış Kalite Değerlendirme 
Programları

• UKNEQAS 

– IHK 

– FISH

• CAP

– Cytology Proficiency Testing (PAP, FNA, NGC)

– Performance Improvement Program  in surgical 
pathology

– Online Virtual Biopsy Program



TEŞEKKÜR EDERİM.


