KLINIK PATOLOJi LABORATUVARLARI

20. Laboratuvarda preanalitik evre kontrol altinda olmalidir.

20.1 Materyalin laboratuvara kabulinden mikroskopik incelemeye kadar gecen sireclere
iliskin bir prosedur bulunmahdir.

Amagc: Patoloji laboratuvarlarinda, yapilan tim islemlerin ulusal standartlara uygun olmasi
amaciyla tim preanalitik stirecleri igeren isleyis prosedurind olusturmak.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Ornek kabulii, makroskopik degerlendirme, makroskopik 6rnekleme, doku tesbiti,
doku takibi, kesit hazirlama, histokimya ve immunohistokimya islemleri, sitolojik
orneklerin hazirligi gibi stireclere iliskin prosedir bulunmalidir.

20.2 Gelen her 6rnek geldigi ve kayda girdigi andan itibaren kodlanmali ve bu kodlama
rapor edilene kadar her asamada devam etmelidir.

Amagc: Orneklerin karismasini engellemek ve tani hatalarinin éniine gegmektir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Hastaya ait tim belgeler, preparatlar, bloklar ve kalan doku érnekleri 6rnegin kime
ait oldugunu belirten, silinmeyecek ve karismayacak sekilde yazi, etiket veya
barkod ile isaretlenmelidir.

b) Kasete yazilan numara, materyalden ka¢ blok alindi§i rapora yazili olarak
kaydedilmelidir. Her guin isleme alinan kasetler, numaralari ve sayilari ayri bir kagida
yazilmalidir. Bloklama sirasinda bu kagittaki kayitlar ile hazirlanan bloklar
karsilastirilarak kontrol edilmelidir.

c) Kag bloktan kesit alindifi ve kag lam elde edildigi kayit altina alinmalidir.

d) Kasetleme, bloklama ve kesit hazirlama kayitlari 1 ay boyunca saklanmalidir.

20.3. Her tir 6rnek icin, makroskopik olarak nasil degerlendirilecegini, nereden ne kadar
ornekleme yapilacagini gésteren yazili rehberler olmalidir.

Amagc: Rehberler araciligi ile hastanin tedavisi igin tim gerekli patolojik parametrelerin
raporda bulunmasini saglayarak, yetersiz 6rneklemeleri ortadan kaldirmak ve kaliteli patoloji
raporuna ulasmak.

Degerlendirilecek Hususlar:



a) Her tir biyopsi ve cerrahi materyalde makroskopik degerlendirme ve érneklemenin
nasil yapilacagini belirten yazili rehberler bulunmalidir.

b) Makroskopik degerlendirme yapan herkes bu rehberleri 6ncelikli referans olarak
kullaniimalidir.

21. Laboratuvarda analitik evre kontrol altinda olmalidir.

21.1 Mikroskopik incelemeden rapor yazimina kadar gecen sureclere iliskin bir isleyis
prosedurd bulunmahdir.

Amagc: Patoloji laboratuvarlarinda, yapilan tim islemlerin ulusal standartlara uygun olmasi
amaciyla analitik stirecleri iceren isleyis prosediruni olusturmak.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Mikroskopik inceleme yanisira, histokimya, immanhistokimya, elektron mikroskopi ve
molekiler patoloji gibi taniya yardimci ek yontemlerin kullanilmasi, raporun
hazirlanmasi ve imzalanmasina kadar gecen tum siregleri iceren prosedur kitapcig
bulunmalidir.

21.2 Kesit kalitesi denetlenmelidir.

Amagc: Dogru tani igin gerekli olan doku tespiti, doku takibi, bloklama, kesit ve boyama
islemlerinin dogru yapilmasini saglamaktir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Kesilen lamlardan rastgele 6rnekleme yapilarak kesit kalitesi doku tespiti, doku takibi,
kesit kalinligi, bicak izi, boyama Kkalitesi acgilarindan diizenli olarak denetlendigini
gOsteren belgeler olmalidir.

21.3 Histokimya ve immunohistokimyasal boyama yontemleri vyazili olarak
tanimlanmalidir.

Amag: Dogru tani i¢in bazi durumlarda yararlanilan ek incelemelerin standart olarak
yapilmasini saglamaktir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Tum boyama yontemleri, immunohistokimyasal boyamada tim antikorlarin boyama
Ozellikleri, gerekli solusyonlarin nasil hazirlanacagdini gosteren yazili prosedurler
olmalidir.



21.4 Tum histokimyasal, immunohistokimyasal ve imminflorasans ¢alismalarda kontrol
kullaniimalidir.

Amag: Yapilan teknigin, o seansta dogru uygulandiginin denetiminin yapilabilmesidir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Histokimya ve immunohistokimyasal boyamada 6nceden pozitif oldugu saptanmis
kesitler, ayni boyama sirasinda pozitif kontrol olarak kullaniimaldir.

b) immiinohistokimyasal boyamada ayrica tek bir negatif kontrol lami da o seansta
boyanmalidir.

c) Bukontrol kesitleri ayri bir arsiv seklinde 1 yil stiresince saklanmalidir.

21.5 Sitolojik yontemler i¢in yeterli cihaz bulunmali, yontemler tanimlanmis olmall,
guvenlik tedbirleri alinmis olmahdir.

Amag: Sitolojik incelemelerin dogru yapilmasini saglamak, enfeksiyéz riskleri minimuma
indirgemek.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Tum yontemler yazili olarak tanimlanmis olmalidir. Bu tanimlamalar;

her materyalin nasil yayilacagi/santrifuj edilecegi,
Hangi boyama yonteminin uygulanacagl,
kalan materyalin nasil saklanacagi

bilgilerini icermelidir.

b) Kullanilan tim cihazlarin yaninda kullanma talimatnamesi, bakim belgesi yazili olarak
bulunmalidir.

c¢) Cihazlarin ve kullanilan malzemelerin ne zaman ve nasil dezenfekte/sterilize edilecegi
tanimlanmis olmalidir.

d) Sitoloji hazirlama boélimine gelen materyaller yazili olarak teslim alinmali, hangi
materyalin hangi yontemle ve ka¢ lam hazirlandifi, hangi yontemle boyandig
kaydedilmelidir. Kimlik bilgisi olmadan gelen materyaller veya hazir yayilmis lamlar
teslim alinmamalidir.

22. Laboratuvarda postanalitik evre kontrol altinda olmalidir.

22.1. Patoloji raporu yazildiktan sonra ilgili hekimin, rapora ulasmasi ve 0&rnegin
saklanmasi ve gerekli arsivieme sureclerine iliskin isleyis prosedirt bulunmalidir.

Amag: Patoloji laboratuvarlarinda, yapilan islemlerin ulusal standartlara uygun olmasi
amaciyla postanalitik suregleri iceren isleyis prosedurini olusturmak.



Degerlendirilecek Hususlar:

a) Patoloji raporunun klinisyene en hizli sekilde ulasmasi ve geride kalan organlarin
saklanmasi ve blok, preparat ve raporlarin arsivienmesine ait prosedur bulunmalidir.

22.2 Patoloji raporlari patoloji uzmanlari olan hekimler tarafinda yazilmali ve
imzalanmalidir.

Amagc: Hekimlik uygulamasi agisindan yasal patoloji raporu olusturmaktir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Tum raporlar; yazildiktan sonra kontrol edilmeli ve raporu ¢ikartan uzman patolog
tarafinda imzalanmalidir. Bu imza, elektronik de olabilir.

22.3 Tum raporlar yeterli makroskopik tanimlama, blok tanimlamasi icermelidir.

Amagc: Hastanin doktoruna, hastanin tedavisi ile ilgili gerekli tim bilgileri vermek, materyalin
alinmasi ile ilgili islemler hakkinda geri bildirim saglamaktir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Raporda hasta kimlik bilgileri, alinan dokunun ne oldugu, alan doktorun kimligi,
alinma amacina ait bilgiler eksiksiz bulunmalidir.

b) Gonderilen dokunun boyutlari, agirhig ve rengi gibi bilgileri iceren makroskopik
tanimlamasi, bu tanimlamanin altinda da dokudan kag parga ve ka¢ kasette isleme
alindi§i bilgileri olmahdir.

22.4 Her tur kanser tanili hastanin patoloji raporlarinda, prognoz ve tedavi i¢in bulunmasi
Klinik olarak anlamli tim parametreler icin rehber hazirlanmalidir.

Amag: Hastanin doktoruna hastanin tedavisi ile ilgili gerekli tiim bilgileri eksiksiz vermektir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Kanser tanisi verilen tim hastalarin raporlarinda yer almasi gereken tim
parametreleri iceren bir sablon olmalidir.

22.5 Taniya ulasmada yardimci yontemler kullanildiysa, bunlarin sonucu ve yorumu rapora
eklenmelidir.

Amagc: Hastanin doktoruna hastanin tedavisi ile ilgili gerekli tim bilgileri vermektir.

Degerlendirilecek Hususlar:



a) Taniya ulasmak igin histokimya, imminohistokimya, FISH, elektron mikroskopi gibi ek
yontemler kullanildiysa, rapora ne yapildigi, nasil sonug alindidi, bu sonuglarin taniya
katkisi bilgileri yer almalidir.

22.6 Tum raporlara hasta adi veya protokol numarasi ile ulasilabilmelidir.
Amag: Hastayla ilgili tim materyallere istenildiginde ulasabilmeyi saglamaktir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Laboratuarin kayit sisteminde, herhangi bir hastaya ait rapora hastanin kimlik bilgisi
ile kolayca ulasilabilinmelidir.

22.7 Floresan Insitu Hibridizasyon (FISH) veya Floresan olmayan insitu hibridizasyon (ISH)
raporlari gerekli parametreleri icermelidir.

Amag: FISH veya ISH yontemini kullanan laboratuarlarda standartin saglanmasi.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) FISH ve ISH sonuglarini bildiren raporlar;
hangi problarin kullanildigini,
ka¢ hiicrenin degerlendirildigini,
elde edilen sonuglarin yorumlarini,
icermelidir.

22.8 Hastaya ait kalan tim dokular ve sivilar, hastanin patoloji raporu imzalandiktan sonra
en az 1 ay daha uygun ortamda saklanmalidir.

Amag: Hastanin raporu Kklinisyen tarafindan gorildikten sonra, yeniden o6rnekleme
gerektiren ek bir degerlendirme durumunda, saglikli degerlendirmenin yapilabilmesi.

Degerlendirilecek Hususlar:
a) Son lay icerisinde rapor edilen ve saklanan doku ve sivilari olan hastalarin bu
ornekleri gosterilmelidir.
22.9 Patoloji raporlarinin ¢ikis stiresi 6lctlmeli.

Amag: Hastalarin gereksiz yere hastanede yatislarini engellemek, poliklinik hastalarinin en
erken strede tanilarini almalarini saglamaktir.

Degerlendirilecek Hususlar:



a) Patoloji raporlarinin aylik raporlama sureleri kaydedilmelidir.

b) Tdm biyopsilerin en az %90’1 5 mesai gunu igerisinde rapor edilmelidir.

c) Belli araliklar ile sonuglar degerlendiriimeli ve gerekli iyilestirme calismalari
yaptimalidir.

22.10 intraoperatif konsiiltasyon (frozen section) sonug verme siiresi 6l¢iilmelidir.

Amag¢: Operasyon sirasinda hastanin mumkin oldugunca az anestezi almasi icin hizli
degerlendirme yapmaktir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Intraoperatif konsiiltasyon siireleri kaydedilmelidir.
b) Yillik olarak sonuglar degerlendirilmeli ve gerekiyorsa 6nlem alinmahdir. Tm sonuglar
ve kararlar yazili olarak belgelenmelidir.

22.11 intraoperatif konsiiltasyondan (frozen section) kalan dokular ve kesitler saklanmali,
daha sonra kalici kesit degerlendirmeleri ile birlikte tim sonugclar patoloji raporuna
yazilmalidir.

Amag: Hastaya ait tim materyalin incelenerek dogru taniya ulasmak.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Preparat arsivinde frozen kesitler saklanmalidir.

b) Patoloji raporuna intraoperatif konsultasyon sonucu yazilmalidir.

c) Patoloji raporuna intraoperatif konsiltasyon materyalinin sonradan degerlendirme
sonucu yazilmalidir.

22.12 Raporlar, bloklar, lamlar ve elektronik kayitlar yeterli siire saklanmalidir.

Amac: Hasta ile ilgili Dbilgileri, kayitlari ve materyalleri gerektiginde tekrar
degerlendirebilmektir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Tum raporlar, kayitlar, bloklar ve lamlar uygun kosullarda, tahrip
olmayacak/bozulmayacak sekilde saklanmalidir.
b) Minimum saklama sureleri;
Ornekleme yapilan dokular: Rapor ¢iktiktan sonra 1 ay
Bloklar: 20 yil (Olanagi olan yerlerde suresiz)
Lamlar: 10 yil (Olanagi olan yerlerde siiresiz)
Raporlar: 20 yil (Olanagi olan yerlerde stiresiz)
Elektronik kayitlar: Yedekleme ile birlikte stiresiz



23. Laboratuvar yonetimi ile ilgili dizenlemeler yapiimahdir.

23.1 Patoloji icin “kalite yonetim” programi tanimlanmali ve yazili olarak belgelenmelidir.

Amagc: Orneklerin rapor edilme sireleri, raporun yeterliligi ve dogrulugu, intraoperatif
konsiltasyon sonucunun dogrulugu, intraoperatif konsultasyon sureleri gibi, patoloji
raporunun kalitesini arttiracak her trli parametrenin degerlendirilerek, Uretilen hizmetin
kalitesini arttirmaktir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Kalite ile ilgili hangi Olcutlerin, nasil, hangi siklikta kimler tarafindan
degerlendirilecegini gosteren yazili bir belge olmahdir.

b) Ayrica bu olgltlerin degerlendirme sonuglarini ve hatalara yonelik alinan duzeltici
onlemleri ve eylem planini iceren, degerlendiriciler tarafindan imzalanmis belgeler
olmalidir.

23.2 B6lum i¢i ve bolum disi konsultasyonlara ait bir protokol uygulanmalidir.

Amag: Konstltasyonlarin saglkl yapilmasini saglamak, konsilltasyonu yapan ve yaptiran
kisilerin saghkli bilgilendirilmesini saglamak, konsilltasyon sonuglarinin hastaya/hastanin
tedavisine olumlu etki yapmasini saglamaktir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Bolum icerisinde yapilan konsultasyonlar, hasta raporuna yansitiimaldir.

b) Disaridan istenen konsultasyonlarda, rapora konsultasyonun nereden ve ne amagla
istendigi yazilmahdir.

c) Disariya gonderilen konsultasyonlarda, rapora bu durum yazilmali, konsultasyon
sonucu gelince ek raporla sonucu bildirilmelidir.

23.3 Sitolojik tani ile patolojik tanilar arasinda korelasyon degerlendirilmelidir
Amag: Sitolojik tani hatalarinin en aza indirilebilmesi.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Yanlis negatif ve yanlhs pozitif olgular saptanarak kaydedilmelidir.

23.4 Doku takibi solisyonlari belli araliklarla degistirilmelidir.



Amagc: Kesit kalitesine etki eden unsurlardan biri olan doku takibinin standart ve kaliteli
olmasini saglamaktir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Laboratuarin yogunlugu g6z ©6ninde tutularak doku takip sollsyonlarinin édmri
belirlenmeli ve hangi araliklar ile hangi solisyonlarin degistirilecegi yazili olarak
bulunmalidir.

b) Solusyon degisim tarihleri yazil tablo haline getirilerek kolay géruldr bir yere asiimali,
degisimden sorumlu kisi tanimlanmali, yapilan degisimler bu tabloda isaretlenmelidir.

23.5 Tum cihazlar verimli kullanilmalidir.

Amag: Cihazlari surekli ¢alisir durumda tutmak, cihazlardan kaynaklanabilecek guvenlik
risklerini asgariye indirmektir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Her cihazin ayri bir yazili kullanim kilavuzu bulunmalidir.

b) Bu kilavuzda; cihazin nasil kullanilacagi, bakim zamanlari, bakimda neler yapiimasi
gerektigi, enfeksiyon riski icerip icermedigi, bakim/tamir icin gelen kisinin glivenlik
acisindan nelere dikkat etmesi gerektigi yaziimalidir.

23.6 Su banyolarinin sularinin degisimi ve temizlik kontrolleri yapiimaldir.
Amag: Tani yanlishigina neden olabilecek 6rnek karismalari engellemektir.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Sularin degistirilme zamani, kimin tarafindan yapildigi yazilmalidir. .

24. Laboratuvar givenligi ile ilgili dizenlemeler yapilmalidir.

24.1 Patoloji laboratuvarlarina ait yeterli buyuklukte, uygun isida, blok ve lam depolama
alani olmalidir.

Amag: Hastalarin drneklerine daha sonraki yillarda yeniden degerlendirilme veya ek bir
calisma gerekmesi durumunda ulasabilmek.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Depolama alani rapor edilen vakalarin blok ve preparatlarinin en az 5 yil saklanacak
buyuklikte olmalidir.
b) Parafin bloklarin zarar ggrmemesi i¢in oda 1sisi maksimum 23°C olmalidir.



24.2 Patoloji laboratuvarlari ksilen ve formaldehit gibi ucucu kimyasal maddelerden yeterli
havalandirma sistemi ile arindiriimis olmahdir.

Amag: Yuksek konsantrasyonlarda insan saghgi Uzerine olumsuz etkileri olan bu kimyasal
maddelerin, etkili havalandirma sistemleri ile ¢alisma ortamindan uzaklastirilarak, calisan
saghigini korunmak.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Makroskopi odalari ve histopatoloji laboratuvarlari basta olmak Gzere tim
laboratuvarlarin oda igi formaldehit ve ksilol duizeyleri 6l¢tlmelidir.

b) Bu Olgimler yapilirken; Olcimin solunum duzeyinde yapilmasi, 8 saatlik solunan
miktarin degerlendirilmesi, dlculen maddeye gore 15 veya 30 dakikallk maksimum
solunan degerin de O&lculmesi, ve o6lgim sonuglarinin resmi olarak bildirilmesi
gereklidir. Bu élcumler ticari kitlerle yapilabilecegdi gibi, Gniversitelerin ilgili birimlerine
de yaptirilabilir.

¢) Formalinin 8 saatlik esik degeri (TLV-TWA) 0.75 ppm, 30 dakikallk maksimum degeri
(STEL) 2 ppm; ksilenin 8 saatlik esik degeri (TLV-TWA) 100 ppm, 15 dakikalk
maksimum degeri (STEL) 50 ppm asmamalidir.

24.3 Kullanilan kimyasal maddeler uygun sartlarda saklanmalidir.
Amag: Kimyasal maddelerin karismasini ve laboratuvar kazalarini engellemektir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Tum kimyasal maddeler uygun kaplarda saklanmalidir.
b) Her kabin Uzerinde; kimyasalin adi, hazirlayan kisinin adi, hazirlanma tarihi, son
kullanma tarihi, gtivenlik ile ilgili bilgiler silinmeyecek sekilde yer almalidir.

24.4 Makroskopi odasinda rahat calisabilmek ve gros materyalin degerlendirmesi ile
depolanabilmesi i¢in yeterli alan olmali ve mekanda yeterli tesisat (su, kanalizasyon ve
elektrik) bulunmalidir

Amag: Kangiklk olmasini  6nlemek, makroskopik degerlendirmenin saglikh olarak
yapilabilmesini ve gerektiginde tekrar incelenmesine olanak saglamak.

Degerlendirilecek Hususlar:

a) Bu mekanda mutlaka akan su tesisati, yeterli su gideri ve inceleme yapmaya olanak
verecek isiklandirma olmalidir.

b) Mekan makroskopik degerlendirme ve drnek alma icin yeterli buylklikte olmaldir.

c) Degerlendirilen makroskopik érneklerin kisa siireli saklanabilecegdi alan olmalidir.

24.5 Otopsi yapilan alan, bu alanin kosullari ve otopsi ekipmani yeterli ve gtivenli olmalidir.



Amag: Gerektigi zaman otopsi yapabilmek ve givenligi saglamaktir.
Degerlendirilecek Hususlar:

a) Eger ilgili birimde otopsi yapiliyorsa, otopsi icin ayri bir oda bulunmalidir.

b) Bu odada; uygun otopsi yapma kosullari veya otopsi masasi, ¢ikan parcalari depolama
alanlari, gerekli otopsi ekipmani bulunmalidir.

c) Otopsiler, enfeksiyon riski asgaride tutularak yapilabilmelidir.

d) Otopsiistemek igin hazir bir istem kagidi ve onam formu bulunmalidir.

e) Otopsi teknisyeni istihdam edilmelidir.



Oneri: Egitim ve Hizmet Hastaneleri Patoloji laboratuvarlari
buyuklukleri asagidaki tabloda belirtilmistir.

icin Onerilen alan

Bolge Alan (m?)
Egitim Hizmet
Hastaneleri Hastaneleri
Genel laboratuvar alani (3 mikrotom) 40
Histopatoloji laboratuari (boyama, vs) 12
Doku takibi (ve varsa boyama ve kapama) | 8 (15)
cihaz(lar)i 15
Frozen cihazi alani (veya ayri bir oda) 4 (10)
Histokimya ve immiinohistokimya alani-odasi 15
Makroskopi 25 10
Sitopatoloji 10 -
Mikroskopi 25 8
Teknisyen odas! 15 6
Doktor odas! (her biri 10 m°x3) 30 8
Uzmanlik 6grencisi odasi 12 -
Sekreter odasl 12 8
Kimyasal madde depolama ve hazirlama 15
Lam, blok ve rapor arsivi 20 ¥
Malzeme deposu 10 5
Doku depolama 5
Atik odasi 10 °
Toplanti odasi 50 -
Toplam 318 (343)
Koridor, personel odasi gibi diger alanlar 50 -
Tum laboratuar alani 368 (393) 75




