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TURK AKREDITASYON KURUMU

PATOLOJIiK MUAYENE BIRiIiMLERININ AKREDITASYONUNA DAIR REHBER
1-KAPSAM

Bu rehber dokiiman, anatomik patoloji ve otopsi patolojisi kapsaminda akredite olmak isteyen
laboratuarlarin / boliimlerin sahip olmas1 gereken vasiflarla, uymasi gereken kurallari belirlemek
tizere hazirlanmis bir dokiimandir.

Cerrahi patoloji laboratuarlari, sitolojik inceleme yapan laboratuarlar, otopsi incelemesi yapan
laboratuarlar bu kapsam igerisinde olup, uygulanan tiim islemler akredite edilmek zorundadir.

Molekiiler patolojik yontemler ayrica talep iizerine akredite edilirler. Ancak bu akreditasyonu
alabilmek i¢in laboratuarin / boliimiin cerrahi patolojide akredite edilmis olmasi gereklidir.

Klinik patoloji ve mikrobiyoloji laboratuarlari, deneysel ¢aligmalar ve egitim etkinlikleri bu
kapsamin disindadir.

Patoloji laboratuari, CAP, JCI gibi bir esdeger program ile akredite olduysa, bu program baz
alinir.

2-TERIMLER VE TARIFLER

Akreditasyon: Bir iriintin ya da hizmetin, piyasanin talep ettigi sartlara, standartlara,
yonetmeliklere uygunlugunu gostermek iizere o iirlin veya hizmet icin yapilan deney, analiz,
muayene ve belgelendirme iglemlerini yapan kuruluslarin resmi bir otorite tarafindan uluslararasi
kriterlere gore denetlenerek teknik ve idari yeterliliklerinin onaylanmasi ve belli araliklarla
denetlenmesi islemidir.

Muayene: Uriin tasariminin, {iriiniin, hizmetin, proses veya fabrikanm incelenmesi ve
bunlarin belirli sartlara veya mesleki degerlendirmelere dayali, genel kurallara uygunluklarinin

tayin edilmesi.

Preanalitik evre: Omegin alinmasindan sonra, patoloji laboratuvarina taginmasi, laboratuara
kabuliinii iceren ve makroskopik degerlendirmeye kadar olan tiim asamalar1 iceren evredir.

Analitik evre: Ornegin makroskopik degerlendirmesi ile baslayan ve rapor yazimina kadar
olan tiim asamalar1 iceren evredir.

Postanalitik evre: Raporun daktilo edilmesinden baglayip, raporun klinisyenin eline ulasmasi
asamasindaki tiim stirecleri iceren evredir.

Panik tani: Hastanin yasami i¢in tehdit olusturabilecek, acil olarak klinik hekimine
bildirilmesi gereken patolojik bulgu veya tani.
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3-iIDARI KURALLAR

Akreditasyon miiracaatinda bulunacak patoloji boliimii/ laboratuvarlari Tiirkiye Cumhuriyeti
Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan ilgili mevzuata uygun olmalidir.

Akreditasyon miiracaatinda bulunacak patoloji boliimii/ laboratuvarlar1 Tiirkiye Cumhuriyeti
Saglik Bakanligi tarafindan verilen “Patoloji Uzmani1” diplomasi olan bir hekim tarafindan
yonetilmelidir.

Anatomik patolojinin hangi alanlarinda hizmet verdigini dokiimante etmeli ve degerlendirmenin
kapsamin1 belirlemelidir. Cerrahi patoloji, sitoloji, otopsi islemlerinden hangilerini yapiyorsa,
yaptig1 islemlerin tiimii icin degerlendirmeye alinmalidir. Degerlendirmesini yaptig1 hicbir islem
basvuranin talebi ile degerlendirme dis1 birakilamaz.

Patoloji boliimii/laboratuart degerlendirme asamasini takiben yeni bir isleme basladiginda, s6z
konusu islemi denetlenmek tizere TURKAK ’a bildirir.

4-BAGIMSIZLIK VE TARAFSIZLIK

Muayene kurulusunun personeli, kararlarini etkileyebilecek ticari, mali ve diger baskilardan
arinmis  olmahdir. Muayene prosediirleri, muayene kurulusu disindaki kisiler veya
organizasyonlar tarafindan muayene sonuclarina miidahale edilemeyecek sekilde yiiriitiilmelidir.
Muayene kurulusu, hizmetlerini uygun olarak yiiriittiigii sartlarin gerektirdigi olctide bagimsiz
olmalidir.

Bu sartlara bagli olarak, hiikiim ifade eden TS EN IEC 17020 Standardinin Ek A, Ek B veya Ek
C “den birinde ongoriilen asgari kriterleri karsilamalidir.

5-GIZLILIK

Hastalara ait elde edilen tiim bilgiler ve hastaya ait orneklerin degerlendirme sonuclar1 ve
raporlar gizli olmalidir.

Hastaya ait raporlar kendisine, klinikte hastay1 izleyen ilgili hekimlerine veya hastanin onay1 ile
istedigi bir baska yakinina verilmelidir.

6-ORGANIZASYON VE YONETIM

Basvuran kurumun organizasyon semasi olmalidir. Laboratuvarin bagl oldugu iist yonetim ve
laboratuarda calisan her personelin gérev ve sorumluluklari tanimlanmis olmalidir.

Patoloji boliim / laboratuvarlarinda dogru tani verilebilmesi ve hatalarinin en aza indirilebilmesi
icin tiim evreler (preanalitik, analitik ve postanalitik) kontrol altinda olmalidir. Bu amagcla her
evrede yapilan isin Ozelliklerini ve yontemini tanimlayan prosediirler bulunmalidir. Prosediiriin
tiim agamalarinda gereken kayitlar tutulmalidir.

Patoloji boliim/laboratuvarlarinda Standart Uygulamalar Kilavuzu (SUK) hazirlanmali, bu
kilavuzda tiim yontemler tanimlanmali, boliim ve laboratuvar sorumlusu tarafindan imzalanarak
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yayinlanmalidir. SUK’da herhangi bir degisiklik yapildiginda giincel referanslara atif yapilip,
kay1t altina alinarak yeniden yayinlanmalidir.

7-KALITE SiISTEMi

Muayene kurulusunun yonetimi, kalite politikasini, hedeflerini ve taahhiitlerini tanimlamali,
dokiimante etmeli ve bu politikasinin organizasyonunun her seviyesinde anlasildigindan,
uygulandigindan ve siirdiiriildiigtinden emin olmalidir. Muayene kurulusu, yaptigi islerin tipine,
kapsamina ve miktarina uygun etkin bir kalite sistemi isletmelidir.

Kalite sistemi tiimiiyle dokiimante edilmis olmalidir. Bu standartla belirtilen ve TS EN ISO/ IEC
17020 standard1 Ek D’de (hiikiim ifade eden) listelenen biitiin bilgileri iceren bir kalite el kitab1
olmalidir.

Muayene kurulugsunun yonetimi, diger gorevlerine bakmaksizin, muayene kurulusu i¢inde kalite
giivence konusunda yetki ve sorumluluklar1 belirlenmis bir kisi gorevlendirmelidir. Bu
yoneticinin, tist yonetime dogrudan erisme imkani olmalidir.

8-PERSONEL

Patoloji laboratuarlar1 / boltimleri nitelikli i tiretebilmeleri i¢in yeterli sayida ve yapilan is
konusunda egitim ve vasifli personel ¢alistirmalidir.

Hekim ve diger personelin sertifikasyonlar1 ulusal yasal mevzuata uygun olmalidir. Hekimler
icin“patoloji uzmanlik* belgesi, teknisyen ve sekreterler icin en az lise diplomasi bulunmali ve
bu sertifikasyonlar dokiimante edilmelidir.

Bir patolog basina diisen yillik biyopsi sayist 5000’den, yillik sitoloji sayis1 ise 7500’den fazla
olmamalidir. Hem biyopsi hem de sitoloji bakanlar icin (1 biyopsi 1,5 sitolojiye es deger olarak
kabul edilir) oran goz oniine alinarak hesaplama yapilir. Ornegin hem biyopsi hem de sitoloji
bakilan bir merkezde bir patolog yilda 3000 biyopsi 3000 sitoloji bakabilir.

9-TESISLER VE TECHIZAT

Patoloji laboratuvarinin/boliimiintin  bulundugu mekan calisanlarin giivenligini saglayacak,
yapilan isin niteligine zarar vermeyecek genislikte ve giivenlikte olmalidir. Her birimde mutlaka
dokularin isleme alindigi, iyi bir havalandirma sistemine sahip ayr1 bir ayr1 bir makroskopi odasi
bulunmalidir.

Bir patoloji laboratuvarinda en az bir mikroskop, bir mikrotom ve doku takip ekipmani, boyama
ekipmani, doku gomme ekipmani, intraoperatif konsiiltasyon uygulaniyorsa frozen section cihazi
bulunmalidir.

10- MUAYENE METODLARI VE PROSEDURLERI

Muayene kurulusu, muayenelerde, uygunlugun tayin edilecegi sartlarda tarif edilen metotlar1 ve
prosediirleri kullanmalidir.
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Analitik ve postanalitik evrede yapilacak olanlar asagida tanimlanmistir.

Analitik Evre:

Laboratuvara numune kabuliinden, rapor yazimina kadar gegen siireglere iliskin bir isleyis
prosediirii bulunmalidir. Ayrica prosediire uygun ¢alisilmasi icin ¢alisanlara egitim verilmelidir.

- Her tiir 6rnek ic¢in, makroskopik olarak nasil degerlendirilecegini, nereden ne kadar
ornekleme yapilacagini gosteren yazili rehberler veya kaynaklar olmalidir. Bu rehber uluslar
aras1 kabul gormiis kaynak kitaplardan (Ackerman’s Surgical Pathology gibi) veya CAP gibi
kurumlarin dokiimanlar1 6rnek alarak hazirlanmali veya bu dokiimanlarin orijinalleri
kullanilmaldir.

-Baz1 durumlarda yararlanilan ek incelemelerin standart olarak yapilmasini saglamak i¢in
yapilan (histokimya ve immiinohistokimyasal boyama gibi) yoOntemler yazili olarak
tanimlanmalidir. Bu metinler uluslar arasi kabul gormiis kaynak kitaplardan veya uluslarasi
kabul goren kurumlarin dokiimanlari ornek alarak hazirlanmali veya orijinal dokiimanlar
kullanilmalidir. Bu dokiiman ( tiim boyama yontemleri, immiinohistokimyasal boyamada tiim
antikorlarin boyama o6zellikleri, gerekli soliisyonlarin nasil hazirlanacagi gibi ) tiim asamalari
asagida verilen konular icerecek sekilde ayrintili olarak tantmlamalidir.

-a ) Yapilan teknigin, o seansta dogru uygulandiginin denetiminin yapilabilmesi i¢in tiim
histokimyasal, immiinohistokimyasal ve immiinflorasans caligmalarda kontrol dokular
kullanilmaldir.

Bu kontrol kesitleri ayr1 olarak kullanildiysa bir arsiv seklinde kalite degerlendirmelerinde
incelenmek iizere en az 5 yil siiresince saklanmalidir. Kanuni saklama siirelerine uyulmalidir.

-b) Sitolojik numunelerin kabuliinden, rapor yazimina kadar gegen siireclere iligkin bir
isleyis prosediirii bulunmalidir. Ayrica prosediire uygun c¢alisilmast i¢in calisanlara egitim
verilmelidir.

-c) Sitolojik incelemede kullanilan tiim yontemler yazili olarak tanimlanmis olmalidir. Bu
tanimlamalar;

-Her materyalin nasil yayilacagi/santrifuj edilecegi,
-Hangi boyama yonteminin uygulanacag,
-Kalan materyalin nasil saklanacagi, bilgilerini icermelidir.

-d) Cihazlarin ve kullanilan malzemelerin ne zaman ve nasil dezenfekte/sterilize edilecegi
tanimlanmis olmal1 ve kayitlari saklanmalidir.

-¢) Immiinohistokimyasal boyama yonteminin tiim asamalar1 yazili olarak tanimlanmis
olmalidir. Bu tanimlamalar;

-Her antikor ile nasil calisilacag,

-Hangi yontemin uygulanacagi,

-Kullanilacak soliisyonlarin hazirlama yontemleri,

-Negatif ve pozitif kontrollerin ne zaman ve nasil uygulanacagi,

-Boyama sonuglarinin patoloji raporunda nasil yer almasi gerektigi,
bilgilerini icermelidir.

-f) Histokimyasal boyama yonteminin tiim asamalar1 yazili olarak tanimlanmis olmalidir.
Bu tanimlamalar;

-Tiim boyama yontemlerinin nasil yapilacag,
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-Kullanilacak soliisyonlarin hazirlama yontemleri,

-Negatif ve pozitif kontrollerin ne zaman ve nasil uygulanacagi,

-Boyama sonuglarinin patoloji raporunda nasil yer almasi gerektigi,
bilgilerini icermelidir.

-g) Immiinofloresan boyama yonteminin tiim asamalar1 yazili olarak tanimlanmis

olmalidir. Bu tanimlamalar;

-Dokularin nasil gonderilmesi gerektigi,

-Dokularin nasil dondurulacagi, nasil saklanacagi ve nasil kesit alinacagi,

-Hangi yontemin uygulanacagi,

-Kullanilacak soliisyonlarin hazirlama yontemleri,

-Negatif ve pozitif kontrollerin ne zaman ve nasil uygulanacagi,

-Boyama sonuglarinin patoloji raporunda nasil yer almasi gerektigi,
bilgilerini icermelidir.

-h) Elektron mikroskopinin nasil yapilacagi tanimlanmalidir. Bu tanimlamalar;

-Hangi durumlarda EM uygulanacagi,

-EM i¢in dokunun nasil génderilmesi gerektigi,

-Dokunun nasil tespit edilecegi,

-Doku takibinin nasil yapilacag,

-Bagka bir birim/merkeze gonderilecekse dokunun ne zaman ve nasil
gonderilecegi,

-Kesit, fotograflama ve degerlendirmenin nasil yapilacagi,

-EM degerlendirme sonuclarinin patoloji raporunda nasil yer almas1 gerektigi,
bilgilerini icermelidir.

Postanalitik Evre:

Postanalitik siirecleri iceren isleyisiyle ilgili yazili prosediirler olmalidir. Bu prosediirler;
-hasta ile ilgili tiim materyallere istenildiginde ulagabilmeyi saglamak,
-hastanin raporu klinisyen tarafindan goriildiikten sonra, yeniden 6rnekleme gerektiren
ek bir degerlendirme durumunda, saglikli degerlendirmenin yapilabilmesine olanak
saglamak,
-hastalarin gereksiz yere hastanede yatislarini engellemek,
-poliklinik hastalarinin en erken siirede tanilarin1 almalarin1 saglamak,
-hasta ile ilgili bilgileri, kayitlar1 ve materyalleri gerektiginde tekrar degerlendirebilmek,
icin gerekli bilgileri ve yontemlerin tanimlamalarini icermelidir.

-Patoloji raporunun yazilmasi, klinisyene en hizli sekilde ulasmasi, geride kalan
organlarin saklanmasi, blok, preparat ve raporlarin arsivlenmesine ait prosediir bulunmalidir.
-Tiim raporlarin ¢ikis zamanlar kayit altina alinmalidir.

Tan1 ve tani ile ilgili tiim parametreler patoloji raporunda yer almalidir.

- Tim patoloji raporlari; yazildiktan sonra kontrol edilmeli ve raporu ¢ikartan uzman
patolog tarafindan onaylanmalidir.
-Patoloji raporlart;
-hastaya ait kimlik bilgileri,
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-materyalin alinmasi ile ilgili islemler hakkindaki gerekli bilgileri icermelidir.
-alinan dokunun ne oldugu,
-alan doktorun kimligi,
-alinma amacina ait bilgileri,
- gonderilen dokunun boyutlari, agirlig1 ve rengi gibi bilgileri iceren makroskopik
tanimlamasi,
-dokudan kag parca ve kag kasette isleme alindig: bilgiler,
-farkli bolgelerden alinan parcalar ve kodlamalarinin ayr tanimlamalart,
-hastanin tedavisi ile ilgili gerekli tiim bilgiler,
-kanser tanisi iceren patoloji raporunda, prognoz ve tedaviye yonelik klinik olarak anlamli tiim
parametrelerin neler oldugunun ortaya kondugu dokiiman ile uyumlu olmalidir.

-Numunelerin patoloji laboratuarlarina kabul edilme kosullarini iceren bir dokiiman
olmalidir

-Taniya ulagsmak i¢in histokimya, immiinohistokimya, Floresan In situ Hibridizasyon
(FISH), elektron mikroskopi gibi ek yontemler kullanildiysa, ne yapildigi, nasil sonug alindigi,
bu sonuclarin taniya katkisi bilgileri raporda yer almalidir.

FISH veya Floresan olmayan insitu hibridizasyon (ISH) raporlar1 gerekli parametreleri
icermelidir.

-FISH ve ISH sonuclarini bildiren raporlar, hangi problarin kullanildigini, ka¢ hiicrenin
degerlendirildigini, elde edilen sonuglarin yorumlarini icermelidir.

-Patoloji kayit sisteminde, herhangi bir hastaya ait rapora hastanin kimlik bilgisi ile
kolayca ulasilabilinmelidir.

-Hastanin raporu klinisyen tarafindan goriildiikten sonra, yeniden ornekleme gerektiren
ek bir degerlendirme durumunda, saglikli degerlendirmenin yapilabilmesi amaciyla hastaya ait
kalan tiim dokular ve sivilar, hastanin patoloji raporu imzalandiktan sonra en az 1 ay
saklanmalidir.

-Raporlar, bloklar, lamlar ve elektronik kayitlar sadece sorumlularin ulagabilecegi sekilde
kilit altinda saklanmalidir. lgili yasalarda belirtilen siirelerden az olmamak kaydi ile minimum
saklama siireleri

-Ornekleme yapilan dokular: Rapor ¢iktiktan sonra 1 ay,
-Bloklar: 20 yil (Olanagi olan yerlerde siiresiz),
-Lamlar: 10 y1l (Olanag olan yerlerde siiresiz),
-Raporlar: 20 y1l (Olanagi olan yerlerde siiresiz),
-Elektronik kayitlar: Yedekleme ile birlikte siiresiz.

-Tanmda kullanilan blok ve lamlar uygun sartlarda depolanmalidir. Bu nedenle parafin
bloklarin zarar gérmemesi i¢in oda 1s1s1 maksimum 23°C olmali ve bu odada 1s1 kontrol cizelgesi
bulunmalidir.

-Panik tanilarin (beklenmeyen tani) neler oldugu ve panik tani bildirim yontemi kriterleri
belirlenmeli, yazili olarak dokiimante edilmelidir. Bu bildirimler kayit edilmelidir.

-Bolim ici ve bolim dist konsiiltasyonlarin nasil uygulanacagina dair talimat
hazirlanmalidir. Boliim igerisinde yapilan konsiiltasyonlar, hasta raporuna yansitilmali, disaridan
istenen konsiiltasyonlarda, rapora konsiiltasyonun nereden ve ne amacla istendigi yazilmali,
konsiiltasyon sonucu gelince ek raporla sonucu bildirilmelidir. Konsiiltasyon istekleri ve sonug
bildirimi standart formlar ile yapilmalidir.
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Giivenlik:

Hastalarin ve calisanlarin giivenligini saglamak, kazalardan korunmak ve kaza oldugunda neler
yapilacagin1 saptayarak riskleri azaltmak icin laboratuar giivenligi ile ilgili diizenlemeler
yapilmalidir

-Laboratuarda yazil1 bir giivenlik uygulama yonergesi bulunmalidir. Bu yonergede;

-genel giivenlik,

-kan yoluyla bulas,

-uluslararasi1 onlemler,

-tiiberkiiloz 6nleme,

-kaza iletisim ve kaydu,

-kimyasal hijyen,

-kisisel koruyucu giysiler,

-yangin ve elektrik giivenligi,

-ergonomik onlemler ile ilgili bilgiler
yer almalidir.

-Yiiksek konsantrasyonlarda insan sagligi iizerine olumsuz etkileri olan kimyasal
maddelerin, etkili sistemler ile calisma ortamindan uzaklastirilarak, calisan sagligi korunmalidir.
Patoloji laboratuvarlart ksilen ve formaldehit gibi ucucu kimyasal maddelerden yeterli
havalandirma sistemi ile arindirilmis olmalidir. Bunu saglayabilmek icin makroskopi odalar1 ve
histopatoloji laboratuvarlart basta olmak iizere tiim laboratuvarlarin oda i¢i formaldehit ve ksilol
diizeyleri olctilmelidir. Bu ol¢iimler yapilirken; dl¢timiin solunum diizeyinde yapilmasi, 8 saatlik
solunan miktarin degerlendirilmesi, olgiilen maddeye gore 15 veya 30 dakikalik maksimum
solunan degerin de 6lgiilmesi ve 6l¢iim sonuglarinin resmi olarak kuruma bildirilmesi gereklidir.
Bu ol¢iimler ticari kitlerle yapilabilecegi gibi, kurumun ilgili birimlerine de yaptirilabilir.
Formalinin 8 saatlik esik degeri (TLV-TWA) 0.75 ppm, 30 dakikalik maksimum degeri (STEL)
2 ppm; ksilenin 8 saatlik esik degeri (TLV-TWA) 100 ppm, 15 dakikalik maksimum degeri
(STEL) 50 ppm asmamalidir.

-Patoloji  laboratuarlarinda  kullamilan tiim kimyasal maddelerin dokimi ve
siniflandirilmas1 yapilmali ve tehlikeli madde envanterine kaydedilmelidir. Tiim kimyasal
maddeler siniflandirilmaya gore etiketlenmeli, etikette kimyasal maddelerin isimleri, 6zellikleri
ve son kullanma tarihleri yazilmalidir. Tiim personele kullanilan kimyasal maddeler ile ilgili
egitim verilmelidir.

-Kullanilan tiim kimyasal maddelerin bilgilerini iceren bilgi formu diizenlenmelidir. Bu
formda en az asagida belirtilen bilgiler mevcut olmalidir.

-Uirtiniin adi,

-firma ad1 ,

-kullanildig yerler,

-depolandig yerler,

-etkilesimleri,

-tehlikeleri,

-kullanma ve depolama yerleri,

-kullanirken giyilmesi / takilmas1 gerekenler,

-temas halinde aranacak kisiler ve yapilacaklar.
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-Kimyasallar ile ¢calisanlarin, gerekli kisisel koruyucu donanimi (koruyucu gozliik, eldiven,
onliik, burnu kapali ayakkabi) kullanmalar1 saglanmali ve kullanip kullanmadiklar1 kontrol
edilmelidir.

-Kimyasal maddelerin ¢evre giivenligi acisindan uygun sartlarda nasil imha edilerek
uzaklastirilacaklar1 veya geri doniistiiriilecekleri hakkinda yazili prosediir bulunmalidir.

-Kimyasal maddeler ile olusabilecek kazalarda neler yapilmasi gerektigini gosteren
talimat olmalhidir. Kazalardan sonra olay bildirim formlar1 diizenlenmeli ve kayit altina
alinmalidir.

-Karigiklik  olmasini  6nlemek, makroskopik degerlendirmenin saglikli  olarak
yapilabilmesini ve gerektiginde tekrar incelenmesine olanak saglamak amaciyla makroskopi
odasinda mutlaka akan su tesisati, su gideri ve inceleme yapmaya olanak verecek i1siklandirma
olmalidir.

-Kimyasallarin nasil, nerede, hangi kosullarda depolanacagini bildiren prosediirler
olmalidir.

-Eger otopsi yapiliyorsa, otopsi i¢in ayrt bir oda bulunmali, bu odada; uygun otopsi
yapma kosullar1 veya otopsi masasi, ¢ikan parcalari depolama alanlari, gerekli otopsi ekipmant
bulunmalidir. Otopsi istemek icin hazir bir istem kagidi ve onam formu bulunmalidir.

11- MUAYENE EDILECEK NUMUNELER VE MALZEMELER

Muayene kurulusu, muayene edilecek numunelerin ve malzemelerin, ileride taninmalari
konusunda herhangi bir karistklik olmamasi i¢in bunlarin tek ve benzersiz bigimde
tanimlanmalarini saglamalidir.

Muayene Kurulusu preanalitik evrede asagidaki kurallara uygun bir kalite sistemini kurmali ve
uygulamalidir.

- Preanalitik evre icin materyallerin istemi, alinmasi, tasinmasi1 ve laboratuara teslim
slirecine ait bir prosediir mevcut olmali ve buna uygun calisilmalidir. Bu prosediirde gizlilik
sartlart saglanmis olmalidir.

- Patoloji boltim/laboratuarlarina gelen orneklerin eksiksiz bir istem formu ile gelmesi ve
tizerinde mutlaka hastaya ait kimlik bilgilerinin dogru ve eksiksiz olarak dolduruldugu teyit
edilmelidir.

- Patoloji boliim/laboratuarlarina gelen oOrneklerin gelis tarih ve saati kayit altina
alinmalidir.

- Ogzellikli biyopsiler icin dikkat edilecek hususlara yonelik talimat bulunmalidir. Bu
talimatlar patoloji laboratuarinda 6zellikli biyopsilerin listesini ve 6zellikli biyopsiler i¢in dikkat
edilecek hususlar icermelidir. Ayrica bu talimatlara yonelik ilgili doktorlara egitim verildigine
dair kayitlar bulunmalidar.

-Biyopsi numunelerin taginmasi ile ilgili talimati olmali ve numuneler bu talimata uygun
tasinmalidir. Ayrica numune tasiyici personelin egitim kayitlart bulunmalidir.
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-Orneklerin karismasim engellemek ve tam hatalarinin 6niine ge¢cmek icin gelen her
ornek geldigi ve kayda girdigi andan itibaren kodlanmali ve bu kodlama rapor edilene kadar her
asamada devam etmelidir.

-Hastaya ait tiim belgeler, preparatlar, bloklar ve kalan doku ornekleri drnegin kime ait
oldugunu belirten, silinmeyecek ve karigsmayacak sekilde yazi, etiket veya tercihen barkod ile
isaretlenmelidir.

-Kasete yazilan numara veya kod, materyalden kac blok alindigi rapora yazili olarak
kaydedilmelidir.

-Kasetleme, bloklama ve kesit hazirlama kayitlar1 5 yil boyunca saklanmalidir.

-Hastaya ait bilgilere, kayitlara ve arsive hekim talep ve sorularina yanit verecek sekilde
bir sistem ile ulasilabilmelidir.

12- KAYITLAR

Muayene kurulusunun 6zel durumlarina uygun ve uygulamadaki yonetmeliklerle uyumlu bir
kayit sistemi olmalidir. Kayitlar, muayenenin yeterli dl¢iide degerlendirilmesini miimkiin kilacak
bilgiyi icermelidir.

Muayene Kurulusu kayitlar ile ilgili olarak asagida belirtilen kurallara uymalidir.

-a) Preanalitik, analitik ve postanalitik stireclerle ilgili belirlenen hatalar kaydedilmeli ve
aylik istatistiksel calisma yapilmalidir. Saptanan sorunlara yonelik gerekli diizeltici Onleyici
faaliyetler gerceklestirilmeli ve kayitlar1 saklanmalidir.

-b) Su banyolarinin temizlik kontrolleri yapilmalidir. Bu amacla su banyolarinin temizligi
giinlik olarak yapilmalidir ve sularin degistirildigine dair, su banyosu degisim formu
diizenlenmelidir.

-¢) Kesit kalitesinin degerlendirildigine iligkin kayitlar bulunmalidir. Bu kayitlar kesilen
lamlardan rastgele 6rnekleme yapilarak kesit kalitesi doku tespiti, doku takibi, kesit kalinligi,
bicak izi, boyama kalitesi agilarindan diizenli olarak denetlendigini gosteren, sorumlu kisiler
tarafindan imzalanmis belgeler bulunmalidir.

-d) Doku takibi soliisyonlarinin, belirlenmis araliklarla degistirildigine dair kayit
tutulmalidir. Laboratuarin yogunlugu g6z oniinde tutularak doku takip soliisyonlarinin 6mrii
belirlenmeli ve hangi araliklar ile hangi soliisyonlarin degistirilecegi yazili olarak bulunmalidir.
Soliisyon degisim tarihleri yazili tablo haline getirilerek kolay goriiliir bir yere asilmali,
degisimden sorumlu kisi tantmlanmali, yapilan de8isimler bu tabloda isaretlenmelidir.

e) Sitolojik ve patolojik tanilarin, karsilastirmali olarak degerlendirildigine dair kayitlar
bulunmalidir. Bu kayitlarda yanlis negatif ve yanlis pozitif olgular saptanarak, hata nedenleri
arastirilmali ve tiim bulgular ve degerlendirmeler kaydedilmelidir.

-f) Cihaz yonetim dosyasi olmalidir. Dosyada asagida belirtilen bilgiler bulunmalidir.

-Kullanim kilavuzu veya CD’si,

-Cihaza ait kalibrasyon kayitlar1 veya sertifikalari,
-Kalite kontrol sonuglari,

-Cihaz bakim formlari,

-Ariza bildirim formlar,
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-Firma iletisim bilgileri,
-Kullanicr egitim sertifikalart.

-g) Tam dogrulugunu degerlendirmek icin akredite olacak boliim kendisine uygun bir
yontem belirlemeli, bu yontemi nasil ve ne sekilde uygulayacagini, o yontemi uygulayarak
ulastig1 sonuglart ve bu sorunlar1 ¢6zmek icin neler yaptiklarin1 dokiimante etmelidir.

-h) Her yil elde edilen tiim veriler, referans veriler ile karsilagtirnlmali ve sonraki yil
icinde iyilestirme gerektiren alanlar saptanmalidir. Bu nedenle preanalitik, analitik, postanalitik
strecler ile ilgili tim veriler yillik olarak patolojide gorevli tiim hekimler tarafindan
degerlendirilmelidir. Degerlendirme raporu yillik olarak kurumun tist yonetimine iletilmelidir.
Toplant1 kayitlar1 olmalidir. Gerekli diizeltici ve 6nleyici faaliyetler kayit altinda olmalidir.

-1) Kalite konusunda yetkili kisinin sorumlulugunda, kalite sistemi giincel tutulmali,
gerektiginde gozden gecilerek yenilenmelidir. Yenilenme asamasinda tiim eski ve yeni kayitlar
saklanmalidir.

13- MUAYENE RAPORLARI VE MUAYENE BELGELERI

Muayene kurulusu tarafindan yiiriitiilen isler, erisilebilir muayene raporlar1 veya muayene
belgeleri ile kapsanmis olmalidir.

Raporlama yapilirken dikkat edilecek hususlar asagida belirtilmistir.

-a) Patoloji raporlarinin verilme siiresi ol¢iilmeli ve kayit altina alinmalidir. Biyopsilerin
%90°1 5 mesai giinii icerisinde rapor edilmelidir. Belli araliklar ile rapor etme siireleri
degerlendirilmeli ve gerekli iyilestirme ¢alismalar1 yapilmalidir.

-b) Intraoperatif konsiiltasyon (frozen section) siireci ile ilgili talimat bulunmal1 ve sonug
verme siiresi l¢iilmelidir. Bunu saglamak i¢in intraoperatif konsiiltasyon ile ilgili tiim siiregleri
iceren, kabul sartlari, dondurma, kesme ve boyama ile ilgili tiim islemleri, cihazlarin
sorumlularmi, sonucun bildirilmesini de iceren talimat olmalidir. Intraoperatif konsiiltasyon
stireleri kaydedilmeli, aylik olarak sonuglar degerlendirilmeli ve gerekiyorsa onlem alinmalidir.
Tiim sonuglar ve kararlar yazili olarak belgelenmelidir. Intraoperatif konsiiltasyonlarin %901
laboratuvara geldikten sonra 20 dakika icerisinde rapor edilmelidir.

-¢) Intraoperatif konsiiltasyondan (frozen section) kalan dokular ve kesitler saklanmal,
daha sonra kalic1 kesit degerlendirmeleri ile birlikte tiim sonuclar patoloji raporuna yazilmalidir.
Bunu saglamak icin preparat arsivinde frozen kesitler olguya ait kalici kesitler ile birlikte
saklanmali, patoloji raporuna intraoperatif konsiiltasyon sonucu ve konsiiltasyon materyalinin
kalic1 bloklarindan elde edilen kesitlerinin sonradan degerlendirme sonucu da yazilmalidir.

14-TASERON KULLANIMI

Muayene kurulusu, sozlesmeyle sorumlulugunu iistlendigi muayeneleri normal olarak kendisi
yapar. Muayene kurulusu yapilacak muayenenin bir boliimiinii taserona yaptirdiginda, tageronun
s0z konusu hizmeti yapma konusunda yeterli olmasin1 ve TS EN ISO / IEC 17020 standardinda
ongoriilen sartlara uygunlugunu saglamali ve bunu kanitlayabilmelidir.
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Muayene kurulusu, muayenenin herhangi bir boliimiinii taserona yaptirma niyetinde oldugunu
miisteriye bildirmelidir. Tagseron miisteri i¢in kabul edilebilir olmalidir.

15- SIKAYET VE iTIRAZLAR

Muayene kurulusunun, miisterilerden veya muayene kurulusunun faaliyetleri konusunda diger
kesimlerden alinan sikayetlere yapilacak islemler i¢in dokiimante edilmis prosediirleri olmalidir.
Muayene kurulusunun, yasal olarak yetki altinda yiiriitiildiigiinde muayenelerin sonuclarina
kars1 itirazlarin dikkate alinmasi ve c¢oOziimlenmesi igin dokiimante edilmis prosediirleri
bulunmalidir.

16- iSBIRLIiGI

Muayene kurulusunun, diger muayene kuruluslar ile edinilen deneyimler ve uygun oldugunda
standardizasyon prosesleri konusunda bilgi aligverisinde bulunmasi beklenilmektedir.
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