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TÜRK AKREDİTASYON KURUMU 

PATOLOJİK MUAYENE BİRİMLERİNİN AKREDİTASYONUNA DAİR REHBER 
 
1-KAPSAM 
 
Bu rehber doküman, anatomik patoloji ve otopsi patolojisi kapsamında akredite olmak isteyen 
laboratuarların / bölümlerin sahip olması gereken vasıflarla, uyması gereken kuralları belirlemek 
üzere hazırlanmış bir dokümandır.  
 
Cerrahi patoloji laboratuarları, sitolojik inceleme yapan laboratuarlar, otopsi incelemesi yapan 
laboratuarlar bu kapsam içerisinde olup, uygulanan tüm işlemler akredite edilmek zorundadır.   
 
Moleküler patolojik yöntemler ayrıca talep üzerine akredite edilirler. Ancak bu akreditasyonu 
alabilmek için laboratuarın / bölümün cerrahi patolojide akredite edilmiş olması gereklidir. 
 
Klinik patoloji ve mikrobiyoloji laboratuarları, deneysel çalışmalar ve eğitim etkinlikleri bu 
kapsamın dışındadır.  
 
Patoloji laboratuarı, CAP, JCI gibi bir eşdeğer program ile akredite olduysa, bu program baz 
alınır.  
 
2-TERİMLER VE TARİFLER 

Akreditasyon: Bir ürünün ya da hizmetin, piyasanın talep ettiği şartlara, standartlara, 
yönetmeliklere uygunluğunu göstermek üzere o ürün veya hizmet için yapılan deney, analiz, 
muayene ve belgelendirme işlemlerini yapan kuruluşların resmi bir otorite tarafından uluslararası 
kriterlere göre denetlenerek teknik ve idari yeterliliklerinin onaylanması ve belli aralıklarla 
denetlenmesi işlemidir. 

Muayene:            Ürün tasarımının, ürünün, hizmetin, proses veya fabrikanın incelenmesi ve 
bunların belirli şartlara veya meslekî değerlendirmelere dayalı, genel kurallara uygunluklarının 
tayin edilmesi. 
 
Preanalitik evre:  Örneğin alınmasından sonra, patoloji laboratuvarına taşınması, laboratuara 
kabulünü içeren ve makroskopik değerlendirmeye kadar olan tüm aşamaları içeren evredir. 
 
Analitik evre:       Örneğin makroskopik değerlendirmesi ile başlayan ve rapor yazımına kadar 
olan tüm aşamaları içeren evredir. 
 
Postanalitik evre:   Raporun daktilo edilmesinden başlayıp, raporun klinisyenin eline ulaşması 
aşamasındaki tüm süreçleri içeren evredir. 
 
Panik tanı:      Hastanın yaşamı için tehdit oluşturabilecek, acil olarak klinik hekimine 
bildirilmesi gereken patolojik bulgu veya tanı. 
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3-İDARİ KURALLAR 
 
Akreditasyon müracaatında bulunacak patoloji bölümü/ laboratuvarları Türkiye Cumhuriyeti 
Sağlık Bakanlığı tarafından yayınlanan ilgili mevzuata uygun olmalıdır. 
Akreditasyon müracaatında bulunacak patoloji bölümü/ laboratuvarları Türkiye Cumhuriyeti 
Sağlık Bakanlığı tarafından verilen “Patoloji Uzmanı” diploması olan bir hekim tarafından 
yönetilmelidir.  
Anatomik patolojinin hangi alanlarında hizmet verdiğini dokümante etmeli ve değerlendirmenin 
kapsamını belirlemelidir. Cerrahi patoloji, sitoloji, otopsi işlemlerinden hangilerini yapıyorsa, 
yaptığı işlemlerin tümü için değerlendirmeye alınmalıdır. Değerlendirmesini yaptığı hiçbir işlem 
başvuranın talebi ile değerlendirme dışı bırakılamaz. 
Patoloji bölümü/laboratuarı değerlendirme aşamasını takiben yeni bir işleme başladığında, söz 
konusu işlemi denetlenmek üzere TÜRKAK ’a bildirir.  
 
4-BAĞIMSIZLIK VE TARAFSIZLIK 
      
Muayene kuruluşunun personeli, kararlarını etkileyebilecek ticarî, malî ve diğer baskılardan 
arınmış olmalıdır. Muayene prosedürleri, muayene kuruluşu dışındaki kişiler veya 
organizasyonlar tarafından muayene sonuçlarına müdahale edilemeyecek şekilde yürütülmelidir.  
Muayene kuruluşu, hizmetlerini uygun olarak yürüttüğü şartların gerektirdiği ölçüde bağımsız 
olmalıdır. 
Bu şartlara bağlı olarak, hüküm ifade eden TS EN IEC 17020 Standardının Ek A, Ek B veya Ek 
C ’den birinde öngörülen asgari kriterleri karşılamalıdır. 
 
 
5-GİZLİLİK 
 
Hastalara ait elde edilen tüm bilgiler ve hastaya ait örneklerin değerlendirme sonuçları ve 
raporlar gizli olmalıdır. 
Hastaya ait raporlar kendisine, klinikte hastayı izleyen ilgili hekimlerine veya hastanın onayı ile 
istediği bir başka yakınına verilmelidir.  
  
6-ORGANİZASYON VE YÖNETİM 
 
Başvuran kurumun organizasyon şeması olmalıdır. Laboratuvarın bağlı olduğu üst yönetim ve 
laboratuarda çalışan her personelin görev ve sorumlulukları tanımlanmış olmalıdır.  
 
Patoloji bölüm / laboratuvarlarında doğru tanı verilebilmesi ve hatalarının en aza indirilebilmesi 
için tüm evreler (preanalitik, analitik ve postanalitik) kontrol altında olmalıdır. Bu amaçla her 
evrede yapılan işin özelliklerini ve yöntemini tanımlayan prosedürler bulunmalıdır. Prosedürün 
tüm aşamalarında gereken kayıtlar tutulmalıdır. 
 
Patoloji bölüm/laboratuvarlarında Standart Uygulamalar Kılavuzu (SUK) hazırlanmalı, bu 
kılavuzda tüm yöntemler tanımlanmalı, bölüm ve laboratuvar sorumlusu tarafından imzalanarak 
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yayınlanmalıdır. SUK’da herhangi bir değişiklik yapıldığında güncel referanslara atıf yapılıp, 
kayıt altına alınarak yeniden yayınlanmalıdır. 
 
7-KALİTE SİSTEMİ 
 
Muayene kuruluşunun yönetimi, kalite politikasını, hedeflerini ve taahhütlerini tanımlamalı, 
dokümante etmeli ve bu politikasının organizasyonunun her seviyesinde anlaşıldığından, 
uygulandığından ve sürdürüldüğünden emin olmalıdır. Muayene kuruluşu, yaptığı işlerin tipine, 
kapsamına ve miktarına uygun etkin bir kalite sistemi işletmelidir. 
Kalite sistemi tümüyle dokümante edilmiş olmalıdır. Bu standartla belirtilen ve TS EN ISO/ IEC 
17020 standardı Ek D’de (hüküm ifade eden) listelenen bütün bilgileri içeren bir kalite el kitabı 
olmalıdır. 
Muayene kuruluşunun yönetimi, diğer görevlerine bakmaksızın, muayene kuruluşu içinde kalite 
güvence konusunda yetki ve sorumlulukları belirlenmiş bir kişi görevlendirmelidir. Bu 
yöneticinin, üst yönetime doğrudan erişme imkânı olmalıdır. 
 
8-PERSONEL 
 
Patoloji laboratuarları / bölümleri nitelikli iş üretebilmeleri için yeterli sayıda ve yapılan iş 
konusunda eğitim ve vasıflı personel çalıştırmalıdır. 
 
Hekim ve diğer personelin sertifikasyonları ulusal yasal mevzuata uygun olmalıdır. Hekimler 
için“patoloji uzmanlık“ belgesi, teknisyen ve sekreterler için en az lise diploması bulunmalı ve 
bu sertifikasyonlar dokümante edilmelidir.  

Bir patolog başına düşen yıllık biyopsi sayısı 5000’den, yıllık sitoloji sayısı ise 7500’den fazla 
olmamalıdır. Hem biyopsi hem de sitoloji bakanlar için (1 biyopsi 1,5 sitolojiye eş değer olarak 
kabul edilir) oran göz önüne alınarak hesaplama yapılır. Örneğin hem biyopsi hem de sitoloji 
bakılan bir merkezde bir patolog yılda 3000 biyopsi 3000 sitoloji bakabilir.  

9-TESİSLER VE TEÇHİZAT 
 
Patoloji laboratuvarının/bölümünün bulunduğu mekan çalışanların güvenliğini sağlayacak, 
yapılan işin niteliğine zarar vermeyecek genişlikte ve güvenlikte olmalıdır. Her birimde mutlaka 
dokuların işleme alındığı, iyi bir havalandırma sistemine sahip ayrı bir ayrı bir makroskopi odası 
bulunmalıdır. 
Bir patoloji laboratuvarında en az bir mikroskop, bir mikrotom ve doku takip ekipmanı, boyama 
ekipmanı, doku gömme ekipmanı, intraoperatif konsültasyon uygulanıyorsa frozen section cihazı 
bulunmalıdır.  
 
 
 
10- MUAYENE METODLARI VE PROSEDÜRLERI  
 
Muayene kuruluşu, muayenelerde, uygunluğun tayin edileceği şartlarda tarif edilen metotları ve 
prosedürleri kullanmalıdır. 
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Analitik ve postanalitik evrede yapılacak olanlar aşağıda tanımlanmıştır.  
 

Analitik Evre: 
 
Laboratuvara numune kabulünden, rapor yazımına kadar geçen süreçlere ilişkin bir işleyiş 
prosedürü bulunmalıdır. Ayrıca prosedüre uygun çalışılması için çalışanlara eğitim verilmelidir. 
 

- Her tür örnek için, makroskopik olarak nasıl değerlendirileceğini, nereden ne kadar 
örnekleme yapılacağını gösteren yazılı rehberler veya kaynaklar olmalıdır. Bu rehber uluslar 
arası kabul görmüş kaynak kitaplardan (Ackerman’s Surgical Pathology gibi) veya CAP gibi 
kurumların dokümanları örnek alarak hazırlanmalı veya bu dokümanların orijinalleri 
kullanılmalıdır. 

-Bazı durumlarda yararlanılan ek incelemelerin standart olarak yapılmasını sağlamak için 
yapılan (histokimya ve immünohistokimyasal boyama gibi) yöntemler yazılı olarak 
tanımlanmalıdır. Bu metinler uluslar arası kabul görmüş kaynak kitaplardan veya uluslarası 
kabul gören kurumların dokümanları örnek alarak hazırlanmalı veya orijinal dokümanlar 
kullanılmalıdır. Bu doküman ( tüm boyama yöntemleri, immünohistokimyasal boyamada tüm 
antikorların boyama özellikleri, gerekli solüsyonların nasıl hazırlanacağı gibi ) tüm aşamaları 
aşağıda verilen konuları içerecek şekilde ayrıntılı olarak tanımlamalıdır.  

-a ) Yapılan tekniğin, o seansta doğru uygulandığının denetiminin yapılabilmesi için tüm 
histokimyasal, immünohistokimyasal ve immünflorasans çalışmalarda kontrol dokuları 
kullanılmalıdır.  
Bu kontrol kesitleri ayrı olarak kullanıldıysa bir arşiv şeklinde kalite değerlendirmelerinde 
incelenmek üzere en az 5 yıl süresince saklanmalıdır. Kanuni saklama sürelerine uyulmalıdır.   

-b) Sitolojik numunelerin kabulünden, rapor yazımına kadar geçen süreçlere ilişkin bir 
işleyiş prosedürü bulunmalıdır. Ayrıca prosedüre uygun çalışılması için çalışanlara eğitim 
verilmelidir. 

-c) Sitolojik incelemede kullanılan tüm yöntemler yazılı olarak tanımlanmış olmalıdır. Bu 
tanımlamalar;  

-Her materyalin nasıl yayılacağı/santrifuj edileceği,  
-Hangi boyama yönteminin uygulanacağı,  
-Kalan materyalin nasıl saklanacağı, bilgilerini içermelidir. 

-d) Cihazların ve kullanılan malzemelerin ne zaman ve nasıl dezenfekte/sterilize edileceği 
tanımlanmış olmalı ve kayıtları saklanmalıdır. 

-e) İmmünohistokimyasal boyama yönteminin tüm aşamaları yazılı olarak tanımlanmış 
olmalıdır. Bu tanımlamalar;  

 -Her antikor ile nasıl çalışılacağı,  
 -Hangi yöntemin uygulanacağı,  
 -Kullanılacak solüsyonların hazırlama yöntemleri,  
 -Negatif ve pozitif kontrollerin ne zaman ve nasıl uygulanacağı,  
 -Boyama sonuçlarının patoloji raporunda nasıl yer alması gerektiği,  

bilgilerini içermelidir.  
 -f) Histokimyasal boyama yönteminin tüm aşamaları yazılı olarak tanımlanmış olmalıdır. 
Bu tanımlamalar;  

 -Tüm boyama yöntemlerinin nasıl yapılacağı,  
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 -Kullanılacak solüsyonların hazırlama yöntemleri,  
 -Negatif ve pozitif kontrollerin ne zaman ve nasıl uygulanacağı,  
 -Boyama sonuçlarının patoloji raporunda nasıl yer alması gerektiği,  

bilgilerini içermelidir.  
-g) İmmünofloresan boyama yönteminin tüm aşamaları yazılı olarak tanımlanmış 

olmalıdır. Bu tanımlamalar;  
 -Dokuların nasıl gönderilmesi gerektiği,  
 -Dokuların nasıl dondurulacağı, nasıl saklanacağı ve nasıl kesit alınacağı,  
 -Hangi yöntemin uygulanacağı,  
 -Kullanılacak solüsyonların hazırlama yöntemleri,  
 -Negatif ve pozitif kontrollerin ne zaman ve nasıl uygulanacağı,  
 -Boyama sonuçlarının patoloji raporunda nasıl yer alması gerektiği,  

bilgilerini içermelidir.  
-h)  Elektron mikroskopinin nasıl yapılacağı tanımlanmalıdır. Bu tanımlamalar;  
 -Hangi durumlarda EM uygulanacağı,   
 -EM için dokunun nasıl gönderilmesi gerektiği,  
 -Dokunun nasıl tespit edileceği,  
 -Doku takibinin nasıl yapılacağı,  
 -Başka bir birim/merkeze gönderilecekse dokunun ne zaman ve nasıl 

gönderileceği,  
-Kesit, fotoğraflama ve değerlendirmenin nasıl yapılacağı,  
-EM değerlendirme sonuçlarının patoloji raporunda nasıl yer alması gerektiği,  

bilgilerini içermelidir.  
 
Postanalitik Evre: 
 
Postanalitik süreçleri içeren işleyişiyle ilgili yazılı prosedürler olmalıdır. Bu prosedürler;  

-hasta ile ilgili tüm materyallere istenildiğinde ulaşabilmeyi sağlamak,  
-hastanın raporu klinisyen tarafından görüldükten sonra, yeniden örnekleme gerektiren    
ek bir değerlendirme durumunda, sağlıklı değerlendirmenin yapılabilmesine olanak 
sağlamak,  
-hastaların gereksiz yere hastanede yatışlarını engellemek,  
-poliklinik hastalarının en erken sürede tanılarını almalarını sağlamak,  
-hasta ile ilgili bilgileri, kayıtları ve materyalleri gerektiğinde tekrar değerlendirebilmek,  

için gerekli bilgileri ve yöntemlerin tanımlamalarını içermelidir.  
 

-Patoloji raporunun yazılması, klinisyene en hızlı şekilde ulaşması, geride kalan 
organların saklanması, blok, preparat ve raporların arşivlenmesine ait prosedür bulunmalıdır. 

-Tüm raporların çıkış zamanları kayıt altına alınmalıdır.  
 
Tanı ve tanı ile ilgili tüm parametreler patoloji raporunda yer almalıdır. 
 

- Tüm patoloji raporları; yazıldıktan sonra kontrol edilmeli ve raporu çıkartan uzman 
patolog tarafından onaylanmalıdır. 

-Patoloji raporları;  
-hastaya ait kimlik bilgileri,  
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-materyalin alınması ile ilgili işlemler hakkındaki gerekli bilgileri içermelidir.  
  -alınan dokunun ne olduğu,  

-alan doktorun kimliği,  
-alınma amacına ait bilgileri,   
- gönderilen dokunun boyutları, ağırlığı ve rengi gibi bilgileri içeren makroskopik 

tanımlaması,  
-dokudan kaç parça ve kaç kasette işleme alındığı bilgiler,  
-farklı bölgelerden alınan parçalar ve kodlamalarının ayrı tanımlamaları,  
-hastanın tedavisi ile ilgili gerekli tüm bilgiler,  

-kanser tanısı içeren patoloji raporunda, prognoz ve tedaviye yönelik klinik olarak anlamlı tüm 
parametrelerin neler olduğunun ortaya konduğu doküman ile uyumlu olmalıdır. 
 

-Numunelerin patoloji laboratuarlarına kabul edilme koşullarını içeren bir doküman 
olmalıdır  

-Tanıya ulaşmak için histokimya, immünohistokimya, Floresan In situ Hibridizasyon 
(FISH), elektron mikroskopi gibi ek yöntemler kullanıldıysa, ne yapıldığı, nasıl sonuç alındığı, 
bu sonuçların tanıya katkısı bilgileri raporda yer almalıdır. 

 
 FISH veya Floresan olmayan insitu hibridizasyon (ISH)  raporları gerekli parametreleri 
içermelidir. 

-FISH ve ISH sonuçlarını bildiren raporlar, hangi probların kullanıldığını, kaç hücrenin 
değerlendirildiğini, elde edilen sonuçların yorumlarını içermelidir. 

-Patoloji kayıt sisteminde, herhangi bir hastaya ait rapora hastanın kimlik bilgisi ile 
kolayca ulaşılabilinmelidir.  

-Hastanın raporu klinisyen tarafından görüldükten sonra, yeniden örnekleme gerektiren 
ek bir değerlendirme durumunda, sağlıklı değerlendirmenin yapılabilmesi amacıyla hastaya ait 
kalan tüm dokular ve sıvılar, hastanın patoloji raporu imzalandıktan sonra en az 1 ay 
saklanmalıdır. 

-Raporlar, bloklar, lamlar ve elektronik kayıtlar sadece sorumluların ulaşabileceği şekilde 
kilit altında saklanmalıdır. İlgili yasalarda belirtilen sürelerden az olmamak kaydı ile minimum 
saklama süreleri 

-Örnekleme yapılan dokular: Rapor çıktıktan sonra 1 ay,  
-Bloklar: 20 yıl (Olanağı olan yerlerde süresiz),  
-Lamlar: 10 yıl (Olanağı olan yerlerde süresiz),  
-Raporlar: 20 yıl (Olanağı olan yerlerde süresiz),  
-Elektronik kayıtlar: Yedekleme ile birlikte süresiz.  

-Tanıda kullanılan blok ve lamlar uygun şartlarda depolanmalıdır. Bu nedenle parafin 
blokların zarar görmemesi için oda ısısı maksimum 230C olmalı ve bu odada ısı kontrol çizelgesi 
bulunmalıdır. 

-Panik tanıların (beklenmeyen tanı) neler olduğu ve panik tanı bildirim yöntemi kriterleri 
belirlenmeli, yazılı olarak dökümante edilmelidir. Bu bildirimler kayıt edilmelidir. 

-Bölüm içi ve bölüm dışı konsültasyonların nasıl uygulanacağına dair talimat 
hazırlanmalıdır. Bölüm içerisinde yapılan konsültasyonlar, hasta raporuna yansıtılmalı, dışarıdan 
istenen konsültasyonlarda, rapora konsültasyonun nereden ve ne amaçla istendiği yazılmalı, 
konsültasyon sonucu gelince ek raporla sonucu bildirilmelidir.  Konsültasyon istekleri ve sonuç 
bildirimi standart formlar ile yapılmalıdır.  
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Güvenlik: 
 
Hastaların ve çalışanların güvenliğini sağlamak, kazalardan korunmak ve kaza olduğunda neler 
yapılacağını saptayarak riskleri azaltmak için laboratuar güvenliği ile ilgili düzenlemeler 
yapılmalıdır 

-Laboratuarda yazılı bir güvenlik uygulama yönergesi bulunmalıdır. Bu yönergede; 
-genel güvenlik,  
-kan yoluyla bulaş,  
-uluslararası önlemler,  
-tüberküloz önleme,  
-kaza iletişim ve kaydı,  
-kimyasal hijyen,  
-kişisel koruyucu giysiler,  
-yangın ve elektrik güvenliği,  
-ergonomik önlemler ile ilgili bilgiler  

yer almalıdır. 
-Yüksek konsantrasyonlarda insan sağlığı üzerine olumsuz etkileri olan kimyasal 

maddelerin, etkili sistemler ile çalışma ortamından uzaklaştırılarak, çalışan sağlığı korunmalıdır. 
Patoloji laboratuvarları ksilen ve formaldehit gibi uçucu kimyasal maddelerden yeterli 
havalandırma sistemi ile arındırılmış olmalıdır. Bunu sağlayabilmek için makroskopi odaları ve 
histopatoloji laboratuvarları başta olmak üzere tüm laboratuvarların oda içi formaldehit ve ksilol 
düzeyleri ölçülmelidir. Bu ölçümler yapılırken; ölçümün solunum düzeyinde yapılması, 8 saatlik 
solunan miktarın değerlendirilmesi, ölçülen maddeye göre 15 veya 30 dakikalık maksimum 
solunan değerin de ölçülmesi ve ölçüm sonuçlarının resmi olarak kuruma bildirilmesi gereklidir. 
Bu ölçümler ticari kitlerle yapılabileceği gibi, kurumun ilgili birimlerine de yaptırılabilir. 
Formalinin 8 saatlik eşik değeri (TLV-TWA) 0.75 ppm, 30 dakikalık maksimum değeri (STEL) 
2 ppm; ksilenin 8 saatlik eşik değeri (TLV-TWA) 100 ppm, 15 dakikalık maksimum değeri 
(STEL) 50 ppm aşmamalıdır. 

-Patoloji laboratuarlarında kullanılan tüm kimyasal maddelerin dökümü ve 
sınıflandırılması yapılmalı ve tehlikeli madde envanterine kaydedilmelidir. Tüm kimyasal 
maddeler sınıflandırılmaya göre etiketlenmeli, etikette kimyasal maddelerin isimleri, özellikleri 
ve son kullanma tarihleri yazılmalıdır. Tüm personele kullanılan kimyasal maddeler ile ilgili 
eğitim verilmelidir.  

-Kullanılan tüm kimyasal maddelerin bilgilerini içeren bilgi formu düzenlenmelidir. Bu 
formda en az aşağıda belirtilen bilgiler mevcut olmalıdır. 

-ürünün adı,  
-firma adı ,  
-kullanıldığı yerler,  
-depolandığı yerler,  
-etkileşimleri,  
-tehlikeleri,  
-kullanma ve depolama yerleri,  
-kullanırken giyilmesi / takılması gerekenler,  
-temas halinde aranacak kişiler ve yapılacaklar. 
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-Kimyasallar ile çalışanların, gerekli kişisel koruyucu donanımı (koruyucu gözlük, eldiven, 
önlük, burnu kapalı ayakkabı) kullanmaları sağlanmalı ve kullanıp kullanmadıkları kontrol 
edilmelidir. 

-Kimyasal maddelerin çevre güvenliği açısından uygun şartlarda nasıl imha edilerek 
uzaklaştırılacakları veya geri dönüştürülecekleri hakkında yazılı prosedür bulunmalıdır.  

-Kimyasal maddeler ile oluşabilecek kazalarda neler yapılması gerektiğini gösteren 
talimat olmalıdır. Kazalardan sonra olay bildirim formları düzenlenmeli ve kayıt altına 
alınmalıdır. 

-Karışıklık olmasını önlemek, makroskopik değerlendirmenin sağlıklı olarak 
yapılabilmesini ve gerektiğinde tekrar incelenmesine olanak sağlamak amacıyla makroskopi 
odasında mutlaka akan su tesisatı, su gideri ve inceleme yapmaya olanak verecek ışıklandırma 
olmalıdır. 

-Kimyasalların nasıl, nerede, hangi koşullarda depolanacağını bildiren prosedürler 
olmalıdır. 

-Eğer otopsi yapılıyorsa, otopsi için ayrı bir oda bulunmalı, bu odada; uygun otopsi 
yapma koşulları veya otopsi masası, çıkan parçaları depolama alanları, gerekli otopsi ekipmanı 
bulunmalıdır. Otopsi istemek için hazır bir istem kağıdı ve onam formu bulunmalıdır.  

 
 
 

11- MUAYENE EDILECEK NUMUNELER VE MALZEMELER 
 

Muayene kuruluşu, muayene edilecek numunelerin ve malzemelerin, ileride tanınmaları 
konusunda herhangi bir karışıklık olmaması için bunların tek ve benzersiz biçimde 
tanımlanmalarını sağlamalıdır. 
Muayene Kuruluşu preanalitik evrede aşağıdaki kurallara uygun bir kalite sistemini kurmalı ve 
uygulamalıdır. 

 
 

- Preanalitik evre için materyallerin istemi, alınması, taşınması ve laboratuara teslim 
sürecine ait bir prosedür mevcut olmalı ve buna uygun çalışılmalıdır. Bu prosedürde gizlilik 
şartları sağlanmış olmalıdır. 

- Patoloji bölüm/laboratuarlarına gelen örneklerin eksiksiz bir istem formu ile gelmesi ve 
üzerinde mutlaka hastaya ait kimlik bilgilerinin doğru ve eksiksiz olarak doldurulduğu teyit 
edilmelidir.  

- Patoloji bölüm/laboratuarlarına gelen örneklerin geliş tarih ve saati kayıt altına 
alınmalıdır.  

-  Özellikli biyopsiler için dikkat edilecek hususlara yönelik talimat bulunmalıdır. Bu 
talimatlar patoloji laboratuarında özellikli biyopsilerin listesini ve özellikli biyopsiler için dikkat 
edilecek hususları içermelidir. Ayrıca bu talimatlara yönelik ilgili doktorlara eğitim verildiğine 
dair kayıtlar bulunmalıdır. 

-Biyopsi numunelerin taşınması ile ilgili talimatı olmalı ve numuneler bu talimata uygun 
taşınmalıdır. Ayrıca numune taşıyıcı personelin eğitim kayıtları bulunmalıdır. 

 



                                                                     
 

R50.06/Rev.00/0211 Sayfa 10 / 12 
 

TÜRK AKREDİTASYON KURUMU 

            -Örneklerin karışmasını engellemek ve tanı hatalarının önüne geçmek için gelen her 
örnek geldiği ve kayda girdiği andan itibaren kodlanmalı ve bu kodlama rapor edilene kadar her 
aşamada devam etmelidir. 

-Hastaya ait tüm belgeler, preparatlar, bloklar ve kalan doku örnekleri örneğin kime ait 
olduğunu belirten, silinmeyecek ve karışmayacak şekilde yazı, etiket veya tercihen barkod ile 
işaretlenmelidir. 

-Kasete yazılan numara veya kod, materyalden kaç blok alındığı rapora yazılı olarak 
kaydedilmelidir.  

-Kasetleme, bloklama ve kesit hazırlama kayıtları 5 yıl boyunca saklanmalıdır.  
-Hastaya ait bilgilere, kayıtlara ve arşive hekim talep ve sorularına yanıt verecek şekilde 

bir sistem ile ulaşılabilmelidir.  
 

 
12- KAYITLAR 
 
Muayene kuruluşunun özel durumlarına uygun ve uygulamadaki yönetmeliklerle uyumlu bir 
kayıt sistemi olmalıdır. Kayıtlar, muayenenin yeterli ölçüde değerlendirilmesini mümkün kılacak 
bilgiyi içermelidir. 
 
Muayene Kuruluşu kayıtlar ile ilgili olarak aşağıda belirtilen kurallara uymalıdır. 

 
 

 -a) Preanalitik, analitik ve postanalitik süreçlerle ilgili belirlenen hatalar kaydedilmeli ve 
aylık istatistiksel çalışma yapılmalıdır. Saptanan sorunlara yönelik gerekli düzeltici önleyici 
faaliyetler gerçekleştirilmeli ve kayıtları saklanmalıdır. 

-b) Su banyolarının temizlik kontrolleri yapılmalıdır. Bu amaçla su banyolarının temizliği 
günlük olarak yapılmalıdır ve suların değiştirildiğine dair, su banyosu değişim formu 
düzenlenmelidir. 

-c) Kesit kalitesinin değerlendirildiğine ilişkin kayıtlar bulunmalıdır. Bu kayıtlar kesilen 
lamlardan rastgele örnekleme yapılarak kesit kalitesi doku tespiti, doku takibi, kesit kalınlığı, 
bıçak izi, boyama kalitesi açılarından düzenli olarak denetlendiğini gösteren, sorumlu kişiler 
tarafından imzalanmış belgeler bulunmalıdır.  

-d) Doku takibi solüsyonlarının, belirlenmiş aralıklarla değiştirildiğine dair kayıt 
tutulmalıdır. Laboratuarın yoğunluğu göz önünde tutularak doku takip solüsyonlarının ömrü 
belirlenmeli ve hangi aralıklar ile hangi solüsyonların değiştirileceği yazılı olarak bulunmalıdır. 
Solüsyon değişim tarihleri yazılı tablo haline getirilerek kolay görülür bir yere asılmalı, 
değişimden sorumlu kişi tanımlanmalı, yapılan değişimler bu tabloda işaretlenmelidir. 
e) Sitolojik ve patolojik tanıların, karşılaştırmalı olarak değerlendirildiğine dair kayıtlar 
bulunmalıdır. Bu kayıtlarda yanlış negatif ve yanlış pozitif olgular saptanarak, hata nedenleri 
araştırılmalı ve tüm bulgular ve değerlendirmeler kaydedilmelidir.  

-f)  Cihaz yönetim dosyası olmalıdır. Dosyada aşağıda belirtilen bilgiler bulunmalıdır. 
-Kullanım kılavuzu veya CD’si,  
-Cihaza ait kalibrasyon kayıtları veya sertifikaları,  
-Kalite kontrol sonuçları,  
-Cihaz bakım formları,  
-Arıza bildirim formları,  
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-Firma iletişim bilgileri,  
-Kullanıcı eğitim sertifikaları. 

-g) Tanı doğruluğunu değerlendirmek için akredite olacak bölüm kendisine uygun bir 
yöntem belirlemeli, bu yöntemi nasıl ve ne şekilde uygulayacağını, o yöntemi uygulayarak 
ulaştığı sonuçları  ve bu sorunları çözmek için neler yaptıklarını dökümante etmelidir. 

-h) Her yıl elde edilen tüm veriler, referans veriler ile karşılaştırılmalı ve sonraki yıl 
içinde iyileştirme gerektiren alanlar saptanmalıdır. Bu nedenle preanalitik, analitik, postanalitik 
süreçler ile ilgili tüm veriler yıllık olarak patolojide görevli tüm hekimler tarafından 
değerlendirilmelidir. Değerlendirme raporu yıllık olarak kurumun üst yönetimine iletilmelidir. 
Toplantı kayıtları olmalıdır. Gerekli düzeltici ve önleyici faaliyetler kayıt altında olmalıdır.  
           -ı) Kalite konusunda yetkili kişinin sorumluluğunda, kalite sistemi güncel tutulmalı, 
gerektiğinde gözden geçilerek yenilenmelidir. Yenilenme aşamasında tüm eski ve yeni kayıtlar 
saklanmalıdır.  
 

 
13- MUAYENE RAPORLARI VE MUAYENE BELGELERI 
 
Muayene kuruluşu tarafından yürütülen işler, erişilebilir muayene raporları veya muayene 
belgeleri ile kapsanmış olmalıdır. 
 
Raporlama yapılırken dikkat edilecek hususlar aşağıda belirtilmiştir. 

 
-a) Patoloji raporlarının verilme süresi ölçülmeli ve kayıt altına alınmalıdır. Biyopsilerin 

%90’ı 5 mesai günü içerisinde rapor edilmelidir. Belli aralıklar ile rapor etme süreleri 
değerlendirilmeli ve gerekli iyileştirme çalışmaları yapılmalıdır. 

-b)  İntraoperatif konsültasyon (frozen section) süreci ile ilgili talimat bulunmalı ve sonuç 
verme süresi ölçülmelidir. Bunu sağlamak için intraoperatif konsültasyon ile ilgili tüm süreçleri 
içeren, kabul şartları, dondurma, kesme ve boyama ile ilgili tüm işlemleri, cihazların 
sorumlularını, sonucun bildirilmesini de içeren talimat olmalıdır. İntraoperatif konsültasyon 
süreleri kaydedilmeli, aylık olarak sonuçlar değerlendirilmeli ve gerekiyorsa önlem alınmalıdır. 
Tüm sonuçlar ve kararlar yazılı olarak belgelenmelidir. İntraoperatif konsültasyonların %90’ı 
laboratuvara geldikten sonra 20 dakika içerisinde rapor edilmelidir. 

-c) İntraoperatif konsültasyondan (frozen section) kalan dokular ve kesitler saklanmalı, 
daha sonra kalıcı kesit değerlendirmeleri ile birlikte tüm sonuçlar patoloji raporuna yazılmalıdır. 
Bunu sağlamak için preparat arşivinde frozen kesitler olguya ait kalıcı kesitler ile birlikte 
saklanmalı, patoloji raporuna intraoperatif konsültasyon sonucu ve konsültasyon materyalinin 
kalıcı bloklarından elde edilen kesitlerinin sonradan değerlendirme sonucu da yazılmalıdır. 

 
 

14-TAŞERON KULLANIMI 
 

Muayene kuruluşu, sözleşmeyle sorumluluğunu üstlendiği muayeneleri normal olarak kendisi 
yapar. Muayene kuruluşu yapılacak muayenenin bir bölümünü taşerona yaptırdığında, taşeronun 
söz konusu hizmeti yapma konusunda yeterli olmasını ve TS EN ISO / IEC 17020 standardında 
öngörülen şartlara uygunluğunu sağlamalı ve bunu kanıtlayabilmelidir. 
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Muayene kuruluşu, muayenenin herhangi bir bölümünü taşerona yaptırma niyetinde olduğunu 
müşteriye bildirmelidir. Taşeron müşteri için kabul edilebilir olmalıdır. 

 
 

15- ŞİKAYET  VE İTİRAZLAR 
 
Muayene kuruluşunun, müşterilerden veya muayene kuruluşunun faaliyetleri konusunda diğer 
kesimlerden alınan şikayetlere yapılacak işlemler için dokümante edilmiş prosedürleri olmalıdır. 
 Muayene kuruluşunun, yasal olarak yetki altında yürütüldüğünde muayenelerin sonuçlarına 
karşı itirazların dikkate alınması ve çözümlenmesi için dokümante edilmiş prosedürleri 
bulunmalıdır. 

 
 

16- İŞBİRLİĞİ 
 

Muayene kuruluşunun, diğer muayene kuruluşları ile edinilen deneyimler ve uygun olduğunda 
standardizasyon prosesleri konusunda bilgi alışverişinde bulunması beklenilmektedir. 
 
 


