Embriyoloji
Laboratuvar Kalite
KontrolU

Dr. Ayla Eker SARIBOYACI

GiRiS B

Ciftlerin gametlerinden gebelik ve daha
sonra saglikli bir dogumla sonuglanabilecek
kapasitede bir embriyonun olusturulmasindan
sorumlu olan bir Yardimc1 Ureme Teknikleri
(YUT) Merkezi Embriyoloji laboratuvari, ga-
met ve embriyo i¢in optimum kosullart sagla-
mak zorundadir (1). Kalite kontrol programu,
laboratuvardaki tiim metotlarin ve performan-
sin en yiiksek kalitede ve siirekli gerceklesme-
sini garanti altina almaktadir (2).

Herhangi bir Yardimc1 Ureme Teknikleri
(YUT) Merkezinin baslica amaci, hastalaria
iyi hizmet saglamaktir. Bu durum gesitli yol-
larla degerlendirilebilmesine ragmen, genellik-
le canli dogum basarisiyla fark edilir (3). Bu
sonuca katkida bulunan en 6énemli faktorlerden
biri, hastalarin gametlerinden embriyo elde et-
mekle gorevli embriyoloji laboratuvarinin per-
formansidir. Elde edilen ve kadinin rahmine
transfer edilen embriyolarin canlilifi, basarili
bir gebelik olusturmada baslica belirleyici fak-
tordiir. In vitro ortamda gamet ve embriyonun
gelisimi ve canliligi, kontaminantlar ve sicak-
lik ve pH (4) gibi kiigiik ¢evresel degisimler
yoluyla tehlikeye girebilmektedir. Bu yiizden
hastaya en iyi hizmeti verebilmek adina, gamet
ve embriyolar i¢in embriyoloji laboratuvarinda
en uygun kiltiir kogullarint saglamak ve siir-
diirmek zorunludur. Kalite kontrol programla-
rimin (kalite glivencesi; KG ve kalite kontrol;

KK) kullanilmasinin amaci, YUT merkezi ve
embriyoloji laboratuvarindaki tiim yontem ve
uygulamalarda tekrarlanabilirligi garanti altina
almaktir (2). Boylece gamet ve embriyo kiiltii-
ri i¢in tutarh ve en uygun kosullar saglanmak-
tadir. Dahas1 embriyoloji laboratuvari, tedavide
oldugu gibi teshiste de KG ve KK programla-
rindan yarar saglayabilir (5).

Kalite Kontrol Programlarinin

Amaci, Kapsami ve Faydalari

KK; laboratuvarin dogru islediginden emin
olmak amaciyla iirlin, yontem, donanim ve
gevrenin kalitesini kontrol etmek i¢in alinan
Ol¢tim ve aktiviteleri igerir. Hastaya hizmette
sikintiya yol agan fark edilmemis problemleri
engellemek amaciyla gerceklestirilir. I¢ kalite
kontrol (IKK), uygulama alaninda yapilan tiim
bu dlglimleri ifade eder (6).

KG; laboratuvarin performansini ve bdyle-
ce hastalara hizmet kalitesini ilerletmek ya da
garantilemek i¢in tasarlanan tiim aktivite ve
programlari i¢eren ¢ok yonlii bir programdir.
KG; dosya tutma, laboratuvar ekibinin deger-
lendirilmesi ve egitimi, sonug raporlama, teda-
vi denetimi, kaza raporlama, vb. dlglimlerinin
yani sira KK yontemlerini de igerir (6, 7).

KG ve IKK, belli bir bolgedeki test alaninin
icinden sorumlu sistemlerdir. Eksternal kalite
giivence (EKG) ise, kurumlar arasi kesintisiz
hasta bakiminin saglanmasi ve/veya bunlari
onaylayan/diizenleyen birimlerin standartlari-
nin garantilenmesi amactyla farkli test bolgele-
ri arasindaki farkliliklarla ilgilenir (6).

Toplam kalite yonetimi, bir igin hedefleriyle
miisterinin/hastanin ihtiyaglariin ayrilmaz bir
biitiin oldugu prensibine dayamir. Is hedefleri
ile miisterinin/hastanin ihtiyaglarinin optimum
standartlar1 yakalayabilmesi i¢in aksakliklar
ortadan kaldirip kusursuz hizmeti ortaya koy-
may1 amaglamaktadir. Toplam kalite yoneti-
mi sistemi, kalite giivencesi ve kalite kontrol
programlarindan olusur (6, 7).

Kalite giivencesi ise belirli kalite standartla-
rindaki iirlin ve hizmetin sunulmasini giivence
altina alan tiim aktivitelerin toplamidir. Kalite
giivencesi daha kapsayicidir ve laboratuvar sii-
reclerindeki siirekli ve toplam kalitenin kont-
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protokol, prosediiriin en ince ayrintisina ka-
dar tim basamaklari, zamanlar1 ve uygulayan
ve kontrol eden personel kayitlar ile birlikte
daha once hazirlanmis formlara kaydedilmeli-
dir. Esasen bu formlar kalite kontrol programi
uygulanan ya da uygulanmayan tiim embri-
yoloji laboratuvarlarinda uzun yillardir kulla-
nilmaktadir. Her merkez kendi yapilanmasina
uygun olarak Saglik Bakanligi ACS-AP Genel
Midiirligi’niin yonetmeligine uygun sekilde
kendi formlarimi hazirlamistir (11, 14). Genel-
likle embriyoloji laboratuvarlari, bu formlar
islem sirasinda el ile doldurduktan sonra bilgi-
sayar ortamindaki dosyalara kaydetmeyi tercih
ederler. Son zamanlarda bilgisayar ekranina
yapistirilabilen 6zel filmler ile islem sirasinda
dogrudan ekrana dokunarak girilebilen sistem-
ler kullanilmaya baglamistir. Ancak diizenli
tutulan kayitlar sayesinde protokollerin kalite
kontrol degerlendirilmesi gergeklestirilebilir.
Tedavi uygulamasi degerlendirilirken; normal
fertilizasyon orani, polispermi orani, ICSI is-
leminde dejenerasyon orani, embriyo gelisim
orani, klinik gelisim orant ve implantasyon
orani gibi sonuglar goz ontine alinmalidir. Bu
kriterler i¢in esik degerler belirlenir ve diizenli
araliklarla takip edilirse problemlerin kisa sii-
rede farkina varilmasi ve hangi basamakta ola-
bilecegi konusunda bilgi saglanir (6, 15, 25).

Kiiltiir ortami/medyum ve tek kullanimhik/

disposable plastiklerin test edilmesi

Embriyoloji laboratuvarinda, gerek gamet/
embriyo kiiltiiri i¢in kullanilan kiiltiir med-
yumlari ve soliisyonlar/ayraglar gerekse topla-
ma, kiiltlir ya da embriyo transferinde kullani-
lan tek kullanimlik plastik ya da cam malzeme-
ler oldukga 6nemlidir. Bu malzemelerin iiretici
tarafindan hiicre kiiltiirii testi (cell culture tes-
ted) ya da ¢ok daha 6zel olarak embriyo toksi-
site testi (embryo toxicity tested) yapilmistir.
Ancak laboratuvarda ilk defa kullanilmaya
baslamadan 6nce ve sonrasinda tarih ve liretim
parti numaralar1 (batch number) kontrol edilip
kaydedilerek yeni partiler kullanilmaya basla-
madan once kalite kontrol testlerinin yapilmasi
gereklidir. Bu testlerden bazilar1 pH ve osmo-
larite Olglimii, insan spermi canlilik testidir

(human sperm survival test) (23). Bu sayede,
rutin olarak kullanilan malzemelerin, kullanil-
dig1 donem igerisinde gergeklestirilen tedaviler
tizerinde gozlenebilecek negatif etkiler dnce-
den tespit edilmis olur (15, 17, 20).

Yardime1 Ureme Teknikleri (YUT) labora-
tuvarinda standardizasyonu maksimize edebil-
mek icin tim bilimsel gerekler yerine getiril-
meli ve laboratuvar, oositin fertilizasyonu ve
embriyo gelisimi icin stabil, non-toksik, pa-
tojensiz, optimum kosullardan olusan bir ¢ev-
reye sahip olmalidir. Bir laboratuvarm kalite
kontrolii; fertilizasyon orani, embriyo kalitesi,
gebelik orani, cogul gebelik orani, implantas-
yon orani sonuglari ile izlenebilir. Bunun yani
sira aseptik teknik, atiklarin imhasi, ve genel
laboratuvar kurallar1 yani sira fiziksel/kimyasal
testler, biyolojik testler (bakteriyal endotoksin
testi, sterilite testi, membran filtrasyonu) ve
islevsel testleri (fare embriyo testi, hamster
sperm motilite testi, insan spermi vitalite tes-
ti, hybritest) gibi KK test yontemleri de kulla-
nilmalidir (23). Ancak en 6nemli kosul, kalite
kontrolii gergeklestirecek ve tiimiiyle perfor-
manst degerlendirecek embriyoloji personeli-
nin kalitesidir (10, 15).
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