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GİRİŞ
Çiftlerin gametlerinden gebelik ve daha 

sonra sağlıklı bir doğumla sonuçlanabilecek 
kapasitede bir embriyonun oluşturulmasından 
sorumlu olan bir Yardımcı Üreme Teknikleri 
(YÜT) Merkezi Embriyoloji laboratuvarı, ga-
met ve embriyo için optimum koşulları sağla-
mak zorundadır (1). Kalite kontrol programı, 
laboratuvardaki tüm metotların ve performan-
sın en yüksek kalitede ve sürekli gerçekleşme-
sini garanti altına almaktadır (2).

Herhangi bir Yardımcı Üreme Teknikleri 
(YÜT) Merkezinin başlıca amacı, hastalarına 
iyi hizmet sağlamaktır. Bu durum çeşitli yol-
larla değerlendirilebilmesine rağmen, genellik-
le canlı doğum başarısıyla fark edilir (3). Bu 
sonuca katkıda bulunan en önemli faktörlerden 
biri, hastaların gametlerinden embriyo elde et-
mekle görevli embriyoloji laboratuvarının per-
formansıdır. Elde edilen ve kadının rahmine 
transfer edilen embriyoların canlılığı, başarılı 
bir gebelik oluşturmada başlıca belirleyici fak-
tördür. İn vitro ortamda gamet ve embriyonun 
gelişimi ve canlılığı, kontaminantlar ve sıcak-
lık ve pH (4) gibi küçük çevresel değişimler 
yoluyla tehlikeye girebilmektedir. Bu yüzden 
hastaya en iyi hizmeti verebilmek adına, gamet 
ve embriyolar için embriyoloji laboratuvarında 
en uygun kültür koşullarını sağlamak ve sür-
dürmek zorunludur. Kalite kontrol programla-
rının (kalite güvencesi; KG ve kalite kontrol; 
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KK) kullanılmasının amacı, YÜT merkezi ve 
embriyoloji laboratuvarındaki tüm yöntem ve 
uygulamalarda tekrarlanabilirliği garanti altına 
almaktır (2). Böylece gamet ve embriyo kültü-
rü için tutarlı ve en uygun koşullar sağlanmak-
tadır. Dahası embriyoloji laboratuvarı, tedavide 
olduğu gibi teşhiste de KG ve KK programla-
rından yarar sağlayabilir (5).

Kalite Kontrol Programlarının
Amacı, Kapsamı ve Faydaları
KK; laboratuvarın doğru işlediğinden emin 

olmak amacıyla ürün, yöntem, donanım ve 
çevrenin kalitesini kontrol etmek için alınan 
ölçüm ve aktiviteleri içerir. Hastaya hizmette 
sıkıntıya yol açan fark edilmemiş problemleri 
engellemek amacıyla gerçekleştirilir. İç kalite 
kontrol (İKK), uygulama alanında yapılan tüm 
bu ölçümleri ifade eder (6).

KG; laboratuvarın performansını ve böyle-
ce hastalara hizmet kalitesini ilerletmek ya da 
garantilemek için tasarlanan tüm aktivite ve 
programları içeren çok yönlü bir programdır. 
KG; dosya tutma, laboratuvar ekibinin değer-
lendirilmesi ve eğitimi, sonuç raporlama, teda-
vi denetimi, kaza raporlama, vb. ölçümlerinin 
yanı sıra KK yöntemlerini de içerir (6, 7).

KG ve İKK, belli bir bölgedeki test alanının 
içinden sorumlu sistemlerdir. Eksternal kalite 
güvence (EKG) ise, kurumlar arası kesintisiz 
hasta bakımının sağlanması ve/veya bunları 
onaylayan/düzenleyen birimlerin standartları-
nın garantilenmesi amacıyla farklı test bölgele-
ri arasındaki farklılıklarla ilgilenir (6).

Toplam kalite yönetimi, bir işin hedefleriyle 
müşterinin/hastanın ihtiyaçlarının ayrılmaz bir 
bütün olduğu prensibine dayanır. İş hedefleri 
ile müşterinin/hastanın ihtiyaçlarının optimum 
standartları yakalayabilmesi için aksaklıkları 
ortadan kaldırıp kusursuz hizmeti ortaya koy-
mayı amaçlamaktadır. Toplam kalite yöneti-
mi sistemi, kalite güvencesi ve kalite kontrol 
programlarından oluşur (6, 7).

Kalite güvencesi ise belirli kalite standartla-
rındaki ürün ve hizmetin sunulmasını güvence 
altına alan tüm aktivitelerin toplamıdır. Kalite 
güvencesi daha kapsayıcıdır ve laboratuvar sü-
reçlerindeki sürekli ve toplam kalitenin kont-
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protokol, prosedürün en ince ayrıntısına ka-
dar tüm basamakları, zamanları ve uygulayan 
ve kontrol eden personel kayıtları ile birlikte 
daha önce hazırlanmış formlara kaydedilmeli-
dir. Esasen bu formlar kalite kontrol programı 
uygulanan ya da uygulanmayan tüm embri-
yoloji laboratuvarlarında uzun yıllardır kulla-
nılmaktadır. Her merkez kendi yapılanmasına 
uygun olarak Sağlık Bakanlığı AÇS-AP Genel 
Müdürlüğü’nün yönetmeliğine uygun şekilde 
kendi formlarını hazırlamıştır (11, 14). Genel-
likle embriyoloji laboratuvarları, bu formları 
işlem sırasında el ile doldurduktan sonra bilgi-
sayar ortamındaki dosyalara kaydetmeyi tercih 
ederler. Son zamanlarda bilgisayar ekranına 
yapıştırılabilen özel filmler ile işlem sırasında 
doğrudan ekrana dokunarak girilebilen sistem-
ler kullanılmaya başlamıştır. Ancak düzenli 
tutulan kayıtlar sayesinde protokollerin kalite 
kontrol değerlendirilmesi gerçekleştirilebilir. 
Tedavi uygulaması değerlendirilirken; normal 
fertilizasyon oranı, polispermi oranı, ICSI iş-
leminde dejenerasyon oranı, embriyo gelişim 
oranı, klinik gelişim oranı ve implantasyon 
oranı gibi sonuçlar göz önüne alınmalıdır. Bu 
kriterler için eşik değerler belirlenir ve düzenli 
aralıklarla takip edilirse problemlerin kısa sü-
rede farkına varılması ve hangi basamakta ola-
bileceği konusunda bilgi sağlanır (6, 15, 25).

Kültür ortamı/medyum ve tek kullanımlık/
disposable plastiklerin test edilmesi
Embriyoloji laboratuvarında, gerek gamet/

embriyo kültürü için kullanılan kültür med-
yumları ve solüsyonlar/ayraçlar gerekse topla-
ma, kültür ya da embriyo transferinde kullanı-
lan tek kullanımlık plastik ya da cam malzeme-
ler oldukça önemlidir. Bu malzemelerin üretici 
tarafından hücre kültürü testi (cell culture tes-
ted) ya da çok daha özel olarak embriyo toksi-
site testi (embryo toxicity tested) yapılmıştır. 
Ancak laboratuvarda ilk defa kullanılmaya 
başlamadan önce ve sonrasında tarih ve üretim 
parti numaraları (batch number) kontrol edilip 
kaydedilerek yeni partiler kullanılmaya başla-
madan önce kalite kontrol testlerinin yapılması 
gereklidir. Bu testlerden bazıları pH ve osmo-
larite ölçümü, insan spermi canlılık testidir 

(human sperm survival test) (23). Bu sayede, 
rutin olarak kullanılan malzemelerin, kullanıl-
dığı dönem içerisinde gerçekleştirilen tedaviler 
üzerinde gözlenebilecek negatif etkiler önce-
den tespit edilmiş olur (15, 17, 20).

Yardımcı Üreme Teknikleri (YÜT) labora-
tuvarında standardizasyonu maksimize edebil-
mek için tüm bilimsel gerekler yerine getiril-
meli ve laboratuvar, oositin fertilizasyonu ve 
embriyo gelişimi için stabil, non-toksik, pa-
tojensiz, optimum koşullardan oluşan bir çev-
reye sahip olmalıdır. Bir laboratuvarın kalite 
kontrolü; fertilizasyon oranı, embriyo kalitesi, 
gebelik oranı, çoğul gebelik oranı, implantas-
yon oranı sonuçları ile izlenebilir. Bunun yanı 
sıra aseptik teknik, atıkların imhası, ve genel 
laboratuvar kuralları yanı sıra fiziksel/kimyasal 
testler, biyolojik testler (bakteriyal endotoksin 
testi, sterilite testi, membran filtrasyonu) ve 
işlevsel testleri (fare embriyo testi, hamster 
sperm motilite testi, insan spermi vitalite tes-
ti, hybritest) gibi KK test yöntemleri de kulla-
nılmalıdır (23). Ancak en önemli koşul, kalite 
kontrolü gerçekleştirecek ve tümüyle perfor-
mansı değerlendirecek embriyoloji personeli-
nin kalitesidir (10, 15).
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