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1. გაიდლაინის დასახელება: 
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2. გაიდლაინით მოცული კლინიკური მდგომარეობები და ჩარევები

	დასახელება
	კოდი

	1. კლინიკური მდგომარეობების დასახელება
	ICD 10

	
	         -                                      

	2. ჩარევის დასახელება
	NCSP

	ა) დიაგნოსტიკური ჩარევის დასახელება
	

	ლაბორატორიული გამოკვლევისთვის ნიმუშის აღება
	WZAA00

	ხარისხის მართვა
	WSZA10

	ცნობები, დოკუმენტაცია, ინფორმაციის მიღება და მოქმედებების დაგეგმვა
	WRZ

	
	

	ბ) სამკურნალო ჩარევის დასახელება 
	

	
	-

	3. ლაბორატორიული მომსახურების დასახელება - ლაბორატორიული ჩარევების კლასიფიკატორი
	Lab                                         



	ჰისტოპათოლოგიური გამოკვლევები - PATHOMORPHOLOGY (PM)
	თავი XVIII

	ჰისტოლოგიური გამოკვლევები
	PM.1

	იმუნოჰისტოქიმიური გამოკვლევები
	PM.3

	ჰისტოპათოლოგიური გამოკვლევების სხვა მეთოდები
	PM.4


3. გაიდლაინის შემუშავების მეთოდოლოგია

წინამდებარე დოკუმენტი წარმოადგენს თანამედროვე პათოლოგიის ლაბორატორული პრაქტიკის რეგულირების სახელმძღვანელოს,  რომელიც აღწერს ოპერაციულ პარამეტრებსა და ოპერაციულ მოთხოვნებს, რათა უზრუნველყოფილი იქნეს საქართველოში მოქმედი ყველა პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის ქვეყანაში მოქმედ მარეგულირებელ ნორმატიულ ჩარჩოსა და საერთაშორისო კარგ პრაქტიკასთან შესაბამისობა. 

დოკუმენტი აღწერს მოთხოვნებს თანამედროვე პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის მოწყობისა და გამართული ფუნქციონირებისთვის საჭირო ადამიანური რესურსების, პროფესიული ჯანმრთელობისა და უსაფრთხოების, ბიოუსაფრთხოების, ნარჩენების მართვის, საორგანიზაციო პროცედურებისა და ლაბორატორიის ფუნქციონალური სტრუქტურის მიმართ. 
ამ დოკუმენტში გადმოცემული რეკომენდაციები შემუშავებულია “C/Can თბილისის“ (საქართველო) გუნდის მიერ, განხორციელებულია „ქალაქის კიბოს გამოწვევის“ პროექტის - „პათოლოგიის დიაგნოზის ხარისხისა და სტანდარტიზაციის გასაუმჯობესებლად“ ფარგლებში (პროექტის ნომერი TBI0101). პროექტი მიზნად ისახავდა პრიორიტეტულ მოქმედებებს, პათოლოგიის დიაგნოსტიკის ჰარმონიზაციისა და ხარისხის გასაუმჯობესებლად და შემოთავაზებული პოლიტიკის გადაწყვეტილებებს, ხშირი და მუდმივი გამოწვევების მოსაგვარებლად, დამტკიცებული სტანდარტული სამუშაო პროცედურების (SOP) არარსებობისა და პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიული პრაქტიკის ცვალებადობის ჩათვლით. 

წინამდებარე დოკუმენტი მტკიცედ ეფუძნება C/can ორიგინალურ სახელმძღვანელოს, და მოსალოდნელია, რომ უზრუნველყოფს ამოსავალ წერტილს პათოლოგიის ადგილობრივი პროფესიონალებისთვის, რათა მათ ერთობლივად მოახდინონ კარგი ლაბორატორიული პრაქტიკის სტანდარტიზაცია, ლაბორატორიებში, შესაბამის ქალაქებში, სიდიდისა თუ ადგილმდებარეობის მიუხედავად. ძირითადი მიზანია, ადგილობრივი საზოგადოებისთვის მიწოდებული სერვისების ხარისხის გაუმჯობესება, და მუშაობა ხარისხის უკეთესი კონტროლისა და ლაბორატორიის „ყოველდღიური საქმიანობის ხარისხის უზრუნველსაყოფად“. 
 „C/Can“ პროექტის და, კონკრეტულად, მისი პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის კომპონენტის განხორციელება თბილისში, დაიწყო საჭიროებების შეფასებითა და SWOT ანალიზით და მიზნად ისახავდა პათოლოგიის პროცესებში გამოვლენილი გამოწვევების იდენტიფიცირებას და გადაწყვეტას, რომლებიც გადამწყვეტია კიბოს დროული, სპეციფიკური და ზუსტი დიაგნოსტიკისთვის. 

ყველა ამ პრობლემაზე რეაგირებას აქვს ერთი საერთო მახასიათებელი: ისინი მოითხოვენ პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიების ხარისხის კონტროლის, სამუშაო და მართვის პროცედურების მინიმალური მოთხოვნებისა და სტანდარტების დადგენას. 

დებულებები მოიცავს მინიმალურ მოთხოვნებს, რომ უზრუნველყოფილ იქნას როგორც ადგილობრივი, ასევე, საერთაშორისო კარგი ლაბორატორიული პრაქტიკის დაცვა.
4. გაიდლაინის მიზანი

გაიდლაინის მიზანია პათომორფოლოგიური ლაბორატორიების ადგილობრივ და საერთაშორისო  ნორმატიულ ჩარჩოში მოქცევის გზით, საქართველოში დაინერგოს  პათომორფოლოგიური კვლევისათვის ბიოლოგიური მასალის ნიმუშების აღების, გამოკვლევის და არქივირების საერთაშორისო სტანდარტების შესაბამისი პრაქტიკა, რაც თავის მხრივ უზრუნველყოფს ზუსტი დიაგნოსტიკის და, შესაბამისად, პაციენტის მკურნალობის ხარისხის გაუმჯობესებას.

5. სამიზნე ჯგუფი

ეს სახელმძღვანელო ვრცელდება პათომორფოლოგიურ ლაბორატორიებზე ან/და სამედიცინო დაწესებულებებზე, რომლის ბაზაზეც ფუნქციონირებს ლაბორატორია, ასევე, ამ პროცესში მონაწილე აღმასრულებელ და აუდიტორულ/მააკრედიტირებელ მესამე მხარეებზე.

6. ვისთვის არის გაიდლაინი განკუთვნილი

გაიდლაინის გამოყენების სფეროს წარმოადგენს პათოლომორფოლოგიური მომსახურების მიმწოდებელი ყველა დაწესებულება/ლაბორატორია/პირი, რომელიც ფლობს გაიდლაინით გათვალისწინებულ საჭირო ადამიანურ და მატერიალურ-ტექნიკურ რესურსებს.

გაიდლაინი განკუთვნილია ექიმებისათვის, რომლებიც ფლობენ სახელმწიფო სერტიფიკატს სპეციალობით პათოლოგიური ანატომია/კლინიკური პათოლოგია/ლაბორატორული მედიცინა; ნებისმიერი ქირურგიული და/ან სხვა სპეციალობის ექიმებისთვის, რომლებიც ახორციელებენ ადამიანის ბიოლოგიური ნიმუშების აღებას პათოლოგიური კვლევისთვის; ასევე სხვა სამედიცინო და დამხმარე არასამედიცინო პერსონალისთვის, ვისაც ევალება ნიმუშების მომზადება, შენახვა, ტრანსპორტირება და ხარისხის უზრუნველყოფა/კონტროლი. ამავდროულად, აღნიშნული გაიდლაინი განკუთვნილია იმ სამეწარმეო/არასამეწარმეო იურიდიული პირებისთვის (კლინიკა/ლაბორატორია), ვინც პირდაპირ ან არაპირდაპირ მონაწილეობას იღებს აღნიშნულ პროცესში. 

7. სამედიცინო დაწესებულებაში გაიდლაინის გამოყენების პირობები
გაიდლაინი გამოიყენება სათანადო უფლების მქონე პათოლოგიური სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებებში/ლაბორატორიებში. გაიდლაინის გამოყენება იწყება პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის, როგორც სამედიცინო სერვისის მიმწოდებელი სტრუქტურული ერთეულის, ფუნქციონირების დაგეგმვის მომენტიდან. 

8. რეკომენდაციები

შესავალი 
პათოლოგია და ლაბორატორიული მედიცინა (PALM) წარმოადგენს დიაგნოსტიკური სერვისების ფართო სპექტრს სამედიცინო ქვე-დისციპლინების კომპლექსში. ის მიზნად ისახავს დახმარება გაუწიოს მრავალი დაავადების დიაგნოსტიკისა და გადაწყვეტილების მიღების პროცესს, მკურნალობისა და მოვლის თვალსაზრისით. PALM მოიცავს კლინიკური ბიოქიმიის, პათოლოგიის, სასამართლო მედიცინის, იმუნოპათოლოგიის და ა.შ. სფეროებს, თუმცა, წინამდებარე დოკუმენტში ტერმინი „პათოლოგია“ აღნიშნავს ჰისტო- და ციტოპათოლოგიას (რაც წარმოადგენს საქართველოში პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიული მედიცინის ძირითად ინტერესს). 
დოკუმენტის ინტერპრეტაცია
ეს დოკუმენტი გვთავაზობს ძირითად ელემენტებს, რომლებიც მინიმალური მოთხოვნების სახით უნდა შევიდეს რეგულაციების პროექტში (ან მის ექვივალენტში), რათა უზრუნველყოს კარგ პათოლოგიურ პრაქტიკასთან მნიშვნელოვანი შესაბამისობა და მისი დაცვა, ქვეყანაში არსებულ ყველა ლაბორატორიაში. პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიების რეგულირებისთვის, ამ ჩარჩოში რეკომენდებული ელემენტები  უნდა დაკმაყოფილდეს ყველა ლაბორატორიის მიერ, ლაბორატორიის კარგი მუშაობის უზრუნველსაყოფად. 
მოსალოდნელია, რომ ამ დოკუმენტში მოცემული რეკომენდაციების ინტერპრეტაცია, ანალიზი და ადაპტირება მოხდება ადგილობრივი კონტექსტის ფარგლებში, მულტისექტორული და მულტიდისციპლინური საკონსულტაციო პროცესის ფორმირების საჭიროების გათვალისწინებით. 
სახელმძღვანელოში მოცემულია პარამეტრები და სამუშაო მოთხოვნები, პრე-ანალიტიკური, ანალიტიკური და პოსტ-ანალიტიკური პროცესებისთვის, რომლებიც უზრუნველყოფენ მაქსიმალირად უსაფრთხო სამუშაო გარემოს, მოქმედებების კონტროლს და პაციენტზე გაუმჯობესებულ ზრუნვას. ეს მოიცავს ისეთ პროცესებს, როგორიცაა დიაგნოსტიკური პროცედურები, ლაბორატორიული ტესტირების პროცედურები, ნიმუშების დამუშავება, მიკვლევადობა, ტექნიკური მოთხოვნები და ა.შ. ისინი წარმოადგენენ ნებისმიერი ლაბორატორიის შიდა ხარისხის სისტემის ძირითად ელემენტებს.
რეკომენდირებულია, რომ ადგილობრივ დონეზე აღწერილი ელემენტები შენარჩუნდეს და, საჭიროების შემთხვევაში, არსებულ კრიტერიუმებს დაემატოს საჭირო მოდიფიკაციები. 
დოკუმენტში მოცემული ხარისხის სტანდარტები უზრუნველყოფენ პათოლოგიური ტესტის ზუსტ და საიმედო შედეგებს. ეს სტანდარტები მიღებული და აღიარებულია პათოლოგიის პროფესიონალების საერთაშორისო საზოგადოებების მიერ. ლაბორატორიებმა უნდა შეინარჩუნონ მაღალი ხარისხის მართვის სისტემა (QMS), რათა მიაღწიონ შედეგების სიზუსტის და ინსტიტუციური სანდოობის საკმარის დონეს. სამედიცინო ლაბორატორია არის სერვისი, რომელიც მოითხოვს ზუსტ შედეგებს, რადგანაც ისინი გავლენას ახდენენ დაავადების შემდგომ კონტროლზე, შემდგომი მკურნალობისა და პრევენციისათვის გადაწყვეტილების მიღების ჩათვლით. „ლაბორატორიის ხარისხი შეიძლება განისაზღვროს, როგორც ანგარიშგებული ტესტის შედეგების სიზუსტე, სანდოობა და დროულობა. ლაბორატორიული შედეგები უნდა იყოს მაქსიმალურად ზუსტი, ლაბორატორიული სამუშაოების ყველა ასპექტი უნდა იყოს სანდო, და ანგარიშგება უნდა იყოს დროული, რათა ის სასარგებლო იყოს კლინიკური ან საზოგადოებრივი ჯანდაცვის პირობებში“. 
QMS ნიშნავს კოორდინირებული მოქმედებების განხორციელებას, დაწესებულების ეფექტური მართვისა და სისტემის მიერ მოცული ყველა პროცესის კონტროლისთვის. სამუშაო პროცესის დოკუმენტირება ყველა დონეზე უზრუნველყოფს ნებისმიერი გამოვლენილი ხარვეზის მიკვლევადობის სტანდარტიზაციას.
ლაბორატორია არ არის მხოლოდ იდეალურ გარემოში ტესტების ჩატარების აბსტრაქტული პროცესი. ის მოიცავს შესაბამის დაწესებულებებს, პერსონალს, შესაბამისი და კარგი ხარისხის ნაკრებების შესყიდვას, სტანდარტულ პროცესებსა და პროცედურებს, შემოწმებას და გადამოწმებას და ა.შ. ამ მიზეზების გამო, ჯანდაცვის მსოფლიო ორგანიზაციამ (ჯანმო) შესთავაზა ლაბორატორიული QMS პროცესების ორგანიზაციის სტრუქტურა, რომელიც წარმოდგენილია ქვემოთ დიაგრამაში (დიაგრამა 1).
დიაგრამა 1. ხარისხის სისტემის თორმეტი არსებითი ელემენტი (ჯანმო)
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დიაგრამა ასახავს ძირითად პროცესებს და ელემენტებს, რომლებიც საჭიროებენ განსაკუთრებულ ყურადღებას, ლაბორატორიული QMS-ის მიზნებისა და ამოცანების მისაღწევად. პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიები შედიან QMS-ის განხორციელებაში, შესაბამისად, ლაბორატორიული QMS-ის ძირითადი პრინციპები მოიცავს პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის ძირითად ასპექტებს. ვინაიდან საქართველო ისწრაფვის საერთაშორისო სტანდარტებისა და კარგი სამედიცინო/ლაბორატორიული პრაქტიკის დანერგვისკენ, შიდა სტანდარტის დოკუმენტის შემუშავების პროცესში ყოველდღიური პროცესების მოსაგვარებლად, საჭიროა, GCP (Good Clinical Practice) ძირითადი პრინციპების გათვალისწინება.

ზემოთ წარმოდგენილ QMS მოდელში გათვალისწინებული უნდა იყოს სისტემის ყველა დებულება, რათა მოხდეს ზუსტი, კარგად დასაბუთებული და სწრაფი ლაბორატორიული შედეგების და  ხარისხის მიღწევა, ლაბორატორიული სამუშაოების დროს. უნდა აღინიშნოს, რომ ისინი მოქნილია და შეიძლება მათი ადაპტირება, ლაბორატორიის სპეციფიკისა და საუკეთესო ინტერესების გათვალისწინებით. 

ლაბორატორიაში QMS-ის დანერგვით, მაქსიმალურად გარანტირებულია უშეცდომო პროცესები, უფრო მაღალი საიმედოობა და უკეთესი რეპუტაცია სამედიცინო საზოგადოებაში. შეცდომების დროული გამოვლენა და გამოსწორება და/ან მიკვლევადობა, ადრინდელი შეცდომების შესახებ ინფორმირებულობა ლაბორატორიას კარგ გამოცდილებას აძლევს, რათა პროცესები უფრო ზუსტი გახდეს და თავიდან იქნას აცილებული მათი განმეორება. 
ამ დოკუმენტში შემოთავაზებულია მინიმალური მოთხოვნები პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიების ხარისხის კრიტერიუმების მიმართ, რომლებიც გასათვალისწინებელია ყველა პროცესის ჩატარებისას, კარგი სამედიცინო პრაქტიკისა და ზუსტი შედეგების უზრუნველსაყოფად. ასევე, გასათვალისწინებელია, რომ ქვემოთ მოცემული 12 და მეტი ელემენტიდან მრავალი გადაფარავს ერთმანეთს და უზრუნველყოფს ყოვლისმომცველ, უწყვეტ ხარისხის მართვას, კონტროლსა და გარანტიას.
პასუხისმგებლობის მოხსნა

ეს დოკუმენტი არ შეიძლება იქნას განხილული, როგორც ტექნიკური მოთხოვნები/ კრიტერიუმები ლაბორატორიებისთვის, რაიმე გარე აკრედიტაციის მისაღებად. დოკუმენტის შინაარსთან შესაბამისობა არ ნიშნავს უშუალოდ იმას, რომ ლაბორატორიები ასევე აკმაყოფილებენ ისეთ აკრედიტაციის მოთხოვნებს, როგორიცაა, მაგალითად, ISO 15189:2015. გარე აკრედიტაციის ასეთ ჩარჩოებს გააჩნიათ სპეციალური ჩარჩოები და სტანდარტები (თუმცა, ისინი შეიძლება ნაწილობრივ მსგავსი ან იდენტური იყოს, მაგრამ შეიძლება მნიშვნელოვნად განსხვავდებოდეს) და დაწესებულებები, რომლებიც მიზნად ისახავენ აკრედიტაციის მიღებას, უნდა აკმაყოფილებდნენ კონკრეტული აკრედიტაციის მოთხოვნებს/სტანდარტებს.

მარეგულირებელი ჩარჩოს სფერო და მიზანი 

წინამდებარე გაიდლაინი განსაზღვრავს ანატომიური პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიების/ციტოპათოლოგიური ლაბორატორიების ფუნქციონირების მოთხოვნებს. დოკუმენტი სრულად არის მოქცეული  საქართველოს კანონმდებლობისა და საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს არსებული რეგულაციების კონტექსტში: 
· საქართველოს კანონი „საექიმო საქმიანობის შესახებ“ 08/06/2001

· საქართველოს კანონი „პაციენტის უფლებების შესახებ“ 05/05/2000

· საქართველოს კანონი „ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ“  24/06/2005
· საქართველოს კანონი „პერსონალურ მონაცემთა დაცვის შესახებ“ 28/12/2011
· საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 17 დეკემბრის #385 დადგენილება „სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიისა და სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემის წესებისა და პირობების შესახებ დებულებების დამტკიცების თაობაზე“.

· საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2000 წლის 5 დეკემბრის ბრძანება №242/ნ „საქართველოში პათოლოგიურ-ანატომიური სამსახურის შემდგომი გაუმჯობესების შესახებ“

· საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2003 წლის 22 მაისის ბრძანება №119/ნ „სამედიცინო და ფარმაცევტული დაწესებულების პასპორტის დამტკიცების შესახებ“
· საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2011 წლის 15 აგვისტოს ბრძანება №01 -41/ნ „ამბულატორიული სამედიცინო დოკუმენტაციის წარმოების წესის დამტკიცების შესახებ“

· საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2009 წლის 19 მარტის ბრძანება №108/ნ „სამედიცინო დაწესებულებებში სტაციონარული სამედიცინო დოკუმენტაციის წარმოების წესის დამტკიცების შესახებ“

· საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2010 წლის 12 აპრილის ბრძანება №92/ნ „სამედიცინო დოკუმენტაციის წარმოებისას სამედიცინო კლასიფიკატორების გამოყენების წესის დამტკიცების შესახებ“

· საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2009 წლის 16 ივლისის ბრძანება №244/ნ „სამედიცინო დაწესებულებაში დასაქმების უფლებისა და შესაბამისი განათლების მქონე სამედიცინო პერსონალის ნუსხის დამტკიცების შესახებ“

· საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2018 წლის 20 აგვისტოს ბრძანება №01-10/ნ „საექიმო სპეციალობათა პროფესიული კომპეტენციების დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2015 წლის 30 მარტის №01-8/ნ ბრძანება
· საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2012 წლის 23 მაისის  №01-27/ნ ბრძანება „სამედიცინო სტატისტიკური ინფორმაციის წარმოების და მიწოდების წესის შესახებ“
·  სხვა შესაბამისი მოქმედი კანონმდებლობა და კანონქვემდებაზე ნორმატიული აქტები. 

პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის ვალდებულება, დააკმაყოფილოს არსებული მარეგულირებელი მოთხოვნები. 
რეგულაცია (ან მისი ექვივალენტი) ეხება ფიზიკურ და იურიდიულ პირებს, რომლებიც უშუალოდ ან არაპირდაპირ არიან ჩართულნი პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის, ციტოპათოლოგიისა და შემკრები სადგურის მუშაობაში, დიაგნოსტიკურ პროცედურებში, ლაბორატორიულ ტესტებში და კლინიკურ კვლევებში პათოლოგიაში ან ციტოპათოლოგიაში, ასევე, ადამიანის შეკრებილი ბიოლოგიური მასალის ტრანსპორტირებაში. 
ეს სახელმძღვანელო მოიცავს საერთაშორისო დამტკიცებულ ხარისხის სახელმძღვანელოებს, აყალიბებს ძირითად სტანდარტებს, საქართველოს ჯანდაცვის სისტემის მიმდინარე გამოწვევების გადასაჭრელად. ეს სტანდარტები მოიცავს სტანდარტიზაციის საერთაშორისო ორგანიზაციის (ISO) ზოგად და სპეციფიკურ სტანდარტებს: 
⮚ ISO-9001:2015 - ზოგადი ხარისხის მართვის სისტემა;
 ⮚ ISO 15189:2007. სამედიცინო ლაბორატორიები - სპეციფიკური მოთხოვნები ხარისხისა და კომპეტენციის მიმართ; 
⮚ ISO/IEC 17025:2005. ზოგადი მოთხოვნები ლაბორატორიების ტესტირებისა და კალიბრაციის კომპეტენციის მიმართ. 
ასევე, კლინიკური და ლაბორატორიული სტანდარტების ინსტიტუტის (CLSI) სტანდარტები: ⮚ ჯანმრთელობის დაცვის ხარისხის მართვის სისტემის მოდელი; დამტკიცებული გაიდლაინი - მეორე გამოცემა; 
⮚ ლაბორატორიული სერვისების ხარისხის მართვის სისტემის მოდელის გამოყენება; დამტკიცებული გაიდლაინი - მესამე გამოცემა. CLSI/NCCLS დოკუმენტი GP26-A3. Wayne, PA, NCCLS, 2004 წ. 
დოკუმენტი ხელს შეუწყობს საუკეთესო საერთაშორისო პრაქტიკის დანერგვას და დაცვას საქართველოში და უზრუნველყოფს, რომ ჩვენი პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიები მზად იყვნენ მიიღონ, განახორციელონ და დააკმაყოფილონ სტანდარტის შემდეგი სერთიფიკაციები. 
1. ოპერაციული პარამეტრები 
1.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიები უნდა მუშაობდნენ ხარისხის მოთხოვნების დაცვით, რაც მომხმარებელს გარანტიას აძლევს, რომ შესრულებული პროცედურები და პროცესები შეესაბამება მარეგულირებელი ჩარჩოს პროექტში შემოთავაზებულ სპეციფიკაციებს. 
1.2 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიებმა, რომლებიც ახორციელებენ კვლევით საქმიანობას, მათი პროექტები კვლევის ეთიკის შესაბამის კომიტეტებს უნდა წარუდგინონ, შესაფასებლად და დასამტკიცებლად. ანალოგიურად, როდესაც ლაბორატორიები გადაწყვეტენ, მოემსახურონ გარე კვლევებს, ბიობანკების ან ბიორეპოზიტორების სახით, მათ უნდა უზრუნველყონ, რომ ეს კვლევითი პროექტები, ასევე, წარედგინოს და დამტკიცდეს ინსტიტუციური განხილვის საბჭოს ან სამეცნიერო ეთიკის კომიტეტის მიერ.
პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიებმა, რომლებიც ახორციელებენ კვლევით საქმიანობას, მათი პროექტები განსახილველად და დასამტკიცებლად უნდა წარუდგინონ შესაბამის ინსტიტუციური განხილვის საბჭოს, კვლევის ეთიკის კომიტეტებს ან/და საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომი, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს, დადგენილი კანონმდებლობის შესაბამისად . 
1.3 პათოლოგიური ანატომიის, ციტოპათოლოგიურ ლაბორატორიებსა და შემკრებ სადგურს უნდა ჰქონდეს საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს მარეგულირებელი სააგენტოს მიერ გაცემული ოფიციალური ლიცენზია/ნებართვის დანართი, ადგილობრივი კანონმდებლობისა და რეგულაციების შესაბამისად; წინააღმდეგ შემთხვევაში, მათ არ აქვთ ფუნქციონირების ან საზოგადოებისთვის სერვისების მიწოდების უფლება. 
როდესაც პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიას არ შეუძლია უშუალოდ საქმიანობის/პროცესების განხორციელება, შეიძლება მოხდეს მათი აუთსორსინგი მესამე მხარესთან, შესაბამისი იურიდიული კონტრაქტის/ხელშეკრულების გამოყენებით.
2. ოპერაციული მოთხოვნები 
2.1 არც ერთი მოცემული ჯანდაცვის სერვისი არ უნდა მუშაობდეს მარეგულირებელი ჩარჩოებით დადგენილ მოთხოვნებთან და ადგილობრივი ჯანდაცვის უფლებამოსილი ორგანოს მიერ ლიცენზირების მოთხოვნებთან შესაბამისობის გარეშე. 
2.2 ჯანდაცვის სერვისს უნდა ჰქონდეს „შიდა ხარისხის სახელმძღვანელო“ ან „საქმიანობების სახელმძღვანელო“ და შესაბამისი სტანდარტული სამუშაო პროცედურები (SOP), რომლებიც მოიცავს, მინიმუმ, შემდეგ თემებს: 
● პაციენტის რეგისტრაცია, პაციენტზე ზრუნვის, მისი მომზადების დოკუმენტი, ნიმუშის აღების ინსტრუქციებითა და შესაბამისი კლინიკური მონაცემებით; 
● ნიმუშის აღების, გაგზავნისა და შენახვის ინსტრუქციები, მიღებისა და უარყოფის კრიტერიუმები, ტრანსპორტირება, მომზადება, სტაბილურობა, კონსერვაცია და განადგურება; 
● დიაგნოსტიკური ინტერპრეტაციისთვის ნიმუშების მომზადებისა და დამუშავების პროცედურების აღწერილობები; 
● აღჭურვილობის ექსპლუატაციის, მათი პრევენციული და მაკორექტირებელი ტექმომსახურების და ასევე, დასუფთავების ინსტრუქციები; 
● რეაგენტებისა და საღებავების მომზადება, კონსერვაცია და შენახვა; 
● არქივი – არქივირების პროცესი, განკუთვნილი სათავსო, ოთახი ან ტერიტორია, ოთახის ტემპერატურის კონტროლი, შესვლის კონტროლი;
● შიდა და გარე და/ან ლაბორატორიებს შორისი ხარისხის კონტროლის პროგრამების პროცედურები, პროფესიული კვალიფიკაციებისათვის;
● ჯანდაცვის, უსაფრთხოებისა და გარემოსდაცვითი მოქმედი ტექნიკური რეგულაციები; 
● თანამშრომლები, მათი ტრენინგებისა და უწყვეტი განათლების პროგრამა; 
● ჯანდაცვის სერვისების ნარჩენების მართვის გეგმა, ადგილობრივი კანონმდებლობის შესაბამისად. 
● რეკომენდებულია: საავადმყოფოებს, კლინიკებსა და სამედიცინო სერვისებს, რომლებშიც ხდება ნიმუშების აღება პათოლოგიურ-ანატომიური, ციტოპათოლოგიური და ანალოგიური ტესტებისთვის, უნდა ჰქონდეთ პაციენტების „პათოლოგიურ კვლევაზე ინფორმირებული თანხმობის ფორმა“, მისი ნიმუშ(ებ)ის შესაბამის დიაგნოსტიკურ სამსახურებში გაგზავნასთან დაკავშირებით. ეს პუნქტი ეხება პაციენტების უსაფრთხოებას და მათ უფლებას იცოდნენ, სად ჩატარდება მათი ნიმუშების ანალიზი, ამგვარად, უზრუნველყოფილია ნიმუშის მიკვლევადობა, დაწყებული მისი აღებიდან, პათოლოგიის ანგარიშის გაცემამდე და საბოლოო შენახვამდე. 
● რეკომენდებულია: ხარისხის უზრუნველყოფის პროცედურები „პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის კარგი ლაბორატორიული პრაქტიკის სახელმძღვანელოს“ მიხედვით; 
2.3 შეიძლება მოხდეს იმ დამხმარე საქმიანობების/პროცესების აუთსორსინგი, რომლებიც არ ხორციელდება უშუალოდ ლაბორატორიის მიერ, მომსახურების მიწოდების კონტრაქტის საშუალებით, რაც ნათლად უნდა იყოს აღწერილი ლაბორატორიის შიდა ხარისხის სახელმძღვანელოში ან საქმიანობების სახელმძღვანელოში, და ასევე, პაციენტს ნათლად უნდა აეხსნას „ინფორმირებული თანხმობის ფორმით“. 

3. ორგანიზაცია და პროცედურები 
3.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის ხელმძღვანელმა (ან სხვა თანამდებობის პირმა, ორგანიზაციული სტრუქტურის, წესდებისა და შიდა რეგულაციების მიხედვით) უნდა უზრუნველყოს, რომ ლაბორატორიის შიდა ხარისხის სახელმძღვანელო მოიცავდეს ნათლად მითითებულ პოლიტიკებს და SOP-ებს, უზრუნველყოს, რომ მათი გამოყენება მოხდეს საზოგადოებისათვის ადეკვატური ლაბორატორიული სერვისების უზრუნველსაყოფად. 

3.2 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიას ინფორმაცია სამუშაო საათების შესახებ საზოგადოებისთვის თვალსაჩინო ადგილას უნდა ჰქონდეს განთავსებული (ფიზიკურ შენობებში თუ ვირტუალურად  ვებ-გვერდი/სოციალური მედიის გვერდები ).

3.3 სავალდებულო უნდა იყოს, სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ გაცემული პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის მუშაობის ლიცენზიის საზოგადოებისთვის თვალსაჩინო ადგილას განთავსება.

3.4 ლაბორატორია უნდა იყოს კანონიერად დაფუძნებული, იუსტიციის სამინისტროს მოთხოვნების შესაბამისად და ლიცენზირებული არსებული კანონმდებლობის მიხედვით.
3.5 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია უნდა იყოს მკაფიოდ ორგანიზებული, ყველა უფლებამოსილება და პასუხისმგებლობა განსაზღვრული, დოკუმენტირებული და შემოწმებული. 
3.6 ლაბორატორიის სტრუქტურა ნათლად უნდა იყოს განსაზღვრული  და წარმოდგენილი ორგანიზაციული სქემის სახით, უფლებამოსილებებისა და პასუხისმგებლობების მკაფიო განაწილებით - ორგანიზაციის სტრუქტურის სათავეში უმაღლესი მენეჯმენტის წარმომადგენლები, შემდეგ განყოფილებების/დეპარტამენტების ხელმძღვანელები და მათ დაქვემდებარებული თანამშრომლები. აუთსორსზე მყოფი პერსონალი (მაგ., საჭიროებისამებრ, ბუღალტერი, იურიდიული კონსულტანტი და ა.შ.) წარმოდგენილი უნდა იყოს ცალკეული ფორმით, იმის ჩვენებით, რომ ისინი ასევე არიან სტრუქტურის ნაწილი.
3.7. მენეჯმენტს ვალდებულება აქვს, QMS განახორციელოს სათანადო წესით და ხელი შეუწყოს დანიშნულ ხარისხის მენეჯერს (QM), მისი მოვალეობების სრულად შესრულებაში, ყოველგვარი მიკერძოების გარეშე. QM პასუხისმგებელია QMS-ის მონიტორინგზე. ასევე, მან უნდა შეიმუშავოს და განაახლოს სტანდარტული სამუშაო პროცედურები (SOP-ები) და განახორციელოს მათი გამოყენების მონიტორინგი. 
QM-მ უნდა უზრუნველყოს, რომ პერსონალი სათანადოდ იცავდეს QMS პოლიტიკასა და პროცედურებს. მან რეგულარულად უნდა განიხილოს ყველა ჩანაწერი ყოველდღიურად, გაუწიოს ორგანიზება შიდა/გარე აუდიტს და მიაწოდოს ინფორმაცია მენეჯმენტს, QMS მონიტორინგის ყველა ასპექტთან დაკავშირებით. ხარისხის მენეჯერი შეიძლება იყოს ან სპეციალურად დანიშნული პერსონალი ან, შესაძლებელია, აღნიშნული ფუნქციების შეთავსება არსებული პერსონალიდან ერთ-ერთის მიერ.

სავალდებულო მინიმალური აქტივობები: 
●  ლაბორატორიის ორგანიზაციული სტრუქტურის შემუშავება
●  „ხარისხის სახელმძღვანელოს“ და პოლიტიკის დოკუმენტების შემუშავება (შეიძლება იყოს ინტეგრირებული ერთ დოკუმენტში, რომელიც მოიცავს ყველა მნიშვნელოვან ასპექტს) 
●  SOP-ების შემუშავება 
●  ხარისხის მენეჯერის (QM) დანიშვნა
3.8 მმართველობითი ვალდებულება არსებითია დასაწყისში დასახული მიზნებისა და ამოცანების მისაღწევად. მენეჯმენტი პასუხისმგებელია შემდეგზე: 
●  ხარისხის სისტემის პოლიტიკისა და პროცესების შემუშავება; 
●  გარანტია, რომ ყველა პროცესი, პროცედურა და ინსტრუქცია დოკუმენტირებულია;
● იმის უზრუნველყოფა, რომ მთელმა პერსონალმა გაიგოს შესაბამისი დოკუმენტები, ინსტრუქციები და მათში შემავალი როლები; 
● პერსონალისთვის შესაბამისი უფლებამოსილებების და რესურსების მინიჭება, მათი როლების შესასრულებლად. 
3.9 პათოლოგიურმა ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს, რომ ლაბორატორიის შიდა ხარისხის სახელმძღვანელო იყოს შემუშავებული, დამტკიცებული და მოიცავდეს პოლიტიკას და SOP-ებს, რომლებიც ნათლად არის წარმოდგენილი, და უზრუნველყოს, რომ ისინი გამოიყენება საზოგადოებისთვის ადეკვატური ლაბორატორიული სერვისების უზრუნველსაყოფად. ალტერნატიულად, ლაბორატორიებს შეუძლიათ მიიღონ ამ პროექტის მიერ შემუშავებული სახელმძღვანელო. 
3.10 „ხარისხის სახელმძღვანელო“ არის დოკუმენტი, რომელიც სრულად აღწერს QMS-ის ორგანიზაციას. ეს არის ძირითადი გაიდლაინი, რომელიც აღწერს მთელ QMS-ს. 
3.11 სახელმძღვანელო ნათლად უნდა გადმოსცემდეს ხარისხის პოლიტიკას, და აღწერდეს ლაბორატორიის სხვა დოკუმენტების სტრუქტურას. იგი უნდა მოიცავდეს, მაგრამ არ შემოიფარგლებოდეს შემდეგით:
● პაციენტის რეგისტრაცია, ნიმუშის აღების, მომზადებისა და მართვის ინსტრუქციებით და შესაბამისი კლინიკური მონაცემებით; 
● ნიმუშის აღების, გაგზავნისა და შენახვის ინსტრუქციები, მიღებისა და უარყოფის კრიტერიუმები, ტრანსპორტირება, მომზადება, სტაბილურობა, შენახვა და განადგურება; 
● დიაგნოსტიკური ინტერპრეტაციისთვის ნიმუშების მომზადებისა და დამუშავების პროცედურების აღწერილობები; 
● აღჭურვილობის ექსპლუატაცია, მათი პრევენციული და მაკორექტირებელი ტექმომსახურებისა და დასუფთავების ინსტრუქციებით; 
● რეაგენტებისა და საღებავების მომზადება, კონსერვაცია და შენახვა; 
● არქივი – განკუთვნილი სათავსო, ოთახი ან ტერიტორია, ოთახის ტემპერატურის კონტროლი, შესვლის კონტროლი;

● შიდა და გარე და/ან ლაბორატორიებს შორისი ხარისხის კონტროლის პროგრამების პროცედურები, პროფესიული კვალიფიკაციებისათვის;

● ხარისხის უზრუნველყოფის პროცედურები პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიისთვის, კარგი ლაბორატორიული პრაქტიკის სახელმძღვანელოს მიხედვით; 
● ჯანდაცვის, უსაფრთხოებისა და გარემოსდაცვითი მოქმედი ტექნიკური რეგულაციები; 
● თანამშრომლების, საჭიროებებზე მორგებლი, ტრენინგებისა და უწყვეტი განათლების პროგრამა; 
● ჯანდაცვის სერვისების ნარჩენების მართვის გეგმა, ადგილობრივი კანონმდებლობის მიხედვით. ჯანმოს ნარჩენების უსაფრთხო მართვა შეიძლება გამოყენებული იქნას დამატებითი სახელმძღვანელოს სახით; 
● შემოთავაზებული, თუმცა არასავალდებულო: საავადმყოფოებს, კლინიკებსა და სამედიცინო სერვისებს, რომლებშიც ხდება ნიმუშების აღება პათოლოგიურ-ანატომიური, ციტოპათოლოგიური და მსგავსი ტესტებისთვის, უნდა ჰქონდეთ პაციენტის „პათოლოგიური კვლევის ინფორმირებული თანხმობის ფორმა“, მისი ნიმუშ(ებ)ის შესაბამის დიაგნოსტიკურ სამსახურებში გაგზავნასთან დაკავშირებით. ეს პუნქტი ეხება პაციენტების უსაფრთხოებას და მათ უფლებას, იცოდნენ, სად ჩატარდება მათი ნიმუშების ანალიზი, ამგვარად, უზრუნველყოფილია ნიმუშის მიკვლევადობა, დაწყებული მისი აღებიდან, პათოლოგიის ანგარიშის გაცემამდე და საბოლოო შენახვამდე. 

3.12 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიები უნდა მუშაობდნენ ხარისხის მოთხოვნების შესაბამისად, რაც მომხმარებელს გარანტიას აძლევს, რომ ჩატარებული პროცედურები და პროცესები შეესაბამება მარეგულირებელი ჩარჩოს პროექტში შემოთავაზებულ სპეციფიკაციებს. 
4. ადამიანური რესურსები
4.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია, მისი შესაბამისი შემკრები სადგურ(ებ)ის ჩათვლით, უნდა მუშაობდეს ლაბორატორიის ხელმძღვანელის ან მასთან გათანაბრებული პირის მეთვალყურეობის ქვეშ, შიდა რეგულაციების, ორგანიზაციის ფორმატის და წესდების შესაბამისად. სასურველია, ლაბორატორიას ხელმძღვანელობდეს სერტიფიცირებული ექიმი, უფრო პრიორიტეტულია, რომ იგი იყოს პათოლოგანატომი ან ციტოპათოლოგი, რომელიც აქტიურად არის ჩართული ლაბორატორიულ სამედიცინო საქმიანობაში. მაგრამ, აუცილებლობის შემთხვევაში, ლაბორატორიის ხელმძღვანელი შეიძლება იყოს პირი, რომელიც სხვაგვარად არის კვალიფიცირებული ლაბორატორიის/ჯანდაცვის დაწესებულების მართვაში, რომელსაც შეუძლია, მეთვალყურეობა და ხელმძღვანელობა გაუწიოს პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის საქმიანობას.
4.2. ლაბორატორიის ხელმძღვანელს (ან მასთან გათანაბრებულ პირს) დამტკიცებული უნდა ჰქონდეს მისი როლი (სამუშაო აღწერილობა და უფლება-მოვალეობები), შრომითი ხელშეკრულებით ან მომსახურების გაწევის ხელშეკრულებით, რომელიც გაფორმებულია დაწესებულებასა და შესაბამის პროფესიონალს შორის, ან მესაკუთრის ოფიციალურ დოკუმენტში, თუ ლაბორატორიის ხელმძღვანელი ერთ-ერთი პარტნიორია; 
4.3. დაწესებულების/ლაბორატორიის ხელმძღვანელობამ უნდა უზრუნველყოს ლაბორატორიის მართვის პოლიტიკის შემუშავება და დამტკიცება, რომელშიც ნათლად იქნება ჩამოყალიბებული საქმიანობის მიზნები და მიზნებზე ორიენტირებული მართვისა და უსაფრთხოების უზრუნველყოფისათვის საჭირო ღონისძიებები. პოლიტიკა უნდა შეესაბამებოდეს დაწესებულებაში არსებული პროცესებისა და რისკების ბუნებას, მასშტაბსა და მასთან დაკავშირებულ მოქმედებებს და უნდა ემსახურებოდეს:

· პერსონალის და დაწესებულების ხარისხიანად და უსაფრთხოდ  ფუნქციონირებისათვის შესაბამისი რესურსებით უზრუნველყოფას;

· სამუშაო სახელმძღვანელოების, გაიდლაინების, პროტოკოლების და სოპ-ების დამტკიცებას და მათი დანერგვის ადმინისტრაციულად უზრუნველყოფას.

· ბიორისკების მართვის სისტემის განვითარებას და მხარდაჭერას;

· ხარისხის, შეფასების, აუდიტისა და ანგარიშგების წესების დადგენას ნორმატიული აქტებით განსაზღვრული   მოთხოვნების ეფექტიანად დანერგვისა და გამოყენების უზრუნველყოფის მიზნით;

· პერსონალის, კონტრაქტორების, ვიზიტორების, საზოგადოებისა და გარემოს დაცვას ბიოლოგიური აგენტებისაგან, რომლებიც ინახება ან რომლებზეც მუშაობენ დაწესებულებაში;

· შემთხვევითი გამოთავისუფლების ან ბიოლოგიურ აგენტებთან ექსპოზიციის რისკის შემცირებას;

· სახიფათო ბიოლოგიური მასალების არასანქცირებული შემთხვევითი გამოთავისუფლების რისკის შემცირებას დასაშვებ დონემდე, მათ შორის, რისკის შეფასების განხორციელების საჭიროებას და საჭირო კონტროლის ზომების გატარებას;

· მოქმედი კანონმდებლობით და რეგლამენტით დადგენილი მოთხოვნების დაცვას, რომელიც შეეხება შესანახ ან გამოსაყენებელ ბიოლოგიურ აგენტებს;

· იმის უზრუნველყოფას, რომ ბიოუსაფრთხოებისა და ბიოდაცვის მოთხოვნებს მიენიჭოს უპირატესობა ნებისმიერი სამუშაოს შესრულებისას;

· ბიორისკთან დაკავშირებით თანამშრომლებისა და სათანადო მესამე პირების ინფორმირებას და აღნიშნული ჯგუფების ცალკეული წევრებისთვის ბიოუსაფრთხოებასა და ბიოდაცვასთან დაკავშირებული ინდივიდუალური მოვალეობების გაცნობას;

· ბიორისკის მართვის პროცესის მუდმივ მეთვალყურეობასა და სრულყოფას.

4.4. ლაბორატორიის ხელმძღვანელის ძირითად მოვალეობები, მოიცავს შემდეგს: 
· აქტიურად იყოს ჩართული ადმინისტრაციულ, კლინიკურ და საგანმანათლებლო საქმიანობებში;

· შეადგინოს ლაბორატორიის ორგანიზაციული სქემა და გაუწიოს მეთვალყურეობა მთელს საქმიანობას; 
· განსაზღვროს მინიმალური მოთხოვნები თითოეული ლაბორატორიული ერთეულისთვის (კვალიფიკაციები); 

· დაამტკიცოს ლაბორატორიის სახელმძღვანელოები, სტანდარტული სამუშაო პროცედურები - SOP-ები და სხვა შესაბამისი დოკუმენტები, უზრუნველყოს მათი ეფექტური გამოყენებადობა და განახლება;  

· უზრუნველყოს რესურსების მუდმივად ხელმისაწვდომობა, სათანადო გამოყენება და ოპტიმიზაცია
· განსაზღვროს ტრენინგ-პროგრამები, იქნება ეს პირველად დასაქმებული თანამშრომლის კურატორობის ან უწყვეტი განათლების საშუალებით; 
· ხელი შეუწყოს თანამშრომლების უწყვეტ სწავლებას; 
· შეამოწმოს პროფესიონალების მუშაობა, დავალებების შესრულება;
· მუდმივად იზრუნოს ახალი ტექნოლოგიების დანერგვაზე 

· უზრუნველყოს ტექნოლოგიების და აპარატურის ტექნიკური გადამოწმება, კალიბრაცია და ვალიდაცია • უზრუნველყოს, რომ სამუშაო პროცედურები რეგულარულად მოწმდებოდეს და საჭიროების შემთხვევაში შეიტანოს ცვლილებები მიმდინარე პროტოკოლებში; 
· განსაზღვროს კვალიფიციის ტესტირების პროგრამა და უზრუნველყოს მაკორექტირებელი მოქმედებების განხორციელება;

· უზრუნველყოს თანამშრომლების ჯანმრთელობასთან, უსაფრთხოებასთან და გარემოს დაცვასთან დაკავშირებული ზომების განხორციელება; 
· პერსონალის წარმომადგენლებთან ერთად, უნდა შეიმუშავოს ეთიკური ქცევის სახელმძღვანელო და უზრუნველყოს მისი დაცვა და პატივისცემა;

· შეძლებისდაგვარად, ხელი შეუწყოს და მონაწილეობა მიიღოს კვლევით საქმიანობაში
· ჰქონდეს პასუხისმგებლობა და უფლებამოსილება, ხარისხის სტანდარტებისა და პროგრამების განხორციელებისა და შენარჩუნებისთვის
4. სხვა თანამშრომლების პოზიციები:
• პათოლოგანატომი/ციტოპათოლოგი: კვალიფიციური ექიმი, ექიმის დიპლომით, პათოლოგანატომიაში სპეციფიკური ტრენინგის რეზიდენტურის ან/და პათოლოგანატომის კვალიფიკაციით (სახელმწიფო სერთიფიკატი), რომელიც გაცემულია სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ და იძლევა კლინიკურ დაწესებულებებში პრაქტიკული საქმიანობის უფლებას. 
• პათოლოგანატომიის რეზიდენტი: კვალიფიციური ექიმი, ექიმის დიპლომით, რომელიც გადის რეზიდენტურის სწავლების კურსს, რათა გახდეს პათოლოგანატომი, ლაბორატორიის ხელმძღვანელის ან/და სხვა პათოლოგანტომების/ციტოპათოლოგების ხელმძღვანელობის, მეთვალყურეობის და პასუხისმგებლობის ქვეშ. 
• პათოლოგანატომი ტექნიკოსი (რეკომენდებულია): მომზადებული პროფესიონალი, მაღალი დონის ტექნიკური განათლებითა და სწავლებით პათოლოგანატომიის ტექნიკოსის პრაქტიკაში, რაც დადასტურებულია სათანადო დოკუმენტაციით. მუშაობს ლაბორატორიის ხელმძღვანელისა და სხვა პათოლოგანატომების მეთვალყურეობის ქვეშ.

• ჰისტოლოგიის/ჰისტოტექნოლოგიის/ჰისტოქიმიის ტექნიკოსი (რეკომენდებულია): სათანადოდ მომზადებული პროფესიონალი, სათანადო განათლების დამადასტურებული დოკუმენტაციით, რომელსაც შეუძლია შეასრულოს ლაბორატორიის მიერ განსაზღვრული დავალებები, სლაიდების ჩასმასთან, სექციონირებასთან, შეღებვასთან, მონტაჟთან და გაცემასთან დაკავშირებით, აგრეთვე, ჰისტოლოგიის/ჰისტოტექნოლოგიის სფეროსთან დაკავშირებული სხვა დავალებები.
4.5 ლაბორატორიის ყველა მუშაკი ან თანამშრომელი ჯანდაცვის სერვისთან კავშირში უნდა იყოს ოფიციალური კონტრაქტით, როგორც დადგენილია ადგილობრივი კანონებითა და რეგულაციებით. 

4.6 პერსონალის რეკრუტირების პროცედურები უნდა განისაზღვროს პოლიტიკის ფორმით. 
4.7 მენეჯმენტმა უნდა დააწესოს შესაბამისი პერსონალის კვალიფიკაციის მოთხოვნები, ლაბორატორიაში ყველა პოზიციისთვის. ეს უნდა მოიცავდეს მოთხოვნებს განათლების, უნარების, ცოდნისა და გამოცდილების შესახებ. საკვალიფიკაციო მოთხოვნების შემუშავებისას, გათვალისწინებული უნდა იქნეს, სჭირდება თუ არა პოზიციას რაიმე სპეციალური უნარები/ცოდნა, როგორიცაა, მაგალითად, უცხო ენა, კომპიუტერული პროგრამები, სპეციფიკური კლინიკური უნარები, სპეციფიკური უნარების ჩათვლით, რომლებიც დაკავშირებულია რეალურ სამუშაო პროცესთან. 
4.8 თითოეულ თანამშრომელს უნდა ჰქონდეს საკუთარი სამუშაო აღწერილობები, რომელიც აღწერს მის უფლებამოსილებებსა და პასუხისმგებლობებს, დაქვემდებარებასა და ადგილს ორგანიზაციულ სტრუქტურაში, კომპეტენციებსა და კვალიფიკაციებს.  სამუშაო აღწერილობებში მოცემული უნდა იყოს:
● სპეციფიკური როლის ფარგლებში შესასრულებელი დავალებების სია; 
● ლაბორატორიული ტესტირებისათვის ძირითადი პასუხისმგებლობების განსაზღვრა და ხარისხის სისტემის მოთხოვნების შესრულება (პოლიტიკა, პროცესები და პროცედურები); 
● დაკონკრეტება, თუ რა სახის განათლების საფუძველი, გამოცდილება და ტრენინგი უნდა ჰქონდეს თანამშრომელს, რათა დაინიშნოს ამ პოზიციაზე;
 ● ყველა სამსახურეობრივი მოვალეობა უნდა იყოს განახლებული და პოზიციაზე დანიშნული პირისთვის ადვილად ხელმისაწვდომი. 
4.9. სამსახურში მიღების დროს, უნდა მოხდეს პერსონალის კარგად ორიენტირება, სამუშაო გარემოს გაცნობისა და მათი კონკრეტული დავალებებისა და მოვალეობების გაცნობის თვალსაზრისით. ეს პროცესი მოიცავს შემდეგს:
● ზოგადი გაცნობა – როდესაც ადამიანი აკეთებს შემოვლას და ეცნობა სამუშაო გარემოსა და პერსონალს; 
● შიდა და გარე კომუნიკაციის ასპექტები;
● ზოგადი და კონკრეტული პოლიტიკები და პროცედურები;
● თანამშრომლის სახელმძღვანელო, რომელიც მოიცავს ინფორმაციას ლაბორატორიის ხარისხის სისტემის შესახებ; 
● დეტალური სამუშაო აღწერილობა; 
● შესაბამისი SOP-ები. 
4.10 პერსონალი ინფორმირებული უნდა იყოს კარიერული განვითარების გზისა და განვითარების ეტაპების დასახვის შესახებ. 
4.11 პერსონალის შესახებ ჩანაწერები უნდა ინახებოდეს ზუსტი და უახლესი ფორმით.
4.12 კომპეტენციის შეფასება უნდა ჩატარდეს რეგულარულად, რაც ხელს შეუწყობს შესრულებასთან დაკავშირებული საკითხების იდენტიფიცირებასა და მოქმედებების შემუშავებას.
4.13 შეფასებისას განსაზღვრული პრობლემების გადაჭრა შესაძლებელია სხვადასხვა მეთოდით, მათ შორის, სწავლების გამოყენებით.
4.14 ადამიანური რესურსების მენეჯერი (HR), ტოპ-მენეჯერებთან ერთად, იღებს გადაწყვეტილებებს, პერსონალის შეფასების პერიოდულობასთან დაკავშირებით, მაგრამ ეს უნდა გაკეთდეს, მინიმუმ, წელიწადში ერთხელ. 
4.15 პერსონალის შეფასების პროცესი უნდა იყოს მოცემული კონკრეტულ SOP-ში და/ან პოლიტიკაში, ან უნდა იყოს ადამიანური რესურსების მართვის დოკუმენტის/გეგმის ნაწილი. 
4.16 შეფასების შედეგები უნდა დოკუმენტირდეს და მოხდეს მათი გათვალისწინება მომავალი განვითარებისთვის. 
4.17 არადამაკმაყოფილებელი მუშაობა უნდა იყოს გამოკვლეული და მის გასაუმჯობესებლად გამოყენებულ იქნას შემასწორებელი მოქმედებები (მაგ., ტრენინგი) ან სხვა საშუალებები. 
4.18 პროცესის მფლობელმა (HR მენეჯერი ან მასთან გათანაბრებული პირი) დოკუმენტურად უნდა დააფიქსიროს ყველა ფაქტი და შეიტანოს თანამშრომლის პირად საქმეში. 
4.19 მოტივაციის სხვადასხვა ფორმა, არსებითია ლაბორატორიის პერსონალის შენარჩუნებისა და სტიმულირებისთვის, რათა ისინი გუნდის ეფექტური წევრები იყვნენ. შეიძლება გამოყენებულ იქნას მოტივაციის სხვადასხვა ფორმა, მათ შორის, ფინანსური წახალისება/ბონუსები, სიტყვიერი/წერილობითი შექება, სამუშაოსათვის უფრო მეტი მოქნილობის მინიჭება და ა.შ. მოტივაციის ფორმა უნდა შეირჩეს თანამშრომლების სპეციფიკური საჭიროებების შესაბამისად. პერსონალის კარგი მენეჯმენტი და მოტივაციის სისტემები შეიძლება დაეხმაროს ლაბორატორიას პერსონალის შენარჩუნებაში. 
4.20 ხარისხიანი პრაქტიკის მისაღწევად და პერსონალისათვის დახმარების გასაწევად, პერსონალური კარიერული მიზნების მიღწევაში, უნდა დაინერგოს ტრენინგებისა და უწყვეტი განათლების პროცესი. ტრენინგის/უწყვეტი განათლების ფორმები უნდა გადაწყვიტოს ადამიანური რესურსების მენეჯერმა, ტოპ-მენეჯმენტის დახმარებით, პერსონალის წევრებთან კონსულტაციის შემდეგ. ტრენინგები შეიძლება ჩატარდეს, როგორც ადგილობრივი პერსონალის, ასევე, მოწვეული ტრენერების მიერ. 
4.21 პერსონალთან დაკავშირებული ყველა ინფორმაცია უნდა ინახებოდეს ერთ, ადვილად ხელმისაწვდომ ადგილზე და მინიმუმ, მოიცავდეს დოკუმენტაციას, რომელიც მოითხოვება Moმარეგულირებელი ორგანოების მიერ, დეტალური CV-ის, დიპლომის, ლიცენზიების, სამსახურეობრივი მოვალეობების, მუშაობის ჩანაწერების ჩათვლით (შეფასება, ატესტაცია, მოქმედებები) და ა.შ.
5. პროფესიული ჯანმრთელობა და უსაფრთხოება 
5.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ გარანტირებულად უნდა უზრუნველყოს უსაფრთხო და ჯანმრთელი სამუშაო გარემო ლაბორატორიის მთელი პერსონალისთვის, სამსახურეობრივი ფუნქციების მიუხედავად. ჯანმრთელი სამუშაო გარემო ნიშნავს კარგად მოვლილ სათავსოებს, კარგად ორგანიზებულ სამუშაო ადგილს, კარგ ტექნიკურ პირობებს და ჰაერის კარგ ხარისხს, რათა დაიცვას თანამშრომლების ცხოვრების ხარისხი, შეამციროს ან აღმოფხვრას სამუშაოსთან დაკავშირებული რისკები და თავიდან აიცილოს უბედური შემთხვევები სამუშაო საათებში, საქართველოს ორგანული კანონის „შრომის დაცვის შესახებ“ შესაბამისად. 

5.2 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა მიიღოს პროფესიული ჯანმრთელობისა და უსაფრთხოების ზომები, პრიორიტეტი მიანიჭოს კოლექტიურ და ინდივიდუალურ დაცვის ზომებს, სამუშაო საქმიანობების მახასიათებლებისა და სამუშაო ადგილზე რისკ-ფაქტორების  მიხედვით, საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 19 თებერვლის #82 დადგენილების „ბიოლოგიურ აგენტებთან მუშაობისას სანიტარული ნორმების ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების შესახებ“ შესაბამისად. 
5.3 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა შეიმუშაოს და დანერგოს გარემოსდაცვითი რისკის პრევენციის პროგრამა (ERPP), საქართველოს მთავრობის 2017 წლის 16 ივნისის #294 დადგენილების ტექნიკური რეგლამენტის - „სამედიცინო ნარჩენების მართვა“ დამტკიცების შესახებ“ შესაბამისად. 
5.3.1. ERPP უნდა მოიცავდეს ყველა ქიმიური პროდუქტის ინვენტარიზაციას, რეაგენტებისა და თავად ორგანიზაციაში დამზადებული ხსნარების, აგრეთვე, მათი ნარჩენების ჩათვლით. პროგრამაში ნათლად უნდა იყოს მითითებული, თუ რომელი ქიმიკატებია საშიში თანამშრომლებისათვის (იხ. ადგილობრივი ბიოუსაფრთხოების კანონი ჯანდაცვის სერვისებისთვის). ლაბორატორიას უნდა ჰქონდეს პოლიტიკა ან SOP, ქიმიურ პროდუქტებთან დაკავშირებული უბედური შემთხვევებისთვის.
5.4 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიას შეუძლია ჩაატაროს პერსონალის სამედიცინო გამოკვლევები შემდეგ სიტუაციებში (არასავალდებულოა):
ა. როდესაც თანამშრომელი პირველად დაიშვება თავის სამუშაოზე; 
ბ. რეგულარული გამოკვლევა მათი კონტრაქტის განმავლობაში: 
გ. სამსახურში არყოფნის შემდეგ, დაბრუნებისას, მიზეზის მიუხედავად; 
დ. სამუშაოს შიდა ცვლილების შემთხვევაში;

ე. ლაბორატორიული სამსახურებიდან განთავისუფლებამდე. 
5.5 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ გარანტირებულად უნდა უზრუნველყოს კოლექტიური დამცავი აღჭურვილობის (CPE) გამართული ფუნქციონირება ყოველთვის, აგრეთვე, მისი სერტიფიცირება, კვალიფიკაციისა და პერიოდული პრევენციული ან მაკორექტირებელი ტექმომსახურების საშუალებით. პათოლოგიური ანატომიის  ლაბორატორიამ მისი თანამშრომლები უნდა უზრუნველყოს პერსონალური დაცვის აღჭურვილობით (PPE), რომელიც შეესაბამება იმ რისკებს, რომლების ზემოქმედებასაც ისინი განიცდიან, უზრუნველყოს, რომ მისი გამოყენება სავალდებულო იყოს სამუშაო გარემოში და საჭიროების შემთხვევაში შეცვალოს ისინი, შესაბამისი ადგილობრივი ნორმებისა და რეგულაციების შესაბამისად. 
5.5.1. თანამშრომლებმა, სამუშაო ადგილის დატოვებისას, სათანადოდ უნდა გაიხადონ მათი სამუშაო საქმიანობების დროს გამოყენებული PPE და ლაბორატორიული ხალათები;
5.6 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს, რომ ყველა მუშაკს ან თანამშრომელს, თვითდასაქმებულს ან გარედან მოწვეულს, ჰქონდეს წვდომა კოვიდ-19-ის (როდესაც ხელმისაწვდომია), B ჰეპატიტის წინააღმდეგ აქტიური იმუნიზაციის პროგრამაზე, უფასოდ, შესაბამისი ჯანდაცვის ორგანოების ადგილობრივი გაიდლაინებისა და რეკომენდაციების შესაბამისად, ბუსტერებით და საჭიროების შემთხვევაში, სეროლოგიური ტესტებით კონტროლით. იმუნიზაციის პროგრამა უნდა დაიწყოს სახელმწიფო რეგულაციების მიხედვით (თუ ჯანდაცვის თანამშრომელი არ არის მანამდე ვაქცინირებული, მას ვაქცინაცია უნდა ჩაუტარდეს სამსახურში მიღებისას); 

5.7 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს, რომ ყველა თანამშრომელს ჩაუტარდეს საწყისი და უწყვეტი ტრენინგი, რომელიც შეიცავს მინიმუმ: რისკ-ფაქტორებს, რომლებიც არსებობენ მათ სამუშაოზე და გარემოში, SOP-ით განსაზღვრული რუტინების ცოდნა, სამუშაო პროცესი, ჯანმრთელობის რისკები და პრობლემები, ლაბორატორიაში გამოყენებული კოლექტიური და ინდივიდუალური დაცვის ზომები და ასევე, ინციდენტების ან უბედური შემთხვევების დროს მიღებული წესები და პროცედურები. ეს ტრენინგი უნდა იყოს ოფიციალურად დოკუმენტირებული, ტრენინგის ტიპისა და თემის მითითებით, ინსტრუქტორის სახელი-გვარით, და დასწრების სიით, რომელსაც ხელს აწერს ტრენინგის მსმენელი;
 5.7.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს, რომ თანამშრომლები კარგად იყვნენ ინფორმირებულნი ინსტრუქციების დაცვასა და/ან SOP-ის შესახებ, ადვილად გასაგები და ხელმისაწვდომი ენით. პათოლოგიური ანატომიის  ლაბორატორიას შეუძლია შეარჩიოს პირი, რომელიც კოორდინაციას გაუწევს ხარისხის სისტემის დანერგვისა და გაუმჯობესების მოქმედებებს, თუმცა, პერსონალის ჩართულობა, შიდა პროცედურებისა და დოკუმენტების შედგენაში ასევე ძალიან მნიშვნელოვანია, სისტემის ფუნქციონირების შესანარჩუნებლად. შესაბამისად, ისინი მიიღებენ მონაწილეობას და დაინტერესდებიან ხარისხის პროცესების ჩამოყალიბებასა და განხორციელებაში. 
5.8 ყოველი პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია აღჭურვილი უნდა იყოს პირველადი დახმარებისთვის საჭირო მასალით, განხორციელებული საქმიანობის მახასიათებლების გათვალისწინებით;
5.8.1. პირველადი დახმარების მასალა უნდა ინახებოდეს შესაბამის ადგილას, ამ მიზნით მომზადებული პირის ან პირების მეთვალყურეობის ქვეშ (როლი შეიძლება მიეკუთვნოს პერსონალის არსებულ წევრს, დამატებითი ფუნქციის სახით). 
5.9 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა განახორციელოს სამედიცინო და საექთნო დახმარების პროცედურა გადაუდებელ სიტუაციებში, თანამშრომელზე პოტენციურად ინფექციური ბიოლოგიური მასალის, საშიში ქიმიკატების ზემოქმედების ან სხვა უბედური შემთხვევის დროს, ლაბორატორიისთვის აუცილებელი არაა სასწრაფო დახმარების განყოფილების ქონა თავის შენობაში, მაგრამ უზრუნველყოფილი უნდა იქნეს მოქმედებებისა და პროცედურების თანმიმდევრობა, იმ შემთხვევაში, თუ მოხდება თანამშრომელზე საშიში ქიმიური ან ბიოლოგიური მასალის ზემოქმედება. ასევე,  მას მოეთხოვება, ჰქონდეს სასწრაფო დახმარების სამსახურთან წვდომა და საგანგებო სიტუაციებში მოქმედების გეგმა. უნდა შემუშავდეს სპეციფიკური პოლიტიკის დოკუმენტ(ებ)ი, რომელიც განსაზღვრავს შეცდომების ტიპებს, მათ მიზეზებს, შემთხვევის გამოვლენის/გამოძიების პროცედურებს, ყოვლისმომცველ და კომპლექსურ ანალიზს, გამოსწორებას/კორექციას, პასუხისმგებლობის დაკისრებას, აღრიცხვას/დოკუმენტირებას. 
5.10 უბედური შემთხვევების, ინციდენტების ან თანამშრომლის ჯანმრთელობის დაზიანების შემთხვევაში, მაშინაც კი, თუ არ არსებობს სამსახურიდან წასვლის აუცილებლობა, დამსაქმებელმა უნდა გააგრძელოს სოციალური უზრუნველყოფა და უზრუნველყოს ეპიდემიოლოგიური შეტყობინება, საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 9 ივლისის #336 დადგენილების „ინფექციურ დაავადებებზე, მათ შორის, განსაკუთრებით საშიში პათოგენებით გამოწვეულ დაავადებებზე, ეპიდზედამხედველობის ინტეგრირებული ეროვნული სისტემის ფუნქციონირების წესის დამტკიცების შესახებ“შესაბამისად.

5.11 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ გარანტირებულად უნდა უზრუნველყოს ეფექტური და უწყვეტი მოქმედებები, ვექტორებისა და ურბანული მავნებლების გასაკონტროლებლად, რათა თავიდან აიცილოს მათი მოზიდვა, თავის შეფარება, წვდომა და ან მათი გამრავლება ლაბორატორიის შენობაში.
5.11.1. მავნებლების ქიმიური კონტროლი, აუცილებლობის შემთხვევაში, უნდა განხორციელდეს უფლებამოსილი დაწესებულების მიერ, რომელიც ფლობს სანიტარიულ და გარემოსდაცვით ლიცენზიას, და უნდა გამოიყენოს საყოფაცხოვრებო დასუფთავების საშუალებები. 
5.12 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა შეიმუშავოს და განახორციელოს „ნარჩენების მართვის გეგმა“ (WMP), საქართველოს მთავრობის 2017 წლის 16 ივნისის #294 დადგენილების „სამედიცინო ნარჩენების მართვის ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების შესახებ“ შესაბამისად. 

ლაბორატორიებს უნდა ჰქონდეთ წერილობითი პოლიტიკა და სამედიცინო დახმარების დიაგრამული აღწერილობა, გადაუდებელი შემთხვევებისთვის, ბიოლოგიური მასალის, პათოგენების, ქიმიკატების ზემოქმედების შემთხვევაში, ან სხვა უბედური შემთხვევის დროს, აგრეთვე, პროცედურები, იმ თანამშრომლების თანხლებისა და მონიტორინგისთვის, რომლებმაც განიცადეს ზემოქმედება.

6. ბიოუსაფრთხოება 
6.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა მოახდინოს ბიოუსაფრთხოებასთან დაკავშირებული პოლიტიკის, პროცესების, პროგრამების ან ნებისმიერი სხვა მოქმედებების დოკუმენტირება, რომელიც მოიცავს მათ შენობაში განხორციელებულ ყველა ეტაპსა და საქმიანობას.

 6.2 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის ერთპიროვნული პასუხისმგებლობაა ჰიგიენისა და სამუშაოზე უსაფრთხოების შესახებ ყველა კანონისა და რეგულაციის დაცვა (როგორიცაა: საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 19 თებერვლის #82 დადგენილება „ბიოლოგიურ აგენტებთან მუშაობისას სანიტარული ნორმების ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების შესახებ“), რათა მინიმუმამდე დაიყვანოს სამუშაოსთან დაკავშირებული პათოგენების ან საშიში ქიმიური პროდუქტების ზემოქმედების, უბედური შემთხვევებისა და დაავადებების რისკი. 
6.3 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს თანამშრომლები PPE-თი, რომელიც შეესაბამება რისკის იმ დონეს, რომლის ზემოქმედების ქვეშაც ისინი არიან, დააწესოს მათი სავალდებულო გამოყენება სამუშაო გარემოში, გარდა ამისა, საჭიროებისას, უზრუნველყოს მათი შეცვლა. PPE-ის მიწოდება უნდა დადასტურდეს დოკუმენტირებული ჩანაწერებით, სასურველია, თანამშრომლების ხელმოწერით, რომელიც ადასტურებს, რომ მათ მიიღეს აღჭურვილობა და გაიარეს სათანადო ტრენინგი მის გამოყენებაში.
6.3.1. თანამშრომლებმა სამუშაო ადგილიდან წასვლისას უნდა გაიხადონ და სათანადოდ განკარგონ მათი სამსახურეობრივი საქმიანობისას გამოყენებული PPE და ლაბორატორიული ხალათები.

6.4 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს კოლექტიური დაცვის აღჭურვილობის (CPE) სათანადო ფუნქციონირება, მისი სერტიფიცირებით, კვალიფიკაციისა და პერიოდული პრევენციული და მაკორექტირებელი ტექმომსახურების საშუალებით. 
6.5 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს, რომ ყველა გამოყენებული PPE იყოს სერტიფიცირებული, შესაბამისი პასუხისმგებელი ადგილობრივი ხელისუფლების მიერ. 
6.6 სამუშაო ზონაში უნდა იყოს პირველადი დახმარების ნაკრებები, თვალსაჩინო და ადვილად მისაწვდომ ადგილას, საგანგებო სიტუაციების ინსტრუქციით და სამუშაოს უსაფრთხოების წესებით. მნიშვნელოვანია, რომ პირველადი დახმარების ნაკრები შენახული იყოს სუფთა ადგილას და პერიოდულად ხორციელდებოდეს ნაკრებში არსებული ნივთების ვარგისიანობის ვადა.

6.7. პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ გარანტირებულად უნდა უზრუნველყოს ეფექტური და უწყვეტი მოქმედებები, ვექტორებისა და ურბანული მავნებლების კონტროლის მიზნით, რათა თავიდან აიცილოს მათი მოზიდვა, თავშესაფარი, წვდომა და/ან მათი გავრცელება ლაბორატორიის/ დაწესებულებების შენობებში. 
6.7.1. ქიმიური კონტროლი, აუცილებლობის შემთხვევაში, უნდა განხორციელდეს უფლებამოსილი დაწესებულების მიერ, რომელიც ფლობს სანიტარულ და გარემოსდაცვით ლიცენზიას, და უნდა გამოიყენოს საყოფაცხოვრებო დასუფთავების საშუალებები, რომლებიც სათანადოდ რეგისტრირებულია ჯანდაცვის შესაბამისი ადგილობრივი ორგანოს მიერ.
6.8 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს გადაუდებელი თვალის გამოსარეცხი საშუალებები, რომლებიც დამონტაჟებულია ქიმიური უბედური შემთხვევის რისკის შემცველ ტექნიკურ ადგილებში. 
7. ნარჩენების მართვა 
7.1 ნარჩენების მართვამ უნდა დააკმაყოფილოს მოქმედი ადგილობრივი კანონმდებლობისა და რეგულაციების მოთხოვნები და განხორციელდეს იმგვარად, რომ ლაბორატორიის პერსონალი არ მოექცეს რისკის ქვეშ, და არ იყოს გარემოს დაბინძურების პირდაპირი წყარო, ტექნიკური რეგულაციის შესახებ მთავრობის განკარგულების „სამედიცინო ნარჩენების მართვა“ შესაბამისად;
7.2 ნარჩენების მართვაზე პასუხისმგებლობა ეკისრება მის წარმომქმნელს, იქნება ეს ლაბორატორია, საავადმყოფო, კლინიკა თუ სხვა სამედიცინო სამსახურები; 
7.3 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიას უნდა ჰქონდეს გაწერილი აქტიური „ნარჩენების მართვის გეგმა“ (WMP) და შესაბამისი მოქმედებები კარგად უნდა იყოს დოკუმენტირებული. 
8. დაწესებულების ფუნქციონალური სტრუქტურა

8.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია უნდა აკმაყოფილებდეს შენობების ზოგად და სპეციფიკურ სტანდარტებს, რომლებიც გათვალისწინებულია ჯანდაცვის სერვისებისათვის, ფიზიკური ინფრასტრუქტურის შესახებ მოქმედი ადგილობრივი კანონებითა და რეგულაციებით, სამედიცინო დაწესებულებების ლიცენზირების შესახებ სახელმწიფო განკარგულების შესაბამისად. 
8.2 მშენებლობის, გაფართოების ან ადაპტაციის არქიტექტურული პროექტები უნდა გაანალიზდეს და დამტკიცდეს კომპეტენტური ორგანოს მიერ, მოქმედი კანონმდებლობისა და რეგულაციების შესაბამისად. 
 8.3 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ, რომელიც მოწყობილია ახალ შენობებში, ან როდესაც ექვემდებარება ადაპტაციას ან/და გაფართოებას, გარანტირებულად უნდა უზრუნველყოს ხელმისაწვდომობა შეზღუდული შესაძლებლობის ან შეზღუდული მობილურობის მქონე პირთათვის, თანამშრომლების ჩათვლით. 
8.4 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიას უნდა ჰქონდეს საქმიანობებისათვის განკუთვნილი ადექვატური ზონირება, რომელიც უზრუნველყოფს სამუშაო პროცესების სწორ დაგეგმვას, ფუნქციონირებასა და უსაფრთხოებას. აღნიშნული ზონები პროცესის სირთულის და მოცულობის, ტესტირებული ნიმუშების ზომისა და ტიპის პროპორციულია. ლაბორატორია უნდა იყოს დაპროექტებული ისე, რომ ის სათანადო ზონები ხელმისაწვდომი და კომფორტული იყოს შესაბამისი პერსონალისთვის. ზონებად დაყოფა ნიშნავს საქმიანობების განაწილებას, შენობის ნაწილების მიხედვით, სივრცის ოპტიმალური ოპტიმიზაციის უზრუნველყოფით. ყველა დაკავშირებული სერვისი ერთმანეთთან ახლოს უნდა იყოს განთავსებული. ლაბორატორიის დიზაინის ან სამუშაო პროცესის ორგანიზებისას, გათვალისწინებული უნდა იქნეს, რომ პაციენტებსა და პაციენტების ნიმუშებს არ ჰქონდეთ საერთო მარშრუტები. ცირკულაციის გზები უნდა იყოს დაპროექტებული ისე, რომ კონტაქტი საზოგადოებასა და ბიოლოგიურ მასალებს შორის მოხდეს მხოლოდ იმ ოთახებში, სადაც ხდება პაციენტის ნიმუშების აღება. მისაღები, სადაც რეგისტრირდებიან შემოსული პაციენტები, უნდა განთავსდეს შესასვლელ კართან მაქსიმალურად ახლოს.
8.5 დაწესებულება აღჭურვილი უნდა იყოს ოთახებში ადეკვატური განათებით, ისე, რომ თანამშრომლებმა შეძლონ თავიანთი საქმიანობის უსაფრთხოდ და სათანადოდ შესრულება. მაქსიმალურად უნდა იქნას გამოყენებული ბუნებრივი მზის სინათლე. შენობების განათების დაგეგმვისას, გათვალისწინებული უნდა იყოს ადგილობრივი და საერთაშორისო რეკომენდაციები. 
8.6 დაწესებულება აღჭურვილი უნდა იყოს ეფექტური და ადეკვატური სავენტილაციო სისტემით, რომელიც საშუალებას მისცემს თანამშრომლებს შეასრულონ მათი საქმიანობა უსაფრთხოდ და სათანადოდ. 
ჰაერის ხარისხი უნდა შეესაბამებოდეს კარგი ლაბორატორიული პრაქტიკის საერთაშორისო მოთხოვნებს. რეკომენდებულია გათვალისწინებული იქნას ამერიკის პროფესიული უსაფრთხოებისა და ჯანდაცვის ადმინისტრაციის (OSHA) შემდეგი მითითებები: 
	ქიმიური
	TWA*
	STEL**

	ფორმალდეჰიდი
	0,75 ppm***
	2,0 ppm

	ქსილენი
	100 ppm
	200 ppm


*TWA – 8 სთ დროში შეწონილი საშუალო ზემოქმედების ზღვარი - 40 საათი კვირაში = 5 სამუშაო დღეს. 
**STEL – მოკლევადიანი საშუალო ზემოქმედების ლიმიტი - 15 წუთი, მაქსიმუმ 4-ჯერ დღეში. ***Ppm – ნაწილები ყოველ მილიონზე 
8.6.1 პათოლოგანატომიური გაკვეთის კაბინეტისა და ჰისტოლოგიური კაბინეტის (სლაიდების მომზადება) ჰაერის უსაფრთხოების კონტროლის სტანდარტები უნდა შეესაბამებოდეს საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 19 თებერვლის #82 დადგენილებას „ბიოლოგიურ აგენტებთან მუშაობისას სანიტარული ნორმების ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების შესახებ“ და სხვა მარეგულირებელ დოკუმენტებს. 
8.7 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ გარანტირებულად უნდა უზრუნველყოს, რომ შენობა-ნაგებობების პრევენციული ტექმომსახურება რეგულარულად იყოს დაგეგმილი და საჭიროების შემთხვევაში, უნდა განხორციელდეს მაკორექტირებელი ტექმომსახურება და მოხდეს განახლებული ჩანაწერების შენახვა. ტექნიკური მომსახურება შეიძლება შესრულდეს შიდა რესურსებით ან კონტრაქტის საფუძველზე, მესამე მხარის მიერ. 
8.8 ნიმუშების მისაღები ოთახი, ისევე როგორც პაციენტების მისაღები ოთახი და საზოგადოებისთვის გახსნილი ზონები, ტექნიკური ზონებისგან და, შეძლებისდაგვარად, ერთმანეთისგანაც უნდა იყოს განცალკევებული, განსაკუთრებით მაშინ, როდესაც დიდი რაოდენობით ნიმუშებია ტრიაჟისთვის. 

9. მარაგები და აღჭურვილობა 
9.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია სათანადოდ უნდა იყოს აღჭურვილი, შემოთავაზებული საქმიანობების განსახორციელებლად, როგორც ეს დადგენილია სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო მარეგულირებელი ორგანოს მიერ გაცემულ ლიცენზიაში. 
9.2 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიას უნდა ჰქონდეს აღჭურვილობის დეტალური სია, რომელიც აუცილებელია ჩატარებული პროცედურების განსახორციელებლად. ეს სია შეიძლება აღწერილი იყოს უშუალოდ ხარისხის სახელმძღვანელოში (QM) ან აღჭურვილობის SOP-ში, რომელიც მითითებულია QM-ში. 
9.3 აღჭურვილობის შეცვლა შესაძლებელია სხვა უფრო მოწინავე ტექნოლოგიით. 
9.4 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა აწარმოოს აღჭურვილობისა და ხელსაწყოების პრევენციული და მაკორექტირებელი ტექმომსახურების ჩანაწერები, მათი სპეციფიკისა და მწარმოებლის ინსტრუქციების შესაბამისად.

9.4.1 აღჭურვილობის ტექმომსახურება ან ტექნიკური დახმარება უნდა განხორციელდეს მწარმოებლის ან უფლებამოსილი კომპანიების მიერ.
9.5 მოწყობილობას, რომელმაც უნდა იმუშაოს კონტროლირებად ტემპერატურაზე და/ან ტენიანობაზე, უნდა ახლდეს ყოველდღიური ჩანაწერი მისი ვერიფიკაციის შესახებ. 
9.6 რეაგენტები უნდა ინახებოდეს სათანადო პირობებში, მწარმოებლის მიერ მოთხოვნილი სპეციფიკაციების (ტემპერატურა, ტოქსიკურობა, აქროლადობა, აალებადობა და თავსებადობა) შესაბამისად. 
9.7 საფუძვლიანად უნდა იქნას დაცული მწარმოებლის რეკომენდაციები სადიაგნოსტიკო პროცედურებში, ანალიზებსა ან ლაბორატორიულ ტესტებში გამოყენებული რეაგენტების, საღებავების ან სხვა საშუალებების შენახვისა და კონსერვაციის შესახებ.
9.8 ვადაგასული, დაზიანებული ან გაურკვეველი ვარგისიანობის ვადის მქონე რეაგენტების, საღებავების ან სხვა საშუალებების გამოყენება ნებისმიერი დიაგნოსტიკური მიზნით აკრძალულია. 
9.9 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს ელექტროენერგიის უწყვეტად მიწოდება აღჭურვილობის ან აუცილებელი მარაგების ექსპლუატაციისთვის, ავარიული ელექტროენერგიის სისტემის საშუალებით, ან ჰქონდეს საგანგებო სიტუაციებში მოქმედების გეგმა, რომელიც შეიძლება დაუყოვნებლივ გააქტიურდეს ენერგომომარაგების შეწყვეტის სიტუაციებში, წყაროს მიუხედავად. 
9.10 ლაბორატორიული აღჭურვილობა ადამიანურ რესურსებთან ერთად ასრულებს გადამწყვეტ როლს პათოლოგიური დიაგნოსტიკის პროცესში. მისი სათანადო ფუნქციონირება წარმოადგენს ლაბორატორიული საქმიანობის ზუსტი შედეგების საფუძველს. აღჭურვილობის მენეჯმენტი მოიცავს შემდეგ პროცესებს: 
● აღჭურვილობის შერჩევა – საჭიროების იდენტიფიკაცია, მოთხოვნის კრიტერიუმების შედგენა, ბაზრის მოკვლევა, ფასთა გამოკითხვა და ა.შ. 
● შესყიდვა – შესყიდვის პირობები (ყიდვა თუ იჯარა? საბანკო გადარიცხვა თუ ნაღდი ფული?), სატრანსპორტო საშუალებები, საბაჟო საკითხები, საგარანტიო დოკუმენტაცია და ა.შ.
● მონტაჟი – გარემოსდაცვითი მოთხოვნები დამონტაჟებამდე, ვინ ამონტაჟებს აღჭურვილობას და ა.შ. 
● დაკალიბრება და/ან ვალიდაცია
● ფუნქციონირების შეფასება და ფუნქციის შემოწმება 
● ტექმომსახურების გეგმა, პრევენციული ტექმომსახურება, ინვენტარიზაციის ჟურნალი და სათადარიგო ნაწილები
● ამორტიზებული აღჭურვილობის განკარგვა
9.11 თითოეულ პროცესს უნდა ჰქონდეს სპეციფიკური პროცედურები, რომლებიც აისახება სპეციფიკური პოლიტიკის დოკუმენტ(ებ)ში. მწარმოებლის ყველა სახელმძღვანელო, საგარანტიო დოკუმენტი, ტექმომსახურების/რემონტის ჩანაწერები უნდა ინახებოდეს ადვილად ხელმისაწვდომი ფორმით და საჭიროების შემთხვევაში, დროულად უნდა იქნეს მიკვლეული. 
9.12 ლაბორატორიამ უნდა შეარჩიოს აღჭურვილობა, რომელიც, უმეტესწილად, შესაფერისია მისი საქმიანობისთვის. ლაბორატორიული აღჭურვილობის არჩევისას, გასათვალისწინებელია შემდეგი: 
● საჭიროებების შეფასება – აღჭურვილობა უნდა შეესაბამებოდეს იმ მომსახურებას, რომელსაც ლაბორატორია უწევს ან გაუწევს ახლო მომავალში. 
● ლაბორატორიის ფინანსური მზადყოფნა, სხვა ფინანსური ასპექტები (გადაწყვეტილება  შესყიდვის ან ლიზინგის  ვარიანტების შესახებ, ქირავნობის შეთანხმება და ა.შ.), რემონტისა და ტექმომსახურების ხარჯების, რეაგენტების, სხვა დამახასიათებელი ფაქტორების ჩათვლით. 
● შესაბამისობა არსებულ ინფრასტრუქტურასთან (შენობებში უწყვეტი ელექტრომომარაგების საჭიროების, მუდმივი ძაბვის, ტენიანობის დონის და ტემპერატურის ჩათვლით) – მწარმოებლისგან სპეციფიკური ინფორმაციის მოთხოვნა, რომ უზრუნველყოფილი იქნას ახალი აღჭურვილობის მარტივად გამოყენება არსებულ გარემოში. 
● პროცედურების ტიპი და სავარაუდო სამუშაო დატვირთვა – რამდენად მარტივია მისი ექსპლუატაცია 
● ტექმომსახურება და საგარანტიო ვადები და პირობები 
● ადამიანური რესურსების ხელმისაწვდომობა და კომპეტენცია – ტრენინგის, ახალი პერსონალის დაქირავების საჭიროება და ა.შ. 
● სპეციფიკური რეაგენტების ხელმისაწვდომობა 
● აღჭურვილობის ჩამოწერა 
● პერსონალისთვის სათანადო ხარისხისა და უსაფრთხოების გარანტირების შესაძლებლობა
9.13 ჯანმო-ს რეკომენდაციის თანახმად, ჰისტოლოგიის და ციტოპათოლოგიური ლაბორატორიის მინიმალური აღჭურვილობა შემდეგია (ორივესთვის): 
● ნიმუშების მისაღები მაგიდა 
● პათოლოგანატომიური (ჩასაყალიბებელი) სადგური 
● გამწოვი კარადა
● მაცივარი 
● ქსოვილის ავტომატური გამტარი
● ქსოვილის ჩანერგვის მოწყობილობა 
● მიკროტომი
● კრიოსტატი (არასავალდებულო) 
● რეაგენტის გადამუშავების მოწყობილობა (რეკომენდირებულია)
● წყლის აბაზანა 
● ელექტროქურა (რეკომენდირებულია)
● ლაბორატორიული თერმოსტატი
● ორგანული სასწორი 
● მექანიკური სასწორი 
● მანუალური ან ავტომატური შეღებვის აპარატი 
● ბინოკულარული სინათლის მიკროსკოპი 
● კომპიუტერი და პრინტერი 
● pH-მზომი (ზონდი) (რეკომენდირებულია)
● IHC სისტემა (ავტომატური ან მანუალური) (რეკომენდირებულია)
და დამატებითი აღჭურვილობა ციტოპათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიისთვის: 
● ციტოცენტრიფუგა (რეკომენდირებულია)
● ცენტრიფუგა
9.14 აღჭურვილობის კარგი ტექმომსახურების პროგრამის შემუშავება ხელს უწყობს სამუშაო პროცესის გაუმჯობესებას და უზრუნველყოფს შედეგების სანდოობას. 
10. შესყიდვა და ინვენტარი 
10.1 ინვენტარის შეძენა გულისხმობს საკმარისი რაოდენობის რეაგენტებისა და მარაგების შექმნას ლაბორატორიის საქმიანობისთვის. მთავარი საკითხია ბალანსი მარაგების ხელმისაწვდომობასა და მათი ვადის გასვლის თარიღებს შორის. 

10.2 ინვენტარის მართვის პროცესში, რეაგენტების საიმედო მომწოდებლის არჩევა არის მეტად მნიშვნელოვანი. ისინი უნდა აკმაყოფილებდნენ როგორც ლაბორატორიის, ასევე, სახელმწიფოს მოთხოვნებს. 
10.3 ინვენტარის მართვის სისტემის დანერგვა მოიცავს შემდეგ მნიშვნელოვან საფეხურებს: 
● პასუხისმგებლობის მიკუთვნება  - პროცესში მონაწილე სუბიექტების პასუხისმგებლობები მკაფიოდ უნდა იქნეს გაწერილი და დოკუმენტირებული
● ლაბორატორიის საჭიროებების ანალიზი. 
● მინიმალური მარაგის განსაზღვრა, რომელიც საჭიროა დროის შესაბამისი პერიოდისთვის. 
● საჭირო ფორმებისა და ჟურნალების შემუშავება.
● მარაგების მიღების, შემოწმებისა და შენახვის სისტემის შექმნა. 
● ინვენტარიზაციის სისტემის განხორციელება ყველა შესანახ ზონაში, და ლაბორატორიაში გამოყენებული ყველა რეაგენტისა და საშუალებებისათვის. 
10.4 საჭიროებების ანალიზი – იმის გარკვევა, თუ რომელი რეაგენტებია საჭირო, მათი რაოდენობის განსაზღვრა. ინვენტარის მართვის სისტემის პოლიტიკა უნდა ასახავდეს ყველა შესაბამის ფორმასა და ჟურნალს, რომლებიც ასახავენ მარაგების მიღებასა და შემოწმებას, შენახვის პირობების მოთხოვნებს და ვარგისიანობის თარიღებს, ეტიკეტირების მოთხოვნებს და ა.შ. საჭიროებების ანალიზი შეიძლება იყოს დოკუმენტირებული ან არა, კონკრეტული ლაბორატორიის უპირატესობების შესაბამისად.
10.5 მარაგები უნდა იყოს უწყვეტი მონიტორინგის ქვეშ, რომ უზრუნველყოფილი იყოს შენახვის სათანადო პირობები, ინფორმაცია მარაგების შესახებ და ა.შ. 
10.6 რეაგენტები უნდა ინახებოდეს შესაბამის პირობებში, მწარმოებლის მიერ მოთხოვნილი სპეციფიკაციების (ტემპერატურა, ტოქსიურობა, აქროლადობა, აალებადობა და თავსებადობა) შესაბამისად. მწარმოებლის რეკომენდაციები დიაგნოსტიკურ პროცედურებში, ანალიზებსა ან ლაბორატორიულ ტესტებში გამოყენებული რეაგენტების, საღებავების ან სხვა საშუალებების შენახვისა და კონსერვაციის შესახებ, საფუძვლიანად უნდა იქნას დაცული. 
10.7 აკრძალულია ვადაგასული, დაზიანებული ან გაურკვეველი ვარგისიანობის ვადის მქონე რეაგენტების, საღებავების ან სხვა საშუალებების გამოყენება ნებისმიერი დიაგნოსტიკური მიზნით. 
10.8 კარგად ჩატარებული შესყიდვები და ინვენტარის მართვა უნდა ემყარებოდეს პოლიტიკასა და პროცედურებს, რომლებიც შემუშავებულია პროცესის ყველა გადამწყვეტი საკითხების მართვისთვის. რამდენიმე ძირითადი კომპონენტი მოიცავს შემდეგს:
● გამყიდველის და/ან მწარმოებლის ვერიფიკაცია; 
● შესყიდვის კონტრაქტების შემუშავება; 
● მიღებული მასალები უნდა შემოწმდეს, ჩაუტარდეთ ტესტირება და სათანადოდ შეინახოს და დამუშავდეს, იმის უზრუნველსაყოფად, რომ სპეციფიკაციები მისაღებია. უნდა შემუშავდეს სპეციფიკური სოპ-ები, ლაბორატორიაში მასალების შენახვისა და დამუშავებისთვის; 
● მასალის მიკვლევადობა – თითოეული გამოყენებული მასალის რეგისტრაცია, მიკვლევადობის უზრუნველსაყოფად; 
● ინვენტარის შეფასება და მომსახურება; 
● ვარგისიანობის ვადის კონტროლი; 
● მარაგების განაწილება სატელიტურ ლაბორატორიებში (ასეთის არსებობის შემთხვევაში). 
10.9 საჭიროებების გასაანალიზებლად, ლაბორატორიამ უნდა შეადგინოს მის მიერ ჩატარებული ყველა ტესტის სია. ეს ხელს უწყობს იდენტიფიკაციას, თუ რომელი მარაგები და რეაგენტები იქნება საჭირო:
● თითოეული საგნის სრული აღწერა; 
● პაკეტების რაოდენობა და/ან ერთეულების რაოდენობა თითოეულ ყუთში; 
● დაახლოებითი ყოველთვიური გამოყენება; 
● სახარჯი მასალების მნიშვნელობა ლაბორატორიულ პროცესებში (რომლებიც გამოიყენება ყოველდღიურად ან ნაკლებად ხშირად);
● სახარჯი მასალების მიწოდების დროის პერიოდი;
● შესანახი სათავსოები და პირობები. 
10.10 ჰისტოპათოლოგიისა და ციტოპათოლოგიური ლაბორატორიებისთვის პრიორიტეტული მარაგებისა და რეაგენტების ნიმუშების სია წარმოდგენილია დანართი 1-ში „ჰისტოპათოლოგიისა და ციტოპათოლოგიური ლაბორატორიებისთვის პრიორიტეტული მარაგებისა და რეაგენტების ნიმუშების სია“ (იხ. დანართი)
11. პათოლოგიის ანგარიშები

11.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს, რომ ტესტის შედეგები და ანგარიშები გაიცეს დროულად და კონფიდენციალურად, შესაბამის პაციენტზე, მის ოფიციალურ წარმომადგენელზე და/ან ტესტის მომთხოვნ ექიმზე. მონაცემები - ლაბორატორიული პროცესების შედეგები, განაპირობებენ პაციენტის შემდგომ მართვას. უნდა მოხდეს მონაცემთა ზედმიწევნით ზუსტად მართვა და შენახვა, არა მხოლოდ მონაცემთა ხარისხის, არამედ, პირადი ცხოვრების/კონფიდენციალურობის საკითხების გათვალისწინებით. ლაბორატორიაში შეიძლება გამოყენებულ იქნას როგორც ქაღალდზე დაბეჭდილი, ასევე, მონაცემებთა მართვის ელექტრონული სისტემები. მონაცემთა მართვის სისტემა შეიძლება აირჩეს დაწესებულების კონკრეტული საჭიროებების შესაბამისად.

11.2 დასკვნის გაცემისას დაცული უნდა იყოს შემდეგი მოთხოვნები: 
11.2.1. ის უნდა იყოს კითხვადი, დაწერილი ოფიციალურ სახელმწიფო ენაზე, დათარიღებული და ხელმოწერილი პათოლოგანატომის/ციტოპათოლოგის  მიერ. 
11.2.2. ის უნდა შეიცავდეს შემდეგ მონაცემებს:
● ჯანდაცვის სამსახურის/პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის მკაფიო იდენტიფიკაცია (სახელწოდება, საიდენტიფიკაციო ნომერი);
● ჯანდაცვის სამსახურის /პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის  სრული ფაქტიური მისამართი და ტელეფონის ნომერი; 
● პათოლოგანატომის/ციტოპათოლოგის იდენტიფიკაცია (სახელი, გვარი, სპეციალობა), რომელმაც გააანალიზა და გასცა ტესტის ანგარიში/დასკვნა;

● პაციენტის სახელი-გვარი და მისი საიდენტიფიკაციო ნომერი, დაბადების თარიღი და პაციენტის უნიკალური კოდი პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის საინფორმაციო სისტემაში. მაგალითად, ენდოსკოპიური ბიოფსიისთვის, მიღებული ლაბორატორიული საიდენტიფიკაციო ნომერი შეიძლება იყოს B2012345 ან C2012345, სადაც ასო "B" ან "C" დაკავშირებულია ტესტის ტიპთან  ამ შემთხვევაში ბიოფსია (B) ან ციტოპათოლოგია (C) , პირველი ორი ციფრი დაკავშირებულია მიმდინარე წლის ბოლო ორ ციფრთან, როდესაც ბიოფსია შეტანილი იქნა ლაბორატორიულ ჩანაწერებში, ხოლო ბოლო ხუთი ციფრი - დაკავშირებულია ლაბორატორიულ ჩანაწერებში შეტანის თანმიმდევრობასთან; 
● ნიმუშის აღების თარიღი (როდესაც ჩაწერილია ტესტის მოთხოვნაში), ნიმუშის ლაბორატორიის საინფორმაციო სისტემაში რეგისტრაციის თარიღი და ტესტის პასუხის/დასკვნის გაცემის თარიღი. 
პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ რეკომენდაცია უნდა მისცეს ექიმებს და სხვა დამხმარე პერსონალს, რომ მათ შეავსონ ნიმუშის აღების თარიღი და დრო, რათა შესაძლებელი იქნეს ფიქსაციის ადექვატური დროის კონტროლი; 
● ტესტის ტიპისა და ბიოლოგიური ნიმუშის ანატომიური ადგილის სპეციფიცირება; 
● საჭიროების შემთხვევაში, პათოლოგანატომიური გაკვეთის აღწერა და დიაგნოსტიკური დასკვნა; 
● საჭიროების შემთხვევაში, კომენტარები და დაკვირვებები, ანგარიშის ინტერპრეტაციასთან დაკავშირებით; 
● კიბოს შემთხვევაში დიაგნოსტიკური დასკვნა და შესაბამისი სინოპტიკური ანგარიში; 
● გამოყენებული მეთოდოლოგია, როდესაც ეს შესაძლებელია. 
11.3. როდესაც არსებობს უკვე გაცემული პათოლოგიის/ციტოპათოლოგიის/ იმუნოჰისტოქიმიის/მოლეკულური პათოლოგიის დასკვნაში არსებული ნებისმიერი მონაცემის შესწორების საჭიროება, ეს უნდა გაკეთდეს იმავე დოკუმენტში, და გაკეთებული შესწორება უნდა იყოს ნათელი. 
11.3.1. თუ საჭიროა მოცემული შემთხვევის განხილვა, იქნება ეს მოთხოვნილი პაციენტის ექიმის მიერ თუ შიდა ხარისხის კონტროლის მიზნებისათვის, განხილვის ანგარიშში ის უნდა შევიდეს წინა დაკავშირებული ანგარიშის ნომრით. 
11.4.დასკვნის მიწოდება უნდა მოხდეს უშუალოდ პაციენტზე, ან მის კანონიერ წარმომადგენელზე, პირადობის დამადასტურებელი დოკუმენტის და უფლებამოსილების საბუთის წარდგენის საფუძველზე., . დასკვნის გაცემა შესაძლებელია განხორციელდეს ელექტრონულად, საიდენტიფიკაციო პაროლით, ფოსტით, კურიერის საშუალებით, ან წინასწარ ავტორიზებული მესამე მხარისთვის, პერსონალური მონაცემების დაცვით 
პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ უნდა განსაზღვროს, რომელი ანგარიშები/დასკვნები არის კრიტიკული, გადაუდებელი და არის თუ არა მოულოდნელი შედეგები, რომლებიც დაუყოვნებლივ უნდა ეცნობოს კლინიცისტებს. ამ შედეგების მიწოდების პროცესი ნათლად უნდა იყოს აღწერილი SOP-ში.

11.5 თითოეულ პაციენტს/ნიმუშს ენიჭება კონკრეტული კოდი. თითოეული დაავადება კოდირებულია ჯანმო-ს დაავადებების საერთაშორისო კლასიფიკაციის V.10 (ICD-10/ICD-O-10) მიხედვით, რაც უზრუნველყოფს კოლეგების საზოგადოების მიერ იმავე ლაბორატორიული შედეგების სტანდარტიზაციას. 
11.6 ინფორმაციის მართვის კონკრეტული SOP უნდა მოიცავდეს პროცესის ყველა დეტალს, ძირითადი კრიტერიუმების გათვალისწინებით. ინფორმაციის მართვის სისტემის დამუშავებაზე დანიშნულმა პერსონალმა უნდა გაიაროს სპეციალური ტრენინგი, სისტემის ნიუანსების შესახებ.
11.7 ყველა მონაცემს უნდა ჰქონდეს სარეზერვო ასლი, ამ მიზნისთვის ყველაზე შესაფერისი მეთოდის გამოყენებით. კონფიდენციალურობის საკითხები განსაკუთრებით ხაზგასმული უნდა იყოს ლაბორატორიის სპეციფიკურ SOP-სა და პოლიტიკის დოკუმენტებში. ინფორმაციის მართვის სისტემა არის ლაბორატორიის QMS მთლიანობის ნაწილი და არ უნდა განიხილებოდეს როგორც ცალკე სისტემა. 
12. დოკუმენტები და ჩანაწერები
12.1 QMS მიზნად ისახავს დოკუმენტებისა და ჩანაწერების გამოყენებას და შენახვას. ყოველი პროცესი უნდა იყოს ჩაწერილი და შენახული, შესაბამისი დოკუმენტის/SOP-ის მიხედვით და საჭიროების შემთხვევაში, მისი პოვნა ადვილი უნდა იყოს. 
12.2 ლაბორატორიას უნდა ჰქონდეს SOP-ები, მასში ჩატარებული ყოველი რეგულარული პროცესისთვის.
12.3 SOP უნდა იყოს შემუშავებული უახლესი საერთაშორისო სტანდარტების/გაიდლაინების მიხედვით, ადაპტირებული, კონკრეტული ლაბორატორიის საჭიროებების მიმართ. ისინი უნდა განაწილდეს უფლებამოსილ და პასუხისმგებელ პერსონალის წევრებს შორის და განხილულ და განახლებულ იქნას წინასწარ შეთანხმებულ ვადებში (ეს ვადები აისახება SOP-ების კონკრეტულ ნაწილებში). 
12.4 დოკუმენტები იძლევა წერილობით ინფორმაციას პოლიტიკის, პროცესებისა და პროცედურების შესახებ. დოკუმენტები ხასიათდება შემდეგნაირად: 
● აწვდიან შესაბამის მონაცემებს/ინფორმაციას პირებს, რომლებსაც ისინი სჭირდებათ; 
● დოკუმენტები უნდა განახლდეს წინასწარ განსაზღვრულ საფუძველზე ან/და შეინახოს; 
● დოკუმენტები ადეკვატურად უნდა განახლდეს/შეიცვალოს, შესაბამის პოლიტიკასთან/პროცესებთან/ პროცედურებთან ერთად;
● სტანდარტული ფორმების გამოყენება ინფორმაციის ჩაწერისა და ანგარიშგების თვალსაზრისით – შევსებული ფორმები იქცევა ჩანაწერებად. 
12.5 ლაბორატორია ინახავს მრავალ ჩანაწერს, მათ შორის, სპეციფიკურ შესამოწმებელ სიებს, ნიმუშების ჟურნალებს, სამუშაო წიგნებს, აღჭურვილობის ტექმომსახურების ჩანაწერებს, პაციენტის ტესტირების ანგარიშებს/დასკვნებს, QMS-თან დაკავშირებულ ჩანაწერებს და შიდა/გარე აუდიტებთან დაკავშირებულ ჩანაწერებს. 
12.6 ჩანაწერები წარმოადგენენ მუდმივი დოკუმენტის ტიპს, რაც იმას ნიშნავს, რომ ისინი არ განიცდიან რაიმე ცვლილებას (გადახედვა/მოდიფიკაცია) და ინახებიან, მიკვლევადობის მიზნით.
12.7 ჩანაწერების ტიპები განისაზღვრება SOP-ებით და ნიმუშებით/შაბლონებით, რომლებიც მოცემულია SOP-ის დანართებში, რომლებსაც უნდა მიმართონ სამუშაო პროცესში. 
12.8 მიმდინარე ლაბორატორიული და ანგარიშგების პროცესების დროს შეკრებილ ინფორმაციას ჩანაწერები ეწოდება. ისინი ხასიათდებიან შემდეგნაირად:
● ისინი უნდა იყოს ადვილად მოსაძებნი და ხელმისაწვდომი; 
● არ უნდა სჭირდებოდეს განახლებები, ჩანაწერებში არსებული ინფორმაცია მუდმივია.
12.9 დოკუმენტები მოიცავენ ლაბორატორიის ყველა პროცესსა და პროცედურას. 
12.10 პოლიტიკა არის „მთლიანი მიზნებისა და მიმართულებების დოკუმენტირებული დებულება, რომელიც განსაზღვრულია ორგანიზაციის ხელმძღვანელისა და დამტკიცებულია მენეჯმენტის მიერ“. 
12.11 პროცესი, როგორც „ურთიერთდაკავშირებული ან ურთიერთმოქმედი საქმიანობების კომპლექტი, რომელიც გარდაქმნის რესურსებს შედეგებად“. 
12.12 პროცედურები არის პროცესის კონკრეტული საქმიანობები.

12.13 დოკუმენტის/ჩანაწერების მართვისა და დაარქივების პროცედურა უნდა იყოს დოკუმენტირებული და განხორციელებული, რაც განსაზღვრავს შემომავალი/გამავალი დოკუმენტების ნაკადს ლაბორატორიაში და მის ფარგლებს გარეთ, გამოყენების პირობებს, უფლებამოსილებებს, დაარქივების პირობებს და ა.შ. 
12.14 სამუშაო პროცესისთვის საჭირო ყველა დოკუმენტი ყველა შესაბამისი პერსონალისთვის ხელმისაწვდომი უნდა იყოს. 
12.15 ყველა დოკუმენტი უახლესი ვერსიის უნდა იყოს. ისინი პერიოდულად უნდა განიხილებოდეს და ახლდებოდეს წინასწარ განსაზღვრული განახლების სისტემის შესაბამისად.
12.16 სპეციფიკურმა პოლიტიკამ უნდა მართოს დოკუმენტების განხილვისა და განახლების პროცესები. 
13. ნიმუშების და ანგარიშების ფაილებში შეტანა და შენახვა 
13.1 შენახვა 
პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიას, თავის ფიზიკურ სტრუქტურაში, უნდა გააჩნდეს ანგარიშების/დასკვნების, სლაიდების და პარაფინის ბლოკების დაარქივებისთვის შესაფერისი ზონა, რომელიც აკმაყოფილებს შენახვის მოქმედ კანონმდებლობას და სანიტარულ ნორმებს. დაარქივების მეთოდი შეიძლება განსხვავდებოდეს, რადგანაც სლაიდები სწრაფად უნდა იძებნებოდეს, პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის ფაილებში სოპ-ების  შესაბამისად. ქვემოთ აღწერილი დებულებები საფუძვლიანად დაცული უნდა იყოს: 
პათოლოგანატომიური დასკვნის შემდგომ დარჩენილი პოსტოპერაციული მასალის ნარჩენი ქსოვილები, რომლებიც აღარ არის საჭირო დიაგნოსტირებისთვის, პათოლოგანატომიური ანალიზის შემდეგ უნდა ინახებოდეს მინიმუმ 6-კვირიანი (ექვსი) პერიოდის განმავლობაში, შესაბამისი საბოლოო დიაგნოსტიკური ანგარიშების ან შედეგების გაცემის შემდეგ. აქედან გამომდინარე, თუ რაიმე პრობლემა წარმოიქმნება ტესტთან ან მის ანგარიშთან დაკავშირებით, როგორიცაა სამედიცინო მოთხოვნა ტესტის ანგარიშის შესწორების ან ხელახალი განხილვის შესახებ, ნაშთები იყოს კვლავ ხელმისაწვდომი, დამატებითი შემოწმებისა და გაკვეთებისთვის, საჭიროებისამებრ. 
ზოგადად, თხევადი ნიმუშები (შარდი, ღრუს სითხეები და სხვა) უნდა ინახებოდეს მაცივარში ან დაფიქსირდეს მანამდე, სანამ ლაბორატორია არ გასცემს ანგარიშს. მასალები შეიძლება განადგურდეს შესაბამისი ანგარიშების გაცემიდან 1 (ერთ) კვირაში. დაცული უნდა იყოს მოქმედი ნორმატიული ჩარჩოები და რეგულაციები. რეკომენდირებულია პარაფინის ბლოკების და ჰისტოლოგიური სლაიდების შენახვა განუსაზღვრელი ვადით, შესაბამის ადგილას, სადაც არ იქნებიან მწერები, კონტროლირებადი ტემპერატურის მქონე ოთახში, მათი ფიზიკური მთლიანობის შესანარჩუნებლად და საჭიროების შემთხვევაში, ადვილად მოსაძებნად.

იმ შემთხვევებში, როდესაც ამ რეკომენდაციის დაცვა არ არის შესაძლებელი, საჭიროა ადგილობრივი კანონმდებლობის დაცვა: 
პარაფინის ბლოკები და ჰისტოლოგიური სლაიდები, რომლებიც უარყოფითია კეთილთვისებიანი ან ავთვისებიანი სიმსივნეების, კიბოსწინარე დაზიანებებისა და სპეციფიკური ანთებითი პროცესების მიმართ, უნდა ინახებოდეს, მინიმუმ, 3-12 თვის განმავლობაში. პარაფინის ბლოკები და ჰისტოლოგიური სლაიდები, რომლებიც დადებითია კეთილთვისებიანი ან ავთვისებიანი სიმსივნეების, კიბოსწინარე დაზიანებებისა და სპეციფიკური ანთებითი პროცესების მიმართ, უნდა ინახებოდეს განუსაზღვრელი ვადით. 
იმ ციტოლოგიური სლაიდების (საშვილოსნოს ყელის ციტოლოგიური სლაიდების ჩათვლით), რომლებიც უარყოფითია ავთვისებიანი (ან პრე-ავთვისებიანი მდგომარეობების) მიმართ, შენახვის რეკომენდებული პერიოდი არის მინიმუმ 5 (ხუთი) წელი. ციტოლოგიური სლაიდები, რომლებიც დადებითია ავთვისებიანი სიმსივნეების (ან პრე-ავთვისებიან მდგომარეობების) მიმართ, სასურველია, დაარქივდეს განუსაზღვრელი პერიოდის ვადით, მაგრამ მინიმუმ, 10 წლის განმავლობაში. 
ყველა სახის ნიმუშები (ქსოვილების ნაწილები ფორმალინის ხსნარში, პარაფინის ბლოკები, ჰისტოლოგიური ან ციტოლოგიური სლაიდები და ა.შ.), რომლებიც დაკავშირებულია სამუშაო ადგილზე უბედურ შემთხვევებთან ან სისხლის სამართლის საქმეებთან, უნდა ინახებოდეს განუსაზღვრელი ვადით. 
გადაუდებელი შედეგები, პერი-ოპერაციული გაყინული სექციების ან რუტინული ტესტების ფარგლებში, შეიძლება გადაეცეს სიტყვიერად, ექიმიდან ექიმს. ინფორმაციის ეს სიტყვიერი გადაცემა სათანადოდ უნდა იყოს დოკუმენტირებული ლაბორატორიის საინფორმაციო სისტემაში, თარიღის, საათისა და შინაარსის ან დიაგნოსტიკური ანგარიშის მითითებით. 
მასალა (ნიმუშების ნაწილები, პარაფინის ბლოკები, ჰისტოლოგიური ან ციტოლოგიური სლაიდები) შეიძლება მიეწოდოს პაციენტს, კანონიერ წარმომადგენელს ან სამართალდამცავ ორგანოებს, სამართლებრივი მოთხოვნის საფუძველზე. მოთხოვნა უნდა იყოს წარმოდგენილი წერილობითი ან ნაბეჭდი ფორმით, ხელმოწერილი და დათარიღებული. ლაბორატორიამ უნდა უზრუნველყოს მოთხოვნილი მასალის დროულად და ზუსტი ფორმით მიწოდება. მასალის მომთხოვნი მხარისთვის გადაცემა უნდა დოკუმენტირდეს და ხელი მოეწეროს, მომთხოვნი მხარისა და ლაბორატორიის პასუხისმგებელი წარმომადგენლის მიერ. ეს დოკუმენტაცია უნდა ინახებოდეს სხვა ბეჭდურ და ელექტრონულ მონაცემებთან ერთად. 
ქაღალდის მატარებელზე მოცემული ანგარიშების შესანახად, რეკომენდებულია, მათი შენახვა მინიმუმ 15 (თხუთმეტი) წლის განმავლობაში, შესაბამის სივრცეში, მწერების გარეშე და წყლისა და სინათლისგან დაცულ ადგილას. ელექტრონული/ციფრული ანგარიშები დაცული უნდა იყოს საქაღალდეებში შესაბამის გარემოში, და პერიოდულად უნდა ჩატარდეს სარეზერვო აღდგენითი ტესტები, რომ შემოწმდეს საქაღალდეებში დაცული ანგარიშების მთლიანობა. 
დროებითმა ფაილებმა უნდა შეინარჩუნოს ნიმუშების ხარისხი, უსაფრთხოება და მიკვლევადობა. ყველა შემთხვევაში (არადამაკმაყოფილებელი, უარყოფითი და დადებითი) ნიმუშების და პაციენტების ანგარიშების იდენტიფიცირებისთვის მიღებული კოდირება ყოველთვის უსაფრთხოდ უნდა იყოს დაცული, SOP-ში განსაზღვრული და აღწერილი ტექნიკური სტანდარტების შესაბამისად. 
ყველა პაციენტის ჩანაწერები მკაცრად კონფიდენციალურია და საჭიროებს სათანადო მოპყრობას. ჩანაწერებზე წვდომა მხოლოდ უფლებამოსილ პერსონალს უნდა ჰქონდეს. პერსონალური მონაცემების დაცვა უნდა მოხდეს ადგილობრივი და საერთაშორისო კანონმდებლობის შესაბამისად. 
ტექნიკური დოკუმენტები, როგორებიცაა SOP-ები, სამუშაო ინსტრუქციები, მონაცემთა ცხრილები და ა.შ., ფაილებში უნდა იყოს შეტანილი და ინახებოდეს მინიმუმ 2 (ორი) წლის განმავლობაში, ქრონოლოგიური თანმიმდევრობით. 
სასწრაფო/გადაუდებელი პათოლოგიური კვლევის შედეგები, პერი-ოპერაციული ან რუტინული ტესტების ფარგლებში, შესაძლებელია გადაეცეს სიტყვიერად ექიმიდან ექიმს. ინფორმაციის ეს სიტყვიერი გადაცემა სათანადოდ უნდა იყოს დოკუმენტირებული ლაბორატორიის საინფორმაციო სისტემაში, თარიღის, საათისა და შინაარსის ან დიაგნოსტიკური ანგარიშის მითითებით. 
გაუმჯობესებების მიზნით, ლაბორატორიამ პერიოდულად უნდა აწარმოოს მომხმარებელთა კმაყოფილების კვლევები,  შეაფასოს მათი საჭიროებები და შექმნას მომხმარებელთა უკუკავშირის სისტემა. მომხმარებელთა მომსახურებას სჭირდება დეტალური დაგეგმვა და პრეტენზიების მუდმივი მონიტორინგი. 
13.2 მოთხოვნის ფორმა უნდა მოიცავდეს შემდეგ მონაცემებს (არასრული ფორმა გამოიწვევს ლაბორატორიის მიერ ნიმუშის უარყოფას და დაუმუშავებელი ნიმუშის უკან დაბრუნებას):
● პაციენტის სახელი და გვარი 
● დაბადების თარიღი
● საიდენტიფიკაციო ნომერი 
● სამედიცინო ჩანაწერების ნომერი
● ნიმუშის აღების თარიღი და დრო 
● ფიქსაციის თარიღი და დრო 
● ნიმუშის აღების ადგილი 
● წარმოდგენილი ქსოვილების ტიპი, რაოდენობა და მახასიათებლები 
● მომთხოვნი ორგანიზაცია/დეპარტამენტი
● მომთხოვნი ექიმი 
● მოთხოვნილი ტიპის ტესტი
● კლინიკური დიაგნოზი 
● სხვა შესაბამისი კლინიკური ინფორმაცია 
● ვიზუალიზაციური კვლევების ანგარიში (არსებობის შემთხვევაში) 
13.3 პროცესი: პრე-ანალიტიკური ფაზა 
13.3.1 ლაბორატორიის მიერ მიღებული ნიმუშები უნდა იყოს რაც შეიძლება მაღალი ხარისხის, შედეგიანი ტესტირების უზრუნველსაყოფად. „ნიმუშების აღების სახელმძღვანელო“ უნდა შემუშავდეს იმგვარად, რომ განსაზღვროს, თუ რა კრიტერიუმებს უნდა აკმაყოფილებდეს ნიმუშები, რომლებიც უნდა მიიღოს ლაბორატორიამ, შემდგომი ტესტირებისთვის. ყველა ნიმუში უნდა იყოს ადვილად იდენტიფიცირებადი, სათანადოდ შეფუთული, შესაბამისი თანმხლები დოკუმენტაციით ტესტის მოთხოვნისთვის და ა.შ. ნიმუშის უარყოფის კრიტერიუმები ზუსტად უნდა იყოს განსაზღვრული, რათა უზრუნველყოფილი იქნას კარგი ხარისხის ნიმუშების გადაცემა ტესტირებისთვის და შემდგომი პრეტენზიების თავიდან აცილება.
13.3.2 მიღებული ნიმუშ(ებ)ის იდენტიფიკაცია და შესაბამისი სამედიცინო მოთხოვნა, პუნქტების სწორად შევსების შემოწმება:
• ნიმუშის კონტეინერის იდენტიფიკაცია უნდა ემთხვეოდეს სამედიცინო მოთხოვნის იდენტიფიკაციას; 
• სამედიცინო მოთხოვნა უნდა იყოს სრულყოფილად შევსებული;
• პაციენტის იდენტიფიკაცია უნდა იყოს სრულყოფილი და წაკითხვადი; 
• სავალდებულოა ნიმუშის აღებაზე პასუხისმგებელი პირის სახელი და გვარი, აგრეთვე, მასთან კონტაქტის საშუალებები (ტელეფონი, ელექტრონული ფოსტა, ოფისის მისამართი და სხვა);
• როდესაც ნიმუშები უკვე სლაიდებზეა, მათი მთლიანობა უნდა შემოწმდეს; 
• უზრუნველყოფილი უნდა იქნეს ადეკვატური შეფუთვა და ფიქსაცია.
13.3.3 მნიშვნელოვანია: 
თითოეულ პაციენტს უნდა მიენიჭოს უნიკალური საიდენტიფიკაციო ნომერი, რათა უზრუნველყოფილი იქნას მათი ინდივიდუალურობა ლაბორატორიის საინფორმაციო სისტემაში. ეს უნიკალური კოდი უნდა შეიქმნას ლაბორატორიული საინფორმაციო სისტემის პრეფერენციების გათვალისწინებით, რათა თითოეული პაციენტი იყოს მართლაც უნიკალური და თავიდან იქნას აცილებული ნიმუშების ან შედეგების რაიმე სახით არევა. 
13.3.4 შეფუთვის და ეტიკეტირების შემოწმება: 
● ნიმუშები უნდა იყოს სათანადოდ შეფუთული და ეტიკეტირებული, რათა თავიდან იქნას აცილებული დანაკარგები ან ანალიზის შემაფერხებელი სხვა ტექნიკური პრობლემები. 
● ნიმუშ(ებ)ი, რომელიც არ არის სწორად შეფუთული ან იდენტიფიცირებული, უარყოფილ უნდა იქნას ლაბორატორიაში შესვლამდე, უნდა მოხდეს ექიმთან დაკავშირება, რომელმაც მოაწერა ხელი სამედიცინო მოთხოვნას და მიეცეს სათანადო განმარტება უარყოფის მიზეზზე.
13.3.5 ფიქსაცია: 
● აღებული მასალების ტესტირებამდე ან შემდგომ შენახვამდე, კონსერვაციის მიზნით, გამოიყენება ფიქსატორები. მათი დახმარებით ხდება უჯრედებისა და ქსოვილების დაშლის თავიდან აცილება, და, ამგვარად, ისინი წარმოადგენენ შედეგიანი ტესტირების ერთ-ერთ მნიშვნელოვან ნაწილს. 
● ფიქსატორები წარმოადგენენ ხსნარებს ზემოაღნიშნული მიზნებისთვის. ისინი შეირჩევა თითოეული მასალის ტიპის, შეღებვის ტექნიკის ან ტესტის შესაბამისად.
● კონკრეტული ნიმუშების/ტესტებისთვის გამოყენებული უნდა იყოს შესაბამისი ფიქსაცია. ფიქსაციის ტექნიკა და ზუსტი დრო უნდა ჩაიწეროს თანდართულ დოკუმენტაციაში.

13.3.6 რეგისტრაცია: 
● ლაბორატორიამ უნდა შეიმუშაოს ნიმუშების რეგისტრაციის/ნუმერაციის საკუთარი სისტემა, მისი საჭიროებების, აუცილებლობების და შესაძლებლობების შესაბამისად. 
● თითოეულ ნიმუშს უნდა ჰქონდეს საკუთარი საიდენტიფიკაციო ნომერი, რაც უზრუნველყოფს მის იდენტიფიკაციას და მიკვლევადობას. ნიმუშები უნდა იყოს დაკავშირებული კონკრეტულ პაციენტთან, ამ საიდენტიფიკაციო ნომრის საშუალებით.

● ნიმუშის საიდენტიფიკაციო ნომერი უნდა იყოს მიკვლევადი, მთელი სასიცოცხლო ციკლის განმავლობაში და საჭიროების შემთხვევაში, ადვილად უნდა მოიძებნოს. 
13.4 პროცესი: ანალიტიკური ფაზა 
13.4.1 ტრიაჟის შემდეგ, ნიმუშები გადაიგზავნება პათოლოგანატომიური კვლევის ოთახში, მაკროსკოპული შემოწმების, აღწერის, გაზომვისა და შესაბამისი დიაგნოსტიკური ზონების სექციონირებისთვის, ჰისტოლოგიური დამუშავებისა და სლაიდების ანალიზის მიზნით.
● ნიმუშების შემოწმება: პათოლოგანატომიური კვლევის ოთახში უნდა იწარმოებოდეს ნიმუშების მთლიანობის შემოწმება და დოკუმენტირება - იდენტიფიკაციასთან, კონტეინერის ეტიკეტის შიგთავსთან კორელაციასთან და შესაბამის სამედიცინო მოთხოვნის მონაცემებთან დაკავშირებით. როგორც ზემოთ აღინიშნა, რეგისტრაციის პუნქტში გადამწყვეტი მნიშვნელობა აქვს ნიმუშების მიკვლევადობის უზრუნველყოფას, ლაბორატორიული პროცესის ყველა ეტაპზე. 
● პათოლოგანატომიური კვლევის პროტოკოლები: უნდა არსებობდეს სპეციფიკური პროტოკოლები, სადაც მოცემულია დეტალური ინსტრუქციები პათოლოგანატომიური კვლევის ნიმუშებზე, კატეგორიების მიხედვით (რადიკალური ოპერაციის პროდუქტები, ბიოფსიები, მარტივი ოპერაციული ნიმუშები და ა.შ.). ეს პროტოკოლები შეიძლება იყოს საერთაშორისო ან ადგილობრივად შემუშავებული შაბლონები. 
ლაბორატორიული მაგიდა და ინსტრუმენტები საფუძვლიანად უნდა გაიწმინდოს სხვა ნიმუშის პათოლოგანატომიური კვლევის დაწყებამდე და პათოლოგანატომიური კვლევის პროცედურების დასრულების შემდეგ. ეს თავიდან აგვაცილებს ნიმუშების დაბინძურებას წინა ნიმუშის ფრაგმენტებით. 
● შენახვა: ნიმუშების ნაშთები დროებით უნდა იყოს შენახული. ამგვარად, თუ ახალი ნიმუშებია საჭირო, ან არსებობს პრობლემა ანგარიშთან დაკავშირებით, შესაძლებელი უნდა იყოს სხვა დამატებითი ანალიზის ჩატარება. ლაბორატორიამ უნდა გადაწყვიტოს ნიმუშების ნაშთების შენახვის ხანგრძლივობა, მისი შენახვის შესაძლებლობის მიხედვით. სასურველია, დროებითი შენახვის ვადა განისაზღვროს, მინიმუმ, 14 დღით. ნიმუშების შენახვის პირობები და ხანგრძლივობა უნდა განისაზღვროს ლაბორატორიის დირექტორის მიერ დამტკიცებული სპეციფიკური დოკუმენტით. 
● ქსოვილის დამუშავების სამუშაო ინსტრუქციები ხელმისაწვდომი უნდა იყოს ტექნიკოსებისთვის და სხვა პასუხისმგებელი პერსონალისთვის, რათა თავიდან იქნას აცილებული ნიმუშების არასწორი დამუშავება და უბედური შემთხვევები. აღჭურვილობის ტექმომსახურება და რეაგენტების შეცვლა უნდა დაიგეგმოს პერიოდულად. პარაფინის მიმღებების ტემპერატურა შენარჩუნებული უნდა იყოს მაქსიმუმ 60°-დან 65°C-მდე დიაპაზონში და ყოველდღე შემოწმდეს და ჩაიწეროს სპეციალურ მონაცემთა ფურცელში. 
● პარაფინირება: ნიმუშების დაწვის თავიდან ასაცილებლად, პარაფინის აბაზანისა და ცხელი ფირფიტის ტემპერატურა უნდა შემოწმდეს და ჩაიწეროს თითოეული სადგურისათვის სპეციალურ მონაცემთა ფურცელში ყოველდღე, პარაფინირების პროცესის დაწყებამდე. კასეტების ნომრის პარაფინირებული ფრაგმენტების ნომერთან კორელაციის შემოწმების პროცედურა უნდა განხორციელდეს თითოეული ნიმუშისთვის. პარაფინირება უნდა განხორციელდეს შემთხვევის მიხედვით, თავიდან უნდა იქნას აცილებული ნიმუშების ან ფრაგმენტების შეცვლა, როდესაც ცხელ პლატფორმაზე ღიაა ერთზე მეტი კასეტა, სხვადასხვა შემთხვევებიდან. პროტოკოლები ნიმუშების პარაფინირების სპეციფიკური ტიპის ინსტრუქციებით ხელმისაწვდომი უნდა იყოს ლაბორატორიის მიერ დამტკიცებული ცალკეული დოკუმენტების სახით. 
● სექციონირება: ის უნდა განხორციელდეს ყოველ ცალკეულ შემთხვევაზე, ნიმუშების დაკარგვის ან შეცვლის თავიდან აცილების მიზნით მიკროტომი, სკალპელი, პინცეტი, ფლოტაციური აბაზანა უნდა გაიწმინდოს სხვა ნიმუშის სექციონირების დაწყებამდე. ფლოტაციური აბაზანის ცხელი წყლის ტემპერატურა უნდა იყოს 40°-დან 50°C-მდე და შემოწმდეს და ჩაიწეროს მონაცემთა სპეციალურ ფურცელზე, სექციონირების თითოეული სადგურისთვის. 
● გამოყენებული ბასრი საგნების კონტეინერები ყოველთვის ხელმისაწვდომი უნდა იყოს სამუშაო საათებში. 
● სლაიდის შეღებვა: შეღებვის პროცედურები შეიძლება იყოს მანუალური ან ავტომატიზებული. უნდა არსებობდეს ხელმისაწვდომი ნათელი პროტოკოლები, საღებავის ტიპთან დაკავშირებით, რუტინული მიკროსკოპული ანალიზისთვის ან სპეციფიკური ანალიზის პროცედურებისთვის, როგორიცაა სოკო-, მჟავა-გამძლე შეღებვა და ა.შ. უნდა არსებობდეს ხელმისაწვდომი ინსტრუმენტებისა და აღჭურვილობის სამუშაო ინსტრუქციები.
● სლაიდების ეტიკეტირება: თითოეული შემთხვევის ეტიკეტირება უნდა მოხდეს ცალკე, ერიდეთ სხვადასხვა ნომრების მქონე ეტიკეტების თანმიმდევრულად დაბეჭდვას, ეტიკეტირების დაჩქარების მიზნით, რადგან არსებობს ნიმუშების არასწორად ეტიკეტირების მაღალი რისკი. თუ ეტიკეტის პრინტერი არ არის ხელმისაწვდომი, გამოიყენეთ პერმანენტული უხსნადი მელნის კალამი, სლაიდზე შემთხვევის ნომრის დასაწერად. მოერიდეთ ფანქარს, რადგან გვერდიდან გრაფიტი შეიძლება წაიშალოს დამუშავების დროს და დროთა განმავლობაში. 
● იმუნოჰისტოქიმიური ანალიზი შეიძლება ჩატარდეს მანუალურად ან ავტომატურად. პროცედურები უნდა ჩატარდეს ცალკე ოთახში ან ზონაში, ნიმუშების იდენტიფიკაციის შემოწმების პროცედურებთან ერთად. ანტიგენის მოპოვების, ანტისხეულების კონსერვაციის, განზავების (საჭიროებისას) და გამოყენების პროტოკოლები, ინსტრუმენტებისა და აღჭურვილობის საექსპლუატაციო ინსტრუქციები უნდა იყოს ადვილად ხელმისაწვდომი. 
● მიკროსკოპული ანალიზი: სლაიდები ფრთხილად უნდა გადაიტანონ მიკროსკოპიის ოთახში, პათოლოგანატომიური ანალიზისთვის. უნდა არსებობდეს ხელმისაწვდომი მიკროსკოპული აღწერის სტანდარტების პროტოკოლები. კიბოს შემთხვევებს ხელი უნდა მოაწეროს მინიმუმ ორმა პათოლოგანატომმა და კლასიფიცირებული იყოს UICC TNM კლასიფიკაციის ICD-10/ICD-O-10 და მორფოლოგიური (M) კლასიფიკაციის მიხედვით
● ციტოლოგიური ნიმუშების ანალიზი: გინეკოლოგიური ციტოლოგიური ნიმუშებისთვის კიბოს სკრინინგი შეიძლება ჩატარდეს სერტიფიცირებული ციტოტექნიკოსების ან პათოლოგანატომების მიერ, ადგილობრივი პირობებისა და საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 19 თებერვლის #82 დადგენილების „ბიოლოგიურ აგენტებთან მუშაობისას სანიტარიული ნორმების ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების შესახებ“ შესაბამისად. 
სასურველია “ბეთეზდას“ სისტემის გამოყენება, გინეკოლოგიური ციტოლოგიისა და ფარისებრი ჯირკვლის წვრილ-ნემსიანი ასპირაციული ბიოფსიის (FNA) ციტოლოგიის ანგარიშგებისათვის, კარგი ლაბორატორიული პრაქტიკის საერთაშორისო ნორმებთან შესაბამისობაში ყოფნის მიზნით. პერიოდულად უნდა შემოწმდეს შესაბამისობის ინდექსი  ერთი და იმავე კლასიფიკაციის მქონე (კეთილთვისებიანი, ატიპიური, ავთვისებიანი) შემთხვევების რაოდენობა  ციტოტექნიკოსსა და პათოლოგანატომის დიაგნოსტიკურ მოსაზრებებს შორის, სასურველია თვეში ერთხელ.
● პათოლოგანატომის მიერ ციტოლოგიური შემთხვევების გადახედვის კრიტერიუმები: 
· ნეოპლაზიაზე უარყოფითი ყველა შემთხვევის, მინიმუმ, 10% უნდა განიხილებოდეს გამოცდილი პათოლოგანატომის მიერ;
· შემთხვევები, რომლებზეც ციტოტექნიკოსებს აქვთ გარკვეული სახის ეჭვი;
· ინტრაეპითელურ ან ინვაზიურ ნეოპლაზიაზე საეჭვო ყველა შემთხვევა;
· ნეოპლაზიაზე დადებითი ყველა შემთხვევა;
·  ყველა არადამაკმაყოფილებელი შემთხვევა. 
13.5 პროცესი:  პოსტ-ანალიტიკური ფაზა 
13.5.1 სლაიდების მიკროსკოპული დიაგნოსტიკური ანალიზის შემდეგ, პათოლოგანატომები გასცემენ ანგარიშებს/დასკვნებს, ამასთან ნიმუშები და ნიმუშის დამუშავებისა და ანალიზის შედეგად წარმოქმნილი შესაბამისი დოკუმენტების ასლები ინახება.
13.5.2 ყველა ანგარიში/დასკვნა, მათი ხასიათის მიუხედავად, უნდა იყოს წაკითხვადი,  დაწერილი სახელმწიფო ენაზე (საქართველოს ორგანული კანონის „ეროვნული ენის შესახებ“ შესაბამისად, დათარიღებული, დამოწმებული და ხელმოწერილი კვალიფიცირებული პათოლოგანატომ(ებ)ის მიერ. დასკვნის ფორმა უნდა შეესაბამებოდეს „სამედიცინო დოკუმენტაციის წარმოების წესების“ ნორმატიულ მოთხოვნებს.  ანგარიშებს/დასკვნებს ხელი უნდა მოაწეროს მათ გაცემაზე პასუხისმგებელმა პათოლოგანატომმა. 
13.5.3 მნიშვნელოვანია: ანგარიშები/დასკვნები უნდა გაიცეს დროულად, რაც პაციენტებს საშუალებას მისცემს დროულად დაიწყონ მკურნალობა. ლაბორატორიის საინფორმაციო სისტემაში ნიმუშის შეტანასა და შედეგების გაცემას შორის დროის ინტერვალი არის „დაკვეთის შესრულების ვადა“ (TAT). რეკომენდებულია, მაქსიმალური „დაკვეთის შესრულების ვადა“ (TAT) ლაბორატორიაში ბიოლოგიური ნიმუშის მიღებიდან მინიმუმ ხუთი (5) სამუშაო დღე მცირე ბიოპტატებისთვის და მინიმუმ ათი (10) სამუშაო დღე, უფრო დიდი ნიმუშებისთვის (ოპერაციული და ა.შ.). ძვლის ტვინის, ღვიძლისა და თირკმელების ბიოპტატებისათვის, რომლებიც საჭიროებენ დამატებით სპეციფიკურ შეღებვას, და ძვლის ტვინის დეკალციფიკაციისთვის, შეიძლება დასაშვები იყოს 5-დღიანი TAT გაგრძელება. TAT თითოეული ტიპის ნიმუშებისთვის ჩამოთვლილი უნდა იყოს კონკრეტულ დოკუმენტში, ან უნდა დაისვას წინასწარი დიაგნოზი და საბოლოო დიაგნოზი უნდა გაიცეს მოგვიანებით.
13.5.4 ძირითადი ელემენტები, რომლებიც უნდა წარმოადგენდეს პათოლოგიის ანგარიშის ნაწილს: 
• იმ პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის იდენტიფიკაცია, სრული მისამართი და ტელეფონის ნომერი, სადაც ჩატარდა ნიმუშის ანალიზი;
• ანგარიშის გაცემისათვის სასურველია ლაბორატორიის დირექტორის იდენტიფიკაცია  (ან შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2009 წლის 16 ივლისის #244/ნ ბრძანების „სამედიცინო დაწესებულებაში დასაქმების უფლების და შესაბამისი განათლების მქონე სამედიცინო პერსონალის სიის დამტკიცების შესახებ“); 
• ტესტის ანგარიშის ან შედეგის გაცემაზე პასუხისმგებელი პათოლოგანატომის იდენტიფიკაცია და მისი შესაბამისი სახელმწიფო ლიცენზიის ნომერი; 
• პაციენტის სახელი, გვარი და მისი საიდენტიფიკაციო ნომერი ლაბორატორიულ საინფორმაციო სისტემაში, ასაკი, დაბადების თარიღი, პირადი ნომერი. პაციენტის იდენტიფიკაცია ყოველთვის უნდა იყოს მაქსიმალურად სრულყოფილი; 
• ნიმუშის აღების თარიღი (როდესაც სამედიცინო მოთხოვნაში იქნა დარეგისტრირებული, (რეკომენდირებულია, რომ ლაბორატორიამ აუცილებლად მოიძიოს ეს თარიღი, რადგანაც ამან შეიძლება გავლენა იქონიოს ტესტის შედეგებზე), ლაბორატორიაში შეტანის თარიღი და ანგარიშის გაცემის თარიღი; 
• ტესტის სპეციფიკაცია, ანატომიური ადგილი, საიდაც აღებულ იქნა ნიმუშები, სამედიცინო მოთხოვნის მიხედვით (ან სხვა საშუალებებით მიღებული ინფორმაცია, როდესაც სამედიცინო მოთხოვნას აკლია ეს ინფორმაცია). დამკვეთი ექიმის სახ ელი,გვარი და საკონტაქტო ინფორმაცია; 
• პათოლოგანატომიური კვლევის აღწერილობის, მიკროსკოპული აღწერისა და დიაგნოსტიკური დასკვნის სექციები. (არ არის აუცილებელი ზუსტად ამ თანმიმდევრობით). ლაბორატორიას შეიძლება სურდეს სხვა სექციებზე წინ განათავსოს დიაგნოსტიკური დასკვნა, კლინიცისტების ინტერესის გათვალისწინებით, რომლებიც დახმარებას უწევენ პაციენტებს. 
13.5.5 დაკვირვება: რეკომენდებულია, რომ ზოგიერთი ტიპის ნიმუშს, როგორიცაა, მაგალითად, ღვიძლის არასიმსივნური ბიოფსია, თირკმლის არასიმსივნური ბიოფსია, კანის არასიმსივნური ბიოფსია და ძვლის ტვინის ბიოფსია, რომლებიც ითვლება რთულ ბიოფსიებად, ჰქონდეს დეტალური მიკროსკოპული ასპექტები, რომლებიც აღწერილია პათოლოგიის ანგარიშში. 
• პათოლოგიის ანგარიშში ხაზგასმული უნდა იყოს დიაგნოსტიკური შთაბეჭდილება ან დასკვნა. 
13.5.6 მნიშვნელოვანია: კიბოს შემთხვევებში, რეკომენდებულია სინოპტიკური ანგარიშ(ებ)ის (ან კიბოს შაბლონების გამოყენება, საერთაშორისო ცნობარების მიხედვით, როგორიცაა მოწოდებული „კიბოს ანგარიშგების საერთაშორისო თანამშრომლობის“ მიერ). კიბოს შემთხვევებში სავალდებულოა UICC-ის TNM პათოლოგიური სტადიის განსაზღვრის გამოყენება, ICD-10/ICD-O-10 და მორფოლოგიური (M) კლასიფიკაციის გამოყენება და ასევე, პროგნოზული მარკერების ჩვენება და კორელაცია, იმავე პაციენტის შესაბამის წინა ტესტებთან. ძლიერ რეკომენდირებულია, რომ პათოლოგანატომებმა ერთ ანგარიშში გააერთიანონ ერთი და იმავე პაციენტის მრავალი ტესტი, როდესაც  ისინი დაკავშირებულია ერთსა და იმავე დაავადებასთან ან ანატომიურ ადგილთან, განსაკუთრებით მაშინ, როდესაც ეს ტესტები შეტანილია პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის საინფორმაციო სისტემაში, ერთდროულად ან რამდენიმე დღის ფარგლებში.
13.6 ნიმუშის ინტერპრეტაციასთან და დიაგნოსტიკურ შთაბეჭდილებასთან დაკავშირებული დაკვირვებები, საჭიროებისამებრ, ხაზგასმული უნდა იყოს პათოლოგიის ანგარიშში.

13.7 გამოყენებული მეთოდოლოგია, საჭიროებისას;
13.8 ძლიერ რეკომენდებულია პაციენტის წინა ლაბორატორიული ტესტების ანამნეზი, განსაკუთრებით, კიბოს შემთხვევებში;
13.9 საჭიროების შემთხვევაში, რეკომენდებულია, ბიბლიოგრაფიული ცნობები, თუმცა, სავალდებულო არ არის. 
13.10 ანგარიშების შესწორება: 
• უკვე გაცემულ პათოლოგიის ანგარიშში არსებული ნებისმიერი მონაცემის შესწორება უნდა იყოს შეტანილი პაციენტის ჩანაწერებში, ხოლო შესწორება ან კორექტირება პათოლოგიის იმავე ანგარიშში ნათლად უნდა იყოს განმარტებული. შეძლებისდაგვარად, უნდა განხორციელდეს მცდელობები, ყალბი/მცდარი ანგარიშის მოსაძიებლად და სათანადოდ გასაუქმებლად. თუ ლაბორატორიის საინფორმაციო სისტემაში დაფიქსირებულია ტესტის ანგარიშის ან შედეგების მიმოხილვის ახალი მოთხოვნა, კორელაცია და შედარება ორ ტესტს შორის, წინა ტესტის ნომერი და ტესტის გადახედვის ნომერი უნდა დაერთოს შესაბამის პათოლოგიურ ანგარიშს. 
13.11 პათომორფოლოგიური ანგარიშების/დასკვნების მიწოდება
• უნდა აღიწეროს ანგარიშების მიწოდების პროცედურა. თითოეული ანგარიში წარმოდგენილი უნდა იყოს პროტოკოლით ან საიდენტიფიკაციო დოკუმენტით, რომელიც ხელმოწერილია (მ.შ. ელექტრონულად) იმ პირის/ების მიერ, ვინც შეასრულა. რა თქმა უნდა, როდესაც ერთსა და იმავე დაწესებულებას რამდენიმე ანგარიში გადაეცემა, ისინი შეიძლება ჩამოთვლილი იყოს ერთ პროტოკოლში. ელექტრონულად მიწოდების შემთხვევაში, ის უნდა იყოს ექსკლუზიურად ლაბორატორიის ვებ-გვერდიდან, უსაფრთხო იდენტიფიცირებისა და პაროლის ქვეშ, თუ შესაძლებელია. ელექტრონული ფოსტით მიწოდების შემთხვევაში, უნდა ჩაიწეროს დრო და თარიღი და გადაეცეს მხოლოდ წინასწარ უფლებამოსილი პირის ელ-ფოსტის მისამართზე. თუ ანგარიშის მიწოდება მოსალოდნელია ფოსტით და/ან პაციენტის წარმომადგენლისათვის, ეს უნდა მოხდეს პაციენტის წინასწარი პირდაპირი უფლებამოსილებით, სპეციალური წერილობითი ინფორმირებული თანხმობის ფორმაზე ხელმოწერით.

14. ბიოლოგიური ნიმუშების ტრანსპორტირება 
14.1 ადამიანის ბიოლოგიური მასალის ტრანსპორტირება ექვემდებარება ადგილობრივ კანონებსა და რეგულაციებს, რომლებიც დადგენილია ადგილობრივი კომპეტენტური ორგანოების მიერ, თითოეული ტიპის მასალისა და სატრანსპორტო საშუალების თავისებურებების გათვალისწინებით. განსაკუთრებით მნიშვნელოვანია პირველადი და მეორეული კონტეინერის სათანადო ეტიკეტირება. 
14.2 დანიშნულების მიხედვით კონტეინერები იყოფა შემდეგნაირად: 
14.2.1 პირველადი კონტეინერი – სადაც მასალა მოთავსებულია უშუალოდ, ფიქსატორით ან მის გარეშე; 
14.2.2 მეორეული კონტეინერი – სადაც მოთავსებულია პირველადი კონტეინერი, მისი ტრანსპორტირების გამარტივების მიზნით. ის შეიძლება შეიცავდეს ერთზე მეტ პირველად კონტეინერს; 
14.2.3 მესამეული კონტეინერი – სადაც მოთავსებულია ერთი ან მეტი მეორეული კონტეინერი, მაგალითად, უფრო დიდი ყუთი, ავტომანქანის საბარგულში.
14.3 პირველად კონტეინერს უნდა ჰქონდეს პაციენტის ზუსტი იდენტიფიკაცია, სახელითა და გვარით, დაბადების თარიღით და ასევე, სასურველია, ოფიციალური იდენტიფიკაციით (საიდენტიფიკაციო ნომრით). მეორეულ და მესამეულ კონტეინერებზე დატანილი უნდა იქნეს სია, პირველად კონტეინერებში მოთავსებული საიდენტიფიკაციო მონაცემებით.  სია უნდა შემოწმდეს ორჯერ, როგორც ნიმუშების შესანახ სივრცეზე პასუხისმგებელი პერსონალის, ასევე, ტრანსპორტირებაზე პასუხისმგებელი პერსონალის მიერ;

14.4 იმ შემთხვევებში, როდესაც ნიმუშები საჭიროებენ ტრანსპორტირებას სხვა (არა აღების) ლოკაციაზე, უნდა მომზადდეს ინფორმირებული თანხმობის ფორმა, რომელიც აცნობებს პაციენტს ან მის კანონიერ წარმომადგენელს, მათი ნიმუშის დანიშნულების ადგილს, ტესტის ტიპს და ლაბორატორიის იდენტიფიკაციას, სადაც მოხდება მისი ანალიზის ჩატარება. 
14.4.1. მასალის აღების შემდეგ, ტენდერის ან მოწვევის შემთხვევაში, ჯანდაცვის სამსახური, რომლიდანაც მომდინარეობს ნიმუშები, პასუხისმგებელია თანხმობის ვადაზე, რომელიც შეიძლება იყოს იგივე, ნიმუშის ტიპის მიუხედავად. 
14.4.2 რეკომენდებულია, ინფორმირებული თანხმობის ფორმის გამოყენება პროცედურებისთვის, რომლებიც საჭიროებენ ტრანსპორტირებას სხვა (არა აღების) ლოკაციაზე. ნიმუშის ტრანსპორტირების პროცედურების შესახებ თანხმობა შეიძლება იყოს ჩართული სხვა ინფორმირებული თანხმობის ფორმებში (მაგალითად, თანხმობა ქირურგიულ ჩარევაზე/ბიოფსიაზე) და აუცილებლად უნდა შეიცავდეს შემდეგს: 
● ინფორმაცია დაწესებულების შესახებ, სადაც ხდება მასალის ტრანსპორტირება (ან მითითება, სად არის შესაძლებელი ამ ინფორმაციის მოპოვება); 
● ნიმუშის მიმღები ლაბორატორიის საკონტაქტო ინფორმაცია (ან მითითება, სად არის შესაძლებელი ამ ინფორმაციის მოპოვება); 

● ტრანსპორტირებასთან დაკავშირებული რისკები; 
● გავლენას ახდენს თუ არა სხვა დაწესებულებაში (ლაბორატორიაში) ტრანსპორტირება, ნიმუშის გამოკვლევის დაკვეთის შესრულების ვადაზე. 
14.5 ტრანსპორტირების უზრუნველსაყოფად დაქირავებული მესამე მხარე-კომპანიები ერთობლივად არიან პასუხისმგებელნი დანაკარგებით გამოწვეულ რისკებზე, აგრეთვე, ზარალებზე, რომლებიც შესაძლოა დაკავშირებული იქნეს გამოგზავნილი ნიმუშების დაცვის, კონსერვაციის, შენახვის და ტრანსპორტირების მიმართ დაუდევრობასთან. 
14.6 სატრანსპორტო მანქანას უნდა ჰქონდეს სათანადო ტექნიკური და ჰიგიენური პირობები და მექანიზმები, რომლებიც უზრუნველყოფენ ტრანსპორტირებული მეორეული/მესამეული შესაფუთი კონტეინერისა და ბიოლოგიური მასალის მთლიანობას. 
14.7 ადამიანური მასალის ტრანსპორტირებისას  კონტეინერები ტრანსპორტირებული უნდა იყოს ავტომანქანის საბარგულში ან სპეციალურად მოწყობილ განყოფილებაში. ავტომანქანებში ხელმისაწვდომი უნდა იყოს დაღვრილი სითხის შესაგროვებელი კომპლექტი.
14.8 უზრუნველყოფილი უნდა იყოს დროული ტრანსპორტირება, რათა ნიმუშმა (ფორმალინის ხსნარში დაფიქსირებულმა) მიაღწიოს პათოლოგიური ანატომიის  ლაბორატორიაში, მისი აღების მომენტიდან, მინიმუმ, 48 (სასურველია, 24) საათის ფარგლებში (არასამუშაო და ოფიციალური დასვენების დღეების გათვალისწინებით);
14.9 ციტოლოგიური ასპირატები უნდა ტრანსპორტირდეს მაქსიმალურად მოკლე დროში (ASAP), ან ცენტრიფუგირდეს და მომზადდეს ნაცხების სახით, კლინიკურ დაწესებულებაში ტრანსპორტირებამდე; 
14.10 ციტოლოგიური ნაცხები საჭიროებენ დაფიქსირებას და გაშრობას და შეიძლება ინახებოდნენ ოთახის ტემპერატურაზე ან 4ºC-ზე (4-28 ºC); 
14.11 ციტოლოგიური ნიმუში თხევად-ბაზიან ფლაკონში, ასევე, შეიძლება ინახებოდეს ოთახის ტემპერატურაზე ან 4ºC-ზე (4-28 ºC);.
14.12 თუ კონტეინერები იგზავნება ჩაკეტილ ყუთებში (მეორეული/მესამეული კონტეინერები, სადაც მოთავსებულია ერთი ან რამდენიმე პირველადი კონტეინერი ნიმუშით), გაგზავნილი ნიმუშების დაბეჭდილი/ხელნაწერი სია უნდა მოთავსდეს ყუთის შიგნით. კონტეინერების ნომრები და ეტიკეტები უნდა შედარდეს სიას ნიმუშის აღების სივრცეში, შეფუთვის მომენტში და კიდევ ერთხელ პათოლოგიური ანატომიის  ლაბორატორიაში გაგზავნის მომენტში. 
15. შემკრები სადგური 
15.1 შემკრები სადგურის ძირითადი ფუნქციებია: პაციენტებზე ზრუნვა და მათი ორიენტირება ნიმუშების აღების აუცილებელ პროცედურებზე, ნიმუშების იდენტიფიკაცია და მიღება, და ასევე, ყველა ქსოვილისა და ბიოლოგიური სითხის ადეკვატური შენახვა, შემდგომი ტრანსპორტირებისთვის, ანგარიშების გაცემა და მიწოდება. 

15.2 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია, რომელიც მუშაობს ამბულატორიულ და/ან ჰოსპიტალურ ბაზაზე, ითვლება შემკრები სადგურის სერვისად, რომელიც გულისხმობს ადამიანური მასალის აღების პროცედურების ჩატარებას, მათი დიაგნოსტიკის, პერიოპერაციული დიაგნოსტიკისა და კლინიკური დაკვირვების მიზნით.

15.3. შემკრები სადგური, ფუნქციონირების მიზნით, ტექნიკურად და ოფიციალურად უნდა იყოს დაკავშირებული პათოლოგიური ანატომიის/ციტოპათოლოგიურ ლაბორატორიასთან და მისი დანიშნულება აღწერილი უნდა იყოს შესაბამის დოკუმენტში, სადაც დადგენილი იქნება მისი წარმოშობის კომპანია. ტესტები შეიძლება ჩატარდეს ან არ ჩატარდეს ამ დაწესებულებებში, და თუ ეს ასეა, ისინი ექვემდებარება ზემოთ აღწერილ პრაქტიკას და რეგულაციებს. ეს განყოფილებები, შესაძლებელია, გამოიყოს მთავარი ლაბორატორიიდან ან განთავსდეს სხვა სამედიცინო დაწესებულებებში, როგორიცაა საავადმყოფოები, გადაუდებელი დახმარების სამსახურები, კომერციული შენობები, სავაჭრო ცენტრები და სხვა, იმ პირობით, რომ დაცული იქნება არსებული რეგულაციები და უსაფრთხოების ყველა ზომა. 
16. პაციენტთან უკუკავშირის მექანიზმები
16.1. ლაბორატორიას უნდა ესმოდეს, რომ ტექნიკური კომპეტენცია არ არის საკმარისი პაციენტის/ოჯახის წევრების კმაყოფილებისთვის. 
16.2 ლაბორატორიებმა პერიოდულად უნდა შეაფასონ პაციენტებისა და ოჯახის წევრების საჭიროებები და შექმნან მარტივი უკუკავშირის სისტემა, სერვისების გაუმჯობესების მიზნით.
16.3. მომხმარებელთა მომსახურებას სჭირდება დეტალური დაგეგმვა და პრეტენზიების მუდმივი მონიტორინგი, კმაყოფილების გამოკითხვების, ინტერვიუებისა და პრეტენზიების ანალიზის გამოყენებით, მომხმარებელთა ლაბორატორიული მომსახურებით კმაყოფილების გასაუმჯობესებლად.
16.4 პრეტენზიების ფორმა ადვილად ხელმისაწვდომი უნდა იყოს, რათა მომხმარებლებს მიეცეთ შესაძლებლობა, გაუზიარონ თავიანთი მოსაზრებები მომსახურების მიმართ. ზოგადად, ყველა პრეტენზია უნდა გაანალიზდეს, წინასწარ განსაზღვრული პერიოდულობით (მაგალითად, თვეში ერთხელ) და შედეგები გამოყენებულ უნდა იქნას  მომხმარებელთა მომსახურების უწყვეტი გაუმჯობესებისთვის. 
16.5 ყველა პრეტენზია დაუყოვნებლივ უნდა იქნას განხილული. ყველა მოქმედება უნდა იყოს დოკუმენტირებული და შენახული, მიკვლევადობის უზრუნველყოფის მიზნით.
17. მომხმარებელთა მომსახურება 
17.1 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის მომხმარებლები არიან პაციენტები, ექიმები, სხვა ჯანდაცვის პროვაიდერები და საზოგადოება. 
17.2 არსებითად მნიშვნელოვანია, რომ ლაბორატორიის მომხმარებლებმა მიიღონ ის, რაც მათ ესაჭიროებათ. 
17.3 მომხმარებელთა მომსახურების ხარისხი საბოლოო ჯამში აისახება სერვისის ხარისხზე და ლაბორატორიის რეპუტაციაზე

17.4 მომხმარებელთა მომსახურებას სჭირდება დეტალური დაგეგმვა და პრეტენზიების მუდმივი მონიტორინგი.
17.5 მომხმარებლის კმაყოფილების მოძიება საჭიროებს შემდეგს: 
● ვალდებულება - მომხმარებლის კმაყოფილება ლაბორატორიის ხარისხის რამდენიმე საერთაშორისო სტანდარტის მოთხოვნაა. სამწუხაროდ, ზოგიერთი ლაბორატორიის პერსონალმა შეიძლება ის მეორეხარისხოვნად მიიჩნიოს, ტექნიკურ კომპეტენციასთან შედარებით. ხარისხის სისტემაში მომხმარებელთა კმაყოფილების მნიშვნელოვნებიდან გამომდინარე, მთელმა პერსონალმა მტკიცედ უნდა დაიცვას პროცესი.

● დაგეგმვა - მონიტორინგს სჭირდება დრო, შესაბამისად დაგეგმვა სათანადოდ უნდა განხორციელდეს. ინფორმაციის შეკრებამდე, საჭიროა, შესაბამისი მონიტორინგის ინსტრუმენტების შემუშავება. არასწორი დაგეგმვა იძლევა არაადეკვატურ ინფორმაციას და არაინტერპრეტირებად ინფორმაციას.
● ცოდნა - მონიტორინგის სასარგებლო ინსტრუმენტების შექმნა მოითხოვს სპეციფიკურ ცოდნას. თუ ლაბორატორიაში არ არიან ადამიანები, რომლებიც ფლობენ ამ ცოდნას, ლაბორატორიამ უნდა განიხილოს პერსონალის გაგზავნა სპეციალურ ტრენინგზე ან მოიწვიოს კონსულტანტი. 
● რესურსები - მონიტორინგის პროცესი არ საჭიროებს დიდ რესურსებს, მაგრამ მას დრო სჭირდება. ამ დროის გარკვეული ნაწილის დაზოგვა შესაძლებელია თანამედროვე IT ტექნოლოგიების საშუალებით. 
17.6 ლაბორატორიის მომხმარებლები მოიცავენ ადამიანთა ფართო დიაპაზონს, მათ შორის, არიან ექიმები, პაციენტები/პაციენტთა ოჯახის წევრები, ჯანდაცვის სფეროს წარმომადგენლები, საზოგადოება და ა.შ. აქედან გამომდინარე, თითოეული მათგანი მოითხოვს სპეციფიკურ მიდგომას, კმაყოფილების მისაღწევად. 
17.7 მომხმარებლის კარგი მომსახურება უზრუნველყოფს შემდეგს: 
● ღირებული ინფორმაცია, პაციენტზე საუკეთესო ზრუნვისათვის 
● ღირებული ინფორმაცია, მეთვალყურეობისა და საზოგადოებრივი ჯანდაცვის სხვა მოქმედებების გასაუმჯობესებლად 
● ლაბორატორიის პროფესიონალური იმიჯი 
17.8 მომხმარებელთა კმაყოფილების შესახებ მნიშვნელოვანი ინფორმაციის მიღება შესაძლებელია შემდეგის გამოყენებით:
● საჩივრების მონიტორინგი 
● ხარისხის ინდიკატორები 
● შიდა აუდიტი
● მენეჯმენტის მიმოხილვა 
● კმაყოფილების შესახებ გამოკითხვები 
● ინტერვიუები და ფოკუს-ჯგუფები. 
17.9 ინფორმაციის შეკრებამ უნდა გამოიწვიოს ცვლილება, უწყვეტი გაუმჯობესების პროცესში. 
18. შემთხვევების მართვა 
18.1 ტერმინი „მომხდარი შემთხვევა“ ნიშნავს შეცდომას ან მოვლენას, რომელიც არ უნდა მომხდარიყო, და გავლენას ახდენს ლაბორატორიული ტესტირების პროცესის საბოლოო შედეგებზე. ის უარყოფითად მოქმედებს ორგანიზაციაზე. 
18.2 მომხდარი შემთხვევების მართვა არის ლაბორატორიული შეცდომების გადაწყვეტის პროცესი და წარმოადგენს უწყვეტი გაუმჯობესების მნიშვნელოვან ნაწილს, ლაბორატორიაში მომხდარი ყველა შეცდომისა და უზუსტობის იდენტიფიკაციისა და მოგვარების საშუალებით. 
18.3 ამ პროცესის მთავარი მიზანია, იმავე შემთხვევის შემდგომი განმეორების პრევენცია და ორგანიზაციის უარყოფითი ზეგავლენისგან დაცვა.
18.4 საჭიროა სპეციფიკური პოლიტიკის დოკუმენტ(ებ)ის შემუშავება, რომლებიც განსაზღვრავს შეცდომების ტიპებს, მათ მიზეზებს, მომხდარი შემთხვევის გამოვლენის/გამოძიების პროცედურებს, ყოვლისმომცველ და კომპლექსურ ანალიზს, გამოსწორების/მაკორეგირებელ ღონისძიებებს, პასუხისმგებლობის დაკისრებას, აღრიცხვა/დოკუმენტირებას. 
18.5 შეცდომების საერთო წყაროები წარმოდგენილია მე-2 დანართში - შეცდომების ხშირი წყაროები და მათი მართვა. 
18.6 მარტივად შესაძლებელია ლაბორატორიული შეცდომების ხშირი მიზეზების იდენტიფიცირება და ასევე, შესაძლებელია მათი კორექციაც. 
18.7 მომხდარი შემთხვევები უნდა იქნას გამოძიებული.
18.8 საჩივრების მართვა და კმაყოფილების შესახებ გამოკითხვები წარმოადგენს კარგ ინსტრუმენტს, მომხდარი მოვლენების შესახებ ინფორმაციის მოსაპოვებლად. 
18.9 ხარისხის ინდიკატორების დადგენა და მონიტორინგი ეხმარება ლაბორატორიას, მათ დროულად იდენტიფიცირებაში. 
18.10 გარე შეფასების ინსტრუმენტები, როგორიცაა პროფესიული კვალიფიკაციის ტესტირება, ხარისხის გარე შეფასება, აკრედიტაციისა და სერტიფიცირების პროცესები, ძალიან სასარგებლოა მომხდარი შემთხვევების მართვაში. 
18.11 ლაბორატორიისთვის ყველაზე სასარგებლო ინსტრუმენტია შიდა აუდიტი, რომელიც შეიძლება ჩატარდეს ნებისმიერ დროს. ამ ინსტრუმენტების გამოყენება ეხმარება ლაბორატორიას, გასაუმჯობესებელი სფეროების პოვნაში. 
18.12 მომხდარი შემთხვევების გამოსასწორებლად გამოიყენება პრევენციული, შემასწორებელი და მაკორექტირებელი მოქმედებები.

18.13 ყველა მომხდარი შემთხვევა უნდა იყოს დოკუმენტირებული, მათი გამოყენების მიზნით, ჩანაწერების წარმოების, სტატისტიკის მართვისა და გადაწყვეტილების მიღების პროცესში. 
19. ხარისხის უზრუნველყოფა 
კომენტარი: ISO 15189:2015 სტანდარტების დასაკმაყოფილებლად, სავალდებულოა, მონაწილეობა ხარისხის გარე შეფასების პროგრამაში.
19.1. რეკომენდებულია პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორის მონაწილეობა ხარისხის გარე შეფასების პროგრამებში, პროფესიული კვალიფიკაციის ტესტების ან საფუძვლიანად დოკუმენტირებული ლაბორატორიებსშორისი დიაგნოსტიკური შედარების პროგრამების საშუალებით, ქალაქში ან სხვაგან განთავსებული ლაბორატორიებით. 
19.1.1. რეკომენდებულია მონაწილეობა სლაიდების გაცვლასა და დიაგნოსტიკაში, სხვა პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიებთან და დიაგნოსტიკური შესაბამისობის შემოწმება, როდესაც არ არსებობს მოცემული დიაგნოსტიკური პროცედურისათვის პროფესიული კვალიფიკაციის სპეციფიკური ტესტები. 
19.1.2. რეკომენდებულია პროფესიონალების პერიოდული მონაწილეობა უწყვეტი განათლების პროგრამებში. 
19.1.3 რეკომენდებულია შესაბამისი მაკორექტირებელი მოქმედებების დოკუმენტირება, როდესაც პროფესიული კვალიფიკაციის ტესტირების შედეგები არ არის მისაღები. 
19.2. პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიას უნდა ჰქონდეს შიდა ხარისხის კონტროლის სისტემის ჩანაწერები, რუტინული პროცედურების შესაბამისად, რომლებიც უნდა ჩატარდეს ყურადღებით, შემდეგნაირად:
• ინფორმაციის გაცვლა, კანონიერად კვალიფიცირებულ პროფესიონალებსა და ლაბორატორიას შორის. მაგალითად, კლინიკური ინფორმაციის მოძიება, როდესაც ის არ არის მოცემული სამედიცინო მოთხოვნაში, ან მოცემული პაციენტის გადამწყვეტი შედეგების განხილვა მის ექიმთან ერთად; 
• რუტინული შემთხვევების კონტროლი: ეს ნიშნავს შემთხვევების დატვირთვის მონიტორინგს ლაბორატორიული სფეროს ყველა ასპექტში, როგორებიცაა „დაკვეთის შესრულების ვადა“ (TAT), დაგვიანებული შემთხვევების რაოდენობა, ანგარიშების რაოდენობის გასწორება, შემთხვევების გამოყოფა, რომლებიც საჭიროებენ გადამწყვეტი დიაგნოზის განხილვას. ლაბორატორიის დირექტორმა უნდა მოახდინოს ინდიკატორების დადგენა, ლაბორატორიის ტიპისა და მისი სამუშაო დატვირთვის შესაძლებლობის მიხედვით; 
• მოწყობილობების/აღჭურვილობის დაკალიბრება, მოწყობილობების/აღჭურვილობის ფუნქციური ინდიკატორების გაზომვა, მაგალითად, თუ რამდენჯერ დასჭირდა მოცემულ მოწყობილობას ტექნიკური მომსახურება, რაც ცხადჰყოფს,მუშაობენ თუ არა აპარატთან  მწარმოებლის ინსტრუქციების შესაბამისად;
• გამოყენებული რეაგენტებისა და საღებავების სენსიტიურობის/სპეციფიკურობის შემოწმება; 
• სამუშაო პროცედურების პერიოდული განხილვა, მინიმუმ, ყოველ 2 (ორ) წელიწადში ერთხელ, ან როცა მოხდება კონკრეტული პროცედურის რუტინის ცვლილება; 
• პათოლოგანატომმა ან ციტოპათოლოგმა უნდა განიხილოს ყველა არადამაკმაყოფილებელი, საეჭვო და დადებითი ნიმუში. ყველა ჰისტოპათოლოგიური და ციტოლოგიური შემთხვევის გაანალიზება, დიაგნოსტიკა და დაფიქსირება უნდა მოხდეს პათოლოგანატომის ან ციტოპათოლოგის მიერ; 
• კორელაცია, ერთი და იმავე ანატომიური ადგილიდან აღებულ ციტოლოგიურ და ჰისტოპათოლოგიურ ნიმუშებს შორის, უნდა მოხდეს თანმიმდევრულად. მაგალითად, გინეკოლოგიური ციტოლოგია დადებითია მაღალი ხარისხის ინტრაეპითელურ ბრტყელუჯრედოვან დაზიანებაზე, და შემდგომი საშვილოსნოს ყელის ბიოფსია უნდა იყოს კორელირებული ტესტების ანგარიშში. ეს განსაკუთრებით მნიშვნელოვანია, როდესაც დიაგნოზებს შორის არსებობს შეუსაბამობა და განმარტებული უნდა იყოს ამ შეუსაბამობის მიზეზი და ის, გაგრძელდება თუ არა კლინიკური გამოკვლევა; 
• გაყინული სექციები უნდა ჩაისვას მუდმივ სლაიდებში, მკურნალი ექიმისთვის დიაგნოზის გაცემის შემდეგ. სლაიდები გაყინული სექციებიდან და შემდგომი ქირურგიული ნიმუშები, ასეთების არსებობისას, უნდა კორელირდეს საბოლოო ანგარიშში; 
• პათოლოგანატომებმა უნდა გამოიჩინონ მონდომება, რომ ხელი შეუწყონ და მიიღონ მონაწილეობა სიმსივნის საბჭოებსა და სხვა კონფერენციებში. საინტერესო შემთხვევებს უნდა ახლდეთ მათი სრული კლინიკური მონაცემები, მათ შედეგებთან კორელაციაში;
• კონსულტაცია კოლეგებს შორის, იმავე სამსახურში ან გარე ლაბორატორიებიდან უნდა იყოს დოკუმენტირებული და თუ არსებობს დიაგნოზებს შორის შეუსაბამობა, მაკორექტირებელი მოქმედებები უნდა განხორციელდეს, დიაგნოსტიკური ანგარიშის შესწორებით. ეს შესწორება მკაფიოდ უნდა იყოს მითითებული საწყის ანგარიშში და ამ შესწორებასთან დაკავშირებით უნდა გაკეთდეს კომენტარი.
• შიდა ხარისხი პათოლოგიისათვის (ძირითადი მოთხოვნები): 
• გაყინული სექციის კორელაცია პერმანენტულ სექციასთან
• პათოლოგიის კორელაცია კლინიკურ მანიფესტაციასთან და მკურნალობაზე რეაგირება, სიმსივნის საბჭოებისა და სხვა კლინიკური კონფერენციების გამოყენებით
• პათოლოგიის კორელაცია სხვა ლაბორატორიულ შედეგებთან (მიკრობიოლოგია, ნაკადური ციტომეტრია, მოლეკულური ანალიზი)
• კონსენსუსის კონფერენციები პათოლოგანატომებს შორის
• ადგილობრივი პათოლოგიის დიაგნოსტიკის კორელაცია, ამ სფეროში ექსპერტის მიერ მოწოდებულ საკონსულტაციო დიაგნოზთან.
19.3. უნდა არსებობდეს სათანადოდ იდენტიფიცირებული და დოკუმენტირებული, დაბეჭდილი და/ან ციფრული SOP, იმდენი, რამდენიც საჭიროა, საზოგადოებისთვის მიწოდებული ლაბორატორიის აქტივობებისა და ტესტების მენიუს მიხედვით, ადვილად ხელმისაწვდომი პერსონალისთვის, რომელიც ასრულებს ასეთ საქმიანობებს; 
19.4. პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიამ ხარისხის კონტროლის შიდა სისტემისთვის უნდა მიიღოს შესაბამისი ზომები და უზრუნველყოს იდეალური პირობები პერსონალის უსაფრთხო მუშაობისთვის; 
19.5. მოცემული ტესტის ჩასატარებლად, დაწესებულების შიდა მეთოდების გამოყენებისას, ეს ფაქტი მითითებული უნდა იყოს ტესტის ანგარიშში. 
19.5.1. უნდა მოხდეს ლაბორატორიის მიერ დაწესებულების შიდა მეთოდების ვალიდაცია, და ვალიდაციის ეს სისტემა უნდა იყოს დოკუმენტირებული და პერიოდულად გადამოწმებული, მინიმუმ, ყოველ ორ წელიწადში ერთხელ, ან ნაკლებ დროში, ტესტის სირთულის შესაბამისად. 
19.6 პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიებს უნდა ჰქონდეთ QM, რომელიც მოიცავს საქმიანობების მენიუს (სამსახურის მიერ ჩატარებული ტესტების ტიპები), ხარისხის პოლიტიკებს (მისია, ხედვა და ღირებულება) ლაბორატორიის სამუშაო აღწერილობას დოკუმენტები უნდა იყოს დამტკიცებული, დათარიღებული და ხელმოწერილი ლაბორატორიის ხელმძღვანელის მიერ. შესაძლებელია, სპეციფიკური გეგმების ან პროცედურებისათვის მიმართვა, მათი საექსპლუატაციო დეტალებით, რომლებიც აღწერილია მათ შესაბამის დოკუმენტებში, მაგრამ უნდა იყოს მითითებული QM-ში. თითოეულმა ლაბორატორიამ უნდა შეიმუშავოს საკუთარი QM, ამ გაიდლაინებში აღწერილი მინიმალური მოთხოვნებით.
სურათი 2. ადაპტირებული გაუმჯობესების ციკლი.
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19.7 დანართი I აჩვენებს QM-ის მაგალითს, რომელიც შეიძლება გამოყენებულ იქნას შაბლონის სახით. I დანართში მოყვანილი მაგალითი დაიწერა ჰიპოთეტიკური ლაბორატორიის მიხედვით - ლაბორატორია X - რომელიც მდებარეობს გამოგონილ ქალაქში - ქალაქი Z და მიზნად ისახავს იდეის მოწოდებას, თუ როგორ უნდა შემუშავდეს ამ ტიპის დოკუმენტები სტრუქტურის, შინაარსისა და პუნქტების თანმიმდევრობის თვალსაზრისით. 

19.8 დოკუმენტების კონტროლი, ხარისხის სისტემის არსებითი ნაწილია. დოკუმენტების ძირითადი იერარქია შემდეგნაირია:
● 1-ლი დონე = ხარისხის და კორპორატიული მართვის სახელმძღვანელო – კანონქვემდებარე აქტები; 
● მე-2 დონე = ხარისხის მართვის გეგმა (QMP), მეორე დონის გეგმები და სახელმძღვანელოები; 
● მე-3 დონე = SOP-ები - ტექნიკური და ადმინისტრაციული მუშაობა და მართვა; 
● მე-4 დონე = ჩანაწერები, საკონტროლო აქტები, სქემატური დიაგრამები, ორგანიზაციული სქემები, მონაცემთა ცხრილები და სხვები. 
19.9 დოკუმენტები უნდა იყოს იდენტიფიცირებული ხარისხის სისტემაში, მათი კონკრეტული როლის მიხედვით. ლაბორატორიას შეუძლია შექმნას თავისი კოდირების მეთოდი, რათა განსაზღვროს დოკუმენტების ხასიათი და თუ რომელ სექტორს, იერარქიას და ფუნქციას განეკუთვნება ისინი. ეს იდენტიფიკაცია ნათელი და ადვილად მოსაძებნი უნდა იყოს ლაბორატორიის მთელი პერსონალისთვის, რაც უზრუნველყოფს სათანადო ინსტრუქციების გამოყენებას, მოცემული დავალების ან ფუნქციის შესასრულებლად. 
19.10 დოკუმენტის იდენტიფიკაციის მაგალითი: 
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19.13 ყველა საცნობარო დოკუმენტი, SOP-ების ჩათვლით, დამტკიცებული, დათარიღებული და ხელმოწერილი უნდა იყოს ხელმძღვანელის მიერ.დოკუმენტაცია მოიცავს, მინიმუმ, შემდეგ თემებს: 
● ინსტრუქციები პაციენტებთან მოპყრობის შესახებ, განსაზღვრული ტესტისთვის მომზადება, საჭიროების შემთხვევაში, პაციენტის ინფორმირების ინსტრუქცია და საჭირო კლინიკური მონაცემები; 
● ინსტრუქციები დაწესებულებებისთვის, რომლებსაც ლაბორატორია ემსახურება, ნიმუშების აღების, იდენტიფიცირების, შეფუთვის, შენახვისა და ტრანსპორტირების შესახებ (ნიმუშების აღების სახელმძღვანელო). მიღებისა და უარყოფის კრიტერიუმები ნათლად უნდა იყოს ნაჩვენები, და უნდა განსაზღვრავდეს, რომ ნიმუშებს უნდა მოეპყრონ სიფრთხილითა და პასუხისმგებლობით, რითაც შეინარჩუნებენ მათ მთლიანობას ლაბორატორიაში მიტანამდე; 
● სადიაგნოსტიკო ინტერპრეტაციისთვის ნიმუშების მომზადება და დამუშავება; 
● აღჭურვილობა: ექსპლუატაცია, პრევენციული და მაკორექტირებელი ტექმომსახურება, გაწმენდა; 
● რეაგენტებისა და საღებავების მომზადება, კონსერვაცია და შენახვა; 
● არქივები: როგორ და რამდენ ხანს უნდა ინახებოდეს ნიმუშები და დოკუმენტები; 
● შიდა და გარე და/ან ლაბორატორიებს შორისი ხარისხის კონტროლის პროგრამების პროცედურები; 
● ხარისხის უზრუნველყოფის პროცედურები;
● ტექნიკური, ჯანდაცვის, უსაფრთხოებისა და გარემოსდაცვითი მოქმედი რეგულაციები გამოყენებულ უნდა იქნას საჭიროებისამებრ; 
● ადამიანური რესურსების მართვა და უწყვეტი ტრენინგების პროგრამა;
● ● ჯანდაცვის სერვისების ნარჩენების მართვის გეგმა, საქართველოს მთავრობის 2017 წლის 16 ივნისის #294 დადგენილების „სამედიცინო ნარჩენების მართვის ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების შესახებ“ შესაბამისად;

● ინფორმირებული თანხმობის ფორმა, საჭიროებისამებრ, ჩართული SOP-ში; 
● საავადმყოფოებს, კლინიკებსა და სამედიცინო სამსახურებს, რომლებშიც აიღება პათოლოგანატომიური, ციტოპათოლოგიური და მსგავსი ნიმუშები, უნდა ჰქონდეთ პაციენტის „ინფორმირებული თანხმობის ფორმა“, მათი ნიმუშების შესაბამის პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიებში და/ან დიაგნოსტიკური და თერაპიული დახმარების სამსახურებში გაგზავნასთან დაკავშირებით, შესაბამისად, გარანტირებული უნდა იყოს ნიმუშების მიკვლევადობა, წყაროდან ლაბორატორიამდე; 
● SOP-ები სათანადოდ უნდა იყოს განახლებული, იდენტიფიცირებული, საკმარისი რაოდენობით, ჩატარებული საქმიანობების მიხედვით და ადვილად ხელმისაწვდომი პროფესიონალებისთვის, რომლებსაც ისინი სჭირდებათ. 
19.14 უწყვეტი განათლება 
• პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია პასუხისმგებელია პროფესიონალებისთვის ლაბორატორიის მიერ უზრუნველყოფილ უწყვეტ საგანმანათლებლო პროგრამებში პერიოდულად მონაწილეობის ხელშეწყობაზე, მის შენობაში თუ მის ფარგლებს გარეთ. ტრენინგის ტიპი, ადგილი, ყველა განხორციელებული საქმიანობა უნდა იყოს სათანადოდ დოკუმენტირებული. ტრენინგის ეფექტურობის უზრუნველსაყოფად, უნდა არსებობდეს რაიმე სახის დადასტურება, იქნება ეს წერილობითი, თუ ზეპირი ტესტი, ან დაწესებულების მიერ არჩეული სხვა მეთოდი. 
20. ხარისხის ინდიკატორები 
20.1 ხარისხის ინდიკატორები შეკრებილი და ანგარიშგებული უნდა იყოს, შემდეგი სტრუქტურის მიხედვით: 
• ინდიკატორის დასახელება – ან ელემენტი, რომელიც საჭიროებს მონიტორინგს. მაგ: „დაკვეთის შესრულების ვადა“ (TAT) 
• ფორმულა - გამოხატვის წესი, გამოთვლის საფუძველი (დამოკიდებულია ტიპზე). მაგ: TAT 
• ტიპი - მაჩვენებელი, კოეფიციენტი, ინდექსი, პროცენტულობა, აბსოლუტური რაოდენობა და ა.შ. 
• ინფორმაციის წარმოშობა - საიდან მოდის ინფორმაცია, ან ინდიკატორის შესაქმნელად შეკრებილი მონაცემების წყარო. მაგ.: ჰისტოლოგიური სექტორის დატვირთვა, რომელიც განისაზღვრება დღეში სექციონირებული ბლოკების რაოდენობით ან დღეში გამოშვებული სლაიდების რაოდენობით. 
• მეთოდი – ვარიაციის შესწავლა შეიძლება იყოს პროსპექტული, რეტროსპექტული, ტრანსვერსული.
• ნიმუში – მაგ: შემთხვევების რაოდენობა
• პასუხისმგებელი – ინდიკატორის შემუშავებაზე პასუხისმგებელი პირი. 
• სიხშირე - გაზომვების/პერიოდების რაოდენობა
• ამოცანა/მიზანი - მიზეზი, მნიშვნელობა, ვადა და ა.შ. მაგ.: შემთხვევების მიკროსკოპული ანალიზისთვის მოლოდინის საათების მონიტორინგი; შესაბამისად, შეიძლება განხორციელდეს ქმედებები, ლოდინის დროის შესამცირებლად; ამრიგად, ტესტები უფრო სწრაფად ჩატარდება.

• საცნობარო მნიშვნელობები - ლიტერატურა, შედარებითი ანალიზი, შიდა პარამეტრები. 
20.2 ლაბორატორიის ხელმძღვანელი, თითოეული სექტორის პერსონალთან ერთად, განსაზღვრავს, თუ რომელი ინდიკატორები გამოიყენება საუკეთესოდ, მათი პრაქტიკის, პროცესებისა და საქმიანობის გასაუმჯობესებლად. 
20.3 როდესაც პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია იყენებს ტესტირებისთვის დაწესებულების შიდა მეთოდებს, ისინი შეტანილი უნდა იყოს პათოლოგიის ანგარიშში. დაწესებულების შიდა მეთოდოლოგიები დოკუმენტირებული და დამოწმებული უნდა იყოს ლაბორატორიის ხელმძღვანელის მიერ. 
21. შეფასება 
21.1 შეფასება არის ლაბორატორიის მუშაობის შემოწმებისა და მისი საყოველთაოდ მიღებულ ხარისხის სტანდარტებთან შედარების სისტემატური პროცესი. ის შეიძლება მოიცავდეს მთელ QMS-ს ან მის ნაწილს, მარეგულირებელი, აკრედიტაციის და/ან მომხმარებლის მოთხოვნების დაკმაყოფილების თვალსაზრისით. 
21.2 შეფასება შეიძლება ჩატარდეს შიდა ან გარე აუდიტის მიერ. 
21.3 ISO-ის მიხედვით, აუდიტის განმარტება არის „სისტემური, დამოუკიდებელი და დოკუმენტირებული პროცესი, მტკიცებულების მოპოვებისა და მისი ობიექტური შეფასებისთვის, რათა განისაზღვროს, თუ რამდენად სრულდება კრიტერიუმები“. 
21.4 შეფასება არის ხარისხის მართვის სისტემის ზოგიერთი ნაწილის შეფასება, იმის გასარკვევად, რომ ეს ნაწილი აკმაყოფილებს მარეგულირებელ, აკრედიტაციის და მომხმარებლის მოთხოვნებს. 
ეს ინფორმაცია საჭიროა შემდეგი მიზნებისთვის:
● ხარისხის სისტემის დაგეგმვა და დანერგვა 
● ხარისხის სისტემის ეფექტურობის მონიტორინგი 
● გამოვლენილი პრობლემების მაკორექტირებელი მოქმედებები 
● უწყვეტი გაუმჯობესების მიღწევა
21.4 როდესაც აუდიტს ატარებს დამოუკიდებელი აუდიტორული ორგანო ან რომელიმე სააგენტოს წარმომადგენელი ადამიანების ჯგუფი, მას გარე აუდიტი ეწოდება.
21.5 სხვა ტიპის აუდიტს, რომელსაც ატარებენ იმავე ლაბორატორიაში მომუშავე პირები, მიუკერძოებლობის პრინციპების დაცვით, შიდა აუდიტი ეწოდება.
21.6 აუდიტის დროს იკრიბება ინფორმაცია, ამ დოკუმენტში ასახული ყველა პროცესისა და სამუშაო პროცედურის შესახებ.
21.7 აუდიტის თითოეულ ტიპს სჭირდება საფუძვლიანი მომზადება და დაგეგმვა.
21.8 აუდიტის შედეგები წარმოადგენს მიღებულ გამოცდილებას და გაიდლაინს, მომავალი გაუმჯობესებისა და განვითარებისთვის.
21.9 დასკვნები შედარებული უნდა იქნეს ლაბორატორიის შიდა პოლიტიკასთან და სტანდარტულ ან გარე ეტალონურ მონაცემებთან. გამოვლენილი უნდა იყოს სისტემის ნებისმიერი ჩავარდნა ან პროცედურებიდან გადახრა. 
21.10 აუდიტის შედეგები და რეკომენდაციები წარედგინება ხელმძღვანელობას, წერილობითი ანგარიშის სახით. 
21.11 აუდიტი განსაზღვრავს გაუმჯობესების შესაძლებლობებს (OFI-ები). 
21.12 პრევენციული და მაკორექტირებელი მოქმედებების განსახორციელებლად შემუშავებულია ვადები, პროცესის გაუმჯობესების ან პრობლემის გამოსწორების მიზნით. 
21.13 ყველა მოქმედება დოკუმენტირებული და დაცული უნდა იყოს, შემდგომი მეთვალყურეობისა და შემოწმებისთვის.
21.14 „აკრედიტაცია არის პროცედურა, რომლის საშუალებითაც, უფლებამოსილი ორგანო გასცემს ოფიციალურ ცნობას, რომ ორგანიზაცია კომპეტენტურია შეასრულოს კონკრეტული ამოცანები გარკვეული სტანდარტების მიხედვით და აღიარებულია, რომ ის უზრუნველყოფს ზუსტ და რეპროდუცირებად შედეგებს“. ქართულ კონტექსტში, ამ ეტაპზე, პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიების აკრედიტაცია სავალდებულო არ არის. 
21.15 ზოგიერთი შესაფასებელი დომენია: 
● პროცესის კონტროლი 
● დოკუმენტაციის კონტროლი 
● პერსონალის მართვა
● ჯანდაცვისა და უსაფრთხოების ზომების დანერგვა და დაცვა 
● დაწესებულებებისა და აღჭურვილობის მართვა 
● მონაცემებისა და ინფორმაციის მართვა 
● რეაგენტების, კალიბრაციის და მასალების მართვა 
● ნიმუშების აღება და ტრანსპორტირება 
● ნიმუშების მიღება 
● გამოკვლევის პროცედურები 
● შედეგების ანგარიშგება
● მონიტორინგი და შეფასება
21.16 აუდიტიც და აკრედიტაციაც წარმოადგენს დადასტურებას, რომ ლაბორატორიაში ყველა პროცესი შეესაბამება QMS-ს. 
22. პროცესის გაუმჯობესება 
22.1 ხარისხის მართვის დროს ყველა პროცესს აქვს სპირალური ფორმა. ეს ნიშნავს, რომ ორგანიზაცია შეუფერხებლად გადადის შემდეგ დონეზე, რითაც უზრუნველყოფს სისტემატურად ჩატარებული ლაბორატორიული პროცესების მუდმივ გაუმჯობესებას. 
22.2 მუდმივი გაუმჯობესება არის QMS-ის ქვაკუთხედი, რომელიც მოითხოვს ვალდებულებების განსაზღვრას, დაგეგმვას, სტრუქტურას, ხელმძღვანელობას, მონაწილეობას და ჩართულობას, პროცესების მთლიანობისა და პრინციპების დაცვას: მოქმედება – დაგეგმვა – გაკეთება – შემოწმება და ასე მუდმივად. 
22.3 პროცესის გაუმჯობესება ეხება QMS-ის ყველა პროცესს, ამდენად, თითოეული მათგანისთვის შეიძლება შემუშავდეს ცალკეული ინსტრუმენტები, უწყვეტი პროცესის უზრუნველსაყოფად. 
22.4 შესრულებული სამუშაოს შეფასება წარმოადგენს უმთავრეს საკითხს, პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიული სამსახურის გაძლიერების თვალსაზრისით. 
22.5 ხარისხის ინდიკატორები უნდა შემუშავდეს ხარისხის ამოცანების შესასრულებლად და მათი შესრულების შესაფასებლად, რათა პროცესი გახდეს გამჭვირვალე და მიკვლევადი.
22.6 ISO 15189  წარმოადგინა საკმაოდ მსგავსი გაზომვები, უწყვეტი გაუმჯობესების მისაღწევად. ეს მოიცავს შემდეგს: 
● სისტემის სისუსტის ან შეცდომის პოტენციური მიზეზების იდენტიფიცირება
● უწყვეტი გაუმჯობესების გეგმის შემუშავება 
● გეგმის განხორციელების პროცესი 
● მოქმედების ეფექტურობის მიმოხილვა, ფოკუსირებული განხილვისა და აუდიტის პროცესის საშუალებით
● სამოქმედო გეგმის ადაპტირება და სისტემის მოდიფიცირება, განხილვისა და აუდიტის შედეგების შესაბამისად. 
22.7 უნდა ჩატარდეს ამ საქმიანობებით შეკრებილი ყველა ინფორმაციის მენეჯმენტის მიერ განხილვა. გარდა ამისა, რეგულარულად უნდა ხორციელდებოდეს მენეჯმენტის მიერ ლაბორატორიული ჩანაწერების განხილვა; მაგალითად, ხარისხის კონტროლი, ინვენტარის მართვა და აღჭურვილობის ტექმომსახურება.

22.8 მენეჯმენტის მიერ მიმოხილვები მოიცავს სასარგებლო ინფორმაციას, გასაუმჯობესებელი სფეროების შესახებ.
22.9 ამ მიმოხილვებიდან და აუდიტებიდან მიღებული ინფორმაციის გამოყენებითა და ორგანიზაციის მომხმარებელთა საჩივრების, თანამშრომელთა საჩივრების, შეცდომების, გადაცდომების,  დანაკლისების და ა.შ. მონიტორინგის პროცესის საშუალებით, გამოვლინდება გაუმჯობესების შესაძლებლობები (OFI-ები). ეს OFI-ები იქნება მაკორექტირებელი მოქმედების ფოკუსი. 
22.10 ხარისხის ინდიკატორები წარმოადგენს ინფორმაციას, რომელიც იზომება. 
ინდიკატორებია:
 ● გაეცით ინფორმაცია პროცესის შესრულების შესახებ 
● განსაზღვრეთ მომსახურებების ხარისხი 
● გამოყავით ხარისხის პოტენციური პრობლემები 
● განსაზღვრეთ სფეროები, რომლებიც საჭიროებენ შემდგომ შესწავლას და გამოკვლევას
● თვალყური ადევნეთ ცვლილებებს დროთა განმავლობაში. 
22.11 ხარისხის კარგ ინდიკატორებს (ასევე, ე.წ. მეტრიკას) გააჩნიათ შემდეგი მახასიათებლები: 
● გაზომვადია - შესაძლებელია მტკიცებულებების შეკრება და დათვლა 
● მიღწევადია - ლაბორატორიას აქვს მისთვის საჭირო მტკიცებულებების შეკრების შესაძლებლობა
● ინტერპრეტირებადია - შეკრების შემდეგ, ლაბორატორიას შეუძლია გამოიტანოს დასკვნა იმ ინფორმაციის შესახებ, რომელიც სასარგებლოა ლაბორატორიისთვის 
● ქმედითუნარიანია - თუ ინდიკატორის ინფორმაცია იტყობინება შეცდომის მაღალ ან დაუშვებელ დონეს, შესაძლებელია ზომების მიღება, იდენტიფიცირებულ პრობლემასთან დაკავშირებით 
● ბალანსირებულია - გასათვალისწინებელია ინდიკატორები, რომლებიც იკვლევენ ტესტირების მთლიანი ციკლის მრავალ ასპექტს კვლევის წინა, კვლევის განმავლობაში და კვლევის შემდგომ ფაზებში 
● ჩართულობა - ინდიკატორებმა უნდა გამოიკვლიონ მთელი პერსონალის, და არა მხოლოდ ერთი ჯგუფის მუშაობა 

● დროში დაგეგმილია - განხილულ უნდა იქნეს ინდიკატორები, როგორც მოკლევადიანი, ასევე, გრძელვადიანი შედეგებით. 
22.12 ხარისხის გაუმჯობესების საქმიანობების დაგეგმვა: 
● გამოიყენეთ განსაზღვრული ვადები და ნუ აიღებთ თავზე იმაზე მეტს, ვიდრე შეიძლება განხორციელდეს განსაზღვრულ ვადებში 
● გამოიყენეთ გუნდური მიდგომა, რომელიც მოიცავს დაუსაქმებელი პერსონალის მონაწილეობას
● გამოიყენეთ ხარისხის გაუმჯობესების შესაბამისი ინსტრუმენტები 
● განახორციელეთ მაკორექტირებელი ან პრევენციული მოქმედებები 
● შეატყობინეთ ხარისხის გაუმჯობესების საქმიანობების, დასკვნებისა და მაკორექტირებელი მოქმედებების მიმდინარეობა ხელმძღვანელობას და ასევე, ლაბორატორიის პერსონალს. 
ლექსიკონი 
პათოლოგიური ანატომია ან პათოლოგია: სამედიცინო სპეციალობა, რომელიც შეისწავლის და ახდენს დაავადებების დიაგნოსტიკას, კლინიკურ და მორფოლოგიურ კორელაციაზე დაყრდნობით, ადამიანის ორგანოების, ქსოვილებისა და უჯრედების მაკროსკოპული, მიკროსკოპული, ბიოქიმიური, იმუნოლოგიური და მოლეკულური კვლევების საშუალებით. ზონა: ეს შეიძლება იყოს ცალკე კაბინა, კარადა ან გამოყოფილი ადგილი ოთახში. ზონას წარმოადგენს აგრეთვე ღია გარემო, ერთ ან რამდენიმე მხარეს კედლების გარეშე.  არ არსებობს სპეციფიკური ზომები ზონისათვის. 
აუტოფსია: სიკვდილის შემდგომი გამოკვლევა, სიკვდილის გამომწვევი მიზეზის ან დაავადების სიმძიმის დასადგენად, რომელსაც ატარებს პათოლოგანატომი ან სასამართლო ექიმი.
კლიენტი: პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის მომსახურების ნებისმიერი მომხმარებელი. ისინი შეიძლება იყვნენ პაციენტები და მათი ოჯახები, ექიმები, ექთნები ან სხვა პროფესიონალები, რომლებიც დაინტერესებულნი არიან ლაბორატორიების მიერ მოწოდებული მომსახურებებით. 

დასასუფთავებელი მასალის სათავსო (CMD): აპარატურის, ჭურჭლისა და დასასუფთავებელი მასალის შესანახი ოთახი, რომელიც აღჭურვილია სარეცხი ავზით. 
კრიტიკული მარაგი ან სახარჯი მასალა: მასალა, რომელიც პირდაპირ გავლენას ახდენს ანალიზის შედეგის ხარისხზე. 
ციტოპათოლოგია: ანატომიური პათოლოგიის დარგი, რომელიც ეხება დაავადების მანიფესტაციებს უჯრედულ დონეზე.
აღჭურვილობის/მასალების სათავსო: დახურული ადგილი ავეჯის, ტექნიკის, აღჭურვილობისა და აქსესუარების შესანახად, საბოლოო გამოყენების ან ტექმომსახურებისთვის. 
დიაგნოსტიკური სამსახურები: ამ დოკუმენტის მიზნებისათვის, დიაგნოსტიკური სამსახურებად ითვლება პათოლოგიის და ან ციტოპათოლოგიური ლაბორატორიები, მათთან დაკავშირებული ყველა ტექნიკით, რომლებიც გამოიყენება დიაგნოსტიკური პროცედურების ჩასატარებლად და შესაბამისი შედეგების გასაცემად, პათოლოგიის ან ციტოპათოლოგიის ანგარიშების ფორმით.

სადიაგნოსტიკო პროდუქტი in vitro გამოყენებისთვის: რეაგენტები, სტანდარტები, კალიბრატორები, მასალები, პროდუქტები და ინსტრუმენტები, მათი გამოყენების ინსტრუქციებთან ერთად, რომლებიც ხელს უწყობენ ბიოლოგიური ნიმუშის ხარისხობრივ, რაოდენობრივ ან ნახევრად-რაოდენობრივ განსაზღვრას და არ არიან გამიზნულნი რაიმე ანატომიური, ფიზიკური ან თერაპიული ფუნქციის შესასრულებლად, არ ხდება მათი ჩაყლაპვა, მათით ინექცია ან აცრა ადამიანებში, და რომლებიც გამოიყენება მხოლოდ ადამიანის ორგანიზმიდან მიღებული ნიმუშების შესახებ ინფორმაციის დასადასტურებლად. 
გარემო: ფიზიკურად განსაზღვრული და სპეციალიზებული სივრცე, კონკრეტული საქმიანობის ჩასატარებლად, რომელიც ხასიათდება სხვადასხვა განზომილებებითა და სათავსოებით. გარემო შეიძლება შედგებოდეს ოთახ(ებ)ისგან ან ზონ(ებ)ისგან.

დაწესებულების შიდა მეთოდოლოგია: რეაგენტები ან ანალიტიკური სისტემები, რომლებიც წარმოებულია და დამოწმებულია თავად ლაბორატორიის მიერ, ექსკლუზიურად, მის მიერ გამოყენებისთვის, კვლევის ან დიაგნოსტიკური მხარდაჭერისთვის. 
ინფორმირებული თანხმობის ფორმა: ფორმალური დოკუმენტი, რომელიც აღწერს საქმიანობას, რომელიც განხორციელდება პაციენტისთვის ინფორმირებისათვის ჩასატარებელი პროცედურ(ებ)ის/სამედიცინო სერვისების მიზნების, მოსალოდნელი რისკებისა და სარგებელის, იმ დაწესებულების შესახებ, სადაც ჩატარდება პროცედურა/ტესტი. პაციენტი უნდა იყოს კომპეტენტური, რომ მიიღოს ნებაყოფლობითი გადაწყვეტილება, ჩაიტაროს თუ არა პროცედურა ან დართოს ნიმუშის ტრანსპორტირების ნება სხვა დაწესებულებაში ანალიზის ან ანალიზებისათვის, რომლის ჩატარებაც პირველად დაწესებულებაში არ არის შესაძლებელი. 
ლაბორატორიის დირექტორი ან ტექნიკური პასუხისმგებელი პირი: ლაბორატორიის დირექტორი ან პათოლოგიური დეპარტამენტის/სამსახურის ხელმძღვანელი არის სათანადო კვალიფიკაციის მქონე ექიმი, რომელიც იურიდიულად, მორალურად და ეთიკურად პასუხისმგებელია მომსახურების მოცულობაზე, სტანდარტებსა და ხარისხზე. სამედიცინო დირექტორს აქვს ცოდნა და უნარები, პრაქტიკის ყველა სფეროში, მათ შორის, ადმინისტრირებაში, სწავლებასა და განათლებაში, კვლევაში და პაციენტთა მოვლაში. დირექტორი პასუხისმგებელია სამედიცინო თვალსაზრისით სასარგებლო, ზუსტ ინფორმაციაზე, რომელიც დროულად უნდა გახდეს ხელმისაწვდომი, პაციენტებისთვის სამედიცინო მომსახურებების გასაუმჯობესებლად. დირექტორი მონაწილეობს ყველა მენეჯერულ გადაწყვეტილებაში და ხელმძღვანელობს ლაბორატორიის მუშაობას, პერსონალის შერჩევის, მეთოდების არჩევის, აღჭურვილობის შესყიდვის, ხარისხის უზრუნველყოფის, ხარისხის კონტროლის, უსაფრთხოების, სამუშაო საათების, პერსონალის გრაფიკის და უტილიზაციის მართვის მთელი დიაპაზონის ჩათვლით. 
ლაბორატორიის აღჭურვილობა: ლაბორატორიის მიერ გამოყენებული აპარატურის დასახელებით აღნიშვნა, ანალიტიკური პროცესის უზრუნველსაყოფად. 
კანონიერად კვალიფიცირებული პროფესიონალი: უმაღლესი ან ტექნიკური განათლების მქონე პროფესიონალი, მისთვის კანონით მინიჭებული კომპეტენციებით. 
სამუშაო ლიცენზია: კომპეტენტური სახელმწიფო ორგანოს ან ჯანდაცვის სააგენტოს მიერ გაცემული დოკუმენტი, რომელიც არეგულირებს და ნებას რთავს იმ დაწესებულებების ფუნქციონირებას, რომლებიც ახორციელებენ საქმიანობას, ჯანდაცვის სამეთვალყურეო რეჟიმის ქვეშ. 
პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორია: ლაბორატორიები, რომელთა ძირითადი საქმიანობაა პათოლოგიური ან ანატომიურ-პათოლოგიური კვლევების განხორციელება, რაც გულისხმობს ციტოპათოლოგიას, იმუნოჰისტოქიმიას, მოლეკულურ ბიოლოგიას, რომელიც ასევე შეიძლება ექსკლუზიურად იყოს განკუთვნილი რომელიმე ამ სფეროსათვის. შემკრები სადგური, რომელიც განისაზღვრება როგორც ოთახი, ან ოთახები,  განკუთვნილი ნიმუშების ასაღებად, როგორებიცაა საშვილოსნოს ყელის ციტოლოგიური ან კანის ბიოფსიის ნიმუშები, და რომელსაც შეუძლია აღებული ადამიანის ბიოლოგიური მასალის ტრანსპორტირება, შეიძლება იყოს ან არ იყოს მიმაგრებული პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიზე. 
ხარისხის სახელმძღვანელო (QM): ეს არის ისეთი სამუშაო პროცედურების კრებული, რომლებიც დაკავშირებულია ლაბორატორიის საქმიანობებთან; ტექმომსახურებასთან, მასალების და დოკუმენტების არქივირებასთან, და ა.შ., ასევე ამ საქმიანობებთან დაკავშირებულ შიდა პოლიტიკასთან. 
ხარისხის კონტროლის სისტემა (QCS): ორგანიზაციული სტრუქტურა, პასუხისმგებლობები, სტანდარტიზებული პროცედურები, პროცესები და რესურსები ხარისხის მართვის გასაუმჯობესებლად, პროცესების კონტროლისა და გაუმჯობესების მიზნით, რომელიც იძლევა მათი შედეგების გარანტიას. 
ჩანაწერი ან რეესტრი: ნებისმიერი დოკუმენტი, ფიზიკური თუ ვირტუალური, რომელიც განკუთვნილია ლაბორატორიაში რაიმე მონაცემის ან მომხდარი შემთხვევის ჩასაწერად (მაგალითად, პაციენტის მონაცემები, ანგარიშები უბედური შემთხვევის, გვერდითი მოვლენების და ა.შ. შესახებ).

ანგარიში /ან პათოლოგიის ანგარიში /ან ციტოპათოლოგიის ანგარიში (დასკვნა): ეს არის ლაბორატორიის მიერ გენერირებული დოკუმენტი, რომელიც შეიცავს ინფორმაციას ლაბორატორიის, პაციენტის და მისი ტესტების შედეგად მიღებული მონაცემების, ანალიზის შემსრულებელი პროფესიონალებისა და ანალიზზე პასუხისმგებელი პირების შესახებ., და აგრეთვე, ლაბორატორიის ხელმძღვანელის შესახებ. 

ნიმუში, პრეპარატი ან ადამიანის ბიოლოგიური მასალა: სითხეები, სეკრეტები, ქსოვილები, ბიოფსიის ან ქირურგიული პროცედურის ნებისმიერი პროდუქტები, მცირე თუ დიდი, და ადამიანის ორგანოები, გვამები.  
სტანდარტული სამუშაო პროცედურა (SOP): ეს არის დეტალურად გაწერილი პროცედურა, რომელიც განსაზღვრავს, თუ როგორ უნდა შესრულდეს ნებისმიერი ლაბორატორიული საქმიანობა, მისი სრული მასშტაბით, ყოველთვის ერთი და იმავე შედეგის მისაღწევად. 
დამხმარე გარემო: ოთახი ან ზონა, რომელიც მხარს უჭერს განყოფილების მიზნებისთვის განკუთვნილ გარემოს. მაგალითად: ქიმიური გამწოვის ზონა დამხმარეა საღებავი ხსნარების მომზადების ზონისთვის.

მიკვლევადობა: ისტორიის აღდგენის შესაძლებლობა, ტესტებთან დაკავშირებული პირველადი მონაცემები და მათი ხარისხის კონტროლი, შესაბამისი ბიოლოგიური ნიმუშების მდებარეობა და მათი ჩანაწერები. 
ვალიდაცია: პროცედურა, რომელიც გვაწვდის მტკიცებულებას, რომ სისტემა მუშაობს ხარისხის სპეციფიკაციების ფარგლებში, სტანდარტიზებული ფორმით, და ამგვარად, შეუძლია ვალიდური შედეგების გაცემა.

სამუშაო ინსტრუქციები: ნებისმიერი დოკუმენტი,  რომელიც აღწერს კონკრეტული პროცესის შესრულების წესებს. თითოეულ მუშაკს შეიძლება ჰქონდეს რამდენიმე სამუშაო ინსტრუქცია თითოეული ტიპის სამუშაოსთვის. სამუშაო ინსტრუქცია სამუშაო პროცესის სტანდარტიზაციის ერთ-ერთი ინსტრუმენტია.
 მაგალითი: ინსტრუქციები სლაიდების შეღებვის ჩასატარებლად.
დანართი 1. ჰისტოპათოლოგიისა და ციტოპათოლოგიის პრიორიტეტული მარაგებისა და რეაგენტების სია 
* დამუშავების ალტერნატიული მეთოდები, როგორიცაა მიკროტალღური მეთოდი, ერთი კომერციული ხსნარის გამოყენებით, რომელსაც აქვს დამუშავების უფრო მოკლე დრო. 
წყარო: WHO 2017 (3). 
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• მინის სლაიდები 
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• ღრუბლები 

• პიპეტები
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• ტამპონები/საფენები 
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	• ფილტრი
• სახაზავი ან საზომი ლენტი 

• საჭრელი დაფა 

• კასეტების კარადა 

• სლაიდების კარადა 

• მენზურა
• ბოთლი
• რეაგენტის ბოთლი
• ბუნსენის სანთურა 

• კონტეინერი, ნიმუშის ჩასაძირად 

• კოპლინის ქილა 

• ერლენმაიერის კოლბა 

• ბრტყელფსკერიანი კოლბა 

• ძაბრი 

• გრადუირებული ცილინდრი 

• გრადუირებული პიპეტები 
• ლაბორატორიული სანაყი
• პასტერის პიპეტი 

• თარო, შემღები სლაიდები
• ნიმუშის ფინჯანი
• შემღები კოლოფები
• სარეცხი ბოთლი

· სახიფათო ნარჩენების კონტეინერი 

· უსაფრთხოების კოლოფი,

ბასრი ნარჩენებისთვის 


	• ბიოუსაფრთხოების კარადა 

• სლაიდების კარადა 

• კალათა სლაიდებისთვის
• მენზურა
• ბოთლი
• რეაგენტის ბოთლი
• ბუნსენის სანთურა 

• სახიფათო ნარჩენების კონტეინერი 

• კოპლინის ქილა 

• კოლბა 

• ძაბრი 

• გრადუირებული პიპეტები
• პასტერის პიპეტი
• პეტრის ფინჯანი
• მიკროპიპეტები 

• ლაბორატორიული სანაყი
• მინის და პლასტმასის ჭურჭელის საშრობი თარო
• სინჯარების თაროები 

• შემღები სლაიდების თარო
• უსაფრთხოების კოლოფი,
ბასრი ნარჩენებისთვის 
• ნიმუშის ფინჯანი
• ნიმუშის კონტეინერი

	რეაგენტები და ხსნარები საღებავებისთვის

	რუტინული დამუშავება
• 10% NBF (ნეიტრალური ბუფერული ფორმალინი (4%-იანი ბუფერული ფორმალდეჰიდი)
 • ქსილენი 

• 100%/95%-იანი სპირტი
• გამდნარი პარაფინის ცვილის H&E საღებავი
• 100%/95%/80%/70%-იანი სპირტი
• 

• ჰარისის ჰემატოქსილინი
• ეოზინი 

• 0,25%-იანი მჟავა სპირტი
• 20%-იანი ნატრიუმის აცეტატი 

• დისტილირებული წყალი სპეციალური საღებავი
• ჰარისის ჰემატოქსილინი 

• 

• 0.5%-იანი პერიოდული მჟავა 

• შიფის რეაგენტი
• 3%-იანი ძმარმჟავა 

• ალკიას ლურჯი 

• ნატრიუმის ქლორიდი 

• ნატრიუმის ჰიდროქსიდი 

• ბოუინის ფიქსატორი
 • მჟავა ფუქსინი 

• 5% ფოსფოტუნგსტინის მჟავა 

• ღია მწვანე 

• სუდანის შავი B

 • პროპილენგლიკოლი
 • ვეიგერტის რკინის ჰემატოქსილინი 

• ბიბრიხის ალისფერი
 • კარმინი 

• კონგოს წითელი 
	პაპანიკოლაუს საღებავი და გიმზას საღებავი 

• 100%/95%/80%/70%/50%-იანი სპირტი
• დისტილირებული წყალი
• ჰემატოქსილინი
• ეოზინი 

• ნარინჯისფერი გელბ-6

• EA50 ან EA65 

• მაი-გრუნვალდის ხსნარი 

• გიმზას ხსნარი 

• 0,5%-იანი მჟავა სპირტი 

• მეთანოლი 

• ქსილენი 




დანართი 2. შეცდომების ხშირი წყაროები და მათი მართვა 
	შეცდომა
	მართვა

	პრე-ანალიტიკური ფაზა
	

	ნიმუშის არასწორი  აღება
	• კლინიკური განათლება და ინფორმირებულობა ლაბორატორიის SOP-ების შესახებ 

	ნიმუშის არასწორი ეტიკეტირება/ეტიკეტირების ჩაუტარებლობა
	• კლინიკური განათლება და ინფორმირებულობა ლაბორატორიის SOP-ების შესახებ 

	ნიმუშის არასწორად შენახვა და დაფიქსირება
	• კლინიკური განათლება და ინფორმირებულობა ლაბორატორიის SOP-ების შესახებ

	ნიმუშის ტრანსპორტირება იმ პირობებში, რომელიც აზიანებს მას ან საფრთხეს უქმნის პერსონალს და საზოგადოებრივ უსაფრთხოებას
	• კლინიკური განათლება და ინფორმირებულობა ლაბორატორიის SOP-ების შესახებ

	ანალიტიკური ფაზა
	

	შეცდომა ნიმუშისადმი მიდგომასა და მის იდენტიფიკაციაში
	• მიდგომის პროცესის მეორეული შემოწმება
• შტრიხკოდის ტექნოლოგიის გამოყენება 

	ანატომიური მდებარეობისა და ბიოფსიის ლატერალურობის (მარჯვენა/მარცხენა) არასწორი იდენტიფიკაცია
	• კლინიკოპათოლოგიური კორელაცია და დეტალური SOP

	დაკარგული ნიმუშები
	• ლაბორატორიაში მიღებული ნიმუშების რაოდენობის ყოველდღიური შემოწმება და  გაგზავნილი ნიმუშების კლინიკურ ჟურნალთან შედარება

	არაადექვატური მოცულობა/ზომა, აღწერა, მცდარი გაზომვები 


	• დეტალურად გაწერილი SOP-ები და სტანდარტიზებული პათოლოგანატომიური კვლევის პროცესები

	გარეგანი ქსოვილი (მცურავი)
	• დასამუშავებლად გამოყენებული ქიმიური ნივთიერებების დაგეგმილი შეცვლა, გატარებული ქსოვილების რაოდენობის საფუძველზე

	არასათანადო სექციები/არაადეკვატური სერიები
	• კარგი ხარისხის პარაფინის გამოყენება, შესაბამისი დნობის წერტილით იმპრეგნაციისა და ჩამოსხმისათვის.
• სტანდარტული ხარისხისა და პერიოდული ინტერვალებით დაკალიბრებული აღჭურვილობის გამოყენება
• მიკრომეტრის პერიოდული დაკალიბრება, სექციის სისქის შესაბამისობის უზრუნველყოფის მიზნით.

• დანის სათანადო მოვლა (რეკომენდებულია ერთჯერადი პირების გამოყენება)

• პარაფინის აბაზანის, წყლის ფლოტაციის აბაზანისა და სლაიდების გამათბობელი მაგიდის ტემპერატურის ყოვედღიური კონტროლი და დოკუმენტირება

	რეაგენტების ან სატესტო ნაკრების დაზიანება, მათი არასათანადო შენახვის გამო
	• დეტალურად გაწერილი SOP და შენახვის გაიდლაინების დაცვა


	არასათანადოდ შენახული, ან ვადაგასული რეაგენტების გამოყენება 
	• პერსონალის ტრენინგი და დეტალურად გაწერილი SOP, მარაგების მართვის კონტროლი

	შეღებვის და ფიქსაციის ცუდი ხარისხი
	• რუტინური და სპეციალური საღებავების ყოველდღიური კონტროლი

	პერსონალისათვის გაუგებარია, თუ ვინ არის პასუხისმგებელი დავალების შესრულებაზე, ამიტომ ის რჩება შეუსრულებელი
	• პერსონალის ტრენინგი, სამუშაო აღწერილობების არსებობა და პერსონალისთვის გაცნობა, ხელმძღვანელის მიერ დავალებების დოკუმენტებული დელეგირება

	პოსტ-ანალიტიკური ფაზა
	

	ანგარიშგების დადგენილი ალგორითმის დაუცველობა
	• პერსონალის ტრენინგი და დეტალურად გაწერილი SOP

	შედეგების ანგარიშგება, როდესაც ნიმუშის ხარისხი დიაპაზონის მიღმაა
	• პერსონალის ტრენინგი და დეტალურად გაწერილი SOP

	ანგარიშის/დასკვნის მომზადებისას ტრანსკრიფციული შეცდომის დაშვება
	• პერსონალის ტრენინგი და დეტალურად გაწერილი SOP

	გაუგებარი ანგარიშის/დასკვნის მომზადება
	• პერსონალის ტრენინგი და დეტალურად გაწერილი SOP

	ანგარიშის/დასკვნის  გაგზავნის ხარვეზი (დაგვიანება, არ-გაგზავნა)
	• პერსონალის ტრენინგი და დეტალურად გაწერილი SOP


9. მოსალოდნელი შედეგები

წინამდებარე გაიდლაინის გამოყენება ხელს შეუწყობს: 

· საქართველოს მასშტაბით ერთიანი მინიმალური სტანდარტის დამკვიდრებას პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიების ხარისხის კრიტერიუმების მიმართ
· საქართველოში ბიოლოგიური მასალის ნიმუშების აღების, შენახვისა და ტრანსპორტირების სტანდარტიზაციას, რაც უზრუნველყოფს პათოლოგიური ანატომიის დიაგნოსტიკის ხარისხის გაუმჯობესებას და შესაბამისად, პაციენტის ადეკვატურ მკურნალობას და სიცოცხლის ხანგრძლივობის გაზრდას.

· პათოლოგიური დიაგნოსტიკის სტრატეგიის უნიფიცირებას ქვეყნის მასშტაბით, მსოფლიოში არსებული სტანდარტების შესაბამისად. 

· პათოლოგიურ დიაგნოსტიკასთან დაკავშირებული პროცედურების რაციონალური თანამიმდევრობის განსაზღვრას.

· პათოლოგიური დიაგნოსტიკისთვის გათვალისწინებული მატერიალური, ფინანსური და ინტელექტუალური რესურსების რაციონალურ ხარჯვას.

· ექიმთა საქმიანობის ხარისხის და პასუხისმგებლობის განსაზღვრას.

· ექიმთა პროფესიული რისკებისგან დაცვას.

10. აუდიტის კრიტერიუმები

სტრუქტურის აუდიტი

1.       შესაბამისი პროფილის სამედიცინო დაწესებულებების/ლაბორატორიების /პერსონალის წილი, რომელიც აკმაყოფილებს გაიდლაინში მოთხოვნილ სტანდარტს

2.       პერსონალის წილი, რომელთაც ბოლო 1 წლის განმავლობაში გავლილი აქვთ შესაბამისი ტრენინგები

3.        დაწესებულებაში/ლაბორატორიაში არსებული აპარატების წილი, რომელთაც გარკვეული პერიოდულობით უტარდება შემოწმება და მომსახურება 

4.       პაციენტების აღრიცხვის სისტემა, რომელიც იძლევა მიმდინარე მეთვალყურეობის და მონაცემთა გრძელვადიანი და უსაფრთხო შენახვა/არქივირების საშუალებას

5. ბიოლოგიური მასალის აღების, დამუშავების, ტრანსპორტირებისთვის და არქივირებისთვის საჭირო შესაბამისი ინფრასტრუქტურისა და ლოჯისტიკის დამადასტურებელი დოკუმენტბრუნვა

 

კლინიკური პროცესის აუდიტი

1. რამდენ დაწესებულებას/ლაბორაორიას (აბს რიცხვებში და %) აქვს აღნიშნული გაიდლაინი? 

2. რამდენმა ექიმმა (აბს რიცხვებში და %)  გაიარა სწავლება მოცემული გაიდლაინის პრაქტიკაში დანერგვის თვალსაზრისით? 

3. რამდენ დაწესებულებას/ლაბორაორიას (აბს რიცხვებში და %)  ჩაუტარდა შეფასება შიდა ან გარე აუდიტის მიერ,  1 წლის განმავლობაში?
11. გაიდლაინის გადახედვის ვადები

გაიდლაინის გადახედვა მიზანშეწონილია 3 წლის ვადაში, ან/და წყაროდ გამოყენებული გაიდლაინების განახლების შესაბამისად.

12. გაიდლაინის დანერგვისთვის საჭირო რესურსი

დანართი N1. ადამიანური და მატერიალურ-ტექნიკური რესურსი
	რესურსი
	რესურსების გამოყენების მიზანი
	შენიშვნა

	ადამიანური რესურსი
	
	

	ექიმი 
	კლინიკური შეფასება; ნიმუშის აღების თაობაზე გადაწყვეტილების მიღება; მიმდინარე პროცესის მეთვალყურეობა, მიმართვის ფორმის შევსება
	სავალდებულო

	ექთანი
	ნიმუშის ფიქსაცია, შენახვა, ტრანსპორტირებისთვის მომზადება, ეტიკეტირება,  დადგენილი პროტოკოლების მიხედვით პროცედურების შესრულება
	სავალდებულო

	ლაბორანტი
	მიღებული ნიმუშების, ეტიკეტირების და დოკუმენტაციის პროტოკოლებთან შესაბამისობის დადგენა 
	სასურველი

	რეგისტრატორი
	შემთხვევის  რეგისტრაცია, აღრიცხვიანობის უზრუნველყოფა და სტატისტიკური ინფორმაციის შეგროვება
	სასურველი

	მენეჯერი/ადმინისტრატორი
	გაიდლაინებისა და პროტოკოლების დანერგვის ხელშეწყობა; დანერგვაზე მეთვალყურეობა; აუდიტის ჩატარება და შედეგების ანალიზი
	სავალდებულო

	კურიერი
	კლინიკიდან ლაბორატორიამდე ნიმუშების ტრანსპორტირება
	სასურველი

	მატერიალურ-ტექნიკური რესურსი
	
	

	რისკის შეფასების სქემა
	რისკის პროფილის შეფასება
	სავალდებულო

	ლაბორატორია 
	მინიმალური მოთხოვნები დადგენილია მოქმედი კანონმდებლობის შესაბამისად. მომსახურება შესაძლებელია განხორციელდეს ადგილზე ან ხელშეკრულებით „აუთსორსზე“
	სავალდებულო

	სადიაგნოსტიკო აღჭურვილობა 
	მინიმალური მოთხოვნები დადგენილია მოქმედი კანონმდებლობის შესაბამისად. 
	სავალდებულო

	პაციენტის საგანმანათლებლო მასალები
	პაციენტის ინფორმირება
	სასურველი


დანართი N2. პათოლოგიური ანატომიის ლაბორატორიის ხარისხის კონტროლის სახელმძღვანელო
13. რეკომენდაციები გაიდლაინის ადაპტირებისთვის ადგილობრივ დონეზე

გაიდლაინის პრაქტიკაში ადაპტაციისთვის მნიშვნელოვანია შემდეგი ღონისძიებების განხორციელება:

1. გაიდლაინის გაცნობა შესაბამისი სერვისების მიმწოდებელ სამედიცინო დაწესებულებებში/ლაბორატორიებში
2. ბეჭდური ვარიანტის განთავსება შესაბამისი სერვისების მიმწოდებელ სამედიცინო დაწესებულებებში/ლაბორატორიებში. 

3. გაიდლაინის ელექტრონული ვერსიის განთავსება საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს ვებ-გვერდზე (www.moh.gov.ge).
4. გაიდლაინის საფუძველზე უწყვეტი სამედიცინო განათლების პროგრამის შემუშავება და ჯანდაცვის შესაბამისი პერსონალისთვის ტრენინგების ორგანიზება
14. გაიდლაინის ავტორები

გაიდლაინი შემუშავებულია და დამტკიცებულია პროექტის “City Cancer Challenge“ (C/Can თბილისი)-ის ფარგლებში. 

ავტორთა ჯგუფი:

1. არმაზ მარიამიძე - პათოლოგიის კვლევითი ცენტრი, პათოლოგანატომი; 

2. დავით მაკარიძე - პათოლოგიის კვლევითი ცენტრი, პათოლოგანატომი; 
3. გიორგი ბურკაძე - თბილისის სახელმწიფო სამედიცინო უნივერსიტეტი, პათოლოგანატომი, საქართველოს პათოლოგთა და ციტოლოგთა ასოციაციის პრეზიდენტი;
4. ქეთევან კანკავა - მეგალაბი, პათოლოგანატომი; 
5. ილია ნადარეიშვილი - დავით ტვილდიანის სამედიცინო უნივერსიტეტის კვლევითი განყოფილების ხელმძღვანელი; 
6. მაია მჭედლიშვილი - კლინიკური ონკოლოგიის ინსტიტუტი, პათოლოგანატომი; 
7. ლალი წივწივაძე - კლინიკური მედიცინის კვლევითი ცენტრი, თოდუას კლინიკა, პათოლოგანატომი; 
8. გიორგი დიდავა - ავერსის კლინიკა, პათოლოგანატომი; 
9. მაია სარიშვილი - კლინიკა მედულა, პათოლოგანატომი;
10. Kenneth Landgraf - ამერიკის კლინიკური პათოლოგიის საზოგადოება;

11. Dan Milner - ამერიკის კლინიკური პათოლოგიის საზოგადოება.
რეცენზენტები:

1. რიმა ბერიაშვილი - თბილისის სახელმწიფო უნივერსიტეტი, პათოლოგანატომი;

2. ლიანა გოგიაშვილი - ალ. ნათიშვილის მორფოლოგიის ინსტიტუტი, პათოლოგანატომი;
3. ზაზა ავალიანი - სს „ტუბერკულოზისა და ფლტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი“, პათოლოგანატომი;
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