


Nilgün Acar
10.01.1957’de Bünyan-Kayseri’de do¤du. ‹lkö¤renimini

Kayseri’de, orta ve lise ö¤renimini Çaml›hemflin-Rize ve
Marafl’ta tamamlad›. 1973 y›l›nda Hacettepe Üniversitesi
T›p Fakültesi’ne bafllad›. Ayn› fakülteden 30.06.1980 tarihinde
mezun olduktan sonra 21.07.1980’de Çank›r› Çerkefl Sa¤l›k
Oca¤› tabipli¤ine atand›. 07.08.1980 tarihinde halen S.B.
Ankara Hastanesi Dahiliye Klinik fief Yard›mc›l›¤› görevini
sürdürmekte olan Dr. Yaflar Acar ile evlendi. 18.05.1983’de
ise Ankara Merkez Hükümet Tabipli¤i’ne atand›.

12.12.1983’de S.B. Ankara Hastanesi Enfeksiyon Has-
tal›klar› ve Klinik Mikrobiyoloji Klini¤i’nde ihtisasa baflla-
d›. 29.01.1988 tarihinde ihtisas›n› tamamlad›ktan sonra
8.4.1988’de S.B. Ankara Hastanesi Mikrobiyoloji ve Klinik
Mikrobiyoloji Bölümü’ne baflasistan olarak atand›.

1991’de yap›lan flef yard›mc›l›¤› s›nav›n› kazanarak  S.B.
Ankara Hastanesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikro-
biyoloji Bölümü’nde flef yard›mc›s› olarak göreve
bafllad›. Daha sonra 1998’de yap›lan fleflik
s›nav›n› kazanarak ayn› bölüme flef olarak
atand›. Vefat etti¤inde Türkiye’deki Sa¤l›k
Bakanl›¤›’na ba¤l› E¤itim ve Araflt›rma
Hastaneleri’nde görev yapmakta olan
befl mikrobiyoloji flefinden biri idi.

Kan bankac›l›¤› ile ilgili çal›flma-
lar›na baflasistanl›¤› s›ras›nda bafllad›.
K›sa sürede S.B. Ankara Hastanesi Kan
Merkezi’nin immünohematolojik test
yöntemlerini ve say›s›n› geniflleterek
flef yard›mc›l›¤› döneminde çok say›da
kan merkezinin antikor tarama ve tan›m-
lama testlerini gönderdi¤i referans bir kan
merkezine dönüfltürdü.

Baflasistanl›¤› döneminde laboratuvarda
çal›flma standardizasyonunu sa¤lamak amac›yla
oluflturdu¤u protokoller “SOP”lar olarak karfl›m›za
ç›kt› ve vazgeçemedi¤i ilgi alan›n› oluflturdu.

1995 y›l›nda Kan Merkezleri ve Transfüzyon Derne¤i’nin
kurucu üyeleri aras›nda yer ald›. Derne¤in kuruluflundan
günümüze kadar yönetim kurulu üyeli¤ini devam ettirdi.
KMTD’nin her y›l düzenli sürdürdü¤ü sempozyumlar›n dör-
dünde konuflmac›yd› ayn› zamanda sempozyum kitapç›¤›n›n
editörlü¤ünü de yapm›flt›. Türkiye K›z›lay Derne¤i çal›-
flanlar›n›n e¤itimi ile ilgili Sa¤l›k Bakanl›¤› ve KMTD’nin
de içinde bulundu¤u kurs organizasyonunda  hem e¤itmenlik
hem editörlük hem de dan›flmanl›k yapm›flt›. KMTD’nin
Sa¤l›k Bakanl›¤› ile 1997 y›l›ndan bafllayan ve günümüze
kadar birlikte düzenlemifl oldu¤u 5 kursun da düzenleme
kurulu üyeli¤ini yapm›flt›. Bu kurslarda 7 önemli konuflma
yapm›fl, toplam 13 bildiri sunmufl ve ayn› zaman da 3 kursun
editörlü¤ünü de üstlenmiflti. Derne¤in Damla isimli bülteninde
yay›nlanm›fl 4 güzel eseri vard›r. “Kan Bankac›l›¤› ve Trans-
füzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite” kursunun konular›
bizzat kendisinin önerdi¤i konulard›; kurs kitab›nda yer alan
tüm “SOP”lar kendisinin daha önce haz›rlad›¤› doküman-
lardan yararlan›larak oluflturuldu. Ülkemizdeki kan ban-
kac›lar›n›n kalite ve standart konular› ile tan›flmas› onun

sayesinde oldu. Bu konuda tüm laboratuvar, kan merkezleri
ve transfüzyon t›bb› uygulamalar›n›n uluslar aras› kalite
standartlar›nda yürütülmesi için gerekli alt yap›n›n olufl-
turulmas›n› ve çal›flmalar›n devaml›l›¤›n› sa¤lad›.

ABO kan grup sisteminde subgruplar, irregüler antikorlar
gibi birçok kavram› Türkiye’de kan bankac›l›¤›nda ilk
kullanan ve yerlefltiren kiflilerden biri oldu.

Sa¤l›k Bakanl›¤› Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü
kan ve kan ürünleri bilimsel komisyonunda, Temel Sa¤l›k
Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü Laboratuvar Kitleri ‹nceleme
Komisyonunda y›llarca dan›flmanl›k görevlerini yürüttü;
mevzuat ve uygulamalarla ilgili birçok genelgenin haz›r-
lanmas›nda ve düzenlenmesinde kendisinin bilgi, öneri ve
deneyimlerinden yararlan›ld›.

Türkiye K›z›lay Derne¤i’ne uzun süre gönüllü dan›fl-
manl›k hizmeti verdi. Son olarak kan hizmetlerinin

reorganizasyonu projesinin planlanmas›na
öncülük etti.

Sa¤l›k Bakanl›¤› Ankara E¤itim ve
Araflt›rma Hastanesi’nin 1999-2000 y›-
l›nda gerçeklefltirilen merkez labora-
tuvar binas› projesinin taslak çiziminden
yap›lanmas›na  kadar her aflamas›nda
yo¤un emek harcad›; proje neticesinde
gerek mikrobiyoloji laboratuvar› ge-
rekse kan merkezinin ulusal ve uluslar
aras› kalite kontrol programlar›na üye
olmas›n› sa¤lad›. Uluslararas› kalite
standartlar› düzeyine tafl›d›¤› labo-

ratuvarlar CAP ve NEQAS’›n çeflitli
programlar›nda “excellence” düzeyinde

yer ald›; “CAP award of participation” ile
belgelendirildi.

Bizzat yetifltirdi¤i veya yetiflmesine katk›da
bulundu¤u asistanlar, Türkiye’nin pek çok has-

tanesinde uzman olarak sa¤l›k hizmetlerinin yürü-
tülmesinde yerini ald›.

Bilimsel çal›flmalar›nda, laboratuvar ve kan merkezlerinin
organizasyonu ve uygulamalar› konular›nda, teknik flartname
haz›rlanmas›nda, laboratuvar testlerinin ücretlendirilmesinde
ve benzeri yüzlerce konuda, bafl› her s›k›flan›n “Nilgün abla”s›
olarak; tüm beyin gücünü, bilgi birikimini, deneyimini ve
enerjisini, sak›nmadan, yorulmadan ihtiyac› olanlarla paylaflt›.

K›sa ömrüne say›s›z proje ve bilimsel çal›flma s›¤d›rd›.
Yar›m kalan projelerini ve çal›flmalar›n› bir zamanlar bilgi
ve sevgisiyle ayd›nlatt›¤›, geride onsuz kalan çal›flma
arkadafllar›na ve dostlar›na b›rakt›.

Yay›nlanm›fl “Mikrobiyolojik ‹ncelemeler Rehberi” ve
“S.B. Ankara E¤itim ve Araflt›rma Hastanesi Merkez
Laboratuvarlar› Test Rehberi” isimli iki kitab› ve üç kitap
bölümü bulunmaktad›r.  Konusu ile ilgili çok say›da ulusal
kongrede panel, sempozyum ve konferans konuflmac›s›
olmufltur. Derleyebildi¤imiz kadar›yla 70’i yerli, dördü
yabanc› dergilerde olmak üzere toplam 74 bilimsel yaz›s›
yay›mlanm›flt›r; 67’si yurt içi, 11’i yurt d›fl› kongrelerde ol-
mak üzere toplam 78 bildirisi bulunmaktad›r.

Nilgün Acar



Sevgili Dostlar,

2 Aral›k 2002, Kan bankac›l›¤› ve Trans-
füzyon T›bb› camias› için ac› bir gün olarak
tarihte yerini alacakt›r. Büyük dostumuz,
arkadafl›m›z, sevgili Nilgün Acar’›m›z› bu
tarihte kaybettik.

Kolay de¤il bu yaz›y› oluflturmak,
içimden geçenleri yaz›ya dökmek inan›n hiç
kolay de¤il.
hitap etmemi isterdi. Aram›zda yafl fark›
olmamas›na, bu kadar samimiyetimize ra¤men, ona olan
sayg›mdan bu flekilde hitap etmeyi bir türlü beceremedim,
dilim dönmedi. Onunla ayn› yaflta hatta yaflça ondan daha
büyük olan pek çok arkadafl›m›z da onun bütün itirazlar›na
ra¤men kendisine “Nilgün Abla” diye hitap etmeye devam
ettiler.

Oysa bu olay yaln›zca sayg›yla oluflan ve bununla  aç›k-
lanabilecek bir durum de¤ildi. Sevgiyle yo¤rulmufltu yüre¤i.
Bunu büyük bir zevkle paylafl›r ve kolayca hissettirirdi. Yaman
bir bilim kad›n›yd›. Kendine saklamazd› bilgilerini, paylafl›r
ve bundan büyük keyif al›rd›.

O, yaln›zca Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›n›n de¤il
‹mmünohematolojinin, Mikrobiyolojinin, Kalite Yönetim
Sisteminin ve daha pek çok konunun ve bu konularla ilgile-
nenlerin ö¤retmeniydi. Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›b-
b›n›n yan› s›ra Mikrobiyoloji Cemiyetinin, Klimik Derne¤i-
nin, K›z›lay Derne¤inin, konuyla iliflkili di¤er pek çok derne-
¤in, kurum ve kurulufllarda çal›flanlar›n ve hatta yönetenlerin
Nilgün ablas›yd›. Bafl› s›k›flan, sorusu olan ilk onu arard›.

Arkadaflt›, bu u¤urda pek çok zorlu¤a katlan›r, sonuna
kadar do¤ru oldu¤una inand›¤› her fley için birlikte savafl›rd›.
Yar› yolda b›rakmazd›.

Üretkendi,  kendisi üretirken di¤er çal›flanlar› da peflinden
sürüklerdi, kimseyi k›rmadan, narince. Bunca kitap yaz›ld› en
önde o vard› ve en çok o çal›flt› y›lmadan.

1994’te dernek oluflturma çabalar›nda ilk dört-befl kiflinin
içinde o vard›.

1995’te dernek tüzü¤ünü haz›rlarken o vard›.
1996’dan itibaren yap›lan seminer ve sempozyumlarda o

vard›.
1997’den itibaren yap›lan kurs ve kongrelerde o vard›.
Dernek kuruluflunun gerçekleflti¤i günden itibaren di¤er

dernek ve kurulufllar›n düzenledi¤i kongrelerde, konferanslarda

ve panellerde o vard›.
Sa¤l›k Bakanl›¤›n›n oluflturdu¤u genelge

ve projelerde o vard›.
K›z›lay’›n organizasyon ve projelerinde

o vard›.
olayda ve projede yine o vard›.

Bundan sonra da o olacak. Hep yan›m›zda,
hep bizimle beraber, gelecek için olufltur-
du¤umuz çal›flma ve projelerde.

Nilgün Han›m, gözün arkada kalmas›n
ekti¤in tohumlar filizlendi, çoktan yeni to-
humlar vermeye bafllad›. Kan bankalar› art›k
çok daha bilgili, çok daha bilinçli, çok daha

birbirine ba¤l› ve çok daha birbirini seviyor.
Ben Nilgün Acar’›n yerinin doldurulamayaca¤›n›n en çok

fark›nda olanlardan›m. Fakat daha fazla çal›fl›p, daha fazla
üretip, daha fazla sevgi ve sayg›yla donan›p onun özledi¤i
gelecek için daha çok gayret sarf edece¤ime söz veriyorum.
Tüm arkadafllar›m gibi.

Atatürk’ün cumhuriyet kad›n›n› tan›mlarken tam da ifade
etmek istedi¤i tüm yönleriyle Nilgün Acar olsa gerek diye
düflünüyorum.

Ayr›ca buradan sevgili Nilgün Acar’›n “bu güzel insan›,
bizimle paylaflan, onu her konuda sonuna kadar  destekleyen,
bizim her türlü naz›m›z› ve angaryam›z› bugüne kadar büyük
bir nezaketle ve özveriyle çeken” biricik efli sevgili Yaflar
a¤abeyimize de binlerce kez teflekkür ederim. Bir kez daha
camia ad›na en derin üzüntülerimizle baflsa¤l›¤› dilerim.

Onun ad›n› bir nebze yaflatabilmek için Kan Merkezleri
ve Transfüzyon Derne¤i Yönetim Kurulu Uluslararas› ve
Ulusal düzeydeki etkinliklerinde “Nilgün Acar” ad›na ödül
vermeyi kararlaflt›rm›flt›r.

10 Ocak 2003’de (Nilgün Acar’›n do¤um günü) ISBT
düzenleme kurulu toplant›s› ve Yönetim Kurulu Toplant›s›
Ankara’da yap›lacakt›r. Arzu edenleri aram›zda görmekten
sevinç duyar›z.

Damla’n›n bu say›s›n› Sevgili Nilgün Acar’a ay›rd›k ve
bu say›da özgeçmifli, kan merkezleriyle ilgili bilimsel iki yaz›-
s›, onu anlatan yaz›lar ve baz› foto¤raflar olsun istedik.
Derne¤imize Nilgün Acar ad›na yollanm›fl olan taziyelerle
ac›m›z› paylaflt›¤›n›z için tüm Dernek çal›flanlar ad›na teflekkür
ederiz.

Hepiniz Sevgiyle Kal›n !
Dr. Ramazan ULUHAN

Kan Merkezleri ve Transfüzyon Derne¤i II. Baflkan›
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‹mzal› yaz›lar›n bilimsel düflünsel sorumlulu¤u yazarlar›na aittir.
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Sevgili Nilgün Acar

K›ymetli arkadafl›m›z Uzm. Dr. Nilgün Acar'› 2 Aral›k 2002
sabaha karfl› aniden yitirdik. Sanki bir rüyada gibiyiz. Uya-
naca¤›z, bir kabus görmüfl gibi derin bir iç çekece¤iz ve hiçbir
fley olmam›fl gibi iflimize devam edece¤iz. Ancak ne yaz›k ki
herfley gerçek. Yaflam, ölüm iç içe. Ne zaman? Nerede? Nas›l?
Eminim herfley belli ama biz bilmiyoruz. O zaman ne yapal›m?
Nas›l Yaflayal›m? Bütün bunlar›n yan›t›n› sevgili Nilgün Acar'›n
yaflam›nda bulabiliriz.

Nilgün Acar ile Kan Merkezleri ve Transfüzyon Derne¤inin
kuruluflu s›ras›nda tan›flt›k. Çok canl›, üretken, çal›flkan ve iyi
niyetli idi. K›sa zamanda gerçeklere hakim olup neler yap›lmas›
konusunda önerileri ile öne ç›kt›. Hem belagat›, hem yaz› dili
çok iyiydi. Hiçbir zaman umutsuzlu¤a kap›lmadan çal›flt›. En
önemlisi sorumluluk duygusu idi. Üzerine ald›¤› görevi mutlaka
zaman›nda ve en iyi flekilde yerine getirirdi. Dahas›, baflkalar›n›n
eksikliklerini kapatmak için de çok çal›fl›rd›. Bütün bunlar›
yaparken de kimseyi k›rmazd›. Yüre¤i sevgi doluydu. Gençlerin
Nilgün ablas›, bizim de k›ymetli arkadafl›m›zd›. Zor kararlar
öncesinde mutlaka dan›flt›¤›m, fikrini ald›¤›m birkaç kifliden
biriydi. Mutlaka akl›n› kullanarak, sakin, olay› tüm yönleri ile
de¤erlendirebilecek flekilde düflünür, zamanlamay› ve sunufl
fleklini çok iyi ayarlard›. Baz› konularda en iyisi oydu. Kalite
konusunda çok iyiydi. Son iki kursun oluflturulmas›, haz›rl›klar›
ve bilimsel program›n›n düzenlenmesinde çok çal›flt›. Hatta
flöyle söylersek yanl›fl olmaz; biz kan bankac›l›¤›nda kalite
konusunu Nilgün Han›mdan ö¤rendik. Bu konuda öyle fleyler
yapt› ki sanki acelesi vard› ve biran önce tamamlamas› gereken
ifllerden birisi buydu.

Her insan kendine ait özellikler tafl›r. KMTD'nin kuruluflu
ve burada yapt›¤›m›z çal›flmalar s›ras›nda baflta yönetim kuru-
lundaki arkadafllar›m olmak üzere pek çok kifliyle tan›flt›m.
Herkes ayr› özellikleri olan kiflilerdir. Hepsinden de çok fleyler
ö¤rendim. Kimseyi bir di¤eri ile karfl›laflt›ramam. KMTD, bu
kiflilerin özeliklerinin özveriyle harmanland›¤› bir dernek oldu.
Bu flekilde çal›flabilmek ancak sevgiyle olur. Herbir arkadafl›m›-
z›n birbirine olan sevgi ve sayg›s› karfl›l›ks›z ve sonsuz olmufltur.
Bu ortam›n oluflmas›nda sevgili Nilgün Acar'›n büyük rolü
vard›r. Çünkü bir insan› insan yapan erdemlere sahipti. Hoflgörü,

sab›r, sebat, sevgi sahibiydi. Bu erdemlere sahip olan kiflilerle
ifl yapmak da ayr› bir keyiftir hani. ‹nsan yoruldu¤unu anlamaz
bile. Bizde de bir arada çal›flmak, üretmek, çevremize ve topluma
birfleyler verebilmek ayr› bir mutluluk olmufltur. Her zamanki
düsturumuz, yapt›¤›m›z ifllerin iyi, do¤ru ve güzel olmas›d›r.
Bunlar› yaparken de özveri, sevgi, sab›r ve flefkatle çal›flt›k. Bir
fleyler üretebildiysek, bir fleyleri de¤ifltirebildiysek, bir fleyler
için kafalar›m›z› ayd›nlatabildiysek ne mutlu bizlere, ne mutlu
Nilgün Acar'a.

Daha yapacak çok fley var. Bu iflleri yaparken görevi bir
sonraki çal›flanlara devredenler onlardan da sevgi, hoflgörü,
sab›r ve özveri ile çal›flmalar›n› bekleyeceklerdir. Nilgün Acar,
daha yapaca¤› çok fley varken erkenden bizi b›rakt›. fiimdi o
bizden daha çok çal›flmam›z›, özveri ile üretmemizi bekliyor.
Ben eminim bizim yapaca¤›m›z her iyi, do¤ru ve güzel fley
onun ruhunu sonsuz derecede mutlu k›lacakt›r. Onun yeri
doldurulamaz. Asl›nda biz onun yerini doldurmak çabas›nda
olmayaca¤›z. Çünkü o, kendine ait özellikleri ile ayr› ve özel
bir kifliydi. Bizler onun yerini doldurmay› de¤il, onu örnek
alarak kendimizde bulunan özellikleri en verimli ve iyi flekilde
de¤erlendirmeyi düflünmeliyiz. Nilgün Acar, bu k›sa yaflam›na
çok fley s›¤d›rm›fl bir kifliydi. Bizler de zaman›m›z› en iyi flekilde
de¤erlendirmeliyiz. Bir fleyi yapabilir ve üretebilirken iflimizi
ileriye ertelememeliyiz. Eminim pek çok özellikleri ile sivrilecek
daha pek çok Nilgün Acar'lar vard›r. Bizler bu kiflilere yol
açacak ve örnek olacak flekilde çal›flmal›y›z. Bu flekilde çal›fl-
mak, beraberinde insan olman›n erdemlerini de tafl›rsa birgün
bizler için de peflimizden güzel fleyler söylenmesine vesile
olacakt›r. Nilgün Acar bizlere bunun yolunu göstermifltir.
Kendisini bu özellikleri ile anmak için KMTD uygun bir yöntem
gelifltirecektir. Sevgili dostumuz, meslektafl›m›z güzel insan
Nilgün Acar'› çok özleyece¤iz. Onu her zaman bizimle hisset-
menin yolu onun yaflam öyküsünde yaz›l›d›r. Bizler de onun
hem bilimsel, hem sosyal hem de insani özelliklerinden ken-
dimize örnek olacak yerleri iyi yakalarsak kendisini yan›m›zda
görece¤iz. Ruhu flad olsun.

Prof. Dr. Mahmut Bay›k

KMTD Yönetim Kurulu Ad›na Baflkan

Sevgili Nilgün,

Seni tan›d›ktan k›sa süre sonra olumlu kiflili¤inle, yar-
d›mseverli¤inle ve heyecan›nla hepimizin kalbinde k›sa
sürede taht kurmufltun. Bafl›m›z s›k›flt›¤› her an dan›fla-
bilece¤imiz, fikrini alabilece¤imiz bir dosttun.

Sensiz bir KMTD Kursu ya da organizasyonu düflünmek
çok güç. Toplant›lardaki bilimsel katk›lar›n herkese, hepimiz
birer ders niteli¤inde idi. ‹mmünohematoloji konusunda
Türkiye’nin yetifltirdi¤i çok de¤erli bir insand›n. Seninle
birlikte o konular› paylaflmak bir zevkti. Ne kadar derin bir
bilgi birikimin oldu¤unu her sözün gösteriyordu. Bütün
bunlara karfl›n her zaman alçak gönüllü idin. Sanki o bilgiler

çok s›radanm›fl gibi bizlerle paylaflt›n. Bu bak›mdan da eflsiz
bir ö¤retmendin.

Bunlar›n yan›nda toplant›lar›m›z›n sosyal bölümlerinin
de vazgeçilmez bir üyesi, önde gelen nefle kayna¤› idin. O
bitip tükenmek bilmeyen enerjinle hem doyas›ya e¤lenip
hem de bilimsel bölümde kusursuz etkinlik gösterdi¤ine çok
kez tan›k olduk...

Ülkemiz için daha çok fleyler yapabilece¤in çok üretken
bir döneminde ve gerçek anlam›yla “zamans›z” olarak
aram›zdan ayr›lman yeri doldurulmaz bir boflluk b›rakt›.

Seni kalbimizde sürekli yaflataca¤›z... Transfüzyon T›bb›na
katk›lar›n ve öncü rolün her zaman an›msanacakt›r.

Sayg› ve sevgiyle...
Dr. Sabri Kemahl›
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Ustam›z› ve Nilgün Ablam›z› kaybettik

2.12.2002 Pazartesi sabah›... Türkiye’nin her taraf›nda
Mikrobiyoloji laboratuvarlar›nda ve Enfeksiyon kliniklerinde
peflpefle çalan telefonlar inanmas› zor,  ac› bir haberi bildi-
riyordu. Gece gelen ani ölüm, ölümle hiç ifli olmaz gibi
birinin, enerji ve sevgi yuma¤›n›n üstüne gelmiflti. Nilgün
ablay› kaybettik diyordu Ankara’dan bir meslektafl›m›z.

Ablam›z› ve Ustam›z› Dr. Nilgün SÖNMEZ ACAR’›
kaybettik. Yollara düflüp ac›n›n merkezine ulaflt›k. Yolumuzu
soranlara sanki yanl›fl bir haberi ayd›nlatmaya  ve ay›klamaya
giden  kiflilerin telafl› ile bilgi vermedik. Vard›¤›m›z yerde
birileri “yok yan›lm›fl›z, o de¤ilmifl” ya da “can›m so¤uk bir
flaka yapt›k siz de yapard›n›z ya ona” desin istedik.

Uzaktan bayra¤a sar›l› tabutunu  gördük, önünde resmi
duruyordu. Y›llard›r insanlara en do¤ru flekilde kan verilsin
diye çal›flmalar yapm›flt›. fiimdi  bayra¤›n k›rm›z› renginde
bin bir emek verdi¤i  KMTD ve orada da sevgi yuma¤›na
sar›p sarmalad›klar› bir bir gözümüzün önünden geçti. Bir
ünite kan veremeden, bir kere sar›lamadan, sözlü vasiyetini
alamadan aniden yitirmifltik. Sanki daha önce hiç ölüm ac›s›
yaflamam›fl gibi bu ac›y› yeniden onunla bir kez daha
ö¤rendik.

Sonra Kocatepe’den kocaman yürekli bu asil insan› bir
kez daha u¤urlad›k. Hiçbir mezar›n onu almayaca¤›n›
düflünürken topra¤a veriliflini gözlerimizde ve bo¤az›m›zda
a¤›rl›klarla izledik, y›llar öncesinden tan›d›k, ›slak gözlerle
gözlerimiz karfl›laflt›, keflke böyle karfl›laflmasayd›k der gibi
bak›flt›k. Hava sanki sigaras›ndan ç›kan tüm dumanlar gibi
bugüne tan›kl›k eden bir bulut olmufl, tepemize konmufltu.
Bulutlar›n ard›ndan süzülen ya¤mur yana¤›m›zdan akan
gözyafllar›m›za kar›fl›p da yere düflmüfl gibi topra¤›n›
sulam›flt›k. Ustam›z› ve ablam›z› kaybetmifltik. ‹nanmas›
zordu ama bu mübarek günde okunan dualar onun içindi.
Sanki yaflarken hiç duaya ihtiyac› olmaz gibiydi.

Evine giderken her zamanki güler yüzü ile bizi kar-
fl›layaca¤›n› umuyorduk. Düfller soka¤›ndaki Nefle & Hüzün
sitesindeki evinde art›k yaln›z hüznün olaca¤›n› akl›m›za
bile getiremezdik. Yine so¤uk bir k›fl gecesi bizi s›ms›cak
gülüflü ile karfl›lam›fl bin bir emekle haz›rlad›¤› fliir sitesinde
bizi gezdirmiflti. Herbir fliir özenle seçilmifl, her fliir için ona
uygun bir resim ve fonda da bir müzik kurgulanm›flt›. Yapt›¤›
herfley gibi güzellikleri de öylesine paylafl›rd›. Bilirdi
sevinçlerin paylafl›ld›kça büyüyece¤ini ve üzüntülerin de
paylafl›ld›kça azalaca¤›n›. Gelmedi... Hiçbirimiz üzüntümüzü
paylaflamad›k. Uzun uzun bekledik Hüzün sitesinden “Ya-
flamaya dair” bir fliir akl›m›za gönlümüze kaz›l› kald›.

Beyaz gömle¤inle  bir laboratuvarda
‹nsanlar için ölebileceksin
Hem de yüzünü bile görmedi¤in insanlar için
Hem de hiç kimse seni buna zorlamam›flken
Hem de en güzel, en gerçek fleyin

Yaflamak oldu¤unu bildi¤in halde

Onu tan›d›¤›m›zda k›demli asistand›. Yeni bir yere
bafllaman›n  tedirginli¤ini onun güleryüzü ile atlatt›k. Küçü¤e,
büyü¤e herkese sayg›l›, gelene¤i, görene¤i ile hem ablam›z
hem ustam›z olmufltu. Uzun nöbet gecelerinde her bafl›m›z
s›k›flt›¤›nda dan›flt›¤›m›z arkam›z› dönmeden yan› bafl›m›zda
buldu¤umuz ablam›zd›. Biz onu modellerken, o kendi kendine
ayd›nlanm›fl bir insand›. Klini¤i de laboratuvar› da ilk ondan
ö¤rendik. Ayr›nt›lara önem veren ama asla onlarda bo¤ul-
mayan, bütünü sürekli göz önünde bulunduran yap›s› ile
olaylara nas›l bak›laca¤›n› ondan ö¤rendik. Mikrobiyoloji
ile ilgili tafllar› bir bir yerlefltirmesini izliyorduk. Temelsiz
fleylerin ne kadar çabuk çöktü¤ünü bildi¤inden tüm çal›fl-
malar›nda  laboratuvara kal›c›  tekniklerin  yerlefltirilmesine
özen gösterdi. Her tafl›nda eme¤i olan Türkiye’nin en güzel
laboruvarlar›ndan birini kurdu. Çal›flmay› hobi edinen, ilkeli,
yüksek bilinç sahibi bir insand›.

 Enfeksiyonun üzerine ald›¤› Mikrobiyoloji ona zengin
bir görüfl aç›s› kazand›rm›flt›. Daha baflasistanl›¤›n›n ilk
günlerinden itibaren Felsefi Mikrobiyoloji ö¤renmeye baflla-
m›flt›k. Dünyan›n canl› bir varl›k olmas›ndan bafllayarak
di¤er canl›lar›n  onun birer flora  örtüsü  oldu¤undan ard›n-
dan hücrenin ve bakterinin canl›l›¤›na ad›m ad›m girmifltik.
Bu arada  dünya flora örtüsünde bir canl› olan ‹nsan›n
analizini yapmakta da  mükemmel bir usta idi. Diyalektik
mant›¤›  her konuda ona analiz ve sentez yapma yetisi
vermiflti. fiakadan anlayan, espri  frekans› yüksek, bilge bir
e¤itimciydi.

O y›llarda hekimler nöbet paras› almazd›. Çok de¤erli
bir hukukçu çocu¤u olan Nilgün Abla Tabip Odas› Hukuk
bürosunda çal›flmaktayd›. ‹lk nöbet tazminatlar›n›n al›n-
mas›nda onun eme¤i vard›r. Eme¤ini ezdirmemenin, do¤ru
mücadelenin en güzelini onunla yaflad›k.

Onunla çal›flanlar›n daha sonra yollar› co¤rafi olarak
ayr›lsa da gönülde ve ilkede hep birlik kald›lar. Yetifltirdi-
¤i asistanlar› devlette, üniversitede, özelde hep onun ad›n›
anarak çal›flmalar›n›n çizgilerini belirlediler, çünkü o he-
pimizin gönlünde ve belle¤inde iz b›rakanlardand›.

Sevgili Nilgün  Abla! Y›llard›r herkese tafl›d›¤›n taze
çiçekler, sevindirdi¤in çocuklar, herbirimize ince ince düflü-
nerek seçti¤in hediyeler ve fliirler senden belle¤imizde kalan
sembollerden sadece bir kaç›d›r. Ruhunda gönüller dolusu
dostluklar bar›nd›rd›n. Dostlu¤un anlam›n› bize inceden ve
derinden  ö¤rettin. “Do¤a, elbette dostlu¤u erdemin yard›mc›s›
olsun diye vermifltir. Tek bafl›na en üstün iyiye  eriflilemiyece¤i
için  oraya di¤erleri ile birleflip ortak eriflilecektir.” Özleminin
zamanla aram›zda – seni çok sevenlerin – daha s›k› bir
iflbirli¤ine, sevgi ve sayg›ya  dönüflece¤ini biliyor ve ince
ince ö¤retti¤in  herfleye ba¤l› kalaca¤›m›za söz veriyoruz.

Nur Erifl, Naz O¤uzo¤lu
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Kan Merkezlerinin ‹dari, Medikal ve Kalite

Yönünden Denetimi

Denetim, delil elde etmek ve denetim kriterlerinin ne
oranda yerine getirildi¤ini objektif olarak de¤erlendirmek
için yap›lan ba¤›ms›z ve dokümante edilmifl bir prosestir.
Bir organizasyonda gerçeklefltirilen uygulamalar›n yasalar,
standartlar ve gereksinimleri karfl›layacak flekilde yap›l›p
yap›lmad›¤›n›, belirlenen hedeflere ve prosedürlere uygun
olarak gerçeklefltirilip gerçeklefltirilmedi¤ini ortaya koymak
amac› ile belirli aral›klarla ve sistematik olarak yap›l›r.

Sa¤l›k Mevzuat›m›z gere¤i kan ve kan ürünleri ile ilgili
faaliyette bulunan tüm kurum ve kurulufllar›n denetimi Sa¤l›k
Bakanl›¤› taraf›ndan yap›lmaktad›r. 2857 say›l› Kan ve Kan
Ürünleri Kanunu’nun 7.maddesi ve iliflkili yönetmeli¤in 38.
maddesi kan merkezlerinin idari ve teknik denetim iflleminin
en az y›lda iki defa Sa¤l›k Bakanl›¤›nca yap›laca¤›n›, bu
denetimlerde tespit edilen aksakl›klar›n devam etmesi halinde
sorumlular hakk›nda idari ve cezai kovuflturma ifllemleri
yap›laca¤›n› belirtmektedir.

2857 Say›l› Yasa’n›n yürürlü¤e girdi¤i tarihten bu yana
denetimler Sa¤l›k Bakanl›¤› Teftifl Kurulu taraf›ndan görev-
lendirilen müfettifllerce yap›lmaktad›r. 18/7/1990 tarih ve
90/671 say›l› Bakanlar Kurulunca yürürlü¤e konulan Sa¤l›k
Bakanl›¤› Teftifl Kurulu Tüzü¤ü’nün 5’inci maddesi Teftifl
Kurulu Baflkanl›¤›n›n Bakan›n emri ve onay› üzerine Bakan
ad›na Bakanl›k Teflkilat› ile ba¤l› özel ve kamu sa¤l›k kurum
ve kurulufllar›n›n periyodik olarak denetimlerini yapmakla
yükümlü oldu¤unu belirtmektedir.

Denetimlerde görev alan müfettifller 657 say›l› Devlet
Memurlar› Kanununun 48 inci maddesinde belirtilen genel
koflullar› tafl›yan, tabip, difl tabibi, eczac›, kimya mühendisi,
kimyager veya hukuk, siyasal bilgiler, iktisat, iflletme, idari
bilimler, iktisadi ve idari bilimler fakültelerinden, sa¤l›k
idaresi yüksek okulundan veya bunlara denkli¤i kabul edilmifl
yurt içi ve d›fl›ndaki ö¤retim kurumlar›ndan mezun olan
kiflilerdir. Sa¤l›k Hizmetleri ve Teknik Hizmetler s›n›f›ndaki
müfettifllerin ayr›ca Anayasa Hukuku, ‹dare Hukuku ve Ceza
Hukuku konular›nda da bilgi birikimi olmas› koflulu
aranmaktad›r.

Müfettifller periyodik denetimlerde, ilgili kurum
mevzuat›na göre her türlü faaliyet, hesap ve ifllemlerinin
teftifl, inceleme ve soruflturmas›n› yapmak, gördükleri
yanl›fll›k, eksiklik, yolsuzluklar› saptayarak ifllerin daha iyi

yürütülmesi için al›nmas› gereken önlemlerle birlikte durumu
Bakanl›¤a bildirmekle görevli ve yetkilidirler.

Sa¤l›k Bakanl›¤› Teftifl Kurulu Tüzü¤ü’nün 17’inci mad-
desine göre teftifle tabi olanlar›n yükümlülükleri ise flunlard›r:

1. ‹stendi¤inde bütün belge, defter ve dosyalar›, para ve
para hükmündeki evrak ve senetleri, her türlü mal ve eflyay›
müfettifle hemen göstermek, incelemesini kolaylaflt›rmak.

2. Müfettifllerin görevlerini yaparlarken gerekli gördükleri
talepleri karfl›lamak, gizli de olsa kay›t ve belgelerin örnek-
lerini, herhangi bir yolsuzlu¤un kan›t› ise as›llar›n› vermek
(Yasal engel yoksa talebin yerine getirilmesi zorunludur).

3. Müfettifl taraf›ndan talep edilen konularda yaz›l› ve
sözlü bilgi vermek, sorulan sözlü ve yaz›l› sorular›  gecik-
tirmeden cevapland›rmak.

4. Hizmetin gere¤i gibi yürütülebilmesi için gereken
önlemleri almak, müfettifllere görevleri süresince uygun bir
yer sa¤lamak zorundad›rlar.

Teftifl Kurulunun teftifline tabi daire ve kurulufllarda teftifl
defter ve dosyas› tutulur.

Kan merkezlerinin denetimi ile ilgili yasal düzenlemeyi
belirleyen Kan ve Kan Ürünleri Kanun ve Yönetmeli¤i ile
Teftifl Kurulu Tüzü¤ü ve Yönetmeli¤i konunun idari yönüne
ait esaslar› belirlemekte ancak teknik boyutu ile ilgili her
hangi bir hüküm içermemektedir.

Ayr›ca 2857 say›l› yasada her y›l iki kez denetleme
zorunlulu¤u yer almas›na ra¤men yasan›n yürürlü¤e girdi¤i
1983 y›l›ndan bu yana tüm kan merkezlerini kapsayan sadece
3 rutin denetim yap›labilmifl ve en son denetim d›fl›nda tüm
müfettifller taraf›ndan ortak bir kontrol listesi kullan›lmam›flt›r.
Uygulamadaki bu aksakl›klar› giderebilmek amac› ile Kan
Merkezleri yönetmeli¤inin haz›rlanan yeni tasla¤›n›n 48’inci
maddesinde denetim faaliyetleri yeniden düzenlenmifl ve
denetim görevi ‹l Sa¤l›k Müdürlüklerince oluflturulacak
ekiplere verilmifl ve tüm ekipler taraf›ndan kullan›lmak üzere
bir kontrol listesi (EK-1) yönetmelik ekinde sunulmufltur.
Uygulamadaki mevcut sorunlar› çözümlemeye dönük yeni
düzenlemede en önemli eksiklik özel bilgi birikimine ihtiyaç
gösteren bu alanda denetçilerin tafl›mas› gereken niteliklerin
tan›mlanmam›fl olmas›d›r.

Geliflmifl ülkelerde ise kan merkezlerinin denetimi iç ve
d›fl denetimler olmak üzere iki ana grupta ele al›nmaktad›r.

Dr. Nilgün Sönmez Acar*

Sevgili Nilgün Acar’›n çok önem verdi¤i Kalite konusuyla ilgili elimizdeki bu bilimsel
yaz›s›n› sizlerle paylaflmak istedik.
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‹ç Denetim (Birinci parti/taraf tetkikleri), kan merke-
zinin kendisi taraf›ndan veya onun ad›na görev yapan denetçi
taraf›ndan yürütülen ve uygunluk beyan›na esas teflkil eden
denetimlerdir.

D›fl Denetim (‹kinci veya üçüncü parti/taraf tetkikleri),

Uygulamalar›n standartlar, belirlenen hedefler, gereksinim-
ler ve prosedürlere uygun olarak gerçeklefltirilip gerçek-
lefltirilmedi¤ini ortaya koymak için belirli aral›klarla siste-
matik ve ba¤›ms›z flekilde, yap›lan incelemelerdir. ‹kinci
taraf tetkikler, bir organizasyonun ilgili taraflar›n›n kendileri
veya onlar ad›na di¤er denetçiler taraf›ndan yap›lan denetim-
lerdir. Üçüncü taraf tetkikler ise ba¤›ms›z belgelendirme
kurulufllar› taraf›ndan yap›l›r.

Kalite Plan›, bir kan merkezinin üretim ve hizmet
alanlar›nda hedeflenen güvenilirlik ve etkinli¤i sa¤lamak
için hangi prosedür, kaynak ve standartlar› ne zaman ve ne
flekilde uygulayaca¤›n› belirten kapsaml› dokümand›r.

Sistem, bir kan merkezinde birbiri ile iliflkili, birden çok
kifli ve/veya birim taraf›ndan yürütülen faaliyetler ile bu
hizmetleri yerine getiren kifli ve uygulamalardan oluflan
bütündür.

Kalite Karakteristi¤i (KK, QE), bir ürün, proses veya
sistemin ana unsurlar› ve tafl›mas› gereken temel özelliklerdir.
Geliflmifl ülkelerde kan merkezlerinde yürütülen faaliyetlerle
ilgili kalite karakteristiklerinde minimum de¤erler bu alanda
faaliyet gösteren kurum/kurulufllarca [American Association
of Blood Banks (AABB) ve Food and Drug
Administration (FDA) vb.] tan›mlanm›fl-
t›r. Ülkemizde bu konuda yap›lm›fl tan›m-
lamalar olmad›¤› için uluslar aras› ku-
rumlar›n tan›mlar›na at›f yap›lmaktad›r.

Kalite Sisteminin Karakteristikleri

(KSK, QSE’s), oluflturulan kalite sistemin
içermesi gereken temel unsurlar›n› ifade
eder. Her bir karakteristik için temel nitelik, amaç, uygulama
alan› tan›mlanm›fl olmal›d›r. Bir kan merkezindeki KSK’leri
afla¤›da belirtilmifltir.

• Organizasyon
• Personel

o Seçilmesi
o E¤itimi
o Yeterlilik denetimi

• Ekipman
o Kalibrasyon
o Önleyici peryodik bak›m

• Sat›n alma ifllemleri
o Tedarikçi nitelikleri
o Sözleflme incelemesi
o Sat›n al›nan ürünün do¤rulanmas› ( fatura/irsaliye,

muayene vb)

• Proses kontrolü, son muayene ve da¤›t›m
o SOP’ler
o De¤iflim kontrolü
o Validasyon
o Etiket kontrolü
o Yeterlilik testleri
o Son muayene ve testler
o Depolama,da¤›t›m ve transport

• Dokümanlar ve kay›tlar
• Olaylar, hatalar, kazalar
• ‹ç ve d›fl denetim
• Proses gelifltirme
• Fiziki koflullar ve güvenlik
Kritik Kontrol Noktas› (KKN, CCP), bir sistemde son

ürün veya hizmetin istenen kalitede olmas› için do¤ru per-
formans›n gerekli oldu¤u as›l kritik prosestir. Kan merkezin-
de tüm sistemler için kritik kontrol noktalar› tan›mlanmal›-
d›r. Örne¤in transfüzyon öncesi uygunluk testleri için 5 kritik
kontrol noktas› vard›r.Bunlar istem formu, al›c›n›n tan›m-
lanmas›, örnek toplama, donörde ABO/Rh’›n do¤rulanmas›
ve çapraz karfl›laflt›rma testidir.

Anahtar Elemanlar (AE), bir prosesin hatas›z yürü-
tüldü¤ünden emin olmay› sa¤layan ve kritik kontrol noktas›n›
destekleyen ifllem temel basamaklar›d›r.

Sistem Kontrolü (SK), anahtar elemanlar›, kritik kontrol
noktalar›n› ve sonuçta tüm sistem fonksiyonlar›n› izleme
faaliyetidir.

Sistem: Transfüzyon öncesi uygunluk testleri (örnek)

Kalite ‹ndikatörleri; bir organizasyonda kalitenin düze-
yini tespit etmek için peryodik ölçülen olay, sonuç ve/veya
proseslerin tümüdür. Kalite indikatörlerinin izlenmesi, hata
kaynaklar›n›n bulunmas› ve düzeltici faaliyetlerin gerçek-
lefltirilmesi sonucu kalitenin art›r›lmas› kan merkezinde
sadece yürütülen bir faaliyet de¤il bir yönetim felsefesi ve
tekni¤idir. Özellikle donör testleri ve komponent haz›rlama
konular›nda yürütülecek bu çal›flmalar do¤rudan insan yaflam›
ile iliflkilidir.

‹ç denetimler ve sistem kontrollerinde iflletim sisteminin
kontrol alt›nda olup olmad›¤›n› göstermek için kalite in-
dikatörleri kullan›l›r. D›fl denetçiler taraf›ndan yürütülen
incelemelerde de en önemli denetim elemanlar› kalite in-
dikatörleridir.

Yap›lacak ilk ifllem sistemde her fleyin yolunda olup
olmad›¤›n› gösterecek do¤ru kalite indikatörlerinin seçil-
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Kritik Kontrol Noktas› Anahtar Elemanlar Sistem Kontrolü

‹stem formu • Hasta ad› ve soyad›, protokol no • Uygunsuz doldurulmufl
• Komponentin türü ve miktar›   formlar›n say›s›
• ‹stem ve transfüzyon tarihi • Uygunsuz doldurulmufl
• ‹stemi yapan doktor   formlar›n kayna¤›
• Öncelik durumu/ acil istemler • Uygunsuz formlarda

  yap›lan ifllemler
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mesidir (EK-2). Sistem kontrolleri, seçilen bu indikatörler
esas al›narak yürütülür.

‹kinci aflama veri toplama yöntemi, izleme s›kl›¤› ve de-
¤erlendirme yöntemine karar verilmesidir.

1. Veri toplama retrospektif veya prospektif olabilir.
2. Tüm örnekler veya bütünü temsil edecek randomize

seçilmifl örnekler kullan›labilir.
3. Veri toplama periyodik veya sürekli olabilir.
4. Veriler manuel veya bilgisayarla toplan›p de¤er-

lendirilebilir.
Daha sonra veriler de¤erlendirilir. Her bir parametre için

kabul edilebilir hata oran› tespit edilmelidir. Eflik de¤er
literatürden veya d›fl denetim yapan akredite edilmifl ku-
rulufllar›n verilerinden yararlan›larak haz›rlanabilir. Elde
edilen verilerin analizi iyi tasarlanm›fl düzeltici eylem plan-
lar›n›n uygulanabilmesi için temel kofluldur.

DENET‹MLE ‹LG‹L‹ STANDARTLAR

ISO’nun kalite yönetim sistemi ile ilgili standartlar› ISO
10011-1 (Kalite denetiminin planlanmas› ve yürütülmesi
için rehber), 10011-2 (Kalite denetçilerinin seçilmesi için
rehber), 10011-3 ( Kalite denetim program›n›n yönetimi için
rehber)’dir. Çevre yönetiminin denetlenmesi ile ilgili stan-
dartlar ise 14010, 14011 ve 14012’dir. Tüm yönetim sistem-
lerinin tek bir standartta belirtilen esaslara göre denetlenmesi
konusunda yürütülen çal›flmalar 1999 y›l›ndan bu yana
sürmektedir. Bu yeni standard›n (ISO 19011) ilk flekli 1999
y›l›nda görüfle sunulmufl, 2001 y›l›nda taslak standart (DIS)
haline gelmifltir. Haziran 2002 tarihinde Ulusal Standardi-
zasyon Kurulufllar›na gönderilen standard›n (ISO FDIS
19011) Ekim veya Kas›m 2002’de tamamen uygulamaya
girmesi beklenmektedir. Ancak ISO 9000:2000’de at›f yap›-
lan ve kalite yönetim sistemi ile ilgili halen yürürlükte olan
standartlar ISO 10011 serisidir.

TSE kalite sistemlerinin tetkiki ile ilgili Türk Standard›
olarak ISO 10011 serisini benimsemifl ve 1998 y›l›nda TS
EN 30011-1, 30011-2 ve 30011-3’ü yay›nlam›flt›r.

ISO 10011-1 : Kalite Denetiminin Planlanmas› ve

Yürütülmesi ‹çin Rehber

• Kalite denetiminin amac›
• Bafldenetçi ve di¤er denetçilerin görevleri
• Denetlenen ve müflterinin görevleri
• Denetimin ne zaman yap›laca¤›
• Denetçi taraf›ndan denetim plan›n›n haz›rlanmas›
• Denetimin yürütülmesi
• Denetim raporunun haz›rlanmas› ile ilgili flartlar› içer-

mektedir.
Bu standartta belirtilen flartlar, hem iç hem de d›fl denetimle

ilgilidir. Denetim afla¤›da belirtilen amaçlardan bir ya da
daha fazlas› için tasarlan›r:

• Kalite sistem elemanlar›n›n belirlenen flartlara uyup
uymad›¤›n›n tespit edilmesi

• Uygulanan kalite sisteminin saptanan hedeflere ulaflma
konusunda etkin olup olmad›¤›n›n tespiti

• Denetlenen kalite sistemini gelifltirme konusunda orga-
nizasyona f›rsat verilmesi

• Mevzuat kurallar›na uyum sa¤lanmas›
Denetçiler dürüst, objektif ve ba¤›ms›z olmal›, uygun ve

do¤ru ifli yapacak yetkiye sahip olmal›d›r. Görevleri, kalite
sistemini incelemek, flartlar›n sa¤lan›p sa¤lanmad›¤›n›
araflt›rmak, kalite sistemi ile ilgili delilleri toplamak, denetim
bulgular›n› dokümante etmek, bu dokümanlar› ve raporlar›
korumakt›r. Bafl denetçi, denetimi yöneten kiflidir. Görevi,
denetçi seçimine yard›m etmek, denetçilerin niteliklerini ta-
n›mlamak, ekibin uyumlu çal›flmas›n› sa¤layacak düzenle-
meleri yapmak, denetim plan›n› haz›rlamak, denetimde kul-
lan›lacak form ve listeleri haz›rlamak, kalite sistemi ile ilgili
dokümanlar› de¤erlendirmek, önemli uygunsuzluklar› hemen
rapor etmek, denetim raporunu haz›rlamak, sunmak ve
tart›flmakt›r.

Bu standarda göre müflteri, denetimi isteyen kifli veya
organizasyondur. Müflteri; denetlenen kurulufl, bu kuruluflun
taraflar› (müflterileri vb) ya da yasal kurulufllar olabilir. Gö-
revleri, denetim ihtiyac›n› belirlemek, denetim kaynaklar›n›n
yeterlili¤ini sa¤lamak, denetimde hangi standard›n kul-
lan›laca¤›na, denetimin hangi elemanlar ve lokalizasyonlarda,
hangi s›kl›kla yap›laca¤›na karar vermek, denetimi yapacak
organizasyonu seçmek, denetim iflini bafllatmak, denetim
raporunu de¤erlendirmektir.

Denetlenenin görevleri ise, personele denetimin niteli¤i,
amac› ve yürütülece¤i alanlar› bildirmek, denetçilere efllik
edecek denetim temsilcisini atamak, tüm personelin denetim
ekibi ile tam iflbirli¤i yapmas›n› sa¤lamak, denetim için
denetçilerin ihtiyaç duyduklar› kaynaklar› sa¤lamak, denetim-
de saptanan problemleri düzeltmektir.

Yasal düzenleme yapan kurulufl denetim istedi¤inde, bir
önceki denetimin sonuçlar› ikinci bir denetimin gerekli
oldu¤unu göstermiflse, denetlenen taraf›ndan politika ve
prosedürlerde, teknik veya teknolojide, yönetim veya orga-
nizasyonda de¤ifliklik yap›lm›fl ise müflteri taraf›ndan denetim
bafllat›l›r.

Denetçi, önce dokümanlar› inceleyerek ifle bafllar. Bu
dokümanlar kalite yönetim sisteminin yap›s› ve flartlar›n›n
ne flekilde yerine getirildi¤ini aç›klayan dokümanlard›r. E¤er
denetçi ilk incelemede kalite sisteminin yetersiz oldu¤una
karar verirse problemler ortadan kald›r›lana kadar denetimi
erteler. Bu incelemede bulgular olumlu ise bafl denetçi ta-
raf›ndan denetim plan› haz›rlan›r ve müflteri taraf›ndan
onaylan›r. Denetim plan›;

• Denetimin amac›n› ve yürütülece¤i alanlar›, kapsam›n›
• Denetim fazlar›n›n hangi uzunlukta olaca¤›n›
• Nerenin ne zaman denetlenece¤ini



7
• Bafl denetçi ve denetçilerin kimler oldu¤unu
• Hedefler ve kapsam konusunda sorumlulu¤u olan tüm

kiflilerin tan›mlar›n›
• Denetlenecek kalite elemanlar›n›
• Üzerinde çal›fl›lacak doküman ve kay›tlar›
• Üst yönetimle yap›lacak kapan›fl toplant›s›n›n zaman›

ve fleklini
• Denetim raporunun kimin taraf›ndan ve ne zaman ha-

z›rlanaca¤›n›, yay›m tarihini aç›klamal›d›r.
Denetim, denetlenen kuruluflun üst yönetiminin de ka-

t›ld›¤› bir aç›l›fl toplant›s› ile bafllat›l›r. Denetim ekibi tan›t›l›r,
denetimin amac›, yürütülece¤i alanlar ve zaman çizelgesi
aç›klan›r. Denetlenen, bu toplant›da denetim faaliyetlerini
desteklemeye haz›r oldu¤unu do¤rular.

Denetim bafllad›ktan sonra kalite sistem elemanlar›n›n
de¤erlendirilmesinde kullan›lacak kontrol listeleri ve kay›tlar›n
de¤erlendirilece¤i formlar haz›rlan›r. Personelle görüflmeler,
kay›tlar›n ve raporlar›n okunmas›, el kitaplar›n›n, prosedür
ve SOP’lerin incelenmesi, çal›flmalar›n yerinde gözlenmesi
ile veriler toplan›r ve analiz edilir. Uygunsuzluk tespit edilen
konular listelenir. Bunlarla ilgili deliller ve iliflkili standartlar
belirtilerek denetim sonuçlar› haz›rlan›r.

Denetçiler denetim raporunu haz›rlamadan önce denetle-
nen kuruluflun üst yönetimi ile denetim bulgular›n›, uygun-
suzluk tespit edilen konular›, bunlar›n nedenlerini, çözüm
önerilerini tart›flmal›d›rlar. Daha sonra denetim raporu
haz›rlan›r. Bu raporda

• Denetimin kapsam› ve hedefleri
• Detayl› denetim plan›
• Denetime esas teflkil eden referans dokümanlar›n ta-

n›mlar›
• Toplanan delillerin de¤erlendirmesi
• Tespit edilen uygunsuzluklar
• Denetlenenin kalite standartlar› ve ilgili dokümanlara

uyum derecesi
• Kalite sisteminin tüm flartlar› yerine getirecek flekilde

nas›l daha iyi hale getirilebilece¤i hakk›ndaki kararlar
• Denetim raporu da¤›t›m listesi bulunur.
Denetim raporu bafldenetçi taraf›ndan müflteriye, müflteri

taraf›ndan da denetlenene gönderilir. Denetlenen tespit edilen
sorunlar› gidermek için düzeltici faaliyetleri yapar, sorunun
ortadan kalk›p kalkmad›¤›n› takip eder. Düzeltici ve önleyici
faaliyetlerin etkilerini tespit etmek için yap›lacak takip dene-
timinin tarihi belirlenir ve gerçeklefltirilir.

10011-2 : Kalite Denetçilerinin Seçilmesi ‹çin Rehber

Denetçiler oldukça iyi e¤itim görmüfl, etkin ve aç›k
konuflma ve yazma becerisine sahip yüksek okul mezunlar›
aras›ndan seçilmeli ve afla¤›da belirtilen konularda e¤itim
alm›fl olmal›d›r.

• Kalite yönetim sistemini de¤erlendirecek flekilde stan-
dartlar› kullanma

• Bilgi toplama, delilleri de¤erlendirme, gözlem yapma,
sonuç flekillendirme

• Denetimin planlanmas›, yürütülmesi ve  yönetimi
• Denetim raporu haz›rlama ve sunma
Denetçinin, denetim tecrübesi yeterli olmal›d›r. ‹ki y›l›

kalite güvencesi alan›nda geçirilmek üzere dört y›ll›k ifl
tecrübesi olmal›, 20 günü kapsayan en az dört  kalite de-
netimine kat›lm›fl olmal›d›r.

Denetçiler; sakin, mant›kl›, duyarl›, kibar, sayg›l›, cesur,
direngen, dürüst, aç›k fikirli ve analitik karakterde, zeki ve
yetenekli olmal›d›r. Gerçekçi de¤erlendirmeler yapabilmeli,
kompleks sistemleri analiz edebilmelidir. Duygular›n› ka-
t›l›mc›lara yans›tabilmeli, do¤rular› de¤ifltirme konusunda
yap›labilecek bask›lara direnç gösterebilmelidir.

Denetçinin yeterlili¤ini temin etmek için; her 3 y›lda bir
denetçiler de¤erlendirilmeli, denetçilerin e¤itim ve yeniden
hizmet içi e¤itimlerinin yap›lmas› sa¤lanmal›, yönetim tek-
nikleri ve prosedürleri, kalite sistemleri standartlar ve flartlar
konusundaki bilgi birikimi do¤rulanmal›d›r.

Denetçi seçiminde en iyi aday›n belirlenmesi ve denetçile-
rin niteliklerinin de¤erlendirilmesi için bir seçici kurul olufl-
turulur. ‹ç denetimlerde bu kurulun üyeleri denetlenecek ku-
ruluflun yöneticileri, müflteri denetimlerinde müflteri ve tem-
silcileridir. Ba¤›ms›z denetimlerde ise bu kurulun üyeleri
denetçileri belgelendiren kurulufl taraf›ndan seçilir. En iyi
aday belirlenirken; adayla yap›lan görüflme, daha önce yapt›¤›
denetimlere ait incelemelerin verileri, ifl performans›, e¤itim
ve ö¤retim durumu göz önünde bulundurulur.

10011-3 : Kalite Denetim Program›n›n Yönetimi ‹çin

Rehber

Denetim için kalite sisteminden ayr›lm›fl ve tamamen
ba¤›ms›z bir denetim prosesi gelifltirilir ve bir denetim
yöneticisi seçilir. Bu yöneticinin kalite yönetim sistemi
denetleme tecrübesi olmal›, denetimde kullan›lacak kalite
standartlar›n› bilmelidir. Denetim ekibini seçmeli ve kalite
denetimi yapabilecek yeterlilikte olmas›n› sa¤lamal›d›r.
Denetim yöneticisi taraf›ndan seçilen denetçiler, seçici kurul
taraf›ndan onaylan›r.

Denetim yöneticisi, denetçileri afla¤›daki koflullar› göz
önünde bulundurarak seçmelidir:

• Denetim süresince kullan›lacak standartlar› anlamak
• Denetlenecek alanla iliflkili ürün, hizmet ve aktivitelere

aflina olmak
• Denetimin yürütülmesi için gerekli teknik ve profesyonel

niteli¤e sahip olmak
• Faaliyet alan› ile ilgili yasal düzenlemeler konusunda

çal›flm›fl olmak
Yönetici, uygun bilgi birikimine ve ifl tecrübesine sahip,

denetim ekibini yönetecek ve motive edecek, zeki ve ko-
nusuna hakim ekip elemanlar›n› izleyip, de¤erlendirip,
keflfedecek, denetimin gerektirdi¤i ahlaki de¤erlere sahip,
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denetim ekibinin faaliyetlerini etkin ve yeterli düzeyde
yürütmesini sa¤layacak  bir bafl denetçi seçmelidir.

Denetimin planlanmas› ve zaman çizelgesinin olufl-
turulmas›, denetim raporunun haz›rlanmas›, denetim sonras›
düzeltici faaliyetlerin takibi, denetim bilgilerinin gizlili¤ini
korumak, denetçilerin ihtiyaç duyduklar› kaynaklar› sa¤lamak
denetim yöneticisinin görevidir. Hem denetçileri hem de
di¤er personeli denetim prosesinin gelifltirilmesi konusunda
desteklemeli ve cesaretlendirmelidir.

ISO FDIS 19011

19011 iç ve d›fl kalite ve/veya çevre yönetim sistemlerinin
denetlenmesine rehberlik etmek için haz›rlanmaktad›r. Bu
standard›n hedeflenen kullan›c›lar› yönetim sistemlerini
uygulayan organizasyonlar, denetçiler, denetçileri e¤iten ve
sertifikaland›ran, kalite ve çevre yönetim sistemlerini belge-
lendiren, uygunluk denetimi alan›nda akreditasyon ve stan-
dardizasyonu sa¤layan kurulufllard›r.

Standart; girifl, alan ve referanslar, terim ve tan›mlar,
denetim prensipleri, denetim program›n›n yönetimi, denetim
faaliyetleri ve denetçinin yeterlili¤i konular›n› kapsayan
toplam yedi bölümden oluflmaktad›r.

ISO kalite yönetim ve kalite güvencesi (ISO/TC 176) ve
çevre yönetimi (ISO/TC 207) teknik komiteleri taraf›ndan
gelifltirilmektedir. Bu standard›n uygulamaya girmesi ile
sa¤layaca¤› faydalar flu flekilde özetlenebilir:

Yönetim sistemlerinin denetlenmesinde yaklafl›m birlik-
teli¤i sa¤lanacakt›r. Bir çok organizasyon ister ba¤›ms›z ister
entegre olsun her iki yönetim sistemini birlikte kullanmaktad›r.
Bunlar›n denetimlerinin birlefltirilmesini ve uyumlulu¤unu
istemektedirler.

‹ki denetimin birlefltirilmesi kurulufllar için çok daha
ekonomik olacakt›r. Çünkü hem kalite hem de çevre yönetimi
konusunda uzman tek bir denetim ekibi görev yapacakt›r.
Kuruluflun çal›flmalar› denetim nedeni ile tek bir defa kesintiye
u¤rayacakt›r.

Bu standard›n sa¤lad›¤› bir di¤er geliflme de denetçinin
niteli¤i konusundad›r. Nitelikleri daha önceki standartlara
göre daha aç›k bir ifade ile tan›mlamaktad›r. Denetçiler;
denetim prensipleri, prosedürleri ve teknikleri, yönetim sis-
temleri ve referans dokümanlar, denetlenen organizasyonun
yap›s› ve prosesleri, di¤er flartlar ve yasalar konusunda bilgi
birikimine sahip olmal›d›r. ‹ki y›l› kalite ve çevre yönetimi
ile ilgili alanlarda olmak üzere 5 y›l ifl tecrübesi, 40 saat de-
netim e¤itimi, 20 günden az olmamak kayd› ile dört tam
denetim tecrübesi gerekmektedir.

Denetimin bafllat›lmas›, dokümanlar›n de¤erlendirilmesi,
alanda denetim, raporlama, takip ve denetimin kapat›l›fl› ve
iç denetimle ilgili  detayl› bilgiler vard›r.

Bu standart da daha önceki standart gibi flart de¤il rehber
niteli¤indedir. Bu nedenle “—ecek” yerine “—meli” ifadesi
ile yaz›lm›flt›r.

KAN MERKEZLER‹NDE ‹Ç DENET‹M

1980’lerin ortalar›ndan bu yana laboratuvarlar, kalite
indikatörlerine ait verileri toplayarak kalite yönetim sistem-
lerini denetlemektedirler. Kan merkezleri ise ISO 9001’in
bu alanda yayg›nlaflmas› ile AABB ve FDA taraf›ndan
haz›rlanan baz› dokümanlarla iç denetim tan›m›n› genifllet-
meleri gerekti¤ini 1990’larda ö¤rendiler.

‹ç denetim, kalite yönetim sisteminin planlanm›fl düzen-
lemeler ve flartlara uygunlu¤unu, etkinli¤ini, devaml›l›¤›n›
belirlemek üzere yürütülen faaliyetlerdir. Kapsaml› iç de-
netimler yaz›l› prosedürlere uygun ve periyodik olarak
yürütülür (EK-3). Sadece belirli bir sisteme odaklanarak
yap›lan dar kapsaml› denetim ise kritik bir alanda sorun
varl›¤› ya da olas›l›¤› düflünülerek yap›l›r. Bu nedenle kan
merkezindeki tüm sistemler konusunda bilgi vermez.

ISO 9001:2000 Kalite Yönetim Sistemi Standard›nda iç
denetimle ilgili flartlar Madde 8.2.2’de afla¤›da belirtildi¤i
flekilde yer almaktad›r.

8.2.2 ‹ç Denetim
Organizasyon, kalite yönetim sisteminin,
a) planlanm›fl düzenlemelere (bak›n›z 7.1), bu uluslararas›

standard›n flartlar›na ve organizasyon taraf›ndan oluflturu-
lan kalite yönetim sistemi flartlar›na uyup uymad›¤›n›, ve

b) etkin uygulan›p uygulanmad›¤›n› ve devaml›l›¤›n›n
sa¤lan›p sa¤lanmad›¤›n› belirlemek üzere planlanan ara-
l›klarla iç denetimler yapmal›d›r.

Denetim program› önceki denetim sonuçlar› da dahil
olmak üzere denetim yap›lacak prosesler ve alanlar›n durumu
ve önemi dikkate al›narak planlanmal›d›r. Denetim kriterleri,
kapsam›, s›kl›¤› ve metotlar› tan›mlanmal›d›r. Denetçilerin
seçilmesi ve denetimlerin yürütülmesi denetim prosesinin
objektifli¤ini ve ba¤›ms›zl›¤›n› güvence alt›na almal›d›r.
Denetçiler kendi ifllerini denetlememelidir.

Denetimin planlanmas› ve yürütülmesi ve sonuçlar›n
raporlanmas› ve kay›tlar›n muhafaza edilmesi için sorumlu-
luklar ve flartlar dokümante edilmifl prosedürde tan›m-
lanmal›d›r.

Denetim yap›lan alandan sorumlu yönetim tespit edilen
uygunsuzluklar›n ve nedenlerinin ortadan kald›r›lmas› için
gereksiz gecikmelerden kaç›narak faaliyetlerin bafllat›lmas›n›
sa¤lamal›d›r. Takip faaliyetleri, bafllat›lan faaliyetlerin
do¤rulanmas›n› ve do¤rulama sonuçlar›n›n raporlanmas›n›
içermelidir (bak›n›z 8.5.2).

NOT K›lavuz bilgi için bak›n›z ISO 10011-1, ISO 10011-
2 ve ISO 10011-3

‹liflkili Maddeler

7.1 Ürün Gerçeklefltirmenin Planlanmas›
Organizasyon, ürün gerçeklefltirilmesi için gerekli pro-
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sesleri planlamal› ve gelifltirmelidir. Ürün gerçeklefltirme
planlamas› kalite yönetim sisteminin di¤er proseslerinin
flartlar›yla uyumlu olmal›d›r (bak›n›z 4.1).

Ürün gerçeklefltirme planlamas›nda, organizasyon uygun
oldu¤unda afla¤›dakileri belirlemelidir:

a) kalite hedefleri ve ürün için flartlar›,
b) proseslerin, dokümanlar›n oluflturulmas› ve ürüne

özel kaynaklar›n sa¤lanmas› için ihtiyaç
c) ürüne özel gerekli do¤rulama, geçerlilik, izleme, mua-

yene ve test faaliyetleri ve ürün kabul kriterleri
d) gerçeklefltirme proseslerinin ve bunun sonucu oluflan

ürünün flartlar› sa¤lad›¤›na dair delil sa¤lamak için gerekli
kay›tlar (bak›n›z 4.2.4).

Bu planlaman›n ç›kt›s› organizasyonun operasyonlar›n›n
metotlar›na uygun bir formda olmal›d›r.

NOT 1 Kalite yönetim sisteminin proseslerini (ürün ger-
çeklefltirme proseslerini içeren) ve belirli bir ürüne, projeye
veya sözleflmeye uygulanan kaynaklar› belirten bir döküman,
bir  kalite plan› olarak düflünülebilir.

NOT 2 Organizasyon 7.3’te verilen flartlar› ürün gerçek-
lefltirme proseslerinin gelifltirilmesine de uygulayabilir.

8.5.2 Düzeltici Faaliyet
Organizasyon tekrar›n› önlemek amac›yla uygun-

suzluklar›n nedenini ortadan kald›racak düzeltici faaliyetleri
bafllatmal›d›r. Düzeltici faaliyetler karfl›lafl›lan uygunsuzlu¤un
etkilerine uygun olmal›d›r.

Dokümante edilmifl prosedür,
a) uygunsuzluklar›n gözden geçirilmesi (müflteri flikayet-

leri dahil olmak üzere),
b) uygunsuzluklar›n nedenlerinin belirlenmesi,
c) uygunsuzluklar›n tekrarlanmamas›n› sa¤lamak için

faaliyete olan ihtiyac›n de¤erlendirilmesi,
d) gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmas›
e) bafllat›lan faaliyetin sonuçlar›n›n kay›tlar› (bak›n›z

4.2.4)
f) bafllat›lan düzeltici faaliyetin gözden geçirilmesi
için flartlar› tan›mlamak için oluflturulmal›d›r.

Denetim Plan›n›n Haz›rlanmas›

Denetimin temel aflamalar›; planlama, inceleme ve veri
toplama, analiz, rapor haz›rlama, düzeltici faaliyetlerin
bafllat›lmas› ve takibi, kapan›fl toplant›s›d›r.

Yap›lacak ilk ifllem tüm sistem ve proseslerin ta-
n›mlanmas›d›r. Her bir sistem için kritik kontrol noktalar›,
anahtar elemanlar, eflik de¤erler, kullan›lacak form, kay›tlar
ve sistem kontrollerinin ne flekilde yap›laca¤› tan›mlanmal›d›r.

Denetim programlar› proseslerin önemi ve hata oranlar›
göz önünde bulundurularak farkl› kategorilerde yürütülebilir.
Tüm birimlere ait denetimlerin efl zamanl› ve benzer s›kl›kta
yap›lmas› gerekmez. Önceki denetim sonuçlar›na göre daha
fazla uygunsuzluk saptanan ve flartlar›n sa¤lanmas›nda daha

önemli olan proseslerde denetim s›kl›¤› art›r›labilir. Ancak
tüm sistemler y›lda en az bir defa denetlenmelidir.

Denetimin kapsam›, kan merkezinin büyüklü¤ü ve
denetlenecek proseslerle do¤rudan iliflkilidir. Kalite yönetim
sistemi, donör uygunlu¤u, kan toplama, komponent haz›rlama,
transfüzyon öncesi uygunluk testleri, depolama/da¤›t›m ve
bilgisayar sistemleri mutlaka denetlenmelidir. Güncel SOP
(Standart iflletim prosedürü, S‹P)’lerin içerikleri kontrol
edilmeli, sisteme ait SOP’ler ile görevin yerine getirilifl flekli
karfl›laflt›r›lmal›d›r.

Ayr›ca denetim ifllemi hem sonuç (sistem kontrolleri)
hem de prosesleri (iflletim sisteminin denetimi) kapsamal›d›r.
Sistem kontrolleri kan merkezinde yürütülen faaliyetlerin
sonuçlar›n› gösterirken proseslerin ölçümü bu sonuçlar›n
nedenlerini bize gösterir. Sadece sonuçlar›n ölçülmesi denetim
de¤ildir. Ayn› anda bu sonuca neden olan unsurlar›n da tespit
edilmesi gerekir. Aksi takdirde denetim sonuçlar›na göre
planlanan düzeltici faaliyetlerin baflar›ya ulaflmas› mümkün
de¤ildir.

Denetim plan›nda personele ait yetki ve sorumluluklar,
verilerin toplanma ve de¤erlendirilme flekli, örnek büyüklü¤ü,
referans dokümanlar, sonuçlar›n rapor edilme flekli ve zaman›
belirtilmelidir (EK-4, EK-5). Denetim sonuçlar› bir önceki
denetim raporunun sonuçlar› ile karfl›laflt›r›lmal›d›r. Bu kar-
fl›laflt›rma düzeltici eylemlerin daha do¤ru flekilde planlan-
mas›na imkan verir.

Denetimi yapacak denetçi veya denetçilerin seçilmesi de
önemlidir. Bu kifliler denetledikleri alanlarda yeterli düzeyde
teknik, mevzuat (standartlar, flartlar vb) ve denetim bilgisine
sahip olmal›, denetçiler kendi ifllerini denetlememelidir.
Düflük kapasiteli kan merkezlerinde tek bafl›na kalite yöneticisi
denetim ifllemini yürütebilir. Bu durumda yönetim, kalite
yöneticisinin görevleri ile ilgili denetimi bir baflka personele
yapt›rmal›d›r. Hastanede faaliyet gösteren kan merkezlerinde
ise, hastanenin kalite yönetim personeli, bölümlerde çal›flan
teknologlar ve d›flar›dan davet edilen konsültanlar denetçi
olabilir. D›flar›dan kiflilerin denetime kat›lmas›ndan kor-
kulmamal›d›r. Farkl› disiplinlerden kiflilerin kat›l›m› özellikle
transfüzyon prati¤i konusunda iç denetim program›n›n de-
¤erini art›racakt›r. Birden çok say›da denetçi görevlen-
dirildi¤inde bafl denetçi seçilerek denetim faaliyetlerinde
koordinasyon sa¤lanmal›d›r.

Bir kan merkezinde iç denetimin profesyonel denetçilere
yapt›r›lmas› da düflünülebilir. Bu uygulama kalite depart-
man›nda görevli personelin denetim konusunda sertifi-
kaland›r›lmas›, e¤itimi süresince görevden uzak kalmas› gibi
sak›ncalar tafl›maz. Bu konuda karar kan merkezi yönetimine
aittir. Ancak seçilecek denetçi kan merkezlerinin prosesleri
konusunda bilgi birikimine sahip olmal›d›r.

Denetimin Gerçeklefltirilmesi

Denetim plan› haz›rlan›p, denetçiler belirlendikten sonra
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denetim aç›l›fl toplant›s› yap›l›r. Bu toplant›da denetim ekibi,
denetim prosedürü ve kriterlerini, zaman çizelgesini gözden
geçirir.

‹nceleme ve veri toplama ifllemi kay›tlar›n araflt›r›lmas›,
aktivitelerin gözlenmesi, görevli personele sorular›n sorulmas›
ile yürütülür. Verilerin kaydedilece¤i formlar ve kontrol
listelerinin kullan›lmas› analiz aflamas›nda iflleri kolaylaflt›r›r.
Denetçi de¤erlendirmelerinde kalite plan›nda yer alan eflik
de¤erler ve kalite sistem dokümanlar›n› (kalite el kitab›,
SOP’ler, test yöntemleri, referans dokümanlar ve standartlar
vb) kullanmal›d›r.

Saptanan uygunsuz durumlarla ilgili düzeltici faaliyet
istem formu düzenlenmelidir. Tüm sistemlerle ilgili denetim
ifllemi tamamland›ktan sonra verilerin analizi yap›l›r ve elde
edilen sonuçlar bir rapor halinde haz›rlan›r.

Daha sonra denetim ekibi bulgular›n› anlatmak için kan
merkezi yöneticileri ile bir kapan›fl toplant›s› yapar. Bu
toplant›da hem pozitif hem de negatif bulgular tart›fl›l›r. Bu
toplant›n›n amac› yöneticilerin sorunlar› eksiksiz ve do¤ru
olarak alg›lamas›d›r. Denetçi taraf›ndan düzeltici faaliyet
gereken durumlar aç›klan›p denetimin genel de¤erlendirmesi
yap›ld›ktan sonra toplant› sonland›r›l›r.

Denetim yap›lan alan›n sorumlu yöneticisi tespit edilen
uygunsuzluklar›n nedenlerini ortadan kald›racak düzeltici
faaliyetleri hemen bafllatmal›d›r. Düzeltici faaliyetleri bafllatma
sorumlulu¤u, denetlenen bölümün yöneticisine aittir. Uy-
gunsuzluklar›n giderilip giderilmedi¤ini gösterecek bir takip
faaliyeti yürütülmeli, yürütülen faaliyetlerin do¤rulama
sonuçlar› rapor haline getirilmelidir.

Düzeltici faaliyetlerle ilgili takip ifllemi de tamamlan-
d›ktan sonra kesin denetim raporu haz›rlan›r.

Bu raporda:

1. Denetçi/denetçilerin isimleri

2. Denetim tarihi ve denetim yap›lan alanlar

3. Denetim yap›lan alanlara ait bilgiler, pozitif bulgular

4. Uygunsuzluk saptanan prosesler ve bulgular

5. Düzeltici faaliyet gereken alanlar ve bu faaliyetlerden
sorumlu personel

6. Yürütülen düzeltici faaliyetler ve sonuçlar›

7. Düzeltici faaliyetin tamamland›¤›n› belirtir do¤rulama
sonuçlar› ve kalite yöneticisinin uygunsuzlu¤un ortadan
kalkt›¤›n› belirtir imzas› bulunmal›d›r.

Denetim raporlar›, tüm ek dokümanlar› ile birlikte iç
denetim prosedüründe belirtilen süre boyunca saklanmal›,
her yeni denetime ait planlama yap›l›rken bir önce yap›lan
denetimin sonuçlar› gözden geçirilmelidir.

Ülkemizdeki bir çok kan merkezi gibi düflük kapasiteli
merkezlerde personel say›s›n›n yetersiz olmas› iç denetim
konusunda önemli bir dezavantajd›r, ancak bu merkezlerde
de¤iflimi gerçeklefltirmek büyük merkezlere göre çok kolayd›r.

DIfi DENET‹M

Bir kan merkezinde d›fl denetimler, kan bankac›l›¤› ve
transfüzyon prati¤i ile ilgili uygulamalar›n ve kalite yönetim
sisteminin standartlar, belirlenen hedefler, gereksinimler ve
prosedürlere uygun olup olmad›¤›n› tespit etmek amac›yla
yap›l›r. ‹kinci taraf tetkikler, bir kan merkezinin ilgili taraf-
lar›n›n (kan sat›fl› yapt›¤› kurum ve kurulufllar, plazma sat›fl›
yapt›¤› fraksinasyon tesisleri, vb) kendileri veya onlar ad›na
di¤er denetçiler taraf›ndan yap›lan denetimlerdir. Üçüncü
taraf tetkikler ise ba¤›ms›z organizasyonlar taraf›ndan yap›-
l›r. Bu organizasyonlar ISO 9001: 2000 ve ISO 17025’in
flartlar›na uygunlu¤u belirten belgelendirme kurulufllar›d›r.
Bir di¤er d›fl tetkik ise akreditasyona esas olmak üzere yap›lan
uygunluk ve yeterlilik denetimleridir.

Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan yürütülen denetim ifllemleri
“kalite yönetim sistemi” ile ilgili flartlara uygunlu¤u de¤er-
lendirmedi¤i için uluslararas› kalite standartlar›nda belirtilen
d›fl tetkik tan›m ve kapsam›na uygun de¤ildir. Ancak yasal
düzenlemelere uyum konusunun de¤erlendirildi¤i bu de-
netimler kan merkezinin kendisi taraf›ndan gerçek-
lefltirilmedi¤inden d›fl denetim kapsam›nda ele al›nabilir.

Kan bankac›l›¤› ve transfüzyon prati¤inde gerçeklefltirilen
uygulamalar›n temel koflulu güvenli kan ve kan kompo-
nentlerinin teminidir. Bu nedenle kan merkezleri faaliyetlerini
bu alanla ilgili belirli standartlara uygun olarak yürütmek
zorundad›r.

Amerika Birleflik Devletleri’nde (ABD) kan bankac›l›¤›
ile ilgili faaliyetleri düzenleyen standartlar American Asso-
ciation of Blood Banks (AABB) ve Food and Drug Admin-
istration (FDA) taraf›ndan haz›rlanmakta, denetimlerde
teknik flartlar›n sa¤lan›p sa¤lanmad›¤› bu standartlar esas
al›narak de¤erlendirilmektedir. Avrupa Ülkeleri’nde ise kan
komponentlerinin güvenli¤i ve kan bankac›l›¤› faaliyetleri
ile ilgili çok say›da standart uygulamadad›r. Bunlar›n en
önemlileri;

1. Kan komponentlerinin haz›rlanmas›, kullan›m› ve
kalite güvencesi rehberi (Recommendation No.R(95) 15  8.
Bask›)

2. ‹yi Üretim Uygulamalar› (GMP) ile iliflkili standartlar
(89/381/EEC, 91/356/EEC, 93/39/EEC, PIC/S GMP Guide)
R(95)15’in halen uygulamada olan 8. bas›m›nda iyi kalitede
kan komponentini haz›rlama ve kullanmay› sa¤layacak kalite
yönetiminin esaslar›, GMP kurallar›n›n karfl›lanmas›, kalite
kontrol ve denetim programlar› ile aç›klanm›flt›r. Üye ülkelerin
görüfllerine sunulan ve yay›nlanma aflamas›nda olan 9.
bas›m›nda ise rehber, kalite yönetiminin sa¤lanabilmesi için
ISO 9001:2000’in flartlar›n›n karfl›lanmas›n› esas alm›flt›r.

Avrupa Birli¤i’ne üye ülkeler için haz›rlanan bir di¤er
standart ise “Kan ve kan komponentlerinin toplanmas›, test
edilmesi, haz›rlanmas›, saklanmas› ve da¤›t›m›nda kalite ve
güvenli¤in sa¤lanmas› standard› [COM(2000)816]”d›r. Bu
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standart üye ülkelerin görüflüne sunulmufl COM(2001)692
ile baz› düzenlemeler yap›lm›flt›r. Eylül 2002’de yay›nlanmas›
beklenen standart, kan bankac›l›¤› ile ilgili tüm faaliyetlere
ait esaslar› ve kan bankalar›n›n akreditasyon koflullar›n›
belirlemektedir.

Ülkemizde ise iç ve d›fl denetimlerde teknik konular› de-
¤erlendirmek için kullan›labilecek bir standart halen yoktur.
Kan ve Kan Ürünleri Yönetmeli¤inde baz› maddeler teknik
içerikli ise de 1983 y›l›nda yay›nlanm›fl ve güncellenmemifl
olmas› önemli bir dezavantajd›r. Haz›rlanan yönetmelik
tasla¤›nda de¤inilen rehbere ait çal›flmalarsa halen yürü-
tülmektedir. Bu rehber AABB’nin “Standartlar”› esas al›narak
haz›rlanmaktad›r. Bu konuda Avrupa Birli¤i ile entegrasyon
çal›flmalar›n›n yürütüldü¤ü göz önüne al›n›p düzenlemeler
bu do¤rultuda yap›lmal›d›r.

 D›fl denetim, ister kan merkezinin ilgili taraflar› ister
akreditasyon veya belgelendirme kurulufllar› taraf›ndan
yap›ls›n baflar›l› flekilde tamamlanmas› sadece yönetim ve
kalite ekibinin de¤il kan merkezinde çal›flan tüm personelin
sorumlulu¤udur. Bu nedenle kan merkezinin bir d›fl denetim
prosedürü (EK-6) olmal›, yönetim ve kalite ekibi  denetim
bafllamadan tüm personelin denetçilerle karfl›laflmaya haz›r
oldu¤undan emin olmal›d›r.

Denetim Haz›rl›¤›

Her kan merkezinin, denetçinin (Bakanl›k müfettiflleri
de dahil) kap›dan girdi¤i andan bafllayan ve ayr›ld›¤› ana
kadar süren bir d›fl denetim plan› haz›rlamas› gerekir. Yönetici
ve denetçi ile ilgilenmekle görevlendirilen kiflinin düzenleme
felsefesi farkl› olaca¤› için her kan merkezinin d›fl denetim
plan› birbirinden farkl›d›r. Üst yönetimin felsefesi ne olursa
olsun plan›n oluflumunda rol oynayan baz› faktörler vard›r.
Bunlar:

1. Bir önceki d›fl denetimle ilgili tecrübeler
2. Sistemler ve sistem sorunlar›n›n flimdiki ve geçmiflteki

durumu
3. Yap›lacak denetimin niteli¤idir

Denetim Temsilcisi: Kan merkezini denetçiye tan›tan
kifli denetimin baflar›l› geçmesinde önemli bir rol oynar. Bu
nedenle yap›lacak ilk ifl denetçi kan merkezinde oldu¤u
sürece ona efllik edecek bir kiflinin belirlenmesidir. Bu kifli
d›fl denetim plan› ve felsefesinin oluflturulmas›na do¤rudan
kat›lmal›, kan merkezinde denetlenecek tüm sistemlerin ne
flekilde çal›flt›¤›n› bilmelidir. Denetçi ile kan merkezi aras›nda
ba¤lant›y› sa¤layan bu kiflinin denetim bafllad›¤›nda ilk
yapmas› gereken ifller flunlard›r:

1. Denetçinin karfl›lanmas› ve kimli¤i ile ilgili bilgilerin
do¤rulanmas›. E¤er denetçi kimlik bilgilerini vermemiflse
bunun sorulmas› ve denetçi kimli¤inin talep edilmesinden
kaç›n›lmamal›d›r. Çünkü denetim s›ras›nda bir çok gizli
bilgiden haberdar olacak bir kiflinin kimli¤inden emin
olunmas› gerekir.

2. Genellikle denetçiler denetimin amac›n› aç›klar, e¤er
aç›klanmam›flsa denetimin amac›n›n sorulmas›. Bu aflamada
denetimle ilgili mümkün oldu¤unca fazla bilgi al›nmaya
çal›fl›lmal›d›r. Bu flekilde hangi personelin öncelikle haberdar
edilmesi gerekti¤ine kadar verilebilir.

3. Denetimin bafllad›¤› konusunda gerekli personelleri
ivedilikle uyarmak. Denetim plan›nda her birimde ilk kimin
haberdar edilece¤i bu nedenle mutlaka belirtilmelidir. E¤er
mümkün olursa birim temsilcileri ile k›sa bir görüflme yapmak
yararl› olur.

Dokümanlar: Denetim plan›nda afla¤›da belirtilen sorular›n
yan›tlar› bulunmal›d›r.

1. Kan merkezi yönetimi bu denetim sonunda denetçi
taraf›ndan haz›rlanan her hangi bir beyan ya da denetim
raporunu imzalayacak m›?

2. Haz›rlanan rapor ya da beyan› kan merkezi personelinin
görmesine izin verilecek mi?

3. Denetim sonu kapan›fl toplant›s›nda de¤erlendirme
raporu okunurken personel toplant›dan ayr›lacak m›?

4. Dan›flman›n (e¤er varsa) denetim raporunu de¤er-
lendirme ve onaylama yetkisi var m›?

Yönetimin Bilgilendirilmesi: Plan, yönetimin denetimin
seyri konusunda ne flekilde bilgilendirilece¤ini de içermelidir.
Baz› denetim kurulufllar›, rapor yaz›lmadan yöneticinin
bilgilendirilmesini kendileri flart koflmaktad›r. ‹ster kurulufl
bunu talep etsin ister etmesin yönetimin bilgilendirilmesi
denetimin seyri aç›s›ndan çok önemlidir. Hatta sadece üst
yönetim de¤il tüm birim sorumlular› bilgilendirilmelidir. Bu
uygulama ile;

1. Küçük sorunlar veya uygunsuzluklar hemen düzeltilebi-
lir.

2. Ciddi sorunlar için düzeltici faaliyetler hemen
bafllat›labilir

3. E¤er bu sorunlar daha önceden biliniyor ve bu konuda
bir planlama yap›lm›flsa bu denetçi ile tart›fl›labilir. Bunlar
kan merkezinin iyi niyetli çabalar› konusunda denetçi için
olumlu bir iflaret de olabilir.

Haz›rlanan plan, yönetimden bir kiflinin her gün belirli
bir süre denetimdeki olumlu ve olumsuz unsurlar konusunda
bilgilendirilmesini, düzeltici faaliyetlerin planlanma ve
yürütülme fleklini de içermelidir.

E¤itim: Plan yönetim taraf›ndan onayland›ktan sonra,
e¤itim için gerekli personele da¤›t›lmal›d›r. E¤itimde de-
netimin amac›, hangi tip bir denetim oldu¤u, denetçi ile
iletiflim becerisinin nas›l sa¤lanaca¤›, denetçi ile yap›lacak
görüflmeler s›ras›nda uyulmas› gereken davran›fl tarz›, denetim
temsilcisinin görev ve sorumluluklar›, düzeltici faaliyet
sorumlulu¤u ele al›nmal›d›r.

Di¤er Haz›rl›klar: Bir denetime haz›rlan›rken afla¤›da-
ki materyal denetim bafllamadan temin edilmelidir.

1. Kan merkezinin organizasyon flemas›n›n fotokopisi
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2. Kan merkezi aç›l›fl ruhsat›/lisans fotokopisi
3. Varsa uygunluk ve yeterlilik belgelerinin as›l ve foto-

kopileri
4. D›fl kalite kontrol programlar›na ait belgeler
5. Kullan›lan komponent etiket örnekleri
6. Anahtar prosedürlerin örnekleri
7. Hata/ kaza/ yan etki bildirim formlar›
8. Transfüzyon reaksiyonu bildirim formu
9. Kan merkezi denetim not defteri
10. Ayn› kurulufl taraf›ndan yap›lan bir önceki denetimin

raporu

Denetim Süreci

Denetim bafllad›¤›nda denetim temsilcisi sadece bu konu
ile ilgilenmeli, birim yöneticileri ihtiyaç hissedildi¤inde
ifllemleri aç›klamak ya da sorular› yan›tlamak için uygun
durumda olmal›d›r. Denetim temsilcisi yap›lan görüflmeleri,
incelenen dokümanlar› ve tart›fl›lan durumlar› mutlaka
kaydetmelidir.

Denetçinin kullanaca¤› bir oda haz›rlanmal›d›r. Planlan-
mayan geliflmelere sebep olmamak için e¤er mümkünse bu
oda aktif çal›flan birimler ve kay›t alanlar›ndan uzakta
olmal›d›r.

Denetçi kan merkezine geldi¤inde her zaman ilk
karfl›laflt›¤› kifli denetim temsilcisi olmayabilir. Bu nedenle
tüm personel denetçi ile ilk karfl›lafl›ld›¤›nda ne yap›laca¤›n›
bilmeli, hemen denetim temsilcisini durumdan haberdar
etmelidir. Denetçinin ilk iste¤i kan merkezi yöneticisi ile
görüflmek olacakt›r, e¤er daha önce haz›rlanmam›fl ise de-
netçi odas› bu görüflme s›ras›nda haz›r hale getirilebilir.

Denetim temsilcisi, denetçiden denetim takvimi ve za-
man çizelgesini istemeli, bu bilgi do¤rultusunda ilgili birim-
leri uyarmal›d›r. Bu denetimin iyi organize edilmesine, de-
netim s›ras›nda ihtiyaç duyulacak personellerle ilgili düzen-
lemelerin yap›lmas›na imkan verir. Denetim s›ras›nda;

1. Tüm personel sempatik olmal›, görgü kurallar›na uygun
ve profesyonelce davranmal›d›r.

2. Her zaman do¤ruyu söylemelidir.
3. Sorular› tam ve kapsam›na uygun yan›tlamal›d›r.
4. Sorulmayan konularda gönüllü bilgilendirme yapma-

mal›, konu d›fl› bilgiler vermemelidir.
5. Denetçi ile tart›flmamal›, ona taahhütlerde bulunmaya

çal›flmamal›d›r.
6. Denetçiye yemek, hediye  veya di¤er kar sa¤lay›c›

fleyler önerilmemelidir.
Denetçi kan merkezinin tüm bölümlerini görmek iste-

yecektir. Bu s›rada görevli personel rollerini ve sorum-
luluklar›n› bilmelidir. Denetçi baz› örnekler almak istedi¤inde
kan merkezi politika ve prosedürlerine uygun davran›lmal›d›r.
Üretim kay›tlar›, tarama testi kay›tlar›, cihaz kalibrasyon
kay›tlar› gibi denetçi taraf›ndan incelenecek dokümanlar
denetim temsilcisi taraf›ndan sunulmal›d›r. Görevi gere¤i de

olsa denetçinin s›n›rs›z bir flekilde ve sürede kay›t ve dos-
yalarla bir arada bulunmas›na izin verilemez. Usulüne uygun
flekilde dokümanlar› incelemeli, kopya almas› gerekiyorsa
bu ifllem prosedürlere uygun yap›lmal›d›r. Sa¤l›k Bakanl›¤›
taraf›ndan görevlendirilen müfettifllerin gerekli gördükleri
durumlarda belgelerin as›llar›n› da alma yetkileri vard›r.
Ancak bu durumda kan merkezinde kalan kopya müfettifl
taraf›ndan asl› al›nd›¤› belirtilerek imzalanmal› ve mühür-
lenmelidir.

Denetim tamamland›¤›nda yönetici, denetim temsilcisi
ve tüm birimlerin sorumlu ve anahtar elemanlar›n›n kat›ld›¤›
bir kapan›fl toplant›s› yap›l›r. Kapan›fl toplant›s› kan merkezi
yönetiminin denetim sonuçlar›n› tamamen anlamas›n› sa¤-
layacak flekilde yap›lmal›d›r. Sonuçlar›n birlikte de¤er-
lendirilmesi yanl›fl anlamalar› ve zaman kayb›n› önler. Dene-
tim tamamland›ktan sonra uygunsuzluk saptanan konularda
düzeltici faaliyetler bafllat›lmas› gerekir. Denetim raporuna
yan›t haz›rlama da daha önceden haz›rlanm›fl prosedürlere
uygun olarak yap›lmal›d›r.
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Akreditasyon

Avrupa Birli¤i’nde mallar›n serbest dolafl›m› tek pazar
olman›n temel kofluludur. Bu düflüncenin gerçekleflebilmesi
karfl›l›kl› tan›ma ve teknik uyuma ba¤l›d›r. Herhangi bir ürün
bir ülkede üretilerek sat›fla sunuldu¤unda prensip olarak bu
ürün tüm üye ülkelerde serbestçe dolaflabilmekte ve halk
sa¤l›¤›, emniyet, tüketici ve çevreyi koruma prensiplerine
uygun oldu¤u kabul edilmektedir. Global yaklafl›m›n ama-
c›; hükümetlerin müdahalesini en aza indirmek, özel sektör-
de mevcut kaynaklar›n kullan›m›n› maksimum düzeye ç›-
karmak, üreticileri maksimum sorumlulu¤u kabul etme konu-
sunda teflvik etmek ve yeterlili¤ini kan›tlayan bir serbest pa-
zar› oluflturmakt›r. Bu kavram tüm Avrupa için ortak yeni
kurallar›n düzenlenmesini ve yeni stratejiler gelifltirilmesini
ve standartlar›n uyumunu gerekli k›lm›flt›r. Bu konuda anah-
tar elemanlar yeterlilik ve fleffafl›k konusunda güvenin infla
edilmesidir. Testler ve sertifikalarla ilgili yap›lan karfl›l›kl›
tan›ma anlaflmalar› bu nedenle çok önemlidir.

Deney (test); verilen bir ürün, proses veya hizmetin, bir
veya daha fazla özelli¤inin özel bir prosedüre göre tespit
edilmesini sa¤layan teknik ifllemdir. Tüm sektörlerde gerçek-
lefltirilen ürün, ifllem ve hizmetin irdelenmesi amac›yla test
yap›labilece¤i için uluslararas› standartlarda yer alan deney
laboratuvar› tan›m› genel amaçl› olarak kullan›lmaktad›r.
Medikal laboratuvarlar ise sa¤l›k sektörlerinde hizmet veren
deney laboratuvarlar›d›r. Avrupa Birli¤i’nde entegrasyon ve
uyumun temel koflul haline dönüfltü¤ü bu noktada medikal
laboratuvarlar›n da kendi kalite yönetim sistemlerini
oluflturmalar› kaç›n›lmaz hale gelmifltir. Bunun için global
bir sistem ve ortak kullan›lacak standartlara ihtiyaç vard›r.
Çünkü;

• Günümüzde mevcut veya potansiyel hastalar›n co¤rafi
bölgelerden ba¤›ms›z olarak artan oranlarda hareketli olmas›,
medikal verilerin topland›¤› sistemlerin ortak standartlar
kullanmas›n› zorunlu hale getirmektedir.

• Modern toplumlar›n hareketlili¤i, tehlikeli infeksiyon
hastal›klar›n›n kolay ve çabuk olarak farkl› co¤rafi bölgelere
yay›lmas›na neden olmaktad›r. Bu hastal›klar›n h›zl› ve do¤ru
sonuçlarla tan›mlanmas› ve infekte bireylerde yap›lacak bu
testlerde farkl› bölgelerdeki laboratuvarlar›n genel bir stan-
darda uymas›na ihtiyaç vard›r.

• Kalitenin gelifltirilmesi ve fiyatlar›n kontrol edilmesi
konular›nda dünyan›n her taraf›ndaki laboratuvarlar›n

ihtiyaçlar› benzer oldu¤u için genel standartlar›n uygulan-
mas› deneyimlerin paylafl›labilmesi için kaç›n›lmazd›r.

• Global de¤erlendirme yap›ld›¤›nda invitro diagnostik
sistemlerdeki geliflim ve üretim çok büyük miktarlara
ulaflm›flt›r. Medikal market 1970’lerde 450 milyon dolar
iken 1999’da bu miktar 19 milyar dolara yükselmifl, sektörde
büyüme h›z› %15 olmufltur. Bu büyümeye paralel olarak
medikal laboratuvarlardan beklenen performans ve nitelikte
de belirgin bir art›fl olmufltur. Bu sistemlerde emniyet ve
etkinli¤in maksimum düzeye ulaflt›r›labilmesi için medikal
laboratuvarlarda yürütülen iflletim sistemlerinin benzer
standartlar› izlemesi gereklidir.

Ancak, Avrupa ülkelerinin büyük bir bölümünde medikal
laboratuvarlarda ne amaç, istek veya uygulama birlikteli¤i
ne de laboratuvar personelinin e¤itim ve ö¤reniminde uyum
tam sa¤lanamam›flt›r. Bu çözümlenmesi gereken en önemli
sorunlardan birisidir. Tek ve uyumlu bir e¤itim modelinin
olmay›fl› laboratuvar personelinin birlik ülkeleri içerisinde
serbest dolafl›m› konusunu da engellemektedir. Avrupa’daki
medikal laboratuvarlar›n tek ve güçlü bir ses oluflturabilmesi
için baz› standartlar›n uygulamaya konulmas›na ihtiyaç
vard›r.

Sertifikaland›rma ve Akreditasyon

Bir tedarikçinin (1. taraf) kendi ürününü, yönetim sistemini
veya benzeri fleyleri kontrol etmesi  ve yapt›¤› bu kontroller
sonras› belirli kriterlere uygun oldu¤unu aç›klamas› müm-
kündür. Bunun en bilinen örneklerinden biri “birinci s›n›f
kasap”, “üçüncü s›n›f lokanta” gibi tan›mlamalard›r. Burada
kifli ya da kurulufl do¤rudan kendini tan›mlamaktad›r. Teda-
rikçi bunu uygulamadaki bir standard› esas alarak da yapa-
bilir. Örne¤in bir laboratuvar kalite yönetim sistemi ve teknik
flartlar konusunda ISO 17025 standard›n›n flartlar›n› karfl›-
layacak flekilde hizmet verdi¤ini beyan edebilir ve yaz›l›
olarak sunabilir. Bu beyandan do¤abilecek sonuçlar konusun-
da yasalar› da kapsayacak flekilde tüm sorumluluk kifli veya
kurulufla aittir.

Baz› iflletmeler ise ald›klar› bir ürün veya bunu temin
eden tedarikçinin kalite yönetim sisteminin de¤erlendirme-
sini do¤rudan kendisi yapabilir. Burada müflteri (2. taraf),
tedarikçisinin ve/veya sa¤lad›¤› ürünün arad›¤› koflullara ve
kendi kalite gereksinimlerine uygun olup olmad›¤›n› bilmek

Dr. Nilgün Sönmez Acar*

B‹L‹MSEL
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istemekte, test ve denetim ifllemlerini ba¤›ms›z bir ser-
tifikaland›rma kuruluflu yerine do¤rudan kendisi yapmaktad›r.
Bu ifllem amaca uygundur, ancak baz› dezavantajlar› vard›r.
Bu giriflim hem tedarikçi hem de müflteri için pahal›ya mal
olur. Müflteri bu ifl için e¤itilmifl denetçi istihdam edecektir.
Di¤er taraftan tedarikçi bir firman›n müflteriye ait denetçilerin
kontrolü alt›nda ve onlar›n varsay›mlar› do¤rultusunda sürekli
planlama ve düzenlemeler yaparak çal›flmas› güçtür, genellikle
iflleri engeller. Baz› çok büyük flirketler örne¤in otomobil
sektöründe Ford kendi tedarikçilerinin denetimini bizzat
kendisi yapmakta ve uygun buldu¤u tedarikçileri onaylad›¤›n›
bildirmektedir. Ayn› tedarikçiyi kullanan daha küçük flirketler,
Ford’un bu beyan›n› esas alarak kendileri denetim yap-
mamaktad›r. Sa¤l›k sektöründe de bu uygulaman›n örnekleri
vard›r. Plazma fraksinasyonu yapan baz› büyük flirketler
kendilerine plazma temin eden kan merkezi ve plazmaferez
merkezlerinin standartlara uygun çal›fl›p çal›flmad›klar›
konusundaki denetimlerini kendi denetçilerine yapt›rmakta-
d›r. Sosyal Sigortalar Kurumu, hasta gönderdi¤i özel kifli ya
da kurulufllara ait laboratuvarlar›n denetimini kendi denetçile-
rine yapt›rmaktad›r.

Sertifikasyon ise ba¤›ms›z 3. taraf kurulufl (Sertifika-
land›rma kuruluflu) taraf›ndan bir ürün, ifllem veya hizmetin
uygulamadaki flartlara uygunlu¤una dair yaz›l› bir belge
verilmesi ifllemidir. Bir sertifikan›n varl›¤› koflullara uygunluk
konusunda %100 garanti sa¤lamaz, ancak koflullara uygunluk
konusunda büyük bir güvence verir. Burada de¤erlendirilen
flartlar yasalarla ve/veya standartlarla belirlenmifltir (Örne¤in
ISO 9001 kalite yönetim sistemine veya ISO 14001 çevre
yönetim sistemine uygunluk gibi.) Sertifikalar›n varl›¤›
müflteriler taraf›ndan yap›lan denetimlerin gereklili¤ini
ortadan kald›rm›flt›r.

Akreditasyon ise otorite olarak tan›mlanm›fl bir kurulufl
taraf›ndan bir kurum veya bir kiflinin tan›mlanan bir görev
konusunda belirli standartlar› yerine getirebilecek yetenekte
oldu¤unun resmi olarak tan›nmas› ifllemidir. Sertifikasyon-
dan farkl› olarak tek bafl›na sistem incelenmemekte ayn›
zamanda organizasyon veya kiflinin yeterlili¤i konusunda
karar da verilmektedir. Akreditasyon kurulufllar›, deney ve
kalibrasyon laboratuvarlar›n›n, kalite yönetim sistemi, ürün
ve personel sertifikaland›rmas› yapan kurulufllar ile muayene
kurulufllar›n›n niteliklerini ve çal›flma yeterlili¤ini tan›yarak
bu faaliyetlerin tümünün disipline edilmesini, akredite edilen
kurulufllar›n izlenmesini ve gerekti¤inde akreditasyonun geri
çekilmesini sa¤larlar. Uygunluk de¤erlendirmesi yapan tüm
kurulufllar›n ortak prensipler do¤rultusunda çal›flmalar›n›n
sa¤lanmas›, verilen belge ve raporlar›n karfl›l›kl› tan›nmas›
konusunda en önemli ad›md›r.

Bir mikrobiyoloji laboratuvar› için hem sertifikasyon
hem de akreditasyon mümkündür. Avrupa ülkelerindeki
akreditasyon kurulufllar› medikal laboratuvarlar›n akredi-
tasyonunda European Cooperation for Accreditation of
Laboratories (EAL) ve European Confederation of Laboratory
Medicine (ECLM) taraf›ndan oluflturulan çal›flma grubu
taraf›ndan haz›rlanan EAL-G25 ECLM-1 standard›n› kullan-
maktad›r. Mikrobiyolojik testleri yapan laboratuvarlar›n
akreditasyonunda ise ISO/IEC Guide 25 ve bunun yerini
tutan Avrupa Standard› EN 45001’i destekleyici doküman
olarak alan EAL-G18 kullan›lmaktad›r. Mikrobiyolojik
testler; tüm mikroorganizma gruplar›nda saptama, isolasyon,
identifikasyon ifllemleri, sterilite testleri, mikroorganizma-
lar›n metabolitleri kullan›larak haz›rlanan her türlü ürün ile
ilgili testleri kapsamaktad›r. Bu doküman ayr›ca doku kültür-
leri ve moleküler biyolojik testleri de kapsayacak flekilde
haz›rlanm›flt›r. Ancak bu ifllemler bu doküman d›fl›nda ek
olarak GMP (‹yi üretim uygulamalar›), GLP (‹yi laboratuvar
uygulamalar›) gibi baflka düzenlemelere de ihtiyaç göster-
mektedir. ISO EN 17025 standard›n›n uygulamaya girmes-
inden sonra mikrobiyoloji laboratuvarlar› için yeniden özel
bir düzenleme yap›lmam›flt›r. Bu durum medikal laboratu-
varlar için gelifltirilen yeni bir standard›n 2003 y›l›nda uygu-
lamaya girecek olmas›na ba¤l›d›r.

Baz› akreditasyon kurulufllar›n›n temsilcileri ISO EN
17025’in medikal laboratuvarlara da mükemmellikle uygu-
lanaca¤›n› savunmaktad›r. Bu prensip olarak do¤rudur. Ancak
uygulamada halen temel standart gibi gözükse de medikal
laboratuvarlar›n çal›flma flekli ile örtüflmeyen nitellikleri
vard›r.

• Medikal laboratuvarlarda kalite sadece ölçüme odakl›
de¤ildir. Dan›flmanl›k, test sonuçlar›n›n hastaya zaman›nda
ulaflt›r›lmas›, maliyet - etkin olmas›, klinik bulgularla uyum-
lulu¤u en az do¤ruluk kadar önemlidir.

• E¤itim faaliyetleri sadece laboratuvar personeli ile
s›n›rl› de¤ildir. Test istemleri, örnek alma ve sonuçlar›n
yorumlanmas› aflamalar›nda görev yapan di¤er sa¤l› person-
elinin testler konusunda e¤itimi planlanmal› ve yürütülmelidir.

• Örnek kabulden sonuç raporu ç›kana kadar ki tüm
süreçte personelin ba¤l› olmak zorunda oldu¤u etik flartlar
ve bu konuda ilgilileri bilgilendirme zorunlulu¤u vard›r.

Ayr›ca sa¤l›k sektöründeki laboratuvar say›s› di¤er sek-
törlerdekinden çok fazlad›r. E¤er hizmetin niteli¤i baz› özel
flartlar› gerekli k›l›yorsa medikal laboratuvarlarda yeterlilik
ve akreditasyon için özel bir standard›n uygulamaya girmesi
yararl› olacakt›r.

Mikrobiyoloji laboratuvarlarda yap›lan testler ve invitro
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diagnostik test sistemleri için kalite ve yeterlilik flartlar›n›
belirleme çal›flmalar› di¤er medikal laboratuvarlarda oldu¤u
gibi ISO/TC 212 ile bafllat›lm›flt›r. Bafllang›çta sadece medikal
laboratuvarlar›n kalite yönetim sistemi için flartlar› tan›m-
layacak flekilde haz›rlanan standart ISO 17025:1999’un flart-
lar›n› da kapsayacak flekilde yeniden düzenlenmifltir. Bu
standard› gelifltirme çal›flmalar› Viyana Anlaflmas›na da
uygun olarak ISO (International Organization for Stan-
dartization) ve CEN (European Comittee for Standartization)
taraf›ndan efl zamanl› olarak yürütülmektedir. ISO/TC 212,
ISO/TC 176, ISO/CASCO, CEN/TC 140, ISO 9001 ve
ISO/IEC 17025’de tan›mlanan flartlar›n tümünü içerecek
flekilde düzenlenen prEN ISO15189’un 2003 y›l›nda uygu-
lamaya girmesi beklenmektedir.

Akreditasyon Uygulamalar›

Ülkemizde akreditasyon çal›flmalar› 1999 y›l›nda yürür-
lü¤e giren 4457 say›l› yasaya dayan›larak kurulan “Türk
Akreditasyon Kurumu - TÜRKAK” taraf›ndan yürütülmek-
tedir. May›s - 2002’de yap›lan genel kurul toplant›s›nda
sunulan çal›flma raporuna göre bu tarihe kadar 4 adet akre-
ditasyon baflvurusu olmufl bunlardan birinde ön inceleme
tamamlanarak denetim sözleflmesi imzalanm›flt›r.

Halen Avrupa’da 8850 laboratuvar, 2840 muayene kuru-
luflu, 1200 sertifikaland›rma kuruluflu faaliyet göstermektedir.
Avrupa Akreditasyon Birli¤inin (EA) Sa¤l›k Sektörü Çal›flma
Grubu (EA-C5-WG4) taraf›ndan düzenlenen toplant›da yeni
yüzy›la girerken medikal laboratuvarlar›n akreditasyonu,
akreditasyon ve sertifikasyonda uyum konusu ele al›nm›fl
ve durum tespiti yap›lm›flt›r. 2000 y›l› bafl›nda birli¤e üye
ülkelerden ‹sviçre’de 30, Finlandiya’da 20, ‹sveç’te 100’den
fazla, Almanya’da 35, Hollanda’da 50, Fransa’da 10, Dani-
marka’da 78 laboratuvar akredite edilmifltir. Bunlar›n büyük
bir bölümü biyokimya laboratuvar›d›r, ancak mikrobiyo-
loji, patoloji ve kan bankas› akreditasyonu da yap›lm›flt›r.

Amerika Birleflik Devletleri’nde ise akreditasyon çal›fl-
malar› 1978 y›l›nda kurulan The American Association for
Laboratory Accreditation (A2LA) taraf›ndan yürütülmektedir.
2001 y›l› bafllang›c›ndan bu yana laboratuvar akreditasyon
ifllemleri ISO 17025’de belirtilen esaslar do¤rultusunda
yürütülmektedir. Bir laboratuvar baflvuru formunu doldurup
gerekli ücreti yat›rd›ktan sonra A2LA denetçileri taraf›ndan
tetkik ifllemleri bafllat›lmaktad›r. Akreditasyon ifllemlerinin
ilk aflamas› denetim öncesi ilk inceleme program›d›r. ‹lk
inceleme, laboratuvar kalite el kitab›n›n standard›n koflullar›n›
karfl›lay›p karfl›lamad›¤› konusunda yap›lmaktad›r. E¤er
denetçiler bu aflamada major bir hata bulurlarsa, ya da
bafllat›lan denetimde çok say›da problem varsa, denetçiler

bu hatalar ile çözüm önerilerini ilgili laboratuvara bildirmekte
ve tam denetim bu problemler çözümlenene kadar ertelen-
mektedir. E¤er laboratuvar bu aflamada baflar›l› bulunursa
tam denetime geçilmektedir. Denetçilerin tüm bu süreçte
laboratuvar› hangi konularda ve ne flekilde denetleyeceklerini
gösteren detayl› denetim listeleri önceden ilgili laboratuvara
bildirilmektedir.

Sonuç olarak deney laboratuvarlar›n›n geçerli veri ve
sonuç ürettiklerinin gösterilmesi, uygunluk de¤erlendirmesi
sonucu düzenlenen sertifikalar›n uluslar aras› alanlarda kabul
görebilmesi akreditasyona ba¤l›d›r ve prEN ISO 15189’un
uygulamaya girmesi medikal laboratuvarlar›n akreditasyonuna
büyük bir ivme kazand›racakt›r.

Kaynaklar

1. Accreditation for Medical Laboratories, EAL-G25
ECLM-1, Publication references, 1. Ed, European coopera-
tion for Accreditation of Laboratories (EAL), 1997

2. Accreditation for Laboratories Performing Microbio-
logical Testing, EAL-G18, Publication references, 1. Ed,
European cooperation for Accreditation of Laboratories
(EAL), 1996

3. Accreditation for Mikrobiological Laboratories, UKAS
(United Kingdom Accreditation Service) publication Ref:
LAB 38, 2001

4. ECLM Bulletin 11-July 2000, http://www.inserm.fr/eclm
5. First, second and third party testing-how and when,

Eurobal position paper No 1/2000
6. Stinshoff EK, Specifying quality and competence

requirements for medical laboratories, ISO Bulletin Feb.,
2002

7. TS EN ISO/IEC 17025/May›s 2000 Deney ve kalibra-
syon laboratvarlar›n›n yeterlili¤i için genel flartlar, 1. bask›,
Türk Standartlar› Enstitüsü

8. Testing, Quality Assurance, Certification and Accred-
itation, ILAC-12:1994

9. The role and development of accreditation, ht-
tp://www.european-accreditation.org

10. The role of testing and Laboratory Accreditation in
international trade, ILAC-13:1996

* TC Sa¤l›k Bakanl›¤›, Ankara Hastanesi Mikrobiyoloji
Ünitesi, Ankara



Nilgün ablayla son görüflmemiz
29.11.2002 tarihinde Ankara’da oldu.
Sa¤l›k Bakan›’n›n de¤iflmesi üzerine
derne¤imiz bir karar alarak yeni baka-
n›m›zla tan›flma toplant›s› için randevu
istemifl ve kabulleri üzerine ‹stanbul’dan
yönetim kurulu üyesi dört kifli (Prof. Dr.
Mahmut Bay›k, Dr. Ramazan Uluhan, Dr.
Reha Masatl› ve ben) Ankara’ya gitmifltik.
Sabah 11.00 için ayarlanan toplant› saati
14.00 olarak de¤iflmiflti. Bu saat de¤iflik-
li¤i Nilgün Ablayla daha uzun süre birlikte
olabilme anlam›n› tafl›yordu. Her zaman
oldu¤u gibi yani Ankara’ya her gitti¤i-
mizde yapt›¤›m›z gibi Nilgün Abla’n›n
Ankara Hastanesi Mikrobiyoloji Servi-
sindeki odas›na gittik. O da her zamanki dost gülüflüyle
bizleri odas›na ald›. Bakana verece¤imiz dernek yay›nlar›,
yapaca¤›m›z konuflman›n metni üzerine ve ayr›ca dernek
genelinde yap›lacak ifllerle ilgili uzun uzun konufltuk. Çaylar,
kahveler içildi ö¤le yeme¤i yenildi toplant› sürüyordu, nere-
deyse randevu saatini kaç›racakt›k. Bizim toplant›lar›m›z
yani Nilgün Ablal› toplant›lar›m›z her zaman uzun sürer ve
en ince detaylara girilir. Benim Nilgün Abla’da en sevdi¤im
özelliklerden biri de buydu. ‹fl tam yap›lacak, ak›lda herhangi
bir soru iflareti kalmayacak.

Dernek toplant›lar›m›z›n son gündem maddesi s›kl›kla
“Damla Bülteni” olmufltur. Ben her zaman oldu¤u gibi yaz›
ak›fl›n›n yavafll›¤›ndan kat›l›m›n geniflletilmesi gereklili¤in-
den, görsel malzeme azl›¤›ndan vb. bahsederken  Nilgün
Abla -dur bir dakika, internetten çok güzel görsel materyal-
ler toplad›m, bunlar›n bir k›sm›yla da power pointte bir sunu
haz›rlad›m- dedi. Hep beraber bilgisayar›n bafl›na geçtik.
Her açt›¤› dosyan›n alt›ndan onlarca de¤iflik güzellikte kan
bankac›l›¤›yla ilgili materyaller ç›k›yordu. Bir dosya tamamen
pullarla ilgili bir di¤eri Türkiye kan bankac›l›¤› tarihiyle, bir
baflkas› damla figürünün grafik çeflitlili¤ine aitti. fiaflk›nl›k
içinde izliyorduk. Tamam›n›n bu kadar olmad›¤›n› söyledi-
¤inde flaflk›nl›¤›m› gizleyemedim. -Nilgün Abla sen bu gör-
düklerimizi bir CD’ye kaydedip bana versen, ben de bunlar›
bültende kullansam- dedim. -Tabiki, ama bende bofl CD
kalmam›fl- dedi. Tesadüf bu ya yan›mda bir CD vard› ve
yar›s› da bofltu. Beraberce bize göstermifl olduklar›n› CD’ye
kaydettik. -Di¤er kalanlar› kaydeder bir flekilde sana ulafl-
t›r›r›m.- Ben -Abla bu grafikler kapakta iyi olabilir kullanay›m

m›?- dedim. Herhangi bir sak›ncas› olma-
d›¤›n› sevinece¤ini yineledi. Nilgün Abla
bilgisini kendisi için saklayan önce ben
diyen kariyer h›rsl› insanlardan de¤ildi.
Belki günlerce bilgisayar bafl›nda emek
harcayarak elde etti¤i bilgileri hemen bi-
zimle paylaflm›fl ve güzel çal›flmalar› daha
çok insan›n görebilmesi için Damla’da
yay›nlanmas›na izin vermiflti. Bu son ko-
nuflmalardan sonra odas›n› terk edip tak-
siye bindik ve Sa¤l›k Bakanl›¤›’ndaki ran-
devumuza gittik. Toplant› bitiminde Ba-
kanl›¤›n karfl›s›ndaki otelin lobisinde du-
rum de¤erlendirmesi yapmak için oturduk.
Dönüfl saatimiz geldi¤inde otel kap›s›n›n
önünde -Akflam oldu isterseniz sizi b›rak›p

oradan biz otobüs terminaline geçelim- dedik. -Ç›lg›nl›k
etmeyin arkadafllar Ankaral› olan benim ve her akflam bu
saatlerde eve gidiyorum hadi size iyi yolculuklar.- Öpüfltük
ve ayr›ld›k. Onu son görüflümüz olaca¤›n› nereden bilebi-
lirdik...

‹stanbul’a döndükten sonra Pazartesi sabah› hastane
odamda ilk iflim CD’yi bilgisayara yerlefltirip ele geçirmifl
oldu¤um hazineye bakmak oldu. Harika fleylerdi. Hatta bir
dosya içinde yaflamak üzerine de¤iflik flairlerin yazm›fl oldu¤u
fliirler de vard›. Tam bunlar› okurken telefonum çald›. Arayan
dernek sekreterimiz Bayramd›. Bazen Bayram’›n sesi k›s›l›r
ve ne söyledi¤i anlafl›lmaz ama o siz anl›yormuflunuz gibi
konular› pefl pefle kendi tarz›yla anlat›r. Yine öyle bir ses
tonu ile Nilgün Abla dedi bende gülerek ne oldu Bayram
yine ses ve görüntü kaym›fl gibi bir espiriye haz›rlan›yordum
ki kaybettik dedi. Bayram telefonda h›çk›ra h›çk›ra a¤l›yordu
ben bilgisayar ekran›mda Nilgün Ablan›n aç›k olan fliirleri,
kula¤›mda telefon Bayram sen ne diyorsun o¤lum diyebildim.
Uzun süre öyle durduk. ‹nanamad›m... Hala da inanam›yorum.

Evet Nilgün Abla’n›n temposuna yetiflmek imkans›zd›.
O bask›ya girecek olan son say›m›z›n kendisine ait olaca¤›n›
bilmiyordu ama yine de bana verdi¤i son materyallerle kendi
say›s›n›n kapa¤›n› da kendi yapm›fl oldu. Bir yerlerde yine
durmadan çal›fl›yor oldu¤unu görür gibiyim. Bir gün bulufl-
mak dile¤iyle güle güle Nilgün Abla...

Dr. Erhun Merdano¤ullar›
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