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Sevgili Nilglin Acar’a
YASAMAK VE SERYMEK USTUNE
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aydinlik bir sabah birakmanin

Kutsiye BOZOKLAR.

Kan Merkezleri ve Transfiizyon
Dernegi Biilteni




10.01.1957°de Biinyan-Kayseri’de dogdu. Ilkogrenimini
Kayseri’de, orta ve lise 6grenimini Camlihemsin-Rize ve
Maras’ta tamamladi. 1973 yilinda Hacettepe Universitesi
Tip Fakiiltesi’ne basladi. Ayni fakiilteden 30.06.1980 tarihinde
mezun olduktan sonra 21.07.1980’de Cankir1 Cerkes Saglik
Ocagi tabipligine atandi. 07.08.1980 tarihinde halen S.B.
Ankara Hastanesi Dahiliye Klinik Sef Yardimcilig1 gorevini
stirdiirmekte olan Dr. Yagar Acar ile evlendi. 18.05.1983°de
ise Ankara Merkez Hiikiimet Tabipligi’ne atandi.

12.12.1983°de S.B. Ankara Hastanesi Enfeksiyon Has-
taliklar1 ve Klinik Mikrobiyoloji Klinigi’'nde ihtisasa basla-
di. 29.01.1988 tarihinde ihtisasini tamamladiktan sonra
8.4.1988’de S.B. Ankara Hastanesi Mikrobiyoloji ve Klinik
Mikrobiyoloji Boliimii’ne basasistan olarak atandi.

1991°de yapilan sef yardimciligi sinavini kazanarak S.B.
Ankara Hastanesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikro-
biyoloji Boliimii’nde sef yardimcisi olarak goreve
bagsladi. Daha sonra 1998°de yapilan seflik
smavini kazanarak ayni boliime sef olarak
atand1. Vefat ettiginde Tiirkiye’deki Saglik
Bakanligi’na baglh Egitim ve Arastirma
Hastaneleri’'nde gorev yapmakta olan
bes mikrobiyoloji sefinden biri idi.

Kan bankacilig1 ile ilgili calisma-
larina basasistanlig1 sirasinda bagladi.
Kisa siirede S.B. Ankara Hastanesi Kan
Merkezi’nin immiinohematolojik test
yontemlerini ve sayisini genisleterek
sef yardimcilig1 doneminde cok sayida
kan merkezinin antikor tarama ve tanim-
lama testlerini gonderdigi referans bir kan
merkezine doniistiirdii.

Basasistanlig1 doneminde laboratuvarda
calisma standardizasyonunu saglamak amaciyla
olusturdugu protokoller “SOP”lar olarak kargimiza
cikt1 ve vazgecemedigi ilgi alanini olusturdu.

1995 yilinda Kan Merkezleri ve Transfiizyon Dernegi’nin
kurucu iiyeleri arasinda yer aldi. Dernegin kurulusundan
glinimiize kadar yonetim kurulu iiyeligini devam ettirdi.
KMTD nin her yil diizenli siirdiirdiigii sempozyumlarin dor-
diinde konusmaciydi aynt zamanda sempozyum Kitapgiginin
editorliigiinii de yapmisti. Tiirkiye Kizilay Dernegi cali-
sanlarmin egitimi ile ilgili Saglik Bakanligi ve KMTD nin
de i¢inde bulundugu kurs organizasyonunda hem egitmenlik
hem editorliik hem de danigmanlik yapmisti. KMTD nin
Saglik Bakanligi ile 1997 yilindan baslayan ve giiniimiize
kadar birlikte diizenlemis oldugu 5 kursun da diizenleme
kurulu tiyeligini yapmusti. Bu kurslarda 7 6nemli konugsma
yapmis, toplam 13 bildiri sunmusg ve ayni zaman da 3 kursun
editorliigiinii de tistlenmisti. Dernegin Damla isimli biilteninde
yaywnlanmug 4 giizel eseri vardir. “Kan Bankacilig1 ve Trans-
flizyon Tibbinda Standartlar ve Kalite” kursunun konular1
bizzat kendisinin 6nerdigi konulardi; kurs kitabinda yer alan
tim “SOP”lar kendisinin daha 6nce hazirladigi dokiiman-
lardan yararlanilarak olusturuldu. Ulkemizdeki kan ban-
kacilariin kalite ve standart konular: ile tanigmasi onun
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sayesinde oldu. Bu konuda tiim laboratuvar, kan merkezleri
ve transfiizyon tibb1 uygulamalarinin uluslar arasi kalite
standartlarinda yiiriitiilmesi icin gerekli alt yapinin olus-
turulmasini ve calismalarin devamliligini sagladi.

ABO kan grup sisteminde subgruplar, irregiiler antikorlar
gibi bircok kavrami Tiirkiye’de kan bankaciliginda ilk
kullanan ve yerlestiren kisilerden biri oldu.

Saglik Bakanlig1 Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii
kan ve kan iriinleri bilimsel komisyonunda, Temel Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigii Laboratuvar Kitleri Inceleme
Komisyonunda yillarca danismanlik gorevlerini yiiriitti;
mevzuat ve uygulamalarla ilgili bircok genelgenin hazir-
lanmasinda ve diizenlenmesinde kendisinin bilgi, 6neri ve
deneyimlerinden yararlanildu.

Tiirkiye Kizilay Dernegi’ne uzun siire goniillii danig-
manlik hizmeti verdi. Son olarak kan hizmetlerinin
reorganizasyonu projesinin planlanmasina
onciiliik etti.

Saglik Bakanlig1 Ankara Egitim ve
Arastirma Hastanesi’nin 1999-2000 y1-
linda gerceklestirilen merkez labora-
tuvar binasi projesinin taslak ¢iziminden
yapilanmasina kadar her asamasinda
yogun emek harcadi; proje neticesinde
gerek mikrobiyoloji laboratuvari ge-
rekse kan merkezinin ulusal ve uluslar
arast kalite kontrol programlarina iiye
olmasini sagladi. Uluslararas1 kalite
standartlar1 diizeyine tasidigi labo-
ratuvarlar CAP ve NEQAS’ in cesitli
programlarinda “excellence” diizeyinde
yer aldi; “CAP award of participation” ile
belgelendirildi.
Bizzat yetistirdigi veya yetismesine katkida
bulundugu asistanlar, Tiirkiye nin pek cok has-
tanesinde uzman olarak saglik hizmetlerinin yiirii-
tillmesinde yerini aldi.

Bilimsel calismalarinda, laboratuvar ve kan merkezlerinin
organizasyonu ve uygulamalari konularinda, teknik sartname
hazirlanmasinda, laboratuvar testlerinin iicretlendirilmesinde
ve benzeri yiizlerce konuda, basi her sikisanin “Nilgiin abla”st
olarak; tiim beyin giiciinii, bilgi birikimini, deneyimini ve
enerjisini, sakinmadan, yorulmadan ihtiyaci olanlarla paylagti.

Kisa 6mriine sayisiz proje ve bilimsel ¢alisma sigdirdu.
Yarim kalan projelerini ve ¢alismalarini bir zamanlar bilgi
ve sevgisiyle aydinlattigi, geride onsuz kalan calisma
arkadaglarina ve dostlarina birakti.

Yayinlanmis “Mikrobiyolojik incelemeler Rehberi” ve
“S.B. Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkez
Laboratuvarlar1 Test Rehberi” isimli iki kitab1 ve ii¢ kitap
boliimii bulunmaktadir. Konusu ile ilgili cok sayida ulusal
kongrede panel, sempozyum ve konferans konusmacisi
olmustur. Derleyebildigimiz kadariyla 70°i yerli, dordii
yabanci dergilerde olmak iizere toplam 74 bilimsel yazisi
yayimlanmustir; 67’si yurt i¢i, 11°1 yurt dist kongrelerde ol-
mak tizere toplam 78 bildirisi bulunmaktadir.
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Sevgili Dostlar,

2 Aralik 2002, Kan bankacilig1 ve Trans-
fiizyon T1bb1 camiasi i¢in aci1 bir giin olarak
tarihte yerini alacaktir. Biiyiik dostumuz,
arkadagimiz, sevgili Nilgiin Acar’imiz1 bu
tarihte kaybettik.

Kolay degil bu yaziy1 olusturmak,
icimden gecenleri yaziya dokmek inanin hig¢
kolay degil.
hitap etmemi isterdi. Aramizda yas farki
olmamasina, bu kadar samimiyetimize ragmen, ona olan
saygimdan bu sekilde hitap etmeyi bir tiirlii beceremedim,
dilim dénmedi. Onunla ayni1 yasta hatta yasca ondan daha
biiyiik olan pek ¢ok arkadasimiz da onun biitiin itirazlarina
ragmen kendisine “Nilgiin Abla” diye hitap etmeye devam
ettiler.

Oysa bu olay yalnizca saygiyla olugan ve bununla acik-
lanabilecek bir durum degildi. Sevgiyle yogrulmustu yiiregi.
Bunu biiyiik bir zevkle paylasir ve kolayca hissettirirdi. Yaman
bir bilim kadiniydi. Kendine saklamazdi bilgilerini, paylasir
ve bundan biiyiik keyif alird1.

O, yalnizca Kan Bankacilig1 ve Transfiizyon Tibbinin degil
Immiinohematolojinin, Mikrobiyolojinin, Kalite Yénetim
Sisteminin ve daha pek ¢ok konunun ve bu konularla ilgile-
nenlerin 6gretmeniydi. Kan Bankacilig1 ve Transfiizyon Tib-
binin yani sira Mikrobiyoloji Cemiyetinin, Klimik Dernegi-
nin, Kizilay Derneginin, konuyla iligkili diger pek ¢ok derne-
§in, kurum ve kuruluglarda ¢aliganlarin ve hatta yonetenlerin
Nilgiin ablasiydi. Bagi sikisan, sorusu olan ilk onu arardi.

Arkadasti, bu ugurda pek cok zorluga katlanir, sonuna
kadar dogru olduguna inandig1 her sey i¢in birlikte savasirdi.
Yar1 yolda birakmazdi.

Uretkendi, kendisi iiretirken diger ¢aliganlar1 da pesinden
stiriiklerdi, kimseyi kirmadan, narince. Bunca kitap yazildi en
onde o vard1 ve en ¢ok o calist1 yilmadan.

1994’te dernek olusturma cabalarinda ilk dort-bes kisinin
icinde o vardi.

1995’te dernek tiiziigiinii hazirlarken o vardi.

1996’°dan itibaren yapilan seminer ve sempozyumlarda o
vardi.

1997°den itibaren yapilan kurs ve kongrelerde o vardi.

Dernek kurulusunun gerceklestigi giinden itibaren diger
dernek ve kuruluglarin diizenledigi kongrelerde, konferanslarda

la

ve panellerde o vardi.

Saglik Bakanliginin olusturdugu genelge
ve projelerde o vardi.

Kizilay’in organizasyon ve projelerinde
o vard1.
olayda ve projede yine o vardi.

Bundan sonra da o olacak. Hep yanimizda,
hep bizimle beraber, gelecek icin olustur-
dugumuz caligma ve projelerde.

Nilgiin Hanim, goziin arkada kalmasin
ektigin tohumlar filizlendi, ¢oktan yeni to-
humlar vermeye basladi. Kan bankalari artik
¢ok daha bilgili, ¢cok daha bilingli, cok daha
birbirine bagl ve ¢ok daha birbirini seviyor.

Ben Nilgiin Acar’in yerinin doldurulamayacaginin en ¢ok
farkinda olanlardanim. Fakat daha fazla calisip, daha fazla
iiretip, daha fazla sevgi ve saygiyla donanip onun 6zledigi
gelecek i¢in daha cok gayret sarf edecegime s6z veriyorum.
Tiim arkadaglarim gibi.

Atatiirk’iin cumhuriyet kadinimi tanimlarken tam da ifade
etmek istedigi tiim yonleriyle Nilgiin Acar olsa gerek diye
diisiiniiyorum.

Ayrica buradan sevgili Nilgiin Acar’in “bu giizel insani,
bizimle paylasan, onu her konuda sonuna kadar destekleyen,
bizim her tiirlii nazimiz1 ve angaryamizi bugiine kadar biiyiik
bir nezaketle ve ozveriyle ceken” biricik esi sevgili Yasar
agabeyimize de binlerce kez tesekkiir ederim. Bir kez daha
camia adina en derin iiziintiilerimizle bassaglig1 dilerim.

Onun adint bir nebze yasatabilmek i¢in Kan Merkezleri
ve Transfiizyon Dernegi Yonetim Kurulu Uluslararas: ve
Ulusal diizeydeki etkinliklerinde “Nilgiin Acar” adina 6diil
vermeyi kararlagtirmigtir.

10 Ocak 2003’de (Nilgiin Acar’in dogum giinii) ISBT
diizenleme kurulu toplantist ve Yonetim Kurulu Toplantist
Ankara’da yapilacaktir. Arzu edenleri aramizda gérmekten
seving duyariz.

Damla’nin bu sayisin1 Sevgili Nilgiin Acar’a ayirdik ve
bu sayida 6zge¢misi, kan merkezleriyle ilgili bilimsel iki yazi-
s1, onu anlatan yazilar ve bazi fotograflar olsun istedik.
Dernegimize Nilgiin Acar adina yollanmig olan taziyelerle
acimizi paylastiginiz i¢in tiim Dernek caliganlar adina tesekkdir
ederiz.

Hepiniz Sevgiyle Kalin !

Dr. Ramazan ULUHAN

Kan Merkezleri ve Transfiizyon Dernegi Il. Bagkani

Sahibi ve Sorumlu Yazi isleri Miidiirii: Prof. Dr. Mahmut Bayik

Gorsel Diizenleme: Mavi Kare Reklamcilik (0212) 266 55 31

Yayin Kurulu: Dr. Ramazan Uluhan, Dr. Fuat Ceti_r)kaya, Dr. Erhun Merdanogullari, Dr. Banu Kilig,
Dr. Reha Masatli, Dr. Hisnu Altunay, Dr. Gilylz Ozturk, Dr. Yasemin Heper, Dr. Erciment Ovall
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Sevgili Nilgiin,

Seni tanidiktan kisa siire sonra olumlu kisiliginle, yar-
dimseverliginle ve heyecaninla hepimizin kalbinde kisa
siirede taht kurmustun. Bagimiz sikigtigi her an danisa-
bilecegimiz, fikrini alabilecegimiz bir dosttun.

Sensiz bir KMTD Kursu ya da organizasyonu diisiinmek
cok gii¢c. Toplantilardaki bilimsel katkilarin herkese, hepimiz
birer ders niteliginde idi. Immiinohematoloji konusunda
Tiirkiye’nin yetistirdigi ¢ok degerli bir insandin. Seninle
birlikte o konular1 paylasmak bir zevkti. Ne kadar derin bir
bilgi birikimin oldugunu her s6ziin gosteriyordu. Biitiin
bunlara karsin her zaman alcak goniillii idin. Sanki o bilgiler
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cok siradanmug gibi bizlerle paylastin. Bu bakimdan da essiz
bir 6gretmendin.

Bunlarin yaninda toplantilarimizin sosyal bdliimlerinin
de vazgecilmez bir iiyesi, onde gelen nese kaynagi idin. O
bitip tiilkenmek bilmeyen enerjinle hem doyasiya eglenip
hem de bilimsel boliimde kusursuz etkinlik gosterdigine ¢ok
kez tanik olduk...

Ulkemiz i¢in daha ¢ok seyler yapabilecegin ¢ok iiretken
bir doneminde ve gercek anlamiyla “zamansiz” olarak
aramizdan ayrilman yeri doldurulmaz bir bosluk birakti.

Seni kalbimizde siirekli yasatacagiz... Transfiizyon Tibbina
katkilarin ve oncii roliin her zaman animsanacaktir.

Saygi ve sevgiyle...

Dr. Sabri Kemahl

Sevgili Nilgiin Acar

Kiymetli arkadagimiz Uzm. Dr. Nilgiin Acar't 2 Aralik 2002
sabaha kars1 aniden yitirdik. Sanki bir riiyada gibiyiz. Uya-
nacagiz, bir kabus gormiis gibi derin bir i¢ ¢ekecegiz ve hicbir
sey olmamis gibi isimize devam edecegiz. Ancak ne yazik ki
hersey gercek. Yasam, 6liim i¢ ice. Ne zaman? Nerede? Nasil?
Eminim hersey belli ama biz bilmiyoruz. O zaman ne yapalim?
Nasil Yagayalim? Biitiin bunlarin yanitini sevgili Nilgiin Acar'in
yagsaminda bulabiliriz.

Nilgiin Acar ile Kan Merkezleri ve Transfiizyon Derneginin
kurulusu sirasinda tanistik. Cok canly, iiretken, ¢caligkan ve iyi
niyetli idi. Kisa zamanda gerceklere hakim olup neler yapilmast
konusunda onerileri ile 6ne ¢ikti. Hem belagati, hem yazi dili
cok iyiydi. Hicbir zaman umutsuzluga kapilmadan calist. En
onemlisi sorumluluk duygusu idi. Uzerine aldig1 gérevi mutlaka
zamaninda ve en iyi sekilde yerine getirirdi. Dahasi, baskalarmmn
eksikliklerini kapatmak i¢in de ¢ok calisirdi. Biitlin bunlar1
yaparken de kimseyi kirmazdi. Yiiregi sevgi doluydu. Genglerin
Nilgiin ablasi, bizim de kiymetli arkadasimizdi. Zor kararlar
oncesinde mutlaka danigtigim, fikrini aldigim birkag kisiden
biriydi. Mutlaka aklini kullanarak, sakin, olay1 tiim yonleri ile
degerlendirebilecek sekilde diisiiniir, zamanlamay1 ve sunug
seklini ¢ok 1yi ayarlardi. Bazi konularda en iyisi oydu. Kalite
konusunda ¢ok iyiydi. Son iki kursun olusturulmasi, hazirliklart
ve bilimsel programinin diizenlenmesinde ¢ok c¢alisti. Hatta
sOyle soylersek yanlis olmaz; biz kan bankaciliginda kalite
konusunu Nilgiin Hanimdan 6grendik. Bu konuda oyle seyler
yapti ki sanki acelesi vardi ve biran 6nce tamamlamasi gereken
islerden birisi buydu.

Her insan kendine ait 6zellikler tagir. KMTD'nin kurulusu
ve burada yaptigimiz ¢aligmalar sirasinda basta yonetim kuru-
lundaki arkadaslarim olmak iizere pek cok kisiyle tanistim.
Herkes ayr 6zellikleri olan kisilerdir. Hepsinden de cok seyler
ogrendim. Kimseyi bir digeri ile karsilastiramam. KMTD, bu
kisilerin 6zeliklerinin 6zveriyle harmanlandig bir dernek oldu.
Bu sekilde calisabilmek ancak sevgiyle olur. Herbir arkadasimi-
zin birbirine olan sevgi ve saygisi karsiliksiz ve sonsuz olmustur.
Bu ortamin olusmasinda sevgili Nilgiin Acar'in biiyiik roli
vardir. Ciinkdi bir insan1 insan yapan erdemlere sahipti. Hosgorii,

sabir, sebat, sevgi sahibiydi. Bu erdemlere sahip olan kisilerle
is yapmak da ayr1 bir keyiftir hani. Insan yoruldugunu anlamaz
bile. Bizde de bir arada ¢aligmak, iiretmek, cevremize ve topluma
birseyler verebilmek ayri bir mutluluk olmusgtur. Her zamanki
diisturumuz, yaptigimiz islerin iyi, dogru ve giizel olmasidir.
Bunlart yaparken de 6zveri, sevgi, sabir ve sefkatle calistik. Bir
seyler iiretebildiysek, bir seyleri degistirebildiysek, bir seyler
icin kafalarimizi aydinlatabildiysek ne mutlu bizlere, ne mutlu
Nilgiin Acar'a.

Daha yapacak ¢ok sey var. Bu igleri yaparken gorevi bir
sonraki calisanlara devredenler onlardan da sevgi, hosgorii,
sabir ve ozveri ile calismalarini bekleyeceklerdir. Nilgiin Acar,
daha yapacagi cok sey varken erkenden bizi birakti. Simdi o
bizden daha ¢ok calismamizi, 6zveri ile tiretmemizi bekliyor.
Ben eminim bizim yapacagimiz her iyi, dogru ve giizel sey
onun ruhunu sonsuz derecede mutlu kilacaktir. Onun yeri
doldurulamaz. Aslinda biz onun yerini doldurmak ¢abasinda
olmayacagiz. Ciinkii o, kendine ait 6zellikleri ile ayr1 ve 6zel
bir kisiydi. Bizler onun yerini doldurmay1 degil, onu drnek
alarak kendimizde bulunan 6zellikleri en verimli ve iyi sekilde
degerlendirmeyi diigiinmeliyiz. Nilgiin Acar, bu kisa yasamina
cok sey s1gdirmis bir kisiydi. Bizler de zamanimizi en iyi sekilde
degerlendirmeliyiz. Bir seyi yapabilir ve iiretebilirken isimizi
ileriye ertelememeliyiz. Eminim pek ¢ok 6zellikleri ile sivrilecek
daha pek ¢ok Nilgiin Acar'lar vardir. Bizler bu kisilere yol
acacak ve ornek olacak sekilde ¢alismaliyiz. Bu sekilde ¢alis-
mak, beraberinde insan olmanin erdemlerini de tasirsa birgiin
bizler icin de pesimizden giizel seyler sdylenmesine vesile
olacaktir. Nilgiin Acar bizlere bunun yolunu gostermistir.
Kendisini bu 6zellikleri ile anmak icin KMTD uygun bir yontem
gelistirecektir. Sevgili dostumuz, meslektagimiz giizel insan
Nilgiin Acar't ¢ok dzleyecegiz. Onu her zaman bizimle hisset-
menin yolu onun yagam dykiisiinde yazilidir. Bizler de onun
hem bilimsel, hem sosyal hem de insani dzelliklerinden ken-
dimize ornek olacak yerleri iyi yakalarsak kendisini yanimizda
gorecegiz. Ruhu sad olsun.

Prof. Dr. Mahmut Bayik

KMTD Yénetim Kurulu Adina Baskan



NVl Y

)

Ustamzi ve Nilgiin Ablammzi kaybettik

» Nur Eris, Naz Oguzoglu

2.12.2002 Pazartesi sabahi... Tiirkiye’ nin her tarafinda
Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda ve Enfeksiyon kliniklerinde
pespese calan telefonlar inanmast zor, aci bir haberi bildi-
riyordu. Gece gelen ani 6liim, 6liimle hi¢ isi olmaz gibi
birinin, enerji ve sevgi yumaginin iistiine gelmisti. Nilgiin
ablay1 kaybettik diyordu Ankara’dan bir meslektagimiz.

Ablamiz1 ve Ustamizi Dr. Nilgiin SONMEZ ACAR’1
kaybettik. Yollara diisiip acinin merkezine ulastik. Yolumuzu
soranlara sanki yanlis bir haberi aydinlatmaya ve ayiklamaya
giden kisilerin telasi ile bilgi vermedik. Vardigimiz yerde
birileri “yok yanilmisiz, o degilmis” ya da “canim soguk bir
saka yaptik siz de yapardiniz ya ona” desin istedik.

Uzaktan bayraga sarili tabutunu gordiik, 6niinde resmi
duruyordu. Yillardir insanlara en dogru sekilde kan verilsin
diye calismalar yapmisti. Simdi bayragin kirmizi renginde
bin bir emek verdigi KMTD ve orada da sevgi yumagina
sar1p sarmaladiklari bir bir goziimiiziin 6niinden gecti. Bir
iinite kan veremeden, bir kere sarilamadan, sozlii vasiyetini
alamadan aniden yitirmistik. Sanki daha 6nce hi¢ 6liim acist
yasamamig gibi bu aciy1 yeniden onunla bir kez daha
ogrendik.

Sonra Kocatepe’den kocaman yiirekli bu asil insan1 bir
kez daha ugurladik. Hi¢bir mezarin onu almayacagini
diisiiniirken topraga veriligini gbzlerimizde ve bogazimizda
agirliklarla izledik, yillar 6ncesinden tanidik, 1slak gozlerle
gozlerimiz karsilasti, keske boyle karsilasmasaydik der gibi
bakistik. Hava sanki sigarasindan c¢ikan tiim dumanlar gibi
bugiine taniklik eden bir bulut olmus, tepemize konmustu.
Bulutlarin ardindan siiziilen yagmur yanagimizdan akan
gdzyaslarimiza karisip da yere diigmiis gibi topragini
sulamistik. Ustamizi ve ablamizi kaybetmistik. Inanmasi
zordu ama bu miibarek giinde okunan dualar onun i¢indi.
Sanki yasarken hi¢ duaya ihtiyaci olmaz gibiydi.

Evine giderken her zamanki giiler yiizii ile bizi kar-
stlayacagini umuyorduk. Diisler sokagindaki Nese & Hiiziin
sitesindeki evinde artik yalnmiz hiizniin olacagini aklimiza
bile getiremezdik. Yine soguk bir ki gecesi bizi simsicak
giiliisii ile karsilamig bin bir emekle hazirladig: siir sitesinde
bizi gezdirmisti. Herbir siir 6zenle secilmis, her siir icin ona
uygun bir resim ve fonda da bir miizik kurgulanmsti. Yaptigi
hersey gibi giizellikleri de dylesine paylasirdi. Bilirdi
sevinglerin paylasildik¢a biiyliyecegini ve iiziintiilerin de
paylasildikca azalacagini. Gelmedi... Higbirimiz tiziintlimiizii
paylasamadik. Uzun uzun bekledik Hiiziin sitesinden *“Ya-
samaya dair” bir siir aklimiza gonliimiize kazili kaldi.

Beyaz gomleginle bir laboratuvarda
Insanlar igin 6lebileceksin

Hem de yiiziinii bile gérmedigin insanlar i¢in
Hem de hi¢ kimse seni buna zorlamamigken
Hem de en giizel, en gercek seyin

Yasamak oldugunu bildigin halde

Onu tanidigimizda kidemli asistandi. Yeni bir yere
baslamanin tedirginligini onun giileryiizii ile atlattik. Kiiciige,
biiyiige herkese saygili, gelenegi, gorenegi ile hem ablamiz
hem ustamiz olmustu. Uzun nobet gecelerinde her basimiz
sikistiginda danistigimiz arkamizi donmeden yani bagimizda
buldugumuz ablamizdi. Biz onu modellerken, o kendi kendine
aydinlanmusg bir insandi. Klinigi de laboratuvari da ilk ondan
ogrendik. Ayrintilara onem veren ama asla onlarda bogul-
mayan, biitiinii stirekli géz 6niinde bulunduran yapist ile
olaylara nasil bakilacagin1 ondan 6grendik. Mikrobiyoloji
ile ilgili taslar1 bir bir yerlestirmesini izliyorduk. Temelsiz
seylerin ne kadar cabuk ¢oktiigiinii bildiginden tiim calig-
malarinda laboratuvara kalici tekniklerin yerlestirilmesine
0zen gosterdi. Her taginda emegi olan Tiirkiye’nin en giizel
laboruvarlarindan birini kurdu. Calismay1 hobi edinen, ilkeli,
yiiksek biling sahibi bir insandi.

Enfeksiyonun iizerine aldig1 Mikrobiyoloji ona zengin
bir goriis agis1 kazandirmisti. Daha basasistanliginin ilk
giinlerinden itibaren Felsefi Mikrobiyoloji 6grenmeye basla-
mistik. Diinyanin canli bir varlik olmasindan baglayarak
diger canlilarin onun birer flora ortiisii oldugundan ardin-
dan hiicrenin ve bakterinin canliligina adim adim girmistik.
Bu arada diinya flora ortiisiinde bir canli olan Insanin
analizini yapmakta da miikemmel bir usta idi. Diyalektik
mantig1 her konuda ona analiz ve sentez yapma yetisi
vermisti. Jakadan anlayan, espri frekansi yiiksek, bilge bir
egitimciydi.

O yillarda hekimler nobet parasi almazdi. Cok degerli
bir hukuk¢u ¢ocugu olan Nilgiin Abla Tabip Odas1 Hukuk
biirosunda ¢alismaktaydi. {lk nobet tazminatlarinin alin-
masinda onun emegi vardir. Emegini ezdirmemenin, dogru
miicadelenin en giizelini onunla yagadik.

Onunla ¢aligsanlarin daha sonra yollar1 cografi olarak
ayrilsa da goniilde ve ilkede hep birlik kaldilar. Yetigtirdi-
§i asistanlar1 devlette, iiniversitede, 6zelde hep onun adini
anarak calismalarinin ¢izgilerini belirlediler, ¢iinkii o he-
pimizin gonliinde ve belleginde iz birakanlardandi.

Sevgili Nilgiin Abla! Yillardir herkese tasidigin taze
cicekler, sevindirdigin cocuklar, herbirimize ince ince diisii-
nerek sectigin hediyeler ve siirler senden bellegimizde kalan
sembollerden sadece bir kagidir. Ruhunda goniiller dolusu
dostluklar barindirdin. Dostlugun anlamin1 bize inceden ve
derinden ogrettin. “Doga, elbette dostlugu erdemin yardimcist
olsun diye vermigtir. Tek bagina en iistiin iyiye erisilemiyecegi
icin oraya digerleri ile birlesip ortak erisilecektir.”” Ozleminin
zamanla aramizda — seni ¢ok sevenlerin — daha siki bir
isbirligine, sevgi ve saygiya doniisecegini biliyor ve ince
ince 6grettigin herseye bagli kalacagimiza soz veriyoruz.
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Kan Merkezlerinin Idari, Medikal ve Kalite
Yonunden Denetimi

» Dr. Nilgiin Sonmez Acar*

Sevgili Nilgiin Acar’in ¢ok énem verdigi Kalite konusuyla ilgili elimizdeki bu bilimsel

yazisin sizlerle paylasmak istedik.

Denetim, delil elde etmek ve denetim Kkriterlerinin ne
oranda yerine getirildigini objektif olarak degerlendirmek
icin yapilan bagimsiz ve dokiimante edilmis bir prosestir.
Bir organizasyonda gergeklestirilen uygulamalarin yasalar,
standartlar ve gereksinimleri karsilayacak sekilde yapilip
yapilmadigini, belirlenen hedeflere ve prosediirlere uygun
olarak gerceklestirilip gerceklestirilmedigini ortaya koymak
amaci ile belirli araliklarla ve sistematik olarak yapilir.

Saglik Mevzuatimiz geregi kan ve kan iiriinleri ile ilgili
faaliyette bulunan tiim kurum ve kuruluslarin denetimi Saglik
Bakanlig: tarafindan yapilmaktadir. 2857 sayil1 Kan ve Kan
Uriinleri Kanunu’nun 7.maddesi ve iliskili yonetmeligin 38.
maddesi kan merkezlerinin idari ve teknik denetim isleminin
en az yilda iki defa Saglik Bakanliginca yapilacagini, bu
denetimlerde tespit edilen aksakliklarin devam etmesi halinde
sorumlular hakkinda idari ve cezai kovusturma islemleri
yapilacagini belirtmektedir.

2857 Sayil1 Yasa’nin yiirtirliige girdigi tarihten bu yana
denetimler Saglik Bakanlig1 Teftis Kurulu tarafindan gorev-
lendirilen miifettiglerce yapilmaktadir. 18/7/1990 tarih ve
90/671 sayili Bakanlar Kurulunca yiirtirliige konulan Saglik
Bakanlig1 Teftis Kurulu Tiiziigii’ niin 5’inci maddesi Teftis
Kurulu Bagkanli§inin Bakanin emri ve onayi {izerine Bakan
adma Bakanlik Tegkilat1 ile baglt 6zel ve kamu saglik kurum
ve kuruluglarinin periyodik olarak denetimlerini yapmakla
yiikiimlii oldugunu belirtmektedir.

Denetimlerde gorev alan miifettigler 657 sayili Devlet
Memurlar1 Kanununun 48 inci maddesinde belirtilen genel
kosullar tagiyan, tabip, dis tabibi, eczaci, kimya miihendisi,
kimyager veya hukuk, siyasal bilgiler, iktisat, isletme, idari
bilimler, iktisadi ve idari bilimler fakiiltelerinden, saglik
idaresi yliksek okulundan veya bunlara denkligi kabul edilmis
yurt ici ve disindaki 6gretim kurumlarindan mezun olan
kisilerdir. Saglik Hizmetleri ve Teknik Hizmetler sinifindaki
miifettilerin ayrica Anayasa Hukuku, idare Hukuku ve Ceza
Hukuku konularinda da bilgi birikimi olmasi kosulu
aranmaktadir.

Miifettisler periyodik denetimlerde, ilgili kurum
mevzuatina gore her tiirlii faaliyet, hesap ve islemlerinin
teftis, inceleme ve sorusturmasini yapmak, gordiikleri
yanlislik, eksiklik, yolsuzluklari saptayarak islerin daha iyi

yiiriitiilmesi icin alinmasi gereken dnlemlerle birlikte durumu
Bakanliga bildirmekle gorevli ve yetkilidirler.

Saglik Bakanlig1 Teftis Kurulu Tiiziigli’niin 17’inci mad-
desine gore teftige tabi olanlarin yiikiimliiliikleri ise sunlardir:

1. Istendiginde biitiin belge, defter ve dosyalari, para ve
para hiikmiindeki evrak ve senetleri, her tiirlii mal ve egyay1
miifettise hemen gostermek, incelemesini kolaylastirmak.

2. Miifettiglerin gorevlerini yaparlarken gerekli gordiikleri
talepleri karsilamak, gizli de olsa kayit ve belgelerin 6rnek-
lerini, herhangi bir yolsuzlugun kanit1 ise asillarini vermek
(Yasal engel yoksa talebin yerine getirilmesi zorunludur).

3. Miifettis tarafindan talep edilen konularda yazili ve
sozlii bilgi vermek, sorulan sozlii ve yazili sorular1 gecik-
tirmeden cevaplandirmak.

4. Hizmetin geregi gibi yiiriitiilebilmesi icin gereken
onlemleri almak, miifettislere gorevleri siiresince uygun bir
yer saglamak zorundadirlar.

Teftis Kurulunun teftisine tabi daire ve kuruluglarda teftis
defter ve dosyasi tutulur.

Kan merkezlerinin denetimi ile ilgili yasal diizenlemeyi
belirleyen Kan ve Kan Uriinleri Kanun ve Yo6netmeligi ile
Teftis Kurulu Tiiziigii ve Yonetmeligi konunun idari yoniine
ait esaslar1 belirlemekte ancak teknik boyutu ile ilgili her
hangi bir hiikiim icermemektedir.

Ayrica 2857 sayili yasada her yil iki kez denetleme
zorunlulugu yer almasina ragmen yasanin yiiriirliige girdigi
1983 yilindan bu yana tiim kan merkezlerini kapsayan sadece
3 rutin denetim yapilabilmis ve en son denetim diginda tiim
miifettigler tarafindan ortak bir kontrol listesi kullanilmamustir.
Uygulamadaki bu aksakliklar1 giderebilmek amaci ile Kan
Merkezleri yonetmeliginin hazirlanan yeni taslaginin 48’inci
maddesinde denetim faaliyetleri yeniden diizenlenmis ve
denetim gorevi i1 Saglik Miidiirliiklerince olusturulacak
ekiplere verilmis ve tiim ekipler tarafindan kullanilmak tizere
bir kontrol listesi (EK-1) yonetmelik ekinde sunulmustur.
Uygulamadaki mevcut sorunlar1 ¢éztiimlemeye doniik yeni
diizenlemede en 6nemli eksiklik 6zel bilgi birikimine ihtiyag
gosteren bu alanda denetcilerin tagimasi gereken niteliklerin
tanimlanmamig olmasidir.

Gelismis iilkelerde ise kan merkezlerinin denetimi i¢ ve
dis denetimler olmak iizere iki ana grupta ele alinmaktadur.



TANIMLAR

I¢ Denetim (Birinci parti/taraf tetkikleri), kan merke-
zinin kendisi tarafindan veya onun adina gérev yapan denetci
tarafindan yiiriitiilen ve uygunluk beyanina esas teskil eden
denetimlerdir.

Dis Denetim (Ikinci veya iiciincii parti/taraf tetkikleri),
Uygulamalarin standartlar, belirlenen hedefler, gereksinim-
ler ve prosediirlere uygun olarak gergeklestirilip gercek-
lestirilmedigini ortaya koymak icin belirli araliklarla siste-
matik ve bagimsiz sekilde, yapilan incelemelerdir. ikinci
taraf tetkikler, bir organizasyonun ilgili taraflarinin kendileri
veya onlar adina diger denetciler tarafindan yapilan denetim-
lerdir. Ugiincii taraf tetkikler ise bagimsiz belgelendirme
kuruluglar tarafindan yapilir.

Kalite Plani, bir kan merkezinin iiretim ve hizmet
alanlarinda hedeflenen giivenilirlik ve etkinligi saglamak
icin hangi prosediir, kaynak ve standartlari ne zaman ve ne
sekilde uygulayacagini belirten kapsamli dokiimandir.

Sistem, bir kan merkezinde birbiri ile iliskili, birden cok
kisi ve/veya birim tarafindan yiiriitiilen faaliyetler ile bu
hizmetleri yerine getiren kisi ve uygulamalardan olusan
biitlindiir.

Kalite Karakteristigi (KK, QE), bir iiriin, proses veya
sistemin ana unsurlart ve tagimasi gereken temel ozelliklerdir.
Gelismis iilkelerde kan merkezlerinde yiirtitiilen faaliyetlerle
ilgili kalite karakteristiklerinde minimum degerler bu alanda
faaliyet gosteren kurum/kuruluslarca [American Association
of Blood Banks (AABB) ve Food and Drug

« Proses kontrolii, son muayene ve dagitim
o SOP’ler
o Degisim kontrolii
o Validasyon
o Etiket kontrolii
o Yeterlilik testleri
o Son muayene ve testler
o Depolama,dagitim ve transport

 Dokiimanlar ve kayitlar

¢ Olaylar, hatalar, kazalar

« I¢ ve dis denetim

* Proses gelistirme

* Fiziki kosullar ve giivenlik

Kritik Kontrol Noktasi (KKN, CCP), bir sistemde son
lirlin veya hizmetin istenen kalitede olmasi icin dogru per-
formansin gerekli oldugu asil kritik prosestir. Kan merkezin-
de tiim sistemler i¢in kritik kontrol noktalar1 tanimlanmali-
dir. Ornegin transfiizyon oncesi uygunluk testleri icin 5 kritik
kontrol noktasi vardir.Bunlar istem formu, alicinin tanim-
lanmasi, 6rnek toplama, dondrde ABO/Rh’mn dogrulanmast
ve capraz karsilagtirma testidir.

Anahtar Elemanlar (AE), bir prosesin hatasiz yiirii-
tiildiigtinden emin olmay1 saglayan ve kritik kontrol noktasini
destekleyen islem temel basamaklaridir.

Sistem Kontrolii (SK), anahtar elemanlart, kritik kontrol
noktalarini ve sonugta tiim sistem fonksiyonlarini izleme
faaliyetidir.

Sistem: Transfiizyon oncesi uygunluk testleri (6rnek)

Administration (FDA) vb.] tanimlanmis-

Kritik Kontrol Noktasi

Anahtar Elemanlar Sistem Kontroli

tir. Ulkemizde bu konuda yapilmig tanim-
lamalar olmadig1 icin uluslar arasi ku-
rumlarin tanimlarma atif yapilmaktadir.

Kalite Sisteminin Karakteristikleri
(KSK, QSE’s), olusturulan kalite sistemin

istem formu

* Hasta adi ve soyadi, protokol no
* Komponentin tird ve miktari

* Istem ve transflizyon tarihi

* Istemi yapan doktor

* Oncelik durumu/ acil istemler

» Uygunsuz doldurulmus
formlarin sayisi

» Uygunsuz doldurulmus
formlarin kaynagi

» Uygunsuz formlarda
yapilan islemler

icermesi gereken temel unsurlarini ifade
eder. Her bir karakteristik i¢in temel nitelik, amag, uygulama
alan1 tanimlanmig olmalidir. Bir kan merkezindeki KSK’leri
asagida belirtilmistir.
* Organizasyon
* Personel
o Secilmesi
o Egitimi
o Yeterlilik denetimi
 Ekipman
o Kalibrasyon
o Onleyici peryodik bakim
* Satin alma iglemleri
o Tedarikgi nitelikleri
o Sozlesme incelemesi
o Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi ( fatura/irsaliye,
muayene vb)

Kalite Indikatérleri; bir organizasyonda kalitenin diize-
yini tespit etmek i¢in peryodik olciilen olay, sonug ve/veya
proseslerin tiimiidiir. Kalite indikatorlerinin izlenmesi, hata
kaynaklarinin bulunmasi ve diizeltici faaliyetlerin gercek-
lestirilmesi sonucu kalitenin artirilmasi kan merkezinde
sadece yiiriitiilen bir faaliyet degil bir yonetim felsefesi ve
teknigidir. Ozellikle dondr testleri ve komponent hazirlama
konularinda yiiriitiilecek bu ¢alismalar dogrudan insan yasami
ile iligkilidir.

I¢ denetimler ve sistem kontrollerinde isletim sisteminin
kontrol altinda olup olmadigini gostermek ic¢in kalite in-
dikatorleri kullanilir. D1s denetgiler tarafindan yiiriitiilen
incelemelerde de en dnemli denetim elemanlar: kalite in-
dikatorleridir.

Yapilacak ilk islem sistemde her seyin yolunda olup
olmadigint gosterecek dogru kalite indikatorlerinin segil-



mesidir (EK-2). Sistem kontrolleri, secilen bu indikatorler
esas alinarak yiiriitiiliir.

Ikinci asama veri toplama yontemi, izleme siklig1 ve de-
gerlendirme yontemine karar verilmesidir.

1. Veri toplama retrospektif veya prospektif olabilir.

2. Tiim ornekler veya biitiinii temsil edecek randomize
secilmis 6rnekler kullanilabilir.

3. Veri toplama periyodik veya siirekli olabilir.

4. Veriler manuel veya bilgisayarla toplanip deger-
lendirilebilir.

Daha sonra veriler degerlendirilir. Her bir parametre igin
kabul edilebilir hata orami tespit edilmelidir. Esik deger
literatiirden veya dis denetim yapan akredite edilmis ku-
ruluslarin verilerinden yararlanilarak hazirlanabilir. Elde
edilen verilerin analizi iyi tasarlanmis diizeltici eylem plan-
larinin uygulanabilmesi i¢in temel kosuldur.

DENETIMLE ILGILI STANDARTLAR

ISO’nun kalite yonetim sistemi ile ilgili standartlar1 ISO
10011-1 (Kalite denetiminin planlanmasi ve yiirtitiilmesi
icin rehber), 10011-2 (Kalite denetcilerinin secilmesi i¢in
rehber), 10011-3 ( Kalite denetim programinin yonetimi i¢in
rehber)’dir. Cevre yonetiminin denetlenmesi ile ilgili stan-
dartlar ise 14010, 14011 ve 14012°dir. Tiim yOnetim sistem-
lerinin tek bir standartta belirtilen esaslara gére denetlenmesi
konusunda yiiriitiilen ¢alismalar 1999 yilindan bu yana
stirmektedir. Bu yeni standardin (ISO 19011) ilk sekli 1999
yilinda goriise sunulmus, 2001 yilinda taslak standart (DIS)
haline gelmistir. Haziran 2002 tarihinde Ulusal Standardi-
zasyon Kuruluglarina gonderilen standardin (ISO FDIS
19011) Ekim veya Kasim 2002’de tamamen uygulamaya
girmesi beklenmektedir. Ancak ISO 9000:2000’de atif yapi-
lan ve kalite yonetim sistemi ile ilgili halen yiiriirliikte olan
standartlar ISO 10011 serisidir.

TSE kalite sistemlerinin tetkiki ile ilgili Tiirk Standard1
olarak ISO 10011 serisini benimsemis ve 1998 yilinda TS
EN 30011-1, 30011-2 ve 30011-3’ii yayinlamistir.

ISO 10011-1 : Kalite Denetiminin Planlanmasi ve
Yiiriitiilmesi Icin Rehber

» Kalite denetiminin amaci

* Basdenetci ve diger denetgilerin gorevleri

¢ Denetlenen ve miisterinin gorevleri

* Denetimin ne zaman yapilacagi

* Denetc¢i tarafindan denetim planinin hazirlanmasi

¢ Denetimin yiiriitiilmesi

¢ Denetim raporunun hazirlanmast ile ilgili sartlart iger-
mektedir.

Bu standartta belirtilen sartlar, hem i¢ hem de dis denetimle
ilgilidir. Denetim asagida belirtilen amaclardan bir ya da
daha fazlasi i¢in tasarlanir:

« Kalite sistem elemanlarinin belirlenen sartlara uyup
uymadiginin tespit edilmesi

« Uygulanan kalite sisteminin saptanan hedeflere ulagsma
konusunda etkin olup olmadiginin tespiti

* Denetlenen kalite sistemini gelistirme konusunda orga-
nizasyona firsat verilmesi

e Mevzuat kurallaria uyum saglanmasi

Denetciler diiriist, objektif ve bagimsiz olmali, uygun ve
dogru isi yapacak yetkiye sahip olmalidir. Gorevleri, kalite
sistemini incelemek, sartlarin saglanip saglanmadigini
arastirmak;, kalite sistemi ile ilgili delilleri toplamak, denetim
bulgularini dokiimante etmek, bu dokiimanlar1 ve raporlari
korumaktir. Bas denetci, denetimi yoneten kisidir. Gorevi,
denet¢i secimine yardim etmek, denetgilerin niteliklerini ta-
nimlamak, ekibin uyumlu ¢alismasini saglayacak diizenle-
meleri yapmak, denetim planini hazirlamak, denetimde kul-
lanilacak form ve listeleri hazirlamak, kalite sistemi ile ilgili
dokiimanlari degerlendirmek, 6nemli uygunsuzluklari hemen
rapor etmek, denetim raporunu hazirlamak, sunmak ve
tartigmaktir.

Bu standarda gore miisteri, denetimi isteyen kisi veya
organizasyondur. Miisteri; denetlenen kurulus, bu kurulusun
taraflar1 (miisterileri vb) ya da yasal kuruluslar olabilir. G-
revleri, denetim ihtiyacini belirlemek, denetim kaynaklarinin
yeterliligini saglamak, denetimde hangi standardin kul-
lanilacagina, denetimin hangi elemanlar ve lokalizasyonlarda,
hangi siklikla yapilacagina karar vermek, denetimi yapacak
organizasyonu se¢mek, denetim isini baslatmak, denetim
raporunu degerlendirmektir.

Denetlenenin gorevleri ise, personele denetimin niteligi,
amaci ve yiiriitiilecegi alanlar1 bildirmek, denetgilere eslik
edecek denetim temsilcisini atamak, tiim personelin denetim
ekibi ile tam igbirligi yapmasini saglamak, denetim ic¢in
denetgilerin ihtiya¢ duyduklar1 kaynaklar1 saglamak, denetim-
de saptanan problemleri diizeltmektir.

Yasal diizenleme yapan kurulug denetim istediginde, bir
onceki denetimin sonuglari ikinci bir denetimin gerekli
oldugunu gostermisse, denetlenen tarafindan politika ve
prosediirlerde, teknik veya teknolojide, yonetim veya orga-
nizasyonda degisiklik yapilmis ise miisteri tarafindan denetim
baglatilir.

Denetci, once dokiimanlari inceleyerek ise baglar. Bu
dokiimanlar kalite yonetim sisteminin yapist ve sartlarinin
ne sekilde yerine getirildigini ac¢iklayan dokiimanlardir. Eger
denetci ilk incelemede kalite sisteminin yetersiz olduguna
karar verirse problemler ortadan kaldirilana kadar denetimi
erteler. Bu incelemede bulgular olumlu ise bag denetci ta-
rafindan denetim plani hazirlanir ve miisteri tarafindan
onaylanir. Denetim plani;

* Denetimin amacini ve yiiriitiilecegi alanlar1, kapsamini

* Denetim fazlarinin hangi uzunlukta olacagini

* Nerenin ne zaman denetlenecegini




 Bas denetci ve denetgilerin kimler oldugunu

» Hedefler ve kapsam konusunda sorumlulugu olan tiim
kisilerin tanimlarini

¢ Denetlenecek kalite elemanlarimi

« Uzerinde calisilacak dokiiman ve kayitlart

« Ust yonetimle yapilacak kapanis toplantisinin zamani
ve seklini

» Denetim raporunun kimin tarafindan ve ne zaman ha-
zirlanacagini, yayim tarihini agiklamalidir.

Denetim, denetlenen kurulusun iist yonetiminin de ka-
tildig1 bir agilis toplantist ile baglatilir. Denetim ekibi tanitilir,
denetimin amaci, yiiriitiilecegi alanlar ve zaman ¢izelgesi
aciklanir. Denetlenen, bu toplantida denetim faaliyetlerini
desteklemeye hazir oldugunu dogrular.

Denetim bagladiktan sonra kalite sistem elemanlarinin
degerlendirilmesinde kullamlacak kontrol listeleri ve kayitlarin
degerlendirilecegi formlar hazirlanir. Personelle goriismeler,
kayitlarin ve raporlarin okunmasi, el kitaplarinin, prosediir
ve SOP’lerin incelenmesi, ¢aligmalarin yerinde gozlenmesi
ile veriler toplanir ve analiz edilir. Uygunsuzluk tespit edilen
konular listelenir. Bunlarla ilgili deliller ve iligkili standartlar
belirtilerek denetim sonuclar1 hazirlanir.

Denetciler denetim raporunu hazirlamadan 6nce denetle-
nen kurulugun iist yonetimi ile denetim bulgularini, uygun-
suzluk tespit edilen konulari, bunlarin nedenlerini, ¢oziim
onerilerini tartigsmalidirlar. Daha sonra denetim raporu
hazirlanir. Bu raporda

* Denetimin kapsami ve hedefleri

* Detayli denetim plani

 Denetime esas teskil eden referans dokiimanlarin ta-
nimlari

« Toplanan delillerin degerlendirmesi

« Tespit edilen uygunsuzluklar

 Denetlenenin kalite standartlart ve ilgili dokiimanlara
uyum derecesi

« Kalite sisteminin tiim sartlar1 yerine getirecek sekilde
nasil daha iyi hale getirilebilecegi hakkindaki kararlar

 Denetim raporu dagitim listesi bulunur.

Denetim raporu basdenet¢i tarafindan miisteriye, miisteri
tarafindan da denetlenene gonderilir. Denetlenen tespit edilen
sorunlar1 gidermek icin diizeltici faaliyetleri yapar, sorunun
ortadan kalkip kalkmadigini takip eder. Diizeltici ve onleyici
faaliyetlerin etkilerini tespit etmek icin yapilacak takip dene-
timinin tarihi belirlenir ve gergeklestirilir.

10011-2 : Kalite Denetcilerinin Secilmesi Icin Rehber

Denetciler oldukega iyi egitim gormiis, etkin ve acik
konusma ve yazma becerisine sahip yiiksek okul mezunlari
arasindan secilmeli ve agagida belirtilen konularda egitim
almis olmalidir.

« Kalite yonetim sistemini degerlendirecek sekilde stan-
dartlar1 kullanma

* Bilgi toplama, delilleri degerlendirme, gdzlem yapma,
sonug sekillendirme

¢ Denetimin planlanmasi, yiiriitiilmesi ve yonetimi

* Denetim raporu hazirlama ve sunma

Denetcinin, denetim tecriibesi yeterli olmalidir. iki yilt
kalite giivencesi alaninda gegirilmek tizere dort yillik is
tecriibesi olmali, 20 giinii kapsayan en az dort kalite de-
netimine katilmig olmalidur.

Denetciler; sakin, mantikli, duyarl, kibar, saygil, cesur,
direngen, diiriist, acik fikirli ve analitik karakterde, zeki ve
yetenekli olmalidir. Gergekei degerlendirmeler yapabilmeli,
kompleks sistemleri analiz edebilmelidir. Duygularini ka-
tilimcilara yansitabilmeli, dogrular1 degistirme konusunda
yapilabilecek baskilara direng gosterebilmelidir.

Denetcinin yeterliligini temin etmek i¢in; her 3 yilda bir
denetciler degerlendirilmeli, denetcilerin egitim ve yeniden
hizmet ici egitimlerinin yapilmasi saglanmali, yonetim tek-
nikleri ve prosediirleri, kalite sistemleri standartlar ve sartlar
konusundaki bilgi birikimi dogrulanmalidir.

Denetci seciminde en iyi adayin belirlenmesi ve denetcile-
rin niteliklerinin degerlendirilmesi i¢in bir se¢ici kurul olus-
turulur. I¢ denetimlerde bu kurulun iiyeleri denetlenecek ku-
rulusun yoneticileri, miisteri denetimlerinde miisteri ve tem-
silcileridir. Bagimsiz denetimlerde ise bu kurulun iiyeleri
denetcileri belgelendiren kurulug tarafindan secilir. En iyi
aday belirlenirken; adayla yapilan goriisme, daha 6nce yaptigi
denetimlere ait incelemelerin verileri, i performansi, egitim
ve 6gretim durumu goz dniinde bulundurulur.

10011-3 : Kalite Denetim Programmnin Yénetimi Icin
Rehber

Denetim icin kalite sisteminden ayrilmig ve tamamen
bagimsiz bir denetim prosesi gelistirilir ve bir denetim
yoneticisi secilir. Bu yoneticinin kalite yonetim sistemi
denetleme tecriibesi olmali, denetimde kullanilacak kalite
standartlarini bilmelidir. Denetim ekibini segmeli ve kalite
denetimi yapabilecek yeterlilikte olmasini saglamalidir.
Denetim yoneticisi tarafindan segilen denetgiler, segici kurul
tarafindan onaylanir.

Denetim yoneticisi, denetcileri asagidaki kosullar1 géz
ontinde bulundurarak se¢melidir:

* Denetim siiresince kullanilacak standartlar1 anlamak

* Denetlenecek alanla iligkili iiriin, hizmet ve aktivitelere
asina olmak

* Denetimin yiiriitiilmesi icin gerekli teknik ve profesyonel
nitelige sahip olmak

* Faaliyet alani ile ilgili yasal diizenlemeler konusunda
calismis olmak

Yonetici, uygun bilgi birikimine ve is tecriibesine sahip,
denetim ekibini yonetecek ve motive edecek, zeki ve ko-
nusuna hakim ekip elemanlarini izleyip, degerlendirip,
kesfedecek, denetimin gerektirdigi ahlaki degerlere sahip,




denetim ekibinin faaliyetlerini etkin ve yeterli diizeyde
yiirtitmesini saglayacak bir bag denet¢i segcmelidir.

Denetimin planlanmas1 ve zaman c¢izelgesinin olus-
turulmasi, denetim raporunun hazirlanmasi, denetim sonrast
diizeltici faaliyetlerin takibi, denetim bilgilerinin gizliligini
korumak, denetg¢ilerin ihtiya¢ duyduklar1 kaynaklari saglamak
denetim yoneticisinin gorevidir. Hem denetcileri hem de
diger personeli denetim prosesinin gelistirilmesi konusunda
desteklemeli ve cesaretlendirmelidir.

ISO FDIS 19011

19011 i¢ ve dis kalite ve/veya cevre yonetim sistemlerinin
denetlenmesine rehberlik etmek i¢in hazirlanmaktadir. Bu
standardin hedeflenen kullanicilar1 yonetim sistemlerini
uygulayan organizasyonlar, denetciler, denetgileri egiten ve
sertifikalandiran, kalite ve cevre yonetim sistemlerini belge-
lendiren, uygunluk denetimi alaninda akreditasyon ve stan-
dardizasyonu saglayan kuruluglardir.

Standart; giris, alan ve referanslar, terim ve tanimlar,
denetim prensipleri, denetim programinin yonetimi, denetim
faaliyetleri ve denetcinin yeterliligi konularii kapsayan
toplam yedi boliimden olugsmaktadir.

ISO kalite yonetim ve kalite giivencesi (ISO/TC 176) ve
cevre yonetimi (ISO/TC 207) teknik komiteleri tarafindan
gelistirilmektedir. Bu standardin uygulamaya girmesi ile
saglayacagi faydalar su sekilde 6zetlenebilir:

Yonetim sistemlerinin denetlenmesinde yaklasim birlik-
teligi saglanacaktir. Bir ¢ok organizasyon ister bagimsiz ister
entegre olsun her iki yonetim sistemini birlikte kullanmaktadir.
Bunlarin denetimlerinin birlestirilmesini ve uyumlulugunu
istemektedirler.

Iki denetimin birlestirilmesi kuruluslar icin ¢ok daha
ekonomik olacaktir. Ciinkii hem kalite hem de cevre yonetimi
konusunda uzman tek bir denetim ekibi gorev yapacaktir.
Kurulusun caligmalart denetim nedeni ile tek bir defa kesintiye
ugrayacaktir.

Bu standardin sagladig: bir diger gelisme de denetcinin
niteligi konusundadir. Nitelikleri daha onceki standartlara
gore daha acik bir ifade ile tanimlamaktadir. Denetciler;
denetim prensipleri, prosediirleri ve teknikleri, yonetim sis-
temleri ve referans dokiimanlar, denetlenen organizasyonun
yapisi ve prosesleri, diger sartlar ve yasalar konusunda bilgi
birikimine sahip olmalidir. iki yil kalite ve gevre yonetimi
ile ilgili alanlarda olmak iizere 5 yil is tecriibesi, 40 saat de-
netim egitimi, 20 giinden az olmamak kaydi ile dort tam
denetim tecriibesi gerekmektedir.

Denetimin baglatilmasi, dokiimanlarin degerlendirilmesi,
alanda denetim, raporlama, takip ve denetimin kapatilis1 ve
i¢c denetimle ilgili detayl bilgiler vardur.

Bu standart da daha 6nceki standart gibi sart degil rehber
niteligindedir. Bu nedenle “—ecek” yerine “—meli” ifadesi
ile yazilmistir.

KAN MERKEZLERINDE iC DENETIM

1980’lerin ortalarindan bu yana laboratuvarlar, kalite
indikatorlerine ait verileri toplayarak kalite yonetim sistem-
lerini denetlemektedirler. Kan merkezleri ise ISO 9001’in
bu alanda yayginlagmasi ile AABB ve FDA tarafindan
hazirlanan bazi1 dokiimanlarla i¢ denetim tanimini genislet-
meleri gerektigini 1990°1arda 6grendiler.

I¢ denetim, kalite yonetim sisteminin planlanmis diizen-
lemeler ve sartlara uygunlugunu, etkinligini, devamliliini
belirlemek iizere yiiriitiilen faaliyetlerdir. Kapsamli i¢ de-
netimler yazili prosediirlere uygun ve periyodik olarak
yiiriitiiliir (EK-3). Sadece belirli bir sisteme odaklanarak
yapilan dar kapsamli denetim ise kritik bir alanda sorun
varlig1 ya da olasilig1 diisiiniilerek yapilir. Bu nedenle kan
merkezindeki tiim sistemler konusunda bilgi vermez.

ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi Standardinda i¢
denetimle ilgili sartlar Madde 8.2.2°de asagida belirtildigi
sekilde yer almaktadir.

8.2.2 I¢ Denetim

Organizasyon, kalite yonetim sisteminin,

a) planlanmsg diizenlemelere (bakiniz 7.1), bu uluslararasi
standardin sartlarina ve organizasyon tarafindan olusturu-
lan kalite yonetim sistemi sartlarina uyup uymadigini, ve

b) etkin uygulanip uygulanmadigini ve devamliliginin
saglamip saglanmadigini belirlemek iizere planlanan ara-
liklarla i¢ denetimler yapmalidir.

Denetim programi énceki denetim sonuclart da dahil
olmatk iizere denetim yapilacak prosesler ve alanlarin durumu
ve onemi dikkate alinarak planlanmalidir. Denetim kriterleri,
kapsami, sikligi ve metotlar: tamimlanmalidir. Denetcilerin
secilmesi ve denetimlerin yiiriitiilmesi denetim prosesinin
objektifligini ve bagimsizligini giivence altina almalidrr.
Denetgiler kendi islerini denetlememelidir.

Denetimin planlanmasi ve yiiriitiilmesi ve sonuglarin
raporlanmast ve kayitlarin muhafaza edilmesi i¢in sorumlu-
luklar ve sartlar dokiimante edilmis prosediirde tanim-
lanmalidir.

Denetim yapilan alandan sorumlu yonetim tespit edilen
uygunsuzluklarin ve nedenlerinin ortadan kaldirilmasi icin
gereksiz gecikmelerden kacinarak faaliyetlerin baslatilmasini
saglamalidir. Takip faaliyetleri, baslatilan faaliyetlerin
dogrulanmasini ve dogrulama sonuglarimin raporlanmasini
icermelidir (bakiniz 8.5.2).

NOT Kilavuz bilgi icin bakiniz ISO 10011-1,1SO 10011-
2veISO 10011-3

Iliskili Maddeler

7.1 Uriin Gergeklestirmenin Planlanmast
Organizasyon, iiriin gerceklestirilmesi icin gerekli pro-



sesleri planlamali ve geligtirmelidir. Uriin gerceklestirme
planlamasi kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin
sartlarryla uyumlu olmalidir (bakiniz 4.1).

Uriin gerceklestirme planlamasinda, organizasyon uygun
oldugunda asagidakileri belirlemelidir:

a) kalite hedefleri ve iiriin i¢in sartlari,

b) proseslerin, dokiimanlarin olusturulmasi ve iiriine
ozel kaynaklarin saglanmasi icin ihtiyag

c) tiriine ozel gerekli dogrulama, gecerlilik, izleme, mua-
yene ve test faaliyetleri ve tiriin kabul kriterleri

d) gerceklestirme proseslerinin ve bunun sonucu olusan
tirtiniin sartlart sagladigina dair delil saglamak icin gerekli
kayitlar (bakiniz 4.2.4).

Bu planlamanin ¢iktisi organizasyonun operasyonlarinin
metotlarina uygun bir formda olmalidir.

NOT 1 Kalite yonetim sisteminin proseslerini (iiriin ger-
ceklestirme proseslerini iceren) ve belirli bir iiriine, projeye
veya sozlesmeye uygulanan kaynaklari belirten bir dokiiman,
bir kalite plani olarak diistintilebilir.

NOT 2 Organizasyon 7.3’te verilen sartlart iiriin gercek-
lestirme proseslerinin gelistirilmesine de uygulayabilir.

8.5.2 Diizeltici F aaliyet

Organizasyon tekrarini énlemek amaciyla uygun-
suzluklarin nedenini ortadan kaldiracak diizeltici faaliyetleri
baslatmalidir. Diizeltici faaliyetler karsilasilan uygunsuzlugun
etkilerine uygun olmalidr.

Dokiimante edilmis prosediir,

a) uygunsuzluklarin gozden gecirilmesi (miisteri sikayet-
leri dahil olmak iizere),

b) uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

c) uygunsuzluklarin tekrarlanmamasini saglamak icin
faaliyete olan ihtiyacin degerlendirilmesi,

d) gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi

e) baglatilan faaliyetin sonuclarinin kayitlar: (bakiniz
4.24)

f) baslatilan diizeltici faaliyetin gézden gecirilmesi

icin sartlar: tamimlamak icin olusturulmalidir.

Denetim Planinin Hazirlanmasi

Denetimin temel asamalari; planlama, inceleme ve veri
toplama, analiz, rapor hazirlama, diizeltici faaliyetlerin
baglatilmasi ve takibi, kapanig toplantisidir.

Yapilacak ilk iglem tiim sistem ve proseslerin ta-
nimlanmasidir. Her bir sistem i¢in kritik kontrol noktalart,
anahtar elemanlar, esik degerler, kullanilacak form, kayitlar
ve sistem kontrollerinin ne sekilde yapilacagi tamimlanmalidir.

Denetim programlar: proseslerin 6nemi ve hata oranlari
g6z oniinde bulundurularak farkl: kategorilerde yiiriitiilebilir.
Tiim birimlere ait denetimlerin es zamanli ve benzer siklikta
yapilmas1 gerekmez. Onceki denetim sonuglarina gore daha
fazla uygunsuzluk saptanan ve sartlarin saglanmasinda daha

onemli olan proseslerde denetim siklig1 artirtlabilir. Ancak
tiim sistemler yilda en az bir defa denetlenmelidir.

Denetimin kapsami, kan merkezinin biiyiikliigii ve
denetlenecek proseslerle dogrudan iligkilidir. Kalite yonetim
sistemi, donor uygunlugu, kan toplama, komponent hazirlama,
transfiizyon oncesi uygunluk testleri, depolama/dagitim ve
bilgisayar sistemleri mutlaka denetlenmelidir. Giincel SOP
(Standart igletim prosediirii, SIP)’lerin icerikleri kontrol
edilmeli, sisteme ait SOP’ler ile gérevin yerine getirilis sekli
karsilastirilmalidir.

Ayrica denetim islemi hem sonug (sistem kontrolleri)
hem de prosesleri (isletim sisteminin denetimi) kapsamalidir.
Sistem kontrolleri kan merkezinde yiiriitiilen faaliyetlerin
sonuclarini gosterirken proseslerin 6l¢iimii bu sonuglarin
nedenlerini bize gosterir. Sadece sonuglarin 6l¢iilmesi denetim
degildir. Ayni anda bu sonuca neden olan unsurlarin da tespit
edilmesi gerekir. Aksi takdirde denetim sonuglarina gore
planlanan diizeltici faaliyetlerin basartya ulasmasi miimkiin
degildir.

Denetim planinda personele ait yetki ve sorumluluklar,
verilerin toplanma ve degerlendirilme sekli, ornek biiyiikliigii,
referans dokiimanlar, sonuglarin rapor edilme sekli ve zamani
belirtilmelidir (EK-4, EK-5). Denetim sonuclar1 bir 6nceki
denetim raporunun sonuglart ile karsilastiriimalidir. Bu kar-
silagtirma diizeltici eylemlerin daha dogru sekilde planlan-
masina imkan verir.

Denetimi yapacak denetci veya denetcilerin secilmesi de
onemlidir. Bu kisiler denetledikleri alanlarda yeterli diizeyde
teknik, mevzuat (standartlar, sartlar vb) ve denetim bilgisine
sahip olmali, denetciler kendi islerini denetlememelidir.
Diistik kapasiteli kan merkezlerinde tek basina kalite yoneticisi
denetim islemini yiiriitebilir. Bu durumda yonetim, kalite
yoneticisinin gorevleri ile ilgili denetimi bir bagka personele
yaptirmalidir. Hastanede faaliyet gosteren kan merkezlerinde
ise, hastanenin kalite yonetim personeli, boliimlerde caligan
teknologlar ve disaridan davet edilen konsiiltanlar denetci
olabilir. Disaridan kisilerin denetime katilmasindan kor-
kulmamalidir. Farkli disiplinlerden kisilerin katilimi 6zellikle
transfiizyon pratigi konusunda i¢ denetim programinin de-
gerini artiracaktir. Birden ¢ok sayida denet¢i gorevlen-
dirildiginde bas denetci secgilerek denetim faaliyetlerinde
koordinasyon saglanmalidir.

Bir kan merkezinde i¢ denetimin profesyonel denetcilere
yaptirtlmasi da disiiniilebilir. Bu uygulama kalite depart-
maninda gorevli personelin denetim konusunda sertifi-
kalandirilmasi, egitimi siiresince gorevden uzak kalmasi gibi
sakincalar tasimaz. Bu konuda karar kan merkezi yonetimine
aittir. Ancak secilecek denetci kan merkezlerinin prosesleri
konusunda bilgi birikimine sahip olmalidir.

Denetimin Gergceklestirilmesi
Denetim plant hazirlanip, denetgiler belirlendikten sonra
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denetim ag1lig toplantist yapilir. Bu toplantida denetim ekibi,
denetim prosediirii ve kriterlerini, zaman ¢izelgesini gozden
gecirir.

Inceleme ve veri toplama islemi kayitlarin arastirilmas,
aktivitelerin gézlenmesi, gorevli personele sorularin sorulmasi
ile yiiriitiiliir. Verilerin kaydedilecegi formlar ve kontrol
listelerinin kullanilmasi analiz asamasinda igleri kolaylastirir.
Denetci degerlendirmelerinde kalite planinda yer alan esik
degerler ve kalite sistem dokiimanlarini (kalite el kitabi,
SOP’ler, test yontemleri, referans dokiimanlar ve standartlar
vb) kullanmalidir.

Saptanan uygunsuz durumlarla ilgili diizeltici faaliyet
istem formu diizenlenmelidir. Tiim sistemlerle ilgili denetim
islemi tamamlandiktan sonra verilerin analizi yapilir ve elde
edilen sonuclar bir rapor halinde hazirlanir.

Daha sonra denetim ekibi bulgularini anlatmak icin kan
merkezi yoneticileri ile bir kapanis toplantist yapar. Bu
toplantida hem pozitif hem de negatif bulgular tartisilir. Bu
toplantinin amaci yoneticilerin sorunlari eksiksiz ve dogru
olarak algilamasidir. Denet¢i tarafindan diizeltici faaliyet
gereken durumlar agiklanip denetimin genel degerlendirmesi
yapildiktan sonra toplantt sonlandirilir.

Denetim yapilan alanin sorumlu yoneticisi tespit edilen
uygunsuzluklarin nedenlerini ortadan kaldiracak diizeltici
faaliyetleri hemen baglatmalidir. Diizeltici faaliyetleri baglatma
sorumlulugu, denetlenen boliimiin yoneticisine aittir. Uy-
gunsuzluklarm giderilip giderilmedigini gosterecek bir takip
faaliyeti yiiriitiilmeli, yiiriitiilen faaliyetlerin dogrulama
sonuglari rapor haline getirilmelidir.

Diizeltici faaliyetlerle ilgili takip islemi de tamamlan-
diktan sonra kesin denetim raporu hazirlanir.

Bu raporda:

1. Denetci/denetgilerin isimleri

2. Denetim tarihi ve denetim yapilan alanlar

3. Denetim yapilan alanlara ait bilgiler, pozitif bulgular
4. Uygunsuzluk saptanan prosesler ve bulgular

5. Diizeltici faaliyet gereken alanlar ve bu faaliyetlerden
sorumlu personel

6. Yiiriittilen diizeltici faaliyetler ve sonuglari

7. Diizeltici faaliyetin tamamlandigini belirtir dogrulama
sonuclart ve kalite yoneticisinin uygunsuzlugun ortadan
kalktigin1 belirtir imzas1 bulunmalidir.

Denetim raporlari, tiim ek dokiimanlar ile birlikte i¢
denetim prosediiriinde belirtilen siire boyunca saklanmali,
her yeni denetime ait planlama yapilirken bir 6nce yapilan
denetimin sonuclar1 gézden gegirilmelidir.

Ulkemizdeki bir gok kan merkezi gibi diisiik kapasiteli
merkezlerde personel sayisinin yetersiz olmasi i¢ denetim
konusunda 6nemli bir dezavantajdir, ancak bu merkezlerde
degisimi gerceklestirmek biiyiik merkezlere gore ¢ok kolaydir.

DIS DENETIM

Bir kan merkezinde dig denetimler, kan bankacilig1 ve
transfiizyon pratigi ile ilgili uygulamalarin ve kalite yonetim
sisteminin standartlar, belirlenen hedefler, gereksinimler ve
prosediirlere uygun olup olmadigini tespit etmek amaciyla
yapilir. ikinci taraf tetkikler, bir kan merkezinin ilgili taraf-
larinin (kan satis1 yaptigi kurum ve kuruluslar, plazma satist
yaptig1 fraksinasyon tesisleri, vb) kendileri veya onlar adina
diger denetciler tarafindan yapilan denetimlerdir. Ugiincii
taraf tetkikler ise bagimsiz organizasyonlar tarafindan yapi-
lir. Bu organizasyonlar ISO 9001: 2000 ve ISO 17025’in
sartlarina uygunlugu belirten belgelendirme kuruluslaridir.
Bir diger dis tetkik ise akreditasyona esas olmak iizere yapilan
uygunluk ve yeterlilik denetimleridir.

Saglik Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilen denetim islemleri
“kalite yonetim sistemi” ile ilgili sartlara uygunlugu deger-
lendirmedigi i¢in uluslararasi kalite standartlarinda belirtilen
dis tetkik tanim ve kapsamina uygun degildir. Ancak yasal
diizenlemelere uyum konusunun degerlendirildigi bu de-
netimler kan merkezinin kendisi tarafindan gercek-
lestirilmediginden dig denetim kapsaminda ele alinabilir.

Kan bankacilig1 ve transfiizyon pratiinde gerceklestirilen
uygulamalarin temel kosulu giivenli kan ve kan kompo-
nentlerinin teminidir. Bu nedenle kan merkezleri faaliyetlerini
bu alanla ilgili belirli standartlara uygun olarak yiiriitmek
zorundadir.

Amerika Birlesik Devletleri’nde (ABD) kan bankacilig1
ile ilgili faaliyetleri diizenleyen standartlar American Asso-
ciation of Blood Banks (AABB) ve Food and Drug Admin-
istration (FDA) tarafindan hazirlanmakta, denetimlerde
teknik sartlarin saglanip saglanmadigi bu standartlar esas
alinarak degerlendirilmektedir. Avrupa Ulkeleri’nde ise kan
komponentlerinin giivenligi ve kan bankacilig1 faaliyetleri
ile ilgili ¢cok sayida standart uygulamadadir. Bunlarin en
onemlileri;

1. Kan komponentlerinin hazirlanmasi, kullanim1 ve
kalite giivencesi rehberi (Recommendation No.R(95) 15 8.
Baski)

2. Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) ile iliskili standartlar
(89/381/EEC, 91/356/EEC, 93/39/EEC, PIC/S GMP Guide)
R(95)15’in halen uygulamada olan 8. basiminda iyi kalitede
kan komponentini hazirlama ve kullanmay1 saglayacak kalite
yonetiminin esaslari, GMP kurallarinin karsilanmasi, kalite
kontrol ve denetim programlari ile aciklanmustir. Uye iilkelerin
goriislerine sunulan ve yayinlanma asamasinda olan 9.
basiminda ise rehber, kalite yonetiminin saglanabilmesi i¢in
ISO 9001:2000’in sartlarinin karsilanmasini esas almistir.

Avrupa Birligi'ne iiye iilkeler icin hazirlanan bir diger
standart ise “Kan ve kan komponentlerinin toplanmasi, test
edilmesi, hazirlanmasi, saklanmasi ve dagitiminda kalite ve
giivenligin saglanmasi standardi [COM(2000)816] dir. Bu



standart tiye iilkelerin goriisiine sunulmus COM(2001)692
ile baz1 diizenlemeler yapilmistir. Eyliil 2002°de yayinlanmast
beklenen standart, kan bankacilig ile ilgili tiim faaliyetlere
ait esaslar1 ve kan bankalarinin akreditasyon kosullarini
belirlemektedir.

Ulkemizde ise ig ve dig denetimlerde teknik konular1 de-
gerlendirmek icin kullanilabilecek bir standart halen yoktur.
Kan ve Kan Uriinleri Yénetmeliginde bazi maddeler teknik
icerikli ise de 1983 yilinda yayinlanmig ve giincellenmemis
olmasi 6nemli bir dezavantajdir. Hazirlanan yonetmelik
taslaginda deginilen rehbere ait ¢aligsmalarsa halen yiirii-
tiilmektedir. Bu rehber AABB nin “Standartlar”1 esas almarak
hazirlanmaktadir. Bu konuda Avrupa Birligi ile entegrasyon
calismalariin yiiriitiildiigii goz oniine alinip diizenlemeler
bu dogrultuda yapilmalidir.

Dis denetim, ister kan merkezinin ilgili taraflari ister
akreditasyon veya belgelendirme kuruluslar: tarafindan
yapilsin bagarili sekilde tamamlanmasi sadece yonetim ve
kalite ekibinin degil kan merkezinde ¢aligan tiim personelin
sorumlulugudur. Bu nedenle kan merkezinin bir dig denetim
prosediirii (EK-6) olmali, yonetim ve kalite ekibi denetim
baslamadan tiim personelin denetgilerle karsilasmaya hazir
oldugundan emin olmalidur.

Denetim Hazirhgi

Her kan merkezinin, denetcinin (Bakanlik miifettisleri
de dahil) kapidan girdigi andan baslayan ve ayrildig: ana
kadar siiren bir dig denetim plant hazirlamasi gerekir. Yonetici
ve denetci ile ilgilenmekle gorevlendirilen kisinin diizenleme
felsefesi farkli olacag: i¢in her kan merkezinin dig denetim
plani birbirinden farklidir. Ust yonetimin felsefesi ne olursa
olsun planin olusumunda rol oynayan bazi faktorler vardir.
Bunlar:

1. Bir 6nceki dig denetimle ilgili tecriibeler

2. Sistemler ve sistem sorunlarmin simdiki ve gegmisteki
durumu

3. Yapilacak denetimin niteligidir

Denetim Temsilcisi: Kan merkezini denetciye tanitan
kisi denetimin basarili gegmesinde 6nemli bir rol oynar. Bu
nedenle yapilacak ilk is denetci kan merkezinde oldugu
stirece ona eslik edecek bir kisinin belirlenmesidir. Bu kisi
dis denetim plan1 ve felsefesinin olusturulmasina dogrudan
katilmali, kan merkezinde denetlenecek tiim sistemlerin ne
sekilde calistifini bilmelidir. Denetci ile kan merkezi arasinda
baglantiy1 saglayan bu kisinin denetim basladiginda ilk
yapmas1 gereken isler sunlardir:

1. Denetcinin karsilanmasi ve kimligi ile ilgili bilgilerin
dogrulanmasi. Eger denet¢i kimlik bilgilerini vermemisse
bunun sorulmasi ve denet¢i kimliginin talep edilmesinden
kacinilmamalidir. Ciinkii denetim sirasinda bir ¢ok gizli
bilgiden haberdar olacak bir kiginin kimliginden emin
olunmasi gerekir.

2. Genellikle denetciler denetimin amacini agiklar, eger
aciklanmamigsa denetimin amacinin sorulmasi. Bu asamada
denetimle ilgili miimkiin oldugunca fazla bilgi alinmaya
calisilmalidir. Bu sekilde hangi personelin 6ncelikle haberdar
edilmesi gerektigine kadar verilebilir.

3. Denetimin basladig1 konusunda gerekli personelleri
ivedilikle uyarmak. Denetim planinda her birimde ilk kimin
haberdar edilecegi bu nedenle mutlaka belirtilmelidir. Eger
miimkiin olursa birim temsilcileri ile kisa bir goriisme yapmak
yararli olur.

Dokiimanlar: Denetim planinda asagida belirtilen sorularin
yanitlar1 bulunmalidir.

1. Kan merkezi yonetimi bu denetim sonunda denetgi
tarafindan hazirlanan her hangi bir beyan ya da denetim
raporunu imzalayacak m1?

2. Hazirlanan rapor ya da beyani kan merkezi personelinin
gormesine izin verilecek mi?

3. Denetim sonu kapanis toplantisinda degerlendirme
raporu okunurken personel toplantidan ayrilacak m1?

4. Danismanin (e8er varsa) denetim raporunu deger-
lendirme ve onaylama yetkisi var m1?

Yonetimin Bilgilendirilmesi: Plan, yonetimin denetimin
seyri konusunda ne sekilde bilgilendirilecegini de icermelidir.
Bazi denetim kurulusglari, rapor yazilmadan y6neticinin
bilgilendirilmesini kendileri sart kosmaktadur. Ister kurulus
bunu talep etsin ister etmesin yonetimin bilgilendirilmesi
denetimin seyri agisindan ¢ok onemlidir. Hatta sadece {ist
yonetim degil tiim birim sorumlular bilgilendirilmelidir. Bu
uygulama ile;

1. Kiiciik sorunlar veya uygunsuzluklar hemen diizeltilebi-
lir.

2. Ciddi sorunlar icin diizeltici faaliyetler hemen
baglatilabilir

3. Eger bu sorunlar daha 6nceden biliniyor ve bu konuda
bir planlama yapilmigsa bu denetci ile tartigilabilir. Bunlar
kan merkezinin iyi niyetli cabalar1 konusunda denetci icin
olumlu bir isaret de olabilir.

Hazirlanan plan, yonetimden bir kisinin her giin belirli
bir siire denetimdeki olumlu ve olumsuz unsurlar konusunda
bilgilendirilmesini, diizeltici faaliyetlerin planlanma ve
yiiriitiilme seklini de icermelidir.

Egitim: Plan yonetim tarafindan onaylandiktan sonra,
egitim icin gerekli personele dagitilmalidir. Egitimde de-
netimin amaci, hangi tip bir denetim oldugu, denetci ile
iletisim becerisinin nasil saglanacagi, denetci ile yapilacak
goriismeler sirasinda uyulmasi gereken davranis tarzi, denetim
temsilcisinin gorev ve sorumluluklari, diizeltici faaliyet
sorumlulugu ele alinmalidir.

Diger Hazirliklar: Bir denetime hazirlanirken asagida-
ki materyal denetim baslamadan temin edilmelidir.
1. Kan merkezinin organizasyon semasinin fotokopisi




2. Kan merkezi agilis ruhsati/lisans fotokopisi

3. Varsa uygunluk ve yeterlilik belgelerinin asil ve foto-
kopileri

4. D1s kalite kontrol programlarina ait belgeler

5. Kullanilan komponent etiket 6rnekleri

6. Anahtar prosediirlerin 6rnekleri

7. Hata/ kaza/ yan etki bildirim formlar1

8. Transfiizyon reaksiyonu bildirim formu

9. Kan merkezi denetim not defteri

10. Ayn1 kurulus tarafindan yapilan bir 6nceki denetimin
raporu

Denetim Siireci

Denetim bagladiginda denetim temsilcisi sadece bu konu
ile ilgilenmeli, birim yoneticileri ihtiyag¢ hissedildiginde
islemleri aciklamak ya da sorular1 yanitlamak i¢in uygun
durumda olmalidir. Denetim temsilcisi yapilan goriismeleri,
incelenen dokiimanlar1 ve tartisilan durumlari mutlaka
kaydetmelidir.

Denetcinin kullanacagi bir oda hazirlanmalidir. Planlan-
mayan gelismelere sebep olmamak i¢in eger miimkiinse bu
oda aktif calisan birimler ve kayit alanlarindan uzakta
olmalidir.

Denet¢i kan merkezine geldiginde her zaman ilk
karsilastig1 kisi denetim temsilcisi olmayabilir. Bu nedenle
tiim personel denetgi ile ilk karsilagildiginda ne yapilacagini
bilmeli, hemen denetim temsilcisini durumdan haberdar
etmelidir. Denet¢inin ilk istegi kan merkezi yoneticisi ile
goriismek olacaktir, eger daha 6nce hazirlanmamis ise de-
netci odasi bu goriisme sirasinda hazir hale getirilebilir.

Denetim temsilcisi, denet¢iden denetim takvimi ve za-
man ¢izelgesini istemeli, bu bilgi dogrultusunda ilgili birim-
leri uyarmalidir. Bu denetimin iyi organize edilmesine, de-
netim sirasinda ihtiya¢ duyulacak personellerle ilgili diizen-
lemelerin yapilmasina imkan verir. Denetim sirasinda;

1. Tiim personel sempatik olmali, gorgii kurallarma uygun
ve profesyonelce davranmalidir.

2. Her zaman dogruyu séylemelidir.

3. Sorular: tam ve kapsamina uygun yanitlamalidur.

4. Sorulmayan konularda goniillii bilgilendirme yapma-
mali, konu dis1 bilgiler vermemelidir.

5. Denetci ile tartigmamali, ona taahhiitlerde bulunmaya
calismamalidir.

6. Denet¢iye yemek, hediye veya diger kar saglayici
seyler onerilmemelidir.

Denetci kan merkezinin tiim boliimlerini gérmek iste-
yecektir. Bu sirada gorevli personel rollerini ve sorum-
luluklarini bilmelidir. Denetgi bazi 6rnekler almak istediginde
kan merkezi politika ve prosediirlerine uygun davranilmalidir.
Uretim kayitlari, tarama testi kayitlari, cihaz kalibrasyon
kayitlar1 gibi denet¢i tarafindan incelenecek dokiimanlar
denetim temsilcisi tarafindan sunulmalidir. Gorevi geregi de

olsa denet¢inin siursiz bir sekilde ve siirede kayit ve dos-
yalarla bir arada bulunmasina izin verilemez. Usuliine uygun
sekilde dokiimanlar1 incelemeli, kopya almasi gerekiyorsa
bu iglem prosediirlere uygun yapilmalidir. Saglik Bakanligi
tarafindan gorevlendirilen miifettislerin gerekli gordiikleri
durumlarda belgelerin asillarint da alma yetkileri vardir.
Ancak bu durumda kan merkezinde kalan kopya miifettis
tarafindan asli alindig1 belirtilerek imzalanmali ve miihiir-
lenmelidir.

Denetim tamamlandiginda yonetici, denetim temsilcisi
ve tiim birimlerin sorumlu ve anahtar elemanlarinim katildig1
bir kapanis toplantis1 yapilir. Kapanig toplantisi kan merkezi
yonetiminin denetim sonuglarini tamamen anlamasini sag-
layacak sekilde yapilmalidir. Sonuglarin birlikte deger-
lendirilmesi yanlig anlamalar1 ve zaman kaybini 6nler. Dene-
tim tamamlandiktan sonra uygunsuzluk saptanan konularda
diizeltici faaliyetler baslatilmasi gerekir. Denetim raporuna
yanit hazirlama da daha 6nceden hazirlanmig prosediirlere
uygun olarak yapilmalidir.
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Akreditasyon

» Dr. Nilgiin Sonmez Acar*

Avrupa Birligi’nde mallarin serbest dolagimi tek pazar
olmanin temel kosuludur. Bu diisiincenin gerceklesebilmesi
karsilikli tanima ve teknik uyuma baglidir. Herhangi bir tiriin
bir tilkede iiretilerek satigsa sunuldugunda prensip olarak bu
tiriin tiim iiye tilkelerde serbestce dolasabilmekte ve halk
saglig1, emniyet, tiiketici ve ¢cevreyi koruma prensiplerine
uygun oldugu kabul edilmektedir. Global yaklagimin ama-
c1; hiikiimetlerin miidahalesini en aza indirmek, 6zel sektor-
de mevcut kaynaklarin kullanimint maksimum diizeye ¢i-
karmak, tireticileri maksimum sorumlulugu kabul etme konu-
sunda tegvik etmek ve yeterliligini kanitlayan bir serbest pa-
zar1 olusturmaktir. Bu kavram tiim Avrupa i¢in ortak yeni
kurallarin diizenlenmesini ve yeni stratejiler gelistirilmesini
ve standartlarin uyumunu gerekli kilmistir. Bu konuda anah-
tar elemanlar yeterlilik ve seffaflik konusunda giivenin inga
edilmesidir. Testler ve sertifikalarla ilgili yapilan kargilikli
tanima anlagsmalar1 bu nedenle ¢ok 6nemlidir.

Deney (test); verilen bir iiriin, proses veya hizmetin, bir
veya daha fazla 6zelliginin 6zel bir prosediire gore tespit
edilmesini saglayan teknik iglemdir. Tiim sektorlerde gercek-
lestirilen iiriin, islem ve hizmetin irdelenmesi amaciyla test
yapilabilecegi i¢in uluslararasi standartlarda yer alan deney
laboratuvar: tanimi genel amacli olarak kullanilmaktadir.
Medikal laboratuvarlar ise saglik sektorlerinde hizmet veren
deney laboratuvarlaridir. Avrupa Birligi’nde entegrasyon ve
uyumun temel kosul haline doniistiigii bu noktada medikal
laboratuvarlarin da kendi kalite yonetim sistemlerini
olusturmalar1 kacinilmaz hale gelmistir. Bunun i¢in global
bir sistem ve ortak kullanilacak standartlara ihtiyag¢ vardir.
Ciinkii;

* Giinlimiizde mevcut veya potansiyel hastalarin cografi
bolgelerden bagimsiz olarak artan oranlarda hareketli olmasi,
medikal verilerin toplandig: sistemlerin ortak standartlar
kullanmasini zorunlu hale getirmektedir.

* Modern toplumlarin hareketliligi, tehlikeli infeksiyon
hastaliklarinin kolay ve cabuk olarak farkli cografi bolgelere
yayilmasina neden olmaktadir. Bu hastaliklarin hizli ve dogru
sonuglarla tanimlanmasi ve infekte bireylerde yapilacak bu
testlerde farkli bolgelerdeki laboratuvarlarin genel bir stan-
darda uymasina ihtiyag vardir.

« Kalitenin gelistirilmesi ve fiyatlarin kontrol edilmesi
konularinda diinyanin her tarafindaki laboratuvarlarin

ihtiyaglar1 benzer oldugu i¢in genel standartlarin uygulan-
mast deneyimlerin paylasilabilmesi icin ka¢inilmazdir.

 Global degerlendirme yapildiginda invitro diagnostik
sistemlerdeki gelisim ve iiretim ¢ok biiyiik miktarlara
ulagmistir. Medikal market 1970’lerde 450 milyon dolar
iken 1999°da bu miktar 19 milyar dolara ytikselmis, sektorde
biiyiime hiz1 %15 olmustur. Bu biiylimeye paralel olarak
medikal laboratuvarlardan beklenen performans ve nitelikte
de belirgin bir artig olmustur. Bu sistemlerde emniyet ve
etkinligin maksimum diizeye ulastirilabilmesi icin medikal
laboratuvarlarda yiiriitiilen igletim sistemlerinin benzer
standartlar1 izlemesi gereklidir.

Ancak, Avrupa iilkelerinin biiyiik bir boliimiinde medikal
laboratuvarlarda ne amag, istek veya uygulama birlikteligi
ne de laboratuvar personelinin egitim ve 6greniminde uyum
tam saglanamamistir. Bu ¢oztimlenmesi gereken en 6nemli
sorunlardan birisidir. Tek ve uyumlu bir egitim modelinin
olmayis1 laboratuvar personelinin birlik iilkeleri igerisinde
serbest dolagimi konusunu da engellemektedir. Avrupa’daki
medikal laboratuvarlarin tek ve giiclii bir ses olusturabilmesi
icin bazi standartlarin uygulamaya konulmasina ihtiyag
vardir.

Sertifikalandirma ve Akreditasyon

Bir tedarikcinin (1. taraf) kendi iiriiniinii, yonetim sistemini
veya benzeri seyleri kontrol etmesi ve yaptig1 bu kontroller
sonrasi belirli kriterlere uygun oldugunu aciklamasi miim-
kiindiir. Bunun en bilinen 6rneklerinden biri “birinci sinif
kasap”, “iictincii sinif lokanta” gibi tanimlamalardir. Burada
kisi ya da kurulug dogrudan kendini tanimlamaktadir. Teda-
rik¢i bunu uygulamadaki bir standard: esas alarak da yapa-
bilir. Ornegin bir laboratuvar kalite yonetim sistemi ve teknik
sartlar konusunda ISO 17025 standardinin sartlarini karsi-
layacak sekilde hizmet verdigini beyan edebilir ve yazili
olarak sunabilir. Bu beyandan dogabilecek sonuclar konusun-
da yasalar1 da kapsayacak sekilde tiim sorumluluk kisi veya
kurulusa aittir.

Bazi isletmeler ise aldiklar bir iiriin veya bunu temin
eden tedarik¢inin kalite yonetim sisteminin degerlendirme-
sini dogrudan kendisi yapabilir. Burada miisteri (2. taraf),
tedarikcisinin ve/veya sagladigi iiriiniin aradig1 kosullara ve
kendi kalite gereksinimlerine uygun olup olmadigini bilmek



istemekte, test ve denetim islemlerini bagimsiz bir ser-
tifikalandirma kurulusu yerine dogrudan kendisi yapmaktadir.
Bu islem amaca uygundur, ancak bazi dezavantajlari vardir.
Bu girisim hem tedarikci hem de miisteri icin pahaliya mal
olur. Miisteri bu is i¢in egitilmis denetgi istihdam edecektir.
Diger taraftan tedarikgi bir firmanin miisteriye ait denetgilerin
kontrolii altinda ve onlarin varsayimlar: dogrultusunda siirekli
planlama ve diizenlemeler yaparak calismast giictiir, genellikle
isleri engeller. Baz1 ¢ok biiyiik sirketler 6rnegin otomobil
sektoriinde Ford kendi tedarik¢ilerinin denetimini bizzat
kendisi yapmakta ve uygun buldugu tedarik¢ileri onayladigini
bildirmektedir. Ayni tedarik¢iyi kullanan daha kiiciik sirketler,
Ford’un bu beyanini esas alarak kendileri denetim yap-
mamaktadir. Saglik sektoriinde de bu uygulamanin 6rnekleri
vardir. Plazma fraksinasyonu yapan bazi biiyiik sirketler
kendilerine plazma temin eden kan merkezi ve plazmaferez
merkezlerinin standartlara uygun c¢alisip ¢alismadiklari
konusundaki denetimlerini kendi denetgilerine yaptirmakta-
dir. Sosyal Sigortalar Kurumu, hasta gonderdigi 6zel kisi ya
da kuruluslara ait laboratuvarlarin denetimini kendi denetgile-
rine yaptirmaktadir.

Sertifikasyon ise bagimsiz 3. taraf kurulug (Sertifika-
landirma kurulusu) tarafindan bir {iriin, iglem veya hizmetin
uygulamadaki sartlara uygunluguna dair yazili bir belge
verilmesi iglemidir. Bir sertifikanin varlig1 kosullara uygunluk
konusunda %100 garanti saglamaz, ancak kosullara uygunluk
konusunda biiyiik bir giivence verir. Burada degerlendirilen
sartlar yasalarla ve/veya standartlarla belirlenmistir (Ornegin
ISO 9001 kalite yonetim sistemine veya ISO 14001 cevre
yonetim sistemine uygunluk gibi.) Sertifikalarin varlig1
miisteriler tarafindan yapilan denetimlerin gerekliligini
ortadan kaldirmistir.

Akreditasyon ise otorite olarak tanimlanmis bir kurulus
tarafindan bir kurum veya bir kiginin tanimlanan bir gérev
konusunda belirli standartlar1 yerine getirebilecek yetenekte
oldugunun resmi olarak taninmasi iglemidir. Sertifikasyon-
dan farkli olarak tek basina sistem incelenmemekte ayni
zamanda organizasyon veya kisinin yeterlili§i konusunda
karar da verilmektedir. Akreditasyon kuruluslari, deney ve
kalibrasyon laboratuvarlarinin, kalite yonetim sistemi, tirtin
ve personel sertifikalandirmasi yapan kuruluglar ile muayene
kuruluglarinin niteliklerini ve ¢aligma yeterliligini taniyarak
bu faaliyetlerin tlimiiniin disipline edilmesini, akredite edilen
kuruluglarm izlenmesini ve gerektiginde akreditasyonun geri
cekilmesini saglarlar. Uygunluk degerlendirmesi yapan tiim
kuruluglarin ortak prensipler dogrultusunda ¢aligmalarinin
saglanmasi, verilen belge ve raporlarin karsilikli taninmast
konusunda en énemli adimdir.

Bir mikrobiyoloji laboratuvari i¢in hem sertifikasyon
hem de akreditasyon miimkiindiir. Avrupa iilkelerindeki
akreditasyon kuruluslar1 medikal laboratuvarlarin akredi-
tasyonunda European Cooperation for Accreditation of
Laboratories (EAL) ve European Confederation of Laboratory
Medicine (ECLM) tarafindan olusturulan c¢alisma grubu
tarafindan hazirlanan EAL-G25 ECLM-1 standardini kullan-
maktadir. Mikrobiyolojik testleri yapan laboratuvarlarin
akreditasyonunda ise ISO/IEC Guide 25 ve bunun yerini
tutan Avrupa Standardi EN 45001°1 destekleyici dokiiman
olarak alan EAL-G18 kullanilmaktadir. Mikrobiyolojik
testler; tlim mikroorganizma gruplarinda saptama, isolasyon,
identifikasyon islemleri, sterilite testleri, mikroorganizma-
larin metabolitleri kullanilarak hazirlanan her tiirlii {iriin ile
ilgili testleri kapsamaktadir. Bu dokiiman ayrica doku kiiltiir-
leri ve molekiiler biyolojik testleri de kapsayacak sekilde
hazirlanmigtir. Ancak bu igslemler bu dokiiman disinda ek
olarak GMP (lyi iiretim uygulamalar1), GLP (lyi laboratuvar
uygulamalar1) gibi bagka diizenlemelere de ihtiyac goster-
mektedir. ISO EN 17025 standardinin uygulamaya girmes-
inden sonra mikrobiyoloji laboratuvarlari icin yeniden 6zel
bir diizenleme yapilmamistir. Bu durum medikal laboratu-
varlar i¢in gelistirilen yeni bir standardin 2003 yilinda uygu-
lamaya girecek olmasina baglhdir.

Bazi akreditasyon kuruluslarmin temsilcileri ISO EN
17025’in medikal laboratuvarlara da miikemmellikle uygu-
lanacagini savunmaktadir. Bu prensip olarak dogrudur. Ancak
uygulamada halen temel standart gibi goziikse de medikal
laboratuvarlarin ¢alisma sekli ile ortiismeyen nitellikleri
vardir.

» Medikal laboratuvarlarda kalite sadece 6l¢iime odakl
degildir. Danigmanlik, test sonuclarinin hastaya zamaninda
ulastirilmasi, maliyet - etkin olmast, klinik bulgularla uyum-
lulugu en az dogruluk kadar 6nemlidir.

» Egitim faaliyetleri sadece laboratuvar personeli ile
sinirli degildir. Test istemleri, 6rnek alma ve sonuglarin
yorumlanmasi asamalarinda gorev yapan diger sagli person-
elinin testler konusunda egitimi planlanmal1 ve yiiriitiilmelidir.

« Ornek kabulden sonug raporu cikana kadar ki tiim
siirecte personelin bagli olmak zorunda oldugu etik sartlar
ve bu konuda ilgilileri bilgilendirme zorunlulugu vardir.

Ayrica saglik sektoriindeki laboratuvar sayisi diger sek-
torlerdekinden ¢ok fazladir. Eger hizmetin niteligi baz1 6zel
sartlar1 gerekli kiliyorsa medikal laboratuvarlarda yeterlilik
ve akreditasyon i¢in 6zel bir standardin uygulamaya girmesi
yararli olacaktir.

Mikrobiyoloji laboratuvarlarda yapilan testler ve invitro



diagnostik test sistemleri i¢in kalite ve yeterlilik sartlarini
belirleme ¢aligsmalart diger medikal laboratuvarlarda oldugu
gibi ISO/TC 212 ile baglatilmistir. Baglangicta sadece medikal
laboratuvarlarin kalite yonetim sistemi i¢in sartlar tanim-
layacak sekilde hazirlanan standart ISO 17025:1999un sart-
larin1 da kapsayacak sekilde yeniden diizenlenmistir. Bu
standard:r gelistirme ¢aligmalar1 Viyana Anlagmasina da
uygun olarak ISO (International Organization for Stan-
dartization) ve CEN (European Comittee for Standartization)
tarafindan es zamanli olarak yiiriitiillmektedir. ISO/TC 212,
ISO/TC 176, ISO/CASCO, CEN/TC 140, ISO 9001 ve
ISO/IEC 17025°de tanimlanan sartlarin tiimiinii icerecek
sekilde diizenlenen prEN ISO15189’un 2003 yilinda uygu-
lamaya girmesi beklenmektedir.

AKkreditasyon Uygulamalari

Ulkemizde akreditasyon calismalari 1999 yilinda yiiriir-
lige giren 4457 sayili yasaya dayanilarak kurulan “Tiirk
Akreditasyon Kurumu - TURKAK” tarafindan yiiriitiilmek-
tedir. Mayis - 2002°de yapilan genel kurul toplantisinda
sunulan ¢alisma raporuna gore bu tarihe kadar 4 adet akre-
ditasyon basvurusu olmug bunlardan birinde 6n inceleme
tamamlanarak denetim s6zlesmesi imzalanmustir.

Halen Avrupa’da 8850 laboratuvar, 2840 muayene kuru-
lusu, 1200 sertifikalandirma kurulusu faaliyet gostermektedir.
Avrupa Akreditasyon Birliginin (EA) Saglik Sektorii Calisma
Grubu (EA-C5-WGH4) tarafindan diizenlenen toplantida yeni
ylizyila girerken medikal laboratuvarlarin akreditasyonu,
akreditasyon ve sertifikasyonda uyum konusu ele alinmig
ve durum tespiti yapilmistir. 2000 yili baginda birlige iiye
iilkelerden Isvigre’de 30, Finlandiya’da 20, Isvec’te 100°den
fazla, Almanya’da 35, Hollanda’da 50, Fransa’da 10, Dani-
marka’da 78 laboratuvar akredite edilmistir. Bunlarin biiyiik
bir boliimii biyokimya laboratuvaridir, ancak mikrobiyo-
loji, patoloji ve kan bankas: akreditasyonu da yapilmagtir.

Amerika Birlesik Devletleri’nde ise akreditasyon calis-
malart 1978 yilinda kurulan The American Association for
Laboratory Accreditation (A2LA) tarafindan yiiriitiilmektedir.
2001 y1il1 baglangicindan bu yana laboratuvar akreditasyon
islemleri ISO 17025°de belirtilen esaslar dogrultusunda
yiiriitiilmektedir. Bir laboratuvar bagvuru formunu doldurup
gerekli ticreti yatirdiktan sonra A2L.A denetgileri tarafindan
tetkik iglemleri baglatilmaktadir. Akreditasyon iglemlerinin
ilk asamas1 denetim oncesi ilk inceleme programidir. ik
inceleme, laboratuvar kalite el kitabinin standardin kosullarimi
karsilayip karsilamadig1 konusunda yapilmaktadir. Eger
denetciler bu asamada major bir hata bulurlarsa, ya da
baglatilan denetimde ¢ok sayida problem varsa, denetgiler

bu hatalar ile ¢dziim 6nerilerini ilgili laboratuvara bildirmekte
ve tam denetim bu problemler ¢oziimlenene kadar ertelen-
mektedir. Eger laboratuvar bu asamada basarili bulunursa
tam denetime gecilmektedir. Denetgilerin tiim bu siirecte
laboratuvari hangi konularda ve ne sekilde denetleyeceklerini
gosteren detayli denetim listeleri onceden ilgili laboratuvara
bildirilmektedir.

Sonug olarak deney laboratuvarlarinin gecerli veri ve
sonug iirettiklerinin gosterilmesi, uygunluk degerlendirmesi
sonucu diizenlenen sertifikalarin uluslar aras alanlarda kabul
gorebilmesi akreditasyona baglidir ve prEN ISO 15189’un
uygulamaya girmesi medikal laboratuvarlarin akreditasyonuna
biiyiik bir ivme kazandiracaktir.
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Kapak Tasarim / Dr. Nilgiin Acar

Nilgiin ablayla son goriismemiz
29.11.2002 tarihinde Ankara’da oldu.
Saglik Bakani’nin degismesi iizerine
dernegimiz bir karar alarak yeni baka-
nimizla tanigma toplantisi i¢in randevu
istemis ve kabulleri iizerine Istanbul’dan
yonetim kurulu iiyesi dort kisi (Prof. Dr.
Mahmut Bayik, Dr. Ramazan Uluhan, Dr.
Reha Masatli ve ben) Ankara’ya gitmistik.
Sabah 11.00 i¢in ayarlanan toplant1 saati
14.00 olarak degismisti. Bu saat degisik-
ligi Nilgiin Ablayla daha uzun siire birlikte
olabilme anlamini tastyordu. Her zaman
oldugu gibi yani Ankara’ya her gittigi-
mizde yaptigimiz gibi Nilgiin Abla’nin
Ankara Hastanesi Mikrobiyoloji Servi-
sindeki odasina gittik. O da her zamanki dost giiliisiiyle
bizleri odasina ald1. Bakana verecegimiz dernek yayinlari,
yapacagimiz konusmanin metni {izerine ve ayrica dernek
genelinde yapilacak islerle ilgili uzun uzun konustuk. Caylar,
kahveler i¢ildi 6gle yemegi yenildi toplanti siirtiyordu, nere-
deyse randevu saatini kagiracaktik. Bizim toplantilarimiz
yani Nilgiin Ablali toplantilarimiz her zaman uzun siirer ve
en ince detaylara girilir. Benim Nilgiin Abla’da en sevdigim
ozelliklerden biri de buydu. Is tam yapilacak, akilda herhangi
bir soru isareti kalmayacak.

Dernek toplantilarimizin son giindem maddesi siklikla
“Damla Biilteni” olmustur. Ben her zaman oldugu gibi yazi
akiginin yavagligindan katilimin genisletilmesi gerekliligin-
den, gorsel malzeme azlifindan vb. bahsederken Nilgiin
Abla -dur bir dakika, internetten ¢ok giizel gorsel materyal-
ler topladim, bunlarin bir kismiyla da power pointte bir sunu
hazirladim- dedi. Hep beraber bilgisayarin basina gectik.
Her actig1 dosyanin altindan onlarca degisik giizellikte kan
bankaciligiyla ilgili materyaller ¢ikiyordu. Bir dosya tamamen
pullarla ilgili bir digeri Tiirkiye kan bankacilig tarihiyle, bir
baskasi damla figiiriiniin grafik cesitlili§ine aitti. Sagkinlik
icinde izliyorduk. Tamaminin bu kadar olmadigin soyledi-
ginde saskinligimi gizleyemedim. -Nilgiin Abla sen bu gor-
diiklerimizi bir CD’ye kaydedip bana versen, ben de bunlar1
biiltende kullansam- dedim. -Tabiki, ama bende bogs CD
kalmamig- dedi. Tesadiif bu ya yanimda bir CD vard: ve
yarisi da bostu. Beraberce bize gostermis olduklarin1 CD’ye
kaydettik. -Diger kalanlar1 kaydeder bir sekilde sana ulas-
tirtrim.- Ben -Abla bu grafikler kapakta iyi olabilir kullanayim

mi1?- dedim. Herhangi bir sakincasi olma-
digint sevinecegini yineledi. Nilgiin Abla
bilgisini kendisi i¢in saklayan once ben
diyen kariyer hirsli insanlardan degildi.
Belki giinlerce bilgisayar basinda emek
harcayarak elde ettigi bilgileri hemen bi-
zimle paylasmis ve giizel calismalart daha
¢ok insanin gorebilmesi i¢in Damla’da
yayinlanmasina izin vermisti. Bu son ko-
nugmalardan sonra odasini terk edip tak-
siye bindik ve Saglik Bakanligi’ndaki ran-
devumuza gittik. Toplant1 bitiminde Ba-
kanligin karsisindaki otelin lobisinde du-
rum degerlendirmesi yapmak icin oturduk.
Doniis saatimiz geldiginde otel kapisinin
ontinde -Aksam oldu isterseniz sizi birakip
oradan biz otobiis terminaline gegelim- dedik. -Cilginlik
etmeyin arkadaslar Ankarali olan benim ve her aksam bu
saatlerde eve gidiyorum hadi size iyi yolculuklar.- Opiistiik
ve ayrildik. Onu son goriisiimiiz olacagini nereden bilebi-
lirdik...

Istanbul’a dondiikten sonra Pazartesi sabahi hastane
odamda ilk isim CD’yi bilgisayara yerlestirip ele gecirmis
oldugum hazineye bakmak oldu. Harika seylerdi. Hatta bir
dosya iginde yagamak iizerine degisik sairlerin yazmis oldugu
siirler de vardi. Tam bunlar1 okurken telefonum ¢aldi. Arayan
dernek sekreterimiz Bayramdi. Bazen Bayram’in sesi kisilir
ve ne sOyledigi anlagilmaz ama o siz anliyormusunuz gibi
konular1 pes pese kendi tarziyla anlatir. Yine 6yle bir ses
tonu ile Nilgiin Abla dedi bende giilerek ne oldu Bayram
yine ses ve goriintii kaymais gibi bir espiriye hazirlantyordum
ki kaybettik dedi. Bayram telefonda hickira hickira agliyordu
ben bilgisayar ekranimda Nilgiin Ablanin agik olan siirleri,
kulagimda telefon Bayram sen ne diyorsun oglum diyebildim.
Uzun siire dyle durduk. Inanamadim... Hala da inanamiyorum.

Evet Nilgiin Abla’nin temposuna yetismek imkansizdi.
O baskiya girecek olan son sayimizin kendisine ait olacagini
bilmiyordu ama yine de bana verdigi son materyallerle kendi
sayisinin kapagini da kendi yapmis oldu. Bir yerlerde yine
durmadan caligtyor oldugunu goriir gibiyim. Bir giin bulus-
mak dilegiyle giile giile Nilgiin Abla...

Dr. Erhun Merdanogullar:









