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AFEREZDE KALĠTE 

SĠSTEMLERĠ 





KALĠTENĠN TANIMI 

 

 

Kalite; Belirlenen Ģartlar altında ve belirlenen bir 

zaman süresi içinde istenilen fonksiyonları yerine 

getirebilme kabiliyetidir. 

Kalite en basit tanımıyla, İHTİYAÇLARIN 

KARŞILANABİLME ORANIDIR.  

 

 

 



TARĠHÇE 

 

Kalite ile ilgili ilk kayıtlar MÖ 2150 yılına kadar uzanır. 

Ünlü Hamurabi Kanunları’nın 229. maddesinde Ģu 

ifadeler yer alır; ‘eğer bir inĢaat ustası bir adama ev 

yapar ve yapılan ev yeterince sağlam olmayıp 

sahibinin üstüne çökerek ölümüne sebep olursa o 

inĢaat ustasının baĢı uçurulur’. 



TOPLAM KALĠTE YÖNETĠMĠNĠN 

FELSEFESĠ 

SÜREKLİ 

GELİŞME VE İYİLEŞMEDİR 
 



Kalite Yönetim Sistemi 

Organizasyon Personel Ekipman 

Satınalma 

&  

Envanter 

 

Süreç Kontrolü Bilgi Yönetimi 

Belgeler 

&  

Kayıtlar 

Bulunduğu Yöntem 

 

Değerlendirme 

Süreç Geliştirme Halkla İlişkiler Ünite Alanları 

&  

Güvenlik  



HEMAFEREZ ÜNĠTELERĠNĠN YAPISI 

   

  1-  Ekip (organizasyon) 

  2-  Ünite olanakları 

  3-  Standart uygulama yöntemleri (SOP) 

  4-  Kanuni sorumluluklar, iĢlem ve kurumsal güvenlik 

(yeterlilikler) 

  5-  Kalite Kontrol     

 



ORGANĠZASYON YAPISI;  

 Kalite Yönetiminde yer alan tüm çalıĢanlar 

tanımlanmalı  

 Sorumlukları ve görevleri tanımlamalı 

 Kalite Yönetim Sistemini Yansıtmalı 

 

1-Ekip: Organizasyon 







2-Ünite Olanakları 

 Yeterli alan ve fiziki alt yapı ör:gürültü, sıcaklık, 

nem, aydınlatma, havalandırma v.s 

 Yeterli cihaz ve ekipman  

 Temizlik ve düzen 

 Güvenlik 

 



3-Standart işlem tanımları 

(SOP-I) 

 

o  Tüm iĢlemlerin SOP’nin yazılması,uygulanması 

o  Tüm rapor, iĢlem, kayıtların standart formlarda tutulması 

o Yeni iĢlemlerin yazılması ve SOP’nin güncellenmesi  

o  Eskiyen SOP’nin çıkartılması 

 



SOP-II 

  

o  SOP’lerinde kullanılan her türlü malzeme, cihazın 
detaylandırılması 

o   ĠĢlem amacı ve hedefler belirlenmesi 

o  SOP’nin referansları,onay tarihi ve gözden   geçirilme 
tarihleri kiĢilerde belirtilerek yazılması 

o  Her SOP’de etiket, rapor ve iĢlem kayıt ve takip formları 
örnekleri belirtilmesi 

o  Ortaya çıkan yanlıĢlar ve sapmaların bildirimi 

 





4-Kanuni sorumluluklar,işlem ve 

kurumsal güvenlik (yeterlilikler)  

 

o Sağlık otoritesinin yayınlanmıĢ olduğu yönetmelik ve 
kararlar 

o Aferez ve Fotoferez DanıĢma Komisyonu Kararları, 

o  Terapötik Aferez Merkezleri Hakkında Yönetmelik,  

 



TC. SAĞLIK BAKANLIĞI AFEREZ VE FOTOFEREZ 

DANIġMA KOMĠSYONU 

 

Makamın 8 ġubat 2000 tarih ve 933 sayılı 
onayı ile “Tedavi Hizmetleri Genel 
Müdürlüğü’’’ne bağlı olarak kurulmuĢtur. 

Amaçları: 
 Ülkemize ithal edilecek aferez cihazları ve aferez 

kitlerine ait karĢılaĢılan sorunların çözüm yollarını 
belirlemek 

 Ġlk giriĢ izinlerinin, kabul ve reddine norm 
oluĢturmak 

 Standardizasyonu sağlamak 





10 Mart 2010 TERAPÖTĠK AFEREZ 

MERKEZLERĠ HAKKINDA 

YÖNETMELĠK 
 Kalite sistemi  

 MADDE 18 - (1) Merkezlerde kalite sisteminin kurulması ve 
yürütülmesi esasları Ģunlardır:  

 a) Hizmet birimindeki tüm personel iĢleyiĢin kalite sistemine 
uygunluğundan sorumludur.  

b) Kalite sistemi; kalite yönetimi, kalite güvencesi, sürekli kalite 
geliĢimi, personel, bina ve donanım, dokümantasyon ve iç 
denetimi içerir.  

c) Kalite sistemi, tüm iĢlemlerin standart ve spesifikasyonlara 
uygun olarak yerine getirilmesini sağlar. Yönetim düzenli 
aralıklarla sistemin etkinliğini gözden geçirir ve gerektiğinde 
düzeltici önlemler alır.  

(2) Merkezler ulusal ya da uluslar arası bir sistemle kalite 
güvencelerini destekler. Bu sistem dahilinde prosedürler, binalar 
ve donanım kullanılmadan önce valide edilir.  

 



 

 

 5-KALİTE KONTROLÜ 

 a- Kalite Kontrolü: Bütünü oluĢturan tüm birimlerin 

tanımlanmıĢ bütün iĢlemleri ‘her zaman’ aynı 

prosedüre göre yapması ve sonuçları kontrol ederek 

‘aynı sonuca’ ulaĢtığını kanıtlaması 

 b- Validasyon(onaylama) 

 c- Kalite güvencesi:audit(TeftiĢ, Denetimler) 

 d- Eksikliklerin saptanması, düzeltilmesi 

 e- Sistem düzeltme (sık karĢılaĢılan hataların 
azaltılması) 

 f- YerleĢtirilecek kalite sistemlerinin planlanması  

 

 



KALİTE KAYITLARININ 

KONTROLÜ 

OKUNABİLİR,  

KOLAY TANIMLANABİLİR VE  

ULAŞILABİLİR  

ÖZELLİKTE OLACAKTIR.  

 



DÜNYADA DURUM 

 

 

Günümüzde ‘aferez’ uygulamaları sayısı ve çeĢitliliği 

hızla artmaktadır. 

Bununla birlikte uygulamaların baĢarısı iyi bir teknik 

donanım ve yetiĢmiĢ teknik elemanlar ile mümkündür. 

 



 

 Hematopoietik kök hücre manipülasyonu alanında çalıĢan 

teknologlar, bilim adamlarını ve hekimleri temsil etmek 

amacıyla 1992 yılında uluslarası hücresel tedavi topluluğu 

(ISCT) kurulmuĢtur 

 



 

o 1996 yılında International Society of Hematotherapy and 

Graft Engineering (ISHAGE), 

o American Society for Blood and Marrow Transplantation 

(ASBMT) 

o National Marrow Donor Program (NMDP),  

o Foundation of Accreditation Hematopoietic Stem Cell 

Transplantation (FAHCT) ve 

o American Society for Apheresis (ASFA) iĢbirliğinde 

 ‘ Standarts for Hematopoietic Progenitor Cells’ 

oluĢturulmuĢtur.  

 



 

2000 yılında ‘STANDARTS FOR hematopoietic 
Progenitor cell Services’içinde ‘International 
Organization for Standardization Guideline’ , ISO 9000 ve 
AABB(BirleĢik Devletler Kan Bankaları Derneği 
(American Association of Blood Banks) Quality System 
Essentials yer aldığı bir kılavuz hayata geçirilmiĢtir. 

 

Avrupa ‘da ise Mart 1998’de ISHAGE Europe ve EBMT 
iĢbirliğinde  aynı FAHCT benzeri JACIE (Joint 
Accreditation Committee of ISCT-Europe) 
oluĢturulmuĢtur ve EBMT kök hücre transplantasyon 
ünitelerinde uygulamaya baĢlanmıĢtır. 

 



                    ISCT 

(Joint Accreditation Committee of ISCT- Europe and EBMT) 

http://www.akm.ch/ebmt2002/img/logo.jpg
http://www.jacie.org/portal/jacie/welcome


JACIE Nedir? 

 

Uluslararası kuruluĢ 

Stantart düzleyici akreditasyon kuruluĢu 

Hücresel Tedaviler’e yönelik hizmet 

Bağımsız bir kuruluĢtur 

Avrupa Birliği (2004/23/EC etc.) ve (FDA) onaylıdır 

 







 ReAkreditasyon tarihi:09 Mayıs2016-2020 

 Ara Denetim:09 Mayıs 2018 

 Akreditasyon Yenileme:2020 

 Akreditasyon tarihi:10 Ocak 2012-2016 

 Ara Denetim:10 Ocak 2014  

 Akreditasyon Yenileme:2016 



Türkiye JACĠE MüfettiĢleri 





Türkiye JACĠE 

TEMSĠLCĠLERĠ 



FACT - JACIE  

Akreditasyonu 

Kök hücre transplantasyonu yapan merkezlerde 4 farklı 

sertifikalandırma yapılmaktadır; 

 Kök hücre toplama merkezi 

 Kök hücre işleme laboratuvarı 

 Klinik kök hücre transplantasyon programı 

 Kemik iliği Toplama Merkezi 

 







BÖLÜM C: HÜCRESEL TEDAVİ ÜRÜNÜ TOPLAMA 

STANDARTLARI 

C1 Genel  

C2 Toplama Ünitesi 

C3 Personel 

C4 Kalite Yönetimi 

C5 Politika ve Prosedürler 

C6 Donör Değerlendirme ve Yönetimi 

C7 Etiketler 

C8 ĠĢlem Kontrolleri 

C9 Hücresel Tedavi Ürününü Saklama 

C10 Hücresel Tedavi Ürününün transport edilmesi veya 
kargo ile gönderilmesi 

C12 Klinik Programa Direk Dağıtım 

 



 C4.1 Toplama Ünitesi yazılı bir Kalite Yönetim Planı 

oluĢturmalı ve bunu uygulamalıdır.  

 C4.2 Kalite Yönetimi Planı Toplama Ünitesi 

içerisindeki anahtar personel ve iĢlevlerle ilgili bir 

örgütsel Ģema bulundurmalıdır. 

 C4.2.1 Kalite Yönetimi Planı bu anahtar personellerin 

kalite yönetimi aktivitelerini yerine getirmek için nasıl 

bir etkileĢim içinde olacaklarını tanımlamalıdır. 

 



 C5.2 Toplama Ünitesi detaylı bir Standart ĠĢletim 

Prosedürleri El Kitabı bulundurmalıdır. Standart ĠĢletim 

Prosedürleri El Kitabı içerisinde aĢağıdakiler yer almalıdır: 

 C5.2.1 Tüm politikalar ve prosedürlerin hazırlanması, 

onaylanması, uygulanması, incelenmesi, revizyonu ve 

arĢivlenmesi için bir prosedür. 

 C5.2.2 ĠĢ listeleri, raporlar ve formlar dâhil politika ve 

prosedürler için standardize bir format.  

 C5.2.3 Bireysel prosedürler, politikalar, iĢ listeleri ve 

formlar için 

 numaralandırma ve adlandırma sistemi. 

 





DOKÜMANTASYON 
 Kalite Politikası 

 Kalite Hedefleri 

 Kalite El Kitabı 

 Prosedürler 

 Talimatlar ve Destek Dokümantasyon 

 Proses Haritaları, Proses Kartları 

 Dış Kaynaklı Dokümanlar 

 Kalite Kayıtları 

 Organizasyon El Kitabı, Görev Tanımları 

 Organizasyon Şemaları 

 İç İletişim  

 Onaylı Tedarikçi Listesi 

 Kalite Planları 

 Listeler, Şartnameler, Sözleşmeler, Çalışma 

  Talimatları... 

 





 

Kaliteden Kim Sorumludur? 



Herkes 





TEġEKKÜRLER 


