
TÜRK KIZILAY KALİTE YÖNETİM SİSTEMİ

DENETİM MEKANİZMALARI
ve

KAZANIMLAR



Türk Kızılay 
Kan Kalite Yönetim Sistemi

Türk Kızılay, kan hizmetleri alanındaki tüm faaliyetlerini ve kendi
iç izleme değerlendirme sisteminin etkinliğini, ulusal ve merkezi
yapıda kurduğu ve geliştirdiği Kan Bankacılığı Kalite Yönetim
Sistemi ile sağlamaktadır.

Kan Bankacılığında Kalite Yönetimi, yasal mevzuat şartları ve
akreditasyon standartları gerekliliklerinin sağlanması amacıyla
risk yaklaşımı tabanlı düzenlemeleri içeren iyi uygulamalar
bütünüdür.
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YA S A L  
M E V Z U AT

- KAN VE KAN 
ÜRÜNLERİ 
KANUNU
- KAN VE KAN 
ÜRÜNLERİ 
YÖNETMELİĞİ

Ana Direktif :
2002/98/EC

Yan Direktifler :
2004/33/EC
2005/61/EC
2005/62/EC
ile uyumlu

U L U S A L  
S TA N D A R T L A R

-Kan Bileşenleri 
Standartları
-Personel
Kalifikasyonu
-Ekipman
Kalifikasyonu
-Altyapı Kalifikasyonu
-IT Kalifikasyonu

Guide to the preparation, use 
and quality assurance of 
blood components-17. 

versiyon AB Rehberi ile tam 
uyumlu

U L U S A L  
R E H B E R L E R

KAN BİLEŞENLERİ 
HAZIRLAMA- KULLANIM VE 
KALİTE GÜVENCESİ REHBERİ

TOPLAM KALİTE YÖNETİMİ 
REHBERİ

ULUSAL HEMOVİJİLANS 
REHBERİ

DENETİM REHBERİ

KANIN KLİNİK KULLANIMI 
REHBERİ

A K R E D İ T A S Y O N  
V E  

S T A N D A R T L A R
ENTEGRE KALİTE 

YÖNETİM SİSTEMİ

EFQM

ISO  22301

ISO 27001

GPG
Avrupa İyi Uygulama Rehberi

GMP
İyi İmalat Uygulamaları

KAN HİZMETLERİ ESASLARI
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ISOEN 15189

ISO 22301 Mükemmellik Modeli

TÜRK KIZILAY KALİTE YÖNETİM SİSTEMİ MODELİ
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HİZMET SUNUMLARINA DAİR PROTOKOLLER

Kan Tedarik Sisteminin Yürütülmesi Protokolü
20.05.2014

TÜRKÖK Projesi Protokolü
07.11.2013

Plazma Ürünleri Elde Etme Projesi Protokolü
19.05.2017 4



TÜRK KIZILAY KAN HİZMET BİRİMİ ROLLERİ 
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KAN KALİTE YÖNETİMİ MATRİSİ
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TÜRK KIZILAY KAN HİZMETLERİ YAPILANMASI
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Değişiklik ihtiyacının yönetimi

Proses zincirleri

Ko
ns

ol
id

as
yo

n

Modern kan bankacılığı 
uygulamalarının takibi

Dokümantasyon 
yönetimi

Fiziksel kaynak 
yönetimi

Daha az kaynakla 
daha verimli iş

Kalitesizlik
maliyetlerinin 

yönetimi

Akreditasyon
gereklilikleri

Süreç ve iş gelişimi

D
aha etkin 

otom
asyon ihtiyacı

Eğitim 
Yönetimi Tedarikçi 

vasıflandırma

Sürdürülebilirlik

…ve hızlı uyum 
sağlama

Değer akış 
analizleri

Performans 
yönetimi

Sürekli İyileşme

Denetim 
mekanizmaları

Sapma 
yönetimi

Kayıtların
Kontrolü

Ruhsatlandırma

Kan Kalite 
Prensipleri

Yalın 
Üretim

Sistem
in adaptasyon yeteneği

Risk 
Yönetimi

Paydaş yönetimi
Proses 
kontrol

M
ük

em
m

el
lik

KAN KALİTE UNSURLARI

Süreç kontrolü

Memnuniyet 
Yönetimi
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Kalifikasyonların Tanımlanması
-Personel
-Otomasyon
-Materyal
-Ekipman
-Tesis

Risklerin Yönetimi
-Tıbbi 
-Finansal 
-Kurumsal
-Farmasötik

Finansal ve Fiziksel Kaynak Yönetimi
-İnsan Kaynakları
-Bilgi Teknolojileri
-Lojistik Yönetimi
-Tesis Yönetimi

Yalın Üretim Temelli Süreç Yönetimi

Sürekli Gelişim

Sapma ve Değişiklik Yönetimi

Stratejik Yönetim

Mükemmellik ModeliKalite Yönetimi

KAN KALİTE UNSURLARININ YÖNETİMİ
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Memnuniyet ve Olay Yönetimi



• KAN BAĞIŞÇISI KAZANIMI
• KAN BAĞIŞI TOPLAMA
• LABORATUVAR YÖNETİMİ
• BİLEŞEN HAZIRLAMA
• SERBEST BIRAKMA
• STOK YÖNETİMİ
• BİLEŞEN DAĞITIM
• HEMOVİJİLANS

TIBBİ

• KALİTE YÖNETİMİ
• TIBBİ CİHAZ YÖNETİMİ
• BİLGİ TEKNOLOJİLERİ
• EKİP LOJİSTİK YÖNETİMİ
• GÖNÜLLÜ YÖNETİMİ
• KBM-BKM KAN 

TRANSFERİ
• BKM-LAB TÜP TRANSFERİ

DESTEK
• İNSAN KAYNAKLARI
• BÜTÇE YÖNETİMİ
• MALİ İŞLER YÖNETİMİ
• TEDARİK YÖNETİMİ
• İDARİ HİZMETLER YÖNETİMİ
• ATIK YÖNETİMİ
• ARAÇ FİLOSU YÖNETİMİ
• GENEL BAKIM YÖNETİMİ

İDARİ

TEKNİK UNSURLARIN YÖNETİMİ
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RİSK YÖNETİMİ TABANLI KALİTE GÜVENCE

Kontrol Noktaları

Bağışçı Seçimi
Bağışçı Taraması/Kalite Yönetimi Unsurlarının Sağlanması

Bağışçının Serolojik Testlerden ve PCR Testlerinden Geçirilmesi
Kan Bileşeni Üretimi

Ulusal Stok Yönetimi

Kan Bileşeninin Dağıtımı ve sonrası kalite güvence
Proses Kontrol ve Validasyon

KALİTEYİ GARANTİ ETMEK İÇİN BİRÇOK KALİTE GÖSTERGESİ KONTROL ALTINDA OLMALIDIR.

GÜVENLİ KAN

Bilgi Yönetimi Sistemi
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ÇAPRAZ 
TETKİK

MASABAŞI  
DENETİM

ÖZ  
D EĞ E R L E N D İ R M E

RİSK TABANLI TÜRK KIZILAY DENETİM SİSTEMİ
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Kuruluşumuzun Kalite Yönetim Sistemi’nin şartlara uygunluğunu doğrulamak,
personelimizin farkındalığını arttırmak, yönetim sisteminin başarısızlık riskini
azaltmak, iyileştirme fırsatlarını belirlemek ve sürekli iyileştirmeyi sağlayabilmek
amacıyla; yıl içerisinde Genel Müdürlüğümüz ve kan hizmet birimlerimize (KBM ve
BKM) iç tetkik düzenlenmektedir.

risk temelli

objektiflik

sistematik

kalifikasyon zorunluluğu

ISO 19011bazlıdır

bağımsızlık
konsolidasyon

süreklilik

standardizasyon

kalite odaklı

güvenlik

verimlilik 

liderlik odaklı

zincir odaklı süreç etkileşimine yönelik

RİSK TABANLI TÜRK KIZILAY DENETİM SİSTEMİ

Nihai yetki
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BKM Kalite Yönetimi Sorumluları tarafından gerçekleştirilen, temelinde aynı kan
hizmet birimi bağlılarının veya başka birimlerin; hiyerarşik bir bağ olmamasına
dikkat edilerek planlanan tetkiklerdir.
Bir Bölge Kan Merkezi Müdürlüğü’ nün tetkikinin iç tetkik harici, takip tetkiki veya
diğer nedenlerden ötürü bir başka BKM Kalite Yönetimi Sorumlusu/Sorumluları
tarafından gerçekleştirilen tetkikler de bu kategoridedir.

risk odaklı

objektiflik
sistematik

kalifikasyon zorunluluğu

ISO 19011bazlı

konsolidasyon

süreklilik

standardizasyon

sürece yönelik
ürüne yönelik sistem tabanlı 

RİSK TABANLI TÜRK KIZILAY DENETİM SİSTEMİ
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Kuruluşumuzda Kalite Yönetimi Sorumluları tarafından gerçekleştirilen veya 
hiyerarşik bir bağın olup olmadığına bakılmaksızın personelin kendi süreçlerini dahi 
gözden geçirdiği tetkiklerdir.
Tetkike hazırlık aşaması ve kontrol listeleri üzerinden değerlendirme yazılımın ilgili 
modülleriyle gerçekleştirilmektedir.

liderlik

objektiflik

sistematik

kontrol listeleri temelli

yaratıcılık

sürekli gelişim

sürdürülebilirlik

standardizasyon

sisteme yönelik

çeviklik

EFQM

OCAC

değer katma

ÇALIŞAN KATILIMLI

RİSK TABANLI TÜRK KIZILAY DENETİM SİSTEMİ
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Kuruluşumuzda bir dokümanın yeterliliği, belli bir sürecin veya bir alt süreç
çıktısının etkinliğinin analizinde, elektronik veri işleme ortamının önemli yönlerinin
incelenmesi için tespit edilen işlem geçmişi raporlarının incelenmesinde
başvurulan yöntemdir. Her tip tetkik öncesinde kontrol listeleri yardımıyla
gerçekleştirilir.

risk odaklı objektiflik

sistematik

ISO 19011bazlı

bağımsız raporlama

süreklidir

Kontrol listeleri esastır

izlenebilirlik temellidir

kontrol işlemidir

RİSK TABANLI TÜRK KIZILAY DENETİM SİSTEMİ
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– Tetkik standardizasyonu için denetim standartları ve mesleki ahlak kuralları SOP ler
ile tanımlanarak sağlanmaktadır.
– Kalite Yönetimi kritik verileri tespit edilerek bilgisayar ortamında kaydın sağlanacağı
modüller geliştirilmiştir.

TÜRK KIZILAY TETKİK YÖNETİM SİSTEMİ



Risk tabanlı yaklaşımla süreç etkileşimleri tanımlanarak tetkik programı ve detaylı 
planlama yapılmaktadır.
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TÜRK KIZILAY TETKİK YÖNETİM SİSTEMİ
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TÜRK KIZILAY TETKİK YÖNETİM SİSTEMİ
Süreçler bazında kritik 
datalar üzerinden geçmiş 
işlem raporları, kayıtlar 
üzerinden «izlenebilirlik»
alınan örneklemlerle 
kontrol edilir.
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TÜRK KIZILAY TETKİK YÖNETİM SİSTEMİ

Periyodik olarak tetkik yönetimi süreci;
tetkik bazında ve tetkikçi bazında
olmak üzere gözden geçirilmektedir.

Yönetimin Gözden Geçirmesi
Toplantılarında denetim süreci
yetkinliği gözden geçirilmektedir.

Tetkikçilerimiz IRCA Onaylı
Baş Tetkikçilerdir. Stajyer
Tetkikçilerin süreci ISO 19011
kapsamında yönetilmektedir.

Türk Kızılay Sıfır Atık Projesi
kapsamında denetim süreci kağıt
tabanlı sistem yerine yazılım
üzerinden yürütülmektedir.

Türk Kızılay Denetim Sistemi ve Yönetim
Stratejisi, yıllık eylem planları
çerçevesinde sürekli olarak
iyileştirilmektedir.



BURADA, ARAMIZDA OLAMAYAN
«SAHADA, KAN HİZMET BİRİMLERİNDE VE KAN
HİZMETLERİ GENEL MÜDÜRLÜĞÜ’NDE»
SİSTEMİN 7/24 KESİNTİSİZ ŞEKİLDE HİZMET
VEREBİLMESİ İÇİN ÇALIŞAN
TÜM TÜRK KIZILAY KAN HİZMETLERİ PERSONELİ ADINA

22TEŞEKKÜR EDERİZ
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