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Ozet

Biyomedikal miihendisligi, teknolojinin hizla geligsmesi, hastaliklarin gesitlenmesi sebebiyle tibbi cihazlar igin
mithendislik ¢ozlimlerine ihtiyag duyan tibbi sistemler i¢in olduk¢a dnemlidir. Birgok tibbi ve teknik sorunun
varlig1 ve giderek karmasiklasan biyolojik problemler tip miihendislerine olan talebin her gegen giin artmasina
neden olmaktadir. T1bbi cihazlarin liretiminde, bakiminda, satis1 konusunda uzmanlagmis medikal sirketler tibbi
cihazlarin gelistirilmesini arastirmakta, mithendislik problemlerini analiz etmekte, sorunlar1 anlamakta, ¢ozmekte
ve yeni mithendislik cihazlar1 gelistirmekte ve yeni tiriinler iretme konusunda énemli ¢aligmalar yapmaktadirlar.

Anahtar Kelimeler: Biyomedikal Miihendisligi, Tibbi Cihaz Teknolojileri, Klinik Miihendislik.

Abstract

Biomedical engineering is very important for medical systems that need engineering solutions for medical
devices due to the rapid complex biological problems cause the demand for medical engineers to increase day by
day. Medical companies specializing in the production, maintenance and sale of medical devices are researching
the development of medical devices, analyzing engineering problems, understanding and solving problems and
developing new engineering devices and making significant efforts to produce new products.

Keywords: Biomedical Engineering, Medical Device Technologies, Clinical Engineering.

GIRIS

Medikal miithendisligi hasarli organlarin degistirilmesi, tibbi cihazlar, saglik bakim sistemleri
ve hastaliklarin teshis ve tedavisi i¢in bilgisayar uygulamalar1 dahil olmak {izere miihendislik
ilkelerinin tibbi sorunlara uygulanmasiyla ilgilenir. Tip miihendisligi ayrica, olasi tibbi
secenekler, teshis prosediirleri ve tibbi cihazlar hakkinda arastirma yaparak akademik
alanlarda yeni teknolojinin icat edilmesini, iiretilmesini, tasarlanmasimi ve gelistirilmesini
icerir. Tasarimi yapilan bu {iriinlerin giivenli ve saglikli bir sekilde calismasini giivence altina
alir (1,2). Ayrica, milyonlarca insanin yasam kalitesini artiran organ nakillerinde énemli role
sahip olan dokulari ve kok hiicreleri, bunlari i¢eren endiistriyel etkilesimleri, kalp pilleri,
koroner arter stentleri, protezler, protezler, discilik cihazlari ve iiriinleri gibi i¢ ve dis yardim
cihazlarinin gelistirilmesini inceler (3, 4).
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Saglik alaninda kullanilan biyomedikal teknolojiler, tibbi cihaz sektoriiniin nitelik ve nicelik
olarak gelismesine sebep olmustur. Biyomedikal cihaz teknolojileri tilkemizde yeni gelisim
gostermeye baglamis olsa da, gerek iilkemizin cografi kosulu, gerekse siyasi ve ekonomik
etkenlerin de destegiyle diinyada iiretilen yeni teknolojilere hizli bir sekilde uyum
saglamaktadir.

Hastanelerde tani ve tedavi maksatli kullanilacak olan biyomedikal teknolojilerin kalite,
model, tiir ve adetleri kurumlarin ihtiyaglarina gore belirlenmelidir. Bu ihtiyaglar tibbi cihaz,
ilag, tam1 kitleri, sarf malzemeler olabilir. Kurumlarda siirekli hizmet anlayisi
benimsendiginden kisa ve uzun siireli biyoteknolojik iiriin ihtiyaglari taleplerinin belirlenmesi
ve tedarik asamalarinin planlanmasit gerekmektedir. Saglik kuruluslarindaki islemlerin
stirekliligini  siirdirmek ve hizmet kalitesini arttirmak i¢in kurumlarda biyomedikal
birimlerinin hazir hale getirilmesi ve bu alanda faaliyet gdsterecek personellerin istiham
edilmesi gerekmektedir. Biyomedikal departmanlar1 kurumlarda tani ve tedavi amagli bulunan
tibbi teknolojilerin yonetim iglemini yapan birimlerdir. Degisen diinya kosullari, hastaliklarin
cesitlenmesi biyomedikal teknolojilere ihtiyact arttirmaktadir. Saglik alanindan gelen bu
taleplere cevap verebilmek icin biyomedikal birimlerinin kurulmasi elzem hale gelmistir. Bu
birimler kurulurken son teknolojilerden yararlanilmalidir.

Tiirkiye’de hastanelerimizde biyomedikal bdliimleri 2000’11 yillar sonrasinda hizli bir sekilde
kurulmaya baglamistir. Baslangicta hasta yonetimlerinde bu alandaki eksiklikler
degerlendirilmig, bu alanda yapilmasi gerekenler planlanmigtir. Tibbi sistemlerin kullanim
alanlarma gore siniflandirilmasinin cihaz yonetimi, hasta planlamasi ve biirokratik islemler
acisindan kolaylastirict bir islem olacagi goriilmiistiir.

Biyomedikal Teknolojiler Nedir?

Saglik alaninda teshis ve tedavi maksadiyla kullanilan tiim madde, malzeme, aparatlar
biyomedikal teknoloji iirlinleri igerisinde degerlendirilmektedir. Saglik veya miihendislik
alaninda faaliyet gosteren {ireticiler tarafindan iiretilen gerek mekanik gerekse elektronik
olarak tasarimi yapilan, amaca uygun kullanimi i¢in ¢esitli yazilimlar1 da kullanan tek bagina
ya da yalniz kullanilan iriinlerdir. Faaliyet konular1 tasarim, {iretim, arastirma gelistirme,
bakim onarim, teknik isletme, ariza analizi, aplikasyon ve kalibrasyon islemleridir. Saglik
kuruluslar1 biinyesinde bulunan biyomedikal teknolojilerin kuruma girdigi andan itibaren
baglayan ve sonrasinda karsilagilabilecek tiim siire¢ biyoteknoloji faaliyetleri olarak
degerlendirilmektedir.

Biyomedikal Miihendisligi Nedir?

Biyomedikal miihendisligi, miihendisligin prensiplerinin, analitik yeteneklerin ve sorun
¢ozme tekniklerinin biyoloji ve tip bilimlerine uygulanmasidir. Biyomedikal Miihendisleri
saglik alaninda karsilagilan sorunlarin giderilmesi i¢in tedavi, tan1 ve izleme gibi saglikta
kullanilan teknolojiler konusunda genel olarak ilerlemeler saglamayi amaglayan, mithendislik
biliminin tasarim ve sorun ¢O6zme yeteneklerini fen ve tip bilimleriyle birlestirerek
mithendislik ve tip diinyas1 arasindaki agigi kapatmayr hedefler (5). Biyomedikal
miihendisleri, tan1 ve tedavi icin kullanilan malzeme, cihaz ve sistemlerin tasarimi, liretimi,
ar-ge, isletilmesi, aplikasyonu, kalibrasyonu ve bakiminda calisir.

Biyomedikal Miihendisligi farkli disiplinlerin bilesiminden olugmus bir miithendislik dalidir.
Ozellikle “Miihendislik” kavramini vurgulamamiz gerekiyor. Ulkemizde bu alanla ilgili eksik
ve yanlig bilgiler mevcuttur. Bu alanimiz 6grenciler tarafindan fizyoterapi, tibbi tanirim
pazarlama ve hemsirelik gibi meslek olarak algilanmaktadir. Biyomedikal miihendisligi
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elektrik-elektronik, makine, yazilim, bilgisayar ve malzeme miihendisligi gibi alanlara benzer
ve bunlarin kaynasimindan olugsmus bir alandir.

Miihendislik ana temalar1 iiretimi arttirmak, problemleri ¢ozmek, verimliligi arttirmak ve
teknolojileri iyilestirmektir. Bu amaglar dogrultusunda doga bilimleri, matematik ve bilimsel
yontemler kullanilmaktadir (6). Bilim insanlar1 ve mucitler yeni teknolojiler ortaya ¢ikarirken,
bu buluslar1 gergek hayatta uygulayan miihendislerdir. Biyomedikal miihendislerini diger
mithendislik dallarinda aywran en Onemli faktor dogrudan saglik alaninda kullanilan
biyoteknolojilerle ilgilenilmesidir. Biyomedikal miihendisleri cihaz ve malzemelerin tasarim
ve iretim asamalarinda; bilgisayar, yazilim, malzeme, makine gibi diger miihendislik
alanlarindan uzmanlarla birlikte temel fen bilimleri alanlarindaki uzmanlardan destek alirlar.
Bunlara ek olarak tasarlanan ve iiretilen malzemelerin teknik olarak isletilmesi asamasinda;
saglik personelleri ile yakin ¢alisirlar. Biyomedikal Miihendisleri Biyomedikal Cihaz
tanimlamalarinda bulunan birgok ekipman ile ilgilenmektedirler.
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Sekil 1. Biyomedikal Uygulama Alanlar1

Biyomedikal Miihendisliginin Tarihcesi

Tip miihendisliginin kdkeni antik uygarlhiga, yani filozof Alcaion, filozof Platon ve insan
viicudu da dahil olmak tizere c¢evrelerindeki diinyayr 1200 yillik organize bir bilimsel
metodoloji yoluyla inceleyen Yunan Dr Galen'e, 6zellikle de Maimonides'in zamanina kadar
fizyoloji ¢aligmalarina, fiziksel, deneysel ve analitik ilkeleri uyguladigi i¢in tarihteki en biiyiik
miihendis olarak adlandirilan Leonardo Da Vinciye kadar dayanir (7,8).

Tarih Oncesi donemlerde tipta kullanilan aletler ile ilgili bilgiler sinirlidir. Magaralarda
bulunan ¢akmaktaslarindan yapilan bigak ve kafatasi seklindeki cerrahi malzemeler, bazi ilkel
tibbi miidahalelerin yapilmis olabilecegini gostermektedir. Bu donemlerde Kkesikler tendon
ipligi ve kemik ignesi kullanilarak dikilirken, yara dudaklarinin arasina drenaj olarak agac
kabuklar: yerlestirilirdi. Kirik tedavileri i¢in tahta askilar ve ¢esitli hayvan derilerinden algilar
kullanilmistir. Eski Misir'da bulunan MO 7. yiizyila ait Edwin Smith Papiriisii'nde cerrahi
aletlerin kullanildigina ve kiriklarin atellerle tedavi edildigine dair kanitlar bulunmaktadir.
Ozellikle sivri uglu aletlerin 1sitilarak koter olarak kullanildigina dair bilgiler mevcuttur.
Cerrahi alaninda ileri durumda bulunan Hindistan'da forseps, spekiiliim, makas, nester, igne,
koter, siringa, siringa, testere ve kateter gibi cesitli cerrahi alet kullanilmistir. Bati'da ortagag
boyunca kayda deger bir gelisme olmamustir. Islam diinyasinda 11. yiizyilda ibn-i Sina
cerrrahide kullanilmak iizere bazi cerrahi aletler 6neren ilk kisidir (9).
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On yedinci yiizyilda Bati'da Aydinlanma Cagi'nin baslamasiyla birlikte 6nemli gelismeler
basladi. Fahrenheit (168-1738) termometreyi, Leeuwenhoek (1632-1723) mikroskobu icat
etti. Laénnec (1781-1826) stetoskopu, Simpson (1811-1870) ise anesteziyi icat etmistir. Von
Helmholtz (1821-1894) oftalmoskopu icat etti. Tibbi goriintiileme teknolojisi, 1895 yilinda
Wilhelm Conrad Rontgen'in (1845-1923) X-1sin1 tiipilinii icat etmesiyle basladi. X 1ginlarinin
bulusu ile tip alaninda yeni bir donem basladi. X 1smlar1 ilk olarak kemik kirik ve
anomalilerinin tespitinde yaygin olarak kullanildi. 1930'l1 yillarda baryum ve radyoopak
malzemelerin yaygin kullanilmasi tim organlarin goriintiilenmesini sagladi. 1903 yilinda
Hollanda’l1 bilim insan1 Willem Einthoven ilk elektrokardiyografi cihazini icat etti. 1927
yilinda Philip Drinker ve Harvard Universitesi'ndeki meslektaslar1 ilk modern solunum
cihazint gelistirdi. 1940 yilinda ABD'den Austin Moore ilk metal kalgca protezi ameliyatini
gerceklestirdi.

Bin dokuz yiizlii yillarda tibbi yontemler teknolojiye daha bagimli hale gelmis, ileri cerrahi
tekniklerin gelistirilmesi ve anjiyografi tekniklerinin kullanim1 ile kalp ve damar cerrahisi
alaninda yeni bir dénem baslamistir. Ikinci Diinya Savasi sirasinda tibbi cihaz teknolojisi gok
hizli bir sekilde gelismis ve bu siire¢ sonrasindaki teknoloji gelisimlerinin temeli bu
donemlerde atilmistir. 1945 yilinda Hollanda’li bilimei Willem Kolff ilk diyaliz makinesini
gelistirmis, Ingiliz hekim Sir John Charnley 1950 yilinda ilk yapay kalca kemigi degisimini
gerceklestirmistir. 1950'lerde kullanilmaya baslanan transistorler saglik alaninda biyomedikal
ekipmanlar1 yayginlastirdi.1951 yilinda ABD'li elektrik miihendisi Miles Edward
liderligindeki bir grup bilim insanu ilk ticari kalp makinesini gelistirmistir. ABD'li kardiyolog
Paul Zoll 1952 yilinda kalp digina yerlestirilen ilk kalp pilini gelistirdi (10).

Tibbi Cihaz Miihendisliginin Gelisimi

Miihendislik firmalari cihazlar gelistirebilir ve hasarli olanlarin bakimini yapabilir.
Miihendislik firmalar1 genel tip ve teknik alanlarda ¢alismaktadir. Bu dogrultuda medikal
miihendisliginin sorumluluklari; Cerrahi ve doku miihendisligi i¢in bilgisayar programlari ve
teknikleri gibi yeni tibbi prosediirlerin tasarlanmasi, test edilmesi ve uygulanmasidir. Tibbi
cihazlar kurumlara ve hastanelere satilmadan 6nce tibbi cihazlarin bakimi gibi bazi siireglerin
belirli kosullar1 karsilamasi gerekir. Bu cihazlarin giivenli ve etkili olduklarinin kanitlanmis
olmas1 gerekmektedir. Biyoteknolojileri kullanan kullanicilar hekim veya cihaz kullanicist ve
kullanilan hasta zarar gormiiyorsa giivenli kabul edilir. Bu nedenle ihtiyati tedbirler
alimmalidir. Son yillarda makinalar kaynakli kazalarin artmasi makine onaylar1 oncesi siki
testlerin uygulanmasina sebep oldu. Bu testlerde sistemler istenen hedefe makul siireler
icersinde ulasirlarsa etkili kabul edilmektedir. Tip miihendisligi, miihendislik bilimlerini
(mekanik, elektrik, elektronik ve bilgisayar) biyomedikal ve fizyolojik bilimlerle birlestiren,
biyomedikal problemleri ele almak, analiz etmek ve ¢6zmek igin ileri miithendislik teorilerini
ve tekniklerini uygulayan bir bilim dalidir. Bu, 6l¢gmek ve anlamak i¢in uygun araglar ve
cihazlar tasarlayarak yapilir. "Miihendislik", ad1 ne olursa olsun, bu disiplin tek bir hedefe
odaklanir, bu da hastaliklar teshis ve hastalar tedavi etmek i¢in kullanilan cihazlarin tasarimi
ve bakimidir. Bu alanin miihendislik ve tip alanlar1 arasinda bir baglanti gorevi gordiigi
diistiniilmektedir (5,11).

Tip miihendisligi, tibbi alanlarin gesitliligi ve bu miihendislik alaninin ilgilendigi fizyolojik
sistemlerin (insan viicudu) biiylikliigli nedeniyle, en sofistike, gelismis ve en pahali
tekniklerin biridir (11-12). Birgok sirket ve tiniversite bilimsel arastirmalara milyonlarca dolar
yatirim yapiyor. Arastirmacilar tibbi makineler ve yapay organlar gelistiriyor. Bilimsel
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arastirma projelerinden tiretilen makineler, iilkede ytirilirliikte olan yasa ve yonetmeliklere
uygun olduklarindan emin olmak i¢in dikkatle kontrol edilmektedir. Makineler,
giivenliklerinin onaylanabilmesi i¢in bir¢ok test ve analizden ge¢mek zorundadir. Amerika ve
Almanya gibi bazi1 iilkeler diger iilkelerde satilmak {izere makineler iiretmektedir.
Biyomalzemeler, tibbi goriintiileme, tibbi mekanik, nano biyoteknoloji, doku miithendisligi
cihaz miihendisliginin en 6nemli alanlar1 arasinda yer almaktadir. Teknolojinin hizla
gelismesi, hastaliklarin artmasi ve ¢oziim gerektiren bircok tibbi ve teknik sorunun varligi,
giderek daha karmasik hale gelen biyolojik sorunlarla basa ¢ikmak, daha iyi sonuglar elde
etmek icin Onceki cihazlarin ¢aligmalarimi gelistirmek ve doktorun gorevini daha iyi bir
sekilde yerine getirmesine yardimci olacak yeni cihazlar icat edecek tip mithendislerine olan
talebin artmasina neden olmaktadir. Daha iyi ve daha hizli, bir tip miithendisine olan ihtiyag
her gegen giin artiyor (13,14).

Biyomedikal Miihendisliginin Saglayacag Yararlar

¢ Yerinde onarim ile onarim i¢in gegen siirenin en aza diisiiriilmesi ve arizaya miidahale
siiresinin azalacagi dngdriilmektedir.

e C(Cihazlar i¢in uygulanacak olan c¢esitli bakim prosediirleri ile ariza oranlar
diismektedir.

e Kaullanicilara verilen egitimlerle kullanim ve kullanim siirecli arizalar giderilmekte,
diizenli bakimlarla hem zaman hem de maddi tasarruflar saglanmaktadir.

e Biyomedikal birimlerinin yeni yonetim anlayisiyla kullanim ve ariza istatistiklerinin
iyilesecegi ongoriilmektedir.

e (Cesitli kalite prosediirleri ve risk degerlendirmeleri, cihazlarda ortaya ¢ikabilecek olasi
sorunlarin belirlenmesi, sistemlerin dogru ve verimli c¢aligmasi yoniinden cesitli
yonergeler olusmasini saglamaktadir.

e Onarimi miimkiin olmayan sistemlerle ilgili en dogru kararlarin verilmesi saglanacak
ve yeni cihazlarin alinmasi yoniinde seffaf kararlar verilmektedir.

e Cihaz ve sarf malzeme On talep asamasindan, satin alma, kurulum asamalarina kadar
gecen siirecte birimler arast dogru ve etkili iletisim saglanir.

e Saglik kuruluslarindaki tibbi cihaz yoniinden hizmet siirekliligi saglanmaktadir.

e Saglik kuruluslarinda mal ve hizmet alimi siireglerinde seffaflik saglanarak, kalite,
giivenlik ve maliyet incelemesi yapilarak en dogru kararlar verilmektedir (15).

e Biyoteknolojilerin  kullanim  siiregleri boyunca verimlilik-maliyet analizleri
gergeklestirilmesine katki sunulur (16).

Hastanelerde Biyomedikal Birimlerinin Gorev ve Sorumluluklar:

Teknoloji Yonetimi, Egitim, Hastane Tesis Dizayn1 ve Proje Yonetimi, Risk Yonetimi, Kalite
Giivence ve Teknoloji Degerlendirmesi gibi alanlar hastanelerde biyomedikal birimlerinin
gorev ve sorumluluklarini olusturmaktadir (17).

Hastanelerde kullanilan biyomedikal cihaz ve teknolojilerin daha dogru ve daha etkin olarak
kullanimi, uzmanlik alan1 biyomedikal miihendislerinin gorev ve sorumluluklarini eksiksiz bir
sekilde yerine getirdiklerinde miimkiin olmaktadir (18).
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Biyomedikal cihaz ve teknolojilerinin hastanelerde tedarik siireci Ar-Ge Caligsmalari, tibbi
cihaz alimindan Onceki hizmetler, tibbi cihaz satin alimi esnasindaki hizmetler, tibbi cihaz
alimi1 sonras1 hizmetler, kalibrasyon ve bakim-onarim asamalarini icermektedir.

SONUC

Biyomedikal Miihendisligi diinyada 40 yil kadar ge¢misi olan saglik bilimleri, fen bilimleri ve
tip bilimlerinin bilesiminden olusan disiplinler arasi bir alandir. Bilim dalinin teknolojik
olarak ileri gitmesiyle birlikte teshis ve tedavide hata paylar1 azalmakta, tan1 ve tedavi stireleri
azalmakta, cihaz kullanim siireleri diismekte, sistemlerin ve ilaglarin hastaya olas1 yan etkileri
minimize edilmekte, tan1 ve tedavinin non-invazif yontemlerle yapilma olasiligi artmakta, kan
kaybi1 gibi istenmeyen durumlarin 6niine gegilmektedir.

Diinya genelinde saglik alaninda daha ileriye gidebilmek icin saglik alaninda faaliyet gdsteren
bilim insanlart ile birlikte biyomedikal miihendislerine olan ihtiyag¢ her gecen giin artmaktadir.
Bu alanlara dogru ve zamaninda yatirimlarin yapilmasi gerekmektedir. Iyi bir sanayi-akademi
isbirligi ile biyomedikal teknolojilerinin saglik alanina katkilart daha da artacagi
diistiniilmektedir.

Finansman: Herhangi bir finansal destek yoktur.

Cikar Catismasi: Yazar(lar) ¢ikar ¢atigmasi olmadigini beyan eder.
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