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KAN BANKACILI⁄INDA KAL‹TE

Ülkemizde 280 kan bankas› ve istasyonunda kan al›n›p
ifllenmektedir. Ancak, bunlar›n yerleflmifl standartlarla üretim
yapt›klar›n› söylemek zordur. Halbuki kan donörlerinin seçi-
minden, kan kay›tlar›na, torbadaki kanlar›n serolojik  testle-
rinden, saklanma flekillerine, kullan›lan aletlerin cinsinden
bunlar›n bak›m ve kalibrasyonuna, kanlar›n komponetlerine
ayr›m› metodlar›ndan, transfüzyon öncesi uygunluk testlerine
kadar pek çok konuda belli standartlara  uyulmas› çok önem-
lidir. Pek çok kan merkezinde uygulanmas› gereken standartlar
ve yöntemler yaz›l› halde tutulmamaktad›r. Personelin bir
çal›flmay› yaparken kendi içinde tutars›zl›¤›n› saptayacak
meslek içi e¤itim de yap›lmamaktad›r. Ülkenin pek çok yerinde
kanlar›n serolojik tetkiklerinde hala h›zl› testler kullan›lmakta,
hatta az da olsa zorunlu serolojik testler çal›fl›lmadan kan
ç›k›fl› yap›labilmektedir. Serolojik testlerde kullan›lan kitlerin
en ucuzu seçilmekte, bu kitlerin kalitesi konusunda sadece
firman›n güvencesi yeterli görülmektedir. Intermal ve External
kalite kontrolü kavramlar›n›n yerleflmifl oldu¤unu söylemek
zordur.

Kalite konusunun hemen hemen hiç dikkate al›nmad›¤›
ortamlarda ülkemiz dünyada rastgele  üretim yapan firmalar›n
at koflturdu¤u pazar haline gelmifltir. Olsun da en ucuza olsun
fikriyle kalitesine bak›lmadan üretilen kan komponentleri
insanlar›m›z›n damalar›ndan verilmektedir. Bu durumda ihale
ile en ucuz mallar al›nmakta her fleye ra¤men kaliteyi ön plana
alan yerlerde maliyet artmakta, de¤iflik merkezlerde de¤iflik
fiyatlara kan komponentleri sat›lmakta, yani geliflmelerin
hayata geçirilmesi (maliyetleri art›rd›¤› için) mümkün
olmamaktad›r.

Kaliteli üretim ve teknolojide geliflmeleri ön plana getiren
kan merkezleri, artan maliyetleri savunacak ve kaliteli kan
isteyen bir tüketici kitlesi bulunmamakta, aksine ucuz olsun



da nas›l olursa olsun fikrinde müflteriye hitap etmektedir.
Böylece kan bankac›l›¤› ile u¤raflanlar›n motivasyonu
k›r›lmaktad›r.

Her fleye ra¤men  ülkemizde örnek say›labilecek  baz›
kan merkezlerinde gerekli özenin gösterildi¤i de malumdur.
Gerçi yurt genelinde bu merkezler bir elin parmaklar› ile
say›labilecek kadar az olsa da yine de  tamamen umutsuz
olmam›z› engelleyecek iyi ifller de yap›lmaktad›r.

Kalite kavram› son y›llarda hemen her üretim dal›nda
üzerinde çok konuflulan konulardand›r. Kaliteli üretim ve
yönetim konular› bilimsel yöntemlerle ele al›nmaktad›r.
Üretimin de¤iflik kademelerinde sadece en iyi ham maddeyi
kullanarak  kaliteli üretim  yap›lamaz. Üretilen mal›n üretilme
yöntemi, çal›flanlar›n her kademede yapacaklar› ifllemlerin
yaz›l› hale getirilmesi,  e¤itilmeleri ve bu kurallara uyumlar›
önemlidir. Kalite yönetimi ayr› bir e¤itim ve emektir. Bu
beceriyi kavrayacak insanlar›n yetifltirilmesi önemlidir.

Asl›nda bu ifl biraz da niyet iflidir. Kalite de neymifl diyen
kiflilerin bu konuda emek harcamas› düflünülemez.

Kan Merkezleri ve Transfüzyon Derne¤i  bundan önceki
kurs ve kongrelerinde kan bankac›l›¤›nda standartlar  ve
kalite konusunda sempozyumlar yapm›flt›r.  Ancak itiraf
etmek gerekir ki bu iyi niyetli çabalar asl›nda sistematik bir
e¤itimin parças› olmam›flt›r.

Peki standartlar ve kalite konusunda sistematik bir e¤itim
var m›d›r? Evet vard›r. Kan Merkezleri ve Transfüzyon
Derne¤i bu nedenle 2001 y›l› kursunun konusu olarak kan

bankac›l›¤›nda kalite yönetimi’ni  seçmifltir. Önümüzdeki
say›da sizlere bu kurs konusunda bilgiler aktaraca¤›m.

Sa¤l›kla kal›n›z.

Prof.Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezleri  ve Transfüzyon Derne¤i
Yönetim Kurulu ad›na Baflkan

ÇALIfiMA

Bir kan merkezinde kalite kontrol uygulamalar›; kan›n
donörden toplanmas›ndan bafllayarak ürünlerin elde edilip,
hastaya kullan›lmas›na kadar tüm basamaklarda yap›lmal›d›r.
Bunun içinde tüm basamaklardaki ifllemler yani donör
haz›rlanmas›, flebotomi, aletlerin kullan›mlar›, kullan›lan
antiserumlar ve tarama testleri belli standartlara göre
yap›lmal›d›r. Böylece elde edilecek ürün; uygun ›s›da ve
sürede kullan›larak  transfüzyonda amaçlanan kalite elde
edilmelidir.

Saptanan  standartlara uygun çal›fl›lan kan merkezlerinde
istenen kalite sa¤lanabilirse de kalitenin de kontrolü gereklidir.

Bu yaz›da tüm basamaklarda uygulanan kalite kontrolun,
kan ürünleri için geçerli  olan bölümündeki prensipler
belirtilecektir.

Öncelikle tüm kan ürünleri için geçerli olan ve kontrolü
gereken parametreler vard›r. Bu parametreler, olmalar›
gereken de¤erler, hangi s›kl›kla ve hangi birimlerce kontrol
edilecekleri Tablo 1’de gösterilmifltir. Bu parametreler
haz›rlanan ürünlerin etiketlerinde mutlaka bulunmal›d›r.
(Etiketlerde ayr›ca ürün kay›t numaras›, torbada kullan›lan
antikoagulan ve miktar›, ürünün al›nma ve son kullanma
tarihi, sakland›¤› ›s› de¤erleri de olmal›d›r).

Kan Ürünlerinde Kalite Kontrol
Uzm. Dr. Sevinç Y›lmaz*

Tablo 1: Tüm kan ürünlerinde uygulanacak kalite kontrol

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

ABO-Rh Gruplama Tüm ürünlerde Gruplama lab.

HBsAg Negatif Tüm ürünlerde Tarama lab

Anti-HCV Negatif Tüm ürünlerde Tarama lab

Anti-HIV Negatif Tüm ürünlerde Tarama lab

Sifiliz Negatif Tüm ürünlerde Tarama lab

Anti HBc Negatif Gerekti¤inde Tarama lab

Anti-CMV* Negatif Gerekti¤inde Tarama Lab

Anti-HTLV* Negatif Gerekti¤inde Tarama lab

ALT* Normal s›n›rlarda Gerekti¤inde Tarama lab
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Tam kan ve eritrosit süspansiyonlar›nda kalite kontrol

Tam kan  asl›nda kan ürünlerinin haz›rlanmas› için elde
edilen bir ana üründür. Bu ana ürün;  s›n›rl› durumlarda
(Kan kayb›n›n kan hacminin %25-30’nu geçti¤i  yani masif
kan kay›plar›nda plazma ve eritrosit aç›¤›n›n birlikte
kapat›lmas› gereken durumlarda), herhangi bir ifllem
yap›lmadan +2 ile +6°C’de saklamak koflulu ile tam kan
olarak kullan›labilir.

Tam kan al›nd›ktan sonraki ilk 6-8 saatlik sürede   eritrosit,
trombosit ve tüm koagulasyon faktörlerini  içeren bir üründür.
Ancak bu süreden sonra tam kanda önce trombositler yaflam
ve fonksiyonlar›n› kaybeder. 24 saatin sonunda da koagu-

lasyon faktörlerinin özellikle VIII ve V’in aktiviteleri kay-
bolur. Bu nedenle tam kan›n uygun ›s› ve devirde santrifüj
ile çeflitli kan ürünlerine ayr›flt›r›larak kullan›lmas› hem
bilimsel hem de ekonomik olarak gerekli bir uygulamad›r.

Tam kan ve eritrosit süspansiyonu antikoagulan olarak
genellikle CPD / CPD-A  bulunan kan torbalar›na al›narak,
+2 ile +6°C’de saklan›rlar. Elde edilen tam kanlarda kalite
kontrolu için ürünün hacmi, hemoglobin ve hematokrit de¤eri
ile saklama sonunda var olan hemolizin yüzdesi ölçülür
(Tablo 2).

Eritrosit süspansiyonu, ikili veya üçlü torbalara al›nan
tam kandan uygun ›s› ve devirde santrifüjü ile plazman›n

uzaklaflt›r›lmas› sonucunda elde edilen kan ürünüdür (Tablo3).

Eritrosit süspansiyonlar› haz›rlan›rken eritrositlerin yaflam
sürelerini, dolay›s›yla saklama sürelerini uzatmak için çeflitli
additive solüsyonlar içeren torbalar kullan›labilir. En s›k
kullan›lan additive solüsyon sodyum chloride, adenin, glukoz

ve mannitol kombinasyonudur (SAG-M). 80-110 mlt SAG-
M içeren torbalara al›narak haz›rlanan eritrosit süs-
pansiyonlar›nda, kullan›lan sisteme göre hacim ve Hct
de¤iflebilir  (Tablo 4).

Tablo 4: Eritrosit süspansiyonu, additive solusyon ile

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim Kullan›lan sisteme göre Tüm ürünlerin %1’inde ‹fllem lab. (Kan M.)

tan›mlanm›flt›r.

Hematokrit 0.50 - 0.70 Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin En az 45 g / ünite Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Saklama sonundaki Hemoliz Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Tablo 3: Eritrosit süspansiyonu için kalite kontrolu

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim 280 ± 50ml Ürünlerin %1’inde ‹fllem lab. (Kan M.)

Hematokrit 0.65 - 0.75 Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin En az 45 g / ünite Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Saklama sonundaki Hemoliz Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Tablo 2: Tam Kan için kalite kontrol

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim 450ml ± %10 Ünitelerin %1’inde ‹fllemi yapan lab.

(antikoagulan hariç) (Her ay en az 4 ünite) (Kan merkezi)

Hemoglobin En az 45 g / ünite Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab

Saklama sonundaki Hemoliz Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab
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Eritrosit süspansiyonlar›; hematinik ilaçlar ile düzeltile-

meyen ve hipoksi bulgular›n›n olufltu¤u anemilerde
kullan›lmas› gereken kan ürünleridir. Baz› durumlarda ise
plazma ile birlikte buffy-coat’un uzaklaflt›r›ld›¤› eritrosit

süspansiyonlar›n›n kullan›lmas› tercih edilebilir. Özellikle
lökositlerin  ve mikroagregatlar›n istenmedi¤i durumlarda
(ikiden fazla non-immun hemolitik reaksiyon gösteren
hastalarda, immunsupresse olanlarda; yeni do¤anlarda) bu
tür eritrosit süspansiyonlar› kullan›lmal›d›r.

Buffy coat’un uzaklaflt›r›ld›¤›  eritrosit süspansiyonlar›nda
hacim ve hemoglobin de¤eri çok azda olsa düflmektedir.
Lökosit say›s› ise beklendi¤i flekilde belirgin olarak (filtre
edilen ürünler kadar olmasada) azalmaktad›r. Özel lökosit
filtrelerinin kullan›ld›¤› durumlarda ise hemoglobin de¤eri
en az 40 g/ünit olurken, lökosit say›s› 1x106/ünit’e kadar
düflmektedir. Bu düflüklükteki lökosit say›mlar› ancak özel
say›m lamlar› veya  flowmetre  kullan›larak yap›labilir.
(Tablo 5).

Y›kanm›fl eritrosit süspansiyonlar› da s›n›rl› endikas-
yonlarda (örne¤in Paroksismal Noktürnal Hemoglobinüri
durumlar›nda) kullan›lan eritrosit ürünlerindendir. Plazma

uzaklaflt›r›ld›ktan sonra % 0.9’luk izotonik ile 3 kez y›kanarak
haz›rlanan y›kanm›fl eritrositlerde olmas› gereken de¤erler
Tablo 6’de gösterilmifltir.

Eritrosit süspansiyonlar›na, haz›rland›ktan sonraki 6 gün
içerisinde kriyoprotektif olan bir solusyon (genellikle Gliserol)
eklenerek -60°C ve daha alt›ndaki ›s›larda 10 y›l süre ile
saklanabilir. Gerekti¤inde de eritilip kriyoprotektif solusyonun
uzaklaflt›r›lmas› ile yeniden kullan›labilir. Bu tür eritrosit

ürünleri de lökosit ve plazmadan fakir ürünlerdir. Bu tür
ürünler ender kan gruplar›nda, askeri amaçl› ve felaketlerde
stoku oluflturmak üzere haz›rlanabilir.

Bu tür ürünlerde uygulanacak kalite kontrol ifllemleri
tablo 7’de gösterilmifltir.

Tablo 6: Eritrosit süspansiyonu, y›kanm›fl

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim Kullan›lan sisteme göre Tüm ürünlerde ‹fllem lab. (Kan Merkezi)

tan›mlanm›flt›r

Hematokrit 0.65 - 0.75 Tüm ürünlerde Kalite kontrol lab.

Hemoglobin En az 40 g / ünite Tüm ürünlerde Kalite kontrol lab.

Saklama sonundaki Hemoliz Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i Tüm ürünlerde Kalite kontrol lab.

Final supernatantdaki < 5 g / ünite Tüm ürünlerde Kalite kontrol lab.

protein içeri¤i

Tablo 5: Eritrosit süspansiyonu (Buffy coat uzaklaflt›r›lm›fl) için kalite kontrolu

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim 250 ± 50 ml Tüm ürünlerin %1’i ‹fllem lab. (Kan Merk.)

Hematokrit 0.65 - 0.75 Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin En az 43 g / ünite Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Lökosit say›s›/ünite < 1.2x109 Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

(Filtre kullan›lm›fl ise) < 1x106 / ünite

Saklama sonundaki Hemoliz Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.
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Tablo 7: Eritrosit süspansiyonu, kriyoprezerve

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim > 185 ml Tüm ürünlerde ‹fllem lab. (Kan Merk.)

Hemoglobin (supernatant) < 0.2 g / ünite Tüm ürünlerde Kalite kontrol lab.

Hematokrit 0.65 - 0.75 Tüm ürünlerde Kalite kontrol lab.

Hemoglobin > 36 g / ünite Tüm ürünlerde Kalite kontrol lab.

Osmolarite < 340 m Osm / 1 Ürünlerin %1’inde ‹fllem lab. (Kan Merk.)
(her ay en az 4 ünite)

Lökosit < 0.1 x 109  / ünite Ürünlerin %1’inde Kalite kontrol lab.
(her ay en az 4 ünite)

Sterilite steril Ürünlerin %1’inde Kalite kontrol lab.
(her ay en az 4 ünite)

Trombosit ürünleri ve kalite kontrolleri

Trombosit ürünleri santrifugasyon veya aferezis ile
haz›rlanabilen kan ürünleridir.

Önce yavafl daha sonra h›zl› santrifugasyon ile elde edilen
trombosit ürünlerine random donör trombosit süspansiyonu

denilmektedir. Bu tür tombosit elde edebilmek için üçlü
torbalara al›nan tam kan,  20-24°C’de tutularak  ortalama 8
saat içinde santrifuj edilir. Santrifüjden sonra ay›rma ifllemleri
s›ras›nda eritrosit bulafl›¤›n› önlemek için  yavafl çal›fl›lmal›
ve üründe trombosit fonksiyonlar› için gerekli pH de¤erinin
(pH 6.8-7.4) sa¤lanmas› için de 50-70 ml kadar plazma
b›rak›lmal›d›r

Bir  ünite random donör trombosit süspansiyonunda
ortalama 60-70x109  bulunur ve bu tür ürünlerin transfüzyonu

ile hastan›n trombosit say›s› ancak 5-10x109 artar. Bu nedenle
de etkili bir tedavi için 6-7 ünite random trombosit süspan-
siyonu kullanmak gerekir.

Aferezis ifllemleri ile tek donörden elde edilen trombosit
süspansiyonlar›nda ise  200-300 ml plazma içerisinde 2-
4x1011 trombosit bulundu¤undan bir ünite aferez trombosit

süspansiyonu ile istenen etki elde edilir.
Haz›rlanan trombosit ürünündeki platelet say›s›n› belirle-

mek  için “üründen al›nan örnekteki platelet say›s› x1000x
ürünün total hacmi”  fleklinde bir hesaplama yap›l›r.

Ayr›ca gerekli durumlarda trombosit süspansiyonlar› da
lökosit filtrelerinden geçirilebilir.

Ürünlerin kalite kontrolünde ise bu ürünlerde tam kandan

Eritrosit süspansiyonlar›  so¤utmal› santrifuj yerine
aferezis  ifllemi ile de elde edilebilir. Böylece ayn› donör
kullan›larak tek seansta iki ünite eritrosit süspansiyonu elde
edilmifl olunur. Anti-CMV negatif donörlerden ve donör

bulunamayan acil durumlarda bu yöntem ile eritrosit
süspansiyonlar› haz›rlanabilir. Tablo 8’de aferezis ile elde

edilen eritrosit süspansiyonlar›n›n  kalite kontrolleri için
gerekenler belirtilmifltir.

Tablo 8: Eritrosit, aferezis

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim Kullan›lan sisteme göre Tüm ünitelerin %1’i ‹fllem lab. (Kan Merk.)
belirlenir

Hematokrit 0.65 - 0.75 Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hematokrit (Additive varsa) 0.50 - 0.70 Her ay 4 ünite

Hemoglobin min 45 g / ünite Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin (Additive varsa) min 40 g / ünite Her ay 4 ünite

Kalan lökosit (Lökosit < 1 x 106  / ünite Ünitelerin %1’inde Kalite kontrol lab.
depleted ise) (her ay en az 10 ünitede)

Saklama sonundaki hemoliz RBC kitlesinin < %0.8’i Her ay 4 ünite Kalite kontrol lab.
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Tablo 9: Trombositlerin kalite kontrolu

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim > 40 ml Her ünitede ‹fllem lab. (Kan Merk.)

Platelet say›s› > 60 x 109  / ünite Tüm ünitelerin % 1’i Kalite kontrol lab.
(Aferez ile) (> 200 x 109  / ünite (en az ayda 10 ünitede)

Kalan lökosit say›s›
-    - PRP’dn sonra < 0.2 x 109  / ünite

- Bufy coat’dan sonra < 0.05 x 109  / ünite Tüm ünitelerin %1’i Kalite kontrol lab.
- Aferez ile < 1.0 x 109  / ünite (en az ayda 10 ünitede)

- Fltr.dan sonra < 0.2 x 109  / ünite
- Aferez ile < 1.0 x 109  / ünite

PH de¤eri (22°C’de 6.8 ile 7.4 Ünitelerin % 1’inde Kalite kontrol lab.
bekleme süresi sonunda) (en z ayda 4 ünitede)

HLA tayini Tiplendirme Gerekti¤inde Kalite kontrol lab.

Tablo 10: TDP için kalite kontrolu

Kontrol edilecek parametreler Kalitenin gerektirdi¤i sonuç Kontrol s›kl›¤› Kontrol yetkisi

Hacim > 40 ml Her ünitede ‹fllem lab. (Kan Merk.)

‹ki ayda bir, rastgele 6
Faktör VIIIc > 0.7 I.U / ml üniteden haz›rlanan Kalite kontrol lab.

havuzdan al›nan örneklerle

RBC: < 6.0 x 109 Tüm ünitelerin % 1’inde Kalite kontrol lab.
Kalan Hücre Lökosit: < 0.1 x 109 (ayda en az 4 ünitede)

Platelet: < 50 x 109

S›z›nt› Ay›rma, dondurma ve eritme Tüm ünitelerde ‹flleme lab.
aflamalar›n›n hiç birinde
olmamal›

Görünen de¤iflim Renk ve p›ht› olmamal› Tüm ünitelerde ‹flleme lab.

FVIII, FXIII, von Willebrand faktörü, fibrinojen  ve
fibronektin yönünden yo¤un bir ürün olan kriyopresipitat

ise TDP’dan h›zl› santrifugasyon sonucunda elde edilen, 10-
20 ml hacminde bir üründür. Bir ünitedeki FVIIIc düzeyi 70
I.U’den , fibrinojen düzeyi ise 140 mg’dan yüksek olmal›d›r.

TDP için belirtilen di¤er noktalar bu ürünün kalite kontrolu
içinde geçerlidir.

* Yüksek ‹htisas Hastanesi Hematoloji Uzman›
ve Kan Merkezi Sorumlusu

haz›rland›¤› için  ilk olarak tablo 1’de belirtilen parametrelerin
uygulanmas› gerekir. Ayr›ca gerekirse (trombosit transfüz-
yonuna direnç söz konusu olan durumlarda ) HLA tayinleride

yap›larak belirtilmelidir. Trombosit süspansiyonlar›na özgü
kalite kontrolunu  sa¤lamak için de tablo 9’daki parametreler
kullan›lmal›d›r.

Taze donmufl plazma için kalite kontrolu

TDP tam kandan al›n›p oda ›s›snda bekletilmek kayd›
ile 8 saat içerisinde hafif santrifuj yöntemi ile haz›rlan›r.
Elde edilen s›v› plazma –20°C’nin alt›nda dondurulmal›d›r.
Kullan›laca¤› zaman plazma eriticilerinde eritilen TDP
içerdi¤i koagulasyon faktörleri nedeniyle bu faktörlerin

eksikli¤ine ba¤l› kanama problemlerinde endikedir.
Kalite kontrol ifllemlerinde taze donmufl plazma için de

ilk olarak tablo1’deki parametreler geçerlidir. Direkt olarak
TDP‘ya ait kalite kontrolunde ise özellikle  koagulasyon
faktörlerinin aktivitesi önemlidir (Tablo10).



KAL‹TE ‹LE ‹LG‹L‹ TER‹MLER

Kalite

Yap›sal özellikler kümesinin flartlar› yerine getirme
derecesi.

Not 1: "Kalite" terimi zay›f, iyi veya mükemmel gibi
s›fatlar ile beraber kullan›labilir.

Not 2:"Yap›sal" sözcü¤ü, özellikle bir kal›c› niteli¤in
birfleyde bulunmas› anlam›ndad›r.

fiart

Genellikle ima edilen veya zorunlu olarak beyan edilen
ihtiyaç veya beklenti.

Not 1:  "Genellikle ima edilen" ifadesi, kurulufl, müflterileri
ve di¤er ilgili taraflar için, dikkate al›nan ihtiyaç ve beklentinin
kastedildi¤i al›flkanl›k veya ortak bir uygulama anlam›ndad›r.

Not 2: Özel bir flart tipini mesela ürün kalite yönetimi,
müflteri flartlar›nda oldu¤u gibi, belirtmek için bir niteleyici
kullanabilir.

Not 3: Bir belirtilmifl flart, mesela bir dökümanda, beyan
edilen flartt›r.

Not 4: fiartlar, farkl› ilgili taraflarca oluflturulabilir.

Derece (Kalite derecesi)

Ürünler, prosesler veya ayn› fonksiyonel kullan›ma sahip
sistemler için farkl› kalite flartlar›na verilen kategori veya
s›n›rlama

Örnek, uçak biletinin s›n›f› veya bir otel rehberinde otelin
kategorisi (s›n›f›)

Not: Bir kalite flart› oluflturuken, genel olarak derece
belirtilir.

Müflteri Tatmini

Müflterinin flartlar›n›n yerine getirildi¤inin, müflteri
taraf›ndan hissedildi¤i tatmin derecesi.

Not 1: Müflteri flikayetleri, düflük müflteri tatmininin
yayg›n bir göstergesidir. Ancak, bu flikayetlerin olmamas›
mutlaka yüksek müflteri  tatminini ima etmez.

Not 2: Hatta, müflteri ile mutab›k kal›nm›fl ve flartlar›n
yerine getirilmifl olmas› bile, zorunlu olarak yüksek bir
müflteri tatminini ima etmez.

Yetenek

Bir kuruluflun sistemin veya prosesin gerekli flartlar›
yerine getirebilecek bir ürünü gerçeklefltirme kabiliyeti.

Not : ‹statistikteki proses yetene¤i terimleri ISO 3534-
2'de tarif edilir.

YÖNET‹M ‹LE ‹LG‹L‹ TER‹MLER

Sistem

Birbirleriyle iliflkili veya etkileflimli elemanlar tak›m›.

Yönetim sistemi

Politika ve hedefleri oluflturma ve bu hedefleri baflarma
sistemi.

Not : Bir kuruluflun yönetim sistemi, kalite yönetimi
sistemi, finansal yönetim sistemi veya çevre yönetim sistemi
gibi farkl› yönetim sistemlerini içerebilir.

Kalite yönetimi sistemi

Bir kurulufl kalite bak›m›ndan idare ve kontrol için gerekli
yönetim sistemi.

Kalite politikas›

Kuruluflun tepe yönetimi taraf›ndan resmi olarak ifade
edilen kalite ile ilgili bütün amaçlar ve yönleri.

Not 1: Genelde, kalite politikas› kuruluflun genel politikas›
ile tutarl›d›r ve kalite hedeflerini tespit etmek için bir çerçeve
sa¤lar.

Not 2: Bu standardda verilen kalite yönetim prensipleri
kalite politikas›n›n oluflturulmas› için bir temel teflkil edebilir.

Kalite hedefi

Kalite ile ilgili olarak aranan veya amaçlanan bir fleydir.
Not 1: Kalite hedefleri genelde kuruluflun kalite

politikas›na dayan›r.
Not 2: Kalite hedefleri genelde kurulufl içindeki ilgili

fonksiyonlar ve seviyeler için belirtilir.

Yönetim

Bir kuruluflun idare ve kontrolu için koordine edilmifl
faaliyetler.

Not : Kullan›lan dilde,"yönetim" terimi bazen insanlara
at›f yapar. Mesela, bir kurulufl sevk ve kontrolunden sorumlu
ve yetkili kifli veya kifliler grubu. "Yönetim" bu anlamda
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kullan›ld›¤›nda yukar›da tarif edilen "yönetim" kavram›yla
karfl›laflt›rmas›n› önlemek için daima niteleyicinin herhangi
bir flekliyle beraber kullan›lmal›d›r. Mesela, "yönetim" yerine
"tepe yönetim" kullan›lmas›.

Tepe (üst) yönetimi

Kuruluflu en yüksek seviyede idare ve kontrol eden kifli
ve kifliler grubu.

Kalite yönetimi

Bir kuruluflu kalite bak›m›ndan idare ve kontrol etmek
için koordine edilmifl faaliyetler.

Not : Kalite bak›m›ndan idare ve kontrol politikas›n›n
oluflturulmas›n›, kalite planlamas›n›, kalite hedeflerini, kalite
kontrolunu, kalite güvencesini ve kalitenin iyilefltirilemisini
içerir.

Kalite planlamas›

Kalite hedeflerinin saptanmas›na odaklanan, gerekli
çal›flt›rma proseslerini ve kalite hedeflerini yerine getirmek
için ilgili kaynaklar› belirleyen kalite yönetiminin  parças›.

Not : Kalite planlar›n›n oluflturulmas›, kalite planlamas›n›n
bir parças› olabilir.

Kalite kontrol

Kalite yönetiminin, kalite flartlar›n›n yerine getirilmesine
odaklanm›fl bir parças›.

Kalite güvencesi

Kalite yönetiminin, kalite flartlar›n›n yerine getire-
bilece¤ine dair güvence sa¤lamaya odaklanan bir parças›d›r.

Kalite iyilefltirilmesi

Kalite yönetiminin, kalite flartlar›n›n yerine getirilmesi
yetene¤ini artt›rmaya odaklanan bir parças›.

Not : fiartlar, etkinlik, verim ve izlenebilirlik her yönü
ile ilgilendirilebilir.

Sürekli iyilefltirme

fiartlar›n yerine getirilmesi yetene¤ini art›rmak için ara
ara tekrar edilen faaliyet.

Not : Hedefleri oluflturma prosesi ile sürekli iyilefltirme
için f›rsatlar›n bulunmas›; tetkik bulgular›n›, tetkik sonuçlar›n›,
veri analizini, yönetimin gözden geçirmelerini ve di¤er
araçlar› kullanmak suretiyle genel olarak düzeltici veya
önleyici faaliyet ile sonuçlanan sürekli bir prosestir.

Etkinlik

Planlanm›fl faaliyetlerin gerçeklefltirilmesi ve planlanm›fl
sonuçlar›n elde edilme derecesi.

Verimlilik

Elde edilen sonuç ile kullan›lan kaynak aras›ndaki iliflki.

KURULUfi ‹LE ‹LG‹L‹ TER‹MLER

Kurulufl (Organizasyon)

Düzenlenmifl sorumluluklar› yetkileri ve iliflkileri olan
insanlar ve tesisler grubudur.

Örnek; flirket, ortakl›k, firma, teflebbüs, enstitü, hay›r
kurumu, tüccar, birlik veya bunlar›n bir parças› veya kombi-
nasyonudur.

Not 1: Genel olarak düzenleme muntazamd›r.
Not 2: Bir kurulufl kamuya ait veya özel olabilir.
Not 3: Bu tarif kalite yönetim sistemi standardlar›

bak›m›ndan geçerlidir. "Kurulufl" terimi, ISO/EC Guide 2'de
farkl› olarak tarif edilmifltir.

Kurulufl yap›s›

‹nsanlar aras›ndaki yetkilerin, sorumluluklar›n ve iliflkile-
rinin düzenlenmesidir.

Not 1:  Bu düzenleme genel olarak intizaml›d›r.
Not 2: Kurulufl yap›s›na resmi bir ifadesi s›kl›kla bir

kalite el kitab›nda veya bir proje için kalite plan›nda verilir.
Not 3: Bir kurulufl yap›s›n›n kapsam› d›fl kurulufllarla

olan ilgili ara yüzleri içerebilir.

Alt yap›

Bir kuruluflun iflletmesi için gerekli olan hizmetler,
donan›m ve olanaklar tak›m›.

Çal›flma ortam›

‹fl yap›lmas›na esas olan flartlar tak›m›.
Not : fiartlar, s›cakl›k, tan›ma flemalar›, ergonomik ve

atmosferik bileflim gibi fiziksel, sosyal, psikolojik ve çevresel
faktörleri kapsar.

Müflteri

Bir ürünü kabul eden kurulufl veya kifli.

Örnek: Tüketici, müflteri (cilent), (nihai) kullan›c›, pe-
rakendeci, yararlanan ve sat›n alan.

Not : Bir müflteri kuruluflun içinden veya d›fl›ndan olabilir.

Tedarikçi

Bir ürünü sa¤layan kurulufl veya kifli.
Örnek: üretici, da¤›t›c›, perakendeci veya ürünün sat›c›s›

veya hizmet veya bilgi sa¤layand›r.
Not 1: Bir tedarikçi kuruluflun içinden veya d›fl›ndan

olabilir.
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Not 2: Sözleflmeli bir durumda bazen tedarikçi "müteah-

hit" olarakta adland›r›l›r.

‹lgili taraf

Bir kuruluflun baflar›s›nda veya performans›ndan fayda
sa¤layan kifli veya grup.

Örnek, müflteriler, mal  sahipleri, kurulufltaki kifliler,
tedarikçiler, bankerler, birlikleri, ortaklar veya derneklerdir.

Not : Bir grup bir kuruluflu, bu kuruluflun bir k›sm›n›
veya birden fazla kuruluflu kapsayabilir.

ÜRÜN VE PROSES ‹LE ‹LG‹L‹

TER‹MLER

Proses

Girdileri ç›kt› haline getiren birbirleriyle ilgili ve et-
kileflimli faaliyetler tak›m›.

Not 1: Genel olarak bir prosesin girdileri, di¤er proseslerin
ç›kt›lar›d›r.

Not 2: Genel olarak, bir kurulufl içindeki prosesler, katma
de¤er için kontrollu flartlar alt›nda planlan›r ve gerçeklefltirilir.

Not 3: Son ürünün uygunlu¤unun hemen veya ekonomik
olarak do¤rulanamad›¤› bir proses s›kl›kla "özel proses"
olarak belirtilir.

Ürün

Bir prosesin sonucu.
Not 1: Dört jenerik ürün katogorisi mevcuttur. Bunlar

afla¤›da verilmifltir.
- Hizmetler (mesela, tafl›ma)
- Yaz›l›m (mesela, bilgisayar program›, sözlük)
- Donan›m (mesela, motorun mekanik parças›)
- Prosesten geçmifl malzemeler (mesela, makina ya¤›)

Birçok ürün farkl› jenerik ürün katogorisine ait olan
elemanlar içerir. Bu takdirde, ürünün hizmet mi, yaz›l›m m›,
donan›m m› veya prosesden geçmifl malzeme mi oldu¤u
bask›n elemana ba¤l› olur. Mesela sunulan ürün "otomobil",
donan›mdan (mesela lastikler), prosesten geçmifl malzeme-
den (mesela yak›t so¤utma s›v›s›), yaz›l›m (mesela motor
kontrol yaz›l›m›, sürücü el kitab›) ve hizmetten (mesela sa-
t›c› taraf›ndan verilen kullanma k›lavuzu) oluflabilir.

Kalite karakteristi¤i

Bir ürünün, bir prosesin veya bir sistemin bir flartla ilgili
karakteristi¤i.

Not 1: Yap›sal, bir fleyde özellikle kal›c› karakteristik
olarak bulunan anlam›ndad›r.

Not 2: Bir ürüne, proses veya sisteme atanm›fl olan
karateristik (mesela bir ürünün fiyat› veya bir ürünün sahibi)

bu ürünün, prosesin veya sistemin kalite karakteristi¤i de¤ildir.

Ba¤›ml›l›k

Bulunabilirlik performans›n› ve etkileyen faktörlerini,
güvenilirlilik performans›n›, sürdürebilirlik performans›n›
ve sürdürebilme deste¤i performans›n› aç›klamak için
kullan›lan kollektif bir terim.

Not : Ba¤›ml›l›k, nicel olmayan terimlerde yaln›z genel
aç›klamalar için kullan›l›r.

‹zlenebilirlik

Dikkate al›nan bir fleyin geçmiflinin, uygulanmas›n› veya
yerinin izlenebilme yetene¤i.

Not 1: Dikkate al›nan bir ürünün ise, izlenebilirlik;
- Malzeme ve parçalar›n menflei,
- Prosese tabi tutulma geçmifli ve
- Teslimattan sonra, ürünün yeri ve da¤›t›m›
‹le ilgili olabilir.
Not 2: Metoroloji alan›nda VIM: 1993, 6.10'daki tarif

kabul edilen tarifdir.

UYGUNLUK ‹LE ‹LG‹L‹ TER‹MLER

Uygunluk

Bir flart›n yerine getirilmifl olmas›.
Not 1: ‹ngilizcede efl anlamda kullan›lan "conformance"

terimi kald›r›lm›flt›r.

Uygunsuzluk

Bir flart›n yerine getirilmemifl olmas›d›r.

Kusur

Amaçlanan veya belirlenen bir kullan›mla ilgili bir flart›n
yerine getirilmemifl olmas›d›r.

Not 1: Kusur veya uygunluk terimleri yasal olarak ayn›
eflnotasyona sahip olduklar›ndan ürün güvenirli¤i konular›yla
ilgili olan hususlarda bu iki terim aras›ndaki fark› belirtmek
önemlidir. Bunun sonucu olarak, kusur terimi çok dikkatli
kullan›lmal›d›r.

Not 2: Müflterinin istedi¤i anlamdaki amaçlanan kulla-
n›m bilginin do¤as›ndan etkilenebilir. Mesela tedarikçi
taraf›ndan sa¤lanan çal›flt›rma ve bak›m talimatlar› gibi.

Önleyici faaliyet

Potansiyel uygunsuzlu¤un sebebinin veya di¤er isten-
meyen potansiyel durumlar›n bertaraf edilmesi için yap›lan
faaliyet.

Not 1: Herhengi bir potansiyel uygunsuzluk için birden
fazla sebep olabilir.

Not 2: Önleyici faaliyet oluflmas›n›n önlenmesi, düzeltici
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faaliyet ise tekrar›n önlemesi için yap›l›r.

Düzeltici faaliyet

Saptanan bir uygunsuzlu¤un sebebini veya di¤er isten-
meyen durumu yok etmek için yap›lan faaliyet.

Not 1: Herhangi bir uygunsuzluk için birden fazla sebeb
olabilir.

Not 2: Düzeltici faaliyet tekrar›n önlemesi, önleyici
faaliyet ise oluflman›n önlenmesi için yap›l›r.

Not 3: Düzeltme ve düzeltici faaliyeti aras›nda fark
vard›r.

Düzeltme

Saptanan uygunsuzlu¤u bertaraf etmek için yap›lan
faaliyet

Not 1: Düzeltme, düzeltici faaliyeti ile beraber yap›labilir.
Not 2: Bir düzeltme, tekrar iflleme veya yeniden derece-

lendirme gibi olabilir.

Tekrar iflleme

Uygun olmayan bir ürünü tekrar uygun hale getirmek
için yap›lan faaliyet.

Not : Tekrar ifllemenin aksine, tamir uygun olmayan
ürünün parçalar›n› etkiler veya onlar› de¤ifltirir.

Yeniden derecelendirme

Uygun olmayan bir ürün derecesine bafllang›ç kurallar›nda
farkl› olan flartlara uygun hale getirilmesi için yap›lan derece
de¤iflikli¤i.

Tamir

Uygun olmayan bir ürünün amaçlanan kullan›m› kabul
edilebilir duruma getirmek için yap›lan faaliyet.

Not 1: Tamir, önceden uygun olan bir ürün üzerinde,
mesela bak›m›n bir parças› olarak kullan›lmas› için yap›lan
onar›m faaliyetlerini de içirir.

Not 2: Tekrar ifllemin aksine, tamir uygun olmayan
ürünün parçalar›n› etkiler veya onlar› de¤ifltirir.

Hurdaya ay›rmak

Uygun olmayan ürünün üzerinde bafllang›çta amaçla-
nan flekilde kullan›m›n› önlemek için yap›lan faaliyet.

Örnek, yeniden kazand›rmak, imha etmek.
Not : Uygun olmayan bir hizmet verilmesi durumunda,

hizmeti durdurarak kullan›m önlenir.

‹mtiyaz

Belirlenmifl flartlara uygun olmayan bir ürünün
kullan›lmas›na veya serbest b›rak›lmas›na verilen izin.

Not : Genellikle bu imtiyaz izni uygunsuzluk özellikleri
belirtilen belirli bir s›n›r içinde olan mutab›k kal›nm›fl bir

zamanla veya bu ürünün belirli bir miktar› ile s›n›rland›r›lm›fl.

Sapma izni

Bir ürünün gerçeklefltirmeden önce bafllang›çta belirlenen
flartlar›ndan sapmas›na  verilen izin.

Not : Bir sapma izni genellikle ürünün s›n›rl› bir miktar›
veya belirli bir süre için ve belirli bir kullan›m için verilir.

Serbest b›rakma

Bir prosesin bir sonraki aflamas›na geçilmesi için verilen
izin.

Not : ‹ngilizcede, bilgisayar yaz›l›m› konusunda s›kça
kullan›lan "serbest b›rakma" terimi yaz›l›m›n bir sürümü
anlam›nda kullan›l›r.

DÖKÜMANTASYON ‹LE ‹LG‹L‹

TER‹MLER

Bilgi

Anlaml› veri.

Döküman

Bilgi ve bunun taban ortam›.
Örnek: kay›t, özellik, prosedür döküman›, çizim, rapor

standard›.
Not 1: Ortam; ka¤›t, manyetik, elektronik veya optik

bilgi disketleri, foto¤raf veya mastar numune veya bunlar›n
kombinasyonu olabilir.

Not 2: Bir dökümanlar tak›m›, örne¤in, özellikler ve
kay›tlar s›kl›kla "dökümantasyon" olarak adland›r›l›r.

Not 3: Baz› flartlar (örne¤in okunabilirlik flart›) bütün
döküman tiplerine uygulan›r, bununla birlikte özellikle
(mesela kontrol edilecek sürüm için flart) ve kay›tlar (örne-
¤in geri çekilebilme flart›) için farkl› flartlar olabilir.

fiartname

fiartlar› beyan eden döküman.
Not : Bir flartname faaliyetlerle (mesela, prosedür

döküman›, proses flartlar› ve deney flartlar›) veya ürünlerle
(mesela ürün flartlar›, performans flartlar› ve çizim) ile ilgili
olabilir.

Kalite el kitab›

Bir kuruluflun kalite yönetim sistemini belirleyen dökü-
man.

Not : Kalite el kitaplar›, bir kuruluflun karmafl›kl›¤›na
ve büyüklü¤üne uygun olarak format ve ayr›nt› bak›mdan
de¤iflebilir.

Kalite plan›

Hangi prosedürlerün ve ilgili kaynaklar›n kim taraf›ndan
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ve ne zaman belirli bir projeye, ürüne, prosese veya sözlefl-
meye uygulanaca¤›n› belirleyen döküman.

Not 1: Bu prosedürler genelde, kalite yönetim prosesleri
ve ürün gerçeklefltirme prosesleri ile ilgili olanlar› kapsar.

Not 2: Kalite plan› s›kl›kla kalite el kitab›n›n bölümlerine
veya prosedür dökümanlar›na at›f yapar.

Not 3: Kalite plan›, genelde kalite planlamas›n›n
sonuçlar›ndan biridir.

Kay›t

Gerçeklefltirilen faaliyetin delilini sa¤layan veya elde
edilen sonuçlar› beyan eden döküman.

Not 1: Kay›tlar, izlenebilirli¤i döküman haline getirmek
için, do¤rulaman›n önleyici faaliyetin durumunda ve düzel-
tici faaliyetin delilini sa¤lamak için, kulan›labilir.

Not 2: Kay›tlar›n genelde revizyon kontrolu  alt›nda
olmas› gerekmez.

MUAYENE ‹LE ‹LG‹L‹ TER‹MLER

Objektif delil

Bir fleyin gerçekli¤ini veya varl›¤›n› destekleyen veriler.

Not : Objektif  delil gözlemler, ölçmeler, deney veya
di¤er araçlarla elde edilebilir.

Muayene

Uygun oldu¤unda ölçme, deney ve mastarlama ile birlikte,
hüküm ve gözlem yolu ile yap›lan uygunluk de¤erlendirmesi.
(ISO / IEC Guide 2)

Deney

Bir veya daha çok karakteristi¤in bir prosedüre göre
tayin edilmesi.

Do¤rulama

Objektif delilin sa¤lanmas› yolu ile belirtilen flartlar›n
yerine getirildi¤inin teyidi.

Not 1: "Do¤rulanm›fl" terimi karfl›l›k gelen statüleri
belirtmek için kullan›l›r.

Not 2 : Teyit, afla¤›daki faaliyetleri kapsayabilir.

- Alternatif hesaplamalar›n yap›lmas›,
- Onaylanm›fl benzer tasar›m flartlar› ile yeni spesifikas-

yonun mukayese edilmesi,
- Demostrasyon ve deneylerin gerçeklefltirmesi,
- Bask› öncesi dökümanlar›n gözden geçirilmesi,

Geçerlilik

Objektif delil sa¤lamak yolu ile belirli bir kullan›m amac›
ile uygulama için flartlar›n yerine getirildi¤inin teyidi.

Not 1: "Geçerli k›l›nma" terimi karfl›l›k gelen statüleri
belirtmek için kullan›l›r.

Not 2: Geçerlilik için kullan›m flartlar› benzetiflim veya
gerçek olabilir.

Kalifikasyon (niteleme) Prosesi

Belirlenen flartlar› yerine getirme yetene¤ini göstermek
için proses.

Not 1: "Nitelendirilmifl" terimi karfl›l›k gelen durumu
göstermek için kullan›l›r.

Not 2: Nitelendirme; insanlar›, ürünleri, prosesleri veya
sistemleri ilgilendirebilir.

Örnek, tetkikçi nitelendirme prosesi, malzeme nite-
lendirme prosesi.

Gözden geçirme

Tesbit edilen hedeflere ulaflmak amac›yla ele al›nan
konunun; etkinli¤ini, yeterlili¤ini ve uygunlu¤unu tayin
etmek için yap›lan faaliyet.

Not : Gözden geçirme, verimlili¤in tayinini de içerebilir.

Örnek, yönetimin gözden geçirmesi, tasar›m ve gelifltirme,
müflteri flartlar›n›n gözden geçirilmesi ve uygunsuzluklar›n
gözden geçirilmesi.

TETK‹K ‹LE ‹LG‹L‹ TER‹MLER

Tetkik

Tetkik delilini elde etmek ve tetkik kriterlerinin ne
dereceye kadar yerine getirdi¤ini objektif olarak de¤er-
lendirmek için, ba¤›ms›z ve dökümante edilmifl bir proses.

Not: Bazen ilk parti tetkikleri ad› verilen iç tetkikler, iç
amaçlar için kuruluflun kendisi taraf›ndan veya onun ad›na
yap›l›r ve kuruluflun uygunluk beyan› için temel teflkil ederler.

D›fl tetkikler, genellikle "ikinci" veya "üçüncü parti"
tetkikleri olarak adland›r›lan tetkikleri kapsar.

‹kinci taraf tetkikler organizasyonla ilgili taraflar, örne¤in
müflteriler veya yerlerine di¤er kifliler  taraf›ndan yürütülür.

Üçüncü-parti tetkikleri ba¤›ms›z d›fl kurulufllar taraf›ndan
yap›l›r. Bu tür kurulufllar, ISO 9001 ve ISO 14001:1996
standardlar› flartlar›na  uygunlu¤a dair belgelendirme yaparlar.

Kalite ve çevre yönetimi sistemleri beraber tetkik edi-
lirse bu gibi tetkiklere "birlefltirilmifl tetkik" denir.

‹ki veya daha fazla tetkik kuruluflu tek bir tetkik edileni,
iflbirli¤i yaparak denetlediklerinde, bu tetkike "ortak tetkik"
ad› verilir.
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Tetkik program›

Belirli bir zaman çerçevesi için planlanan ve belirli bir
amaca yönelik bir veya daha fazla tetkik grubu.

Tetkik kriterleri

Referans olarak kullan›lan politikalar, prosedürler veya
flartlar tak›m›.

Tetkik delili

Tetkik kriterleri ile ilgili ve do¤rulanabilen kay›tlar,
durum ifadeleri veya di¤er bilgiler.

Not : Tetkik delili nitel veya nicel olabilir.

Tetkik bulgular›

Eldeki tetkik delillerinin, tetkik kriterlerine göre
de¤erlendirmelerinin sonucudur.

Not : Tetkik bulgular› tetkik kriterlerine uygunlu¤u veya
uygusuzlu¤u veya iyilefltirme için f›rsatlar› gösterir.

Tetkik sonuçlar›

Bütün tetkik bulgular› ve tetkik hedefleri dikkate
al›nd›ktan sonra tetkik ekibi taraf›ndan gerçeklefltirilen bir
tetkikin sonucu.

Tetkik müflterisi

Bir tetkiki talep eden kurulufl veya kifli.

Tetkik edilen

Tetkike tabi tutulan kurulufl.

Tetkikçi

Bir tetkiki yapmaya ehil kifli.

Tetkik ekibi

Bir tetkiki yürüten bir veya daha fazla tetkikçiler.
Not 1: Tetkik ekibinden bir tetkikçi ekip lideri olarak

atan›r.
Not 2: Tetkik ekibi e¤itimli tetkikçileri ve gereken

yerlerde teknik uzmanlar›da içerebilir.
Not 3:  Gözlemciler ekip ile birlikte çal›flabilir, ancak

ekibin bir parças› de¤ildir.

Teknik uzman

Tetkik edilecek konuda özel bilgi veya uzmanl›k sa¤layan
kiflidir.

Not 1: Özel bilgi veya uzmanl›k; kurulufl, proses veya
tetkik edilecek faaliyet hakk›nda bilgi veya uzmanl›¤›n
yan›nda dil ve kültürel rehberli¤ide içerir.

Not 2: Bir teknik uzman›, tetkik ekibindeki bir tetkikçi
gibi davranmaz.

Yeterlilik

Bilgiyi ve beceriyi uygulamak için gösterilen yetenek.

ÖLÇME PROSESLER‹ ‹Ç‹N KAL‹TE

GÜVENCES‹ ‹LE ‹LG‹L‹ TER‹MLER

Ölçme kontrol sistemi

Metrolojik teyidin ve ölçme proseslerinin sürekli kont-
rolunün baflar›lmas› için gerekli olan birbirleri  iliflkili veya
etkileflimli elemanlar tak›m›.

Ölçme prosesi

Bir büyüklü¤ün de¤erini tespit için yap›lan ifllemler
tak›m›.

Metrolojik teyit

Ölçme donan›m›n›n amaçlanan kullan›m için flartlara
uygun olmas›n› sa¤lamada gerekli ifller tak›m›.

Not 1: Metorolojik teyit genellikle, kalibrasyon veya
do¤rulama, gerekli herhangi bir ayarlama veya tamir ve takip
eden kalibrasyon, donan›m›n amaçlanan kullan›m› için
metrolojik flartlar ile mukayesesi ile gerekli herhangi bir
mühürleme ve etiketlemeyi de içerir.

Not 2: Amaçlanan kullan›m için ölçme donan›m›n›n
uygunlu¤u gösterilmeden ve dökümante edilmeden metrolojik
teyit baflar›lm›fl say›lmaz.

Not 3: Amaçlanan kullan›m için flartlar, ölçüm aral›¤›,
çözünürlük, azami izin verilen hata gibi hususlar› kapsar.

Not 4: Metrolojik teyit flartlar› genellikle ürün flartlar›ndan
farkl› olup ürün flartlar›nda belirtilmez.

Ölçme donan›m›

Bir ölçme prosesini gerçeklefltirmek için gerekli olan
ölçme cihaz›, yaz›l›m, ölçme standard›, refarans malzeme
veya ek teçhizat veya bunlar›n  bileflkileri.

Metrolojik karakteristik

Ölçme sonuçlar›n› etkileyebilen ay›rt edici özellikler.
Not 1: Ölçme donan›m› genellikle birçok metorolojik

karakteristiklere sahiptir.
Not 2: Metrolojik karakteristikler kalibrasyona konu

olabilirler.

Metrolojik fonksiyon

Ölçme kontrol sisteminin tarifi ve uygulanmas› (yürü-
tülmesi) için kurumsal sorumluluk fonksiyonu.

*Yüksek Mühendis, Bafldenetçi
TSE ‹stanbul Bölge Müdürlü¤ü,

Kalite Kampüsü



ÖZET :

Bu çal›flmada mezuniyet sonras› e¤itim programlar›n›n düzenlenmesinde yol göstermesi amac›yla
hastanemiz personelinin kan ve kan ürünlerinin kullan›m endikasyonu ve transfüzyon reaksiyonlar›
ile ilgili bilgi düzeylerinin saptanmas› amaçland›. Eylül 1998’ de 10 soruyu kapsayan formlar KOU
Araflt›rma ve Uygulama Hastanesi servislerinde çal›flmakta olan 55 (% 58) araflt›rma görevlisi ve 39
(42) hemflire olmak üzere toplam 94 sa¤l›k personeli taraf›ndan dolduruldu. Yan›tlar istatiksel olarak
de¤erlendirildi. Otolog donasyon %73, kan ürünlerinin kullan›m endikasyonlar› %78, transfüzyon
reaksiyonlar› %75 bilinirken, Anti HBc pozitif kan kullan›m› konusunda bilgi düzeyi %49 olarak
bulundu. Donasyon Aspirin kullan›rken  %32, Hepatit B afl›lama flemas›nda  %19 oran›nda biliniyordu.
Yapt›¤›m›z çal›flma sonucunda; donör sorgulama konusunda bilgi eksi¤i bulunmas›na ra¤men kan ve
kan ürünlerini daha s›k kullanan bölümlerin ürün kullan›m endikasyonunu ve transfüzyon reaksiyonla-
r›na yönelik bilgi düzeylerinin di¤er bölümlere göre istatiksel olarak anlaml›  yüksek oldu¤u, ancak
mezuniyet sonras› e¤itim programlar› ile bilgi ak›fl›n›n gerekli oldu¤u kan›s›na var›ld›.

Anahtar kelimeler: Transfüzyon,
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Kocaeli Üniversitesi Araflt›rma ve Uygulama

Hastanesi Sa¤l›k Personelinin Kan ve Kan

Ürünleri ile ‹lgili Bilgi Düzeyi

9. Türk Klinik Mikrobiyoloji ve ‹nfeksiyon Hastal›klar› Kongresi’nde
sunulmufltur. 3 - 8 Ekim 1999 Antalya

G‹R‹fi

Kan ve kan ürünlerinin transfüzyonlar› t›bbi uygulamalar
s›ras›nda oldukça s›k baflvurulan yöntemlerdir. Çeflitli kan
ürünleri oldu¤u gibi, uygulamalar da çeflitlilik göstermektedir.
Mezuniyet sonras› e¤itim programlar› ile kan ürünleri
tan›t›lmakta, gerek donasyon gerekse transfüzyonlar s›ras›nda
karfl›lafl›lan sorunlar ve çözümleri ortaya konmaktad›r. Bu
araflt›rman›n k›sa dönemdeki amac› KOÜ Araflt›rma ve
Uygulama hastanesinde çal›flan doktor ve hemflirelerin kan
ve kan ürünlerinin kullan›m endikasyonlar›n› ne ölçüde
bildiklerini ve uygulad›klar›n› araflt›rmak, uzun dönemde de

görülen eksikliklerin giderilmesine çal›flmak ve mezuniyet
öncesi ve mezuniyet sonras› e¤itim programlar› içerisinde
bu konuya gereken önemin verilmesini sa¤lamakt›r.

GEREÇ-YÖNTEM

Araflt›rma Temmuz – Eylül 1998 tarihleri aras›nda Kocaeli
Üniversitesi T›p Fakültesi Araflt›rma ve Uygulama Hastane-
sinde Kan Merkezinden al›nan her ünite kan veya kan ürünü
ile birlikte bir anket formu verilerek yap›ld›. Bu süre içinde
kullan›lan 393 kan ve kan ürünü ile verilen anket formlar›
de¤erlendirilmeye al›nd›. Araflt›rmaya 55 doktor, 39 hemflire

Dr. Birsen Mutlu*
Dr. Mustafa Ertürk*
Dr. Zuhal Bolca*
Dr. Çi¤dem Güner**
Dr. Haluk Vahapo¤lu**



olmak üzere toplam 94 kifli kat›ld›. Araflt›rma için örneklem
seçilmemifl olup, tan›mlay›c› tiptedir. Anket formunda toplam
10 soru soruldu.Veriler 8.0 SPSS istatistik program›nda
analiz edildi.

BULGULAR:

Araflt›rmaya kat›lan kiflilerin, cinsiyet, meslek ve
çal›flt›klar› bölümlere ait bilgiler (Tablo I)’de gösterilmifltir.

 Tablo I: Araflt›rmaya kat›lan personelin cinsiyet,

meslek ve çal›flt›klar› bölümlere göre da¤›l›m›

Özellik Say› %

Cinsiyet

Erkek 35 37

Kad›n 59 63

Meslek

Doktor 55 59

Hemflire 39 41

Bölüm

Dahili 41 44

Cerrahi 53 56

TOPLAM 94 100

Ankette yer alan sorulara yan›t verenlerin da¤›l›m› (Tablo
II)’de gösterilmifltir.

Tablo II:Ankette yer alan sorulara göre verilen

yan›tlar›n da¤›l›m› (n=94)

(Tablo II)’de görüldü¤ü gibi otolog donasyon (%81), kan
ürünlerinin kullan›m endikasyonlar› (%86), transfüzyon
reaksiyonlar› (%76) genelde do¤ru olarak bilinirken, Anti
HBc(+) kan kullan›m› (%54), aspirin kullan›m› (%32) ve
Hepatit afl›s› sonras› kan kullan›m› (%19) gibi sorularda
do¤ru yan›t yüzdeleri azalmaktad›r.Kan bankas›n›n çal›flmalar›
araflt›rmaya kat›lanlarca genel olarak iyi bulunmufltur. (%80)

TARTIfiMA

Ülkemizde gereksinimi olanlara kan; gönüllü, terapötik,
t›bbi endikasyon, direk donasyon ve kana kan gibi de¤iflik
yollarla sa¤lanmaktad›r. Bu yollardan elde edilen kan ise
çeflitli riskler tafl›maktad›r. Otolog donasyon ise; kiflinin
tarihi ve tan›s› kesinleflmifl müdahalesi öncesi kendi kan›n›n
haz›rlanmas›, gerekti¤i zaman kifliye uygulanmas›n›
sa¤lamaktad›r (1, 2, 3). Böylelikle kifli yabanc› bir donörden
alabilece¤i tüm risklere karfl› korunmufl olmaktad›r. Bu
uygulama özellikle ABD’de yayg›n kullan›m alan› bulmufltur.
Ülkemizde yay›lmas› ve uygulama alan› bulabilmesi amac›yla
öncelikle bu tür donasyonun tan›nma oran› soruldu.
Çal›flmam›zda %81 oran›nda do¤ru tan›nd›¤›n›, doktorlar›n
hemflirelere oranla daha do¤ru tan›mlad›klar› istatistiksel
olarak anlaml› olarak saptand›.

Transfüzyonla infeksiyonlar›n bulaflmas› bafll›ca iki yolla
olmaktad›r. Birinci yol; infekte ancak infekte oldu¤u klinik
olarak belli olmayan vericilerden transfüzyon al›c›lar›na
bulaflmad›r. ‹kinci yol ise; vericiden kaynaklanmayan, ancak
transfüze edilecek kan ya da kan ürünlerinin kontaminasyonu
sonucu çevredeki bakterilerin al›c›ya aktar›ld›¤› bir bulaflma
fleklidir (1, 3, 4). Birinci yola en iyi örnek post transfüzyonel
hepatitlerden %60 oran›nda sorumlu olan Hepatit B virusu
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ANKET SORULARI Do¤ru yan›t veren Yanl›fl yan›t veren

 Say› % Say› %

1-Otolog donasyon nedir? 76 81 18 19

2-Anti HBc(+) kan kullanmak sak›ncal›m›d›r? 51 54 43 46

3-Aspirin kullananlardan ne kadar süre ile kan al›nmas› önerilmez? 30 32 64 68

4-Hepatit B afl›s› olanlardan ne kadar süre ile kan al›nmas› önerilmez? 18 19 76 81

5-Sa¤l›kl› erkekler 1 y›lda kaç kez kan ba¤›fl› yapabilirler? 33 35 61 65

6-Tam kan kullanma endikasyonu hangisidir? 81 86 13 14

7-Bir ünite eritrosit süspansiyonu Hct’i ne kadar yükseltir? 77 82 17 18

8-Süpheli transfüzyon reaksiyonlar›nda hangisi yap›l›r? 71 76 23 24

9-Transfüzyon sonras› febril reaksiyonlar› önlemek için neler yap›labilir? 62 66 32 34

10-Kan bankas› çal›flmalar›n› nas›l buluyorsunuz?

(*genelde iyi bulanlar) 75* 80 19 20
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(HBV)dur. Bu nedenle tüm dünyada 3 milyon tafl›y›c›s›
oldu¤u bilinen HBV bulafl›n› önlemek için; bu virusla temas
etmifl donörlerin kanlar›n›n kullan›lmamas› gerekir. Hepatitler
için tarama testleri kullan›lmaya baflland›ktan sonra bu oran
%11-13’e inmifltir (1, 3, 4). Anti HBc, tipik bir akut HBV
infeksiyonunun ilk antikor cevab›d›r. HBsAg negatif anti
HBc pozitif kiflilerde; iyileflecek olan HBV infeksiyonundaki
pencere dönemi, gösterilemeyecek düzeydeki HBsAg’nin
söz konusu oldu¤u HBV infeksiyonu ya da tekrarlanabilir
yanl›fl pozitif test sonucu olas›l›klar› düflünülmelidir. Bu
nedenlerle tüm dünyada Anti HBc pozitif kan kullan›m›
önerilmemektedir. Çal›flmam›zda; doktorlar›n hemflirelere
göre, dahili bölüm doktorlar›n›n ise cerrahi bölüm doktorlar›na
göre bu bilgiyi daha iyi bildikleri saptand›

Kan donosyonu s›ras›nda tetkiklere geçmeden elemelerin
yap›labilmesi için baz› sorular sorulmaktad›r. Kullan›lan
ilaçlardan baz›s› al›c›da istenmeyen durumlara yol açmaktad›r.
Aspirin trombosit fonksiyonlar›n› bozan ilaçlardan olup (2,5)
ülkemizde yayg›n olarak kullan›lmaktad›r. Bu nedenle üç
gün içinde Aspirin alanlardan kan al›nmas› önerilmemektedir.
Çal›flmam›zda; sorunun bilinme oran› %32 gibi düflük olarak
bulundu.

Ayn› flekilde; afl›lamalardan sonra da donasyon önerilme-
mektedir. Günümüzde yayg›n olarak uygulanan Hepatit B
afl›s›ndan sonra 2 hafta kan verme önerilmemektedir (3).
Çal›flmam›zda; sorunun bilinme oran› %19 gibi düflük oranda
saptand›.

Y›lda sa¤l›kl› erkekler 4 kez, kad›nlar 3 kez kan ba¤›fl›
yapabilir (1,4). Bu soruya %35 oran›nda do¤ru yan›t al›nd›.

Tüm dünyada tam kan kullan›m› giderek azalmakta ve
yerini kan ürünlerine b›rakmaktad›r. Bu nedenle tam kullan›m
endikasyonlar›n› (2) vurgulamak için sordu¤umuz soruya;
dahili bilimlerin doktorlar› %100, hemflireleri %75, cerrahi
bilimlerin doktorlar› %83, hemflireleri %73 do¤ru yan›t
vermifllerdir. Doktorlar ve hemflireler aras›nda anlaml› fark
saptand›.

Kan transfüzyonunun amac›, hastan›n kan aç›¤›n›
kapatmakt›r. Bir ünite kan transfüzyonu sonucu hematokrit
aç›¤›n›n ne kadar›n›n kapat›laca¤›n›n (3) bilinmesi transfüzyon
say›s›n› planlamak için gereklidir. Soruya %82 oran›nda
do¤ru yan›t al›nd›.

Kan transfüzyonu s›ras›nda al›c›da febril, hemolitik,
hacim yüklenmesi gibi nedenlerle çeflitli reaksiyonlar
oluflmaktad›r (1). Ancak ço¤unlu¤u transfüzyonun
sonland›r›lmas› ile ortadan kalkmaktad›r. Hayat› tehdit eden

durumlarda ise nelerin yap›lmas› gerekti¤inin bilinmesi hayat
kurtar›c›d›r. Çal›flmam›zda; bu soru % 76 oran›nda bilindi.
Doktorlarla hemflireler aras›nda anlaml› fark bulunurken,
hemflireler aras›nda dahili bilimlerde bilinme oran› daha
yüksek saptand›.

Transfüzyonlarda febril ve immun reaksiyonlar› oluflturan
komponent lökositlerdir. Bu komponent özellikle s›k trans-
füzyon uygulanan hematolojik ve malignensi hastalar›nda
önem kazanmaktad›r. Lökosit filtresi uygulanarak bu olum-
suzluk önlenmektedir (3). Çal›flmam›zda bu yenili¤in ne
kadar tan›nd›¤› soruldu ve %66 oran›nda do¤ru yan›t al›nd›.

Kan bankalar› hastanelerimizin en önemli bölümlerin-
dendir. ‹fl yo¤unlu¤u ve çeflitlili¤i nedeniyle gün boyu birçok
kifli ile karfl›lafl›lmakta, hayatlar kurtar›l›rken olumsuz olay-
larda yaflanmaktad›r. Hizmet kalitesinin yükseltilmesi için
hastanemiz personeline kan bankas› çal›flmalar›n›n
de¤erlendirilmesi istendi. Genelde %80 oran›nda yeterli ve
kaliteli bulundu.

Sonuç olarak; hastanemiz sa¤l›k çal›flanlar›n›n kan ve
kan ürünleri ile ilgili bilgi düzeyinin donör sorgulama
konusunda eksik oldu¤u, kan ve kan ürünü kullanan bölüm-
lerin kullan›m endikasyonu ve transfüzyon reaksiyonlar›n›
daha iyi bildikleri, ancak mezuniyet sonras› e¤itim program-
lar› ile bilgi ak›fl›n›n gerekli oldu¤u sonucuna var›ld›.
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‹lk akla gelen sorunun “kan neden y›kan›r?” olaca¤›
düflüncesiyle konuya y›kanm›fl kan endikasyonlar›n› yazarak
bafllamak istiyorum. Klinisyenlerin ve belkide pekçok kan
bankas› çal›flan›n›n düflündü¤ünün aksine kan›n y›kanma
endikasyonu oldukça s›n›rl›d›r. Plazma ve plazma proteinleri,
pek çok allerjik ve anaflaktik transfüzyon reaksiyonundan
sorumludur. Bu nedenle y›kanm›fl eritrosit süspansiyonu
(ES) a¤›r ürtiker, allerjik ve anaflaktik reaksiyon gösteren
hastalar›n takip eden transfüzyonlar› için düflünülmelidir.
Y›kama iflleminde temel amaç plazman›n tamamen
uzaklaflt›r›lmas›d›r. Böylece plazma proteinleri yada plazmada
istenmeyen ürünler kandan (çok s›k olmamakla beraber
trombosit (TS) y›kamas› da yap›lmaktad›r) uzaklaflt›r›lm›fl
olur. IgA yetmezli¤i olan hastalarda da y›kanm›fl ES endikas-
yonu söz konusudur. Bir de¤iflik kullan›m alan› da dondu-
rulmufl ES veya TS’lerin kullan›m›ndan önce toksik madde
olan ve dondurma iflleminde yer alan kimyasal›n (gliserol)
uzaklaflt›r›lmas› ifllemidir.

Kan›n y›kanmas›yla eritrositlerin yüzeyinde bulunan
antijenler kesinlikle uzaklaflt›r›lamaz. Yani alloimmünolojik
transfüzyon reaksiyonlar› y›kanm›fl kan verilerek önlenemez.
Yine san›ld›¤›n›n aksine lökositleri uzaklaflt›rma konusunda
da 3 log’dan düflük lökosit filtrelerinden daha az baflar›l›d›rlar.
Y›kama ile %99 (yaklafl›k 1-2 log) lökosit uzaklaflt›r›l›rken,
filtreler ile %99,9 ve üzeri uzaklaflt›rma sa¤lanabilmektedir.
Bu amaçla kullan›lacaksa lökosit  filtreleri tercih edilmelidir.
Y›kama ifllemi s›ras›nda %10-20 eritrosit kayb› olmaktad›r.

Kan merkezlerine i let i len
y›kanm›fl kan istemi için serum
fizyolojik ve so¤utmal› kan sant-
rifüjüne gereksinim vard›r. Y›kanacak
olan kan tam kan ise öncelikle h›zl›
devir santrifüj ayar›yla (örn: 3000
devirde 15 dakika) çevirme yap›l-
d›ktan sonra plazma k›sm› uzak-
laflt›r›l›r. Daha sonra 200 cc. kadar
serum fizyolojik ES’nin üzerine ilave
edilir. Tekrar h›zl› devir çevirme
yap›larak ES’n›n altta çökmesi ve üst
k›s›mda plazma ile serum fizyoloji¤in
ayr›lmas› sa¤lan›r. Bu ifllem üç kez
tekrarlan›r. (Y›kama için 1000 cc’lik
serum fizyolojik yeterlidir) Manuel
y›kama iflleminde sistem aç›k hale
gelece¤i için mümkün olan steril
çal›flma flartlar›na maksimum
uyulmal›d›r. E¤er elimizde steril
hortum kapama cihaz› (steril con-

necting device) varsa serumu bafltan y›kanacak kan torbas›na
 ba¤l›yabiliriz. Hatta at›k içinde bofl plazma torbalar› ekle-
nebilir. Her santrifüj sonras› serum ilavesi, boflaltmas›
yap›larak ve serumun a¤z› geçici klips ile kapat›larak ifllem
tamamlanabilir. At›k torbalar› da her defas›nda hortum
kapama cihazlar›yla kapat›larak sistemden uzaklaflt›r›l›r. Bu
ifllemi yapmak için so¤utmal› kan santrifüjümüzün kase-
hacminin uygun olmas› gerekir. Manuel y›kama için piyasada
ticari ürün olarak haz›rlanm›fl (Dörtlü hücre y›kama torbas›-
Kansuk) serum entegre edilmifl kapal› kan y›kama setleri de
kullan›lmaktad›r. (Bkz. fiekil 1)

Kan›n y›kanmas›nda bir di¤er yöntem otomatik y›kama
cihazlar›n› kullanmakt›r (örn: Cobe 2991
Cell Processor). (Bkz. fiekil 2). Bugün
ülkemizde çok az merkez bu cihazlara sa-
hiptir. Cihaz kendi özel y›kama setini
kullan›r (kan ifllem seti). Y›kanacak olan
kan ve serum fizyolojik  ayr› ayr› ifllem
setine ba¤lan›r. Kan, ifllem setine akta-
r›ld›ktan sonra  önceden haz›rlanm›fl ve
haf›zaya kaydedilmifl programlarla otomatik
olarak serum fizyoloji¤i içine al›r. Çalkalama
ifllemlerini yapar ve at›¤› özel torbas›na
gönderir. ‹fllem sonland›¤›nda sesli alarm
ile kullan›c›y› uyar›r.

Y›kama ifllemi hangi metod kullan›l›rsa
kullan›ls›n sistem aç›k hale geldi¤inden
kan›n saklanma süresi kan saklama
dolab›nda 24 saati geçemez.
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