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Seugile Ran Bankacdar

KAN BANKACILIGINDA KALITE

Ulkemizde 280 kan bankasi ve istasyonunda kan almip
islenmektedir. Ancak, bunlarin yerlesmis standartlarla iiretim
yaptiklarini sdylemek zordur. Halbuki kan dondrlerinin seci-
minden, kan kayitlarina, torbadaki kanlarin serolojik testle-

rinden, saklanma sekillerine, kullanilan aletlerin cinsinden
2 bunlarin bakim ve kalibrasyonuna, kanlarin komponetlerine

CALISMA

Kan Uriinlerinde

Kalite Kontrol

Uzm. Dr. Seving Yilmaz ________

ayrimi1 metodlarindan, transfiizyon 6ncesi uygunluk testlerine
kadar pek cok konuda belli standartlara uyulmasi ¢ok onem-
Terimler ve Tanimlar lidir. Pek cok kan merkezinde uygulanmasi gereken standartlar

@ Seyda Keskin 7 ve yontemler yazili halde tutulmamaktadir. Personelin bir
calismay1 yaparken kendi icinde tutarsizligini saptayacak

meslek ici egitim de yapiimamaktadir. Ulkenin pek cok yerinde

POSTER kanlarin serolojik tetkiklerinde hala hizli testler kullanilmakta,

Kocaeli Universitesi Aragtirma ve hatta az da olsa zorunlu serolojik testler calisiilmadan kan

Uygulama Hastanesi Saglik ¢ikigt yapilabilmektedir. Serolojik testlerde kullanilan kitlerin

Per§onelinin Kan ve Kan Uriinleri en ucuzu seg¢ilmekte, bu kitlerin kalitesi konusunda sadece

ile Ilgili Bilgi Diizeyi 13 firmanin giivencesi yeterli goriilmektedir. Intermal ve External
kalite kontrolii kavramlarinin yerlesmis oldugunu sdylemek
zordur.

Kalite konusunun hemen hemen hi¢ dikkate alinmadigi
ortamlarda iilkemiz diinyada rastgele iiretim yapan firmalarin
at kosturdugu pazar haline gelmistir. Olsun da en ucuza olsun
fikriyle kalitesine bakilmadan iiretilen kan komponentleri
insanlarimizin damalarindan verilmektedir. Bu durumda ihale
ile en ucuz mallar alinmakta her seye ragmen kaliteyi 6n plana
alan yerlerde maliyet artmakta, degisik merkezlerde degisik
fiyatlara kan komponentleri satilmakta, yani gelismelerin
hayata gecirilmesi (maliyetleri artirdig1 i¢in) miimkiin
olmamaktadir.
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Eritrosit Yikama
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Kaliteli tiretim ve teknolojide gelismeleri 6n plana getiren
kan merkezleri, artan maliyetleri savunacak ve kaliteli kan
isteyen bir tiiketici kitlesi bulunmamakta, aksine ucuz olsun
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da nasil olursa olsun fikrinde miisteriye hitap etmektedir.
Boylece kan bankaciligi ile ugrasanlarin motivasyonu
kirilmaktadir.

Her seye ragmen iilkemizde 6rnek sayilabilecek bazi
kan merkezlerinde gerekli 6zenin gosterildigi de malumdur.
Gerg¢i yurt genelinde bu merkezler bir elin parmaklari ile
sayilabilecek kadar az olsa da yine de tamamen umutsuz
olmamiz1 engelleyecek iyi isler de yapilmaktadir.

Kalite kavrami son yillarda hemen her tiretim dalinda
iizerinde ¢ok konusulan konulardandir. Kaliteli iiretim ve
yonetim konular1 bilimsel yontemlerle ele alinmaktadir.
Uretimin degisik kademelerinde sadece en iyi ham maddeyi
kullanarak kaliteli iiretim yapilamaz. Uretilen maln iiretilme
yontemi, ¢aliganlarin her kademede yapacaklar islemlerin
yazili hale getirilmesi, egitilmeleri ve bu kurallara uyumlari
onemlidir. Kalite yonetimi ayr1 bir egitim ve emektir. Bu
beceriyi kavrayacak insanlarin yetistirilmesi onemlidir.
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Aslinda bu is biraz da niyet isidir. Kalite de neymis diyen
kisilerin bu konuda emek harcamas: diisiiniilemez.

Kan Merkezleri ve Transfiizyon Dernegi bundan 6nceki
kurs ve kongrelerinde kan bankacilifinda standartlar ve
kalite konusunda sempozyumlar yapmistir. Ancak itiraf
etmek gerekir ki bu iyi niyetli cabalar aslinda sistematik bir
egitimin pargast olmamisgtir.

Peki standartlar ve kalite konusunda sistematik bir egitim
var midir? Evet vardir. Kan Merkezleri ve Transfiizyon
Dernegi bu nedenle 2001 yili kursunun konusu olarak kan
bankaciliginda kalite yonetimi'ni segmistir. Oniimiizdeki
sayida sizlere bu kurs konusunda bilgiler aktaracagim.

Saglikla kaliniz.

Prof.Dr. Mahmut Bayik
Kan Merkezleri ve Transfiizyon Dernegi
Yénetim Kurulu adina Baskan

Kan Uriinlerinde Kalite Kontrol

» Uzm. Dr. Seving Yumaz*

Bir kan merkezinde kalite kontrol uygulamalari; kanin
donorden toplanmasindan baglayarak {irtinlerin elde edilip,
hastaya kullanilmasina kadar tiim basamaklarda yapilmalidir.
Bunun icinde tiim basamaklardaki iglemler yani donor
hazirlanmasi, flebotomi, aletlerin kullanimlari, kullanilan
antiserumlar ve tarama testleri belli standartlara gore
yapilmalidir. Boylece elde edilecek {iriin; uygun 1sida ve
stirede kullanilarak transfiizyonda amaclanan kalite elde
edilmelidir.

Saptanan standartlara uygun ¢alisilan kan merkezlerinde
istenen kalite saglanabilirse de kalitenin de kontrolii gereklidir.

Tablo 1: Tim kan driinlerinde uygulanacak kalite kontrol

Bu yazida tiim basamaklarda uygulanan kalite kontrolun,
kan iiriinleri icin gegerli olan boltimiindeki prensipler
belirtilecektir.

Oncelikle tiim kan iiriinleri icin gecerli olan ve kontrolii
gereken parametreler vardir. Bu parametreler, olmalar1
gereken degerler, hangi siklikla ve hangi birimlerce kontrol
edilecekleri Tablo 1°de gosterilmistir. Bu parametreler
hazirlanan iiriinlerin etiketlerinde mutlaka bulunmalidir.
(Etiketlerde ayrica iirtin kayit numarast, torbada kullanilan
antikoagulan ve miktari, iirtiniin alinma ve son kullanma
tarihi, saklandig1 1s1 degerleri de olmalidir).

Kontrol edilecek parametreler

ABO-Rh Gruplama

HBsAg Negatif

Anti-HCV Negatif

Anti-HIV Negatif

Sifiliz Negatif

Anti HBc Negatif
Anti-CMV” Negatif
Anti-HTLV Negatif

ALT* Normal sinirlarda

Kalitenin gerektirdigi sonu¢ Kontrol sikhigi

Kontrol yetkisi

TUum Grlnlerde Gruplama lab.

TUum Granlerde Tarama lab
Tum drinlerde Tarama lab
TUum Granlerde Tarama lab
TUum Granlerde Tarama lab
Gerektiginde Tarama lab
Gerektiginde Tarama Lab
Gerektiginde Tarama lab
Gerektiginde Tarama lab




Tam kan ve eritrosit siispansiyonlarinda kalite kontrol

Tam kan aslinda kan iirtinlerinin hazirlanmasi i¢in elde
edilen bir ana iriindiir. Bu ana iiriin; simirli durumlarda
(Kan kaybimin kan hacminin %25-30’nu gectigi yani masif
kan kayiplarinda plazma ve eritrosit aciginin birlikte
kapatilmasi gereken durumlarda), herhangi bir islem
yapilmadan +2 ile +6°C’de saklamak kosulu ile tam kan
olarak kullanilabilir.

Tam kan alindiktan sonraki ilk 6-8 saatlik siirede eritrosit,
trombosit ve tiim koagulasyon faktorlerini igeren bir {irtindiir.
Ancak bu stireden sonra tam kanda 6nce trombositler yasam
ve fonksiyonlarint kaybeder. 24 saatin sonunda da koagu-

Tablo 2: Tam Kan igin kalite kontrol

lasyon faktorlerinin 6zellikle VIII ve V’in aktiviteleri kay-
bolur. Bu nedenle tam kanin uygun 1s1 ve devirde santrifiij
ile cesitli kan tirtinlerine ayristirilarak kullanilmast hem
bilimsel hem de ekonomik olarak gerekli bir uygulamadir.

Tam kan ve eritrosit siispansiyonu antikoagulan olarak
genellikle CPD / CPD-A bulunan kan torbalarina alinarak,
+2 ile +6°C’de saklanirlar. Elde edilen tam kanlarda kalite
kontrolu i¢in tiriiniin hacmi, hemoglobin ve hematokrit degeri
ile saklama sonunda var olan hemolizin yiizdesi 6l¢iiliir
(Tablo 2).

Kontrol edilecek parametreler

Kalitenin gerektirdigi sonug

Kontrol sikligi

Kontrol yetkisi

Hacim 450ml = %10 Unitelerin %1’inde islemi yapan lab.
(antikoagulan harig) (Her ay en az 4 unite) (Kan merkezi)
Hemoglobin En az 45 g/ Unite Her ay 4 Unite Kalite kontrol lab

Saklama sonundaki Hemoliz

Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i

Her ay 4 Unite

Kalite kontrol lab

Eritrosit siispansiyonu, ikili veya iiglii torbalara alinan

tam kandan uygun 1s1 ve devirde santrifiijii ile plazmanin

Tablo 3: Eritrosit stispansiyonu igin kalite kontrolu

uzaklagtirilmasi sonucunda elde edilen kan {iriiniidiir (Tablo3).

Kontrol edilecek parametreler

Kalitenin gerektirdigi sonug

Kontrol sikligi

Kontrol yetkisi

Hacim 280 = 50ml Uriinlerin %1’inde islem lab. (Kan M.)
Hematokrit 0.65-0.75 Her ay 4 Unite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin En az 45 g/ Unite Her ay 4 Unite Kalite kontrol lab.

Saklama sonundaki Hemoliz

Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i

Her ay 4 Unite

Kalite kontrol lab.

Eritrosit siispansiyonlari hazirlanirken eritrositlerin yasam
siirelerini, dolayisiyla saklama siirelerini uzatmak icin cesitli
additive soliisyonlar iceren torbalar kullanilabilir. En sik
kullanilan additive soliisyon sodyum chloride, adenin, glukoz

Tablo 4: Eritrosit stispansiyonu, additive solusyon ile

ve mannitol kombinasyonudur (SAG-M). 80-110 mlt SAG-
M iceren torbalara alinarak hazirlanan eritrosit siis-
pansiyonlarinda, kullanilan sisteme gore hacim ve Hct
degisebilir (Tablo 4).

Kontrol edilecek parametreler

Kalitenin gerektirdigi sonug

Kontrol sikligi Kontrol yetkisi

Hacim Kullanilan sisteme gére Tum Urlnlerin %1’inde islem lab. (Kan M.)
tanimlanmigtir.

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

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

Saklama sonundaki Hemoliz

Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i

Her ay 4 Unite

Kalite kontrol lab.
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Eritrosit siispansiyonlari; hematinik ilaglar ile diizeltile-
meyen ve hipoksi bulgularinin olustugu anemilerde
kullanilmas1 gereken kan iirtinleridir. Baz1 durumlarda ise
plazma ile birlikte buffy-coat’un uzaklastirildig eritrosit
siispansiyonlarimin kullanilmast tercih edilebilir. Ozellikle
lokositlerin ve mikroagregatlarin istenmedigi durumlarda
(ikiden fazla non-immun hemolitik reaksiyon gosteren
hastalarda, immunsupresse olanlarda; yeni doganlarda) bu
tiir eritrosit stispansiyonlar1 kullanilmalidur.

Buffy coat’un uzaklastirildig1 eritrosit stispansiyonlarinda
hacim ve hemoglobin degeri ¢cok azda olsa diismektedir.
Lokosit sayisi ise beklendigi sekilde belirgin olarak (filtre
edilen iiriinler kadar olmasada) azalmaktadir. Ozel 16kosit
filtrelerinin kullanildig1 durumlarda ise hemoglobin degeri
en az 40 g/iinit olurken, 16kosit sayis1 1x10%iinit’e kadar
diismektedir. Bu diisiikliikteki 16kosit sayimlar1 ancak 6zel
sayim lamlar1 veya flowmetre kullanilarak yapilabilir.
(Tablo 5).

Tablo 5: Eritrosit stispansiyonu (Buffy coat uzaklastirilmis) icin kalite kontrolu

Kontrol edilecek parametreler

Kalitenin gerektirdigi sonug

Kontrol sikligi

Kontrol yetkisi

Hacim 250 £ 50 ml Tum Grdnlerin %1i islem lab. (Kan Merk.)
Hematokrit 0.65-0.75 Her ay 4 Unite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin En az 43 g/ Uinite Her ay 4 Unite Kalite kontrol lab.

Lékosit sayisi/Unite
(Filtre kullaniimis ise)

<1.2x10°
< 1x10%/ Unite

Her ay 4 Unite

Kalite kontrol lab.

Saklama sonundaki Hemoliz

Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i

Kalite kontrol lab.

Her ay 4 Unite

Yikanmis eritrosit siisspansiyonlari da sinirli endikas-
yonlarda (6rnegin Paroksismal Noktiirnal Hemoglobiniiri
durumlarinda) kullanilan eritrosit iiriinlerindendir. Plazma

Tablo 6: Eritrosit stispansiyonu, yikanmig

uzaklastirildiktan sonra % 0.9’luk izotonik ile 3 kez yikanarak
hazirlanan yikanmuis eritrositlerde olmasi gereken degerler
Tablo 6’de gosterilmistir.

Kontrol edilecek parametreler

Kalitenin gerektirdigi sonug

Kontrol sikhgi

Kontrol yetkisi

Hacim Kullanilan sisteme gére TUm Grlnlerde islem lab. (Kan Merkezi)
tanimlanmigtir

Hematokrit 0.65-0.75 TUm Urinlerde Kalite kontrol lab.

Hemoglobin En az 40 g/ Unite TUm Uriinlerde Kalite kontrol lab.

Saklama sonundaki Hemoliz

Eritrosit kitlesinin <% 0.8 ‘i

Tdm drinlerde

Kalite kontrol lab.

Final supernatantdaki

<5g/Unite

Tam drinlerde

Kalite kontrol lab.

protein icerigi

Eritrosit siispansiyonlarina, hazirlandiktan sonraki 6 giin
icerisinde kriyoprotektif olan bir solusyon (genellikle Gliserol)
eklenerek -60°C ve daha altindaki 1silarda 10 y1l siire ile
saklanabilir. Gerektiginde de eritilip kriyoprotektif solusyonun
uzaklastirilmasi ile yeniden kullanilabilir. Bu tiir eritrosit

tiriinleri de 16kosit ve plazmadan fakir iiriinlerdir. Bu tiir
tirlinler ender kan gruplarinda, askeri amagli ve felaketlerde
stoku olusturmak tizere hazirlanabilir.

Bu tiir iiriinlerde uygulanacak kalite kontrol islemleri
tablo 7°de gosterilmistir.



Tablo 7: Eritrosit siispansiyonu, kriyoprezerve

Kontrol edilecek parametreler

Kalitenin gerektirdigi sonug

Kontrol sikligi

Kontrol yetkisi

Hacim > 185 ml Tdm dranlerde islem lab. (Kan Merk.)
Hemoglobin (supernatant) < 0.2 g/ Unite Tdm dranlerde Kalite kontrol lab.
Hematokrit 0.65-0.75 Tdm dranlerde Kalite kontrol lab.
Hemoglobin > 36 g/ Unite Tim Granlerde Kalite kontrol lab.
Osmolarite <340 m Osm /1 Uriinlerin %1’inde islem lab. (Kan Merk.)
(her ay en az 4 Unite)
Lokosit <0.1x10%/ tinite Uriinlerin %1’inde Kalite kontrol lab.
(her ay en az 4 Unite)
Sterilite steril Uriinlerin %1’inde Kalite kontrol lab.

(her ay en az 4 Unite)

Eritrosit siispansiyonlart sogutmali santrifuj yerine
aferezis islemi ile de elde edilebilir. Boylece ayni donor
kullanilarak tek seansta iki tinite eritrosit stispansiyonu elde
edilmis olunur. Anti-CMV negatif donérlerden ve donor

Tablo 8: Eritrosit, aferezis

bulunamayan acil durumlarda bu yontem ile eritrosit
slispansiyonlar1 hazirlanabilir. Tablo 8’de aferezis ile elde
edilen eritrosit siispansiyonlarimin kalite kontrolleri i¢in
gerekenler belirtilmistir.

Kontrol edilecek parametreler

Kalitenin gerektirdigi sonug

Kontrol sikligi Kontrol yetkisi

Hacim Kullanilan sisteme gére TUdm dnitelerin %1’i islem lab. (Kan Merk.)
belirlenir

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

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

Hemoglobin min 45 g / Unite

Her ay 4 Unite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin (Additive varsa) min 40 g / Gnite

Her ay 4 nite

Kalan I6kosit (Lokosit <1 x10° / tinite

depleted ise)

Unitelerin %1’inde Kalite kontrol lab.

(her ay en az 10 Unitede)

Saklama sonundaki hemoliz

RBC kitlesinin < %0.8’i

Her ay 4 Unite Kalite kontrol lab.

Trombosit tiriinleri ve kalite kontrolleri

Trombosit iirlinleri santrifugasyon veya aferezis ile
hazirlanabilen kan iiriinleridir.

Once yavas daha sonra hizli santrifugasyon ile elde edilen
trombosit iiriinlerine random donér trombosit siispansiyonu
denilmektedir. Bu tiir tombosit elde edebilmek i¢in tiglii
torbalara alinan tam kan, 20-24°C’de tutularak ortalama 8
saat iginde santrifuj edilir. Santrifiijden sonra ayirma iglemleri
sirasinda eritrosit bulagigini 6nlemek i¢in yavas calisilmali
ve lirlinde trombosit fonksiyonlar1 i¢in gerekli pH degerinin
(pH 6.8-7.4) saglanmasi i¢in de 50-70 ml kadar plazma
birakilmalidir

Bir iinite random dondr trombosit slispansiyonunda
ortalama 60-70x10° bulunur ve bu tiir iiriinlerin transfiizyonu

ile hastanin trombosit sayisi ancak 5-10x10” artar. Bu nedenle
de etkili bir tedavi i¢in 6-7 {inite random trombosit siispan-
siyonu kullanmak gerekir.

Aferezis iglemleri ile tek dondrden elde edilen trombosit
siispansiyonlarinda ise 200-300 ml plazma igerisinde 2-
4x10" trombosit bulundugundan bir iinite aferez trombosit
siispansiyonu ile istenen etki elde edilir.

Hazirlanan trombosit iiriiniindeki platelet sayisini belirle-
mek i¢in “liriinden alinan 6rnekteki platelet sayis1 x1000x
iriiniin_total hacmi” seklinde bir hesaplama yapilir.

Ayrica gerekli durumlarda trombosit siispansiyonlar: da
16kosit filtrelerinden gegirilebilir.

Uriinlerin kalite kontroliinde ise bu iiriinlerde tam kandan




hazirlandigi icin ilk olarak tablo 1°de belirtilen parametrelerin
uygulanmasi gerekir. Ayrica gerekirse (trombosit transfiiz-
yonuna direng s6z konusu olan durumlarda ) HLA tayinleride

Tablo 9: Trombositlerin kalite kontrolu

yapilarak belirtilmelidir. Trombosit siispansiyonlarina 6zgii
kalite kontrolunu saglamak i¢in de tablo 9°daki parametreler
kullanilmalidir.

Kontrol edilecek parametreler

Kalitenin gerektirdigi sonug

Kontrol sikhigi

Kontrol yetkisi

Hacim

> 40 ml

Her Unitede

islem lab. (Kan Merk.)

Platelet sayisi
(Aferez ile)

> 60 x 10° / tinite
(> 200 x 10° / (inite

Tdm Unitelerin % 1’i
(en az ayda 10 Unitede)

Kalite kontrol lab.

Kalan I6kosit sayisi

- - PRP’dn sonra
- Bufy coat’dan sonra
- Aferez ile

- Fltr.dan sonra
- Aferez ile

< 0.2 x 10° / Ginite
< 0.05 x 10° / Uinite
< 1.0 x 10° / tinite

<0.2x 10° / Ginite
< 1.0 x 10° / Uinite

Tdm Unitelerin %71’i
(en az ayda 10 Unitede)

Kalite kontrol lab.

PH degeri (22°C’de 6.8ile 7.4 Unitelerin % 1’inde Kalite kontrol lab.
bekleme siiresi sonunda) (en z ayda 4 Unitede)
HLA tayini Tiplendirme Gerektiginde Kalite kontrol lab.

Taze donmus plazma icin kalite kontrolu

TDP tam kandan alinip oda 1sisnda bekletilmek kaydi
ile 8 saat icerisinde hafif santrifuj yontemi ile hazirlanir.
Elde edilen s1v1 plazma —20°C’nin altinda dondurulmalidir.
Kullanilacagi zaman plazma eriticilerinde eritilen TDP
icerdigi koagulasyon faktorleri nedeniyle bu faktorlerin

Tablo 10: TDP i¢in kalite kontrolu

eksikligine bagli kanama problemlerinde endikedir.

Kalite kontrol islemlerinde taze donmus plazma i¢in de

ilk olarak tablo1’deki parametreler gegerlidir. Direkt olarak
TDP‘ya ait kalite kontrolunde ise ozellikle koagulasyon
faktorlerinin aktivitesi énemlidir (Tablo10).

Kontrol edilecek parametreler | Kalitenin gerektirdigi sonug Kontrol siklig Kontrol yetkisi
Hacim > 40 ml Her Unitede islem lab. (Kan Merk.)
iki ayda bir, rastgele 6
Faktor Vilic >0.71L.U/ml Uniteden hazirlanan Kalite kontrol lab.
havuzdan alinan érneklerle
RBC: < 6.0 x 10° Tum Unitelerin % 1’inde Kalite kontrol lab.
Kalan Hucre Lokosit: < 0.1 x 10° (ayda en az 4 initede)
Platelet: < 50 x 10°
Sizinti Ayirma, dondurma ve eritme | TUm Unitelerde isleme lab.
asamalarinin hi¢ birinde
olmamali
Goriinen degisim Renk ve pihti olmamali TUm Unitelerde isleme lab.

FVIII, FXIII, von Willebrand faktorii, fibrinojen ve

TDP i¢in belirtilen diger noktalar bu iiriiniin kalite kontrolu

fibronektin yoniinden yogun bir iiriin olan kriyopresipitat
ise TDP’dan hizli santrifugasyon sonucunda elde edilen, 10-
20 ml hacminde bir iiriindiir. Bir iinitedeki FVIIIc diizeyi 70
I.U’den , fibrinojen diizeyi ise 140 mg’dan yiiksek olmalidir.

icinde gecerlidir.

* Yiiksek Ihtisas Hastanesi Hematoloji Uzmam
ve Kan Merkezi Sorumlusu
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KALITE ILE ILGILI TERIMLER

Kalite

Yapisal ozellikler kiimesinin sartlart yerine getirme
derecesi.

Not 1: "Kalite" terimi zayif, iyi veya miikemmel gibi
stfatlar ile beraber kullanilabilir.

Not 2:"Yapisal" sozciigii, 6zellikle bir kalici niteligin
birseyde bulunmas anlamindadir.

Sart

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

Not 1: "Genellikle ima edilen" ifadesi, kurulus, miisterileri
ve diger ilgili taraflar icin, dikkate alinan ihtiyac ve beklentinin
kastedildigi aligkanlik veya ortak bir uygulama anlamindadir.

Not 2: Ozel bir sart tipini mesela iiriin kalite yonetimi,
miisteri sartlarinda oldugu gibi, belirtmek igin bir niteleyici
kullanabilir.

Not 3: Bir belirtilmis sart, mesela bir dokiimanda, beyan
edilen sarttir.

Not 4: Sartlar, farkl ilgili taraflarca olusturulabilir.

Derece (Kalite derecesi)

Uriinler, prosesler veya ayni fonksiyonel kullanima sahip
sistemler icin farkli kalite sartlarina verilen kategori veya
sinirlama

Ornek, ucak biletinin sinifi veya bir otel rehberinde otelin
kategorisi (sinif1)

Not: Bir kalite sart1 olusturuken, genel olarak derece
belirtilir.

Miisteri Tatmini

Miisterinin sartlarinin yerine getirildiginin, miisteri
tarafindan hissedildigi tatmin derecesi.

Not 1: Miisteri sikayetleri, diisiik miisteri tatmininin
yaygin bir gostergesidir. Ancak, bu sikayetlerin olmamasi
mutlaka yiliksek miisteri tatminini ima etmez.

Not 2: Hatta, miisteri ile mutabik kalinmis ve sartlarin

yerine getirilmis olmasi bile, zorunlu olarak yiiksek bir
miigteri tatminini ima etmez.

Yetenek

Bir kurulusun sistemin veya prosesin gerekli sartlari
yerine getirebilecek bir iiriinii gerceklestirme kabiliyeti.

Not : Istatistikteki proses yetenegi terimleri ISO 3534-
2'de tarif edilir.

YONETIM ILE ILGILI TERIMLER

Sistem
Birbirleriyle iligkili veya etkilesimli elemanlar takimi.

Yonetim sistemi

Politika ve hedefleri olusturma ve bu hedefleri bagsarma
sistemi.

Not : Bir kurulusun yonetim sistemi, kalite yonetimi
sistemi, finansal yonetim sistemi veya ¢evre yonetim sistemi
gibi farkli yonetim sistemlerini icerebilir.

Kalite yonetimi sistemi
Bir kurulus kalite bakimindan idare ve kontrol i¢in gerekli
yonetim sistemi.

Kalite politikasi

Kurulusun tepe yonetimi tarafindan resmi olarak ifade
edilen kalite ile ilgili biitin amaclar ve yonleri.

Not 1: Genelde, kalite politikasi kurulusun genel politikasi
ile tutarlidir ve kalite hedeflerini tespit etmek icin bir ¢erceve
saglar.

Not 2: Bu standardda verilen kalite yonetim prensipleri
kalite politikasinin olusturulmast i¢in bir temel teskil edebilir.

Kalite hedefi

Kalite ile ilgili olarak aranan veya amaclanan bir seydir.

Not 1: Kalite hedefleri genelde kurulugun kalite
politikasina dayanir.

Not 2: Kalite hedefleri genelde kurulus icindeki ilgili
fonksiyonlar ve seviyeler icin belirtilir.

Yonetim

Bir kurulusun idare ve kontrolu i¢in koordine edilmis
faaliyetler.

Not : Kullanilan dilde,"yonetim" terimi bazen insanlara
atif yapar. Mesela, bir kurulus sevk ve kontrolunden sorumlu
ve yetkili kisi veya kisiler grubu. "Yo6netim" bu anlamda
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kullanildiginda yukarida tarif edilen "yonetim" kavramiyla
karsilagtirmasini 6nlemek i¢in daima niteleyicinin herhangi
bir sekliyle beraber kullanilmalidir. Mesela, "yonetim" yerine
"tepe yonetim" kullanilmasi.

Tepe (iist) yonetimi
Kurulusu en yiiksek seviyede idare ve kontrol eden kisi
ve kisiler grubu.

Kalite yonetimi
Bir kurulugu kalite bakimindan idare ve kontrol etmek
icin koordine edilmis faaliyetler.

Not : Kalite bakimindan idare ve kontrol politikasinin
olusturulmasini, kalite planlamasini, kalite hedeflerini, kalite
kontrolunu, kalite giivencesini ve kalitenin iyilestirilemisini
icerir.

Kalite planlamasi

Kalite hedeflerinin saptanmasina odaklanan, gerekli
calistirma proseslerini ve kalite hedeflerini yerine getirmek
icin ilgili kaynaklar belirleyen kalite yonetiminin pargasi.

Not : Kalite planlarinin olusturulmast, kalite planlamasinin
bir parcast olabilir.

Kalite kontrol
Kalite yonetiminin, kalite sartlarinin yerine getirilmesine
odaklanmuis bir parcasi.

Kalite giivencesi
Kalite yonetiminin, kalite sartlarinin yerine getire-
bilecegine dair giivence saglamaya odaklanan bir parcasidir.

Kalite iyilestirilmesi
Kalite yonetiminin, kalite sartlarinin yerine getirilmesi
yetenegini arttirmaya odaklanan bir pargasi.

Not : Sartlar, etkinlik, verim ve izlenebilirlik her yonii
ile ilgilendirilebilir.

Siirekli iyilestirme
Sartlarin yerine getirilmesi yetenegini artirmak icin ara
ara tekrar edilen faaliyet.

Not : Hedefleri olusturma prosesi ile siirekli iyilestirme
icin firsatlarm bulunmasi; tetkik bulgularimi, tetkik sonuglarini,
veri analizini, yonetimin gozden gegirmelerini ve diger
araclart kullanmak suretiyle genel olarak diizeltici veya
onleyici faaliyet ile sonug¢lanan siirekli bir prosestir.

Etkinlik
Planlanmis faaliyetlerin gergeklestirilmesi ve planlanmig
sonuglarin elde edilme derecesi.

8

Verimlilik
Elde edilen sonug ile kullanilan kaynak arasindaki iligki.

KURULUS ILE ILGILI TERIMLER

Kurulus (Organizasyon)
Diizenlenmis sorumluluklar: yetkileri ve iligkileri olan
insanlar ve tesisler grubudur.

Ornek; sirket, ortaklik, firma, tesebbiis, enstitii, hayir
kurumu, tiiccar, birlik veya bunlarin bir pargast veya kombi-
nasyonudur.

Not 1: Genel olarak diizenleme muntazamdir.

Not 2: Bir kurulus kamuya ait veya 6zel olabilir.

Not 3: Bu tarif kalite yonetim sistemi standardlari
bakimindan gegerlidir. "Kurulusg" terimi, ISO/EC Guide 2'de
farkli olarak tarif edilmisgtir.

Kurulus yapisi

Insanlar arasindaki yetkilerin, sorumluluklarin ve iligkile-
rinin diizenlenmesidir.

Not 1: Bu diizenleme genel olarak intizamlidir.

Not 2: Kurulus yapisina resmi bir ifadesi siklikla bir
kalite el kitabinda veya bir proje i¢in kalite planinda verilir.

Not 3: Bir kurulug yapisinin kapsami dis kuruluslarla
olan ilgili ara yiizleri icerebilir.

Alt yap1
Bir kurulugun isletmesi icin gerekli olan hizmetler,
donanim ve olanaklar takimu.

Calisma ortami

Is yapilmasina esas olan sartlar takimi.

Not : Sartlar, sicaklik, tanima semalari, ergonomik ve
atmosferik bilesim gibi fiziksel, sosyal, psikolojik ve ¢evresel
faktorleri kapsar.

Miisteri
Bir iiriinii kabul eden kurulus veya kisi.

Ornek: Tiiketici, miisteri (cilent), (nihai) kullanic1, pe-
rakendeci, yararlanan ve satin alan.
Not : Bir miisteri kurulusun i¢inden veya disindan olabilir.

Tedarikci

Bir iiriinii saglayan kurulus veya kisi.

Ornek: iiretici, dagitici, perakendeci veya iiriiniin saticisi
veya hizmet veya bilgi saglayandir.

Not 1: Bir tedarik¢i kurulusun i¢inden veya disindan
olabilir.



Not 2: Sozlesmeli bir durumda bazen tedarik¢i "miiteah-
hit" olarakta adlandirilir.

Ilgili taraf

Bir kurulusun basarisinda veya performansindan fayda
saglayan kisi veya grup.

Ornek, miisteriler, mal sahipleri, kurulustaki kisiler,
tedarikgiler, bankerler, birlikleri, ortaklar veya derneklerdir.

Not : Bir grup bir kurulusu, bu kurulusun bir kismini
veya birden fazla kurulusu kapsayabilir.

URUN VE PROSES ILE ILGILI
TERIMLER

Proses

Girdileri ¢ikt1 haline getiren birbirleriyle ilgili ve et-
kilesimli faaliyetler takimu.

Not 1: Genel olarak bir prosesin girdileri, diger proseslerin
ciktilaridir.

Not 2: Genel olarak, bir kurulus igindeki prosesler, katma
deger i¢in kontrollu sartlar altinda planlanir ve gerceklestirilir.

Not 3: Son iiriiniin uygunlugunun hemen veya ekonomik
olarak dogrulanamadig: bir proses siklikla "6zel proses"
olarak belirtilir.

Uriin

Bir prosesin sonucu.

Not 1: Dort jenerik iiriin katogorisi mevcuttur. Bunlar
asagida verilmistir.

- Hizmetler (mesela, tasima)

- Yazilim (mesela, bilgisayar programi, sozliik)

- Donanim (mesela, motorun mekanik parcast)

- Prosesten gecmis malzemeler (mesela, makina yagi)

Bircok iiriin farkli jenerik iiriin katogorisine ait olan
elemanlar icerir. Bu takdirde, iiriiniin hizmet mi, yazilim mi,
donanim mi1 veya prosesden gegmis malzeme mi oldugu
baskin elemana bagli olur. Mesela sunulan {iriin "otomobil ",
donanimdan (mesela lastikler), prosesten gegmis malzeme-
den (mesela yakit sogutma sivisi), yazilim (mesela motor
kontrol yazilimy, siiriicii el kitab1) ve hizmetten (mesela sa-
tic1 tarafindan verilen kullanma kilavuzu) olusabilir.

Kalite karakteristigi

Bir iiriiniin, bir prosesin veya bir sistemin bir sartla ilgili
karakteristigi.

Not 1: Yapisal, bir seyde 6zellikle kalict karakteristik
olarak bulunan anlamindadur.

Not 2: Bir iiriine, proses veya sisteme atanmis olan
karateristik (mesela bir iiriiniin fiyati veya bir iiriiniin sahibi)

bu iiriiniin, prosesin veya sistemin kalite karakteristigi degildir.

Bagimhhk

Bulunabilirlik performansini ve etkileyen faktorlerini,
giivenilirlilik performansini, siirdiirebilirlik performansini
ve siirdiirebilme destegi performansini agiklamak icin
kullanilan kollektif bir terim.

Not : Bagimlilik, nicel olmayan terimlerde yalniz genel
aciklamalar i¢in kullanilir.

Izlenebilirlik

Dikkate alinan bir seyin ge¢misinin, uygulanmasini veya
yerinin izlenebilme yetenegi.

Not 1: Dikkate alinan bir iriiniin ise, izlenebilirlik;

- Malzeme ve pargalarin mensei,

- Prosese tabi tutulma ge¢misi ve

- Teslimattan sonra, iiriiniin yeri ve dagitimi

Ile ilgili olabilir.

Not 2: Metoroloji alaninda VIM: 1993, 6.10'daki tarif
kabul edilen tarifdir.

UYGUNLUK ILE ILGILI TERIMLER

Uygunluk

Bir gartin yerine getirilmis olmast.

Not 1: ingilizcede es anlamda kullanilan "conformance"
terimi kaldirilmustir.

Uygunsuzluk
Bir gartin yerine getirilmemis olmasidir.

Kusur

Amaclanan veya belirlenen bir kullanimla ilgili bir sartin
yerine getirilmemis olmasidir.

Not 1: Kusur veya uygunluk terimleri yasal olarak ayni
esnotasyona sahip olduklarindan iiriin giivenirligi konularryla
ilgili olan hususlarda bu iki terim arasindaki farki belirtmek
onemlidir. Bunun sonucu olarak, kusur terimi ¢ok dikkatli
kullanilmalidur.

Not 2: Miisterinin istedigi anlamdaki amaclanan kulla-
nim bilginin dogasindan etkilenebilir. Mesela tedarikci
tarafindan saglanan calistirma ve bakim talimatlart gibi.

Onleyici faaliyet

Potansiyel uygunsuzlugun sebebinin veya diger isten-
meyen potansiyel durumlarin bertaraf edilmesi i¢in yapilan
faaliyet.

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

Not 2: Onleyici faaliyet olusmasimin 6nlenmesi, diizeltici



faaliyet ise tekrarin 6nlemesi icin yapilir.

Diizeltici faaliyet

Saptanan bir uygunsuzlugun sebebini veya diger isten-
meyen durumu yok etmek ic¢in yapilan faaliyet.

Not 1: Herhangi bir uygunsuzluk i¢in birden fazla sebeb
olabilir.

Not 2: Diizeltici faaliyet tekrarin 6nlemesi, onleyici
faaliyet ise olusmanin Onlenmesi i¢in yapilir.

Not 3: Diizeltme ve diizeltici faaliyeti arasinda fark
vardir.

Diizeltme

Saptanan uygunsuzlugu bertaraf etmek icin yapilan
faaliyet

Not 1: Diizeltme, diizeltici faaliyeti ile beraber yapilabilir.

Not 2: Bir diizeltme, tekrar igsleme veya yeniden derece-
lendirme gibi olabilir.

Tekrar isleme

Uygun olmayan bir iiriinii tekrar uygun hale getirmek
icin yapilan faaliyet.

Not : Tekrar islemenin aksine, tamir uygun olmayan
iriintin parcalarini1 etkiler veya onlar1 degistirir.

Yeniden derecelendirme

Uygun olmayan bir iiriin derecesine baglangic kurallarinda
farkli olan sartlara uygun hale getirilmesi i¢in yapilan derece
degisikligi.

Tamir

Uygun olmayan bir {iriiniin amaclanan kullanimi kabul
edilebilir duruma getirmek i¢in yapilan faaliyet.

Not 1: Tamir, 6nceden uygun olan bir iiriin {izerinde,
mesela bakimin bir parcasi olarak kullanilmasi i¢in yapilan
onarim faaliyetlerini de icirir.

Not 2: Tekrar islemin aksine, tamir uygun olmayan
iirtiniin parcalarini etkiler veya onlar1 degistirir.

Hurdaya ayirmak

Uygun olmayan iiriiniin {izerinde basglangicta amacla-
nan sekilde kullanimint 6nlemek i¢in yapilan faaliyet.

Ornek, yeniden kazandirmak, imha etmek.

Not : Uygun olmayan bir hizmet verilmesi durumunda,
hizmeti durdurarak kullanim 6nlenir.

Imtiyaz

Belirlenmig sartlara uygun olmayan bir iiriiniin
kullanilmasina veya serbest birakilmasina verilen izin.

Not : Genellikle bu imtiyaz izni uygunsuzluk ozellikleri
belirtilen belirli bir sinir iginde olan mutabik kalinmis bir

zamanla veya bu iiriiniin belirli bir miktari ile sinirlandirilmus.

Sapma izni

Bir iirtiniin gergeklestirmeden once baglangicta belirlenen
sartlarindan sapmasina verilen izin.

Not : Bir sapma izni genellikle {iriiniin sinirl bir miktar1
veya belirli bir siire i¢in ve belirli bir kullanim i¢in verilir.

Serbest birakma

Bir prosesin bir sonraki agamasina gecilmesi i¢in verilen
izin.

Not : ingilizcede, bilgisayar yazilim1 konusunda sik¢a
kullanilan "serbest birakma" terimi yazilimin bir siiriimii
anlaminda kullantlir.

DOKUMANTASYON ILE ILGILI
TERIMLER

Bilgi
Anlaml1 veri.

Dokiiman

Bilgi ve bunun taban ortami.

Ornek: kayit, ozellik, prosediir dokiimani, ¢izim, rapor
standardi.

Not 1: Ortam; kagit, manyetik, elektronik veya optik
bilgi disketleri, fotograf veya mastar numune veya bunlarin
kombinasyonu olabilir.

Not 2: Bir dokiimanlar takimi, 6rnegin, 6zellikler ve
kayitlar siklikla "dokiimantasyon" olarak adlandirilir.

Not 3: Bazi sartlar (6rnegin okunabilirlik sart1) biitiin
dokiiman tiplerine uygulanir, bununla birlikte 6zellikle
(mesela kontrol edilecek siirtim i¢in sart) ve kayitlar (6rne-
gin geri cekilebilme sart1) i¢in farkli sartlar olabilir.

Sartname

Sartlar1 beyan eden dokiiman.

Not : Bir sartname faaliyetlerle (mesela, prosediir
dokiimani, proses sartlar1 ve deney sartlar1) veya iiriinlerle
(mesela iiriin sartlar1, performans sartlar1 ve ¢izim) ile ilgili
olabilir.

Kalite el kitab1

Bir kurulusun kalite yonetim sistemini belirleyen dokii-
man.

Not : Kalite el kitaplari, bir kurulusun karmasikli§ina
ve biiyiikliigiine uygun olarak format ve ayrint1 bakimdan
degigebilir.

Kalite plam
Hangi prosediirleriin ve ilgili kaynaklarin kim tarafindan



ve ne zaman belirli bir projeye, iirline, prosese veya sozles-
meye uygulanacagini belirleyen dokiiman.

Not 1: Bu prosediirler genelde, kalite yonetim prosesleri
ve lirlin gerceklestirme prosesleri ile ilgili olanlar1 kapsar.

Not 2: Kalite plan siklikla kalite el kitabinin boliimlerine
veya prosediir dokiimanlarina atif yapar.

Not 3: Kalite plani, genelde kalite planlamasinin
sonuglarindan biridir.

Kayit
Gergeklestirilen faaliyetin delilini saglayan veya elde

edilen sonuclar1 beyan eden dokiiman.

Not 1: Kayaitlar, izlenebilirligi dokiiman haline getirmek
icin, dogrulamanin 6nleyici faaliyetin durumunda ve diizel-
tici faaliyetin delilini saglamak icin, kulanilabilir.

Not 2: Kayitlarin genelde revizyon kontrolu altinda
olmasi gerekmez.

MUAYENE ILE ILGILI TERIMLER

Objektif delil
Bir seyin gergekligini veya varligini1 destekleyen veriler.

Not : Objektif delil gézlemler, 6l¢meler, deney veya
diger araglarla elde edilebilir.

Muayene

Uygun oldugunda 6l¢gme, deney ve mastarlama ile birlikte,
hiikiim ve gézlem yolu ile yapilan uygunluk degerlendirmesi.
(ISO /IEC Guide 2)

Deney

Bir veya daha ¢ok karakteristigin bir prosediire gore
tayin edilmesi.

Dogrulama

Objektif delilin saglanmasi yolu ile belirtilen sartlarin
yerine getirildiginin teyidi.

Not 1: "Dogrulanmis” terimi karsilik gelen statiileri
belirtmek icin kullanilir.

Not 2 : Teyit, asagidaki faaliyetleri kapsayabilir.

- Alternatif hesaplamalarin yapilmasi,

- Onaylanmig benzer tasarim sartlari ile yeni spesifikas-
yonun mukayese edilmesi,

- Demostrasyon ve deneylerin gerceklestirmesi,
- Baski1 oncesi dokiimanlarin gozden gegirilmesi,

Gecerlilik

Objektif delil saglamak yolu ile belirli bir kullanim amac1
ile uygulama i¢in sartlarin yerine getirildiginin teyidi.

Not 1: "Gecerli kilinma" terimi karsilik gelen statiileri
belirtmek i¢in kullanilir.

Not 2: Gegerlilik i¢in kullanim sartlar1 benzetisim veya
gercek olabilir.

Kalifikasyon (niteleme) Prosesi

Belirlenen sartlar1 yerine getirme yetenegini gostermek
icin proses.

Not 1: "Nitelendirilmis" terimi karsilik gelen durumu
gostermek i¢in kullanilir.

Not 2: Nitelendirme; insanlart, iiriinleri, prosesleri veya
sistemleri ilgilendirebilir.

Ornek, tetkik¢i nitelendirme prosesi, malzeme nite-
lendirme prosesi.

Gozden gecirme

Tesbit edilen hedeflere ulasmak amaciyla ele alinan
konunun; etkinligini, yeterliligini ve uygunlugunu tayin
etmek i¢in yapilan faaliyet.

Not : Gozden gecirme, verimliligin tayinini de igerebilir.

Ornek, yonetimin gozden gecirmesi, tasarim ve gelistirme,
miisteri sartlarinin gdzden gecirilmesi ve uygunsuzluklarin
gozden gecirilmesi.

TETKIK ILE ILGILI TERIMLER

Tetkik

Tetkik delilini elde etmek ve tetkik kriterlerinin ne
dereceye kadar yerine getirdigini objektif olarak deger-
lendirmek i¢in, bagimsiz ve dokiimante edilmis bir proses.

Not: Bazen ilk parti tetkikleri ad1 verilen i¢ tetkikler, i¢
amagclar icin kurulugun kendisi tarafindan veya onun adina
yapilir ve kurulusun uygunluk beyani i¢in temel teskil ederler.

Dis tetkikler, genellikle "ikinci" veya "iiclincii parti”
tetkikleri olarak adlandirilan tetkikleri kapsar.

Ikinci taraf tetkikler organizasyonla ilgili taraflar, drnegin
miisteriler veya yerlerine diger kisiler tarafindan yiiriitiiliir.

Uciincii-parti tetkikleri bagimsiz dis kuruluslar tarafindan
yapilir. Bu tiir kuruluglar, ISO 9001 ve ISO 14001:1996
standardlar sartlarina uygunluga dair belgelendirme yaparlar.

Kalite ve cevre yonetimi sistemleri beraber tetkik edi-
lirse bu gibi tetkiklere "birlestirilmis tetkik" denir.

Iki veya daha fazla tetkik kurulusu tek bir tetkik edileni,
isbirligi yaparak denetlediklerinde, bu tetkike "ortak tetkik"
ad verilir.
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Tetkik programi
Belirli bir zaman ¢ercevesi i¢in planlanan ve belirli bir
amaca yonelik bir veya daha fazla tetkik grubu.

Tetkik kriterleri
Referans olarak kullanilan politikalar, prosediirler veya
sartlar takimu.

Tetkik delili

Tetkik kriterleri ile ilgili ve dogrulanabilen kayitlar,
durum ifadeleri veya diger bilgiler.

Not : Tetkik delili nitel veya nicel olabilir.

Tetkik bulgular:

Eldeki tetkik delillerinin, tetkik kriterlerine gore
degerlendirmelerinin sonucudur.

Not : Tetkik bulgulari tetkik kriterlerine uygunlugu veya
uygusuzlugu veya iyilestirme icin firsatlar1 gosterir.

Tetkik sonuclari

Biitiin tetkik bulgular1 ve tetkik hedefleri dikkate
alindiktan sonra tetkik ekibi tarafindan gergeklestirilen bir
tetkikin sonucu.

Tetkik miisterisi
Bir tetkiki talep eden kurulug veya kisi.

Tetkik edilen
Tetkike tabi tutulan kurulus.

Tetkikci
Bir tetkiki yapmaya ehil kisi.

Tetkik ekibi

Bir tetkiki yiiriiten bir veya daha fazla tetkikg¢iler.

Not 1: Tetkik ekibinden bir tetkikg¢i ekip lideri olarak
atanir.

Not 2: Tetkik ekibi egitimli tetkik¢ileri ve gereken
yerlerde teknik uzmanlarida icerebilir.

Not 3: Gozlemciler ekip ile birlikte ¢alisabilir, ancak
ekibin bir pargasi degildir.

Teknik uzman

Tetkik edilecek konuda 6zel bilgi veya uzmanlik saglayan
kisidir.

Not 1: Ozel bilgi veya uzmanlik; kurulus, proses veya
tetkik edilecek faaliyet hakkinda bilgi veya uzmanligin
yaninda dil ve kiiltiirel rehberligide icerir.

Not 2: Bir teknik uzmani, tetkik ekibindeki bir tetkik¢i
gibi davranmaz.

12.

Yeterlilik
Bilgiyi ve beceriyi uygulamak icin gosterilen yetenek.

OLCME PROSESLERI iCIN KALITE
GUVENCESI ILE ILGILI TERIMLER

Olgme kontrol sistemi

Metrolojik teyidin ve 6lgme proseslerinin siirekli kont-
roluniin basarilmasi i¢in gerekli olan birbirleri iligkili veya
etkilesimli elemanlar takimi.

Ol¢me prosesi
Bir biiyiikliigiin degerini tespit i¢in yapilan islemler
takimi.

Metrolojik teyit

Olgme donaniminin amaclanan kullanim icin sartlara
uygun olmasini saglamada gerekli isler takimi.

Not 1: Metorolojik teyit genellikle, kalibrasyon veya
dogrulama, gerekli herhangi bir ayarlama veya tamir ve takip
eden kalibrasyon, donanimin amaglanan kullanimi ic¢in
metrolojik sartlar ile mukayesesi ile gerekli herhangi bir
miihiirleme ve etiketlemeyi de icerir.

Not 2: Amaglanan kullanim i¢in 6lgme donaniminin
uygunlugu gosterilmeden ve dokiimante edilmeden metrolojik
teyit basarilmig sayilmaz.

Not 3: Amaclanan kullanim i¢in sartlar, 6l¢lim arali8i,
¢Oziiniirliik, azami izin verilen hata gibi hususlar: kapsar.

Not 4: Metrolojik teyit sartlar1 genellikle iiriin sartlarindan
farkli olup iiriin sartlarinda belirtilmez.

Ol¢me donanimi

Bir 6lgme prosesini gergeklestirmek icin gerekli olan
Olcme cihazi, yazilim, 6l¢gme standardi, refarans malzeme
veya ek techizat veya bunlarin bileskileri.

Metrolojik karakteristik

Olgme sonuglarini etkileyebilen ayirt edici 6zellikler.

Not 1: Olgme donanimi genellikle bircok metorolojik
karakteristiklere sahiptir.

Not 2: Metrolojik karakteristikler kalibrasyona konu
olabilirler.

Metrolojik fonksiyon
Olgme kontrol sisteminin tarifi ve uygulanmasi (yiirii-
tiilmesi) i¢in kurumsal sorumluluk fonksiyonu.

*Yiiksek Miihendis, Basdenetci
TSE Istanbul Bélge Miidiirliigii,
Kalite Kampiisii
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Kocaeli Universitesi Arastirma ve Uygulama
Hastanesi Saghk Personelinin Kan ve Kan
Uriinleri ile Ilgili Bilgi Diizeyi

» Dr. Birsen Mutlu*
Dr. Mustafa Ertiirk*
Dr. Zuhal Bolca*
Dr. Cigdem Giiner**
Dr. Haluk Vahapoglu**

9. Tiirk Klinik Mikrobiyoloji ve infeksiyon Hastaliklar Kongresi’nde
sunulmustur. 3 - 8 Ekim 1999 Antalya

OZET :

Bu ¢calismada mezuniyet sonrasi egitim programlarinin diizenlenmesinde yol gostermesi amactiyla
hastanemiz personelinin kan ve kan iiriinlerinin kullanim endikasyonu ve transfiizyon reaksiyonlari
ile ilgili bilgi diizeylerinin saptanmasi amaclandi. Eyliil 1998’ de 10 soruyu kapsayan formlar KOU
Arastirma ve Uygulama Hastanesi servislerinde ¢calismakta olan 55 (% 58) arastirma gorevlisi ve 39
(42) hemsire olmak iizere toplam 94 saglik personeli tarafindan dolduruldu. Yanitlar istatiksel olarak
degerlendirildi. Otolog donasyon %73, kan iiriinlerinin kullanim endikasyonlart %78, transfiizyon
reaksiyonlart %75 bilinirken, Anti HBc pozitif kan kullanimi konusunda bilgi diizeyi %49 olarak
bulundu. Donasyon Aspirin kullanirken %32, Hepatit B asilama semasinda %19 oraninda biliniyordu.
Yaptigimiz calisma sonucunda, donor sorgulama konusunda bilgi eksigi bulunmasina ragmen kan ve
kan iiriinlerini daha sik kullanan boliimlerin iiriin kullanim endikasyonunu ve transfiizyon reaksiyonla-
rina yonelik bilgi diizeylerinin diger boliimlere gore istatiksel olarak anlamli yiiksek oldugu, ancak
mezuniyet sonrasi egitim programlari ile bilgi akisinin gerekli oldugu kanisina varild.

Anahtar kelimeler: Transfiizyon,

GIRIS

Kan ve kan iiriinlerinin transfiizyonlar1 tibbi uygulamalar
sirasinda oldukca sik bagvurulan yontemlerdir. Cesitli kan
iirtinleri oldugu gibi, uygulamalar da cesitlilik gostermektedir.
Mezuniyet sonrasi egitim programlari ile kan iirtinleri
tanitilmakta, gerek donasyon gerekse transfiizyonlar sirasinda
karsilagilan sorunlar ve ¢oziimleri ortaya konmaktadir. Bu
aragtirmanin kisa donemdeki amact KOU Arastirma ve
Uygulama hastanesinde ¢aligan doktor ve hemsirelerin kan
ve kan tirinlerinin kullanim endikasyonlarini ne olciide
bildiklerini ve uyguladiklarint aragtirmak, uzun dénemde de

goriilen eksikliklerin giderilmesine ¢alismak ve mezuniyet
oncesi ve mezuniyet sonrasi egitim programlari igerisinde
bu konuya gereken onemin verilmesini saglamaktir.

GEREC-YONTEM

Aragtirma Temmuz — Eyliil 1998 tarihleri arasinda Kocaeli
Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma ve Uygulama Hastane-
sinde Kan Merkezinden alinan her {inite kan veya kan {iriinii
ile birlikte bir anket formu verilerek yapildi. Bu siire i¢inde
kullanilan 393 kan ve kan iiriinii ile verilen anket formlari
degerlendirilmeye alindi. Arastirmaya 55 doktor, 39 hemsire



olmak iizere toplam 94 kisi katildi. Arastirma i¢in 6rneklem
secilmemis olup, tanimlayici tiptedir. Anket formunda toplam
10 soru soruldu.Veriler 8.0 SPSS istatistik programinda
analiz edildi.

BULGULAR:

Arastirmaya katilan kisilerin, cinsiyet, meslek ve
calistiklar1 boliimlere ait bilgiler (Tablo I)’de gosterilmistir.

Tablo I: Arastirmaya katilan personelin cinsiyet,
meslek ve calistiklar1 boliimlere gore dagilimi

Ozellik Say1 %
Cinsiyet

Erkek 35 37
Kadin 59 63
Meslek

Doktor 55 59
Hemgire 39 41
Bolim

Dabhili 41 44
Cerrahi 53 56
TOPLAM 94 100

Ankette yer alan sorulara yanit verenlerin dagilimi (Tablo
IT)’de gosterilmigtir.

Tablo II:Ankette yer alan sorulara gore verilen
yanitlarin dagilimi (n=94)

(Tablo IT)’de goriildiigii gibi otolog donasyon (%81), kan
irtinlerinin kullanim endikasyonlar1 (%86), transfiizyon
reaksiyonlar1 (%76) genelde dogru olarak bilinirken, Anti
HBc(+) kan kullanimi (%54), aspirin kullanimi1 (%32) ve
Hepatit asis1 sonrast kan kullanimi (%19) gibi sorularda
dogru yanit yiizdeleri azalmaktadir.Kan bankasinin ¢calismalart
arastirmaya katilanlarca genel olarak iyi bulunmustur. (%80)

TARTISMA

Ulkemizde gereksinimi olanlara kan; goniillii, terapotik,
tibbi endikasyon, direk donasyon ve kana kan gibi degisik
yollarla saglanmaktadir. Bu yollardan elde edilen kan ise
cesitli riskler tagimaktadir. Otolog donasyon ise; kisinin
tarihi ve tanisi kesinlesmis miidahalesi 6ncesi kendi kaninin
hazirlanmasi, gerektigi zaman kisiye uygulanmasini
saglamaktadir (1, 2, 3). Boylelikle kisi yabanci bir donérden
alabilecegi tiim risklere karsi korunmus olmaktadir. Bu
uygulama dzellikle ABD’de yaygin kullanim alani bulmustur.
Ulkemizde yayilmasi ve uygulama alan1 bulabilmesi amaciyla
oncelikle bu tiir donasyonun taninma orani soruldu.
Calismamizda %81 oraninda dogru tanindigini, doktorlarin
hemsirelere oranla daha dogru tanimladiklar: istatistiksel
olarak anlamli olarak saptandi.

Transfiizyonla infeksiyonlarin bulagsmasi baslica iki yolla
olmaktadir. Birinci yol; infekte ancak infekte oldugu klinik
olarak belli olmayan vericilerden transfiizyon alicilarina
bulagsmadur. Tkinci yol ise; vericiden kaynaklanmayan, ancak
transfiize edilecek kan ya da kan tiriinlerinin kontaminasyonu
sonucu cevredeki bakterilerin aliciya aktarildigi bir bulagsma
seklidir (1, 3, 4). Birinci yola en iyi 6rnek post transfiizyonel
hepatitlerden %60 oraninda sorumlu olan Hepatit B virusu

ANKET SORULARI Dogru yanit veren  Yanlig yanit veren
Say1 % Say1 %
1-Otolog donasyon nedir? 76 81 18 19
2-Anti HBc(+) kan kullanmak sakincalimidir? 51 54 43 46
3-Aspirin kullananlardan ne kadar siire ile kan alinmasi 6nerilmez? 30 32 64 68
4-Hepatit B asis1 olanlardan ne kadar siire ile kan alinmas1 6nerilmez? 18 19 76 81
5-Saglikli erkekler 1 yilda ka¢ kez kan bagis1 yapabilirler? 33 35 61 65
6-Tam kan kullanma endikasyonu hangisidir? 81 86 13 14
7-Bir iinite eritrosit siispansiyonu Hct’i ne kadar yiikseltir? 77 82 17 18
8-Siipheli transfiizyon reaksiyonlarinda hangisi yapilir? 71 76 23 24
9-Transfiizyon sonrasi febril reaksiyonlar1 6nlemek icin neler yapilabilir? = 62 66 32 34
10-Kan bankasi calismalarini nasil buluyorsunuz?
(*genelde iyi bulanlar) 75% 80 19 20




(HBV)dur. Bu nedenle tiim diinyada 3 milyon tastyicisi
oldugu bilinen HBV bulagini 6nlemek icin; bu virusla temas
etmis dondrlerin kanlariin kullanilmamasi gerekir. Hepatitler
icin tarama testleri kullanilmaya baglandiktan sonra bu oran
%11-13’e inmistir (1, 3, 4). Anti HBc, tipik bir akut HBV
infeksiyonunun ilk antikor cevabidir. HBsAg negatif anti
HBc pozitif kisilerde; iyilesecek olan HBV infeksiyonundaki
pencere donemi, gosterilemeyecek diizeydeki HBsAg’ nin
s6z konusu oldugu HBV infeksiyonu ya da tekrarlanabilir
yanlig pozitif test sonucu olasiliklar: diistiniilmelidir. Bu
nedenlerle tiim diinyada Anti HBc pozitif kan kullanim1
onerilmemektedir. Calismamizda; doktorlarin hemsirelere
gore, dahili boliim doktorlarinin ise cerrahi boliim doktorlarina
gore bu bilgiyi daha iyi bildikleri saptand1

Kan donosyonu sirasinda tetkiklere gegmeden elemelerin
yapilabilmesi i¢in bazi sorular sorulmaktadir. Kullanilan
ilaglardan bazisi alicida istenmeyen durumlara yol agmaktadir.
Aspirin trombosit fonksiyonlarint bozan ilaglardan olup (2,5)
tilkemizde yaygin olarak kullanilmaktadir. Bu nedenle ii¢
giin icinde Aspirin alanlardan kan alinmasi 6nerilmemektedir.
Calismamizda; sorunun bilinme oran1 %32 gibi diisiik olarak
bulundu.

Ayni sekilde; asilamalardan sonra da donasyon 6nerilme-
mektedir. Giiniimiizde yaygin olarak uygulanan Hepatit B
asisindan sonra 2 hafta kan verme onerilmemektedir (3).
Calismamizda; sorunun bilinme orant %19 gibi diisiik oranda
saptandr.

Yilda saglikli erkekler 4 kez, kadinlar 3 kez kan bagis1
yapabilir (1,4). Bu soruya %35 oraninda dogru yanit alindi.

Tiim diinyada tam kan kullanim1 giderek azalmakta ve
yerini kan tiriinlerine birakmaktadir. Bu nedenle tam kullanim
endikasyonlarini (2) vurgulamak i¢in sordugumuz soruya;
dahili bilimlerin doktorlar1 %100, hemsireleri %75, cerrahi
bilimlerin doktorlar1 %83, hemsireleri %73 dogru yanit
vermislerdir. Doktorlar ve hemsireler arasinda anlamli fark
saptandi.

Kan transfiizyonunun amaci, hastanin kan agigini
kapatmaktir. Bir iinite kan transfiizyonu sonucu hematokrit
acigmin ne kadarmin kapatilacaginin (3) bilinmesi transfiizyon
sayisint planlamak icin gereklidir. Soruya %82 oraninda
dogru yanit alind1.

Kan transfiizyonu sirasinda alicida febril, hemolitik,
hacim yiiklenmesi gibi nedenlerle cesitli reaksiyonlar
olugmaktadir (1). Ancak c¢ogunlugu transfiizyonun
sonlandirilmasi ile ortadan kalkmaktadir. Hayati tehdit eden

durumlarda ise nelerin yapilmasi gerektiginin bilinmesi hayat
kurtaricidir. Calismamizda; bu soru % 76 oraninda bilindi.
Doktorlarla hemsireler arasinda anlamli fark bulunurken,
hemsireler arasinda dahili bilimlerde bilinme orani daha
yiiksek saptandi.

Transfiizyonlarda febril ve immun reaksiyonlar1 olusturan
komponent 16kositlerdir. Bu komponent 6zellikle sik trans-
flizyon uygulanan hematolojik ve malignensi hastalarinda
onem kazanmaktadir. Lokosit filtresi uygulanarak bu olum-
suzluk onlenmektedir (3). Calisgmamizda bu yeniligin ne
kadar tanindi81 soruldu ve %66 oraninda dogru yanit alindi.

Kan bankalar1 hastanelerimizin en énemli boliimlerin-
dendir. Is yogunlugu ve cesitliligi nedeniyle giin boyu bir¢ok
kisi ile karsilasilmakta, hayatlar kurtarilirken olumsuz olay-
larda yasanmaktadir. Hizmet kalitesinin yiikseltilmesi i¢in
hastanemiz personeline kan bankasi ¢aligmalarinin
degerlendirilmesi istendi. Genelde %80 oraninda yeterli ve
kaliteli bulundu.

Sonug olarak; hastanemiz saglik ¢alisanlarinin kan ve
kan iiriinleri ile ilgili bilgi diizeyinin dondr sorgulama
konusunda eksik oldugu, kan ve kan tiriinii kullanan boliim-
lerin kullanim endikasyonu ve transfiizyon reaksiyonlarini
daha iyi bildikleri, ancak mezuniyet sonrasi egitim program-
lar1 ile bilgi akiginin gerekli oldugu sonucuna varildi.
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Eritrosit Yikama Islemi ve Yardime1 Cihazlar

» Dr. Erhun Merdanogullarv*

Ik akla gelen sorunun “kan neden yikanir?” olacagi
diisiincesiyle konuya yikanmis kan endikasyonlarini yazarak
baglamak istiyorum. Klinisyenlerin ve belkide pekcok kan
bankasi c¢aliganinin diisiindiigiiniin aksine kanin yikanma
endikasyonu oldukga sinirlidir. Plazma ve plazma proteinleri,
pek cok allerjik ve anaflaktik transfiizyon reaksiyonundan
sorumludur. Bu nedenle yikanmig eritrosit siispansiyonu
(ES) agur tirtiker, allerjik ve anaflaktik reaksiyon gosteren
hastalarin takip eden transfiizyonlari i¢in diisiiniilmelidir.
Yikama isleminde temel ama¢ plazmanin tamamen
uzaklastirllmasidir. Boylece plazma proteinleri yada plazmada
istenmeyen iriinler kandan (¢ok sik olmamakla beraber
trombosit (TS) yikamasi da yapilmaktadir) uzaklastirilmig
olur. IgA yetmezligi olan hastalarda da yikanmig ES endikas-
yonu s6z konusudur. Bir degisik kullanim alan1 da dondu-
rulmus ES veya TS’lerin kullanimindan 6nce toksik madde
olan ve dondurma isleminde yer alan kimyasalin (gliserol)
uzaklastirilmasi islemidir.

Kanin yikanmasiyla eritrositlerin yiizeyinde bulunan
antijenler kesinlikle uzaklastirilamaz. Yani alloimmiinolojik
transfiizyon reaksiyonlar1 yikanmis kan verilerek onlenemez.
Yine sanildiginin aksine l6kositleri uzaklastirma konusunda
da 3 log’dan diisiik l16kosit filtrelerinden daha az basarilidirlar.
Yikama ile %99 (yaklasik 1-2 log) 16kosit uzaklastirilirken,
filtreler ile %99,9 ve {izeri uzaklastirma saglanabilmektedir.
Bu amacla kullanilacaksa 16kosit filtreleri tercih edilmelidir.
Yikama islemi sirasinda %10-20 eritrosit kayb1 olmaktadir.

Kan merkezlerine iletilen
yitkanmis kan istemi icin serum
fizyolojik ve sogutmali kan sant-
rifiijiine gereksinim vardir. Yikanacak
olan kan tam kan ise oncelikle hizli
devir santrifiij ayartyla (6rn: 3000
devirde 15 dakika) ¢evirme yapil-
diktan sonra plazma kismi uzak-
lagtirilir. Daha sonra 200 cc. kadar
serum fizyolojik ES’nin iizerine ilave
edilir. Tekrar hizli devir ¢cevirme
yapilarak ES’nin altta ¢okmesi ve iist
kisimda plazma ile serum fizyolojigin
ayrilmasi saglanir. Bu islem iic¢ kez
tekrarlanir. (Yikama icin 1000 cc’lik
serum fizyolojik yeterlidir) Manuel
yikama isleminde sistem acik hale
gelecegi icin miimkiin olan steril
caligsma sgartlarina maksimum
uyulmalidir. Eger elimizde steril
hortum kapama cihazi (steril con-
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necting device) varsa serumu bastan yikanacak kan torbasina

bagliyabiliriz. Hatta atik i¢cinde bos plazma torbalari ekle-
nebilir. Her santrifiij sonrasi serum ilavesi, bosaltmasi
yapilarak ve serumun agzi gegici klips ile kapatilarak islem
tamamlanabilir. Atik torbalar1 da her defasinda hortum
kapama cihazlariyla kapatilarak sistemden uzaklastirilir. Bu
islemi yapmak i¢in sogutmali kan santrifiijiimiiziin kase-
hacminin uygun olmasi gerekir. Manuel yikama i¢in piyasada
ticari {irtin olarak hazirlanmig (Dortlii hiicre yikama torbasi-
Kansuk) serum entegre edilmis kapali kan yikama setleri de
kullanilmaktadir. (Bkz. Sekil 1)

Kanin yikanmasinda bir diger yontem otomatik yikama
cihazlarini kullanmaktir (6rn: Cobe 2991
Cell Processor). (Bkz. Sekil 2). Bugiin
iilkemizde cok az merkez bu cihazlara sa-
hiptir. Cihaz kendi 6zel yikama setini
kullanir (kan islem seti). Yikanacak olan
kan ve serum fizyolojik ayr1 ayri igslem
setine baglanir. Kan, islem setine akta-
rildiktan sonra onceden hazirlanmis ve
hafizaya kaydedilmis programlarla otomatik
olarak serum fizyolojigi icine alir. Calkalama
islemlerini yapar ve atig1 6zel torbasina
gonderir. Islem sonlandiginda sesli alarm
ile kullaniciy1 uyarir.

Yikama islemi hangi metod kullanilirsa
kullanilsin sistem agik hale geldiginden
kanin saklanma siiresi kan saklama
dolabinda 24 saati gecemez.

*Haydarpasa Numune Hastanesi
Kan Merkezi



