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Sevgili Okuyucular !

Y›llarca kan bankalar›nda ifllerin, deneyimli personel taraf›ndan öteden beri bildi¤i ve

uygulad›¤› flekilde, ifle yeni bafllayanlarca ise k›demli personelin kendisine gösterdi¤i metotlarla

yürütüldü¤ü hepimizin bildi¤i bir gerçektir. Bir tetkikin nas›l yap›ld›¤›n› yaz›l› olarak bir dosyada

bulmak ço¤unlukla mümkün olmamaktad›r. Genellikle metotla ilgili bir s›k›nt› yafland›¤›nda bu

konuda ileri ülkelerin yaz›l› kaynaklar›na baflvurulmakta veya konuyu iyi bildi¤i düflünülen kifliler-

den yard›m istenmektedir. Halbuki bir kan merkezinde hizmetin kalitesinden söz edebilmek için,

merkezin önceden belirlenmifl standartlar dahilinde çal›flmas›, ifl ak›fl›n›n ve çal›flma metotlar›n›n

yaz›l› kurallar fleklinde s›ralanmas› ve bu s›ralamaya kesinlikle uyulmas› gerekmektedir. Genellikle

bu yaz›l› kurallar, kaynak kitaplar›n detayl› bir flekilde incelenmesi, kan merkezinin çeflitli çal›flma

metotlar›n›n bizzat denenerek ve yaflanarak olumlu-olumsuz niteliklerinin ortaya konulmas›, kendi

merkezinin koflullar›na uygun olanlar›n aras›ndan en do¤ru ve en verimli metotlar›n seçilerek bun-

lar›n yaz›l› hale getirilmesi ile oluflur. Kan merkezinin standart metotlarla çal›flmas› bu yaz›l› kural-

lara taviz vermeden kesinlikle uyulmas› ile mümkün olur.

Standartlar baflar› için çok önemlidir. Ülkemize fast food lokantalar açan Amerikan

fiirketleri, her lokantas›nda ayn› kalite ve lezzette ürünlerin sat›lmas›yla ö¤ünürler. Bu flirketlerin

iflyerlerinde uygulad›klar› standart iflletim metotlar› vard›r. Öte yandan bir lokantada yedi¤iniz çok

lezzetli bir yeme¤i bir dahaki seferde ayn› kalitede bulamad›¤›m›z veya ayn› lokantan›n baflka

flubelerinde ayn› yeme¤i ayn› lezzette bulamad›¤›m›z pek çok yerli lokanta da vard›r. Sonuç; birinci

örnektekiler dünya flirketleridir, ikinci örnektekiler mahalle flirketleridir.

Art›k iflimizi do¤ru yapman›n zaman›d›r. Bu konuda mazeret gösteremeyiz. Her kan

merkezi kendilerine ait yaz›l›, personelinin de bu konuda e¤itimli oldu¤u standart iflletim metotlar›na

sahip olmal›d›r. Rutin uygulamada bu standart iflletim metotlar›na tam olarak uyulmas›, kan

merkezinde üretilen (haz›rlanan) bütün ürünlerin ve müflteriye sunulan bütün hizmetlerin buna göre

ortaya konmas› flartt›r. Bir merkezin kalitesi önce standart iflletim metotlar›n›n olup olmad›¤› sonra

da bunlar›n uygulanmas›nda gösterilen titizlikle ve uyumla ölçülmelidir.

Bu kitap, her merkezin kendi ifl ak›fl flemalar› ve standart iflletim metotlar›n› haz›rla-

malar›nda k›lavuzluk yapmak ve bu metotlar›n belirli bir formatta haz›rlanabilmesi için çeflitli örnek-

ler verilmek üzere ortaya konmufltur. Okuyucuya kolayl›k sa¤lamak için önce "KMTD Kan Merkezi"

isimli bir hayali kan bankas›n›n ifl ak›fl flemalar› yaz›lm›fl, sonra da bu flemadaki s›raya uygun olarak

standart iflletim metotlar› belli bir format dahilinde yaz›lm›flt›r. Sizler bu format› oldu¤u gibi veya

de¤ifliklikler yaparak kendi kan bankan›z için kullanabilirsiniz. Sizin kan bankan›z›n ifl ak›fl flemas›

bu kitaptaki örnekten farkl› olabilir veya sizin standart iflletim metodunuz burada anlat›landan farkl›

olabilir. Her ne olursa olsun sizin kan bankan›z›n yaz›l› ifl ak›fl flemas› ve belli bir formatta yaz›lm›fl

standart iflletim metotlar› mutlaka olmal›d›r. Bu yaz›l› kurallara tamamen uyum flart olmal› ve per-

sonel bu konuda e¤itilmelidir. ‹fl ak›fl flemalar› ve standart iflletim metotlar›ndaki aksayan yerler

uygun flekilde de¤ifltirilmeli ve bu de¤ifliklikler, de¤ifliklik tarihi ve kaç›nc› de¤ifliklik oldu¤u belirti-

lerek yaz›lmal›d›r.

Ancak bundan sonra kaliteyi konuflabiliriz. Ancak bunlar› yapan yerlere güven duyabili-

riz. Ancak bu flekilde yaz›l› kurallar› olan ve bu kurallara riayet ederek çal›flan merkezler hatalar›n›

kolayl›kla saptar, düzeltir ve ileri gidebilirler.

Bu çok önemli kitab›n ve kursun haz›rlanmas›nda gösterdikleri çabalar için Editörler

Grubunu kutluyorum. Yap›lanlar, kan bankac›l›¤›nda kalite konusunda bundan sonra yap›lacaklar

için bir milatt›r.

Bu kitab›n oluflturulmas›nda yaz›lar› ile eme¤i geçen tüm yazarlar› da böyle önemli bir

eserde katk›lar› oldu¤u için kutluyorum. Son olarak bilhassa teknik yönden bu kursun haz›rlanmas›

ve kitab›n haz›r hale getirilmesinde büyük bir özveriyle çal›flan Kurs Genel Sekreteri ve Düzenleme

Kuruluna da teflekkür ederim. Bu kurs ve kitab›n herkese faydal› olmas›n› dilerim. 

Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezleri ve Transfüzyon Derne¤i Baflkan›
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EEddiittöörr’’ddeenn

Faaliyet alanlar›, personel yap›s› ve kapasitelerine ba¤l› olarak her kan merkezinin teknik
SOP’leri (Standart Operasyon Prosedürü, Standart ‹flletim Metodu-S‹M) kendisine özgüdür. "Kan
Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite Kursu", kan merkezlerinin kendi yap›-
lar›na ve iflletim sistemlerine uygun teknik SOP’lerini haz›rlamalar› ve kalite kontrol çal›flmalar›n›
düzenleyebilmelerini sa¤lamak amac›yla Kan Merkezleri ve Transfüzyon Derne¤i (KMTD) ta-
raf›ndan düzenlenmifltir. 

Kurs kapsam›nda haz›rlanacak olan örnek SOP’lerin bütünlük içinde olmas› ve farkl› kifliler
taraf›ndan haz›rlanan teknik SOP’ler aras›nda uyumsuzluk olmamas› için "KMTD Kan Merkezi"

isimli model bir yap› oluflturulmufl ve bu merkezin "‹fl Ak›fl fiemalar›" haz›rlanm›flt›r (Bak›n›z:
Kan Merkezlerinde Dokümantasyon Paneli SOP Örnekleri). Tüm SOP’lerin, bu ifl ak›fl› esas al›na-
rak haz›rlanmas›na özen gösterilmifltir. 

Panel veya konferans konuflmac›lar›n›n oturumlarda konu bafll›klar› ile ilgili  temel prensip-
ler ve SOP haz›rlarken dikkat edilmesi gereken hususlar› kat›l›mc›lara aktarmas›; ayr›ca kurs kita-
b› ekinde sunulmak üzere SOP örnekleri haz›rlamalar› planlanm›fl, tüm konuflmac›lara haz›rlaya-
caklar› konularla iliflkili SOP örnekleri (AABB Transfusion Service Manual of Standard Operating
Procedures) ve derne¤imizde bulunan iliflkili dokümanlar ulaflt›r›lm›flt›r.

Editörler, konuflmac›lar taraf›ndan haz›rlanan metinlerde bilimsel içerikle ilgili herhangi bir
düzenleme yapmam›fl, sadece biçimsel düzenlemeler yapm›flt›r. SOP örnekleri bölümlerinde ise dil
bütünlü¤ünü sa¤lamak, farkl› konu bafll›klar›nda kan merkezine ait ayn› proseslerin farkl› direktif-
lerle yürütülmesini engellemek için editörler haz›rlayanlar› bilgilendirerek içerik ve biçimle iliflki-
li düzenlemeler yapm›flt›r. Ulusal Standard›m›z olmad›¤› için haz›rlayanlar ya da kaynaklar aras›n-
da farkl›l›k gözlendi¤inde "Technical Manual, American Association of Blood Banks" ve "Guide
to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing,
2002" k›lavuz kaynaklarda yer alan kriterler esas al›nm›flt›r.

Amac›m›z, kan merkezlerinin hizmet kalitesinin yükseltilmesinde en önemli ad›mlardan bi-
ri olan SOP haz›rlama çal›flmalar›na yard›mc› olabilmektir. Daha önce düzenlenen kurslar›m›zda
oldu¤u gibi bu kursun da baflar›l› geçmesi dile¤iyle sayg›lar sunar›z.

Kan Merkezleri ve Transfüzyon Derne¤i

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite Kursu 
Editörler Grubu
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Türkiye’de kan bankac›l›¤› uygulamalar› 23.06.1983 ta-
rihinde ç›kan 2857 say›l› "Kan ve Kan Ürünleri Kanunu"

taraf›ndan düzenlenir. Bu kanun, Kan Bankac›l›¤› ve Trans-
füzyon T›bb› alan›nda özelikle organizasyon aç›s›ndan dü-
zenleyici bir kanun olmufltur. 

Bu kanunun ç›kar›lmas›nda temel faktör, o günlerde ba-
z› özel kan merkezlerinde kontrolsüz ve sa¤l›¤a ayk›r› koflul-
larda üretilen kan ve kan ürünlerinin yol açt›¤› s›k›nt›lar ol-
mufltur. Bu kanunla her türlü özel kan merkezi alt› ay içeri-
sinde tasfiye edilmifltir (Geçici Madde).

Kanun, her maddesi ile uygulanmas› zorunlu bir organi-
zasyon flemas› sunmaktad›r. Kanunun en belirgin özelli¤i;
kan merkezlerinin kuruluflu, çal›flma flekli, denetlenmesi ve
donör organizasyonlar› ile ilgili her türlü uygulaman›n tama-
men Sa¤l›k Bakanl›¤› kontrolüne verilmesidir. Bu konuda en
büyük otorite tamamen "Sa¤l›k Bakanl›¤›"nda toplanm›fl-
t›r. Kanun, özel kan merkezlerinin tasfiyesi ile do¤acak bofl-
lu¤u kapatmak için T›p fakülteleri,  E¤itim Hastaneleri ve
Sa¤l›k Bakanl›¤›’n›n tespit edece¤i hastanelerde kan merke-
zi ve kan istasyonu aç›lmas›n› zorunlu k›lm›flt›r (Madde 3-f).

Bu arada "Kan ve Kan Ürünleri ile ilgili faaliyette bulu-
nan kurum ve kurulufllar›n Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan ha-
z›rlanan bir plana göre kurulmas› ve ayn› bakanl›kça belirle-
nen esaslara uygun olarak çal›flmas›" da zorunlu k›l›nm›flt›r
(Madde 3-e). Ayr›ca kanunun bir maddesinde (Madde 3-g)
"Gerçek kiflilerle özel hukuk tüzel kiflileri Sa¤l›k Bakanl›-
¤›’ndan izin almak ve ayn› bakanl›kça belirlenen esaslara
uymak kayd›yla sadece test serumu, plazma ve plazma ürün-
leri üretim faaliyetinde bulunabilir" denmektedir. Böylelikle,
bugün Türkiye’de kurulma çal›flmalar› yap›lan "Plazma

Fraksinasyon Tesisleri"nin özel kifli ve flirketler taraf›ndan
kurulabilece¤i de kabul edilmifl olunmaktad›r. 

Kanunla Sa¤l›k Bakanl›¤›’n›n "Kan ve Kan Ürünleri ile
ilgili yürütmekte oldu¤u hizmetleri gelifltirmek amac›yla
Türkiye K›z›lay Derne¤i’ne imkanlar ölçüsünde devletçe
mali ve personel deste¤i verece¤i" kararlaflt›r›lm›flt›r (Madde
3-h).

Bir baflka madde (Madde 4-d) ile Sa¤l›k Bakanl›¤›’n›n
görevlerinden birinin de "Kanla ilgili gönüllü faaliyetleri
teflvik etmek ve verici bulunmas› için e¤itim dahil gerekli or-
ganizasyonu sa¤lamak, bu amaçla çal›flan kurulufllarla iflbir-
li¤i yapmak, gerekli görülen hallerde personel, araç ve gereç
ile her türlü yard›m› temin etmek" oldu¤u belirlenmifltir. O
tarihte bu madde ile kastedilen donör teminine yönelik der-

nekler ve organizasyonlar olmakla beraber Ocak 1996 y›l›n-
da kurulan "Kan Merkezleri ve Transfüzyon Derne¤i" bu
madde ile iliflkili olarak her türlü e¤itim faaliyetini Sa¤l›k
Bakanl›¤› ile birlikte çal›flmak üzere organize etmekte ve bu
konudaki çal›flmalar›na günümüzde de devam etmektedir.

Kanunun en önemli maddelerinden birisi (Madde 3-a)
"Kan temininde ba¤›fl (volunter-non remunarated) yolu esas
olmakla birlikte gerekti¤inde ücretle de al›nabilir" demekte-
dir. Bu madde ile çok istenmese de paral› (remunarated) do-
nör kullan›labilece¤i belirtilmektedir.

Yine kanunla (Madde 3-b) "Kan al›nmas›nda, kan ve kan
ürünlerinin verilmesinde donör ve kan alan kiflinin sa¤l›¤›-
n›n tehlikeye düflürülmemesi ve korunmas›" flart› belirtilmifl-
tir. Bu flartla ba¤lant›l› olarak kanun "kan al›nmas›, kan ve
kan ürünlerinin verilmesi hekim denetiminde ve gözetimin-
de yap›l›r" diye belirtmektedir (Madde 3-c).

Sa¤l›k Bakanl›¤›, "Kan ve Kan Ürünleri" alan›nda faali-
yette bulunan gerçek ve tüzel kiflileri denetlemek ve kontrol
alt›nda tutmak yetki ve sorumlulu¤undad›r (Madde 4-c). Ka-
nuna göre "Kan ve Kan Ürünleri ile ilgili faaliyette bulunan
kurum ve kurulufllar y›lda en az iki defa Sa¤l›k Bakanl›-
¤›’nca denetlenir" (Madde 7).

Kanun "Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan belirlenen hastane-
lerin yine Bakanl›k taraf›ndan belirlenen miktarda kan ve
kan ürünü stok etmesini" zorunlu k›lmaktad›r (Madde 6).
Sa¤l›k Bakanl›¤› "Ola¤anüstü haller ve savafl halinde gere-
kecek kan ve kan ürünleri ve bunlar için gerekli malzemenin
ülke çap›nda stoklanmas›n›" da organize etmekte görevlidir
(Madde 4-e).

Kanunun 5. maddesi ile "Kan program›n› tespit etmek,
sa¤l›k planlamas›na uygun olarak kan ve kan ürünleri çal›fl-
ma ve uygulamalar›n›n gelifltirilmesini sa¤lamak ve bu ko-
nuda karfl›lafl›lan sorunlar›n çözüm yollar›n› belirlemek
amac›yla dan›flman olarak görüfl bildirmek üzere "Kan ve

Kan Ürünleri Dan›flma Kurulu" kurulmufltur. Bu kurul,
Sa¤l›k Bakanl›¤› Müsteflar› Baflkanl›¤›’nda Tedavi Hizmet-
leri Genel Müdürü ve MSB, SSK, GATA, Ankara’daki T›p
Fakülteleri’nden birer temsilcisi, Türkiye K›z›lay Derne¤i ve
Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan seçilen 3 uzman temsilciden
oluflur. Bu kurul y›lda en az 2 defa toplan›r. Bu kanunun uy-
gulanmas›na yönelik haz›rlanan yönetmelik 25 Kas›m 1983
tarihinde yürürlü¤e girmifl olup "Kan ve Kan Ürünleri Da-
n›flma Kurulu"nun çal›flma fleklini düzenlemektedir.

Kanun ve yönetmelik, kan ve kan ürünleri üretimi ile il-
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gili tesisleri "Kan Merkezleri" ve "Kan ‹stasyonlar›" ola-
rak ay›rmaktad›r.

Kan Merkezleri kan›n al›nd›¤› laboratuvar testlerinin
yap›ld›¤›, saklan›p, da¤›t›ld›¤› ve kan ürünü üretebilen mer-
kezlerdir.

Kan ‹stasyonlar› ise ihtiyac›n› esas olarak belli kan
merkezlerinden sa¤layan ancak gerekirse kan al›p testlerini
yapabilen ve elindeki fazla kan› en yak›n kan merkezine yol-
layan daha küçük kurulufllard›r.

Yönetmeli¤e göre kan merkezleri A ve B tipi olarak iki
çeflittir. A tipi kan merkezleri daha detayl› testler yapabilen
ve kan ürünleri üretimi yapabilen daha büyük ve donan›ml›
merkezlerdir.

Yönetmelik kan merkezlerinde bulunmas› gereken per-
soneli de tarif etmifltir. Buna göre: kan merkezinin bafl›nda
bulunacak "Müdür"ün kan transfüzyonu alan›nda en az 1 y›l
tecrübesi bulunan hekim veya uzman hekim; laboratuvar uz-
man›n›n kan transfüzyonu serolojisinde en az 1 y›l tecrübesi
bulunan uzman hekim olmas› gerekmektedir.

Yönetmelik kan merkezlerinde bulunmas› gereken bö-
lümleri (kabul salonu, kan alma salonu, kan grup tayin labo-
ratuvar›, bakteriyoloji laboratuvar›, araflt›rma laboratuvar›,
y›kanma ve sterilizasyon , so¤uk oda, malzeme deposu, ar-
fliv, büro k›s›mlar› gibi) tarif etmektedir. Ayr›ca kan merkez-
lerinde bulunmas› gereken alet ve donan›m da yönetmelikte
tarif edilmektedir.

Yönetmelik kan merkezlerinde hizmetin 24 saat kesinti-
siz sürmesini esas almaktad›r ve yine Yönetmeli¤e göre
"transfüzyon kan merkezinin esas görevi de¤ildir" denmek-
tedir.

Yönetmelikle kan merkezlerinde tutulmas› gerekli kay›t
defterleri, bilgiler tarif edilmekte, kan torbas› üzerindeki eti-
ket bilgileri dahi anlat›lmaktad›r. Daha sonra donör’de ara-
nacak sa¤l›k flartlar›, baz› donör ret nedenleri tan›mlanmak-
ta, baz› geçici ret nedenleri ve süreleri anlat›lmaktad›r.

Yönetmelik ayr›ca kan›n özelliklerini de tarif etmekte,
kan gruplar› tayin fleklini, kan›n saklanma ›s›lar›n›, kullan›-
lan antikoagülan s›v›n›n niteli¤ini, torba üzerindeki etiket
bilgilerini, kan›n tafl›nma fleklini, kan israf›n› önleyici tedbir-
leri, kan kullan›m›n› endikasyonlar›n› aç›klamaktad›r.

Yönetmeli¤in son bölümü; kan ürünleri üretim tesisi
kurma esaslar›, personeli, böyle bir tesiste bulunmas› gere-
ken birimler, araç-gereçler ve bunlar›n senede en az 2 defa
denetlenmesi ile ilgili esaslar› anlatmaktad›r.

1983 y›l›nda o devrin genel bilgilerinin bir özeti fleklin-
de hemen her konuda fikir vermeyi hedefleyen fakat sürekli
olan geliflme ve de¤iflmeleri yakalayamayan bu yönetmeli-
¤in daha genel esaslar çerçevesinde, ayr›nt›ya kaçmadan ge-
liflmelere aç›k biçimde yeniden yaz›lmas› için çal›flmalar
sürdürülmektedir.

Kanun bir zorunluluk ve kötü gidifle karfl› koruma ama-

c›yla haz›rlanm›flt›r. Biraz da s›k› denetim kayg›s›yla ve
1983 tarihinin imkanlar› çerçevesinde her türlü organizas-
yon, planlama ve denetimi Sa¤l›k Bakanl›¤›’na veren otori-
ter bir yönetim flekli çizmektedir. Ancak Sa¤l›k Bakanl›-
¤›’n›n kanunla yetkili ve görevli oldu¤u pek çok konuda cid-
di uygulama zaafiyeti gösterdi¤i bilinen bir gerçektir.

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb› ile ilgili takip ve
düzenlemeler Sa¤l›k Bakanl›¤›’n›n Tedavi Hizmetleri Ge-

nel Müdürlü¤ü, Kan Hizmetleri fiubesi taraf›ndan yönetil-
mektedir. Bu flube ça¤›n geliflmeleri ve ülkenin gereksinim-
lerine yönelik olarak genelgeler ç›kartmakta, hizmetlerin
modernize edilmesine çal›fl›lmaktad›r. Bu çal›flmalar çerçe-
vesinde;

• 15.02.1996 gün 1655 say›l› genelge ile "HCV" tayini
zorunlu testler aras›na dahildi.

• 21.08.1996 gün ve 14650 say›l› genelge ile "Acil Kan
Transfüzyonu"nun gerekti¤i durumlarda h›zl› tarama
test kitlerinin kullan›m› flart› getirildi.

• 07.10.1996 gün ve 17728 say›l› genelge ile tüm yatak-
l› tedavi kurumlar›nda "Transfüzyon Komitesi"nin
oluflturulmas› zorunlu hale getirildi.

• 03.01.1997 gün ve 141 say›l› genelge ile "Donör Sor-
gulama Formu", donör de¤erlendirme standartlar›, do-
nörden kan alma standartlar›, kan istem formu ve kan
merkezlerinde tutulacak defter örnekleri yeniden dü-
zenlendi.

• 08.10.1997 gün ve 18836 say›l› genelge ile "S›tma Pa-
raziti"nin aranmas› rutin uygulamadan kald›r›ld›. Sa-
dece endemik bölgelerde s›tma paraziti aranmas› ka-
rarlaflt›r›ld›. 

• 08.10.1997 gün ve 18837 say›l› genelge ile "H›zl› Ta-
rama Testleri"nin sadece acil transfüzyonlarda kulla-
n›lmas› gerekti¤i bildirildi.

Uluslar aras› mevzuatlar de¤iflik ülkelerde de¤iflik uygu-
lamalar fleklinde görülmektedir. Bu konudaki düzenlemeler-
den baz›lar› Avrupa Konseyi taraf›ndan yap›lanlard›r. Avru-
pa konseyi 1949 y›l›nda kurulmufltur ve halen 43 üye ülke-
den oluflmaktad›r. 750 milyon insan› temsil etmektedir. Mer-
kezi Strasbourg’dad›r. Amac› Avrupal› vatandafllar›n yaflam
kalitesini art›rmak ve onlar›n yaflam prensiplerini belirle-
mektir. Avrupa Konseyi’nin rehberinde kendi kendine yeter-
lilik esas al›nm›flt›r (Recommendation No R [90] 9 on plas-
ma products and European self-sufficiency). Bu konudaki
yönetmeli¤e göre kan donasyonu volanter ve non-remune-

rated (tamamen gönüllü) olarak yap›lmal›d›r. Gönüllü do-
nasyon yönetmelikte donörün hiçbir flekilde para veya para
yerine geçebilecek karfl›l›klarla kan ba¤›fllamamas› fleklinde
tarif edilir. Donasyon ifllemi s›ras›nda donör sa¤l›¤› korun-
mal›d›r. Bu donörlerden al›nan kan komponentleri hastaya
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herhangi bir zarar vermeyecek güvenlikte olmal› ve asla zi-
yan edilmemelidir (Recommendation No R [95] 14 on the
protection of the health of donors and recipients in the area
of blood transfusion). 

Ayn› konuda "Dünya Sa¤l›k Örgütü"nün (WHO)’da
benzer yönetmelikleri vard›r. Buna göre kan ba¤›fl› tamamen
gönüllü bazda yap›lmal›d›r. Uluslar aras› K›z›lay-K›z›lhaç
Dernekleri de tamamen gönüllü olarak yap›lan ba¤›fllar›n en
emniyetli ve etkili yol oldu¤unu kabul etmifllerdir. ISBT (In-
ternational Society of Blood Transfusion) da bu konuda etik
kurallar yay›nlam›flt›r. Avrupa Toplulu¤u ise iki ayr› duyu-
ru ile konuyu ele alm›flt›r ( Directive 89/381/EEC of 14 Ju-
ne 1989 ve Directives 65/65/EEC ve 75/319/EEC) ve (Coun-
cil Recommendation 98/463/EC of 29 June 1998). 

Avrupa toplulu¤una geçifl sürecindeki ülkelerde politik
ve ekonomik reformlar yap›ld›kça tamamen gönüllü ba¤›fla
do¤ru geçifl artmaktad›r. Ancak bu de¤ifliklik bir gecede ola-
cak ifl de¤ildir. Tamamen gönüllü donörlerle kendi kendine
yeterli hale gelmek en az 5 senede olmaktad›r.

Dünya Sa¤l›k Örgütü "Recruiting and retaining safe blo-
od donors" isimli kitab›nda gönüllü donör olabilecek kifli ve
gruplar›n bulunup e¤itilmeleri ile ilgili önerilerde bulunur.
WHO, "Kalite" ve "Good Laboratory Practice" konular›nda
da rehberler yay›nlam›flt›r. Bu rehberlerde donörlerin kanla
bulaflan hastal›klar yönünden taranmas› konusunda ulusal
stratejilerden söz edilmektedir.

WHO kan›n do¤ru endikasyonlar ve etkili kullan›m› için
ulusal politikalardan da söz eder. Bu bilgiler "Developing a
national policy and guidelines on the clinical use of blood"
isimli kitapta toplanm›flt›r. Kan kullan›m› konusunda da ulu-
sal rehberler haz›rlanmas› ve bu konuda ulusal komiteler
oluflturulmas› konusunda öneriler haz›rlam›flt›r. International
Federation of Red Cross and Red Crescent Societies (IFR-
CRCS) "Blood programme development manual" isimli ki-
tab›nda önerilerde bulunur.

Avrupa Konseyi organizasyon konular›nda yay›nlad›¤›
yönetmelikle (Recommendation No R [88] 4) transfüzyonun
ülke çap›ndaki sorumlulu¤unu sa¤l›k otoritesine verir. Sa¤-
l›k otoritesi bu fonksiyonu için k›smen veya tamamen özel
kurumlara yetki verir. Transfüzyon program› kendi kendine
yeterlili¤i esas almal›d›r. Kalite konusunda ise "Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components
as technical appendix to Recommendation No R [95] 15"
isimli rehberi yay›nlam›flt›r.
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Kalite kavram› müflteri taleplerinin karfl›lanmas›, hatala-
r› önleme, tüm çal›flanlar›n inançl› kat›l›m› ve son olarak da
sürekli geliflmeyi içeren paylafl›lm›fl sorumluluklar bütünü-
dür.

Tüm dünyada kalite sistemleri her ülke taraf›ndan tan›n-
m›fl ve etkinli¤i ispatlanm›fl bir sistem olan ISO 9001 stan-
dartlar›na göre yap›land›r›lmaktad›r. Bu tür bir sistemin
oluflturulmas›na karar veren bir kuruluflun üst yönetim kade-
mesi aktif kat›l›m› ve liderli¤i ile konuya olan adanm›fll›¤›n›
göstermeli ve öncelikle kalite yönetim sisteminin ihtiyaç
duydu¤u proseslerin oluflturulmas›n›, uygulanmas›n› ve sür-
dürülmesini sa¤lamaktan sorumlu bir Yönetim Temsilcisi

seçmelidir. Yönetim Temsilcisi taraf›ndan haz›rlanacak olan
Kalite El Kitab› kuruluflun uygulayaca¤› kalite yönetim sis-
teminin genel hatlar›n› gösterir.

Sistem içindeki tüm proses tan›mlar›n›, özel doküman-
tasyonu ve prosedürleri oluflturmak ve ard›ndan sistem ge-
rekliliklerini karfl›lamak için dokümantasyonun uygun bi-
çimde tan›mlanmas› ve yönetilmesini sa¤layacak bir dokü-
mantasyon merkezi oluflturulmal› ya da bir sorumlu atanma-
l›d›r. 

ISO 9001: 2000 kalite yönetim sisteminin kurulma ve
gelifltirme aflamas›nda planlama; sorumluluk, yetki ve ileti-
flim; yönetimin gözden geçirmesi; kaynak yönetimi; ürün
gerçeklefltirme; izleme ve ölçme cihazlar›n›n kontrolü; ölç-
me, analiz ve iyilefltirme; müflteri memnuniyeti; sürekli iyi-
lefltirme; düzeltici ve önleyici faaliyetler alt bafll›klar› ile il-
gili aç›klamalar ve dikkat edilmesi gereken noktalar da ko-
nuflman›n kapsam› içindedir.
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Yönetim Anlay›fl› Olarak TKY ve ISO 9000:2000

Bilindi¤i gibi "kalite kontrol" kavram› ilk olarak
ABD’de geliflmifltir. ‹kinci Dünya Savafl›ndan sonra Japon
sanayisi kalite sorununun organizasyondaki bir-iki depart-
mana b›rak›lamayacak kadar önemli oldu¤unu farketmifl ve
bu kavrama "kalite bilinci" eklenerek kalite konusu bir yö-
netim felsefesine dönüfltürülmüfltür. Böylece organizasyo-
nun kalite aray›fl›na tüm çal›flanlar›n kat›l›m› sa¤lanm›flt›r. 

Toplam kalite yönetimi (TKY) her ne kadar yeni bir yö-
netim anlay›fl› olarak do¤mufl da olsa, Japon sanayisinde
üretimden sorumlu mühendisler/yöneticiler taraf›ndan gelifl-
tirildi¤inden, bafllang›çta daha çok ürün (üretim) odakl› ol-
mufl ve oluflturulan standartlar›n kat› bir disiplinle uygulan-
mas› sonucunu do¤urmufltur. Ancak kabul etmek gerekir ki
yeni anlay›fl "bilimsel yönetim" fikrinin babas› Frederick

Taylor’un (1866-1915) hiyerarflik yönetim anlay›fl›ndan ilk
radikal ayr›l›flt›r.

1980’lerden sonra felsefe ve bilimdeki yeni yaklafl›mlar
(öncelikle ABD’de) yönetim anlay›fllar›n› da etkilemifl ve
TKY akademik çevrelerin a¤›r elefltirilerine maruz kalm›flt›r.
Bu elefltiriler bir yandan TKY’nin yeni anlay›fllarla geliflme-
sini sa¤lam›fl di¤er yandan ise "müflteri memnuniyeti", "viz-
yon-misyon gelifltirme", "stratejik planlama", "k›yaslama",
"performans ölçümleme" ve benzeri teorik kökenli yeni yö-
netim anlay›fllar› gelifltirilmesine neden olmufltur. 

Farkl› yönetim anlay›fllar›n›n 1990’l› y›llarda uygulanma
oranlar›n› ve iflletmelerin memnuniyet derecelerini ölçen bir
araflt›rman›n(1) sonuçlar›na göre (Tablo 1 ve 2), Toplam Ka-
lite Yönetimi’ne olan ilgi 90’l› y›llar›n ortalar›ndan sonra
azalm›fl ve farkl› yönetim anlay›fllar› ön plana ç›km›flt›r.
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TOPLAM KAL‹TE YÖNET‹M‹ ve V‹ZYONER YÖNET‹C‹N‹N

YÖNET‹M KOKTEYL‹

H›z›r UZUNER

Tablo 1. Farkl› Yönetim Anlay›fllar›n›n Uygulanma Oran›

YÖNET‹M ANLAYIfiI 1993 1994 1995 1996 1997

Stratejik Planlama 89% 90%

Misyon ve Vizyon Belirleme 89% 90% 88% 87% 87%

K›yaslama (Benchmarking) 70% 76% 83% 85% 86%

Müflteri Memnuniyet Ölçümü 85% 82% 84% 81% 79%

Performansa Göre Ücretlendirme 70% 67% 77% 72% 78%

Stratejik Ortakl›klar 62% 72% 75% 70% 68%

Core Competencies 52% 61% 71% 76% 67%

Reengineering 68% 72% 77% 72% 64%

Büyüme Stratejileri 59% 61%

Toplam Kalite Yönetimi 72% 72% 72% 67% 60%



Ancak ilginç olan iflletmeler birden çok yönetim tekni-
¤ini bir arada kullanmaktad›r. Bir nevi "yönetim kokteyli"
olarak adland›rabilece¤imiz bu bak›fl aç›s› oldukça yenidir
ve yönetimin ne denli karmafl›k bir süreç oldu¤unun bir
göstergesidir.

TKY uygulamalar›n›n azalmas›n›n aksine, TKY anla-
y›fl›na uygun Kalite Güvence Sistemi (örne¤in ISO 9000
serisi) uygulamalar›n›n giderek yayg›nlaflmas›na tan›k olu-
yoruz. Bu çeliflkili geliflmenin nedeni küreselleflen ekono-
mi ve geliflen tüketici haklar› nedeniyle küresel standartla-
ra her zamankinden daha çok ihtiyaç duyulmas›d›r. Ancak
daha ileri gidilerek ihtiyaç zorunlulu¤a dönüflmüfltür. Pek
çok sektörde KGS belgelemesi ürün ve hizmetlerin küresel
dolafl›m› için zorunluluktur ve bu zorunluluk sistem stan-
dartlar›n›n TKY anlay›fl› olmadan uygulanmas› yanl›fl›na
zemin haz›rlam›flt›r.  

Yönetimin Sorumlulu¤u

ISO’nun bu yanl›fl uygulamay› aflmak için gelifltirdi¤i
çözüm, ISO 9000:2000 revizyonuyla TKY felsefesinin sis-
tem standartlar› içine daha yayg›n olarak yerlefltirilmesidir.
Bu yolla kalite güvence sisteminin "bürokratik bir dokü-
mantasyon sistemi" olmaktan ç›kar›l›p TKY anlay›fl›n›n or-
ganizasyonun tamam›na yay›lmas› amaçlanmaktad›r. Bu
yönde en önemli revizyon "yönetimin sorumlulu¤u" bölü-
müdür. ISO 9000:2000 yaln›zca 5. bölümde de¤il ama he-
men her bölümde yönetimin sorumluluklar›n›n alt›n› çize-
rek üst yönetimi TKY felsefesini uygulamaya zorlamakta-
d›r. 

(Bu aç›dan bak›ld›¤›nda, iddial› bir yorum olmakla
birlikte, ISO 9000:2000 Kalite Güvence Sistemi standart-
lar› olmaktan çok Toplam Kalite Yönetimi anlay›fl›n›n uy-
gulama standartlar› haline getirilmifltir.)

TKY’ne göre yönetimin temel ifllevi "kalite"yi yönet-
mektir. "Kalite", TKY anlay›fl›nda "müflterinin ihtiyaçlar›

ve olumlu beklentilerinin karfl›lanmas›" fleklinde tan›mlan-
d›¤›ndan "yönetim ... müflteri flartlar›n›n tam olarak anlafl›l-
mas› ve karfl›lanmas›ndan birinci derecede sorumludur."
(2) ISO 9000:2000’de yönetimin bu sorumlulu¤u yerine
getirirken uymas› gereken sekiz temel ilkeden söz edilir.
Bunlar müflteri odakl›l›k, liderlik, çal›flanlar›n kat›l›m›,
proses yaklafl›m›, yönetime sistem yaklafl›m›, sürekli iyi-
lefltirme, karar vermede gerçekci yaklafl›m ve karfl›l›kl›
faydaya dayal› tedarikçi iliflkileri bafll›klar› alt›nda aç›klan-
maktad›r. Dikkat edilirse TKY, kuruluflun vizyonunu belli
bir flekilde tan›mlanm›fl kaliteye ulaflma misyonuyla s›n›r-
land›rmaktad›r.

Müflterilerinin ihtiyaç ve beklentilerinin karfl›lanmas›
kurulufllar›n vazgeçilemez bir ifllevidir kuflkusuz... Ancak
kuruluflun yegane ifllevi bu mudur? Ya da müflterilerin bek-
lenti ve ihtiyaçlar› her zaman olumlu mudur? Örnek olarak
bir sigara üreticisi firmay› ve bir de sigarayla savafl vakf›-
n› ele alal›m. Her iki kuruluflun da müflterisi sigara tiryaki-
leri olacakt›r. Üretici firma tiryakilere daha çok keyif ala-
caklar› ürünler sundu¤u sürece misyonunu gerçeklefltire-
cektir. Oysa vak›f sigaray› b›rakmay› sa¤layan ürünler ge-
lifltirerek misyonuna ulaflacakt›r. Yani müflterisinin ihtiyaç-
lar›n› karfl›lamaya çal›flmak yerine ihtiyaçlar› yok etmeye
çal›flacakt›r. Bir baflka örnek ülkemizin sa¤l›k sektöründen
olabilir. SSK yaln›zca fiyat› en düflük ürünleri kendi müfl-
terileri (hastalar›) için uygun görmektedir ve tedavinin ge-
reklerini ya da hasta konforunu ikinci planda de¤erlendir-
mektedir. Bu durumda t›bbi malzeme üreticileri bu ihtiya-
c› dikkate almal› m›d›r?

Bu örnekler ço¤alt›labilir ve derinli¤ine tart›fl›labilir.
Ancak sonuçta görülecektir ki kurulufllar, müflteri ihtiyaç-
lar› bafll›¤›n›n çok ötesinde (ama ihtiyaçlar› dikkate alan)
vizyonlara sahip olmal›d›r ve vizyonlar› müflteri ihtiyaçla-
r›na nas›l yaklaflacaklar›n› belirlemektedir. Bu aç›dan ele
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Tablo 2. Farkl› Yönetim Anlay›fllar›ndan Memnuniyet 

YÖNET‹M ANLAYIfiI Memnun Olmayanlar Çok memnun olanlar

Stratejik Planlama 8% 29%

Misyon ve Vizyon Belirleme 12% 26%

K›yaslama (Benchmarking) 7% 16%

Müflteri Memnuniyet Ölçümü 6% 22%

Performansa Göre Ücretlendirme 10% 24%

Stratejik Ortakl›klar 9% 26%

Core Competencies 5% 16%

Reengineering 17% 15%

Büyüme Stratejileri 10% 17%

Toplam Kalite Yönetimi 14% 16%



al›nd›¤›nda TKY’nin kaliteyi yönetme sorumlulu¤unu
mevcut vizyonu yönetme fleklinde anlamak ve uygulamak
gerekir. Baflka bir deyiflle "vizyon-misyon gelifltirme" tek-
ni¤iyle TKY anlay›fl›n›n bir kokteyl uyumuyla buluflturul-
mas› gerekir.

Farkl› analojilerle farkl› kokteyllere ulaflmak mümkün-
dür ve uygulamada pek çok örnek görülmektedir. Önemli
olan TKY anlay›fl›yla çeliflmeyecek sentezlerin üretilebil-
mesidir. Yönetim modellerinin farkl› kombinasyonlar›ndan
yararlanmakla, kurulufl kendi ihtiyaçlar›na en uygun mode-
li oluflturmada önemli bir esneklik elde edecektir. Ancak bu
tür "yönetim kokteylleri"nin uygulama öncesinde titiz bir
haz›rl›k süreci gerektirdi¤i dikkate al›nmal›d›r. Aksi takdir-
de "kokteyl"imiz acemi bir barmenin elinden ç›km›fl bir
bulamaca dönüflecektir. Özellikle ülkemizde kurulufllar yö-
neticilik deneyimi ya da e¤itimi olmayan mesleki uzman-
lar taraf›ndan yönetilmektedir. Acemi barmen için en iyi
yol karmafl›k olmayan  kokteyllerle bafllamas›d›r.
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Sürekli ilerleyen teknoloji ve bilimsel geliflmeler orta-
m›nda, özellikle kalite bilinci ve toplam kalite gibi kavram-
lar›n öneminin her gün daha çok vurgulanmakta oldu¤u bu
dönemde, teknoloji ve t›p alan›ndaki köprülerden biri olan
biz medikal firmalara çok önemli görevler düflmektedir. Tek-
noloji üzerinde belki de en fazla özenle durulmas› gereken
alanlardan biri iletiflimdir. Ülkemizde bugüne kadar yaflanan
pek çok baflar›s›zl›¤›n nedeni, ifl birli¤i yap›lan konularda,
kurumlar›n iç iflleyifllerinde ve bireyler aras›ndaki iletiflim
sorunlar›d›r. 

Genel olarak yaflam›n her alan›nda ifadelerin yada ey-
lemlerimizin anlafl›lmas›, adresine ulaflmas› o ifadenin veya
eylemin biçimi ile çok ilgilidir. Bir birliktelikten söz edili-
yorsa farkl›l›¤a ve çeflitlili¤e maksimum tolerans gösteren,
ancak ayn› dilin kullan›ld›¤› ve süreklili¤in oldu¤u iletiflim
esast›r. 

Bilim ve teknolojideki geliflmeleri yak›ndan izleyerek
onlardan yararlanabilmek, ça¤dafl toplum olabilmenin ön
kofluludur ve toplumun bütününü ilgilendirir. Bu nedenle ül-
ke olarak baflar›y› yakalayabilmemiz için müflteri ve firma
kimli¤inden uzaklaflarak, bu birlikteli¤i bir ortakl›k, bir güç
birli¤i olarak hedeflemeliyiz.

Hep beraber bir bütünün parçalar› olarak hizmet verdi¤i-
miz sa¤l›k sektöründe ekipler aras›ndaki iletiflim sizlerin
iletmek istedi¤i her türlü soru, sorun ve önerinin incelenme-
sinde ve hizmetlerimizin iyilefltirilmesindeki en önemli
anahtar›m›zd›r. Asl›nda sizlerin de bizlerin de ortak amac› en
iyiyi, en do¤ruyu bulmak ve bir sistem oluflturmakt›r. 

Hem bilgi teknolojisine hem de kat›l›ma dayal› iletiflimi-
mizdeki amaç ve sonuçlar› flu flekilde s›ralayabiliriz:

• Günlük ak›fl içindeki ifllerde, gerekli malzeme temi-
ninde, iflleyifl ve çözüm basamaklar›nda yard›mc›
olunmas›, klinik ve teknik destek sa¤lanmas›

• Ülkenin dört bir yan›na da¤›lm›fl sa¤l›k birimleri ara-
s›nda deneyimlerin ve sorun çözümlerinin aktar›m›;
geçmiflte yaflanan olumsuz deneyimlerin tekrarlanma-
s›n›n önlenmesi

• Sa¤l›k sektörü bileflenlerinin ortak proje ve iflbirli¤i
deneyimlerinin paylafl›lmas›

• Teknoloji, mal ve hizmet üretmek amac›yla eldeki bil-
gi ve tekniklerin paylafl›lmas›, de¤iflen durum ve ko-
flullara uygun araflt›rma, gelifltirme çal›flmalar›n›n yü-
rütülmesi

• H›zla geliflen teknolojiye paralel olarak iletiflim ile
birlikte verimlili¤in biraz daha geliflmesi ve çeflitlen-

mesi. 
• Kalite kontrol ve validasyon çal›flmalar›n›n yap›lmas›

ve karfl›l›kl› bilgi al›flverifli ile standardizasyon sa¤lan-
mas›

‹flte bu s›ralad›¤›m›z örnekleri zaman›nda ve yerinde uy-
gulamay› baflarabilirsek hem hizmet hem kalite ön plana ç›-
kacakt›r.

‹sterseniz bir de k›saca bizler sizlerle çal›flmaya bafllar-
ken neler yap›yoruz, nelere dikkat ediyoruz, sizlerden neler
bekliyoruz ondan bahsedelim. 

Hizmet sunmaya bafllamadan önce sizlerin gereksinim-
lerine özel olarak bir ön çal›flma yap›yoruz. Yap›lan bu ön
çal›flma sayesinde ihtiyaçlar›n›z› ve çözümlerinizi tespit edi-
yor ve bu bilgiler sonucunda da size do¤ru öneriler sunmaya
çal›fl›yoruz.

Tüm bu tespitlerden ve gerekli sat›n alma prosedürlerin-
den sonra ihtiyaç duyulan malzeme ya da sistemleri kurumu-
nuza yerlefltiriyoruz. Bunun devam›nda ise cihaz veya mal-
zeme kullan›m› konusunda ilgili personele teorik ve pratik
e¤itimler veriyoruz. Bu e¤itimden sonra da malzeme ya da
cihaz›n efektif biçimde kullan›p kullanmad›¤›n› takip ediyor
ve tam performans sa¤lanana kadar gerekli her türlü deste¤i
en h›zl› ve kaliteli biçimde sunmaya çal›fl›yoruz. ‹flte tüm bu
süreç içerisinde de iletiflimin tam ve net yap›lmas›n›n ne ka-
dar önemli oldu¤unu ortaya koyuyoruz.  

Peki siz önerilerinize veya sorunlar›n›za firmalardan he-
men ve yeterli çözümler alabiliyor musunuz? ‹letiflim sa¤la-
yabiliyor musunuz?

Özellikle hizmet verdi¤imiz sektörün insan sa¤l›¤› ile il-
gili olmas›, verilen hizmetin en iyi nitelikte olmas›n›, gerek-
li düzenleme ve de¤iflikliklerin ivedilikle halledilmesini ve
böylece sorunlar›n hemen çözülmesini gerektirir.

Örne¤in; hatal› üretilmifl bir malzemeyi tespit ettiniz. 
Hatal› bir malzeme tespit edildi¤inde bizlere en k›sa za-

manda geri dönülmesi, beraber yap›lacak araflt›rmalar ile ha-
tan›n nedenlerinin tespit edilmesini sa¤layacakt›r. Bu durum
hem gerekli olan iyilefltirmelerin sa¤lanmas› hem de malze-
menin di¤er merkezlere da¤›t›lmas› ve baflka merkezlerde
oluflacak sorunlar›n önlenmesi aç›s›ndan da çok önemli ola-
cakt›r. 

Di¤er bir örnek:
Kullan›lan cihaz›n›zda sorun var ve bu konu ile ilgili fir-

may› arad›n›z. Firman›z›n sizi çözüme ulaflt›rmak için sizin-
le hemen temasa geçmesi ve sorunun h›zla çözülmesini sa¤-
lay›p sa¤lamayaca¤› bu aflamada çok önemlidir. Sorunlar›n›-
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za çözüm bulamad›¤›n›z noktalarda firman›z› konunun öne-
mi ve aciliyeti konusunda bilgilendirmeli ve gerekli yap›lan-
malar› oluflturmas›n› istemelisiniz. Bu konuda sizin de seçi-
ci davranman›z, hedeflenen kalite derecesine ulafl›lmas› ile
yeterli teknik ve klinik destek sa¤lamak konular›nda firma-
n›z›n kendisini gelifltirmesine neden olacakt›r. Unutulmama-
l›d›r ki çözümler sorunun do¤ru tan›mlanmas›yla bafllar.

Bu sorular› kendinize sordu¤unuzda olumlu bir yan›tlar
buluyor musunuz? 

Peki, bu iletiflimi nas›l güçlendirebiliriz? 
Birlikte ve birbirimizin neye ya da nelere ihtiyac› oldu-

¤unu bilerek, gereksinimlerimizi tespit ederek, bilimsel bir
platformda bilgi ve deneyimi paylaflarak, problem çözme ve
proje üretme yeteneklerimizi gelifltirmeliyiz.

Biz sizlere iletiflimin nas›l olmas› gerekti¤ini ve iletifli-
min faydalar›n› anlatmaya çal›flt›k. 

Sonuç olarak ülkenin baflar›s› birliktelik ve güç ise; bu
birliktelik ve gücün temeli de ekip olarak çal›flmak ve her
boyutta sa¤l›kl› iletiflim kurmakt›r.
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(*) Kitap bask›ya girmeden önce ilgili metin editörler grubuna ulaflmam›flt›r.
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ISO 9000 KAL‹TE YÖNET‹M S‹STEM‹’nin 2000 re-
vizyonunda 5. element Yönetimin Sorumlulu¤u’dur. Bu
elementin alt bafll›klar› flöyledir:

5.1. Yönetim Taahhüdü 
5.2. Müflteri Odakl›l›k 
5.3. Kalite Politikas› 
5.4. Planlama 

5.4.1. Kalite Hedefleri 
5.4.2. Kalite Yönetim Sistemi Planlama 

5.5. Sorumluluk, Yetki ve ‹letiflim 
5.5.1. Sorumluluk ve Yetki 
5.5.2. Yönetim Temsilcisi 
5.5.3. Dahili ‹letiflim 

5.6. Yönetimin Gözden Geçirmesi 
5.6.1. Genel 
5.6.2. Gözden Geçirme Girdisi 
5.6.3. Gözden Geçirme Ç›kt›s› 

5.6. Yönetimin Gözden Geçirmesi 

5.6.1. Genel

Üst yönetim, organizasyonun kalite yönetim
sisteminin uygunlu¤unun, yeterlili¤inin ve et-
kinli¤inin süreklili¤ini sa¤lamak amac›yla
planlanm›fl aral›klarla gözden geçirmelidir.
Bu gözden geçirme, iyilefltirme f›rsatlar›n›n
de¤erlendirilmesini ve kalite politikas› ve ka-
lite hedefleri de dahil olmak üzere kalite yö-
netim sistemindeki de¤ifliklik ihtiyaçlar›n›
içermelidir. Yönetimin gözden geçirmelerine
iliflkin kay›tlar muhafaza edilmelidir. 

5.6.2. Gözden Geçirme Girdileri 

Yönetimin gözden geçirme kay›tlar›
1. Denetim sonuçlar›
2. Müflteriden gelen bilgiler,
3. Proses performans› ve ürün uygunlu¤u
4. Önleyici ve düzeltici faaliyetlerin duru-

mu 
5. Önceki yönetim gözden geçirme faaliyet-

lerinden devam eden takip faaliyetleri 
6. Kalite yönetim sistemini etkileyebilecek

de¤ifliklikler ve
7. ‹yilefltirme için öneriler hakk›nda bilgiyi

içermelidir. 

5.6.3. Gözden Geçirme Ç›kt›s›

Gözden geçirme ç›kt›s›
1. Kalite yönetim sistemi ve proseslerinin

etkinli¤inin iyilefltirilmesi 
2. Müflteri flartlar›yla ilgili ürünün iyileflti-

rilmesi ve 
3. Kaynak ihtiyaçlar› ile ilgili kararlar› ve

eylemleri içermelidir.
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"Kalite herkesin ifli, bir kuruluflun kumafl›d›r."
Dennis O’Leary
Baflkan, JCAHO

Hepimiz kiflisel olarak yapt›¤›m›z iflin kalitesinden biz-
zat sorumlu oldu¤umuzu düflünmeliyiz. Ayn› amaca ulaflmak
için bir araya gelerek çal›flan bireylerden oluflan bir kurulufl-
ta baflar›lmas› güç olan, bu anlay›fl ve enerjiden yararlanarak,
bunu istikrarl› bir flekilde yüksek kaliteli ürünler ve hizmet-
ler sa¤layan firma çap›nda elde edilecek bir baflar›ya kanali-
ze etmektir.

Bireylerin, görevlerinin kurulufl bünyesinin neresinde

yer ald›¤›n› anlamaya oldu¤u kadar, kiflisel kalite çabalar›n›n
kuruluflun kalite misyonundaki yerini de anlamaya ihtiyaçla-
r› vard›r. Kurulufllar›n zaman ve enerjilerini stratejik ifl plan-
lar› gelifltirmeye adad›klar› gibi, kalite plan› gelifltirmeye de
adamalar› gerekir.

Her zaman daha üstün kaliteyi hedefleme evrim boyun-
ca geliflmifl bir hiyerarflidir. fiekil 1, Maslow’un kiflisel ihti-
yaçlar hiyerarflisine benzeyen kan bankac›l›¤› çevresi için
gelifltirilmifl kalite hiyerarflisini gösterir. Bir kurulufl, altta
yer alan basamaklara sa¤lam basmadan ve bunu geçmeden,
hiyerarflinin en üst basama¤›na ç›kamaz.
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Dr. Ramazan ULUHAN

KAL‹TE H‹YERARfi‹S‹

Dünya Çap›nda Kalite

Etkinlik

Baldridge Kalite Ödülü

‹flletmenin Mükemmelli¤i

KAL‹TE KONTROL
‹flletme Teknikleri

Etkinlilik
Yönetmeliklere

UyumKAL‹TE GÜVENCES‹
Planlanm›fl / Sistematik Faaliyetler

J. Tsiakals’›n ‘The Quality Hierarchy’ adl› çal›flmas›ndan uyarlanm›flt›r.

KAL‹TE S‹STEM‹
Koordine

KAL‹TE YÖNET‹M‹

TQM
(Toplam Kalite Yönetimi)

fiekil 1. Kan Nakli Hizmetleri ‹çin Kalite Sistemi Modeli



• Kalite hiyerarflisinin alt basama¤›nda bulunan Kalite

Kontrol (QC), kan bankalar›nda ürün kalitesinin ge-
reklerini karfl›lamak için kullan›lan genel iflletme tek-
nikleri ve faaliyetlerini içerir.

• Hiyerarflinin ikinci basama¤›nda bulunan Kalite Gü-

vencesi (QA), kalite gereklerinin karfl›land›¤› konu-
sunda güven oluflturmak için uygulamaya konulan
planlanm›fl ve sistematik faaliyetleri içerir.

• Hiyerarflinin üçüncü basama¤›nda yer alan Kalite Sis-

temi, kalite güvencesi (QA) ve kalite kontrol (QC) fa-
aliyetlerinin etkin bir biçimde, düzenlemelerin getirdi-
¤i flartlar› karfl›layacak flekilde, koordine olmufl ve bel-
gelenmifl olarak tesis çap›nda her bir sürece kapsaml›
flekilde entegre olmas›n› sa¤lar.

• Hiyerarflinin dördüncü basama¤›nda yer alan Kalite

Yönetimi, kalitenin ekonomik endikasyonlar› dahil
kalite hedeflerinin gerçeklefltirilmesi için yürütülen
yönetim faaliyetlerinin tümünü içerir. Bu basamakta
hatalar, israflar, yeniden ifllenenler, bürokrasi ve ge-
cikmeler etkin flekilde minimize edilir.

• Hiyerarflinin beflinci ve en üst basama¤›nda bulunan

Toplam Kalite Yönetimi kuruluflun müflterilerinin
mutlak memnuniyetini elde etmek için çabalayan, yet-
kili elemanlar sayesinde dünya çap›nda bir kaliteye
ulaflmas›na odakl› bir felsefedir. 

Y›llard›r ço¤u kan bankas› ve transfüzyon hizmeti veren
kurulufllar›n uygulamalar›, kalite seviyesi hiyerarflisinin en
alt basama¤›nda yer almaktad›r. Günümüzde Kalite Güven-
ce (QA) ve Kalite Kontrol (QC) faaliyetleri kuruluflun gere-
ken kalite standartlar›n›n sadece minimumunu karfl›layabil-
mektedir. Dünya çap›nda bir kan tedarikçisi olmay› baflar-
mak için hiyerarflide bulundu¤umuz konumun üstünde yer
alan basamaklar hakk›nda derinlemesine uzmanlaflmam›z
gereklidir.

Kalite Sistemi

Kalite sisteminin resmi tan›m› ifl ve sanayi dünyas›nda
kullan›lan ISO 9000 Kalite Standartlar›nda belirtilmifltir:
"Kalite yönetiminin uygulanmas› için oluflturulmufl olan ku-
rulufl yap›s›, sorumluluklar, prosedürler, süreçler ve kaynak-
lard›r". fiekil 1’de belirtilen hiyerarflinin 3. basamaktaki ka-
lite sisteminin esaslar› ve kan bankas› iflletim sistemleri tablo
1’de gösterilmifltir.
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Tablo 1. Kalite Sistemi Esaslar›
Bu listede yer alan esaslar , ISO 9000 kalite standartlar›yla genel ba¤lamda daha tutarl› olmas› aç›s›ndan AABB Kalite

Program›’n›n Sistem A: A-J bölümlerinin CCP’leri esas al›narak uyarlanm›flt›r.

• Organizasyon
• Personel

o Seçim
o E¤itim
o Yeterlilik Ölçümü

• Ekipman
o Kalibrasyon
o Önleyici Bak›m

• Tedarikçi
o Tedarikçinin nitelikleri
o Kontrat’›n incelenmesi
o Tedarik edilen malzemelerin test edilmesi, tetkiki ve al›m›

• ‹fllem Kontrol, Son Denetim ve Nakil
o SOP (Standart ‹flletim Prosedürleri)
o De¤iflikliklerin Kontrolü
o Onama
o Etiket Kontrol
o Uzmanl›k S›nav›
o Son denetim ve testler
o Depolama, da¤›t›m ve tafl›ma

• Belgeler ve Kay›tlar
• Olaylar, Hatalar ve Kazalar
• Ölçümler: ‹ç ve D›fl
• ‹fllem ‹yilefltirme
• Tesisler ve Güvenli¤i



Kan al›m› yapan ve kan nakli hizmetleri veren kurulufl-
lar kalite sistemi konusunda iki fley yapmal›d›r. "ÖNCE NE
YAPACA⁄INI BEL‹RLE, SONRA SÖYLED‹⁄‹N‹ YAP".
Bu bir tesisin, kalite misyonunu gerçeklefltirmeye destek ol-
mas› için bireysel katk›lar› hizaya koyma yoludur.

Kalitenin Belgelemesi

Kalite Sistem dokümanlar› oluflturulurken, ISO 9000
Kalite Standartlar›’nda kullan›lan hiyerarfli modelinin kulla-
n›lmas› oldukça yararl› olur. fiekil 2’de s›ras›yla politika, sü-
reç, prosedür ve kay›tlar olarak 4 farkl› seviyede belgeler ele
al›nm›flt›r. Baz› flekiller belgeleme piramidini burada göste-
rildi¤i gibi dört farkl› seviyede ele al›rken bu alanda geliflti-
rilen yeni versiyonlar iflletme prosedürleri ile kay›tlar› ayn›
seviyede ele alm›flt›r, çünkü iki belge de ayn› amaca hizmet
etmektedir.

Politikalar

Kalite politikas› tesisin neyi yapmay› amaçlad›¤›n›n bir
ifadesidir. Her kan alma ve kan nakli hizmeti veren kurulufl
Kalite Sistem Esaslar›’n›n her biri hakk›nda yerine getirme-
yi amaçlad›klar› ifllemler hakk›nda  bir politika oluflturmal›-
d›rlar. Bu politika beyan eden bir tarzda, fiilin flimdiki zaman
halini kullanarak yaz›lmal›. (örne¤in, "bunu yapaca¤›z....bu-
nu belgeleyece¤iz..." gibi,) ve uzun aç›klamalar içermemeli-
dir. Bu politikalar 1. seviyede yer alan belgelerdir ve ayn› se-
viyede yer alan di¤er belgelerle beraber tesisin çal›flanlar›,
müflterileri ve kurum içi denetleyicileriyle aç›k bir flekilde
paylaflmas› gerekti¤i yaz›l› kalite plan›n› içerir. Bu kalite
plan›  tesis çal›flanlar›na kiflisel kalite çabalar›n›n kurum
içinde nereye oturdu¤unu anlat›r. Kalite plan› tesisin yapma-
y› iddia etti¤i iflleri yerine getirdi¤ini yeniden tasdik etmesi
için periyodik olarak incelenmelidir.
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KAN NAKL‹ H‹ZMETLER‹ KAL‹TE S‹STEM‹
BELGELEME P‹RAM‹D‹

4. Seviye
Sonuçlar› nelerdir? Formlar, kay›tlar, raporlar

3. Seviye
Nas›l yap›l›r?

SOP (Standard ‹flletme
Prosedürleri), e¤itim el
kitaplar›, yeterlilik ölçümleri

2. Seviye
Nas›l olacak?

Kalite Sistemi Esaslar›
için ‹fllem Tan›mlar›

1. Seviye
Ne yap›lacak?

Kalite Sistemi Esaslar›
için Politikalar

1. ve 2. Seviyelere örnekler afla¤›da belirtildi¤i isimle bas›lm›flt›r:
Kan Nakli Hizmetleri için Kalite Sistem Modeli, AABB, 1997
3. ve 4. Seviyelere örnekler afla¤›da belirtildi¤i isimle bas›lm›flt›r:
SOP (Standart ‹flletim Prosedürleri), e¤itim el kitaplar›, yeterlilik ölçümleri
araçlar›n› içeren Kan Nakli Hizmetleri K›lavuzu, AABB, 1996

fiekil 2. Kan Nakli Hizmetleri ‹çin Kalite Sistem Modeli - Belgeleme Piramidi



Proses

1. Seviye kalite politikalar›, kalite sistemi esaslar›n› kar-
fl›layacak proseslerin uygulamaya konuldu¤unu ifade eder.
Bu prosesler, genel bir temel üzerine kurulmufl ve s›k s›k bö-
lümler aras› ya da insan iliflkilerine dayanan iletiflim, yar-
d›mlaflma ve koordinasyon olmas›n› gerektirir. Bu prosesler
yaz›l› olarak tarif edilmelidir. Bir prosesin tarifi "ifllerin na-
s›l yap›ld›¤›, e¤itim, doküman kontrolü, oluflum yönetimi ve
proses iyilefltirme gibi kurulufl çap›nda yürütülen proseslerin
kim taraf›ndan, neyin, ne zaman, nerede ve ne flekilde yap›-
laca¤›n›" anlat›r.

Prosedürler

Bu belgeler, çal›flanlara ifllerini nas›l yerine getirecekle-
rini gösteren spesifik ifl talimatlar› sa¤layan yaz›l› standart
iflletim prosedürleri (SOP)’dir. Müfettifller ve denetleyiciler
taraf›ndan titiz bir flekilde ayr›nt›l› olarak incelenen, ancak
ço¤unlukla kendi çal›flanlar› taraf›ndan önemsenmeyen bu
belgeler çok önemlidirler. Standart iflletim prosedürleri
(SOP’ler) çal›flanlar›n görevlerini istikrarl› bir flekilde yerine
getirebilmeleri ve gerekli becerileri kazanabilmeleri için e¤i-
tim programlar›n›n temelini oluflturmal›d›r. 

Kalite sistemi esaslar›’n›n 2. seviyesinde yer alan baz›
prosesler, 3. seviyede bulunan baz› prosedürlerin çal›flanlar
taraf›ndan yerine getirilmesini gerektirir. Buna kalite kontrol
iyi bir örnektir. Kalite kontrol sürecinin ikinci seviyedeki ta-
rifi, tesisinin kalite kontrol program› ve prosedürlerinin ima-
latç›n›n el kitaplar›nda belirtti¤i talimatlar veya ambalaj içi-
ne konulan kullan›m k›lavuzlar›, laboratuvar kurallar›, akre-
ditasyon standartlar› ve tesis politikalar›na dayal› olarak ge-
lifltirmesi gerekti¤ini ifade eder. 3. seviyede verilen spesifik
prosedürler çal›flanlara santrifüj kalibrasyonlar›n› veya buz-
dolaplar›n›n alarm kontrollerini nas›l yapacaklar›n› ve elde
ettikleri sonuçlar› nas›l 4. seviyede yer alan uygun formlara
kaydedileceklerini bildirir.

Kay›tlar

4. seviyede yer alan belgeler prosedürlerin yerine getiril-
mesinden oluflan kay›tlar› içerir. Bunlar ifllemlerin ve sonuç-
lar›n›n iz sürümünü yapan ve ne zaman, kimin taraf›ndan, ne
yap›ld›¤›na dair spesifik ayr›nt›lar ve sonuçlar› sa¤layan ta-
mamlanm›fl formlar, etiketler, fifller, bilgisayar girdileri vb
içerir. Tüm 4. seviye belgeleri kalite kay›tlar›d›r. Arflivlen-
meli, saklanmal› ve gerekti¤inde geri al›nmal›d›r (flekil 3).
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Organizasyon

Personel

Ekipman

Tedarikçi Konular›

‹fllem Kontrol, Son Teftifl, Hamaliye

Belgeler ve Kay›tlar

Olaylar, Hatalar, Kazalar

Ölçümler: ‹ç ve D›fl

‹fllem  ‹yilefltirme

Tesisler ve Güvenli¤i

AABB Kalite
Sistem Esaslar› ve
‹flletme
Sistemlerini
Yans›tan Kalite
Sistemi
Belgeleme
Piramidi

1. Seviye:
Kalite Sistem Esaslar› Politikalar›

2. Seviye:
Kalite Sistem Esaslar› ‹fllemleri

3. ve 4. Seviye:
Standart ‹flletme
Prosedürleri,
Formlar ve Kay›tlar
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fiekil 3. Kan Nakli Hizmetleri ‹çin Kalite Sistemi Modeli - Belgeleme Piramidi (Detaylar)



Transfüzyon hizmeti veren kurulufllar›n Kalite Sistemi
Esaslar›’n›n her biri için minimal düzeyde yaz›l› politikalar›
olmal›d›r. Ancak karmafl›kl›k seviyesi ve tesisin kalite poli-
tikalar› ve süreçlerinin ayr›nt› derecesi, tesisin büyüklü¤ü ve
faaliyetlerinin kapsam›yla eflde¤er olmal›d›r.

Daha küçük ölçekte olan tesisler kalite sistemi olufltur-
maya bafllarken sadece genel politikalar› kullanabilirler.
Tüm tesisler mutlak hedefleri olan eksiksiz bir kalite siste-
mini uygulamaya geçirmeye çabalamal›d›rlar.

Bir kan merkezinde transfüzyon prati¤i ile ilgili ifllemle-
rin emniyetli yürütülebilmesi için; do¤ru organize edilmifl
bir yönetim flemas›, her düzey için aç›k olarak tan›mlanm›fl
sorumluluklar, uygun flekilde e¤itilmifl personel ile uygun
flekilde düzenlenmifl ve ekipman ihtiyac› karfl›lanm›fl bir la-
boratuvar, SOP (Standart Operating Procedures, Standart
‹flletim Prosedürleri) haz›rlanmas› ve tüm testlerde internal
kalite kontrol (QC) yap›lmas›na ihtiyaç vard›r.

Dokümantasyonun amac›:
1. Kalite politikas›n› tan›mlamak,
2. Uygulanacak standartlar› belirlemek (donör seçimi,

kan toplanmas›, haz›rlanmas›, kullan›m› vs),
3. Potansiyel hatay› azaltmak,
4. Tüm ifllemler ve yöntemlerin detaylar› konusunda

personeli e¤itmek,
5. Uygulanan tüm prosedürlere personelin uyum göster-

mesini sa¤lamak,
6. Denetim çal›flmalar›n›n esaslar›n› belirlemektir.
Standart ‹flletim Prosedürleri (SOP)

SOP, spesifik kalite standartlar›n› baflarma yollar›n› gös-
teren ve kalite sisteminin etkinli¤ini sa¤layan, bir proses ve-
ya sistemin yaz›l› tan›mlamalar›n› içeren temel dokümand›r.
Yap›lan her ifl SOP haz›rlanmas› yani yönetim taraf›ndan ya-
z›l› direktifler oluflturulmas› için uygundur. 

SOP’ler; bir kan merkezinin çal›flmalar›nda kalite anah-
tar› ve yaz›l› ifllemlerin temeli, gerekti¤i gibi yaz›ld›¤›nda ve
do¤ruland›¤›nda, yat›r›m›n geri kazan›l›fl›, politikalar, ak›fl
diyagramlar›, sözleflmeler, yaz›l› flartnameler ve planlar›n
yan› s›ra, proses kontrolü iflleminin temel elemanlar›ndan bi-
ri olarak düflünülmelidir. Bunlar, ifli gerçeklefltirecek olanlar
için bilgi sa¤lay›c›, net, anlafl›l›r, anlamca karmafl›k olma-
yan, bulmas› kolay, personelin rahatl›kla eriflebilece¤i tipte
ve yaz›l› olmal›d›rlar. 

Bir ISO 9000 Kalite K›lavuzu Gelifltirmek için

Gerekli Ad›mlar

Kalite sisteminizi belgelendirmek için afla¤›daki belgele-
ri haz›rlaman›z gereklidir.

• Kalite K›lavuzu
• Kalite Prosedürleri
• Ayt›nt›l› Kalite Belgeleri
ISO, belgeleri düzenlemek için bunun "tipik" bir yol ol-

du¤unu belirtir. Ancak, onlar›n bu tavsiyelerine uymak zo-

runda de¤ilsiniz. Kendinize göre de yapabilirsiniz.
Kalite sistem k›lavuzunuz afla¤›daki konular› kapsamal›-

d›r:
• Kalite sisteminin bütün unsurlar›na hitap edin.
• Kalite prosedürlerinizi dahil edin veya bunlara de¤inin.
• ISO, üç tip k›lavuz aras›nda ayr›m yapar:

q Kalite Yönetim K›lavuzu. Bu tür bir k›lavuz, dahili
kullan›m için amaçlanm›flt›r ve genellikle gizli ve-
ya mülki bilgiler içermektedir.

q Kalite Güvence K›lavuzu. Harici kullan›m içindir
ve gizli veya mülki bilgiler içermemektedir. Harici
denetçiler ve müflteriler taraf›ndan kullan›labilir. 

q Kalite K›lavuzu. Bu tür bir k›lavuz, hem dahili hem
de harici amaçlarla kullan›labilir.

Hem bir kalite yönetim k›lavuzu, hem de bir kalite gü-
vence k›lavuzunu ayn› anda kullanmay› amaçl›yorsan›z, bir-
biriyle çat›flmamalar›n› sa¤lay›n.

Kalite k›lavuzunuz farkl› amaçlara hizmet edebilir.
Amac› afla¤›dakiler olabilir:

• Kalite sisteminizi tan›mlamak,
• Kalite politikan›z› ve prosedürlerinizi tan›mlamak,
• Kullan›lacak kalite standartlar›n› tan›mlamak,
• Kalite gereksinimlerinin nas›l karfl›lanaca¤›n› aç›kla-

mak,
• Kalite sisteminizin belgelenmifl oldu¤unu kan›tlamak,
• Kalite çal›flma, uygulama ve etkinliklerini denetle-

mek,
• ‹nsanlara kalite gereksinimlerinizi ö¤retmek,
• Kalite sisteminizin uygulanmas› konusunda k›lavuz-

luk etmek,
• Kalite sisteminizin sa¤lam tan›m› olarak kullanmak,
• Kalite sisteminizin gereksinimleri karfl›lad›¤›n› gös-

termek,
K›lavuzunuzu istedi¤iniz biçimde düzenleyebilirsiniz.

K›lavuzunuzu yönetilebilir bölümlere ay›r›n ve her bölümde
bir ISO standard›na çapraz referans sa¤lay›n. Afla¤›daki ko-
nular› ele al›n

• Kalite sisteminiz,
• Kalite politikan›z,
• Kalite programlar›n›z,
• Kalite hedefleriniz,
• Kalite tan›mlar›n›z,
• Kalite yönetiminiz,
• Kalite gereksinimleriniz,
• Kalite prosedürleriniz,
• Kalite planlar›n›z.
Kalite k›lavuzunuzda, di¤er bütün ilgili k›lavuzlara yö-

nelik çapraz referanslar sa¤lay›n. K›lavuzunuzu gelifltirme
sorumlulu¤unu bir tak›ma vermek iyi bir yöntemdir. Kalite
k›lavuzu gelifltirme tak›m›n›z afla¤›daki konular› göz önünde
bulundurmal›d›r:
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• Kalite politikan›z› belirginlefltirmek veya bunu gelifl-
tirmek için bir plan haz›rlamak.

• Kalite sistemi hedeflerini listelemek veya bunlar› ge-
lifltirmek için bir plan haz›rlamak.

• Kalite prosedürlerinizi listelemek veya bular› gelifltir-
mek için bir plan haz›rlamak.

• Kalite k›lavuzunuzun format›n›, yap›s›n› ve tasla¤›n›
tan›mlamak.

• K›lavuzda bulunmas› gereken kalite sistemi unsurlar›-
n› seçmek.

• Mevcut kalite sisteminizi tan›mlayan belgeleri topla-
mak.

• Mevcut kalite uygulamalar›n› belirlemek ve tan›mla-
mak için görüflmeler yapmak.

• Mevcut kalite sistemi uygulamalar›n› belirlemek için
anketler kullanmak.

• As›l yazma ifllemini, yazmay› bilen bir kifliye vermek.
• Mevcut belgeleri ve referanslar› tasla¤a dahil etmek.
• K›lavuzun son fleklinin eksiksiz, do¤ru ve organize ol-

du¤unu sa¤lamak.
• K›lavuzun son fleklinin iyi yaz›lm›fl ve kolay anlafl›l›r

olmas›n› sa¤lamak.
K›lavuzunuz afla¤›daki noktalar› dikkate almal›d›r:

• Bafll›¤› olmal›,
• ‹çindekiler tablosunu içermeli,
• K›lavuzun kapsam›n› belirlemeli,
• K›lavuz hakk›nda genel bir bak›fl sunmal›,
• Kuruluflunuzu tan›tmal›,
• Kalite politikan›z› sunmal›,
• Kalite hedeflerinizi listelemeli,
• Prosedürleri sunmal› veya bunlar›n nerede bulundu¤u-

nu belirlemeli,
• Organizasyonunuzun yap›s›n› tan›mlamal›,
• Özel bir biçimde kullan›lan koflullar› tan›mlamal›,
• Kalite sistemini belirleyen unsurlar› tan›mlamal›,
• Kalite k›lavuzu bafll›klar›n› bulmay› sa¤layan bir in-

deks gelifltirmeli.
Kalite k›lavuzunuz, k›lavuz hakk›nda genel bir bak›fl su-

nan bir girifl bölümüne sahip olmal›. Bu bölüm afla¤›daki ko-
nular› kapsamal›:

• Kalite k›lavuzunu da¤›t›m ve kullan›m için inceleyen
ve onaylayan kifliyi göstermeli,

• Mevcut versiyonun ne zaman onayland›¤› ve ç›kar›l-
d›¤› dahil olmak üzere, k›lavuzun versiyon durumunu
belirlemeli,

• K›lavuzla ilgili de¤iflikliklerin ve düzeltmelerin nas›l
bafllat›laca¤›n›, haz›rlanaca¤›n›, onaylanaca¤›n› ve da-
¤›t›laca¤›n› betimlemeli,

• K›lavuzun yaln›zca dahili kullan›m için mi oldu¤unu,
yoksa d›flar›ya da da¤›t›l›p da¤›t›lamayaca¤›n› belirt-
meli.

Kalite k›lavuzunuz, kan merkezinizinizi afla¤›daki

noktalarla tan›tmal›:

• Ad›n›, adresini, telefon ve faks numaralar›n› belirte-
rek,

• Ne yapt›¤›n› ve bunu nas›l yapt›¤›n› aç›klayarak,
• Tarihini ve deneyimini özetleyerek,
K›lavuzunuzun her unsuru veya bölümü için özel kalite

politikas› aç›klamalar› kullanmay› düflünün, ama bu özel
aç›klamalar›n, genel politika aç›klaman›zla tutarl› oldu¤un-
dan emin olun.

Kalite k›lavuzunuz, kaliteye hükmeden ve kaliteyi de-
netleyen yap›y› betimlemelidir. Afla¤›daki konular› ele alma-
l›d›r:

• Kaliteyi etkileyen ifllevleri, departmanlar›, bölümleri
ve gruplar› betimleyin,

• Her ifllevi, departman›, bölümü veya grubu oluflturan
kaliteye yönelik sorumluluklar› ve yetkinin ilgili bi-
çimde da¤›l›m›n› belirleyin,

• Kalite sistemini bütünlefltiren etkileflim, iletiflim ve ra-
porlama modellerini aç›klay›n,

• Kalite sistem etkinliklerinin nas›l yerine getirilece¤ini
denetlemek için prosedürler gelifltirip bunlar› belge-
lendirin,

Kalite k›lavuzunuz ya prosedürleri içermelidir veya bun-
lara de¤inmelidir. Prosedürleriniz ya kalite k›lavuzunun bir
parças› olabilir veya bundan ayr› olarak var olabilir. Prose-
dürleriniz, afla¤›daki görevleri yerine getiren kiflileri denetle-
melidir:

• Kaliteyi etkileyen ifli yapan,
• Kaliteyi etkileyen ifli yöneten,
• Kaliteyi etkileyen ifli denetleyen,
• Kaliteyi etkileyen ifli do¤rulayan,
• Kaliteyi etkileyen ifli inceleyen.
Kalite k›lavuzunuzun büyük bir bölümü, kalite sistemi

unsurlar›n› betimlemelidir. K›lavuzunuzun bu bölümü afla¤›-
daki noktalar› ele almal›d›r:

• Kalite sistemi gereksinimlerin her birinin nas›l yerine
getirildi¤ini ve bunun sonucunda ortaya ç›kan her ka-
lite sistemi unsurunun nas›l gözlemlenece¤ini ve de-
netlenece¤ini betimleyip aç›klay›n.

• Kalite sistemi unsurlar›n›zla ilgili tart›flmay›, ISO’nun
kendi kalite sistemi gereksinimleriyle ilgili tart›flmay›
düzenleme biçimine dikkat ederek düzenleyin.

• Kalite kontrol sisteminizin tam, iyi organize edilmifl
ve bütünüyle bütünleflmifl oldu¤unu gösterin.

Kalite k›lavuzunuzun son tasla¤›, afla¤›daki kifliler tara-
f›ndan dikkatlice incelenip onaylanmal›d›r:

• Uzmanlar: ‹çeri¤in do¤ru ve eksiksiz oldu¤unu sa¤la-
yabilecek bilgi ve uzmanl›¤a sahip kifliler.

• Kullan›c›lar: Kalite k›lavuzunu düzenli olarak kulla-
nacak ve k›lavuzun gerçekte kullan›labilir olu¤unu be-
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lirleyebilecek kifliler.
• Yöneticiler: Kalite k›lavuzunu yerine getirmekten so-

rumlu ve kullan›m için resmi olarak onaylamak zorun-
da olan kifliler.

Kalite k›lavuzunuzun kontrol edilmifl kopyalar›n›n da¤›-
t›m›n› yönetmek için yöntemler gelifltirin.

• Kalite k›lavuzunuzun yetkili kullan›c›lara da¤›t›m›n›
denetlemek için seri numaralar› kullan›n.

• K›lavuzun bütününü ya da yaln›zca seçilmifl k›s›mla-
r›n› yetkili kullan›c›lara da¤›t›n.

• Bütün yetkili kullan›c›lar›n kalite k›lavuzunuza kolay-
l›kla ulaflabilmelerini sa¤lay›n.

• Her yetkili kullan›c›n›n kalite k›lavuzunuzu anlayabi-
lece¤inden ve kullanabilece¤inden emin olun.

ISO, sizden bir Kalite K›lavuzu gelifltirmeyi beklemedi-
¤i için bu sizin yapman›z gereken ilk göreviniz DE⁄‹LD‹R.
Temel göreviniz, ISO gereksinimlerini karfl›layan bir Kalite
Yönetim Sistemi gelifltirmektir. Bir k›lavuz yazmak, bu gö-
revin yaln›zca küçük bir parças›d›r. K›lavuzunuz ve sistemi-
niz, iki farkl› konudur.

Özet

cGMP (güncel ‹yi Üretim Uygulamalar›)’na iliflkin dü-
zenlemeler ifllem kontrollerinin yan› s›ra ifllemin onanmas›-
n› da gerektirir. ‹fllemin kontrol alt›nda yürütüldü¤ünü ve
ürün veya sonucun gerekli spesifikasyonu karfl›lad›¤›n› sa¤-
laman›n bir yolu da ifllemi onama ve Standart ‹flletme Prose-
dürlerinin iyi yaz›lm›fl ve onanm›fl olmas›n› sa¤lamakt›r. Ka-
lite Güvencesi/Kalite Kontrol (QA/QC) birimi personeli
Standart ‹flletim Prosedürü Onama için tanzim edilen proto-
kol (veya SOP) dahil, tüm onama protokollerini gözden ge-
çirmelidir

Prosedürler kurum dahilinde yerine getirilen ifllerin ade-
ta bir yol haritas›d›r. Standart ‹flletim Prosedürleri kaliteli bir
son ürün veya hizmet elde etmek için yerine getirilmesi ge-
reken aflamalar› tarif eder. Prosedürler, imalatç›’n›n talimat-
lar› ve ambalaj içine konan kullan›m k›lavuzunda yer alan
bilgilerle uyumlu, kendi içinde tutarl› ve onaylanm›fl bir for-
matta olmal›d›r. Bir kurum için prosedür yazarken, prosedü-
rü bilfiil yerine getiren personelden elde edilen veriler gere-
kir. Prosedür üzerine büyük bir de¤ifliklik yap›ld›¤› zaman
Standart ‹flletim Prosedürü ve Standart ‹flletim Prosedürü ta-
raf›ndan tarif edilen ifllemin yeniden onanmas› gerekir.

Kan merkezinde çal›flan her kiflinin kendisine verilen gö-
revleri yerine getirebilecek flekilde e¤itilmifl olmas› gerekir.
‹yi yaz›lm›fl ve onanm›fl prosedürler yaz›l› e¤itim program-
lar›n›n gelifltirilmesinde flablon görevi görürler.

Tüm prosedür ve protokollerin inceleme ifllemine tabi
tutulmas› gerekir. Kalite Güvencesi (QA/QC) birimi perso-
neli atanan yetkililer taraf›ndan kay›tlar›n uygun flekilde in-
celenmesini sa¤lamal›d›r. Tüm önemli ve beklenmedik bul-
gular sorumlu kifliye bildirilmelidir. Prosedür incelemesi ve

onanmas› iflletim aç›s›ndan oldu¤u kadar düzenlemelere
uyumluluk aç›s›ndan da yap›lmal›d›r. Prosedürün onanmas›
prosedür her uyguland›¤›nda istenilen sonuç elde edilmesini
sa¤lar. Onanm›fl bir prosedür  baflar›l› ifllem onamas›n›n
önemli bir parças›d›r.
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Kan merkezlerinde transfüzyon için kan ve kan ürünleri-
nin toplanmas›, haz›rlanmas›, testlerinin çal›fl›lmas›, depo-
lanmas› ve da¤›t›m› ifllerinde takip edilecek olan tüm kade-
meler için spesifik prosedürler oluflturulmal›, bunlar ilgili
personelin kullan›m› için personele sunulmufl olmal›d›r.

Kan merkezi çal›flmalar› için, denetleme amaçlar›, özgün
de¤erlendirme, e¤itim kontrolü ve personel e¤itimi konula-
r›nda etkili bir iletiflim oluflturmak ve "Güncel ‹yi Üretim

Uygulamalar›" (GMP) ile uyum sa¤lamak için yaz›l› pro-
sedürlere gerek vard›r. 

SOP yönetimi kolaylaflt›r›r. Personel rotasyonu yap›ld›-
¤›nda, tatil nedeni ile baz› personel görevde bulunmad›¤›n-
da, e¤itim görmüfl elemanlar›n olmamas› durumunda karga-
fla yaflanmaz, her zaman ayn› performansta hizmet al›nabilir.
Politikalar ve prosedürler, baflar›l› bir iflletme için temel
anahtard›r, ancak bunlar›n sadece mevcut olmas› bir prose-
sin kontrol alt›nda oldu¤u anlam›na gelmez. Politikalar ve
prosedürler, uygulamaya konulmadan önce do¤rulanmal› ve
aç›k bir flekilde tan›mlanmal›d›r.

SOP haz›rland›¤›nda;

1. Kim, ne, niçin, ne zaman, nas›l sorular›n›n yan›tlar›
tüm personel taraf›ndan bilinir.

2. Bir ifllem her personel taraf›ndan ve her zaman ayn›
flekilde yap›l›r.

3. Personel haz›rlanmas›nda yard›mc› oldu¤u direktifle-
ri daha kolay uygular.

4. Formlar, defterler ve bilgisayar kay›tlar› do¤ru flekil-
de düzenlenir.

5. SOP varl›¤›nda hizmet içi e¤itim h›zlan›r ve baflar›
olas›l›¤› artar.

6. Normal ifllemler ile her tür acil durumda yap›lmas›
gerekenler aras›nda de¤iflen farkl›l›klar tüm personel
taraf›ndan bilinir.

7. Kaliteli bir ürün veya hizmet elde etmek için gerekli
olan ifllem kontrol etme ve yönlendirme mekanizma-
lar› sa¤lan›r.

8. Yasal sorunlarda, yürütülen iflleri yaz›l› ve detayl›
olarak anlatan bir doküman›n varl›¤› tüm personel
için koruyucudur.

Her kan merkezinin yaz›l› SOP’lerinin bulunmas› gerek-
mektedir. Her tür de¤ifliklik dahil bu yaz›l› prosedürlerin ka-
lite ve yönetim birimleri taraf›ndan tasar› haline getirilmesi,
gözden geçirilmesi ve onaylanmas› gerekmektedir. Tüm ça-
l›flmalarda yaz›l› prosedürlerin takip edilmesi sa¤lanmal› ve
yaz›l› yöntemlerden her tür sapma kaydedilmeli ve nedeni

belirtilmelidir.
Her kan merkezi, kurum taraf›ndan yürütülen tüm pro-

sesleri detayl› olarak tan›mlayan bir prosedür el kitab› haz›r-
lamal›d›r. Cihaz ve kit teknik dokümanlar› veya di¤er yay›n-
larda/kitaplarda belirtilen bir prosedür hiç de¤ifltirilmeden
kullan›lsa bile kan merkezi prosedür el kitab›na mutlaka
al›nmal›d›r. Bir kan merkezinde çal›flan tüm personel, bu
prosedürlere uymal›d›r. Prosedürleri içeren prosedür el ki-
taplar›n›n kopyalar› her an kan merkezi personelinin kullan›-
m›na aç›k olmal›d›r.

SOP’lerin Yaz›lma Kriterleri

Prosedürler, standart ve organize bir formatta yaz›lmal›
ve do¤ru olarak tarif edilmifl olmal›d›r. Yazar(lar›) SOP’deki
prosesler ile yaz›lmas› ve do¤rulanmas› hakk›nda teknik bil-
gi sahibi olmal›, hem sözel hem de yaz›l› olarak iyi iletiflim
kurabilme becerisine sahip olmal›d›r.

Proses hakk›nda bilgi sahibi olman›n yollar›ndan biri,
prosedürü yazmadan önce bir "ak›fl diyagram›" olufltur-
makt›r. Ak›fl diyagramlar› bir ürünü veya hizmeti üretirken
yap›lan ifllemleri gösteren grafiklerdir. Bunlar, yazar›n bir
prosedürün ad›mlar›n› organize model halinde özetlemesini
ve prosedürü analiz etmesini sa¤lar. Ak›fl diyagramlar›, pro-
sesin fiili olarak yürüdü¤ü flekilde yans›t›lmas›n› sa¤layacak
flekilde haz›rlanmal›d›r. Genellikle, bir ak›fl diyagram› haz›r-
lanmas›, proseste var olan, örne¤in bir prosedürdeki gereksiz
ad›mlar gibi problemleri ortaya ç›karacakt›r (EK-1).

SOP’ler k›sa, basit ve okunabilir olmal›d›r. SOP’lerde
gereksiz bilgiler ve detaylar bulunmamal›d›r. Baz› bilgiler
prosedürün kendisinde de¤il, do¤rulama ve/veya e¤itim ifl-
lemlerinde aç›klanabilir. Prosedürler çok fazla detay içeri-
yorsa, çal›flan personel SOP’leri takip ederken çok güçlük
çekecektir. Prosedürler personelin ifllerini yapmas›na imkan
vermeli, aksine ifli anlafl›lmaz hale getirmemelidir. Uzun
prosedürler, genelde bunlar› denetleyenlerden baflka kimse
taraf›ndan okunmamas›na yol açar. 

Bir prosedürü yazmadan önce, ifllemlerde SOP’leri ge-
rektiren alanlar› tan›mlamaya yard›mc› olmas› için yönetsel
kaynaklar›n ve standartlar›n kontrol edilmesi gerekir. Bir ku-
rum ne kadar çok SOP’ye sahip ise, organizasyon o denli
fazla sorumlu olacakt›r.

‹fllemlerde de¤iflikli¤in oldu¤u her seferde, bu ifllem uy-
gulamaya geçirilmeden önce prosedür içinde yans›t›lmal› ve
do¤rulanmal›d›r. Prosedürleri gözden geçirmek, yay›nlamak
ve do¤rulamak için seçilen sistem, de¤iflikli¤i düzenli ve et-
kili bir flekilde yönetebilme becerisine sahip olmal›d›r. ‹yi
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yaz›lm›fl bir prosedür, bir e¤itim kontrol listesi gelifltirmek
için iyi bir flablon olabilir ve yeni ifle bafllayanlar› e¤itmek
için kullan›labilir. 

Her bir prosedürde, mümkün oldu¤u kadar sorumluluk
ve yetki seviyeleri ele al›nmal›d›r. Yönetim, personelin han-
gi seviyede sorumlu olaca¤›n› tespit etmelidir. Bu seviyeler
hem standart uygulamalar› hem de kabul edilebilir sonuçlar
elde edilemez ise takip edilecek olan eylemlere ait talimatla-
r› kapsamal›d›r. 

SOP Gelifltirme

Daha önce belirtildi¤i gibi, bir prosedürü etkin bir flekil-
de yazmak için, iflletme proseslerinin kurum içinde nas›l yü-
rüdü¤ünün bilinmesi gerekir. E¤er yazar SOP yazmak için
yeterli bilgiye sahip de¤il ise, uygun elemanlardan veri gir-
disi sa¤lanmal›d›r. ‹lgili ifli aktif olarak yapan personel, iyi
bir kaynakt›r. Çünkü bu personel tüm prosese aflinad›r ve ya-
zara, prosesin ak›fl diyagram›n›n haz›rlanmas›nda ve uygu-
lanmadan önce prosedürün do¤rulanmas›nda yard›mc› olabi-
lir.

Bir prosedürü gelifltirmekte kullan›lacak olan di¤er kay-
naklar ise kitaplar, dergiler, üretici firmalar›n talimatlar› ve
teknik dokümanlard›r. 

Hedef Kitlenin Tan›mlanmas› 

Bir prosedür yaz›lmadan önce, hedef kitle tan›mlanmal›-
d›r. SOP kimin taraf›ndan okunacak ise bunu anlay›p anla-
mayacaklar› de¤erlendirilmelidir. SOP’lere ait hedef kitle
görevi veya hizmeti yapmakla görevli personeldir. Eriflkin
kifliler farkl› ö¤renme tarzlar›na sahiptirler. Ö¤renme tarz›na
bak›lmaks›z›n, hedef kitlede bulunan her tür ö¤renme tipi
göz önüne al›nmal›d›r.

Kritik Kontrol Noktalar› ve Anahtar Elemanlar

Gerek duyulan prosedürlerin kan merkezlerinde ve/veya
transfüzyon hizmetlerinde var olup olmad›¤›n› tespit etme-
nin en etkili yollar›ndan birisi, prosedür de¤erlendirmesidir.
Bu, gerçekte var olan fleyler ile SOP’leri yaz›lmaya veya
gözden geçirilmeye gerek olup olmad›¤›n› de¤erlendirmek
için pratik bir yoldur. Kan merkezi için yaz›lmas› gereken
tüm SOP’ler listelenmeli ve her bir prosedür için öncelikler
ve gerçekçi hedef tarihleri belirlenmelidir. Hedef tarihlerini
tespit ederken gözden geçirme ve do¤rulama zaman›n› da
ilave etmek gerekir.

Prosedürleri yazarken ve do¤rularken göz önüne al›nma-
s› gereken önemli bir konu, kurumun kalite plan›n› gözden
geçirmek ve plandaki ana sistemlerin her biri için "Kritik

Kontrol Noktalar›"n› (CCP) ve "Anahtar Elemanlar›"

(KE) ele almakt›r. Her bir prosedür, kurumun kalite plan›n-
da bir sisteme, CCP ve KE’ye denk olmal›d›r. CCP’ler ve
KE’ler, bir prosedürün yaz›lmas› ve do¤rulanmas›nda refe-
rans noktalar› olarak kullan›labilir. Bir prosedür haz›rlan›r-
ken, yönetsel gereksinimler ile uyumlulu¤u aç›s›ndan CCP
ve KE’lere karfl› kontrol edilebilir. 

Komuta Zincirini Tan›mlama 

Sorumluluk ve yetki seviyelerinin tan›mlanmas›n›n yan›
s›ra, prosedür içinde komuta zincirinin anlafl›lmas›, takip
edilmesi ve belirtilmesi gerekir. Komuta zinciri, ihbar verme
emrini tan›mlar, önemli ve kritik bilgilerin verilece¤i, prose-
dür içinde belirtilmeyen konularda onay al›naca¤› veya yaz›-
l› bir protokolde aç›klama gerektiren konularda baflvurula-
cak sorumlu makamlar› tan›mlar. Prosedür; bilgi ve ihbar ve-
rilmesi gerekli kiflileri aç›kça belirtmelidir. Bu nedenle, e¤er
personel yaz›l› ve do¤rulanm›fl bir prosedürde aç›klanan aç›k
bir eylem flekline sahip ise, proseste hata yapma olas›l›¤› da-
ha az olacakt›r. 

Prosedürleri Güncelleme

Bir doküman›n yönetilmesi, proses kontrolünün bir flek-
lidir. Üretici firmadan al›nan bilgiler (kullan›c› el kitaplar›
ve/veya talimat notlar›) prosedür içine dahil edilmelidir. Bu
bilgilerde büyük bir de¤ifliklik olursa, bu durumda uygula-
madan önce prosedürün yeniden do¤rulanmas› gerekir. De-
netleme personeli, üretici firmalar›n manuellerinde ve notla-
r›nda olan de¤ifliklikleri takip etmek ve her tür de¤iflikli¤e
dikkat çekmek zorundad›rlar. Bu revizyon prosedür içine da-
hil edildi¤inde, personel okuma ve anlamaya, yeniden e¤itil-
meye ve onaylanmaya gerek duyar. 

SOP Sapmalar›n› Aç›klama

Bir prosedürde verilen kademelerin takip edilmedi¤i du-
rumlar oluflabilir. Örne¤in, bir prosedürde personelin test so-
nuçlar›n› an›nda kaydetmesi gerekli iken bir olay bunun ye-
rine getirilmesini önlemifl ise, bu durum dokümante edilme-
lidir. SOP do¤rulama protokolündeki de¤ifliklikler de dokü-
mante edilmelidir. Bu durumlarda ne yap›laca¤›n› ve bu sap-
malar› onaylayacak yetkiye sahip makam› tam olarak aç›kla-
yan bir politika yaz›lmal›d›r.

Prosedürü Uygulama

Yönetim, yeni bir prosedürü uygulamadan önce, perso-
nelin etkili bir flekilde e¤itilmifl olmas›n› sa¤lamakla yüküm-
lüdür. E¤itim ve personelin becerisinin de¤erlendirilmesi ye-
teri kadar iyi bir flekilde dokümante edilmelidir. E¤itimin do-
kümantasyonu ve beceri de¤erlendirmesi iyi yaz›lm›fl bir
SOP’nin devam etmekte olan yeniden de¤erlendirilmesi için
kullan›lmal›d›r.

Di¤er Sistemler Üzerindeki Etkiyi De¤erlendirme

Prosedürün do¤rulanmas›, ifllemlerde ve hizmette müm-
kün olan en düflük sapmalara izin verilmesi için, bölüm de-
netmeni ile önceden planlanmal›d›r. Örne¤in, numune test
al›m› formunda yap›lacak bir de¤ifliklik ile ilgili SOP reviz-
yonu hem laboratuvar hem de laboratuvar ile birlikte çal›flan
ve ayn› al›m ifllemini yapan di¤er bölümler üzerinde etkili
olacakt›r. 

SOP Format›

SOP’lerde afla¤›daki tan›mlamalar bulunmal›d›r (EK-2);
• Bafll›klar, S›raland›rma ve Sayfaland›rma
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• SOP’nin ilk sayfas›nda:
1. Kan merkezinin ad› 
2. Bafllang›ç yürürlük tarihi ve yazar›
3. Revize edilmifl ise revizyon tarihi ve yazar›
4. Prosedür numaras›
5. Sayfa numaras› ve toplam sayfa adeti
6. Yönetim onay› ve tarihi (Kan merkezi Yöneticisi-

nin Gözden Geçirmesi ve Tarihi ve/veya T›bbi Di-
rektörün Gözden Geçirmesi ve Tarihi)

Bafllang›ç yürürlük tarihi (orijinal prosedürün uygulama-
ya girifl tarihi) ve yazar›n ad› prosedür üzerinde kal›c› olarak
bulunmal›d›r. Uygulamadan önce personel e¤itimi tamam-
lanmal› ve dokümante edilmelidir. Bafllang›ç yürürlük tarihi
ay ve y›l› içermelidir (günü içermesi gerekli de¤ildir). Revi-
ze edilmifl ise revizyon tarihi (revize edilen nüshan›n uygu-
lamaya konuldu¤u tarihtir) ve prosedürü revize eden kiflinin
ad›n› içermelidir.

Her bir prosedüre bir önek ile özgün bir numara verilme-
lidir. Bu önek, prosedürün kategorisini tan›mlar (Örne¤in
PRO= Prosedür, POL=Politika gibi). Say›lar prosedür kate-
gorisi içinde ard›fl›k olmal›d›r (Örne¤in SOP numaras› 5.00-
5.99 transfüzyon reaksiyonlar› için; SOP 6.00-6.99 organ
nakli prosedürleri için vb kullan›labilir). 

Sayfa numaralar› ya her sayfan›n üst k›sm›nda veya alt
k›sm›nda olmal› ve toplam sayfa numaras›n› içermelidir. Ör-
ne¤in, Sayfa ..../(toplam sayfa numaras›) gibi. Dahil edilerek
giden say›lar›n kullan›lmas›, okuyucunun sayfalar›n eksik
olup olmad›¤›n› anlamas›n› sa¤lar. Bütün sayfalar kan mer-
kezinin ad›n›, prosedür ad›n› ve sayfa numaras›n› içermeli-
dir. 

Yönetim personeli, uygulamadan önce bir prosedürü
gözden geçirmeli, imzalamal› ve tarih atmal›d›r. Bu gözden
geçirmeler yönetsel ve akredite kurumun gereksinimlerine
uygun olmal›d›r.

Bafll›k
Prosedürün bafll›¤› okuyucuya prosedür hakk›nda genel

bilgi vermelidir. 
Amaç
SOP’nin amac›, bu prosedürü gerçeklefltirmenin amac›n›

ve prosedüre uyuldu¤unda hangi sonuçlar›n elde edilmesi
gerekti¤ini tan›mlar. Amac› en çok bir veya iki paragraf ha-
linde belirtmek gerekir. Ek bilgiler "Prosedüre Ait Notlar"
k›sm›nda yaz›lmal›d›r. Kan komponentleri, tedarik malze-
meleri prosedürde varsa bunlar›n son kullan›m tarihi ve sak-
lama koflullar› aç›klanmal›d›r.

Materyal, Malzeme, Ekipman ve Di¤er Tedarik
Maddeleri 
Bu bölümde reaktifin ad› ve biliniyor ise kimyasal for-

mülü k›saca belirtilmeli, ayr›ca, kullan›lan malzemelerle il-
gili olarak al›nmas› gerekli önlemler de bulunmal›d›r. Reak-
tiflerin haz›rlanma talimatlar› spesifik saklama koflullar› ile

birlikte verilmelidir. Saklama koflullar›; s›cakl›k, raf ömrü ve
etiketleme bilgilerini içermelidir.

Örnek Gereksinimleri 
Bu bölüm, afla¤›daki kriterler ile birlikte, gerek duyulan

kan örne¤inin özelliklerini belirten bilgileri de içermelidir:
1. Gerekli ise, hasta haz›rlama koflullar›.
2. Kan örne¤i tipi (EDTA vb).
3. Örnek miktar› (Test için gerekecek minimum miktar›

belirtin).
4. Tercih edilen antikoagülan, alternatif antikoagülan ve

kabul edilmeyecek seçenekler.
5. Saklama ve stabilite koflullar›.
6. Test sonuçlar›na etki edebilecek koflullar (Hemolizli

ve lipemik örnekler).
Kalite Kontrol
E¤er prosedür bir kalite kontrol (QC) prosedürü ise veya

kalite kontrol gerektirmekte ise, bu durumda afla¤›daki bilgi-
leri ilave edin:

1. Kontrol materyalinin tan›mlanmas›.
2. Kontrol maddelerinin nas›l haz›rlanaca¤› ve saklana-

ca¤›.
3. Kontrollerin yap›l›fl s›kl›¤›.
4. Kontroller için kabul edilebilir ve edilemez sonuçlar.
5. Kalite kontrol sonuçlar› kabul edilemez ise al›nmas›

gerekli olan düzeltici önlemler.
6. Kalite kontrol kay›tlar›n› gözden geçirme.
7. Kalite kontrol verilerinin nas›l kaydedilece¤i, sakla-

naca¤› ve geri al›naca¤›n›n tan›m›.
8. Kontroller temin edilemiyorsa yap›lacak ifllemlerin

tan›m›.
E¤er prosedür bir kalite kontrol protokolü de¤il ise veya

kalite kontrol testi gerektirmiyor ise, bu k›s›m "geçerli de¤il"
fleklinde iflaretlenebilir.

Yöntem
Talimatlar, ad›m ad›m yaz›lmal›d›r. Her bir ad›ma "kap

suyla doldurulur" fleklinde pasif cümle ile de¤il, fiillerin
emir halleri ile bafllanmal›d›r; örne¤in, "kab› suyla doldu-
run" gibi. Bu yaklafl›m prosedürün genel ve/veya say›sal for-
mat kullan›larak organize edilmesine yard›mc› olur. Prose-
dürde uzun aç›klamalar bulunmamal›d›r. Aç›klamalar "Pro-
sedüre Ait Notlar" k›sm›nda veya yaz›l› e¤itim program›nda
bulunabilir.

Prosedüre Ait Notlar
Prosedüre ait notlar, prosedürlerin geniflletilmifl k›s›mla-

r›d›r ve prosedürde kullan›lan terimlerin tan›mlamalar›n›
içerebilirler. Bu bölüm ayr›ca, 

1. Olas› hata kaynaklar›n›; 
2. Test do¤rulama çal›flmalar›n› etkileyebilecek olan

klinik durumlar› tan›mlayan aç›klamalar›; 
3. Kabul edilebilir alternatif prosedürlerin tan›m›n›; 
4. Her tür klinik uygulama hakk›nda aç›klamay› içerebi-
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lir. 
Yorum
Bu bölüm, test sonuçlar›n›n yorumunu ve beklenmeyen

sonuçlar elde edildi¤inde yap›lacak ifllemleri tan›mlamal›d›r.
Kontrol numunelerinin yorumu da dahil edilmelidir. E¤er
hesaplamalar kullan›lm›fl ise, formül verilmeli, aç›klanmal›
ve hesaplamaya ait bir örnek verilmelidir. Yorum bölümü,
sonuçlar›n nas›l kaydedilece¤ini ve rapor edilece¤ini de
aç›klamal›d›r.

Anahtar Kelimeler 
Anahtar kelimeler prosedür içinde vurgulanan kelime-

lerdir. 
Kaynaklar
Prosedür sonunda kaynaklar belirtilmelidir. Kaynaklar;

üretici firmalar›n kullan›m talimatlar›, talimat notlar›, teknik
manueller ve konu ile ilgili kitaplar olabilir.

Revizyon Tarihi ve Nedenleri
SOP’lerin revizyon tarihi ve nedenleri dokümante edil-

melidir. Bir prosedürü revize etme veya eskimifl bir prosedü-
rü iptal etme talepleri, kan merkezi içinde veya yönetsel ge-
reksinimlerde meydana gelen de¤ifliklikler sonucudur. Bu
revizyonlara ait dokümantasyon, "Prosedür ve Politika De-
¤ifliklik Talep Formu" üzerine kay›t edilmelidir. Doküman-
tasyon, istenen de¤ifliklik fleklini ve nedenini, talep eden ki-
fliyi ve de¤iflikli¤in yönetimi ve uyumunu içermelidir. 

‹çindekiler
Prosedürlerin "‹çindekiler" bölümü, okuyucunun her

hangi bir prosedüre kolay eriflimini sa¤layacak flekilde orga-
nize edilmelidir. E¤er birden fazla el kitab› var ise, her bir
prosedür k›sm› için de bir içindekiler k›sm› olmal›d›r. ‹çin-
dekiler k›sm›, her bir prosedürün alt›nda listelenen uygun
prosedürlere ait bölümleri içermelidir. Prosedür içinde bafll›k
revizyonlar› veya ilaveleri/ç›karmalar› yap›ld›kça içindekiler
bölümünün de yenilenmesi gereklidir. Prosedür el kitab›
içinde bir indeksleme sisteminin bulunmas› SOP k›sm›na da-
ha kolay eriflimi sa¤layacak ve el kitab›n›n organize biçimde
tutulmas›n› sa¤layacakt›r. Görevlendirilen doküman kontrol
personeli taraf›ndan, bütün SOP’lere ait indeks, ana kopya-
lar ve kald›r›lan kopyalar birlikte arflivlenmelidir. 

SOP Kim Taraf›ndan Haz›rlanmal›d›r?

SOP ya iflletmede görevli yönetici ve yard›mc›lar› tara-
f›ndan ya da profesyonel yazarlar taraf›ndan haz›rlanabilir.

Baz› büyük iflletmeler ihtiyaç duyduklar› SOP çok kap-
saml› oldu¤u için, SOP haz›rlama iflini para ödeyerek ifllet-
me d›fl›ndaki profesyonellere yapt›rmaktad›r. Bir profesyo-
nel yazar 6 ay ile 1 y›l içerisinde bu doküman› haz›rlayabi-
lir. Ancak iflletmede görevli en az 2-3 personelin yazara ifl-
letmenin nitelikleri konusunda bilgi vermek üzere görevlen-
dirilmesi gerekir. Bu yöntemin iki sak›ncas› vard›r.

1. Profesyonel yazar personel deste¤ine ra¤men; ifllet-
menin yap›s›na, personel özelliklerine ve iflin niteli¤i-

ne tam hakim olamayabilir.
2. SOP bir kez haz›rlanan, dura¤an bir metin de¤ildir.

Sürekli gözden geçirme ve güncellefltirmeye gereksi-
nim vard›r. Bu nedenle yazara duyulan ihtiyaç sürek-
lidir ve bu konu için bütçeden sürekli kaynak ayr›l-
mas› gerekir.

SOP basit bir üslup ile yaz›lmas›na karfl›n, kompleks bir
dokümand›r. Yazan kiflinin sadece ifllem basamaklar›n› bil-
mesi yeterli de¤ildir. Görevin ve çal›flma ortam›n›n niteli¤i,
görevlilerin yetenekleri ve e¤itim düzeyi ile direktiflere uyu-
munu da alg›lam›fl olmal›d›r. Bu nedenle çok basit ifllemler
d›fl›nda kesinlikle tek kifli taraf›ndan haz›rlanmamal›d›r.

SOP haz›rlanmas›na QA görevlisi, ilgili birimin sorum-
lusu ve ifllemi yapan kifli veya kifliler kat›lmal›d›r. Haz›rlama
ifllemleri tamamland›ktan sonra metin, o alanda görevli tüm
personelin de¤erlendirmesine sunulmal› ve onlar›n görüflleri
do¤rultusunda yeniden düzenlendikten ve yönetici taraf›n-
dan onayland›ktan sonra uygulamaya konulmal›d›r. 

Bafllang›çta benzer nitelikleri tafl›yan bir kurumun
SOP'sini inceleme ve ondan yararlanma haz›rlayan ekibin
iflini kolaylaflt›rabilir, ancak kesinlikle kopyalama yap›lma-
mal›d›r. Çünkü her iflletmenin yap›s› birbirinden farkl›d›r.

SOP e¤er iflletmede çal›flan kifliler taraf›ndan haz›rlana-
caksa, yaz›mda görevli ekip elemanlar› 3 temel niteli¤e sa-
hip olmal›d›r.

1. Kan merkezini tan›mal› ve ifllemlerin nas›l yürüdü¤ü-
nü bilmelidir.

2. Gramer konusunda uzman olmasalar da Türkçe'yi iyi
bilmeli ve kullanmal›d›r.

3. Politika, prosedür ve görev talimat›n› nas›l ay›rt ede-
ce¤ini ve her birinin yaz›m›nda hangi format› kulla-
naca¤›n› iyi bilmelidir. 

SOP Haz›rlarken Dikkat Edilmesi Gereken

Yaz›m Kurallar›

Yaz›m kurallar› 3 kategoriye ayr›labilir.
1. Yaz›n›n üslubu
2. Sayfa düzeni
3. Organizasyon
Yaz›n›n Üslubu
1. Bir cümlede en fazla 30 kelime bulunmal›d›r. E¤er

kelime say›s› bu s›n›r› aflarsa okuyucu cümleyi alg›la-
makta zorlan›r ve yeniden okuma ihtiyac› duyar.

2. Cümlede çok fazla ba¤laç kullan›lmas› okuyucuyu
zorlayabilir.

3. Alt bafll›klar içerik ile uyumlu olmal›d›r. Özenli seçil-
memifl alt bafll›k okuyucuyu yan›ltabilir.

4. SOP’de aktif cümle yap›s› kullan›lmal›d›r. Bu cümle-
lerde özne ve eylem net olarak ifade edilebilir. Pasif
cümlelerde ise genellikle özne belli de¤ildir ve iflin
kimin taraf›ndan yap›laca¤› okuyucu taraf›ndan her
zaman alg›lanamaz. Pasif cümlelerin bir di¤er deza-

40

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite



vantaj› da ayn› fleyi ifade edebilmek için aktif olanla-
ra göre daha fazla kelime kullan›lmas›d›r.

Sayfa Düzeni
1. Politika, prosedür ve görev talimatlar› farkl› sayfa dü-

zeni kullan›larak haz›rlanmal›d›r.
2. Ayn› sayfada birden çok say›da politika, prosedür ve-

ya görev talimat› yaz›lmamal›d›r. 
3. Paragraflar›n uzun olmamas›na özen gösterilmelidir.

Uzun bir paragraf hem görsel hem de düflünsel olarak
okuyucuyu zorlar.

Organizasyon
1. Prosedürler hem kurum hem de her bir ünite için ifl

ak›fl›na paralel olarak düzenlenmeli,
2. Her bir uygulama alan› için prosedür listesi haz›rlan-

mal›,
3. Dokümanlar kronolojik s›raya uygun olarak yaz›lma-

l›d›r.
Politika, Prosedür ve Görev Talimat› Aras›ndaki

Fark Nedir?

Prosedür, kaliteli bir ürün veya hizmet elde etmek için
rutin olarak takip edilmesi gereken kesin ad›mlar› tan›mlar.
Politika ise, bir kurum taraf›ndan yürütülen ifllemlerin seyri-
ni tan›mlar. Prosedürler ve politikalar bir birinden ay›rt edi-
lebilir olmal›d›r, çünkü prosedürler ifllemler ile iliflkili iken
politikalar kurumsal hedefler ve de¤erler ile iliflkilidir. Pro-
sedürlerin uygulanmadan önce do¤rulanmas›, politikalar›n
ise uygulanmadan önce üzerinde uzlaflma sa¤lanmas› gerek-
lidir. SOP haz›rlayan kiflinin öncelikle bu kavramlar aras›n-
daki fark› ay›rt etmesi gerekir.

Politika
Ne yap›laca¤›n› tan›mlayan yönetim kararlar›d›r. Çal›-

flanlar›n neyi yap›p neyi yapamayacaklar›n› aç›klayan direk-
tiflerdir. ‹yi yaz›lm›fl bir politika, yönetimi zaten karar veril-
mifl konularda yeniden karar verme zorunlulu¤undan kurta-
r›r. Çal›flanlar her konuda yönetimin isteklerini anlamak için
politikalar› okuyabilir ve yönetimin isteklerini ö¤rendi¤i için
uygulamalar s›ras›nda tereddüt içerisinde kalmaz..

Prosedür
Kimin, neyi, ne zaman yapaca¤›n› tan›mlayan kronolojik

direktifler listesidir. Prosedür iki veya daha fazla say›da kifli
için haz›rlan›r. E¤er ifllem tek kifliyi ilgilendiriyorsa prosedür
de¤il, görev talimat›d›r. Prosedür detayl› bilgi içermez. Kali-
teli bir ürün veya hizmet elde etmek için rutin olarak takip
edilmesi gereken kesin ad›mlar› tan›mlar. 

Görev Talimat›
Bir kifliye bir eylemin veya birbirleri ile iliflkili bir seri

eylemin nas›l yap›laca¤›n› anlatan dokümand›r. Anahtar
özelli¤i tek bir kiflinin yapaca¤› eylemi tan›mlamas›d›r.

POL‹T‹KA HAZIRLAMA

Yap›lacak ilk ifl kan merkezinde yürütülen hizmetle ilgi-
li temel unsurlar› belirlemektir. Bu flekilde dokümanlar› oku-

yacak olan personelin kullanabilece¤i ana listenin de tasla¤›
oluflturulmufl olur. Daha sonra politika standart sayfa düzeni
ile yaz›lmadan önce bir taslak haz›rlan›r.

Örnek: Yönetimle ilgili politikalar belirleyebilmek için
yönetimle ilgili unsurlar listelenir.

• Görev tan›mlar› ve organizasyon kart›
• Yönetim politikalar›

K›l›k k›yafet (üniforma, laboratuvar giysileri, ge-
zici ekipler)
Bilgisayar kullan›m›
Telefon kullan›m›
Faks kullan›m›
‹nternet kullan›m›
Aktivite raporlar›
Arfliv kay›tlar›
Ayl›k istatistik raporlar›
Toplant›lar›n düzenlenmesi

• Personel yönetim politikas›
Göreve bafllama ve görevden ayr›lma
Çal›flma program› ve izin politikas›
Çal›flma saatleri, kahve aralar›
Rotasyon
Maafl politikas›
Personel de¤erlendirme ve performans standart-
lar›

Politika Tasla¤› 

1. Her bölüm için 6 veya daha az kelimeden oluflan bir
bafll›k haz›rlanmal› ve bu bafll›k o bölümde aç›klana-
cak politikaya uygun olmal›d›r.

2. Politikan›n temel hedefleri listelenmelidir.
3. Politikan›n uygulanaca¤› durumlar aç›klanmal›d›r.

Bu bölüm haz›rlan›rken yazar, metni okuyacak her
düzeydeki personelin sorabilece¤i sorular› kendine
sormal› ve tümünün yan›tlanabildi¤inden emin olma-
l›d›r.

4. Bu politikan›n uygulanamayaca¤› durumlar ve istis-
nalar› aç›klanmal›d›r.

5. Politikay› onaylayacak görevlinin ad› yaz›lmal›d›r.
Taslak haz›rland›ktan sonra yaz›m ifllemine geçilebilir

(EK-3). Kolay okunmas› ve anlafl›labilmesi için bafll›k, alt
bafll›k ve metin kolayca ay›rt edilebilmeli, paragraf uzunluk-
lar› on sat›rdan fazla olmamal›, uzun cümleler kurulmamal›
(ort.15-17 kelime), her yeni politika ayr› bir sayfa olarak dü-
zenlenmelidir.

Politika yaz›l›rken sayfa düzeni çok önemlidir. Her say-
fan›n üst bölümüne; politikan›n haz›rland›¤› tarih, politika
numaras›, bak›lmas› gereken di¤er politikalar ve prosedürle-
rin numaralar›, onaylayan kiflinin ad› ve unvan› yaz›lmal›d›r.

‹mzalanm›fl politika kopyalar› yönetici ve kalite depart-
man›nda muhafaza edilir. Daha sonra ilgili tüm personele
imza karfl›l›¤› da¤›t›m yap›l›r. Personel politikay› imzalaya-
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rak okudu¤unu ve uygulayaca¤›n› belirtir.
PROSEDÜR HAZIRLAMA

Prosedür yazma ifllemine bafllamadan önce t›pk› politika
haz›rlarken oldu¤u gibi düflünme sürecine ve tasla¤a ihtiyaç
vard›r (EK-5). Taslakta prosedür için seçilen bafll›k iflin nite-
li¤i ve kapsam›n› tam yans›tmal›d›r. Prosedür bir dizi eylemi
kapsayaca¤› için bafllang›ç ve bitiflin nas›l ve kim taraf›ndan
yap›laca¤› aç›k olmal›d›r. Metin genifl zaman kullan›larak
yaz›lmal› ve her fiilin mutlaka bir öznesi olmal›d›r. Özne
olarak kifli adlar› de¤il görev tan›mlar› kullan›lmal›d›r. E¤er
isim yaz›l›rsa her görevli de¤ifliminde prosedürün revizyonu
gerekir. ‹fllem basamaklar›n› numaralamak için roman ra-
kamlar› kullan›lmamal›d›r. ‹stisnalar oldu¤unda ne yap›laca-
¤› da prosedürde belirtilmelidir. Bu istisnalar " e¤er , ....ol-
du¤u zaman " gibi vurgulay›c› kelimelerle belirtilmelidir.

Prosedür tasla¤› haz›rland›ktan sonra yazma ifllemine
bafllanabilir (EK-6).

1. Prosedürün her sayfas›nda bafll›k bulunmal› ve sayfa
numaras› belirtilmelidir.

2. Her yeni prosedür yeni bir sayfada bafllamal›d›r. Bu
flekilde prosedürlerin kolay bulunmas› ve kolay
okunmas› sa¤lanabilir. Ayr›ca bu yolla herhangi bir
prosedürde yeniden düzenleme gerekti¤inde tüm
prosedürlerin tekrar yaz›lmas› da gerekmez.

3. Bafll›k büyük harflerle yaz›lmal› ve alt› çizili olmal›-
d›r.

4. Sayfan›n iki taraf›nda en az 2.5cm boflluk b›rak›lma-
l›d›r.

5. Prosedür yazarken 2 sütun oluflturulmal›, ilk sütunda
eylemi yapacak kifli ikinci sütunda ise yap›lacak ey-
lem belirtilmelidir. ‹lk sütun ortalama 5 cm. ve ikin-
ci sütunda 10 cm geniflli¤inde olacak flekilde düzen-
leme yap›lmal›d›r. Bu flekilde düzenlenmifl bir sayfa
okuyucu taraf›ndan daha kolay okunur ve alg›lan›r.

6. E¤er eylemi yapan kiflinin bir baflka prosedüre daha
bakmas› gerekiyorsa bu prosedürün numaras› paran-
tez içerisinde belirtilmelidir.

7. Herhangi bir eylem planlanan ana yoldan yürütüle-
meyecekse bu durumda yap›lacak ifllem de metinde
belirtilmifl olmal›d›r.

8. E¤er herhangi bir durum için görevli personelin ka-
rar vermesi gerekiyorsa bu durumda en az iki seçe-
nek veya varsa di¤er seçenekler belirtilmifl olmal›d›r.
E¤er seçenekler belirtilmezse karar do¤rudan görev-
liye b›rak›lm›fl olur bu durumda kurumun standart
bir yaklafl›m uygulad›¤›ndan söz edilemez.

9. Ayn› anda iki eylemin yap›lmas› gereken durumlar-
da eylemler ayn› maddenin alt bafll›klar› olarak nu-
maraland›r›lmal›d›r.

10. Normalde eylem bir kifli taraf›ndan bafllat›l›r ve biti-
rilir. E¤er birden çok kifli bir eylemi bafllatabilirse

durum "veya" ibaresi ile  belirtilir.
11. E¤er daha önceden bulunan bir prosedürde düzeltme

yap›lm›fl ise okuyucunun dikkatini çekmek için dü-
zeltme yap›lan maddelere " * " iflareti konulur. 

Yaz›m ifllemi tamamland›ktan sonra kontrol yap›lmal›-
d›r.

1. Eylemi yapan kifli bölümünde prosedür ile ilgili tüm
görevlilerin belirtilmifl oldu¤undan emin olunmal›d›r.
Kendi görev tan›m›n› prosedürde görmeyen bir per-
sonel (örne¤in bir hemflire) sadece bu nedenle sorum-
lu olmas›na ra¤men bir ifli baflkas›n›n sorumlulu¤u
olarak alg›lay›p yapmayabilir.

2. Eylem döngüsünde bir ad›mdan di¤erine geçifl iyi ta-
n›mlanmal›, iflin bir görevliden di¤erine geçifli net
olarak belirtilmelidir.

3. Ayn› maddede birden çok eylem yer almamal›d›r.
4. Prosedür yazarken cümleler ne çok k›sa ne de çok

uzun olmamal›d›r. E¤er cümle çok k›sa olursa görev-
li ne yapaca¤›n› alg›layamaz. E¤er cümle çok uzun
olursa bu kez de hatal› alg›lamalar görülür. Bu neden-
le gereksiz tüm detaylar›n metinden ç›kar›lmas› uy-
gun olur.

5. Prosedür bir formun dolduruluflunu anlat›yorsa tüm
sorular› yazmak yerine formun kim taraf›ndan ne za-
man doldurulaca¤›n›, kim taraf›ndan imzalanaca¤›n›
belirtmek yeterlidir. Formu dolduracak kifli zaten so-
rular› formda görecektir.

6. Prosedür içerisine politika ya da görev talimat› kap-
sam›na girecek bilgiler kar›flt›r›lmamal›d›r.

7. E¤er bir prosedürde 5-6 ad›m ayn› personel taraf›n-
dan yap›lacak flekilde düzenlenmifl ise herhangi bir
ad›mda iflin nas›l yap›laca¤› ile ilgili detaylar›n olup
olmad›¤› araflt›r›lmal›d›r. Çünkü bu tür durumlarda
s›kl›kla prosedür içerisine görev talimat›na ait bilgiler
girmifl olabilir.

GÖREV TAL‹MATI HAZIRLAMA

Her hangi bir görev tan›m›ndaki kiflinin (örne¤in labora-
tuvar teknisyeni) kan merkezinde çal›flt›r›lma amac›n›, tafl›-
mas› gerekli nitelikleri, temel sorumluluklar›n› aç›klayacak
flekilde düzenlenmifl bir metin politika iken, bu personelin
kendisinden beklenen herhangi bir görevi nas›l yapaca¤›n›
aç›klayan metin görev talimat›d›r.

Prosedür ile görev talimat›n›n; birbirini takip eden bir
seri eylemi gösterme, bafllang›ç ve bitifl eylemlerinin bulun-
mas› ve direktiflerin kronolojik s›raya uygun olarak yaz›l-
mas› gibi baz› ortak özellikleri vard›r

Görev talimat›n› prosedürden ay›ran en önemli özellik
sadece bir tek kiflinin görevini tan›mlamas› ve bu görevin na-
s›l yap›laca¤›n› aç›klamas›d›r. Bu nedenle görev talimat›n›n
iki sütun halinde yaz›lmas› gerekmez. Ancak tüm görevin
tek bir paragraf halinde yaz›lmas› da, sürekli özne tekrar›na
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veya çok uzun cümlelere neden olarak metnin anlafl›lmas›n›
güçlefltirir. Görev talimat›nda; 

1. Personelin yapaca¤› görevler maddeler halinde yaz›l-
mal›d›r.

2. Pasif cümlelerde eylemin kimin taraf›ndan yap›laca-
¤› aç›k de¤ildir. Bu nedenle aktif cümleler kullan›l-
mal›d›r.

3. Görevin kim taraf›ndan yap›laca¤›n› gösteren bir bafl-
l›k bulunmal›d›r.

4. Görevin yap›l›fl› s›ras›nda birden çok alternatif varsa
belirtilmelidir.

5. Görev yap›l›rken her hangi bir politika, prosedür ve-
ya bir baflka elemana ait görev talimat›n›n bilinmesi
gerekiyorsa parantez içerisinde numaras› belirtilmeli-
dir.

6. Görevin yap›l›fl› s›ras›nda istisnalar söz konusu ise
bunlar belirtilmifl olmal›d›r.

7. Yeniden düzenlenmifl bir görev talimat›nda yap›lan
de¤iflikliklerin personelin dikkatini çekmesi için " * "
ile iflaretleme yap›lmal›d›r.

Tasla¤› (EK-7) haz›rland›ktan sonra görev talimat› yaz-
ma ifllemine bafllanabilir (EK-8). 

MED‹KAL VE TEKN‹K KONULARDA SOP

HAZIRLAMA

Tüm üretim ifllemleri ve testlerle ilgili SOP’lerde afla¤›-
da belirtilen unsurlar yer almal›d›r.

1. ‹fllemi aç›klayan k›sa bafll›k
2. Sadece o doküman› iflaret eden tan›mlay›c› numara
3. ‹lk haz›rlanma tarihi
4. Revizyon tarihi
5. Prosedürün amac›
6. ‹fllemin bilimsel prensibi ve uygulama alan›
7. Bu ifllemi yapmas›na izin verilen personelin özellik-

leri, sorumlulu¤u
8. Denetim yapacak personelin niteli¤i ve sorumluluk-

lar›
9. ‹fllemde kullan›lan reajen ve malzemelerin özellikle-

ri, gerekli ise haz›rlanma yöntemi
10. Reajen ve ekipman›n önerilen kullan›m flekilleri
11. ‹fllem basamaklar›
12. Kalite kontrol ifllemleri (internal ve external QC)
13. Sonuçlar›n irdelenmesi, rapor edilmesi ve onaylan-

mas›
14. Problemle karfl›lafl›lmas› durumunda yap›lacak ifl-

lemler
15. Biyoemniyet kurallar›
16. Yararlan›lan kaynaklar
17. Da¤›t›m yap›lacak uygulama kopyalar›
Teknik prosedürler de baz› yaz›m kurallar›na dikkat edi-

lerek haz›rlanmal›d›r.
a. fiah›s zamirleri (ben, sen, siz vs) ve iyelik s›fatlar›

(benim, bizim, sizin vs) kullan›lmamal›d›r. 
b. Yap›lacak ifllem ve kimin yapaca¤› flüpheye neden

olmayacak flekilde ifade edilmelidir.
c. Anahtar özellik baflta, konu ile ilgili aç›klama cümle

sonunda yer almal›d›r.
d. Her ifllem ayr› bir sat›ra yaz›lmal›d›r.
e. ‹fllem basamaklar›n›n kolay ayr›t edilmesi için sat›r

aralar› çift aral›k olmal›d›r.
f. Materyal listesi tek aral›k ile yaz›lmal›d›r.
g. Kal›n karakter ile yaz›m sadece hasta yaflam›n› teh-

dit edebilecek veya zaman ve malzeme kayb›na ne-
den olabilecek durumlarda kullan›lmal›d›r.

h. Vurgulama için kal›n karakter kullan›lmal›, kelime-
lerin alt› çizilmemelidir.

i. Sayfa sonuna gelinmiflse paragraf bölünmemeli, ta-
mam› yeni sayfaya aktar›lmal›d›r.

j. Sadece kan bankac›l›¤› alan›nda kabul gören k›salt-
malar kullan›lmal› ve ilk kullan›mda aç›k aç›klama
yap›lmal›d›r. Örne¤in: kontrol (ctl).

k. Teknik bir terim ilk kez kullan›ld›¤›nda parantez içe-
risinde aç›klama yap›lmal›d›r. Örne¤in : buffy coat
(plasma ve eritrositler aras›ndaki beyaz tabaka).

l. Prosedürlerde mümkün oldu¤unca özel notlar yaz›l-
mamal›d›r. E¤er zorunlu olarak yaz›lacaksa
"NOT:...." fleklinde büyük harfle ve kal›n karakterle
yaz›lmal›d›r.

m. Prensip bölümünde sadece çok temel bilgiler yer al-
mal›, uzun aç›klamalar, anatomik, fizyolojik bilgiler
bulunmamal›d›r.

n. Amaç bölümünde aç›k olarak bu prosedürün hangi
amaçla kullan›laca¤› belirtilmelidir.

Numaraland›rma

SOP'de kullan›lan numaraland›rma sistemi kolay refe-
rans göstermeye elveriflli ve basit olmal›d›r. Bunun için ya-
p›lacak ilk ifl kurumdaki görev bölümlerini tan›mlamakt›r.
Örnek: 

Görev tan›mlar› ve organizasyon 100
Yönetim 200
E¤itim 300
Bütçe 400
Kalite güvencesi (QA) 500
Kan toplama 600
Kan komponentlerinin haz›rlanmas› 700
‹mmünohematolojik çal›flmalar 800
Mikrobiyolojik çal›flmalar 900
Kan›n saklanmas› ve transportu 1000

Bu flekilde haz›rlanan numaraland›rma flablonlar›nda her
ana bafll›k alt›nda 99 adet prosedür yaz›labilir.

SOP Yönetimi

"Bir kan merkezinin kaç adet politika, prosedür ya da
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görev talimat› haz›rlamas› gerekir?" sorusunun standart bir
yan›t› yoktur. Bu say›lar›n belirlenmesinde ana etkenler ifl-
lem kapasitesi ve ifllem çeflitlili¤idir. Önemli olan organizas-
yonun sorunlar›n› çözümleyen ve tüm personel taraf›ndan
sürekli kullan›lan bir SOP oluflturabilmektir. SOP uygulama-
ya konuldu¤unda;

1. Çal›flanlar SOP okumak için, o ifli yapmak için harca-
d›klar› zamandan daha fazlas›n› harc›yorlarsa,

2. Güç anl›yor ve iflleri zaman›nda bitiremiyorlarsa,
3. Yanl›fl fikir ediniyor ve sonuçta hatal› uygulamalar

yap›yorlarsa,
4. Hiçbir fley anlam›yor ve sonuçta hiçbir fley yapm›yor-

larsa, haz›rlanan SOP kötüdür ve haz›rl›k için ayr›lan
zaman bofla gitmifl demektir.

Çok fazla zaman ve emek harcan›larak oluflturulan
SOP'nin baflar›s›z olmamas› için yaz›m ifllemleri tamamlan-
d›ktan sonra uygulamaya geçirmede görev alacak bir kiflinin
tespit edilmesi gerekir. Seçilecek kiflinin kan merkezinde yü-
rütülen ifllemleri bilmesi, bilgi ve deneyimi ile personelin
güvenini kazanm›fl olmas› önemlidir. Ayr›ca bu kifli için oto-
riteyi ifade eden "SOP uygulama yöneticisi" gibi bir görev
tan›m›n›n kullan›lmas› da yararl› olur.

SOP uygulamaya konulmadan önce metnin tamam› tüm
yöneticiler taraf›ndan incelenmelidir. Bir kifli yerine birkaç
kiflinin incelemesi hatalar›n daha kolay tespit edilmesini sa¤-
layacakt›r. SOP uygulama yöneticisi bu inceleme sonuçlar›-
na göre varsa hatalar› düzeltip SOP'ye son fleklini verir, yö-
neticiye imzalatt›ktan sonra SOP uygulamaya girer.

Ana Kopya ve Uygulama Kopyalar›n›n Da¤›t›m› 
SOP ne kadar iyi haz›rlanm›fl olursa olsun e¤er tamam›

kan merkezindeki tüm departmanlara ya da görevlilere da¤›-
t›l›rsa yine okunmas› engellenir. Örne¤in bir kay›t görevlisi;
kan alma, donör ret ya da kabul kriterleri, mikrobiyolojik
testlerde validasyon ifllemleri gibi çok say›da teknik konu
aras›ndan genellikle kendi görev ve sorumluluklar›n›n tümü-
nü bulamaz ve uygulamalarda hata yapar. Bu duruma engel
olabilmek için SOP uygulama yöneticisi ayr› kopyalar haz›r-
lamal›, her bölüme ve her kifliye sadece gerekli olan bölüm-
leri da¤›tmal›d›r.

SOP'de yer alan tüm politika, prosedür ve görev talimat-
lar›n›n bulundu¤u kopyaya ana kopya denir. Ana kopya ör-
nekleri yöneticide ve her büyük organizasyonel ünite veya
bölümde bulunmal›d›r. Günlük kullan›m için ana kopyalar
uygun de¤ildir. Uygulama kopyalar› kim taraf›ndan kullan›-
lacaksa onun için düzenlenmifl olmal›d›r. Örne¤in bir teknis-
yene verilecek kopya sadece onu ilgilendiren bölümleri içer-
melidir. Bir ünite denetçisi için düzenlenen kopya ise kendi-
sine rapor edilecek veya kendisi taraf›ndan denetlenecek
tüm prosedür ve görev talimatlar›n› içermelidir. Uygulama
kopyalar›n›n düzenlenmesi iflini SOP uygulama yöneticisi
yürütür.

SOP, yönetici taraf›ndan onaylan›p imzaland›ktan sonra
kullanacak kiflilere imza karfl›l›¤› da¤›t›l›r. ‹lgili personel
SOP'yi okuduktan sonra, yaz›l› tüm direktiflerden haberdar
oldu¤unu ve uygulayaca¤›n› belirtmek için prosedürü imza-
lar. SOP'nin bu kopyas›na ise onaylanm›fl kopya ad› verilir
ve yönetici taraf›ndan muhafaza edilir.

Haz›rlanan SOP'nin Uygulamaya Konulmas›
Herhangi bir ifllemde en zor kontrol edilebilen unsur in-

sand›r. ‹nsana ba¤l› performans de¤iflikliklerinin önlenmesi
için yap›lacak ilk ifl SOP haz›rlamakt›r. Ancak tek bafl›na
SOP varl›¤› kaliteyi sa¤lamaz. Önemli olan SOP'nin tüm
personel taraf›ndan okunmufl ve anlafl›lm›fl olmas›d›r. Bu ne-
denle SOP uygulamalar›n›n baflar›l› olabilmesi için tek bafl›-
na dokümanlar›n personele da¤›t›lmas› yeterli olmaz. Bu ko-
nuda e¤itim toplant›lar› düzenlenmelidir. 

Her 6 ayda bir SOP gözden geçirilerek güncellefltirilme-
li ve yap›lan yeni düzenleme yönetici taraf›ndan onayland›k-
tan sonra uygulamaya konulmal›d›r. Yap›lan düzenleme per-
sonele bir yaz› ile duyurulmal›d›r. 

Ayr›ca SOP'nin bir bölümünde de¤ifliklik yap›lm›fl ise
veya yeni bir politika ya da prosedür haz›rlanm›flsa pano ara-
c›l›¤› ile de personele duyuru yap›lmal›, düzeltilen bölümler
dikkat çekecek flekilde belirtilmelidir (k›rm›z› renkle yazma,
fosforlu kalemlerle iflaretleme vs). Personelin uygulamaya
tamamen adapte oldu¤u tespit edildikten sonra standart for-
matla haz›rlanm›fl sayfalar klasöre yerlefltirilebilir.

‹deal olan tüm eski ve revizyon yap›lan bölümlerin ana
kopyalarda yer almas›d›r. Ancak bu durum kopyalar›n han-
tallaflmas›na neden olur. Bu nedenle sadece yöneticide bulu-
nan ana kopyada eski politika ve prosedürler muhafaza edil-
meli, bölümlere da¤›t›lan ana kopyalarda ise sadece düzeltil-
mifl prosedürler bulunmal›d›r. Eski prosedürler ve talimatla-
r›n, yine bunun için haz›rlanm›fl bir SOP’ye göre ne flekilde
yöneticiye gönderilece¤i ve ana dosyada nas›l muhafaza edi-
lece¤i belirlenmelidir. 

SOP E¤itimi

Personelin haz›rlanan SOP'yi do¤ru kullanabilmesi için
SOP uygulama yöneticisi taraf›ndan e¤itim toplant›lar› dü-
zenlenmelidir. Bu toplant›lar›n etkin olabilmesi için :

1. Organizasyonel politikalar›n oluflturulmas›na niçin
ihtiyaç duyuldu¤u personele anlat›lmal›,

2. Üst düzey yöneticilerin de bulundu¤u bir toplant›da
temel politikalar› anlatan bir genel tan›t›m yap›lmal›
ve personelin görüfllerini aç›klamas›na f›rsat verilme-
li, 

3. Bu uygulaman›n temel hedefinin kurumda yürütülen
ifllemleri basitlefltirmek ve tekrarlanabilirli¤i sa¤la-
mak oldu¤u konusunda personel ikna edilmeli,

4. Toplant›larda soru-cevap yöntemi seçilmeli,
5. Baz› tiyatral uygulamalarla konunun ak›lda kalmas›

sa¤lanmal›,
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6. Yeni bölümlerin haz›rlanmas› ve mevcut bölümlerin
revizyonu konusunda görüfllerini belirtmeleri için
personele formlar da¤›t›lmal›, personel haz›rl›k ve re-
vizyon ifllemlerine kat›lma konusunda cesaretlendi-
rilmeli ve bu durum SOP içerisinde politika olarak da
yaz›lm›fl olmal›d›r.

E¤itimi vermesi için görevlendirilen kifli, bu e¤itimi ye-
terli yürütebilecek düzeyde olmal›d›r. E¤itmenler etkili e¤i-
tim becerilerine sahip olmal› ve e¤itim politikalar›n› ve pro-
sedürlerini bilmelidir. Bir kan merkezi kimlerin e¤itmen yet-
kisine sahip olabilece¤ini belirtmelidir. 

Yeni prosedürler hakk›nda personeli e¤itmenin bir yolu,
gerçek prosedürü yürüten bir kifliyi video kasetine kaydet-
mek olabilir. Bu kaset daha sonra tek bafl›na bir çal›flan veya
bir grup taraf›ndan izlenebilir. Kaseti izledikten ve/veya ye-
ni prosedürü yapt›ktan sonra bu çal›flana yeterlilik de¤erlen-
dirmesi yap›labilir. Bu tip bir e¤itimle, çal›flan bir yandan
prosedürün yap›l›fl›n› görürken di¤er yandan tart›flarak veya
okuyarak, prosedürdeki becerisini de¤erlendirip dokümante
edebilir. E¤itim alan kiflilerin beklenen sonuçlara ulafl›p
ulaflmad›¤› yönündeki etkinli¤i görmek için e¤itim yöntem-
lerinin rutin olarak de¤erlendirilmesi gereklidir. 

De¤ifliklik Kontrolü

Her kan merkezi, de¤ifliklikleri etkili bir flekilde yönet-
mek için organize bir yaklafl›ma sahip olmal›d›r. Prosedür-
lerde yap›lan de¤ifliklikler veya revizyonlar yeterli flekilde
belgelenmeli, yeniden do¤rulanmal› ve yetkilendirilmelidir.
Küçük bir de¤ifliklik orijinal prosedürün yeniden yaz›lmas›-
n› gerektirmez, fakat imza ve revizyon tarihi ile birlikte ori-
jinal prosedüre ilave edilmelidir. Büyük çapl› bir de¤ifliklik
ise, doküman›n yeniden yaz›lmas›n› gerektirir.

Doküman Kontrolü

Bir kan merkezinin dokümanlar›n›n ak›fl›n› düzenleme
yolu doküman kontrol iflleminin bir parças›d›r. Bir kan mer-
kezi, SOP revizyonlar› dahil, prosedürler hakk›nda doküman
kontrolünü yönetmek için iyi planlanm›fl ve etkili bir meka-
nizmaya sahip olmal›d›r. Bütün prosedürlere ait as›l kopya
ile, içindekiler, bölümler ve indeksler, ana kopyalar›n tutul-
du¤u merkezi bir alanda muhafaza edilmeli ve bunlar, dokü-
manlar üzerinde kontrol sa¤lamakla görevlendirilen perso-
nele aç›k ve kolay eriflilebilir olmal›d›r. 

SOP Do¤rulamas›

Do¤rulanm›fl bir SOP, kullan›ld›¤› her seferde uyumlu ve
tekrarlanabilir bir flekilde ifllev görmelidir. SOP’nin do¤ru-
lanmas›nda basit bir yaklafl›m; personelden bir prosedürü
yaz›ld›¤› gibi uygulamalar› ve tamamland›¤›nda bulgular›
rapor etmelerini istemektir. 

Büyük çapl› de¤ifliklikler yap›lan prosedürler, e¤itim ve
uygulamadan önce do¤rulama gerektirir. Prosedür sonuna,
do¤rulama elemanlar›n›n görüfllerini ilave etmeleri için bir
imza sayfas› ilave edilmelidir. 

Daha yap›sal bir yaklafl›m, SOP’leri ve SOP do¤rulama
kontrol noktalar›n› do¤rulamada kullan›lan yaz›l› bir prose-
dür gelifltirmektir. Bu prosedür, do¤rulama gerektiren her tür
SOP’de kullan›labilecek genel yap›da olmal›d›r. Prosedür flu
konularda talimatlar içermelidir: 

1. SOP’nin nas›l do¤rulanaca¤›; 
2. Do¤rulama ifllemine kimlerin dahil olaca¤›;  
3. Gözlemlerin belgelenece¤i durumlar (do¤rulama

kontrol noktalar›); 
4. Hangi kabul edilebilir kriterlerin kullan›laca¤›; 
5. Verilerin toplanmas›; 
6. SOP do¤rulama kontrol noktalar›n›n belgelenmesi; 
7. Verilerin analizi ve de¤erlendirilmesi.
Bir SOP do¤rulama iflleminde; SOP Do¤rulama Kontrol

Listesi, do¤rulamas› yap›lan prosedüre ait bir dizi ortak soru
kullan›larak yarat›labilir. Her bir kontrol sorusu; 

1. Tek bir bilgiyi ele almal›d›r; 
2. Kesin olmal›d›r; 
3. Ölçülebilir olmal›d›r; 
4. Gerçeklere dayal› cevaplar vermelidir. 
Kontrol listesinin yap›s› kurumun ihtiyaçlar›na göre de-

¤iflir. Toplanan verilerin analizi ve de¤erlendirilmesi, bir
SOP’yi de¤erlendirirken kritik öneme sahiptir. Elde edilen
sonuç, SOP’nin kullan›ma uygun olup olmad›¤›n› veya yeni-
den yaz›lma ve yeniden do¤rulama gerektirip gerektirmedi-
¤ini  belirleyecektir.

Sonuç olarak prosedürler, bir kurum içinde yürütülen ifl-
lere ait yol göstericilerdir. SOP’ler, kaliteli ürün veya hizmet
elde etmek için at›lan ad›mlar› içeren kademeleri tan›mlar.
Prosedür yazma ifllemi, prosedürü fiili olarak gerçeklefltire-
cek olan personelden girdi al›nmas›n› gerektirir. Bir prose-
dürün de¤ifliklik gördü¤ü her seferde, SOP ve SOP’nin ta-
n›mlad›¤› proses yeniden do¤rulanmal›d›r. Do¤rulama pro-
sedürü, prosedürün her gerçeklefltirildi¤inde istenen sonucu
vermesini sa¤lamal›d›r. Do¤rulanm›fl bir prosedür uyumlu
ve tekrarlanabilir olmal›d›r. ‹yi yaz›lm›fl ve do¤rulanm›fl pro-
sedürler, yaz›l› e¤itim programlar›n›n gelifltirilmesi için de
bir flablon görevi görebilirler. 
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Kalite sistemi içindeki tüm haz›rl›klar, dokümante edil-
melidir. Doküman örnekleri; kalite el kitab›, prosedürler, ka-
lite planlar›, proses tan›mlar›, ifl talimatlar›, ifl tan›mlar›,
standartlar vb’dir.

Kurulufl, kalite yönetim sistemi dahilinde haz›rlad›¤› do-
kümanlar›n kontrolünü sa¤lamal›d›r. Bu kontrolü sa¤layabil-
mek için; dokümanlar›n onaylanmas› için yetkiler belirlen-
meli, dokümanlar yay›nlanmadan önce belirlenen yetkili ki-
fliler taraf›ndan onaylanmal›, gözden geçirme yetkisi ve me-
todu tan›mlanarak belirli sürelerde gözden geçirilmeli, han-
gi doküman›n kaç›nc› revizyonda oldu¤unu görebilmek
amac› ile güncel revizyon listesi, master liste vb listeler kul-
lan›lmal›, proses/faaliyetleri yürütüldü¤ü yerlerde ilgili do-
kümanlar bulundurulmal›, dokümanlar okunabilir olmal›,
belirlenebilmeli, standartlar, müflteri çizimleri, flartnamaler
vb d›fl kaynakl› dokümanlar belirlenmeli ve bunlar›n da¤›-
t›mlar› da kontrol alt›na al›nmal›, yürürlükten kalkm›fl, gün-
celli¤ini yitirmifl dokümanlar›n yanl›fl kullan›lmalar› önlen-
meli ve bu tür dokümanlar uygun bir flekilde belirtilmelidir. 

Kalite kay›tlar›n›n tan›mlanmas›, toplanmas›, tasnifi,
ulafl›lmas›, dosyalanmas›, muhafazas›, bak›m› ve elden ç›ka-
r›lmas› gibi tüm verilerin ve dokümanlar›n kontrolü için de
dokümante edilmifl prosedürler oluflturulmal› ve süreklili¤i
sa¤lanmal›d›r.

Uygun bir kalite dokümantasyon sistemi afla¤›dakileri
kapsamal›d›r:

Kalite El Kitab›: Kal›c› bir referans olarak kalite siste-
minin tan›m›n› vermelidir. Kalite el kitab› flunlar› kapsama-
l›d›r:

• Kalite politikas›,
• Kalite hedefleri,
• Sorumluluklar› da kapsayan kurulufl yap›s›,
• Kalite sistemini meydana getiren tüm elemanlar› da

kapsayan kalite sisteminin tan›m›,
• Kuruluflun kalite ile ilgili uygulamalar›,
• Kalite sistemi dokümantasyonunun yap›s› ve da¤›t›m›.
Kalite Plan›: Her hizmet için özel kalite uygulamalar›,

kaynaklar› ve faaliyetlerin sonuçlar›n› tan›mlamal›d›r.
Prosedürler: Müflteri ihtiyaçlar›n›n karfl›lanmas› için

hizmet veren kuruluflun amaç ve faaliyet kapsam›n› belirten
yaz›l› ifadelerdir. Faaliyetlerin nas›l gerçeklefltirilece¤i,
kontrol ve kay›t edilece¤ini tan›mlar. Prosedürler personel
taraf›ndan onaylanmal› ve bunlar› uygulayacak personel ta-
raf›ndan anlafl›lm›fl olmal›d›r.

Standart; kay›tlar› da bir çeflit doküman olarak tan›mla-

makta, ancak kay›tlar› özel bir statüye alarak kontrolü için
flartlar› bu maddede vermektedir. Hangi kay›tlar›n kalite yö-
netim sistemi içerisinde kay›t olarak oluflturulaca¤› belirlen-
melidir. Bu belirlemeyi yaparken standard›n kay›tlar›n kont-
rolü maddesine at›f yap›lan maddelerine istinaden, oluflturu-
lan kay›tlara ilaveten flartlara uygunlu¤un ve etkin operasyo-
nun delilini sa¤lamak için oluflturulan kay›tlar da dikkate
al›nmal›d›r. Kay›tlar›n kontrolüne iliflkin standard›n di¤er bir
flart› da, bir prosedür oluflturmakt›r. Bu prosedürün içeri¤in-
de kay›tlar›n belirlenmesi, bozulma, kaybolma, hasar görme
vb’ye karfl› depolama ve koruma flartlar›, gerekti¤inde kay›t-
lara tekrar ulaflabilmek için metotlar ve tekrar ulaflabilmeyi
sa¤layacak tedbirler ve elden ç›karma yöntemleri olmal›d›r.

Kay›tlar›n Kontrolü Prosedürü;
• Belirleme,
• Depolama,
• Koruma,
• Tekrar ulaflabilme,
• Elden ç›karma konular›n› ifllemelidir.
Kay›tlar;
• Okunabilir olmal›,
• ‹lgili ürünleri tan›mlayabilir olmal›,
• Saklama süreleri belirlenmeli,
• Kolayl›kla ulafl›labilmeli,
• Bozulmaya, hasara ya da kaybedilmeye karfl› korun-

mas›n› sa¤layan tesislerde muhafaza edilmesi sa¤lan-
mal›,

• Kalite kay›tlar› elektronik ortamda da saklanabilir
(bilgisayar ortam› gibi),

• Saklama süreleri belirlenirken, mant›k ölçüleri ve ka-
nuni süreler göz önüne al›nmal›d›r.

Kalite Kay›tlar›: Tafleronlarla ilgili kalite kay›tlar› da
bu verilerin bir parças› olmal›. Afla¤›daki hususlarda bilgi
sa¤lamal›d›r;

• Kalite hedeflerinin baflar›lma derecesi,
• Hizmet kalitesi hakk›nda müflterilerin tatmin olup ol-

mad›¤›,
• Hizmetin gözden geçirilmesi ve gelifltirilmesi ile ilgi-

li kalite sistemi sonuçlar›,
• Kalite e¤ilimlerinin belirlenmesi için analizler,
• Do¤rulay›c› faaliyet ve etkinli¤i,
• Uygun tedarikçi tafleronun verimlili¤i,
• Personelin tecrübesi ve e¤itimi,
• Rekabetle ilgili karfl›laflt›rmalar.
Yönetim, kalite kay›tlar› konusunda politika belirlemeli-
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dir. Metotlar, dokümanlar›n yay›n, da¤›t›m ve revizyonunun
kontrolünü sa¤layacak flekilde oluflturulmal›d›r ve;

• Yetkili personelce kabul edildi¤ini,
• Bilginin gerekli oldu¤u yerde kullan›labilir oldu¤unu,
• Kullan›c›lar taraf›ndan anlafl›ld›¤› ve kabul edildi¤ini,
• Gerekli revizyonlar için gözden geçirildi¤ini,
• Yürürlükten kald›r›lanlar›n kullan›lmad›¤›n› garanti

etmelidir.
• D›fl kaynakl› dokümanlar›n belirlenmesi ve bunlar›n

da¤›t›m›n›n kontrolünün güvence alt›na al›nmas›n›
sa¤lamal›d›r.

Geçersiz ve/veya yürürlükten kalkan dokümanlar›n kul-
lan›lmas›n› önlemek için dokümanlar›n yürürlükteki reviz-
yonlar›n› gösteren ana liste veya eflde¤er doküman kontrol
prosedürü oluflturulmal›, kontrollerde kullan›lmal› ve kulla-
n›ma haz›r bulundurulmal›d›r. Bu kontrol;

• Kalite sisteminin etkili olarak uygulanmas› için gere-
ken faaliyetlerin yürütüldü¤ü yerlerde ilgili doküman-
lar›n yürürlükteki bask›lar›n›n bulundu¤undan,

• Geçersiz ve/veya yürürlükten kalkan dokümanlar›n
da¤›t›ld›klar› veya kullan›ld›klar› tüm noktalardan he-
men kald›r›ld›klar›ndan veya istenmeyerek kullan›l-
mas›na karfl› güvencenin oluflturuldu¤undan,

• Bilgi korunmas› ve/veya yasal amaçlar için tutulan,
yürürlükten kald›r›lan herhangi bir doküman›n uygun
bir flekilde tan›mland›¤›ndan emin olunmas›n› sa¤la-
mal›d›r.

Dokümanlardaki ve verilerdeki de¤ifliklikler, baflka bir
görevlendirme olmad›kça, orijinal metni inceleyen ve kabul
eden, ayn› fonksiyonlar/organizasyonlar taraf›ndan incelene-
rek onaylanmal›d›r. Görevlendirilen fonksiyonlar/organizas-
yonlar ilgili inceleme ve onay ifllemeleri için eski bilgilere
ulaflabilmelidirler. Uygun oldu¤unda de¤ifliklilerin içeri¤i ya
dokümanda ya da ilgili eklerinde belirtilmelidir.

Kalite Güvence/Kalite Kontrol (QC/QA) birimi tüm ka-
y›t tutma sistemlerini (elde ya da otomatik) onaylamal› ve
onaylanmas›n› sa¤lamal›d›r. Elektronik ya da bilgisayar yo-
luyla yap›lan kay›t tutma sistemleri uygun flekilde onanmal›-
d›r. Kalite Güvence prosedürleri, gereken kay›tlar›n, yerine
getirilen tüm ifllerin do¤ru ve eksiksiz bir tarihçesinin olufl-
turulmas› için gerekti¤i flekilde incelenmesini sa¤lamak için
uygulamaya konulmal›d›r. ‹ncelemenin bölümleri kan al›m›,
ifllenmesi, uygunluk testi ve depolamas› esnas›nda ya da ar-
d›ndan uygun bir süre boyunca yerine getirilebilir.

Hasta kan örneklerinin test sonuçlar›n›n do¤ru olarak ra-
por edilmesini sa¤lamak için örnekler ifllenir ve test edilir-
ken üzerinde güvenilir bir tan›mlama yapabilmek için labo-
ratuvar›n bir kay›t sisteminin olmas› gerekir. Bu kay›tlar test
prosedürlerini yerine getiren personeli tan›mlamal›d›r. Ge-
çerli oldu¤u durumlarda, ayg›t bask›lar› dahil hasta testleri-
nin kay›tlar› en az›ndan iki y›l süresince saklanmal›d›r. ‹mü-

nohematoloji kay›tlar› befl y›ldan daha az olmayan bir süre
boyunca saklanmal›d›r (Avrupa Birli¤i Standartlar› bu süre-
yi 30 y›la ç›karm›flt›r). Kay›t sistemi afla¤›da verilen bilgile-
ri de içeren belgeleri sa¤lamal›d›r:

1. Hasta kimlik numaras›, kay›t numaras› ve kan örne¤i-
ne özgün di¤er tan›mlamalar,

2. Kan örne¤inin laboratuvar›n eline geçti¤i tarih ve za-
man,

3. Kan örne¤inin uygunlu¤u bak›m›ndan laboratuvar›n
kriterlerini karfl›lamayan örneklerin durumu ve yap›-
s›,

4. Hastan›n test sonuçlar›n›n do¤ru olarak rapor edilme-
si ve uygun flekilde tan›mlanmas›n› sa¤lamak için ge-
reken testleri yürüten personelin kimli¤i dahil, tüm
örnek testlerinin kay›tlar› ve tarihleri.

Laboratuvar, tan›mlanan problemler ve al›nan düzeltici
tedbirler dahil olmak üzere tüm kalite güvence faaliyetleri-
nin belgelerini bulundurmal›d›r.

Kay›tlar, ürünlerin imalat ve da¤›t›m›n›n her aflamas›n-
da, performansla ayn› zamanda, herhangi bir parti ürünün
imalat ve da¤›t›m›n birbirini izleyen aflamalar›ndan hangi-
sinde oldu¤unu istenildi¤i zaman incelenebilecek flekilde tu-
tulmal›d›r. Bu tür kay›tlar okunabilir bir el yaz›s›yla ve silin-
mez bir kalemle tutulmal› ve en yak›n sorumlu olan kifliyi ta-
n›mlamal›, ürünün farkl› aflamalardan geçti¤i tarihleri içer-
meli ve ürünlerin imalat›nda deneyimli olan bir kifli taraf›n-
dan her aflaman›n kolayl›kla anlafl›lmas› için gerekli tüm ay-
r›nt›lar› kapsamal›d›r.

Kay›tlar›n Saklanmas›

1. Genel: Kay›tlar, istenmeyen reaksiyonlara iliflkin her
t›bbi raporu cevaplamaya imkan verecek flekilde her
bir ürünün son kullanma tarihini aflan bir süre boyun-
ca saklanmal›d›r. Kan ve kan ürünleri için kalite kont-
rol kay›tlar›, kay›tlar›n ifllenmesi tamamland›ktan
sonraki befl y›ldan ya da ürünün son kullanma tarihi-
nin afl›m›ndan itibaren alt› aydan, hangisi daha ileri
bir tarihe denk geliyorsa, daha az olmayan bir süre
boyunca tutulmal›d›r.

2. Ürünün geri çekilmesine iliflkin kay›tlar: Herhangi
bir ürünün, standartlara uymad›¤›, ürünün bozulmas›
ya da ürünün da¤›t›m›n›n sa¤l›¤a karfl› bir tehlike
oluflturdu¤u gerekçesiyle di¤er etkenlerden dolay›
da¤›t›mdan geri çekilmesine iliflkin eksiksiz kay›t tu-
tulmal›d›r.

Belge Kontrolü

Bir kurumun belge ak›fl›n› yönetme tarz› belge kontrolü-
nün bir parças›n› oluflturur. Teftifle gelen müfettifller tesis
bünyesinde belge yönetimi iflleminin kontrol alt›nda olup ol-
mad›¤›n› de¤erlendirmek üzere e¤itilmifllerdir. Bir kurumun,
Standart ‹flletim Prosedürü revizyonlar› dahil, prosedürler
üzerine belge kontrol yönetimi için iyi planlanm›fl ve etkili
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bir mekanizmas› olmal›d›r. ‹çerik tablosu, bölümleri ve fih-
ristleri dahil tüm prosedürlerin as›llar›n›n, belge kontrolünü
sa¤lama konusunda yetki verilen personelin istedi¤i zaman
ulaflabilece¤i ve eriflebilece¤i belgelerin as›llar›n›n merkezi
bir bölgede saklanmas› gerekir. Tesisin eski prosedürleri ar-
flivleme mekanizmas› olmal›d›r. Gerekli iz sürümü denetimi
için prosedürlerin al›nd›¤› tarihin kaydedilmesi gerekir. Re-
vize edilen prosedürler düzenli bir flekilde saklanmal›d›r.
Her tesis, bir kifliyi Standart ‹flletim Prosedürü belgelerinin
kontrolünün yap›lmas›ndan sorumlu tayin etmelidir.

Belge Kontrolünde;

• Politikalar›, süreçleri ve prosedürlerini birbirine ba¤-
layan bir yap›s›,

• Standart iflletim prosedürleri ve formlar›nda tekdüze-
lik sa¤layan bir süreci,

• Afla¤›da belirtilen ifllevleri kapsayan bir süreci olmal›-
d›r.
o Kalite Güvencesi ve yönetim konular›n› içeren yeni

belgelerin incelenmesi ve onaylanmas›,
o Mevcut belgelerin y›ll›k incelemesi,
o Belge versiyonlar›n›n  ve yürürlülük tarihlerinin

kontrolü,
o Kalite Güvencesi ve yönetim konular›n› içeren bel-

geler üzerinde yap›lan de¤iflikliklerin incelenmesi
ve onaylanmas›,

o Belge da¤›t›m› ve zaman afl›m›na u¤rayan belgele-
rin kontrolü,

o Zaman afl›m›na u¤rayan belgelerin arflivlenmesi ve
korunmas›

Kay›t Oluflturma, ‹nceleme, Saklama ve Geri Alma

• Kay›tlar›n format› ve içeri¤i, iliflkili standart iflletim
prosedürlerinde tan›mlan›r.

• Kay›tlar ilgili standart iflletim prosedürlerinde belirti-
len talimatlar uyar›nca oluflturulur.

• Yasal düzenleme kurallar› ve akreditasyon standartla-
r›, incelenecek kay›tlar ve inceleme program›n› belir-
lemede kullan›l›r.

• Kay›tlar, düzenleyici kurallar, akreditasyon standartla-
r› ve kurum içi spesifikasyonlar uyar›nca saklan›r.

• Kay›tlar, güvenli¤ini sa¤layacak ve kullan›laca¤› za-
man geri al›m›n› kolaylaflt›racak flekilde saklanmal›-
d›r.

Rapor Etme, S›n›fland›rma ve Analiz Etme

Kan, kan komponentleri, ürünleri ve hizmetlerinin kali-
tesi ve güvenli¤ini etkileyebilecek potansiyelde olaylar mey-
dana geldi¤inde, bu olaylar› soruflturacak ve belgeleyecek
bir mekanizma olmal›d›r. Geçerli oldu¤u durumlarda, bu ne-
vi ürünler daha ayr›nt›l› olarak s›n›fland›r›l›r.

Düzeltici ve Önleyici Tedbirler

• Mevcut problemlerin nedenlerinin yeniden meydana
gelmemesi için kökten ortadan kald›r›lmas› için ted-

birler al›nmal›d›r.
• Etkinli¤i aç›s›ndan düzeltici tedbirler izlenmelidir.
Standart ‹flletim Prosedürünün Onanmas›

Onama kavramlar› Standart ‹flletim Prosedürlerine uygu-
lanabilir; onanm›fl bir Standart ‹flletim Prosedürü her uygu-
lamas›nda önceki uygulamalarla ayn› sonucu verecek flekil-
de tutarl› olmal›d›r. Standart ‹flletim Prosedürü onama yolla-
r›ndan biri de personele prosedürü aynen yaz›ld›¤› gibi yeri-
ne getirmelerini ve uygulama tamamland›¤›nda bulgular›n›
rapor etmelerini istemektir. Bulgular, prosedür onama süre-
since meydana gelen koflullar› tan›mlayan sonuçlard›r. Bu
koflullardan baz›lar› sonucun kalitesini ters etkileyebilir. Bu
nevi ters etkilere örnek olarak, prosedürün personele teyit
testleri yap›lmadan HBsAg için mükerrer reaktif test sonu-
cunu "pozitif" olarak rapor etme konusunda talimat vermesi-
ni sayabiliriz.

Personel prosedürü yerine getirirken bulgular›n› da kay-
detmeli ve bu bilgiler ilgili yetkiliye incelemesi için rapor
edilmelidir.

Üzerine büyük de¤ifliklik yap›lan prosedürler e¤itimi ya-
p›lmadan ve uygulamaya konulmadan önce onanmal›d›r. 

Standart ‹flletim Prosedürü onama kontrol listesi Stan-
dart ‹flletim Prosedürü onan›rken yap›lan gözlemlerin kayde-
dilmesi için kullan›fll› bir araç olabilir. Bu kontrol listesi
onanmakta olan prosedüre iliflin yöneltilen bir dizi sorudan
yararlan›larak haz›rlanabilir. Her onama kontrol listesi:

1. Aç›k ve net bir flekilde ifade edilmeli;
2. Ölçülebilir olmal›;
3. Gerçeklere dayal› cevaplar talep etmelidir. 
Ayr›ca bu kontrol listesi, geçerli olan durumlarda gere-

keni belirleyen spesifik standard› referans olarak göstermeli-
dir. Çapraz referanslara yer verilmesi bilgi kayna¤›n› sa¤lar
ve konuyla ilgisi olmayan kurallara yönelmeyi engeller.
Onama kontrol listesinin format› kurumun ihtiyaçlar›na gö-
re de¤iflir. Standart ‹flletim Prosedürü onaman›n, en önemli
k›sm› onama esnas›nda elde edilen verilerin analizi ve de¤er-
lendirilmesidir. Var›lan sonuç söz konusu Standart ‹flletim
Prosedürünün kullan›ma uygun oldu¤unu ya da tekrar dakti-
lo edilmesi ve yeniden onanmas› gerekti¤ini belirler.

Standart ‹flletim Prosedürlerinin tarihi ve revize edilme-
sinin nedenleri belgelenmelidir. Prosedürün revize edilmesi-
ne veya geçersiz olan bir prosedürün kay›tlardan silinmesine
iliflkin talepler genellikle yasal düzenlemelerde veya tesis
içinde meydana gelen de¤iflikliklerden kaynaklan›r. Bu re-
vizyonlar ‘Prosedürler ve Politikalarda De¤ifliklik Yapma
Talebi’ formunda kaydedilmelidir. Revizyon talep belgeleri
istenilen de¤iflikli¤i, de¤ifliklik yap›lmas›n›n nedenini, de¤i-
flikli¤i isteyen kifliyi ve bu konuda yönetim ve uyumluluk in-
celemelerini içermelidir. 

Kalite Güvencesi/Kalite Kontrol (QC/QA) birimi tüm
onama protokollerinin onaylanmas›nda ve de¤iflikliklerin in-

49

Kan Merkezlerinde Dokümantasyon



celenmesinde yer almal›d›r. De¤ifliklik onayland›ktan sonra
prosedür onanmal›d›r. ‹malatç› tedarikçileri, ambalaj içi kul-
lanma talimatlar›, imalat yöntemleri, test metodolojisi, eti-
ketleme, ambalaj, kulland›¤› ayg›tlar, vs üzerine de¤ifliklik
yapt›¤›nda iliflkin prosedürün yeniden onanmas› gerekir.

Kalite Kontrol

Afla¤›daki maddeler incelenmelidir:
1. Kontrol malzemesinin tan›m›,
2. Kontrollerin haz›rlama ve saklama flekli üzerine tali-

matlar,
3. Kontrol testlerinin yap›lma s›kl›¤›,
4. Kontrollerde elde edilen istenmeyen ve istenilen so-

nuçlar,
5. Kalite kontrol sonuçlar› istenmeyen flekilde netice-

lendi¤inde al›nacak düzeltici tedbirler,
6. Kalite kontrol verilerinin nas›l kaydedilece¤i, sakla-

naca¤› ve istendi¤inde ulafl›laca¤›na iliflkin talimatlar,
7. Kontrollerin mevcut olmamas› halinde yap›lacaklara

iliflkin aç›klamalar.
Her tesisin de¤ifliklikleri etkin bir flekilde yönetme konu-

sunda tanzim edilen bir yaklafl›m› olmal›d›r
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GA-1 : KAN MERKEZ‹ VE GEZ‹C‹ EK‹PLERDE KANIN TOPLANMASI

F‹Z‹K MUAYENE
Muayene Bulgular›

GÖNÜLLÜ/S‹V‹L
DONÖR

ZORUNLU/ASKER
DONÖR

YÖNLEND‹R‹LM‹fi
DONÖR

PARALI
DONÖR

DONÖR

Donör bilgi
formu

OTOLOG KAN
TOPLAMA

Otolog donasyon
de¤erlendirme

GEÇ‹C‹ DONÖR REDD‹

HEMATOLOJ‹K ‹NCELEME
Hemoglobin / hematokrit

Tam kan say›m›
Trombosit say›m›

FLEBOTOM‹

KES‹N DONÖR REDD‹

UYGUN OLMAYAN/EKS‹K
‹fiLEM

TORBA VE ÖRNEK ET‹KETLEME
Donasyon no / Ad› ve soyad›

STOK - KARANT‹NA

‹MHA

UYGUN OLMAYAN/EKS‹K
‹fiLEM

GEÇ‹C‹ DONÖR REDD‹

GÖNÜLLÜ/S‹V‹L
DONÖR

ZORUNLU/ASKER
DONÖR

YÖNLEND‹R‹LM‹fi
DONÖR

PARALI
DONÖR

F‹Z‹K MUAYENE
Muayene Bulgular›

DONÖR

Donör bilgi
formu

HEMATOLOJ‹K ‹NCELEME
Hemoglobin / hematokrit

Tam kan say›m›
Trombosit say›m›

FLEBOTOM‹

TORBA VE ÖRNEK ET‹KETLEME
Donasyon no / Ad› ve soyad›

ABO/RH TAY‹N‹
KANLARIN TASN‹F‹

KAN MERKEZ‹

GEZ‹C‹ EK‹P

KAN ‹STASYONU
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GA-1 : KAN MERKEZ‹ VE GEZ‹C‹ EK‹PLERDE KANIN TOPLANMASI

      (Devam)

KAN MERKEZ‹
DONÖR KABUL

GEZ‹C‹ EK‹PLER
‹L‹fiK‹L‹ KAN

‹STASYONLARI
D‹⁄ER

KAN MERKEZLER‹

STOK - KARANT‹NA

TESTLER

KOMPONENT HAZIRLAMA

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER
ABO/Rh tayini (Forward Reserve)

Direkt Coombs
‹ndirekt Coombs

Antikor tarama/tan›mlama
Fenotip tayini

UYGUN SONUÇUYUMSUZ SONUÇLAR

PLAZMA AYRIMI

FRAKS‹YON
‹Ç‹N STOK

ET‹KETLEME

KAN KOMPONENTLER‹ ANA STOK

KAN ‹STEM‹
REZERVASYON

KAN ‹STEM‹
SATIfi

‹MHA

KES‹N DONÖR REDD‹

DO⁄RULAMA
TESTLER‹

TEKRARLAYAN
REAKT‹V‹TE

TÜM ‹fiLEMLER‹N
DURDURULMASI

POZ‹T‹F SONUÇLAR

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER
HBsAg

Anti HIV1/2
Anti HCV

VDRL/RPR
ALT – Anti-HBc
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GA-2: KAN MERKEZ‹NDE PLAZMANIN TOPLANMASI

GÖNÜLLÜ/S‹V‹L
DONÖR

ZORUNLU/ASKER
DONÖR

YÖNLEND‹R‹LM‹fi
DONÖR

PARALI
DONÖR

DONÖR

Donör bilgi
formu

F‹Z‹K MUAYENE
Muayene Bulgular›

HEMATOLOJ‹K ‹NCELEME
Hemoglobin / hematokrit

Tam kan say›m›
Trombosit say›m›

PLAZMAFEREZ

TORBA VE ÖRNEK ET‹KETLEME
Donasyon no / Ad› ve soyad›

STOK - KARANT‹NA

TAZE DONMUfi PLAZMA

GEÇ‹C‹ DONÖR REDD‹

UYGUN OLMAYAN / EKS‹K
‹fiLEM

‹MHA



Kan Merkezlerinde Dokümantasyon

55

GA-2 : KAN MERKEZ‹NDE PLAZMANIN TOPLANMASI

      (Devam)

STOK - KARANT‹NA

TAZE DONMUfi PLAZMA

TESTLER

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER
ABO/Rh tayini (Forward Reserve)

Direkt Coombs
‹ndirekt Coombs

Antikor tarama/tan›mlama
Fenotip tayini

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER
HBsAg

Anti HIV1/2
Anti HCV

VDRL/RPR
ALT - Anti-HBc

UYUMSUZ SONUÇLAR

FRAKS‹YON
‹Ç‹N STOK

PLAZMA ‹STEM‹
REZERVASYON

PLAZMA ‹STEM‹
SATIfi

TAZE DONMUfi PLAZMA ANA STOK

ET‹KETLEME

UYGUN SONUÇ

‹MHA

KES‹N DONÖR REDD‹

DO⁄RULAMA
TESTLER‹

TEKRARLAYAN
REAKT‹V‹TE

TÜM ‹fiLEMLER‹N
DURDURULMASI

POZ‹T‹F SONUÇLAR
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GA-3: DONASYON

GÖNÜLLÜ/S‹V‹L
DONÖR

ZORUNLU/ASKER
DONÖR

YÖNLEND‹R‹LM‹fi
DONÖR

PARALI
DONÖR

GEÇ‹C‹ DONÖR

REDD‹

KES‹N DONÖR
REDD‹

STOK
KARANT‹NA

FLEBOTOM‹

DONASYON ÖNCES‹ B‹LG‹LEND‹RME
*Donasyon ifllemi hak›nda bilgi verme
*Risk faktörleri hakk›nda bilgilendirme
*Kendini eleme / kendini ret

KAYIT
*Donör kimlik bilgilerinin kayd›
*Bilgilendirme / haberleflme tercihleri
*Toplam ba¤›fl say›s›
*Son ba¤›fl tarihi ve tipi
*Önceki serolojik testler
*Önceki reddedilme durumunun kontrolü

DONÖR FORMUNUN DOLDURULMASI /
DE⁄ERLEND‹R‹LMES‹
*Donör bilgi formu
*Varsay›lan yan›tlar

F‹Z‹K MUAYENE
*T›bbi öykü
*A¤›rl›k
*Atefl, Nab›z, Kan bas›nc›
*Sistem bulgular›

HEMATOLOJ‹K  ‹NCELEME
*Tam kan say›m›
*Hb / Hct
*Kullan›lan yöntem
*Varsay›lan de¤erler
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GA-4: DONÖR KAYITLARI VE DE⁄ERLEND‹RME

GÖNÜLLÜ/S‹V‹L
DONÖR

ZORUNLU/ASKER
DONÖR

YÖNLEND‹R‹LM‹fi
DONÖR

PARALI
DONÖR

DONÖR KAYITLARI
*Donör formu
*Donör kay›t defteri
*Donör kart› / Donör sertifikas›

TESTLER
*‹mmünohematolojik testler
*Mikrobiyolojik testler

 DONÖR KAZANIM PROGRAMI
STRATEJ‹ OLUfiTURMA VE

UYGULAMA

YÖNET‹M‹N GÖZDEN
GEÇ‹RMES‹

KES‹N DONÖR REDD‹
ANAL‹ZLER‹

MADALYA / PLAKET
DA⁄ITIMI

DONÖR ÇA⁄RI ‹fiLEMLER‹
*Telefonla ça¤r›
*Posta ile ça¤r›
*e-mail ile ça¤r›
*Di¤er

DO⁄RULAMA TESTLER‹

TEKRARLAYAN REAKT‹V‹TE
DE⁄ERLEND‹RMELER‹

GEZ‹C‹ EK‹P PLANLAMA

DONÖR REDD‹DONASYON ANAL‹ZLER‹

*Cins ve yafla göre da¤›l›m
*E¤itim/meslek durumuna göre da¤›l›m
*‹kamet bölgelerine göre da¤›l›m
*Kan istasyonlar›/gezici ekip
   faaliyet alanlar›na göre da¤›l›m
*Donör bilgisi/demografik veri k›yaslama
*Madalya/plaket durumu
*Promosyon da¤›t›m çizelgeleri

GEÇ‹C‹ DONÖR REDD‹
ANAL‹ZLER‹
*Ret nedenlerine göre da¤›l›m
*Transfüzyonla bulaflan enfeksiyon
   prevalanslar›
*Hatal› donasyon analizleri
*Donör reaksiyonlar›n›n analizi
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GA-5: DONÖR KAZANIM PROGRAMI

YEN‹DEN PLANLAMA

YÖNET‹M‹N GÖZDEN GEÇ‹RMES‹

ÇALIfiMALARIN
DE⁄ERLEND‹R‹LMES‹

MESAJLARIN
KULLANILMASI

MEDYADA ÇIKANLARIN
‹ZLENMES‹
*Yaz›l› bas›n örnek toplama
*Yaz›l› bas›n veri kayd›
*Anons ve TV spotlar› izleme

GEZ‹C‹ EK‹P FAAL‹YET
DE⁄ERLEND‹RME

GEZ‹C‹ EK‹P PLANLAMASI
MESAJIN TEST ED‹LMES‹
*Anketler
*Dönor görüflleri

MESAJLARIN
YAYINLANMASI

KURUM / KURULUfi SEÇ‹M‹
*Kuruluflun yap›s› (sivil/asker)
*Kurulufl tan›t›m bilgileri
*Personel durumu
*‹liflki kurulacak kifliler
*Daha önceki faaliyet verileri

MESAJ YARATMA

E⁄‹T‹M FAAL‹YETLER‹ MEDYA FAAL‹YETLER‹ EK‹P ÇALIfiMALARI

MESAJ GEL‹fiT‹RME

GRAF‹K ELEMANLARI
GEL‹fiT‹RME

MESAJIN TEST ED‹LMES‹
*Anketler
*Donör ve izleyici görüflleri

PLANLAMA

*Ekip çal›flma planlar›
*E¤itim materyalleri
*Medya faaliyetleri

ÖN DE⁄ERLEND‹RME
*Toplum ilgi düzeyi
*Toplumun bilgi düzeyi
*Hedef kitle tespiti
*Mesaj içeri¤i tespiti
*Donör dermografik verileri

KAYNAK YÖNET‹M‹
*Personel ve gönüllülerle ilgili veriler
*Donör Kazan›m Program› bütçesi
*Görsel ve iflitsel materyaller
*E¤itim materyalleri
*Yaz›l› ve Görsel Medya Kurulufllar› Listesi
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GA-6: FLEBOTOM‹ (TOPLANMA) VE KOMPONENT HAZIRLAMA

ET‹KETLEME
*Komponent son kullanma tarihi
*Donasyon sonras› ifllemler

a-Geçici stok (karantina)
b-‹mha ve nedeni

FLEBOTOM‹
*Donasyon numaras›
*Donör numaras›
*Flebotomi bafllang›ç saati
*Flebotomi bitifl zaman›
*Toplam flebotomi süresi

KOMPONENTLER‹N
ET‹KETLENMES‹

GEÇ‹C‹ DEPOLAMA
ENVANTER HAZIRLAMA KOMPONENT

KAL‹TE KONTROLÜ

SANTR‹FÜJ ‹fiLEM‹
*Sanrtifüj iflleminin yap›l›fl zaman›
*Flebotomi-santrifüj ifllemi
   aras›nda geçen süre
*Santrifüj ›s›s›
*Santrifüj süresi

KOMPONENT
HAZIRLAMA
ANAL‹ZLER‹

MERKEZ/GEZ‹C‹
EK‹P ÇALIfiMALARI

PLANLAMA
EK‹P ÇALIfiMALARI
*Yeni elde edilen komponent
   son kullanma tarihi

DONASYON KONTROL
*Donasyon süresi kontrol
*Toplanan kan/komponentin
   a¤›rl›¤› ve hacmi
*Donör reaksiyonu varsa reaksiyon
... bilgileri ve takip sonucu
*Flebotomi sonucu

DONÖR REAKS‹YONU
ANAL‹ZLER‹

KAN TOPLAMA ÜN‹TES‹NDEK‹
C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ
*Kan çalkalay›c›
*Tüp kapat›c› (sealer)
*Steril ba¤lama seti
*Terazi
*Aferez/Plazmaferez cihaz›

KAN TOPLAMA ÜN‹TES‹NDEK‹
D‹⁄ER EK‹PMANIN KONTROLÜ
*Kan torbas› lot numaras›
*Kan torbas› son kullanma tarihi
*Kan torbas› fiziksel nitelikleri
*Torba tipi
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GA-7: KOMPONENTLER‹N DEPOLANMASI VE DA⁄ITIMI

SATIfi ‹fiLEM‹

*Sat›fl› yap›lan komponentle
   ilgili bilgilerin al›c›ya sunumu
*Yeniden stok da¤›l›m›

 ÜCRET / MAKBUZ / FATURA

SATIfi SONRASI ANAL‹Z
*Stok durum de¤erlendirmesi
*Maliyet analizleri

DEPOYA G‹R‹fi ÖNCES‹ ‹fiLEMLER
VE GEÇ‹C‹ DEPOLAMA (KARANT‹NA)
*Donör kabul
*Donör kay›t ve de¤erlendirme
*Flebotomi
*Komponent haz›rlama

TESTLER

KOMPONENT ET‹KETLEME

ANA DEPODA STOKLAMA

HASTA KAN ‹STEM FORMU DEPO HASTANE KAN ‹STEM FORMU

‹MHA ‹fiLEMLER‹
ANAL‹Z‹
*‹mha Nedenleri
*Maliyet analizi

DEPO (STOK DURUMU ANAL‹Z‹)
*Kan gruplar›na göre da¤›l›m
*Son kullanma tarihine göre da¤›l›m
*Komponent türlerine göre da¤›l›m

 ‹MHA

TRANSFÜZYON ÖNCES‹
UYGUNLUK TESTLER‹

REZERVASYON
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GA-8: LABORATUVAR FAAL‹YETLER‹

DONÖR KABUL

FLEBOTOM‹ / ÖRNEK ALMA

PLANLAMA

DÜZELT‹C‹
FAAL‹YETLER

 HATA ANAL‹Z‹

‹LK ET‹KET B‹LG‹S‹
VE ÖRNEK N‹TEL‹K

KONTROLÜ

KES‹N STOK G‹R‹fi/DA⁄ITIM

KOMPONENT ET‹KETLEME

DO⁄RULAMA TEST‹
KES‹N RED ANAL‹Z

M‹KROB‹YOLOJ‹K
TARAMA TEST‹

SONUÇLARIN ONAYLANMASI
*Yetkilendirilmifl Personel

DONÖRÜ
B‹LG‹LEND‹RME

VE ÇA⁄RI
YEN‹ ÖRNEK ALMA

KAL‹TE KONTROL
*Cihaz kalibrasyonu
*Test kalibrasyonu
*Günlük kalite kontrol
*Eksternal kalite kontrol

TEKRARLAYAN
REAKT‹V‹TE

TESP‹T‹

ABO/RH TAY‹N‹

GEÇ‹C‹ RET

POZ‹T‹F SONUÇNEGAT‹F  SONUÇ
REVERSE

GRUPLAMA
FORWARD

GRUPLAMA

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER
ABO/Rh tayini (Forward-Reverse)
Direkt Coombs
‹ndirekt Coombs
Antikor tarama/tan›mlama
Fenotip tayini

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER
HBsAg
Anti HIV1/2
Anti HCV
VDRL/RPR
ALT – Anti-HBc

LABORATUVARIN  ÖRNEK KABULÜ
*Donasyon numaras›
*Donör numaras›
*Örnek al›m tarihi ve saat
*Test bafllang›ç saati
*Test tamamlanma saati

HEMATOLOJ‹K ‹NCELEMELER
*Tam kan say›m›
*Hb / Hct
*Trombosit say›m›

C‹HAZLARIN
KAL‹TE KONTROLÜ
*Cihaz sistem kalibrasyonu
*Test kalibrasyonu
*Günlük kalite kontrol
*Levey jennings kart›
*Eksternal kalite kontrol
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SAYFA : 
HAZIRLANMA TAR‹H‹ :
REV‹ZYON TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN  :........................................................

HAZIRLAYAN :.........................................................

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR :.................................................................................................................
 (Bu bölümde konu ile ilgili varsa di¤er SOP’lerin numaralar› belirtilecek)

PROSEDÜR NO : .....................

PROSEDÜR  TANIMI : ............................................................................................................................................................
(Bu bölümde haz›rlanan SOP’deki ifllemin ad› yaz›lacak)

AMAÇ

(Bu bölüme testin veya ifllemin hangi amaçla kullan›ld›¤› yaz›lacak)

PRENS‹P

(Bu bölüme test veya ifllemin  bilimsel prensibi yaz›lacak. 5-6 cümleyi geçmemeli)

SORUMLU PERSONEL

(Bu bölümde;
a- test veya ifllemi yapacak personel ve hangi konudan sorumlu oldu¤u
b- ifllemin belirli bir aflamas›nda dan›flma gerekli ise ne oldu¤u ve kime dan›fl›laca¤›
d- ifllem bir test ise sonuçlar›n onaylanmas›n›n kimin taraf›ndan yap›laca¤›
e- kay›t ifllemlerinden  kimin hangi aflamada sorumlu oldu¤u
c- denetimin kim taraf›ndan yap›laca¤› belirtilmelidir).

MATERYAL

(Bu bölümde test veya ifllemde kullan›lacak tüm malzeme tek tek belirtilecek, gerekli ise reajenlerin haz›rlanma flekli
belirtilecektir).

ÖRNEK

(Bu ifllemde kullan›lacak;
a- hasta materyalinin ne oldu¤u
b- tafl›mas› gerekli nitelikler
c- örne¤in kabul ve ret kriterleri
d- testin ne kadar sürede çal›fl›lmas› gerekti¤i
e- e¤er örnek çal›flma öncesi saklanabiliyorsa saklama koflullar› ve süresi belirtilecek).

YÖNTEM :

(Bu bölümde test veya ifllemin basamaklar› tek tek maddeler halinde yaz›lacak. Cümleler ......yap›labilir gibi esnek ifadelerle
ve yoruma aç›k flekilde de¤il , kesin ifadeler kullan›larak emir cümlesi fleklinde yaz›lmal›d›r).

EK 2.
.....................................................................
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SONUÇLAR VE YORUM

(Bu bölümde;

a- pozitif ve negatif test sonucunun hangi kriterler kullan›larak belirlenece¤i

b- de¤erlendirmede kullan›lacak bir tablo ya da ak›fl flemas› varsa ne oldu¤u (SOP ekinde bu tablo olmal›d›r)

c- flüpheli sonuçlar›n neler oldu¤u ve ne flekilde yorumlanaca¤›

d- sonuçlar›n istem formlar›na ve laboratuvar kay›t defterine ne flekilde kaydedilece¤i belirtilmelidir).

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

(Bu bölümde testle ilgili yap›l›fl, sonuçlar›n de¤erlendirilmesi ve rapor edilmesi s›ras›nda karfl›lafl›labilecek sorunlar ve
çözüm yöntemleri belirtilmelidir. Yap›lmas› gerekli ek ifllemler varsa bu ifllemlere ait prosedürlerin numaralar› bu bölümde
belirtilmelidir).

KAL‹TE KONTROL

(Bu bölümde internal ve eksternal kalite kontrol ifllemlerinin  nas›l, hangi s›kl›kta yap›laca¤› ve kay›tlar›n›n ne flekilde
tutulaca¤› belirtilmelidir).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

(Bu bölümde testi çal›flan personelin kendisi ve laboratuvar güvenli¤ine dönük olarak yapmas› gerekli ifllemler, riskli
materyaller, materyal imha kurallar› belirtilmelidir).

KAYNAKLAR
(Bu bölümde bu protokolün haz›rlanmas›nda kullan›lan temel kaynaklar standart literatür yaz›m kurallar›na uyularak
belirtilmelidir. Literatür say›s› çok gerekli olmad›kça 2-3 taneden fazla olmamal›d›r).

DA⁄ITIM

(Bu bölümde haz›rlanan SOP’nin bulunaca¤› dosyalar belirtilmelidir).

Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................



POL‹T‹KA TASLA⁄I

BAfiLIK

YÖNET‹M‹N TEMEL HEDEFLER‹

UYGULANACA⁄I DURUMLAR

UYGULANAMAYACA⁄I DURUMLAR (‹stisnalar)

POL‹T‹KAYI ONAYLAYACAK K‹fi‹

ÖRNEK 1

BAfiLIK Üniforma temini

YÖNET‹M‹N TEMEL HEDEFLER‹ 1-Her görev için tek tip üniforma
2-Üniformalar›n kurum taraf›ndan temin edilmesi
3-Her personel için 2 üniforma

UYGULANACA⁄I DURUMLAR Her zaman

UYGULANAMAYACA⁄I DURUMLAR (‹stisnalar) ‹fl kazalar›nda ekstra üniforma temini

POL‹T‹KAYI ONAYLAYACAK K‹fi‹ Kan Merkezi Müdürü

ÖRNEK 2

BAfiLIK ‹nternet kullan›m›

YÖNET‹M‹N TEMEL HEDEFLER‹ 1-Sadece onay verilmifl personel kullanabilir
2-Sadece ifl ile ilgili olarak kullan›labilir.
3-Merkeze ait veri transferi yap›l›rken liste yönetici 
   taraf›ndan onaylanm›fl olmal›d›r.

UYGULANACA⁄I DURUMLAR Resmi mesai günleri (Pzt-Cm)

UYGULANAMAYACA⁄I DURUMLAR (‹stisnalar) Hafta sonlar› liste onay› sorumlu hemflire

POL‹T‹KAYI ONAYLAYACAK K‹fi‹ Kan Merkezi Müdürü
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EK 3.
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KAL‹TE EL K‹TABI

Doküman No : KEK-1

‹lk Yay›n Tarihi : 20.7.2001

Bask› No : 1

Bask› Tarihi : 20.07.2001

Kopya No :

Bu kopya KAN MERKEZ‹ MÜDÜRÜ’ne aittir.

KONTROLLÜ / KONTROLSÜZ KOPYA
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezi Yönetimi:
• Kalitenin ve laboratuvar yeterlili¤inin sa¤lanmas›ndan,
• Kalite politikas›n›n ve sistemin gelifltirilmesi, yürütülmesi ve korunmas›ndan
• Testlerle ilgili çal›flmalarda yeterlili¤in flartlar›n›n sa¤lanmas›, müflteri ve yasal otoritelerin ihtiyaçlar›na cevap verecek

flekilde gerçeklefltirilmesinden sorumludur.

Amaç

Bu doküman kalitenin öneminin yönetim taraf›ndan anlafl›ld›¤›n› ve KMTD Kan Merkezi kalite program›n›n etkinlik yönünden
izlenece¤ini belirtmek amac›yla haz›rlanm›flt›r.

Uygulama Alan›

Bu politika KMTD Kan Merkezinde uygulan›r.

Kalite ve Yeterlilikle ‹lgili Politika

• Kalite politikas›n›n ayr›nt›lar› kalite el kitab›nda yer alan dokümanlarda belirtilmifltir.
• Yönetim kalite sisteminden sapmalar› tan›mlayan, sapmalar› en aza indirecek faaliyetleri bafllatan teknik yönetici

ve yönetimle do¤rudan iliflkili çal›flan, kalite ve yeterlilikle ilgili kurallar›n uygulanmas›n› ve takip edilmesini sa¤layan
kalite yöneticisini atam›fl ve bu personelin sorumluluklar›, yetkileri kalite kitab›n›n görev tan›mlar› bölümünde
aç›klanm›flt›r.

• Kalite sisteminin iflleyifline yönelik birimler ve görevliler aras› sorumluluk paylafl›m› “Kalite sorumlulu¤unun birimler
aras› paylafl›m› prosedürü” nde belirtilmifltir.

• Yönetim test yeterlili¤i flartlar›na uyar ve gerekli koflullar› sa¤lar. Merkezde test sonuçlar›n›n kalitesini güvenceye
almak için oluflturulan politika , prosedür ve görev talimatlar› dokümante edilir.

Sorumluluk

• Yönetim kalite sisteminin gelifltirilmesi, yürütülmesi ve korunmas›ndan sorumludur.

Kaynaklar ve Do¤rulama

KMTD Kan Merkezinde yürütülen hizmetin kalite sisteminin gereklerini sa¤layacak flekilde yerine getirilmesi ve bunuN
do¤rulanmas› için gerekli olan; personel tesis, teknik donan›m ve doküman kaynaklar› Kan Merkezi Müdürü  taraf›ndan ilgili
kanun ve yönetmelikler dahilinde temin edilir. Kaynak temini faaliyetleri Müdür yard›mc›s› taraf›ndan koordine edilir.

• Proseslerin izlenmesi,
• Test QC çal›flmalar›n› yürütülmesi,

Kalite sisteminin denetlenmesi konular›nda yönetim ; personelin e¤itilmesini sa¤lar.

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 1/29

MP 1.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.1 KURULUfi

Konu: Yönetim Sorumlulu¤u
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Yönetimin Gözden Geçirmesi

Yönetim kalite sisteminin etkin ve uygun flekilde devaml›l›¤›n› bir program çerçevesinde de¤erlendirir. Bu de¤erlendirme;
•   Anahtar performans indikatörleri
•   ‹nternal denetim sonuçlar›
•   Personel e¤itimi
•   Problem çözümü

Ve yönetim gözden geçirme prosedüründe yaz›l› di¤er konular› içerir.
Kalite yöneticisi bu de¤erlendirmelerin sonuçlar›n› ilgili birim ve personele yaz›l› olarak duyurur ve raporda yer alan ifllem
maddelerini takip eder.

Biyoemniyet

KMTD Kan Merkezi ;
•   Örneklerin toplama ve haz›rlamas›
•   Testlerin çal›fl›lmas›
•   T›bbi at›klar›n imhas›

Ekipman ve merkezin kontaminasyondan korunmas› konular›nda biyoemniyet programlar› uygular.

Destekleyici Dokümanlar

EK-1    KMTD Kan Merkezi Organizasyon fiemas›
MP 02  Kalite sistemi
MP 14  Yönetimin gözden geçirmesi
QP-02  Kalite sisteminin de¤erlendirilmesi ve içeri¤i
QP-29  Problem çözümleme eylemi
QP-03  Kalite sistemi

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 2/29

MP 1.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.1 KURULUfi

Konu: Yönetim Sorumlulu¤u
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezinin kan toplama, haz›rlama, saklama ,da¤›t›m ve laboratuvar hizmetlerinin kalitesini güvence alt›na
almak için yönetim, kalite sisteminin oluflturulmas›, uygulanmas› ve sürdürülmesini sa¤lar.

Amaç

Bu politika kan ve kan komponentlerinin do¤ru ve uygun yöntemlerle haz›rlanmas›n›, laboratuvarda hatas›z profesyonel
çal›flmay›  sa¤lar.

Kalite Politikas›

KMTD Kan Merkezinin sa¤l›k hizmet kalitesini yükseltmek, test sonuçlar›n›n kalitesini güvence alt›na almak için ISO 17025
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlar›n›n yeterlili¤i gereklerine uygun kalite sistemi kurulmufltur. Bu sistemin ana bafll›klar›
Kalite El kitab›nda yer alan politikalarda belirtilmifl detaylar› ise prosedürler, yönetim ve teknik SOP’de aç›klanm›flt›r.

• Test sonuçlar›n›n kalitesini güvenceye almak için oluflturulan politika , prosedür ve görev talimatlar› dokümante edilir.
• Hatas›z profesyonel çal›flma ve test sonuçlar›n›n güvenilirli¤i için ulusal ve uluslararas› standartlara uygun yöntem,

ekipman ve malzeme kullan›m› sa¤lan›r.
• Yönetim, kalite politikalar› personel taraf›ndan benimsenene ve rutin uygulamalarda sorunsuz olarak kullan›lana

kadar e¤itim toplant›lar› düzenler ve tüm personelin bu alanda yürütülecek çal›flmalara kat›l›m›n› sa¤lar.
• Yönetim teknik ve kalite yöneticilerin sorumluluklar›n› ve görev alanlar›n› görev çeliflkilerine neden olmayacak

flekilde tan›mlar. Bu tan›mlamalar detayl› olarak Kalite El kitab›n›n görev tan›mlar› bölümünde belirtilmifltir.

Kalite El Kitab›

KMTD Kan Merkezinin Kalite Sistem Dokümanlar› 3 düzeyde düzenlenmifltir.

Düzey 1 Politikalar
A- Kalite Politikas›
B- Yönetim Politikalar› (Uygun düzey kalite proses dokümanlar›na at›fta bulunan en üst düzey politika belirlemeleridir)

Düzey 2 Kalite Proses Listesi ve Prosedürleri
Düzey 3 A- Kan Merkezi Kan Toplama ve Da¤›t›m Hizmetleri Görev Ak›fl Rehberi

B- Kan Merkezi Laboratuvar Hizmetleri Görev Ak›fl Rehberi
C- Yönetim SOP

a-Görev Tan›mlar›
b-Yetki ve Sorumluluk Tan›mlar›
c-Proses tan›mlar›
d-Görev ak›fl flemalar›
e-Proses etkileflim flemalar›

D- Teknik SOP
E- Referans dokümanlar ana listesi

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 3/29

MP 2.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.2 KAL‹TE S‹STEM‹

Konu: Kalite Sistemi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Kalite El Kitab›n›n Haz›rlanmas›

Kalite El Kitab›, Kalite Yöneticisi taraf›ndan haz›rlan›r ve Kan Merkezi Müdürünün onay› ile yürürlü¤e girer.

Kalite Planlamas›

KMTD Kan Merkezi Yönetimi benimsedi¤i kalite sistemine uygun politika, prosedür ve talimatlar› haz›rlayarak yürürlü¤e
koymufltur. Dokümanlar›n haz›rlanmas›nda hizmet alan› ile ilgili yasalar, yönetmelikler, genelgeler ile uyum , uygulanabilirlik
ve kalite sisteminin hedeflerine en iyi flekilde ulaflma esas al›nm›flt›r.

Destekleyici Dokümanlar

MP 03  Doküman kontrolü
QP-02  Kalite sistemi
QP-04  Kalite kay›tlar› tan›mlama, toplama, saklama
QP-05  Dokümanlar›n kontrolü
QP-36  Kalite kay›tlar› ve teknik SOP e¤itimi

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 4/29

MP 2.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.2 KAL‹TE S‹STEM‹

Konu: Kalite Sistemi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezinde yönetim, sadece kontrol edilmifl dokümanlar›n kalite sisteminin tan›mlanmas› ve uygulanmas›nda
kullan›lmas›n› sa¤lar.

Amaç

Bu politika, kan ve kan komponenti verilen kurumlar, hekimler, KMTD Kan Merkezinde çal›flan personele testler ve yürütülen
ifllemlerle ilgili güncel bilgilerin sa¤lanmas›n›, dokümanlardaki de¤iflikliklerin kontrol edilmesini, sadece kontrol edilmifl
dokümanlar›n kalite sisteminde kullan›lmas›n› amaçlar.

Sorumluluk

• Kalite yöneticisi , KMTD Kan Merkezinin dokümantasyon sistemini kurmak ve yürütmekten,
• Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s› personele ifllerini yapmak için ihtiyaçlar› olan güncel doküman kopyalar›n› sa¤lamaktan,

eski dokümanlar› derhal çal›flma alanlar›ndan uzaklaflt›rmaktan sorumludur.

Doküman Haz›rlama

• KMTD Kan Merkezinde personelin kullanaca¤› dokümanlar tutarl› ve etkin bir sunumu sa¤layabilmek için standart
formatta haz›rlan›r.

• Dokümanlar kan ve kan ürünleri konusunda yürürlükte olan yasa, yönetmelik ve genelgelere uygun olarak haz›rlan›r.

‹nceleme ve Onaylama

KMTD Kan Merkezinde:
• Haz›rlanan Kalite El Kitab› ve kalite dokümanlar› uygulanmak üzere da¤›t›lmadan önce her sayfas›  Kan Merkezi

Müdürü taraf›ndan onaylan›r ve imza karfl›l›¤› ilgili personele teslim edilir. Yönetici ve ilgili personel taraf›ndan
imzalanm›fl  “onaylanm›fl kopya” Müdür taraf›ndan muhafaza edilir.

Dokümanlar›n Da¤›t›m› ve Kontrolü

• Kalite El Kitab›n›n ve di¤er dokümanlar›n yaz›lmas›, de¤ifliklik ve yenilemelerin takibinden Kalite Yöneticisi ,
da¤›t›m›ndan Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s› sorumludur.

• Haz›rlanan ilk Kalite El kitab›n›n revizyon numaras› hanesine “0” yaz›l›r
• Kalite El Kitab›n›n da¤›t›m› sadece “Kontrollü Kopya” olarak yap›l›r. Kontrollü kopyalar, k›rm›z› renkte “Kontrollü

kopya” kaflesi bulunan Müdür taraf›ndan onaylanm›fl, yay›n tarihinde güncelli¤ini koruyan kopyalard›r.
• Kan Merkezinin tüm birimlerinde tüm dokümanlar› içeren kontrollü kopyadan bir örnek bulunur.
• Kullan›lmas› için personele da¤›t›lan uygulama kopyalar›, kontrollü kopyalard›r ve sadece personelin görevi ile ilgili

bölümleri içerir.
• Denetim görevi olan personele hem kendi görevi hem de  denetleyece¤i hizmetle ilgili dokümanlar verilir.
• Kalite El kitab›n›n herhangi bir bölümünde de¤ifliklik “Sayfa de¤iflikli¤i” olarak yay›nlan›r. ‹lgili sayfan›n revizyon

numaras› yaz›l›r.

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 5/29

MP 3.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.3 DOKÜMAN KONTROLÜ

Konu: Doküman Kontrolü
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

• Revize edilmifl dokümanlar personele yaz›l› olarak duyurulur. Eski kopyalar toplan›r ve imha edilir. Bir nüshas›
GEÇERS‹Z kaflesiyle tan›mlanarak muhafaza edilir.

• Yasal zorunluluklar ve gerekti¤inde inceleme yap›labilmesi için uygulamadan kald›r›lan dokümanlar›n bir kopyas›
“bilgi için” kaflesi bas›larak Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s› taraf›ndan muhafaza edilir.

• De¤ifliklik yap›lan sayfalar›n yenileme numaralar› ve tarihlerini gösteren liste Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s›nca
düzenlenir ve muhafaza edilir.

Kalite El Kitab›n›n Yenilenmesi

Tüm birimler Kalite El Kitab›n›n yenilenmesi talebinde bulunabilir. Uygun bulunan talepler de yenileme kalite yöneticisi
taraf›ndan yap›l›r ve revizyon bölümünde belirtilir. Revizyon say›s› 30’u geçti¤inde Kitap yeniden haz›rlan›r. Kapak sayfas›nda
 Bask› No ve Bask› Tarihi bilgileri güncellefltirilir.

Ana Liste ve Numaraland›rma

Kalite departman› taraf›ndan tüm dokümanlar› kapsayan ana liste haz›rlan›r. Ana liste :
• Doküman›n kalite sistemi içindeki düzeyini ,
• Dokümanlar›n güncel revizyon durumunu ve doküman numaras›n›,
• Hangi konu ile ilgili oldu¤unu gösterir.

Bu uygulama ile personel do¤ru ve güncel doküman› kullan›p kullanmad›¤›n› ay›rt edebilir.

Destekleyici Dokümanlar

QP-05 Kalite sistemi dokümanlar›n›n haz›rlanmas›,incelenmesi ve onaylanmas›
QP-06 Doküman kontrolü
QP-07 Ana liste

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 6/29

MP 3.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.3 DOKÜMAN KONTROLÜ

Konu: Doküman Kontrolü
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezi hizmet verdi¤i kurum, doktor ve hastalara verilen tüm ürün ve hizmetlerde flartlar›n aç›k, anlafl›l›r,
dokümante edilmifl olmas›n› ve ihtiyac›n güvenilir, zaman›nda ve kan bankac›l›¤› alan›ndaki yasal düzenlemelere uygun
olmas›n›, kan ve kan komponentlerinin haz›rlanmas›, tan›sal testlerin çal›fl›lmas›nda kullan›lan tekniklerin talep edilen hizmeti
karfl›layacak nitelikte olmas›n›, maliyetin düflük, kalitenin yüksek, fiyatlar›n uygun olmas›n› sa¤lar .

Amaç

Bu politika KMTD Kan Merkezin hizmet ve ürün alan doktor ve hastalar›n taleplerine uygun, kaliteli hizmet ve ürün ile
güvenilir test sonuçlar›n›n verilmesini sa¤lar.

Sorumluluk

Doktor ve hastalar›n taleplerine uygun;
• Kan ve kan komponenti haz›rlanmas› ve da¤›t›m›ndan Kan Merkezi Doktoru (Kan Haz›rlama)
• Testlerin çal›fl›lmas› ve sonuçlar›n›n rapor edilmesinden Laboratuvar Uzman› sorumludur.

Yöntem

• Kan merkezine talepler laboratuvar istem formu ve kan istem kart› ile bildirilir ve sözleflme ana flart›na uygunluk
sa¤lan›r.

• Bu flart› yerine getiren hekim ve hastaya hizmetlerin nas›l, ne zaman, nerede ve kim taraf›ndan verilece¤i belirtilir.

• Kan toplama/haz›rlama bölümü ve laboratuvar gerekli tüm durumlarda doktorla acil telefon ba¤lant›s› kurar, bilgilendirir.
Bu görüflmeler merkez taraf›ndan yaz›l› kay›tlara geçirilir.

• Testlerde kullan›lan metotlar›n talebe uygunlu¤u birincil kofluldur.

• Yasal düzenlemeler do¤rultusunda yap›lacak düzenlemelerde Transfüzyon Komitesi ve doktorlar yaz›l› olarak
bilgilendirilir.

• Verilen hizmetlerin ücretlendirilmesinde ilgili mali y›l›n Bütçe Uygulama Talimat› esas al›n›r.

Destekleyici Dokümanlar

QP-29 Problem çözümleme eylemi
QP-30 fiikayetler
QP-12 Anlaflma yenileme

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 7/29

MP 4.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.4  TALEP/TEKL‹F/SÖZLEfiMELER‹N GÖZDEN

     GEÇ‹R‹LMES‹

Konu: Talep / Teklif / Sözleflmelerin Gözden Geçirilmesi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezinde test ifllemleri ile ilgili tafleron kullan›lmas› durumunda yönetim; bu tafleronlar›n kalite sistemine
sahip olmas›, deney ve kalibrasyon laboratuvarlar›n›n yeterlili¤i standard›nda belirtilen ilkeler dahilinde hizmet üretiyor
olmas› koflulunu sa¤lar ve hizmet sundu¤u kurum ve doktorlar› bu konuda bilgilendirir.

Amaç

Bu politika KMTD Kan Merkezi yönetimi taraf›ndan taflerondan sa¤lanan hizmetlerde de kalite sistemi ve laboratuvar
hizmetlerinde yeterlili¤in aranaca¤›n›n belirtilmesi amac›yla haz›rlanm›flt›r.

Yöntem

• Kan haz›rlama ifllemleri s›ras›nda çal›fl›lan “mikrobiyolojik tarama testleri” KMTD  Mikrobiyoloji Laboratuvar›nda
çal›fl›lmaktad›r. Bu laboratuvara ait kalite sistem dokümanlar› Kan Merkezi yönetimince temin ve muhafaza edilmektedir.

• Mikrobiyolojik tarama testlerinin KMTD Mikrobiyoloji Laboratuvar›nda çal›fl›ld›¤› sonuç formlar›nda belirtilmektedir.

Destekleyici Dokümanlar

QP-11  Deney ve kalibrasyonlar›n taflerona verilmesi
QP-12  Anlaflma yenileme
MP 20.00 Ölçümlerin izlenebilirli¤i

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 8/29

MP 5.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.5  DENEY VE KAL‹BRASYONLARIN TAfiERONA

     VER‹LMES‹

Konu: Deney ve Kalibrasyonlar›n Taflerona Verilmesi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

• KMTD Kan Merkezi testlerle ilgili her türlü kritik özellik tafl›yan ve d›flar›daki kaynaklardan sa¤lanan ürünler,
materyaller ve servis hizmetlerinin sat›n al›nmas›n› kalite yönünden kontrol eder.

• KMTD Kan Merkezi kamu kuruluflu olmas› nedeni ile sat›n alma ifllemlerinde 2886 say›l› Devlet ‹hale Kanunu,
Döner Sermayeli kurulufllar ‹hale Yönetmeli¤i ve her y›l Maliye Bakanl›¤› taraf›ndan yay›nlanan Bütçe Uygulama
Talimat›nda belirtilen esaslara uymakla yükümlüdür.

• Kan Merkezi Yönetimi sat›n alma ifllemleri s›ras›nda istenilen nitelik ve kalitede ürün ve /veya hizmet sat›n al›nmas›n›
sa¤layabilmek için ihale teknik flartnamelerini haz›rlar.‹dari flartnameleri amaca ve kalite sistemine uygunluk yönünden
inceler.

• KMTD Kan Merkezi Yönetimi tafleron firmalar›n de¤erlendirmesi ve seçimi, sat›n alma kriterleri, sat›n alma ve
muayene komisyonunun kurulmas› ve çal›flmas›, yasaklar ve sorumluluklar, sat›n alma ilanlar›n›n yap›l›fl flekli
hususlar›nda 2886 say›l› Devlet ‹hale Kanunu ile çeliflmemek kayd› ile kalite sistemi ve laboratuvar yeterlili¤i
standartlar›na uyulmas›n› sa¤layaca¤›n› yaz›l› olarak beyan etmifltir. Bu konuda uygulamada yap›lacak ifllemler üst
yönetimin de onaylad›¤› “Sat›n Alma Prosedürü”nde belirtilmifltir.

• Kan Merkezi Yönetimi taraf›ndan de¤erlendirilen ve onaylanan tedarikçi listesi 2886 say›l› yasa ile çeliflmeyecek
flekilde flartnamelere uygun ürün sat›fl› yapan firmalardan oluflturulur. Teknik ve idari flartnamelere uygun olmak kayd›
ile teklif veren firmalar›n önerileri de¤erlendirilir.

Amaç

Bu politika KMTD Kan Merkezine sat›n al›nan tüm ürün ve hizmetlerde  mevcut kalite sisteminin gerektirdi¤i özelliklerin
aranaca¤›n› belirtmek amac›yla haz›rlanm›flt›r.

Sorumluluk

Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s› ve Kalite Yöneticisi, Sat›n Alma Komisyonu ile ifl birli¤i yaparak kalite sistemi ve bu
politikan›n esaslar› do¤rultusunda :

• Firmalar›n ihtiyaç duyulan malzemeleri sa¤layabilecek nitelikte olup olmad›¤›n› inceleme, piyasa araflt›rmas› yapma,
• Sat›n al›nacak malzemelerle iliflkili listeleri oluflturma,
• ‹dari ve teknik flartnameleri haz›rlamadan sorumludur.

Kan Merkezinde ilgili bölümün teknik yöneticisi sat›n al›nan malzeme ve hizmetin flartlara uygunlu¤unu de¤erlendirmek,
do¤rulamak ve uygunluklar› do¤rulan›ncaya kadar kullan›lmamas›n› sa¤lamaktan

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 9/29

MP 6.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.6  SATIN ALMA H‹ZMETLER‹ VE DONANIM

Konu: Sat›n Alma Hizmetleri ve Donan›m
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Sat›n Alma Dokümanlar›

Sat›n alma iflleminin yap›labilmesi için haz›rlanan listenin Kan Merkezi Müdürü taraf›ndan onaylanmas› gerekir. ‹stem
formunda;

• ‹stenen ürünün ad›, ambalaj flekli, miktar›, ayl›k tüketim miktar›
• Teknik özellikleri

fiartnamede ise;
• ‹stenen ürünün ad›, miktar›
• Teknik özellikleri, ambalaj özellikleri
• Teslim ve ödeme koflullar›
• Kan Merkezi taraf›ndan kabul koflullar›
• Ürünün ve/veya üreticinin sahip olmas› gereken kalite belgeleri belirtilir.

Malzeme Kabulü

• Malzemenin istenen nitelikte olup olmad›¤› Kan Merkezinin ilgili birim teknik yöneticisi ve Muayene Komisyonunca
de¤erlendirilir.Gerekli testler yap›l›r.

• Kabul aflamas›nda yap›lan testlerde ürün niteli¤i istenen özellikleri tafl›m›yor ise reddedilir.
• Stok kay›tlar›nda kar›fl›kl›k olmamas› ve hatal› kullan›m› engellemek için kesin kabul ifllemleri tamamlanmam›fl

ürünler karantinada tutulur.
• ‹mha edilecek veya iade edilecek malzemelerin kullan›mda olan malzemelere kar›flmas› engellenir.
• Tüm malzemeler geçici ve kesin kabul ifllemleri s›ras›nda üretici firma taraf›ndan önerilen uygun koflullarda muhafaza

edilir.
• Stok tespiti için düzenli envanter tutulur.

Destekleyici Dokümanlar

QP-13 Sat›n alma
QP-15 Malzeme kabul ve muhafaza ifllemleri
QP-16 Malzeme kabulünde de¤erlendirme ve onay
QP-17 Karantina,imha ve iade
QP-56 Sat›n alma komisyonu faaliyetleri
QP-57 Muayene komisyonu faaliyetleri
2886 Say›l› Devlet ‹hale Kanunu
Döner Sermayeli Kurulufllar ‹hale Yönetmeli¤i
Maliye Bakanl›¤› Bütçe Uygulama Talimat›

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 10/29

MP 6.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.6  SATIN ALMA H‹ZMETLER‹ VE DONANIM

Konu: Sat›n Alma Hizmetleri ve Donan›m
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

• KMTD Kan Merkezinde kan sat›fl› yap›lan kurumlar, kan ve/veya test isteminde bulunan doktorlar ve hastalar ile
Transfüzyon Komitesini faaliyetleri konusunda bilgilendirir.

• Bilgilendirme ifllemi donör kazan›m program› kapsam›nda haz›rlanan broflürler ve hastane bünyesinde düzenlenen
toplant›lar ile yap›l›r. Bu toplant›larda kan merkezi teknik personeli ifllem hacmi, hizmetin yerine getirilmesinde
kullan›lan yöntemler, kalite ölçüm çal›flmalar›n›n sonuçlar› konusunda bilgi verir.

• Bilgilendirme ifllemleri s›ras›nda hasta ve hekime ait kiflisel bilgilerin gizlili¤i esast›r.

Amaç

Bu politika KMTD Kan Merkezinin Transfüzyon Komitesi, doktorlar ve kurumlar›n taleplerine aç›kl›k kazand›rmalar›n› ve
hizmetle ilgili laboratuvar performans›n› izlemelerini sa¤lamak amac›yla haz›rlanm›flt›r.

Sorumluluk

Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s› müflteri hizmetleri ile ilgili çal›flmalar›n koordinasyonu ve gerçeklefltirilmesinden sorumludur.
Tüm Kan Merkezi personeli  müflteriye hizmet prosedüründe tan›mlanan esaslara uymak zorundad›r.

Destekleyici Dokümanlar

QP-18 Müflteri Hizmetleri

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 11/29

MP 7.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.7  MÜfiTER‹YE H‹ZMET

Konu: Müflteriye Hizmet
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezi yönetimi hizmet sundu¤u kurum, doktor, donör ve hastalar›n flikayetlerini de¤erlendirir. fiikayet olmas›
durumunda merkez :

• fiikayeti tan›mlar
• Araflt›r›r
• Çözümler ve sonuç konusunda ilgili kiflileri bilgilendirir ve kaydeder.

Amaç

Bu politika KMTD Kan Merkezinin hizmet sundu¤u kurum ve kiflilerin flikayetlerini irdeleyerek ürün ve hizmet kalitesini
art›rmas›n› ve beklentileri karfl›layabilmesini amaçlar.

Sorumluluk

• Kan Merkezi Müdürü Yard›mc›s› flikayetlerle ilgili çal›flmalar›n koordinasyonundan,
• Kan Merkezi birimlerinin teknik yöneticileri flikayetlerle ilgili araflt›rmalar› yapmak, düzeltici faaliyetlerle birlikte

dokümante edilmekten sorumludur.

Destekleyici Dokümanlar

QP-12 Anlaflma yenileme
QP-21 Proses gelifltirme ve iyilefltirme
QP-29 Düzeltici faaliyetler
QP-24 fiikayetler

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 12/29

MP 8.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.8  fi‹KAYETLER

Konu: fiikayetler
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezi spesifikasyonlara uygun olmayan, validasyonu sa¤lanamayan tüm test sonuçlar›n ç›k›fl›n› engelleyerek
sonuçlar›n tekrar de¤erlendirilmesini, gerekli düzeltmeler  ve önlemlerin zaman›nda al›nmas›n› sa¤lar.

Amaç

Bu politika KMTD Kan Merkezinin güvenilir test sonuç vererek kan ve kan komponenti ihtiyac›n› karfl›lad›¤› tüm birimlere
uygun nitelikte ürün temin etmesini sa¤lar.

Sorumluluk

KMTD Kan Merkezinde uygun olmayan ifl, ürün veya test sonucu tespit edildi¤inde yap›lacak ifllerin koordinasyonunu
laboratuvar sorumlu uzman› yapar.
Uygunsuz ifllemi durdurma ve uygunsuzlu¤un giderildi¤ini do¤rulama ifllemleri de laboratuvar sorumlu uzman› taraf›ndan
yürütülür.

Yöntem

• Merkezde test ve kalibrasyon ifllemlerinin herhangi bir aflamas›nda prosedürlere uygun olmayan bir durumla
karfl›lafl›lmas›, testlerin validasyonunun sa¤lanamamas› uygun olmayan deney ve kalibrasyon ifllemi kapsam›nda ele
al›n›r

• Hekim ve hasta flikayetleri, hangi nedenle geliflmifl olursa olsun sorun çözümlenene kadar transfüzyon reaksiyonlar›
uygun olmayan hizmet ve deney sonucu kapsam›nda ele al›n›r.

• Uygun nitelikte olmayan sonuçlarla ilgili yaklafl›m 6 aflamada gerçeklefltirilir.

1.Aflama: Uygunsuzluk tan›mlan›r .

2.Aflama: Bu konunun teknik yönetici ve sorumlu personel taraf›ndan yeniden önemi de¤erlendirilir.

3.Aflama: Uygun olmayan ifllemin kabul edilebilir olup olmad›¤› irdelenir.

4.Aflama: Gerekli ise sorun çözümlenene kadar test sonuçlar› veya ifllem durdurulur.

5.Aflama: Acil ve gerekli durumlarda ilgili doktor derhal telefonla bilgilendirilir ve ürün geri çekilir.

6.Aflama: Süreç içerisindeki tüm geliflmeler kaydedilir.

• Yap›lan de¤erlendirmede uygun olmayan sonucun bir prosedür hatas›ndan kaynakland›¤› ya da tekrarlama olas›l›¤›n›n
bulundu¤u tespit edilirse düzeltici faaliyetler prosedürü uygulan›r.

Destekleyici Dokümanlar

QP-19 fiikayetler
QP-29 Düzeltici faaliyetler/Problem çözümleme eylemi
QP-27 Ürün geri çekme
QP-28 Uygun nitelikte olmayan ürünler ve sonuçlar

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 13/29

MP 9.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.9  UYGUN OLMAYAN DENEY VE/VEYA

     KAL‹BRASYON ‹fi‹N‹N KONTROLÜ

Konu: Uygun Olmayan Deney ve Hizmetin Kontrolü
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezinde ifl ve kalite sistemindeki politika ve prosedürlerden sapmalar, hatal› ifllemler belirlenir, kaydedilir,
analiz edilir, düzeltici ve önleyici faaliyetler planlan›r, uygulan›r, izlenir, hata giderilir ve hatan›n tekrarlanmas› önlenir.

Amaç 
Bu politika ile KMTD Kan Merkezinde sunulan hizmetin hatas›z profesyonel çal›flma ve güvenilir test sonuçlar›n›n temini
ilkesine uygunlu¤unun sa¤lanmas› amaçlanmaktad›r.

Sorumluluk

• KMTD Kan Merkezinde görevli tüm personel tespit etti¤i uygun olmayan hizmeti kalite yöneticisine yaz›l› olarak
bildirmekten sorumludur.

• Bildirim “düzeltici faaliyet formu” ile yap›l›r.
• Kalite yönetici düzeltici faaliyetler prosedürüne uygun olarak gerekli çal›flmalar› planlamak ve uygulamaktan

sorumludur.

Yöntem

• Problem personel bildirimleri, hizmet verilen doktor ve hastalar›n flikayetleri, iç veya d›fl tetkik incelemeleri, yönetimin
gözden geçirilmesi s›ras›nda tespit edilebilir.

• Düzeltici faaliyetler konu ile ilgili prosedüre uygun olarak yürütülür ve ilk aflama sebep analizidir .Daha sonra,sapma
trendinin izlenmesi,sorunun temel nedeninin tespiti,problemi çözümleyici ve engelleyici eylemlerin gelifltirilmesi ve
dokümante edilmesi, problemi çözümleyici ve engelleyici eylemlerin etkinli¤inin do¤rulanmas› ifllemleri yap›l›r.

• Kan Merkezi kan toplama ve haz›rlama ile laboratuvar hizmetlerinde görev ak›fl rehberinde belirtilen kritik de¤erlendirme
noktalar›n› esas alarak muhtemel bir sorun durumunda yap›lacak ifllemleri önceden planlar.

• Laboratuvarda kullan›lan her cihaz için karfl›lafl›lmas› muhtemel problemler ve yap›lacak ilk düzeltici faaliyetler
önceden planlan›r ve ilgili personelin kullan›m› için dokümante edilir.

• Düzeltici faaliyetlerin etkili¤ini saptamak için sonuçlar› izlenir.
• Uygun olmayan hizmet veya test sadece bir birimle ilgili ise sonuç o birime, tüm merkezi ilgilendiriyorsa bütün

birimlere yay›nlan›r ve tüm personele imza karfl›l›¤› tebli¤ edilir.
• ‹flle ilgili ciddi risk bulunan durumlarda derhal iç tetkik bafllat›l›r.

Destekleyici Dokümanlar

QP-29 Düzeltici faaliyetler/Problem çözümleme eylemi
QP-31 ‹ç kalite denetimi
QP-32 Kalite sistemi denetim raporlar› haz›rlama

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 14/29

MP 10.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.10  DÜZELT‹C‹ FAAL‹YETLER

Konu: Düzeltici Faaliyetler
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezinde kaliteye do¤rudan etki eden tüm ifllemlerin planlama ve uygulamalar› kontrol edilmifl dokümanlarla
tan›mlan›r, ifllemlere etki edebilecek tüm faktörler kontrol alt›nda tutulur ve ifllemler bu kontrollü ortamda yürütülür. Teknik
ve kalite sistemi ile ilgili uygunsuzluklar›n muhtemel kaynaklar› ve gereken iyilefltirme çal›flmalar› sorunun ortaya ç›kmas›
beklenmeden de¤erlendirilir ve aktif bir proses fleklinde yürütülür.

Amaç

Bu politika KMTD Kan Merkezinde önleyici faaliyetlerin problem çözümüne yönelik ifllemlerden farkl› olarak aktif bir proses
fleklinde yürütülece¤ini olas› sorunlar› önceden tespit etmek amac›yla bir program yürütülece¤ini belirtmek amac›yla
haz›rlanm›flt›r.

Sorumluluk

KMTD Kan Merkezinde  önleyici faaliyetlerin planlanmas› ve yürütülmesinden kalite yöneticisi sorumludur.

Yöntem

KMTD Kan Merkezinde önleyici faaliyetler :
• Laboratuvar çal›flmalar›nda eksternal yeterlilik deneyleri
• Personel beceri testleri
• Cihaz ve test tekniklerinin kalite kontrol çal›flmalar›
• Kalite ölçüm çal›flmalar›nda elde edilen sonuçlara göre planlan›r.

Destekleyici Dokümanlar

QP-30 Önleyici faaliyetler
Teknik SOP

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 15/29

MP 11.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.11  ÖNLEY‹C‹ FAAL‹YETLER

Konu: Önleyici Faaliyetler
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezi teknik ve kalite kay›tlar›n›n haz›rlanmas›, muhafazas›, arflivlenmesi ve imhas› konular›nda prosedürler
gelifltirir ve uygular.

Amaç

Bu politika merkezde yap›lan hizmet ve testlere ait kay›tlara ihtiyaç duyuldu¤unda ulafl›labilmesini, muhafaza koflul ve
sürelerinin belirlenmesini amaçlar.

Sorumluluk

• Kalite ile ilgili kay›t sistemini oluflturan personel, görev alanlar›nda bu kay›tlar›n doldurulmas› ve muhafazas›ndan
sorumludur.

• Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s›, muhafaza sürelerini dikkate alarak kay›tlar›n imhas› ifllemini yürütmekten sorumludur.

Saklama ve Koruma

• Kan Merkezinde kalite ile ilgili kay›tlar, deney sonuçlar›, kalibrasyon ve kalite kontrol çal›flmalar›n›n verileri, donör
bilgileri ile ilgili kay›tlar›, kesin reddedilen donör listeleri, personel kay›tlar› yasal zorunluluklar ve/veya ifllemlerin
de¤erlendirilmesi, uygun nitelikte olmayan sonuçlarla ilgili durumlar› irdelenmek üzere dikkatle saklan›r ve korunur.

• Kay›tlarda hata olmas› durumunda silinti kaz›nt› yap›lamaz. Sadece çizgi ile kay›t iptal edilir.Düzeltme gerekçesi
yaz›l› olarak belirtilir ve düzeltmeyi yapan kifli kayd› paraflar.

• Kay›tlar›n tahrip olmamas› için muhafaza edildikleri bölümlerde uygun çevre koflullar› sa¤lan›r.
• Muhafaza edilen verilere yetkisi olmayan kiflilerin ulaflmas› ve de¤ifliklik yapmas› önlenir.
• Kay›tlar›n saklanma süresi 2857 say›l› Kan ve Kan Ürünleri Kanunu ve Yönetmelikte belirtilen esaslara göre belirlenir.

Destekleyici Dokümanlar

QP-04 Kalite ile ilgili kay›tlar›n tan›mlanmas›,toplanmas› ve saklanmas›
QP-09 Kay›t saklama ve imha

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 16/29

MP 12.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.12  KAYITLARIN KONTROLÜ

Konu: Kay›tlar›n Kontrolü
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezi kalite program›n›n etkinli¤ini belirlemek ve program›n gere¤i gibi uyguland›¤›n› do¤rulamak için iç
kalite tetkiki  yapar. Bu tetkik ;

• Rutin kalite kontrol çal›flmalar›
• Cihaz kalibrasyon kontrolleri
• ‹ç denetim çal›flmalar›n› kapsar

Amaç

Bu politika kalite sisteminin etkin ve belirli bir düzeyde yürütülmesini sa¤lamay› amaçlar.

Sorumluluk

Kalite yöneticisi, kalite kontrol program› ve internal denetimin kurulufl ve sürdürülmesinden sorumludur ve bu personel TSE
taraf›ndan verilen “‹ç Kalite Tetkik E¤itimi”ni alm›flt›r.

Yöntem

KMTD Kan Merkezinde;
• ‹nternal denetim tüm alanlarda durum ve aktivitenin önemine göre programlan›r. Koflullar› ve denetim zamanlar› iç

kalite denetimi prosedüründe tan›mlanm›flt›r.
• Denetlenen alanda do¤rudan sorumlulu¤u bulunmayan kiflilerce ve belirlenen prosedürlere göre denetim yap›l›r.
• Yönetim sorumluluk alanlar›nda internal denetim sonuçlar›na göre yeniden düzenlemeler yapar.
• Problem çözümleme eylemlerinde yetersizlik varsa internal denetim sonuçlar›na bak›larak yeni düzenlemeler yap›l›r.
• Problem çözümleme eylemlerinin etkinli¤i internal denetim sonuçlar› ile do¤rulan›r.
• Denetimin hangi tarihte yap›ld›¤› ve sonuçlar› kaydedilerek internal denetim dokümante edilir.

Destekleyici Dokümanlar

QP-29 Düzeltici faaliyetler/Problem çözümleme eylemi
QP-31 ‹ç kalite denetimi
QP-32 Kalite sistemi denetim raporlar› haz›rlama

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 17/29

MP 13.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.13  ‹Ç TETK‹KLER

Konu: ‹ç Kalite Tetkiki
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan merkezinde yönetim; kalite sistemini ile ilgili flartlara uygunlu¤u tespit etmek, süreklili¤i sa¤lamak, de¤erlendirme
sonras› yap›lacak yeni düzenlemelerle geliflmeyi temin edebilmek için y›lda en az bir kez Kas›m ay›nda Gözden Geçirme
Faaliyeti yapar.

Amaç

Bu politikan›n amac› yönetim taraf›ndan kalite sistemine uygunlu¤un de¤erlendirilmesi ve yap›lacak yeni düzenlemelerle
kalite sistemi ve hizmette düzeyin yükseltilmesi, uygunsuzluklar›n ortadan kald›r›lmas›d›r.

Sorumluluk

• Gözden geçirme toplant›lar›n›n düzenlenme sorumlulu¤u yönetime aittir.
• Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s› ilgili personele toplant› gün ve içeri¤ini yaz›l› olarak duyurur. De¤erlendirme sonras›

dokümantasyon ifllemlerini koordine eder.
Yöntem :

1- Yönetimin gözden geçirme faaliyeti ;
• Politika ve Prosedürlere uygunlu¤u
• Personel e¤itim ve beceri testi sonuçlar›n›
• Yönetimde görevli personelin raporlar›n›
• En son iç tetkik sonuçlar›n›
• Düzeltici ve önleyici faaliyet raporlar›n›
• Eksternal kalite kontrol çal›flmalar›n›n verilerini
• Kalite kontrol çal›flmalar›n›
• Y›ll›k istatistik ve faaliyet raporlar›n›
• Sat›n alma ile ilgili verileri
• Y›l içerisinde yürürlü¤e giren yasa , yönetmelik ve genelgeleri
• Maliyet analiz raporlar›n› kapsar.

2- De¤erlendirme s›ras›nda elde edilen bulgular prosedüre uygun olarak dokümante edilir.

3- Yeni dönem için planlama  ve çal›flma takvimi oluflturulur.

Destekleyici Dokümanlar

QP-33  Yönetimin gözden geçirmesi

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 18/29

MP 14.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.14  YÖNET‹M‹N GÖZDEN GEÇ‹RMES‹

Konu: Yönetimin Gözden Geçirmesi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

• KMTD Kan Merkezinde personel gereksinimi Kan ve Kan Ürünleri Yönetmeli¤inde belirtilen asgari standartlara
uygun olarak belirlenir.

• Yeni göreve bafllayan personel e¤itim program›n› tamamlamad›¤› ve personel performans de¤erlendirmesinde baflar›l›
olmad›¤› sürece tek bafl›na bir ifllemi yürütemez ve tek bafl›na nöbet tutamaz.

• ‹flinin gerektirdi¤i performans› gösteren personelin bulundu¤u pozisyonda de¤ifliklik yap›lmaz.
• Yönetim, personelin yeterlilik, tarafs›zl›k, karar verme ve çal›flmayla ilgili dürüstlü¤üne güveni azaltacak faaliyetlerde

bulunmas›n› engelleyici düzenlemeleri yapar. Bu düzenlemeler personel yönetimi prosedüründe belirtilmifltir.
• Yönetim personelin yap›lan iflin kalitesini olumsuz yönde etkileyecek her türlü ticari, mali ve di¤er bask› ve etkilerden

uzak tutulmas›n› sa¤layacak düzenlemeleri yapar. Bu düzenlemeler personel yönetimi prosedüründe belirtilmifltir.
• Kan Merkezinde görevli tüm personele kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› konusunda düzenli hizmet içi e¤itim

yap›l›r.
• Yetki, sorumluluk ve görev çeliflkilerinin hizmette aksamaya neden olmamas› için tüm personelin görev tan›mlar›

yönetim taraf›ndan yap›lm›fl ve Kalite El Kitab›n›n görev tan›mlar› bölümünde belirtilmifltir.
• Personel TC Maliye Bakanl›¤› taraf›ndan belirlenen esaslar do¤rultusunda ücretlendirilir.
• Göreve bafllama, ödül ve ceza ifllemlerinde 657 say›l› Devlet Memurlar› Kanunu uygulan›r.
• S.B. Ankara E¤itim ve Araflt›rma Hastanesi Kan Merkezinde bilgiifllem ve temizlik hizmetleri d›fl›nda sözleflmeli

personel istihdam edilmez.

Amaç

Bu doküman personelin iflinin gerektirdi¤i uygun e¤itime sahip olmas› ve iflini ustal›kla yapmas› amac›yla haz›rlanm›flt›r.

Sorumluluk

Kan Merkezi Müdür Yard›mc›s› e¤itim planlar›n›n haz›rlanmas›, uygulamaya konulmas› ve yönetiminden sorumludur.

Personel Niteli¤i

• Personelin e¤itim gereksinimi, iflinin gerektirdi¤i e¤itim göz önünde bulundurularak daha önce çal›flt›¤› alanlar, sahip
oldu¤u sertifikalar, iflini alg›lama ve baflarma durumuna göre belirlenir.

• Personelin ba¤›ms›z olarak çal›flmas›na ancak yapt›¤› görevin gerektirdi¤i yetkinli¤e ulafl›nca izin verilir.
• Gönüllü personel , ücretli personele uygulanan kriterlerle de¤erlendirilir.

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 19/29

MP 15.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.15  PERSONEL

Konu: Personel
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

E¤itim

KMTD Kan Merkezi e¤itim program›;
• Tüm personelin genel, kalite sistemi ve departmanlarla ilgili konularda e¤itim almas›n›,
• Tüm personelin iflleri ile ilgili spesifik e¤itim almas›n›,
• Tüm e¤itim ifllemlerinin etkinlik yönünden onaylanm›fl olmas›n›,
• ‹htiyaç duyulan her durumda yeniden e¤itim program›n›n tekrarlanmas›n›,
• Bafllang›ç e¤itimi s›ras›nda ve periyodik olarak yetenek ve bilginin de¤erlendirilmesini,
• Tüm e¤itim faaliyetlerinin dokümante edilmesini,
• Tüm e¤itim kay›tlar›n›n muhafaza edilmesini sa¤lar.

Destekleyici Dokümanlar

QP-35 Personel yönetimi
QP-36 Yeni personel oryantasyon program›
QP-37 Personel e¤itim program›
QP-38 Kalite dokümanlar› ve teknik SOP e¤itimi
QP-39 Uyum göstermeme, kurallara uymama
657 Say›l› Devlet Memurlar› Kanunu

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 20/29

MP 15.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.15  PERSONEL

Konu: Personel
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezi hizmetin gerektirdi¤i nitelikte fiziki alt yap›  ve ekipman› temin eder ve süreklili¤ini sa¤lar.

Amaç

Bu politika ile çevre koflullar›n›n kan / kan komponenti haz›rlama ve test çal›flmalar›n› olumsuz yönde etkilemesi engellenir.

Sorumluluk

Kan toplama/haz›rlama ve laboratuvardan sorumlu teknik yöneticiler çevre koflullar›n›n optimal özellikte olmas› ve süreklili¤inin
sa¤lanmas›ndan sorumludurlar.

Yöntem

KMTD Kan Merkezinde
• Kan komponenti haz›rlanmas› ve muhafazas›nda kullan›lan cihazlar ile tüm testlerin çal›fl›ld›¤› cihazlar elektirik

kesintilerine karfl› hastane jeneratörü taraf›ndan desteklenir.
• Teknik SOP’de tan›mlanm›fl cihazlarda kesintisiz güç kayna¤› bulundurulur
• Jel santrifügasyon kitlerinin muhafaza edildi¤i depo, kit ve reajenlerin muhafazas›nda kullan›lan so¤uk odada “özel

alanlarda periyodik ›s› takibi prosedürü”nde belirtilen flekilde ›s› takibi yap›l›r ve kaydedilir.
• Kan komponenti haz›rlama bölümü ile laboratuvarlara görevli personel d›fl›nda girifl izni verilmez.
• Bina, elektrik ve s›hhi tesisat periyodik bak›mlar› ve onar›mlar› prosedür do¤rultusunda yap›l›r.

Destekleyici Dokümanlar

QP-40 Yerleflim ve çevre koflullar›n›n düzenlenmesi
QP-41 Girifl k›s›tlamas› olan alanlar
QP-42 Özel alanlarda periyodik ›s› takibi
QP-43 Güvenlik faaliyetleri
QP-44 Bina bak›m onar›m hizmetleri
QP-45 Elektrik tesisat› bak›m onar›m›
QP-46 S›hhi tesisat bak›m onar›m

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 21/29

MP 16.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.16  YERLEfi‹M VE ÇEVRE KOfiULLARI

Konu: Yerleflim ve Çevre Koflullar›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

• KMTD Kan Merkezi yürütülen laboratuvar çal›flmalar›nda validasyon prensip ve uygulamalar›n›n tüm testler, ekipman
ve cihazlara ait bilgisayar sistemlerine uygulanabilir olmas›n› sa¤lar.

• KMTD Kan Merkezi Laboratuvar›nda rutin kan ve komponent haz›rlama ifllemleri ve yap›lan tüm testlerde sadece
standart yöntemler kullan›l›r.

• Laboratuvarda gelifltirilen ya da standart olmayan yöntemler yönetimden izin almak kayd› ile sadece bilimsel araflt›rma
yapmak amac›yla çal›fl›labilir, sonuçlar› hasta veya donör kanlar›nda diagnostik amaçl› kullan›lamaz.

Amaç

Bu politika KMTD Kan Merkezi Laboratuvar›nda testlerde onaylanm›fl ifllemlerin kullan›lmas›n› sa¤lar.

Sorumluluk

• Laboratuvarda ifllemler, ekipman ve bilgisayar sistemlerinde görevli tüm personel validasyon iflleminden sorumludur.
• Kalite yöneticisi validasyon ifllemlerini koordine eder ve destekler.

Yöntem

Validasyon ifllemleri:
• Test tekniklerinin seçimi ve uygulamalar›,
• Donan›m özellikleri,
• Üretim/performans özellikleri,
• Yönetim validasyon protokolü
• Gerekli oldu¤unda tekrar validasyon alanlar›n› kapsar ve ifllem detaylar› “Validasyon prosedürü”nde ve referans

teknik dokümanlarda belirtilmifltir.
• ‹fllemlerde kullan›lan bilgisayarlar›n validasyon prosedürlerine uygunlu¤u sa¤lan›r.

Validasyon protokolleri:
• Tüm validasyon çal›flmalar›nda kullan›l›r.
• ‹fllemlerde kullan›lmadan önce gözden geçirilir ve onaylan›r.
• Protokol tamamland›¤›nda dokümante edilir,gözden geçirilir,onaylan›r ve arflivlenir.

Destekleyici Dokümanlar

QP-47 Validasyon
Referans dokümanlar ana listesi

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 22/29

MP 17.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.17  DENEY VE KAL‹BRASYON METOTLARI

       VE METODUN GEÇERL‹ KILINMASI

Konu: Test Yöntemi ve Geçerli K›l›nmas› (Validasyon)
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezi Laboratuvar›nda test sonuçlar›n›n izlenmesi, sapmalar›n tan›mlanmas›, problem çözüm eylemlerinin
etkinli¤inin tespiti, proses gelifltirme ifllemlerinin de¤erlendirilmesinde kullan›lmak üzere uygun istatistik tekniklerini saptan›r
ve kullan›l›r.

Amaç

Bu politika geçerli istatistik yöntemler kullanarak testlerin ve sonuçlar›n›n kontrolünü yapmay› sa¤lar.

Sorumluluk

• Laboratuvar teknik ve kalite sorumlusu; istatistik teknikler kullan›larak de¤erlendirme yap›lacak alanlar› tan›mlamadan,
• Testleri çal›flan teknisyenler tan›mlanm›fl istatistik yöntemleri yapt›klar› iflte kullanmaktan sorumludur.

Yöntem

• Laboratuvar teknik ve kalite sorumlular› testlere ait verileri de¤erlendirmek için düzenli olarak toplan›r.
• ‹statistiksel de¤erlendirme yap›lmas› gereken durumlar› tespit eder.
• Veri toplama ve de¤erlendirme çal›flmalar›n› planlar.

Bu yaklafl›m›n beklenen sonucu ifllemlerde daha az de¤iflkenlik ve uygun nitelikte olmayan test sonuçlar›n›n daha az olmas›d›r.

Destekleyici Dokümanlar

QP-48 ‹statistiksel ifllem kontrolü
QP-49 Testlerde kullan›lacak istatistiksel yöntemler ve yöntem seçimi

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 23/29

MP 18.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.18  DENEY VE KAL‹BRASYON METOTLARI

       VE METODUN GEÇERL‹ KILINMASI

Konu: ‹statistiksel ‹fllem Kontrolü



Kan Merkezlerinde Dokümantasyon

89

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

• KMTD Kan Merkezinde kan komponenti haz›rlanmas› ve saklanmas›, laboratuvar testlerinin yap›lmas›  için sat›n
al›nan veya kiralanan cihazlar›n yeterli say›da, planlanan çal›flmalar ve güncel teknolojiye uygun olmas› yönetim
taraf›ndan sa¤lan›r.

• Tüm cihazlar ilk hizmete al›nd›klar›nda flartnameye ve üretici firma taraf›ndan aç›klanan spesifikasyonlara uygunluk
yönünden de¤erlendirilir.

• Kullan›m öncesi kontrol ve kalibrasyonlar› yap›l›r.
• Cihazlar sadece yetkilendirilmifl personel taraf›ndan talimata uygun olarak kullan›l›r.
• Cihazlar›n periyodik bak›m ve onar›mlar›n› üretici firma taraf›ndan yetkilendirilen teknik personel yapabilir. Servis

hizmetlerini veren firmalar›n TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip olmas› koflulu aran›r.
• Cihazlarda  Teknik SOP’de belirtilen flekilde kalite kontrol ve kalibrasyon çal›flmalar› yap›l›r.
• Cihazlar›n temel niteliklerini belirten sicil kartlar› oluflturulur.

Amaç

Bu politika ile Kan Merkezinin güncel teknolojiye uygun teknik donan›ma sahip olmas›, kalibrasyon, günlük çal›flma, bak›m
ve onar›m faaliyetlerinin düzenli ve yaz›l› prosedürlere göre yürütülmesi, bu yolla hizmet ve test sonuçlar›nda kalitenin
sa¤lanmas› amaçlanmaktad›r.

Sorumluluk

• Prosedürlere uygun olarak cihazlara ait sicil kartlar›, kullan›m, periyodik bak›m talimatlar›n› haz›rlamak ve kullan›m
alan›nda bulunmas›n› sa¤lamaktan, periyodik bak›m ve onar›m faaliyetlerini zaman›nda gerçeklefltirmekten ilgili
birim teknik yöneticisi,

• Talimatta belirtilen esaslara uygun olarak kullanmak, günlük bak›m ifllemlerini gerçeklefltirmek ve bunlar› dokümante
etmekten görevli teknisyen,

• Cihazlar›n kalite kontrol çal›flmalar›n› planlamak dokümante etmek, sorun  varl›¤›nda düzeltici ifllemleri planlamak
ve gerekli durumlarda uygunsuzluk giderilene kadar test sonucunu durdurmaktan laboratuvar sorumlu uzman›/kalite
yöneticisi sorumludur.

Yöntem

• Kan merkezi sat›n ald›¤›, kiralad›¤› ve daimi kontrolü d›fl›nda olan ancak kullan›m ihtiyac› duydu¤u tüm cihazlarda
istenilen do¤rulu¤un sa¤lanmas› için ilk defa hizmete al›n›rken flartname koflullar›na uygunlu¤u “muayene komisyonu
faaliyetleri prosedürü”nde ve flartnamelerde belirtilen esaslar do¤rultusunda de¤erlendirir, ve sadece flartlar› sa¤layan
cihazlar e¤er gerekli ise bafllang›ç kalibrasyonlar› yap›larak kullan›m için kabul edilir.

• Bafllang›çta ve çal›flma s›ras›nda kalibrasyonu gereken cihazlar “cihaz kalibrasyon prosedürü”nde tan›mlan›r.
Kalibrasyon ifllemleri ayn› prosedürde belirtilen esaslara uygun olarak yap›l›r ve dokümante edilir.

• Cihazlar sadece yetkilendirilmifl personel taraf›ndan kullan›l›r. Yetkilendirme Kalite El Kitab›n›n Görev tan›mlar› ve
talimatlar› bölümünde belirtilmifltir.

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 24/29

MP 19.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.19  C‹HAZLAR

Konu: Cihazlar
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

• Cihazlar kullan›m talimatlar›na göre çal›flt›r›l›r ve teknik SOP’de belirtilen flekilde kalite kontrol çal›flmalar› yap›l›r
ve dokümante edilir.

• Tüm cihazlar›n “cihaz bak›m ve onar›m prosedürü”ünde belirtilen flekilde sicil kartlar› haz›rlan›r. Yap›lan bütün
kalibrasyonlar, ayarlama tarihleri, sonuçlar› kaydedilir.

• Cihazlar›n periyodik bak›m flemalar› üretici firma önerileri, iç ihtiyaç ve kalite kontrol verilerine göre planlan›r ve
uygulan›r.

• Ar›zal› ya da beklenilen performans› göstermeyen cihazlar “uygun olmayan ifl ve cihaz kontrolü prosedürü”ne göre
kullan›mdan ç›kar›l›r ve ar›zal› oldu¤una dair etiketlenir.

• Herhangi bir nedenle kan merkezinin kullan›m kontrolü d›fl›na ç›kan cihazlar yeniden merkez taraf›ndan kullan›laca¤›
zaman bafllang›ç kabul ifllemleri aynen prosedürlere uygun olarak tekrarlan›r.

Destekleyici Dokümanlar

QP-51 Cihaz kalibrasyonu
QP-52 Cihaz bak›m ve onar›m›
QP-53 Cihaz kullan›m› genel prosedür
QP-54 Cihaz nakil, muhafaza, kurulum
QP-55 Uygun olmayan ifl ve cihaz kontrolü
QP-57 Muayene komisyonu faaliyetleri

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 25/29

MP 19.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.19  C‹HAZLAR

Konu: Cihazlar
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

• KMTD Kan Merkezinde test sonuçlar›n›n geçerlili¤i ve do¤rulu¤unu sa¤lamak için kullan›lan cihazlarda, kullan›m
öncesi kontrol ve kalibrasyon yap›l›r.

• Cihazlar›n kurulum sonras› periyodik kalibrasyon ifllemleri programlanan zamanlarda yap›l›r.

Amaç

Bu politika ile ölçüm sistemlerinin belirli bir program do¤rultusunda bak›m ve kalibrasyonlar›n›n yap›lmas› ve bu yolla test
sonuçlar›nda do¤rulu¤un sa¤lanmas› amaçlan›r.

Sorumluluk

Kan merkezi kalite yöneticisi cihaz kalibrasyon programlar›n› haz›rlamak, kan merkezi doktoru (lab) belirlenen programa
göre kalibrasyon ifllemlerinin gerçeklefltirilmesini sa¤lamaktan sorumludur.

Yöntem

• Kan Merkezinde mevcut teknik donan›m kalibrasyon hizmetleri bak›m›ndan 3 gruba ayr›lm›flt›r.
1. Hassas ölçüm yapmad›¤›ndan kalibre edilmesine ihtiyaç olmayanlar.
2. Kalibrasyon ifllemleri kullan›c› taraf›ndan yap›lan cihazlar
3. Kalibrasyonlar› merkez imkanlar› ile yap›lamayacak olanlar. Bu grupta yer alan ekipmanlar›n kalibrasyon ifllemleri

TSE kalibrasyon laboratuvarlar›nda yap›lmakta ve ad› geçen laboratuvara ait kalite sistem dokümanlar› Kan
Merkezi yönetimince temin ve muhafaza edilmektedir.

• Kalibrasyon ifllemleri merkezde gerçeklefltirilen cihazlarda sistem ve test kalibrasyonlar›n›n hangi s›kl›kta ve ne
flekilde gerçeklefltirilece¤i, nas›l dokümante edilece¤i “Cihaz Kalibrasyonu Prosedürü” ve Teknik SOP’de belirtilmifltir.

• Sistem kalibrasyonlar›n› gerçeklefltiren teknik servis elemanlar›n›n
1. Yurtd›fl›nda e¤itim ald›¤› ve ad›na ifllem yapt›¤› üretici firman›n deney ve kalibrasyon laboratuvar› yeterlili¤i

standard›nda belirtilen esaslara uygun çal›flt›¤›n›,
2. Teknik destek hizmetlerini yürüten distribütör firman›n TSE Hizmet Yeterlilik belgesine sahip oldu¤unu,
3. Kalibrasyon ifllemini yapan personelin bu konuda e¤itim ald›¤›n› ve yetkilendirildi¤ini belgelemesi gerekir.

Destekleyici Dokümanlar

QP-51 Cihaz kalibrasyonu
QP-54 Cihaz nakil, muhafaza, kurulum
QP-55 Uygun olmayan ifl ve cihaz kontrolü
Teknik SOP (Cihaz QC ve kalibrasyon ifllemleri)

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 26/29

MP 20.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.20  ÖLÇÜMLER‹N ‹ZLENEB‹L‹RL‹⁄‹

Konu: Ölçümlerin ‹zlenebilirli¤i
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezinde testlerde kullan›lan numunelerin al›nmas›, kabul veya reddi, muhafaza, tafl›nma ve kay›t koflullar›
prosedürlerle belirlenmifltir. Test ifllemleri sadece uygun nitelikte al›nm›fl, etiketlenmifl nakil ve muhafaza edilmifl numunelerde
gerçeklefltirilir.

Amaç

Bu politikan›n amac› güvenli bir transfüzyon için al›c› ve donörde gerçeklefltirilen tüm testlerde do¤ru tan›mlanm›fl, uygun
nitelik, miktarda test numunesi al›nmas›n›, uygun koflullarda nakil ve muhafazas›n› sa¤lamakt›r.

Sorumluluk

Numune kabul ifllemi sadece tan›mlanm›fl personel taraf›ndan yap›l›r ve tüm kan merkezi personeli bu politikan›n uygulanmas›ndan
sorumludur.

Yöntem

• Kan merkezinde numune alma ifllemleri iki kategoriye ayr›l›r.
1. Donör, al›c› ve hastalardan al›nan kan /serum /plazma örnekleri
2. Kan/kan komponentlerinin kalite kontrol çal›flmalar›na ait testler için al›nan numuneler

• Her bir test için numunenin niteli¤i, miktar›, nakil  ve muhafaza koflullar› teknik SOP’de belirtilmifltir.
• Kan merkezi laboratuvar›na testler için kabul edilen numunelerde örnek kab› ve istem formunda belirtilen tan›mlay›c›

bilgilerin ayn› olmas› vazgeçilemez kofluldur. Uyumsuzluk bulunmas› durumunda örnek reddedilir ve iflin aciliyetine
göre istemi yapan doktor telefon ile veya yaz›l› olarak uyar›l›r.

• Numuneler teknik SOP’deki örnek kabulü ile ilgili prosedürlerde belirtilen esaslara uygun olarak teslim al›n›r ve kay›t
ifllemleri yap›l›r.

• Yatan hastalara ait numuneler kan merkezine ilgili klinik personeli taraf›ndan teslim edilir.
• Donör ve poliklinik hastalar›na ait numuneler kan merkezi personeli taraf›ndan al›n›r.

Destekleyici Dokümanlar

PRO.09.00  Test örneklerinin muhafazas› ve kabulü
PRO.10.21  QC için kan/kan komponentlerinden numune alma
Teknik SOP

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 27/29

MP 21.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.21 NUMUNE ALMA  /  DENEY VE KAL‹BRASYON

NUMUNELER‹N‹N TAfiINMASI VE NAKL‹

Konu: Numunelerin Al›nmas›, Nakli ve Muhafazas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezinde test sonuçlar›n›n geçerlili¤inin izlenmesi için kalite kontrol çal›flmalar› yap›l›r, uygun olan veriler
istatistiksel olarak de¤erlendirilir.

Amaç

Bu politika ile test sonuçlar›n›n geçerlili¤inin izlenmesi, problemlerin erken fark edilerek düzeltici faaliyetlerin planlanmas›
amaçlan›r.

Sorumluluk

Kalite kontrol çal›flmalar›n›n planlanmas› ve yürütülmesinde kalite yöneticisi sorumludur.

Yöntem

KMTD Kan Merkezi Laboratuvar› kalite kontrol program› ;
• ‹fllem s›ras›nda yap›lan ölçümleri,
• Reajen, kit ve cihazlar›n kontrollerini
• Referans materyaller ve Eksternal kontrol serumlar› ile çal›flmalar›
• Eksternal kalite kontrol (yeterlilik testleri)  çal›flmalar›n› kapsar.

Kalite kontrol çal›flmalar› teknik SOP’de yer alan prosedürlere uygun olarak çal›fl›l›r ve kaydedilir.

Destekleyici Dokümanlar

QP 58 Kalite kontrol çal›flmalar›
QP 59 Yeterlilik testleri
Teknik SOP

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 28/29

MP 22.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.22 DENEY VE KAL‹BRASYON SONUÇLARININ

      KAL‹TES‹N‹N TEM‹N‹

Konu: Deney ve Kalibrasyon Sonuçlar›n›n Kalitesinin Temini
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Politika

KMTD Kan Merkezinde test sonuçlar› do¤ru, aç›k, kesin ve tarafs›z olarak rapor edilir. Test raporlar›nda kullan›lan yöntem
ve sonuçlar›n yorumlanmas› için tüm bilgiler bulunur.

Amaç

Bu politika laboratuvar taraf›ndan yürütülen test çal›flmas›n› etkinlik, güvenilirlik ve do¤ruluk yönlerinden talepte bulunan
kurum veya hekimin do¤ru olarak yorumlayabilmesini sa¤lamay› amaçlar.

Sorumluluk

Kan merkezinde test sonuçlar›n›n rapor olarak düzenlenme sorumlulu¤u Kan Merkezi Doktoruna (Lab) imzalayarak onaylanma
sorumlulu¤u ise Laboratuvar Uzman›na aittir.

Yöntem

• Test sonuçlar›na ait raporlar “Test sonuçlar›n›n rapor haline getirilmesi prosedürü”ne uygun olarak düzenlenir, Sorumlu
uzman taraf›ndan kontrolleri yap›l›p onayland›ktan sonra talep edenlere ulaflt›r›l›r.

• Taflerona yapt›r›lan testlerde durum raporda belirtilir.

Destekleyici Dokümanlar

QP 60.00 Test sonuçlar›n›n rapor haline getirilmesi

HAZIRLAYANLAR
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç
Dr. Rukiye Berkem

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

Kan Merkezi Müdürü SAYFA NO : 29/29

MP 23.00

KONTROLLÜ
KOPYA

Bölüm: 4.23  SONUÇLARIN RAPOR HAL‹NE GET‹R‹LMES‹

Konu: Sonuçlar›n Rapor Haline Getirilmesi
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PROSEDÜR TASLA⁄I

BAfiLIK :

‹fiLEM‹ BAfiLATAN: ‹fiLEM‹ TAMAMLAYAN :

RUT‹N EYLEM AKIfiI ‹ST‹SNA DURUMLAR

GÖREVL‹ EYLEM EYLEM TANIMI ‹ST‹SNA EYLEM EYLEM TANIMI

ÖRNEK

BAfiLIK :     Kan saklama dolab›nda ar›za tespiti ve bildirimi

‹fiLEM‹ BAfiLATAN:      Lab. Teknisyeni ‹fiLEM‹ TAMAMLAYAN :   Lab. fiefi

RUT‹N EYLEM AKIfiI ‹ST‹SNA DURUMLAR

GÖREVL‹ EYLEM EYLEM TANIMI ‹ST‹SNA EYLEM EYLEM TANIMI

Lab. Teknisyeni 1 kapat Alarm›

2 kontrol Elektrik donan›m›

3 kontrol Kapaktaki ve dolap Hatal› alarm Takip
içindeki termometre

4 telefon et Elektrik teknisyeni Teknisyenle
(Tel : 2142) ba¤lant› Telefon et Laboratuvar fiefi

kurulamazsa Tel: 5200

Elektrik 5 kontrol Elektrik donan›m› Onar›m 1 saat Telefon et Laboratuvar fiefi
Teknisyeni onar›m ve motor içerisinde Tel: 5200

sa¤lanmazsa

Lab. fiefi 6 telefon et Teknik servis 
sa¤layan firma
Tel:  0216 4144417

7 direktif ver Kanlar›n di¤er kan
saklama dolaplar›na
tafl›nmas› için

EK 5.
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SAYFA : 1/1

TAR‹H  : 15/08/2002
REV‹ZYON TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN : Prof. Dr. Mahmut Bay›k

HAZIRLAYAN : Dr. Rukiye Berkem

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER POL‹T‹KALAR : POL.102.09 , POL.403.07

PRO.406.07  : KAN SAKLAMA DOLABINDA ARIZA TESP‹T‹ VE B‹LD‹R‹M‹

           Görevli Yap›lacak ifllem

Laboratuvar Teknisyeni 1. Alarm› kapat›r

2. Elektrik donan›m›n› kontrol eder.

3. Kapak ve dolap içindeki termometreyi kontrol edip ›s›lar› kaydeder.

3a. Her iki derecede  +4°C ise hatal› alarm, ›s›y› her 10 dakikada bir takip eder  (PRO 406.21)

3b. Is›da sapma varsa derhal elektrik teknisyenine telefon eder (tel.no 2142)

3c. Teknisyenle ba¤lant› kurulamazsa laboratuvar flefini derhal haberdar eder (tel no 1101)

Elektrik Teknisyeni 4. Elektrik donan›m› ve motoru kontrol ederek onar›r.

Lab. Teknisyeni 5. E¤er onar›m;

5a. Bir saat içerisinde tamamlanamayacaksa

5b. Mevcut imkanlarla onar›m mümkün de¤ilse laboratuvar flefini durumdan haberdar eder.

Laboratuvar fiefi  * 6. Teknik servis veren firmaya telefonla (0216 4144417) durumu bildirir.

7. Kanlar›n di¤er dolaplara transferi için düzenleme yapar

EK 6.
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GÖREV TAL‹MATI TASLA⁄I

BAfiLIK :

GÖREVL‹ : BAfiLANGIÇ EYLEM‹ : B‹T‹fi EYLEM‹ :

RUT‹N EYLEM AKIfiI ‹ST‹SNA DURUMLAR

EYLEM     EYLEM TANIMI ‹ST‹SNA   EYLEM  EYLEM TANIMI

ÖRNEK

BAfiLIK :    Donörden kan›n al›nmas›                     

GÖREVL‹ :   Hemflire  BAfiLANGIÇ EYLEM‹ :   Donör kayd›  B‹T‹fi EYLEM‹ :      Kan ve örnek teslimi

RUT‹N EYLEM AKIfiI ‹ST‹SNA DURUMLAR

EYLEM EYLEM TANIMI ‹ST‹SNA EYLEM EYLEM TANIMI

1 kay›t, kontrol Donör bilgileri bilgisayara özel uyar› varsa aç›kla Doktor

2 kontrol Donör bilgi formundaki bilgiler

3 sor, aç›kla AIDS bulgular›, riskli davran›fl risk pozitif bilgi ver Doktor

4 incele Vital bulgular, hematokrit anormal bulgu bilgi ver Doktor

5 kontrol Kan torbas›

6 etiketle Kan torbas›, örnek tüpü

7 kan alma Kan alma-çalkama cihaz› kullan donör reaksiyonu bilgi ver Doktor

‹fllemi durdur

8 kapat Kan torbas›, sealer ile

9 teslim et Kan ve örne¤i, lab teknisyenine

EK 7.



SAYFA : 1/1

TAR‹H  : 15/08/2002
REV‹ZYON TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN : Prof. Dr. Mahmut Bay›k
HAZIRLAYAN : Dr. Rukiye Berkem

________________________________________________________________________________________________

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR :    POL 201.12, POL.601.05, POL 601.07
           PRO 512.02, PRO 512.06, PRO 528.01

GT. 201A  : DONÖRDEN KAN ALINMASI

Donörün kan merkezine kan ba¤›fl›nda bulunmak üzere baflvurmas›ndan sonra hemflire :

1. Donörün kimlik bilgilerini bilgisayara kaydeder ve daha önceki kay›tlar›n› kontrol eder

1a. Donörün daha önceki ba¤›fllar›na ait bulgular nedeni ile bilgisayarda donör olamayaca¤›na dair uyar› varsa doktoru
konu hakk›nda bilgilendirir ve yap›lacak ifllemleri doktorun direktiflerine göre planlar (POL 601.07, PRO 512.06)

1b. Bilgisayarda herhangi bir uyar› yoksa donör bilgi formunu doldurulmas› için donöre verir.

2. Donör bilgi formunun donör taraf›ndan doldurulmas›n› sa¤lar.

3. Formu kontrol eder ve donörün uygun olup olmad›¤›na karar verir (POL 601.05).

4. A‹DS bulgular› ve riskli davran›fllar konusundaki seçilmifl sorular› bir kez de sözlü olarak sorar.

4a.  Formda kay›tl›  ve sözel yan›tlara göre donörü uygun bulursa ifllemine devam eder.

4b.  Donörün uygun olmad›¤›n› düflünürse kan merkezi doktorunu bilgilendirir.

5. Vital bulgular›( kan bas›nc›,nab›z,atefl) de¤erlendirir ve hematokrit ölçümü yapar.

5a.  Bulgular anormal de¤ilse kan alma ifllemine geçer

5b.  Bulgular anormal ise kan merkezi doktorunu bilgilendirir.

6. Kan torbas›n› uygun nitelikte olup olmad›¤› konusunda kontrol eder.

7. Kan torbas› ve örnek kan tüpünün etiketine donörle ilgili bilgileri kaydeder (PRO 528.01)

8. Kan torbas›n›n kapal› sistem özelli¤ini bozmadan kan›n al›nmas›n› sa¤lar.

9. Standart hac›mda kan toplamak için kan alma-çalkalama cihaz› kullan›r.

10. Donörde reaksiyon görülmüfl ise derhal kan merkezi doktorunu haberdar eder.

11. Kan alma ifllemi tamamland›ktan sonra sealer ile torbay› kapat›r.

12. Al›nan kan ve kan örne¤ini laboratuvar teknisyenine teslim eder.

GÖREV TAL‹MATI
KMTD KAN MERKEZ‹
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AMAÇ: Bu rehberin amac› kan merkezlerinde kullan›l-
mak üzere bilgisayar yaz›l›m›na dayal› çal›flma sistemi gelifl-
tirecek veya böyle bir yaz›l›m edinmek isteyen/isteyecek ki-
flilere ana hatlar› ile yol göstermektir. Program yaz›c› ve al›-
c›lar›na "Kan merkezleri yaz›l›mdan neler ister/istemeli" so-
rusuna cevap vermek için gerekli bilgileri ve tavsiyeleri ver-
mektir.

Kan merkezlerinde kay›tlar›n bilgisayar ortam›nda tutul-
mas› ve çal›flman›n bilgisayar kontrolü ile yürütülmesi bir
çok unsurun bir arada kullan›lmas›n› gerektirir:

1. Kan merkezinde ifllemin ak›fl flemas› 
2. Kan›n tahsisinde seçilen yöntem (havuz, ada tahsis

gibi) 
3. Kaydedilmesi gereken bilgiler 
4. ‹fllemler s›ras›nda kontrol edilmesi gereken bilgiler

ve bu bilgilerin üretmesi gereken mesajlar, yasaklar
veya ek ifllemler 

5. Bilgisayar program› (iyi programlama kurallar›na
uygun) 

6. Donan›m 
7. Test cihazlar› 
8. Saklama ve ifllem cihazlar› 
9. Baflka merkezlerden gelen bilgilerin ifllenmesi 
10. Yasal olarak yap›lmas›, kaydedilmesi ve bildirilmesi

zorunlu ifllemler, kay›tlar ve bildirimler 
Kan merkezleri için yaz›lan programlarla kullan›c›n›n

programdan bekledikleri aras›nda her zaman fark olmakta-
d›r. Bunun sebepleri flunlar olabilir:

1. Kan merkezi ihtiyaçlar›n› programc›ya onun anlaya-
ca¤› dille anlatamamaktad›r.

2. Programc› kan merkezi ile ilgili temel kavramlar› ö¤-
renmelidir.

3. Programc› program› yazmadan önce kan›n geçirdi¤i
ifllemler ve kan merkezinin çal›flma sistemi hakk›nda
yeterli bilgiye sahip olmal›d›r. Kan merkezinde bir
süre aktif olarak "sanki personelim" uygulamas› yap-
mal›d›r.

4. Kan ve kan transfüzyonu konusunda bir temel bilgi-
ye sahip olmal›d›r.

5. Programc›lar raf program› yapma e¤ilimindedirler.
Halbuki kan merkezi bir ecza deposundan çok farkl›
bir yap›ya sahiptir ve etkileflimli bilgi girifline, bilgi-
lerin yorumlanarak ifllenmesine ve yorumlanm›fl ç›k›-
fla ihtiyaç duymaktad›r. Etkileflimli programlama zor-
dur, hatalar›n tespitinin ve çözümün önemli bir k›sm›-

n›n uygulama merkezinde yap›lmas› gerekir. Ekleme
ve ç›karmalar tahmin edilenin ötesinde program par-
çalar›n› etkileyebilir. Güvenle kullan›lmas› zamana
karfl› s›nanmas› ile mümkün olur. Program ana iske-
letinin bu ihtiyaçlara göre kurulmas› gerekir.

6. Programc› iflin bafl›nda kan merkezinde zaman harca-
maya niyetli de¤ildir. Yamalarla idare etmeye çal›fl›r.

PROGRAMCILAR ‹Ç‹N KAN MERKEZ‹N‹N

TEMEL KAVRAMLARI

Bu bölümde kan merkezi için program yazmay› amaçla-
yan programc›lara basitçe kan merkezinde yap›lan ifller ile
ilgili kavram bilgileri verilmektedir.

1. Kan

• Tarif: Damarlar içinde dolaflan, kalp taraf›ndan ha-
reketi sa¤lanan ve kendisine dökülen maddeleri
al›c› doku ve organlara dolaflma s›ras›nda ulaflt›ran
bir s›v› tafl›ma ortam›d›r. Bilgisayardaki PCI veri
yoluna mant›k olarak benzer. Bu tafl›y›c› s›v›ya ba-
z› organ ve dokular madde yükler (ba¤›rsaklar su,
tuz, amino asit, ilaç vs; akci¤erler oksijen, karaci-
¤er albümin, fibrinojen gibi); yüklenen maddeler
al›c› organlar taraf›ndan aktif veya pasif yolla al›-
n›r ve bir ifllem bafllat›r veya iflleme u¤rarlar.

• Önemi: Kan, dokuya yaflamak için gerekli madde-
lerin gelmesini, fazla veya zararl› olanlar›n uzak-
laflmas›n› sa¤lad›¤›ndan hayat›n devam› için zo-
runlu bir tafl›ma ortam›d›r. Bu ortam, hacmi, bas›n-
c› ve bileflimi ile çok s›k› bir biçimde korunur.

• Kan Merkezi ‹le ‹liflkisi: Kan›n bütününün veya
bileflenlerin bir k›sm›n›n azl›¤› hayat›n devam›n›
tehlikeye düflürüyor veya kalitesini bozuyor ise
baflka bir insandan al›nan kan ürünü ile bu eksiklik
yerine konur. Baflka bir insandan kan al›nmas›, ifl-
lenmesi, depolanmas›, emniyet ifllemlerinin yap›l-
mas› ve hastaya verilebilir hale getirilmesi kan
merkezlerinin görevidir. Bu tedaviye "kan ürünle-
rinin verilmesi" veya "transfüzyon" denir.

• Elde Edilmesi: Kan ürünleri sentetik veya bitkisel
ilaçlardan farkl› özelliklere sahiptir. ‹nsandan elde
edilir. Kaynak ürün elde etmek için üretilemez.
Gönüllüdür. Raz› olmadan kan al›namaz. Kan ve-
rirken zarara u¤rat›lamaz.

• Kanla ‹lgili Di¤er Bilgiler: ‹nsandan insana farkl›
olan eritrosit antijenlerini tafl›r. ABO antijen siste-
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minde ayr›ca kendisinde olmayan antijene karfl›
do¤al antikorlar geliflir. Bu sebeple, ancak kan
gruplar› uygun olan vericinin kan› al›c›ya verilebi-
lir. Kan grubu uygun olmayan kifliler aras›ndaki
kan transfüzyonu hayat› tehlikeye atar ve ölüme
sebep olabilir. Bu sebeple bilgisayar program›n›n
al›c› ile vericinin mevcut ve geçmifl kan grubu ta-
yinlerini kontrol ederek uygunsuz kan ç›k›fllar›na
izin vermemesi gerekir. Bilinçli uygunsuz ç›k›fllar
ayr› bir kay›t ortam›nda tutulmal› ve ayr› bir pence-
reden ç›k›lmal›d›r.

• ABO ve Rh gruplar› d›fl›ndaki eritrosit antijenleri
subgrup olarak adland›r›l›r. Bu gruplar hasta için
özel olarak bak›l›r. Babal›k, flüpheli örneklerin ta-
n›mlanmas›, antikorlu hastalara transfüzyon gibi.
kay›tlar› ayr› bir dosyada tutulmal›d›r.

• Kanda kendi antijenlerine karfl› (oto) veya trans-
füzyonla ald›¤› eritrosit antijenlerine karfl› antikor
olabilir.

• Grup bak›l›rken kontrolde aglütinasyon oldu¤unda
veya kan grubu AB Rh (+) ç›kt›¤›nda D Coombs
(AHG) testi bak›lmas› zorunludur. Bu hane ana ka-
y›tta olmal›d›r.

• Plazmada bulunan antikorlar indirekt Coombs tes-
ti ile (antikor tarama) bak›l›r. Özel hastalarda bu-
lundu¤undan kay›tlar›n›n ayr› dosyada tutulmas›
uygun olur.

• Kan ürününün rafta bekleme ömrü vard›r. Bu ömür
SAG mannitol için 42 gündür. Program ömrün bi-
timini kontrol etmeli, ömrü bitmifl olanlar›n ç›k›fl›-
na izin vermemeli,  ömrü bitmekte olanlar› en az 5
gün önceden ikaz etmelidir.

• Kan ürünleri bakterilerin üremesi için uygun bir
vasatt›r. Kan ürünü saklama dolaplar›n›n s›cakl›k-
lar›n›n kontrolü hem bakteri üremesinin önlenmesi
hem de öngörülen raf ömrünün geçerli olmas› için
gereklidir. Program saklama dolaplar›n›n s›cakl›k-
lar›n›n takibine izin vermelidir.

• Kan ürünü biyolojik bir maddedir. ‹nsanda hastal›k
yapan baz› mikroplar› bulaflt›rabilir. Bunlardan
HIV, HCV, HBsAg ve Sifiliz bak›lmas› zorunlu
hastal›klard›r. Program ç›k›fl› yap›lacak kan›n bu
testlerinin negatifli¤ini kontrol etmelidir.

• Eritrosit d›fl›nda lökositler, trombositler ve plazma
proteinleri de farkl› antijen gruplar› tafl›rlar. Bunla-
ra ba¤l› reaksiyonlarda olabilir. Bu reaksiyonlar
yan etki kay›tlar›nda yer almal›d›r (ürtiker, anaf-
laksi, atefl, titreme gibi).

• Kan hayat kurtar›r, fakat hayat› sonland›rabilir de.
Ölüme sebep olunabilece¤inden, kanuni sorumlu-
luklar› a¤›rd›r. Bu sorumluluklardan en önemlileri-

ni önlenebilir hatalar› yazma, tan›mlama ve tan›m-
laman›n okunmas› ifllemleri meydana getirmekte-
dir. Bu sebeple verici, al›c›, verici ve al›c› kan ör-
nekleri, kan ürünü torbalar›, ifllemleri yapan kifliler,
iste¤i yapanlar ve tafl›yanlar dikkatle tan›mlanma-
l›d›r. Kay›tlara eklenen bilgilerin do¤ru yaz›lmas›
sa¤lanmal› ve kontrol edilmelidir.

• Kan merkezi kendisine gönderilen torban›n ak›be-
tini bofl ve hasarl› torbalar› tekrar kan merkezine is-
teyerek takip eder. Kullan›m bilgileri ve yan etkiler
bu dönemde kaydedilir.

• Kan ürünleri mikropsuz ve kapal› bir sistemde al›-
n›r, haz›rlan›r ve korunur.

• Kan›n hastal›k bulaflt›r›c› özelli¤i sebebiyle, kan
merkezi personeli ve kan› tafl›yanlar bulaflmaya
karfl› uyar›lmal› ve korunmal›d›r.

• Kan merkezi talep oldu¤unda uygun kan ürününün
seçimine rehberlik eder.

2. Kan Merkezlerinin Yerleflimi

• Yeterlilik

Al›m ifllemleri, iflleme alan›, depolama, gruplama
ve antikor antijen testleri, bulafl›c› hastal›k testleri
ve personel çal›flma ve yaflama alan› için yeterlilik

• Emniyet

Biyolojik emniyet: al›c›,verici ve personeli koru-
mak; kan› korumak; kan›n sevkini korumak

• Yak›nl›k ve kolay ulaflma

Al›c›, verici ve acil kullan›m alanlar›na yak›nl›k
• ‹letiflim 

Telefon, faks ve bilgisayarla iletiflim (LAN veya
modem)

3. Personel 

3.1. Yeterli en az personel
3.2. ‹deal yeterli personel 
3.3. E¤itim birimi 
3.4. Kontrol 
3.5. Personel ifl ve yetkilerinin düzenlenmesi 

4. Araç ve Gereçler

4.1. Bas›l› evraklar / Formlar: Kan ifllemleri ile il-
gili flekli önceden belirlenmifl belgeler (istek,
ç›k›fl, çapraz, dönüfl, tutanak gibi) 

4.2. Üzerinde ifllem yap›lan vericiyi muayene ve
acil müdahale için gerekli malzemeler (Kan
bas›nc› aleti, dinleme aleti, iv giriflim malze-
meleri, ambu, laringoskop, entübasyon seti,
ilaçlar vs) 

4.3. Kan al›m› için gerekli malzemeler (pamuk,
sterilizasyon s›v›lar›, hortum k›skaçlar›, tera-
zili kan sallay›c› vs) 

4.4. Kan torbas›n› iflleme ile ilgili aletler (so¤ut-
mal› santrifüj, otomatik veya el ay›r›c›lar›, s›-
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cak hortum kesici, hortum birlefltirici vs) 
4.5. Kan ürünü saklama araçlar›: Kan saklama do-

lab›, plazma için derin dondurucu, trombosit
saklama dolab› ve sallay›c›lar, so¤uk hava
odas›, plazma eriticiler vs) 

4.6. Numune haz›rlama ve saklama: santrifüj, nu-
mune tüp raklar›, buzdolab›, etiketler, kalem
vs 

4.7. Grup ve çapraz araçlar›: Santrifüj, tüp, mik-
roskop, çalkalamal› su banyosu, etüv, kit sis-
temleri kullan›l›yorsa ek malzemeler 

4.8. Serolojik test araçlar›: ELISA cihaz›, kartlar 
4.9. Sterilizasyon: otoklav, dezenfeksiyon kaplar› 
4.10. Biyolojik at›k saklama torbalar› 
4.11. Çal›flma ifllemleri ve yard›m için dokümanlar 
4.12. Kay›t, istatistik ve olay kayd› için defterler

ve/veya bilgisayar program› 
5. Kan Merkezi Çal›flma Sistemleri

5.1. Bölge kan merkezleri: Türkiye’de henüz uygu-
lamas› yok, ama olmal›. Bileflenleri bir arada
veya ayr› yerlerde olabilir.
5.1.1. Al›m merkezleri ve gezici araçlar 
5.1.2. ‹flleme ve depolama merkezleri 
5.1.3. Kan test merkezleri 
5.1.4. Kullan›m yerleri için k›sa süreli depola-

ma ve çapraz merkezleri 
5.2. Yerel kan merkezleri: K›z›lay modeli uygulan›-

yor
5.2.1. Kan al›m merkezleri ve gezici araçlar 
5.2.2. Kan grubu, seroloji, ay›rma ve depolama

merkezi 
5.3. Hastane tipi kan merkezleri: Türkiye’de en yay-

g›n uygulanan flekil
5.3.1. Yönlendirilmifl kan al›m› a¤›rl›kl› çal›fl-

ma: En yayg›n uygulama 
5.3.2. Havuz sistemi kan al›m› çal›flmas›: Ol-

mas› gereken uygulama 

KAN MERKEZLER‹NDE B‹LG‹SAYAR

PROGRAMINA DAYALI KAYIT VE

‹fiLET‹M S‹STEM‹ REHBER‹

AMAÇ: Kan merkezine vericinin geliflinden kullan›lm›fl
torban›n biyolojik at›k yok etme sistemine gönderilmesine
kadar geçen bütün kademelerin: 

1. Bilgilerinin kayd› 
2. ‹fllem yetkilerinin da¤›t›m› 
3. Hatal› ifllemlerin önlenmesi 
4. Mevcut bilgilerin ifllem için haz›rlanmas› 
5. Mevcut ve geçmifl bilgilerin ifllemde kullan›lmas› 
6. Kullan›lan cihazlar› yönetim ve izlenmesi 

dahil mümkün olan bütün ifllemlerinin bilgisayar program›,
donan›m› ve donan›m ba¤daflt›r›c›lar› arac›l›¤› ile yap›lmas›-
d›r.

Sistemin Unsurlar›

1. Bilgisayar program›, donan›m› ve ekleri 
2. Kan 
3. Kan›n ifllemleri 
4. Kan ile ilgili ifllemleri yapan kifliler 
5. Kan ile ilgili ifllemleri yapan cihazlar 
6. Depolama ve da¤›t›m 
7. Emniyet 
8. Sistem kontrolü 
9. Normal ve anormal ifllemlerin rapor edilmesi 
10. Sistem çal›flmas›n›n test edilmesi ve kay›tlar›n bak›-

m› 

B‹LG‹SAYAR PROGRAMI VE DONANIMI

Bir programlama diliyle yaz›lm›fl yaz›l›m, veri tabanlar›,
yaz›l›m ile donan›m aras›ndaki iletiflimi sa¤layan iflletim sis-
temi (DOS, windows, linux gibi), program›n üzerinde çal›fla-
ca¤› bilgisayar, a¤, bilgi girifl araçlar› (klavye, fare, barkot
okuyucu, tan›t›m cihazlar› [parmak ucu veya kart tan›t›m› gi-
bi], portlar ve gerekiyorsa uyum sa¤lay›c›lar›), ç›k›fl araçlar›
(yaz›c›lar, modem, portlar), arayüz programlar› (ana prog-
ramla çevre araçlar› aras›ndaki bilgi al›fl verifli için), donan›-
ma güç sa¤layan ve onu koruyan yard›mc› donan›mlar (ke-
sintisiz güç kayna¤›, serinletici, nem al›c›).

Bilgisayar Program›n›n Kurgusuna Esas Olacak

‹fllemler

a. Program Yaz›l›m, Donan›m ‹liflkisi

Bilgisayar program› yaz›l›m ve veri taban› olarak iki
parçadan meydana gelmektedir. Program yaz›lma dilinin se-
çimi onun üzerinde çal›flt›¤› ve donam›m ekleri ile iliflkisini
sa¤layan donan›m iflletim sisteminin seçimini de birlikte ge-
tirir. Bir a¤ üzerinde çal›fl›lacak ise iflletim sistemine uygun
ve programlama diliyle desteklenen bir iletiflim sistemi ve
araçlar› seçilir (eternet kartla LAN, telefonla modem, port-
larla direkt iletiflim gibi). Di¤er cihazlarla (tetkik cihazlar›,
dolaplar gibi) ba¤lant›, ya arayüzler ve uyum sa¤lay›c› dona-
n›m eklenerek do¤rudan sa¤lan›r veya kullan›c›lar de¤erleri
okuyarak klavyeden de¤erleri girerler. Ara yüz programlar
ana program›n içinde olabilece¤i gibi ayr› bir program halin-
de de olabilir.

b. Programda Yer Alacak Girifl-Ç›k›fl Bilgileri

1. Vericiye ait kiflisel bilgiler ve tan›mlama
2. Vericiye yap›lan ifllemler ve sonuçlar› (KB, HB,

kabul, ret)
3. Al›nan kan torbas›na ait bilgiler (torban›n tan›m-

lanmas›, elde edilen ürün türleri, grup, antikor
tarama, bulafl›c› hastal›k testleri, hasar) 

4. Depolama bilgileri (gerçek ve/veya sanal depo
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say›m›, s›cakl›k takipleri)
5. Çapraz karfl›laflt›rma bilgileri
6. Al›c›ya ait kiflisel bilgiler
7. Al›c›n›n grup ve di¤er antikor-antijen testleri
8. ‹ste¤i yapan doktor ve servis bilgileri
9. Ç›k›fl ve torban›n teslim edildi¤i kifliye ait bilgi-

ler
10. Kullan›lm›fl torban›n geri dönüfl ve yan etki bil-

gileri
11. Tutulmas› yasal zorunluluk olan kay›tlar›n bas›l-

mas›
12. Arama kriterleri
13. ‹statistik rapor
14. Al›c› ve verici d›fl› hastalara yap›lan testler.

c. Programda Yer Alacak Güvenlik Kodlar›

1. ‹fllem yetkilerinin da¤›t›m›
2. Kay›t de¤iflikliklerinin gizli (kullan›c›n›n erifleme-

yece¤i) dosyalara kayd›
3. Bilimsel hatal› ifllemlerin yasaklanmas›
4. Çal›flma sistemi aç›s›ndan yasaklar›n denetlenme-

si
5. Hatalar›, yasaklar› veya hata ihtimallerini hat›rla-

tan mesajlar
6. ‹fllem esnas›nda var olan kay›tlar›n süzülmesi ve

iflleme karar vermek için kullan›lmas› (geçmifl
grup tayin sonuçlar›n›n ayn›l›¤›, kan kullanma
hakk›n›n varl›¤›, Coombs gibi)

7. Kay›t d›fl› ç›k›fllar›n takibi
8. Hatal› ifllem yapan kiflilerin takibi

d. Programa D›flar›dan Bilgi Aktar›m›

1. Tetkik cihazlar›ndan bilgi aktar›m› (dinamik veri
de¤ifliminden kaç›n›lmas›, geçici veri taban› üze-
rinden veri al›flverifli, cihaz ve program bilgisayar-
lar›n›n birbirini beklememesi, meflgul etmemesi
ve zaman afl›mlar›na yol açmamas› için gereklidir) 

2. Takip cihazlar›ndan gelen bilgi (dolaplar, oda s›-
cakl›¤› gibi) 

3. Baflka merkezlerden gelen bilgi (geçici veri taba-
n›nda posta sistemi kurulmal› ve kullan›c› onay›
ile ifllem devam etmelidir). 

e. Program Kalite Kontrolü

1. Aç›l›fl kontrolleri
2. Test verileri (do¤ru ve hatal›)
3. Zamana ve kullan›c›ya karfl› denenmifllik
4. Güvenli kullan›labilirlik kademeleri

Kay›tlar›n Yasal Yönü

Bakanl›¤›n verici, çapraz çal›flma, grup ve serolojik test-
ler ile ilgili olarak örneklerini kan merkezlerine gönderdi¤i
defterlerin tutulmas› ve bilgisayarda da en az bu bilgilerin ifl-
lenmesi kanuni bir zorunluluktur. Bu kay›tlar›n en az 5 sene
saklanmas›, daha iyisi bütün bekleme sürelerinin düfltü¤ü 10

sene saklanmas› gerekir. Bilgisayar ortam›ndaki bilgilerin
düzenli olarak lazer yaz›c› ile bas›l›p, kan merkezi sorumlu-
sunca imzaland›ktan (tercihen ayr›ca baflhekimlik mührü ile
mühürlendikten) sonra biriktirilerek ciltlenmesi ve bu flekil-
de saklanmas› yasal kayd› sa¤layacakt›r. Bask›lar›n inkjet
veya nokta vurufllu yaz›c›larla yaz›lmas› seneler içinde yaz›-
lar›n silinmesine yol açabilece¤inden lazer yaz›c›lar tercih
edilmelidir.

Uygulamada, kan merkezi çal›flanlar›n› hukuki olarak
mahkeme karfl›s›na ç›karabilecek ifllemler aç›s›ndan, verici-
ye ait bilgiler, torba ifllem bilgileri, bulafl›c› hastal›k testleri,
kan grubu ve çapraz karfl›laflt›rma çal›flmalar›n›n kay›tlar›n›n
ifllemi yapan kiflinin kimli¤ini içine alacak flekilde dikkatle
tutulmas› gerekir. Vericiden, hastaya kan›n verilmesine ka-
dar geçen yolda, kana herhangi bir ifllem yapan her kiflinin
yapt›¤› ifl ve kimli¤i sonradan tereddüde yol açmayacak fle-
kilde yaz›lmal›d›r. En çok örnek tan›mlamas›na ve çapraz
kay›tlar›na dikkat etmek gerekmektedir. Önümüzdeki y›llar-
da transfüzyon yolu ile Hepatit B ve Hepatit C bulaflm›fl ol-
gular›n hukuki ifllemlerle karfl›m›za gelmesi beklenmeli ve
kay›tlarda özen gösterilmelidir.

Programlama Diliyle ‹lgili Hususlar

Programc›lar›n kullanaca¤› programlama dilini, genel-
likle al›flt›¤› programlama dili, üzerinde çal›fl›lacak iflletim
sistemi, a¤ ve program›n yap›lacak ifle uygunlu¤u belirler.

Programlama dilinin seçilmesi ile birlikte onun yapabil-
dikleri, yapamad›klar› ve yap›sal hatalar› elde edilen prog-
ram ürününü etkiler. Programc›n›n bug olarak adland›r›lan
programlama dilinin hatalar›n› ve onlar›n etraf›ndan nas›l
dolaflaca¤›n› bilmesi gerekir.

DOS üstü yaz›l›mlarda C++ ve pascal daha çok kullan›-
l›rken, windows üstü yaz›l›mlarda Visuel basic, Delphi (vi-
sual pascald›r) ve visual C türevleri bordland, microsoft da-
ha çok kullan›lmaktad›r. Kendi tecrübemizle Dephi ve visu-
al basic aras›nda yapabildikleri aç›s›ndan belirgin bir farkl›-
l›k yoktur. Visual basic daha kolay ö¤renilmektedir ve pro-
fesyonel programc›lar›n hofllanmad›klar› bir amatör kullan›-
c› geniflli¤ine sahiptir. Mikrosoft ürünlerinin yayg›nl›¤›ndan
ve programc› olmayanlar›n da ulaflabilmelerinden dolay› ya-
z›lan ürünlerin amatör taklitlerinin yap›lmas› ve mikrosoft
database’lerine ulaflmalar› ihtimali muhtemelen programc›-
lar› rahats›z etmekte ve daha çok Delphi kullanmaktad›rlar.

C++ ve Visüel C türevleri ile yaz›lan programlar›n sa¤-
lad›klar› üstünlükler daha çok donan›ma ve yap›lara hakim
olmaya yönelik olup, veri taban› programc›l›¤› ile ilgili de-
¤ildir. Visual C halen hem kullan›c›n›n hem üretici firmala-
r›n s›n›f ve kitapl›klar›n› yazmaya devam ettikleri bir dil ol-
mas› sebebiyle program yazan›n yeterli olamayabilmesi ris-
kini tafl›r. Ayr›ca C bilinçli hata yapmaya izin veren bir dil
oldu¤undan ve baz› hatalar derleme safhas›nda de¤il prog-
ram çal›fl›rken ortaya ç›kaca¤›ndan, hatalar›n iyi takibi gere-
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kir. Bu sebeple Kan Bankac›l›¤›nda C dilini kullan›lmas›nda
baz› özelliklerin kullanmas›na s›n›rlamalar getirilmifltir. En
çok hata yap›lan, göstericileri ve kullan›c› taraf›ndan türetil-
mifl s›n›flar› tekrar türeterek kullanmaktan kaç›nmak tavsiye
edilmektedir.

Genel olan baz› konular:
Veri ifllemelerinde bütün programlarda flart ve flartl› dön-

gü komutlar› "null" hiç kullan›lmam›fl veri alan› de¤eri ile
karfl›laflt›klar›nda flart› de¤erlendirmeden olumsuz seçene¤e
geçmekte yani o sat›r çal›flmam›fl gibi olmaktad›r. Kan mer-
kezi program›n›n as›l ifli veri ifllemek oldu¤undan, veri taba-
n›nda , öngörülmese bile, veri yaz›lmam›fl alan verisi "null"
olarak her hangi bir zamanda flart komut sat›r›na ulaflabilir
ve hatal› iflleme yol açabilir. Programc›n›n bu ihtimalle bafla
ç›kacak flekilde kodu düzenlemesi gerekir. Tarihlerin ifllen-
mesinde Amerikan tarih format›na çevrim gerekebilir. Prog-
ram flart ve sorgulama komutlar›n›n tarih verisine ve onun
formatlar›na karfl› davran›fl› mutlaka test edilmelidir.

Veri uygunlu¤u ile ilgili gerekliliklerin kontrolü, müm-
kün oldu¤unca yaz›l›m program› ile yap›lmal› ve veritaban›
program›n›n yapmas› gereken kontroller asgariye indirilme-
lidir. Bu karfl›lafl›lan hatalar›n kullan›c›ya program kodu ile
bildirilebilmesini kolaylaflt›r›r.

Veri Tabanlar› 

Veri taban› verinin kaydedildi¤i ve tekrar okundu¤u dos-
yalard›r. Programlama dillerinin komutlar›n›n tan›d›¤› basit
s›ral› veya rastgele eriflimli dosyalar veri taban› kullan›labi-
lece¤i gibi, ticari veri tabanlar› da kullan›labilir. Ticari veri
tabanlar›nda, yaz›lan verilere kolay ulaflmak ve kontrol ifl-
lemleri yapmak amac›yla bafll›k bölümleri bulunmaktad›r.
Kendi veri taban› motorlar›n› kullanan nesneler veya veri çu-
buklar› ile ulafl›l›rlar (Access, Oracle, paradox, interbase gi-
bi). Ticari veri tabanlar› hem eriflim, hem güvenlik hem de
veri geçerlilik denetimleri sunabilmektedirler. Ana program
çöktü¤ünde veya eski versiyonunun kodu kaybedildi¤inde
yeni bir programla veritaban›n› anlaml› bir flekilde açabilme
imkan› tan›rlar. 

Elektronik Veri De¤iflimi (EVD)

Kan merkezinde kullan›lan aletlerle kan merkezi çal›flma
program› aras›nda veri de¤iflimi gerekmektedir. Kullan›lan
cihazlar s›k kullan›lan EVD protokollerinden birini veya bir
kaç›n› destekler.

EN s›k kullan›lan EVD protokolleri
1. ASTM 
2. HL7 
3. ASC X12 
4. UN/EDIFACT
Bu protokoller aras›nda cihazlar›n en fazla kulland›¤›

protokol ASTM protokolleridir. Bu bölümde ASTM  E 1381
protokolünün RS232 seri kablo kullan›larak sa¤lanm›fl fizik
ba¤lant›s› üzerinden iletiflim sa¤lanmas›n›n ana komutlar›n-

dan bahsedilecektir.
Veriyi gönderen cihaz/bilgisayar gönderici, veriyi alan

cihaz/bilgisayar al›c› alarak adland›r›lacakt›r. Cihaz›n prog-
ram›nda veri al›flverifli izleme sayfas› varsa iletiflim kodlar›
çal›fl›r vaziyette görülebilir. Teknik dökümanlar›nda genel-
likle iletiflim protokolleri verilir. Cihazdan sadece bilgi al›n›-
yorsa cihaz gönderici, program bilgisayar› al›c› olacakt›r. Bu
durumda cihaz›n gönderdi¤i bilgi format› hakk›nda dokü-
mantasyona ulafl›lamad›¤› zaman bile gönderilen bilgiler,
yaz› (text) format›nda bir dosyaya al›narak yap›s› incelene-
rek veri içinden test sonuçlar› ile ilgili bilgiler kelime ifllem
komutlar› ile al›nabilir. Veri yap›s›n› tan›ma amaçl› ilk ileti-
flimler için windowsla gelen hiperterminal program› kullan›-
labilir. Ayn› amaçla visüal dillerin activex iletiflim araçlar› da
kullan›labilir.

‹letiflimin Bafllat›lmas›
Cihaz ve bilgisayar›n seri portlar› aras›na seri kablo (9

veya 21 pin) ba¤land›ktan sonra cihaz›n iletiflim ekran›ndan
seri porta veri gönderilir. ‹letiflimin bafllamas› için cihaz›n
bilgisayar›n almaya haz›r oldu¤unu kontrol için gönderdi¤i
ENQ komutuna bilgisayar program›n›n zaman afl›m›ndan
önce (timeout 15-30 sn) ACK (almak için haz›r) komutu ile
cevap vermesi gerekir. NACK (almaya haz›r de¤ilim) ile ce-
vap verilirse cihazdan 15 sn sonra tekrar ENQ al›n›r.

‹letiflimin Devam›
Tek yönlü iletiflimde activex araçlar› veya hiperterminal

benzeri iletiflim program› kullan›l›yorsa porta gelen bilginin
araç taraf›ndan düzenli olarak boflalt›lmas› ve ifllenerek veya
ifllenmeden bilginin depolanaca¤› dosyaya veya yaz› pence-
resine gönderilmesi d›fl›nda bir fley yap›lmas› gerekmemek-
tedir.

‹letiflimin Kesilmesi
Tek yönlü bilgi ak›fl›nda cihaz gönderme ifllemi bitince

EOT (End of transmission-iletiflim bitti)  karakteri göndere-
rek iletiflimi keser.

‹ki tarafl› iletiflimde cihaza giden bilgileri cihaz bilgisa-
yar›nda iflleme imkan› olmad›¤›ndan veri iletiflim protokolü-
nün kal›b›n› tam olarak uygulamak gerekmektedir. Genellik-
le cihazlar ayn› anda hem veri gönderme hem de alma iflle-
mini desteklemez. Bu ifllemlerin (gönderme/alma) bir yön-
deki iletiflim bittikten sonra di¤er yöndeki iletiflimin bafllat›l-
mas› ile yap›lmas› gerekir. 

Önemli komutlar ve ASCII de¤erleri: Bu karakterler
protokolün kendisinin kullanmak üzere ay›rd›¤› karakterler
oldu¤undan bilgi yaz›s› içinde kullan›lmamal›d›r. Programc›
da bunlar› ek bölüm bilgisi ay›r›c› karakter gruplar› içinde
kullanamaz.

‹letiflim Bafllatma ve Bitirme Komutlar›
• ENQ CHR$(005) ‹letiflime haz›r olman›n kontrolü
• ACK CHR$(006) ‹letiflime haz›r›m
• NACK CHR$(021) ‹letiflime haz›r de¤ilim, bekle tek-
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rar gönder
• EOT CHR$(004) ‹letiflim bitti
‹letiflim içi çerçeve komutlar›
• STX CHR$(002) Yaz› iletifliminin bölüm bafl› (start of

transmission text)
• ETB CHR$(0023) ‹letiflim bölüm sonu (end of trans-

mission block)
• ETX CHR$(003) Son iletiflim bölümünün sonu (end

of transmission control character)
• CR CHR$(13) Sat›r sonu
• LF CHR$(10) Sat›r atla
‹ki bilgisayar aras›ndaki veri al›flveriflinde kendi kontrol

komutlar›n›z› veya karakterlerinizi kullanarak bir iletiflim
protokolü yazabilece¤iniz gibi ASTM 1391 protokolünü
kullanarak da iletiflim yapman›z mümkündür. Modem ba¤-
lant›s›n›n da, ba¤lant›n›n kurulmas› safhas›nda telefon ba¤-

lant›s›na ait "AT" ile bafllayan kodlar› kullanmas› haricinde
seri portta kullan›lan ayn› iletiflim protokollerini kullanabile-
ce¤ini hat›rlatal›m. Modem, uzakta bulunan merkezlerin ye-
ni bir hat döflenmeden, mevcut telefon hatlar› üzerinden bir-
birleri ile veri al›flverifli yapabilmelerine imkan verir. Mo-
demde bu protokolle iletiflim kurulmas›, cihazlardan veri ak-
tar›m› için arayüz kod yazan programc›n›n yazd›¤› kodlar›
(fonksiyonlar› ve s›n›flar›) bu iletiflimde de kullanmas›n›
sa¤lar. Modem iletiflimi de düflünülüyorsa bunun için gerek-
li arayüzü program›n›n veya program parças›n›n, cihaz ara-
yüzleri ile birlikte yaz›lmas› yaz›l›m masraf›ndan tasarruf
sa¤layacakt›r. Standart veri protokolü ayr›ca sonradan sizin-
le veri al›flverifline izin verdi¤iniz merkezlerin sadece alan
adlar› bilgisini ve standart veri al›flverifl protokolünün ad›n›
(ASTM 1391, HL-7 gibi) alarak kendi iletiflim protokolleri-
ni yazd›rabilmelerine de imkan verecektir.
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‹fllem s›ras› Gönderici Al›c›

1 ENQ

2 ACK (haz›r) NACK (meflgul)

3 1,2,3..Veri Çerçevesi
Gönderilmesi

4 EOT (bitti)

5 ACK (hatas›z al›nd›, haz›r) NACK (hatal› al›nd›, tekrarla)

ASTM 1391 Veri De¤iflim Protokolünün Ana ‹skeleti

Veri Çerçevesi Yap›s› 
1. blok
Yaz› bafl› iflaret (STX start of text transmission) + çerçe-

ve no (1-7) + veri (<254 bit) + blok sonu (ETB) + kontrol
toplam› (C1,C2) + CR + LF

Çerçevenin son blo¤u:
Yaz› bafl› iflaret (STX start of text transmission) + çerçe-

ve no (1-7) + veri + son blok sonu (ETX) + kontrol toplam›
(C1,C2) + CR + LF

2. blok
Yaz› bafl› iflaret (STX start of text transmission) + çerçe-

ve no + veri + blok sonu (ETB) + kontrol toplam› (Check-
sum C1,C2) + CR + LF

Çerçevenin son blo¤u:
Yaz› bafl› iflaret (STX start of text transmission) + çerçe-

ve no + veri + son blok sonu (ETX) + kontrol toplam›

(C1,C2) + CR + LF

3.,4,... son bloklar
EOT veri ak›fl› bitti

Bilgisayar program› yaz›l›m›n›n gelifltirilmesinde Water-
fall modeli:

1. Sistem yaz›l›mc›l›¤› 
2. ‹stekler 
3. Program iskeletinin düzenlenmesi 
4. Program kodunun yaz›lmas› 
5. Test etme 
6. ‹dame 
7. Geçerlilik: Yaz›l›m›n bafl›ndan sonuna kadar kademe-

lerin gözlenmesi ve uygulamaya geçiflin onaylanma-
s› 

Barkot Kullan›m›

Barkot kullan›m› kan örneklerinin analiz cihaz›na rasge-
le dizilimle yerlefltirilebilmesine ve tan›t›labilmesine imkan



sa¤lar ve sonuçlar›n kar›flmas›n› önler. Ayr›ca kan torbalar›-
n›n numaraland›r›lmas› ve tan›t›m›nda kullan›l›r. Barkot ya-
z›l›m› ile ilgili kullan›c›y› ilgilendirebilecek k›sa bilgiler ve-
rilecektir. 

Barkot dar çubuk, genifl çubuk ve ara boflluklardan mey-
dana gelir. Bu dar (ince) çubuk, genifl (kal›n) çubuk ve bofl-
luklar›n bir karakteri (3 gibi) temsil etmek üzere grupland›-
r›lmalar› ile barkot kodlar› meydana gelir. Kan merkezlerin-
de kullan›lmaya uygun olan ve bizim de kan merkezimizde
kullan›lan kod 39 (3 türden toplam 9 eleman) 9 elemanl›k bir
koddur. 2 eleman+4 boflluk+3  eleman›n dizilifl s›ras› (kibb-
biki veya iibbbbkki gibi) ile rakamlar ve harfler kodlan›r. 0-
9 aras› rakam karakterleri 2 kal›n çubuk 3 ince çubuk ve 4
boflluktan meydana gelmektedir. Kod * VEYA ! ile bafllar ve
* VEYA ! ile biter.

ANS‹ (Amerikan National Standisation Institute) barkot
bas›m›ndan kullan›lacak çubuklar›n boyu ve geniflli¤i ile il-
gili baz› kriterler getirmifltir. Bazen barkot okuyucu, barkot
fontlar› ile yaz›lan baz› yaz› büyüklüklerindeki barkotlar›
okuyamaz. Bunun sebebi bas›l› ka¤›ttaki son fleklin bu stan-
dartlar›n d›fl›na ç›km›fl olmas›d›r. Font, yazan› bildi¤iniz bir
yerden al›nm›flsa çubuk boylar› art›r›l›r, de¤ilse okunabilen
büyüklükler kullan›l›r.

• Dar çubuk: 0,19 mm<çubuk geniflli¤i>0,508 mm
• Genifl çubuk geniflli¤i /Dar çubuk geniflli¤i =2,2 (2-3)
• Boflluk eleman› geniflli¤i=Dar çubuk geniflli¤i
• Barkot yüksekli¤i: en az 6,35 mm, ortalama 2,5 * font

uzunlu¤u
Not: Fontcreator gibi ücretsiz (shareware) font yazma

programlar› ile kendi barkot fontunuzu yaz›p barkot fontlar›
için lisans ücreti yazmaktan kurtulabilirsiniz veya ücretsiz
font bulursan›z kullanabilirsiniz.

KAYNAKLAR
1. Ulusal kan merkezleri ve transfüzyon kursu V kitab›.

Kan merkezlerinde kay›t 2001
2. Ulusal kan merkezleri ve transfüzyon kursu II kitab›.

Kan merkezleri aras›nda iletiflim 2001
3. ASTM e 1381-95 Annual books of ASTM standards
4. Directive of the european parliament and of the con-

cil setting standards of quality and safety for the col-
lection,  testing,processing storage, and distrubution
of human blood and blood components and amending
Concil Directive 89/381/EEC

5. Food and drug Administration, Center for Biologics
Evaluation and Research. Draft guidline for the vali-
dation of blood establishment computer systems.
Rockville, MD: Docket no 93N-0394; 1993 FDA

6. Food and drug Administration, Center for Biologics
Evaluation and Research. Reviewer guidance for a
premarket notification submission for blood estab-

lishment computer software 
7. Achiving efficiencies through electronic data interc-

hange program. Patti Larson, Workshop documents,
Amercan association of blood banks 1999

8. Computerized sytem Validation Gordon EC, in Holl-
man,ed., Validation in blood establishments and
transfusion services, Bedhesta 1996
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Günümüzde ister üretim isterse hizmet sektörü olsun
tüm sektörlerde kurumsallaflmak ve standardize olmak kaç›-
n›lmaz bir zorunluluk olmufltur. Buradan hareketle standar-
dizasyon felsefesini uygulamaya koymam›za karfl›n daima
en iyiyi yakalamak ve s›f›r hata ile koflulsuz müflteri memnu-
niyetini sa¤lamak zorunday›z. Sa¤l›k sektöründe müflteri
kavram› görevimizin yap›s› gere¤i bizlere ters gelebilir an-
cak buradaki müflteri kavram› bir gelir getirici sembol olarak
alg›lanmamal› ve hizmet sunulan kitle olarak de¤erlendiril-
melidir. Bu tan›mdan hareketle kurumumuzdaki modern yö-
netim anlay›fl›n› flu flekilde özetlememiz mümkündür: Hiz-
met sundu¤umuz kitlenin (müflteri) beklenti ve ihtiyaçlar›n›n
belirlenerek kurum içi politika ve stratejilerin tespit edilme-
si, belirlenen bu hedef ve stratejilere çal›flanlar›m›z›n katk›
ve kat›l›mlar›n›n sa¤lanmas› ile ulafl›lmas›. Bir iflyerinde ve-
rimlili¤i ve baflar›y› sadece yönetimden yada sadece çal›flan-
lardan beklemek yan›lg›lar›n en büyü¤ü olacakt›r. ‹flyeri yö-
netimi, çal›flanlar ve hizmet sunulan kesim yani müflterileri-
miz, olmazsa olmaz üç ana ögedir. Amaç koflulsuz müflteri
memnuniyeti ve s›f›r hata ile hizmet sunumu ise mükemme-
le yolculukta en öncelikle yap›lmas› gereken asgari flartlar›n
yer ald›¤› standardizasyon ifllemlerinin yap›lmas› ve bunu
takiben yenileme faaliyetlerinin sürekli olarak güncellefltiril-
mesidir. Asgari flartlar›n yerine getirilmesinde en temel nok-
ta o kuruluflun iflleyiflinde ve stratejisinde önemli yere sahip
olan organizasyonel yap›n›n en pratik ve en verimli flekilde
yap›land›r›lmas›d›r. Organizasyonel yap›, klifleleflmifl ku-
rumsal teflkilat yap›s›ndan çok, hizmetin detaylar›n› aç›kla-
y›c› ve verimi artt›r›p kontrol mekanizmas›n› düzenleyici ni-
telikte olmal›d›r.

Kan bankac›l›¤› faaliyetlerinde en önemli basamaklar-
dan birisi tüm modern kalite sistemlerinin göz ard› etmeyip
belki de en önemli bölümü olarak de¤erlendirilebilecek ka-
y›t sistemleridir. Hizmetin hayatiyeti göz önüne al›nd›¤›nda
donörün ilk kayd›ndan test sonuçlar›na, transfüzyondan ile-
ride olmas› muhtemel hukuki konulara kadar tüm detaylar›n
tutulacak düzenli bir kay›tla ayd›nl›¤a kavuflturulabilece¤i
bir gerçektir. Kay›tta klasik manuel yöntemin yan› s›ra tek-
nolojinin geliflimi sonucu ortaya ç›kan bilgisayar sistemleri
de s›kl›kla kullan›lmaya bafllanm›flt›r. Gerek bilgisayar yaz›-
l›mlar›n›n haz›rlanmas›nda gerekse kalite sistemlerinin olufl-
turulmas›nda baz› faaliyetlerin dokümante edilmesi zorunlu-
lu¤u do¤mufltur. Özellikle bilgisayar yaz›l›mlar›n›n olufltu-
rulmas› s›ras›nda hizmet hangi sektörel bazda olursa olsun
görev ve ifl tan›mlar›n›n en ayr›nt›l› bir flekilde yap›lmas› bi-

limsel bir zorunluluktur. Yap›lan bir eylem için kim, neyi,
nerede, nas›l, ne zaman yapacak sorular›n›n yan›tlanmas› ge-
rekmektedir. E¤er eylem için tüm bu detay yan›tlar al›nmaz-
sa eylem s›ras›nda bir kargafla ortaya ç›kacak ve ifl ak›fl› s›-
ras›nda kopmalar görülecektir. O halde yap›lmas› gereken
ilk ifl bizim faaliyetimiz nedir sorusunun cevapland›r›lmas›
olmal›d›r (Örn: Modern bir kan bankac›l›¤› yapmak, kan
ürünleri tesisine güvenli plazma temin etmek vb). Bu soru-
nun yan›tlanmas›n› takiben faaliyetlerimizin aksaks›z yürü-
tülebilmesi için hangi aflamalar  söz konusudur ve bunlar›n
tan›mlar› mevcut mudur? Bu aktivite içerisinde kimler görev
alacakt›r ve bu kiflilerin görev tan›mlar› belirlenmifl midir?
Hangi yetkilere sahiptirler, bu görevlerini ne zaman yapa-
caklard›r, yokluklar›nda bu görev kim taraf›ndan yürütüle-
cektir gibi sorular›n tümünün en aç›k flekilde, bir yoruma
meydan vermeksizin yan›tlanmas› gerekmektedir.

Konunun daha kal›c› olmas› için ISO 9000 Standartlar
ailesi içerisinde kullan›lan birkaç önemli terimin tan›mlan-
mas›nda yarar olacakt›r:

Analiz: Karmafl›k bir fleyi birçok basit elemana çözmek
veya parçalamak; karmafl›k bir fleyin elemanlar›n›n ya da
parçalar›n›n tam olarak belirlenmesi.

Kalite Plan›: Hangi prosedürlerin ve ilgili kaynaklar›n
kim taraf›ndan ve ne zaman belirli bir projeye, ürüne, prose-
se veya sözleflmeye uygulanaca¤›n› belirleyen doküman.

Kay›t: Gerçeklefltirilen faaliyetin delilini sa¤layan veya
elde edilen sonuçlar› beyan eden doküman.

Prosedür: Bir faaliyet ya da prosesi çal›flt›rmak için be-
lirlenmifl yol.

Proses: Girdileri ç›kt› haline getiren birbirleriyle ilgili
ve etkileflimli faaliyetler tak›m›. Genel olarak bir prosesin
girdileri, di¤er proseslerin ç›kt›lar›d›r.

Yaz›l›m: Bir ifli yapmaya yönelik elektronik algoritma.
Yukar›da ifade edilen tan›mlar ›fl›¤›nda ister kan banka-

c›l›¤› yaz›l›m›nda olsun, isterse modern kan bankac›l›¤›n›n
kalite felsefesiyle yönetiminde olsun mutlaka iflleyiflin yani
mevcut sistemin analizi gerekmektedir ki buna k›saca sistem

analizi ad› verilmektedir. Çünkü yaz›l›m›n oluflturulmas›nda
en önemli k›s›m ifl ak›fl flemalar›n›n eksiksiz ve somut veri-
ler olmas› noktas›d›r. O halde ilk ifl, mevcut sistem analizi-
nin yap›lmas› ve rapor haline getirilmesidir. Bu ifllemler uz-
man kiflilerce konuyla ilgili personelle birebir görüflmeler
sonucunda yap›l›r. Bu görüflmeler sonucunda ortaya ç›kan
mevcut durum analiz raporu uzman kiflilerce ve kurum üst
düzey yöneticileri ile birlikte de¤erlendirilerek stratejiler ve
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uygulamalar göz önüne al›narak yenileme faaliyetlerine ge-
çilir, hatta pilot çal›flmalar yap›l›r. O merkezde sürdürülen
faaliyetlerin rehberli¤inde prosesler tan›mlan›r ve proses de-
taylar› ifl ak›fl flemalar› ve kalite planlar› ile flekillendirilir.
Yaz›l›m veya kalite çal›flmalar› yapmak isteyenler için reh-
ber niteli¤indeki bu ifl ak›fl flemalar› her kan merkezi taraf›n-
dan haz›rlanarak kontrollü kopya olarak dokümante edilme-
li, hem yaz›l› ya da elektronik ortamda muhafaza edilmeli
hem de ilgili çal›flanlar›n görebilece¤i bir yerde kullan›ma
aç›k tutulmal›d›r. Proseslerin uygulanmas›na iliflkin ayr›nt›-
lar da prosedür ad›n› verdi¤imiz yaz›l› dokümanlarda ayr›n-
t›l› olarak aç›klan›r. Prosedürleri uygulamaya sokacak kifli
veya kiflilerin hangi yetkilerle ve hangi flartlarda bu görevle-
rini yerine getirecekleri de görev tan›mlar› ad› verilen dokü-
manlarda aç›klan›r.

O halde yukar›da flimdiye kadar aç›klanm›fl olan iflleyifli
özetleyecek olursak; 

1. Birim üst yönetimi politika ve hedeflerini belirler,
2. Bu politika ve hedeflere ulaflmak için stratejiler olufl-

turulur,
3. Bu stratejiler do¤rultusunda prosesler belirlenir,
4. Belirlenen proseslerin ifl ak›fl flemalar› ve kalite plan-

lar› oluflturulur,
5. Proses detaylar›na iliflkin prosedürler haz›rlan›r,
6. Prosedürlerin yerine getirilmesi için görev tan›mlar›

oluflturulur.
Say›lan tüm bu basamaklar o kan merkezinin hem idari

hem de teknik boyuttaki tüm faaliyetleri için gerçeklefltiril-
mek zorunlulu¤undad›r. Kalite kavram›yla ilgili di¤er konu-
larda aç›klanan dokümantasyon faaliyetlerinin ço¤u yaz›l›-
ma esas SOP haz›rlanmas›nda da geçerlidir.

Amerikan Kan Bankalar› Birli¤i’nin Kan Bankalar› ve
Transfüzyon Servisleri için Standartlar isimli yay›n›nda
Uluslararas› Kalite Standartlar› flu bafll›klar alt›nda ele
al›nm›flt›r;

A. Genel Politikalar
B. Tam Kan Donasyonu ‹çin Allojenik Donör Seçimi
C. Tam Kan Toplanmas›
D. Kan Komponentlerinin Haz›rlanmas›
E. Allojenik Donör Kan›na Uygulanan Testler
F. Etiketleme ‹fllemleri
G. Depolama, Nakil, Sat›fl, Son Kullanma Tarihi
H. Aferez
I. Uygunluk Testleri ve Komponent Seçimi
J. Kan Komponentlerinin Transfüzyonu
K. Komplikasyonlar
L. Otolog Kan
M.Kan Bankas› ve Transfüzyon Servisi Kay›tlar›
N. Doku Uygunluk Testleri ve Organ Nakli
Yukar›da s›ralanan kalite standartlar›n›n her biri bir pro-

ses olarak ele al›n›p bunlar›n detay alt bafll›klar› da alt pro-

ses grubu olarak de¤erlendirilerek ifl ak›fl flemalar›, buna
ba¤l› kalite planlar› ve sonuç olarak iflleyiflin yürüyebilece¤i
prosedür detaylar› haz›rlanmal›d›r. Burada k›saca ifade edi-
len tüm kavramlar›n ayr›nt›lar› Kan Bankac›l›¤› ve Transfüz-
yon T›bb›nda Kalite Yönetim Sistemi Kursu Kitab›nda yer
almaktad›r.

Ancak genel anlamda Kalite Sistemi’ne iliflkin dokü-
manlar› dört seviyede ifade etmek mümkündür;

I. Seviye Dokümanlar Politikalar
II. Seviye Dokümanlar Prosesler
III. Seviye Dokümanlar Prosedürler (SOP’ler)

(Yönetsel ve Teknik)
IV. Seviye Dokümanlar Destek dokümanlar, kay›tlar
Bir prosesin iflleyifli için haz›rlanacak prosedürün mutla-

ka belirli standartlarda olmas› koflulu vard›r. Bir kalite siste-
mine yönelik haz›rlanm›fl prosedürde olmas› gerekli bölüm-
leri flöyle s›ralamak mümkündür;

1. Prosedürün Ait Oldu¤u Kurumun ‹smi,
2. Prosedür Numaras›,
3. Prosedür Ad›,
4. Prosedür Haz›rlan›fl Tarihi,
5. Revizyon Numaras›,
6. Revizyon Tarihi,
7. Sayfa Numaras›,
8. Kontrollü Kopya/Kontrolsüz Kopya Olup Olmad›¤›
9. Prosedürü Haz›rlayan
10. Prosedürü Onaylayan
11. Amaç
12. Kapsam
13. Sorumluluk
14. Tan›mlar
15. Prosedür Detay›
16. ‹lgili Dokümanlar
Yukar›daki bölümleri içeren prosedürlerin hepsi listelen-

meli ve revizyon takip ile da¤›t›m listeleri oluflturulmal›d›r.
Hangi amaçl› olursa olsun SOP’lerin yer ald›¤› kalite sistem-
lerinin uygulanabilir olmas› için mutlaka üst yönetim baflta
olmak üzere tüm personelce de benimsenmesi ve aksaks›z
uygulanmas› gerekmektedir. Oluflturulacak kalite birimleri
kalite sistemine iliflkin tetkik, düzeltici-önleyici faaliyetler
gibi prosedürleri tam bir tarafs›zl›k içerisinde kurumsal va-
tandafll›k felsefesine inanm›fl bir flekilde gerçeklefltirmelidir.
Bu konuda kurum d›fl›ndan da hizmet al›nmas› mümkün ol-
makla birlikte kalite sistemi ve buna ba¤l› oluflan di¤er alt
gereksinimlerin kal›c› olabilmeleri için kurum içerisinde bir
kalite sorumlusunun önderli¤inde kalite birimleri kurulmal›,
bu birimler periyodik olarak tüm personelin görev alabilece-
¤i flekilde güncellefltirilmelidir. Katk› ve kat›l›mlar›n sa¤lan-
mas› için alt çal›flma gruplar› oluflturularak proses iyilefltir-
me ekipleri gibi 3-4 kiflilik gruplar›n projeye kat›l›mlar›n›n
sa¤lanmas› kurumsal ve sistemsel sahiplenme duygusunu
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ortaya ç›karaca¤›ndan kurum ve sistem motivasyonu ve ve-
rimlili¤ini artt›racakt›r.

Tüm bu detaylar›n oluflturulmas›n› müteakiben ortaya
ç›kacak yaz›l›m›n baflar›s›zl›¤›ndan söz etmek mümkün de-
¤ildir. Böyle bir yaz›l›m›n ortaya ç›kmas› yapt›¤›m›z ifl ko-
nusunda hizmet verdi¤imiz kiflilerin yan›nda kendi öz güve-
nimizin sa¤lanmas›nda büyük rol alacakt›r. fiu unutulmama-
l›d›r tak›m ruhuyla ve kurumsal düflünceyle hareket edip ki-
flisel davran›fllar bir kenara itildi¤i anda baflar› yakalanm›fl
demektir.
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Ülkemizde halen kan merkezlerinin sadece bir bölümün-
de kay›tlar bilgisayar ortam›nda tutuluyor olsa da di¤erlerin-
de de yak›n gelecekte bilgisayar kullan›lmak zorunda kal›na-
cakt›r. Bilgisayar arac›l›¤›yla yap›lan ifllemlerin kan merke-
zinin ihtiyaçlar›n› karfl›lay›p karfl›lamad›¤› ve yeterlili¤i sü-
rekli olarak de¤erlendirilmelidir. Bu süreçte zaman zaman
kullan›lan program›n ve/veya donan›m›n da gelifltirilmesi
gerekecektir.

Kan merkezinde kullan›lacak programlar mutlaka ISBT
kod 128 ile uyumlu olmal› ve  kullanmaya bafllamadan veya
yap›lacak de¤ifliklikler öncesinde bir validasyon projesi uy-
gulanmal›d›r. Bilgi sisteminin sadece bir programdan ibaret
olmad›¤›, yaz›l›m›n yan› s›ra donan›m, periferik cihazlar,
kullan›c›lar ve dokümantasyonlardan meydana geldi¤i kabul
edilmifltir. Validasyon çabalar› sistemi bütünüyle kapsaya-
cakt›r (fiekil  1).

Kan Merkezinde Bilgi Sistemi Otomasyonunun

Kurulmas›

Validasyondan önce, kan merkezinde bilgi sistemi oto-
masyonunun nas›l kurulaca¤›ndan bahsetmek gerekir. 

‹fl Analizi
Karar aflamas›ndan önce istenen otomasyonun fizibilite-

si yap›lmal›d›r. Otomasyon kapsam›na al›nacak bölümler,
yap›lan uygulamalar, kurulacak sistem için nelerin gerekece-
¤i saptan›r. ‹stenen sonuçlar› sa¤layacak girdiler aç›kça be-
lirlenir. Kullan›c›lar›n görevleri, program›n ara yüzleri (ek-
ran görüntüleri) ve raporlar›n taslaklar› oluflturulur. Varsa
hastane otomasyonu ve kan merkezi içinde kullan›lan di¤er
programlar ve otomatik cihazlarla entegrasyonun nas›l ola-
ca¤› araflt›r›l›r. 

Proje Yönetim Plan›
Projenin uygulanmas› ve devam›nda ortaya ç›kabilecek

ihtiyaçlar saptan›r. Mevcut kaynaklar (yönetimin deste¤i,
kullan›c› say›s›, gerekli alanlar, ekipmanlar ve en sonunda da
yaz›l›m) gözden geçirilir. Ek ihtiyaçlar için maliyetler ç›ka-
r›larak bütçelendirilir. 

Bütçe:
Bütçe haz›rlan›rken en az›ndan al›nacak donan›m›n be-

deli (ana makine, bilgisayarlar ve yaz›c›lar, gerekirse barkod
yaz›c›lar, kablolama, kesintisiz güç kayna¤› vb) program li-
sans bedelleri (iflletim sistemi [windows 2000 veya unix],
kan merkezi program› vb) e¤itim materyali, SOP gelifltirme
maliyetleri, rutin sarflar (printer ka¤›d›, toneri, barkod eti-
ketleri vb), kullan›lan otomatik cihaz ve sistemlerle enteg-

rasyon ve bak›m-onar›m giderleri ak›lda tutulmal›d›r. Ortaya
ç›kan tutar di¤er projelerle k›yaslanmal› ve kan merkezinin
finansal durumu gözden geçirilmelidir.  

Bilgisayar Sisteminin ‹htiyaçlar›n›n Saptanmas›
Sistemi kullanacak kifliler ve bunlar›n performanslar›

dikkate al›narak, program›n  güvenli bir flekilde nas›l kulla-
n›laca¤›, yayg›n halde kullan›labilirli¤i ve kullan›c›lar›n ko-
layca kullan›p kullanamayaca¤› belirlenmelidir. Sisteme bil-
ginin nerelerden ve ne flekilde (klavye, barkod okuyucu, oto-
matik veri transferi gibi) girilece¤i, girilen verinin do¤rulu-
¤unun nas›l kontrol edilece¤i, sistemden al›nacak sonuçlar›n
neler olaca¤› ve nas›l al›naca¤› (yaz›c› ç›kt›s›, etiket, barkod,
uyar›lar vb), oluflacak verilerin hangi ortamlarda ve nas›l
saklanaca¤›, kullan›c›lar›n karfl›s›ndaki ekranlar, güvenlik
için gerekebilecek yaz›l›m ve donan›mlar, program›n bak›-
m›n›n nas›l yap›laca¤›, yeni sisteme geçifl aflamalar› tek tek
planlanmal›d›r. 

Risk Analizi
Karardan önce son ad›m risk analizidir. Sistem ile yap›-

lacak  tüm uygulamalar ayr› ayr› olas› risklere karfl› ve özel-
likle de veri kay›plar›na karfl› de¤erlendirilmelidir. 

Sonuç olarak kan merkezi yöneticisi sistem analizini ta-
kiben bir proje yönetim plan› yapmal›, ihtiyaçlar› saptamal›,
bütçe oluflturmal›, riskleri de¤erlendirmeli ve kan merkezin-
de bilgi sistemi otomasyonu yap›p yapmayaca¤›na karar ver-
melidir. Validasyon seçilecek metoda göre de¤iflecektir. 

Yaz›l›m›n Geliflim Evreleri

Kan merkezi kullanaca¤› program› (sistemi) üç flekilde
temin edebilir:

1. Kan merkezi personelinin rehberli¤inde yazd›rarak 
2. Haz›r bir program sat›n alarak
3. Mix tip
Her sistemin kullan›c›lar› her biri için validasyon yü-

kümlülüklerini anlamak ve yerine getirmek zorundad›rlar.
Bunu yapabilmek için de program›n geliflim evrelerini bil-
melidirler. 

Kan Merkezi Personeli Taraf›ndan Program

Gelifltirilmesi

Kan merkezi personeli taraf›ndan program gelifltirilmeye
karar verilirse birkaç farkl› teknik kullan›labilir:

Ça¤layan Metodu:
Bu metotta evrelerden birisi tamamlanarak di¤erine ge-

çilir. Burada en büyük risk istikrar›n sa¤lanamamas›d›r. Ya-
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z›l›ma destek veren ve iflleyifli bilen personelin projeden s›-
k›lmas› ve iflten uzaklaflmas› olas›d›r. Bu tip program gelifl-
tirilirken validasyon her bir faz›n içerisinde yap›lmaktad›r
(fiekil 2).

Prototip Metodu: 
Ça¤layan metoduna benzemekle birlikte baz› noktalarda

tavizler verilebilir. Amaç, daha h›zl› sonuçland›rmak olup,
kullan›c›larla birlikte denemeler yap›lmaktad›r. Prototip kul-
lan›c›ya gösterilerek elefltirileri al›n›r, düzeltmeler yap›l›r ve
tekrar kullan›c›ya gösterilerek elefltirileri al›n›r, düzeltmeler
yap›l›r ve tekrar bu süreç kullan›c›lar "tamam güzel oldu" di-
yene kadar sürdürülür. Tatmin edici program olufltu¤unda ih-
tiyaçlar ve/veya flartlar revize edilir. Do¤rulama ve validas-
yon yap›l›r. Bu metodun iyi yönü önceden akla gelmeyen
ihtiyaçlar› ortaya ç›karmas› ve ifllemleri kolaylaflt›rmas›d›r.
Dezavantajlar› ise acele ile gelifltiriliyor olmas› ve iyi dokü-
mantasyon yap›lamamas›d›r (fiekil 3).  

Program Yap›s›n›n Tasarlanmas›

Metot ne olursa olsun sistem mimari bir yaklafl›m ile ta-
sarlanmal›d›r. Bu aflamada en az gerekli olacak donan›m ile
çal›flacak flekilde veritaban› tasarlan›r, kullan›c›lar›n ekranla-
r›, iflletim sisteminin ve program dilinin ne olaca¤› belirlenir.
Program, program› yazan ekip taraf›ndan seçilen dil ile kod-
lan›r. 

Bu aflamadan sonra ortaya ç›kan ekranlar arac›l›¤›yla,
program ve di¤er donan›m (sistem) test edilmek zorundad›r.
Sistemin do¤ru olarak tasarland›¤› ve ifl ak›fllar›n›n do¤ru ol-
du¤u test edilir. Tekrar tekrar incelenerek, provalar ve göz-
lemler yap›larak  sistemin geliflimi tamamlan›r. Dokümante
edilir. Sistemin, di¤er mevcut otomasyonlarla entegrasyonu
ve performans testleri yap›larak ihtiyaçlar› karfl›lay›p karfl›-
lamad›¤› kontrol edilir. 

Bu tip program gelifltirilirken kan merkezinin sorumlu-
luklar›, yaz›l›m ekibine sistem analizi konusunda yard›m et-
mesi, yap›lan iflin özelliklerini ayr›nt›l› olarak tan›mlamas›,
yaz›l›m s›ras›nda elefltirilerde veya isteklerde bulunmas›, ka-
bul testlerini yapmas› ve program› kullanmas›d›r. Gene kul-
lan›c›lar, program›n kurulum, performans ve operasyonel
flartlar›n›n nas›l test edilerek kabul edilece¤ini gösteren bir
kabul plan›n›n haz›rlanmas›ndan ve rutin kullan›ma nas›l ge-

çece¤ini gösteren bir plan yap›lmas›ndan da sorumludurlar. 

Haz›r Bir Program›n Sat›n Al›nmas›

Ticari firmalarca önceden haz›rlanm›fl bir program›n sa-
t›n al›narak kullan›lmas› ikinci bir yaklafl›m fleklidir. Burada
sat›c›lar bir program gelifltirme metoduna sahip olmal›, yaz›-
l›m› oluflturmal›, kalite güvencesi vermeli, do¤rulama ve va-
lidasyon testlerini yapmal›d›r. Böylece kan merkezinin ifli
kolaylaflacakt›r. Ancak sistem haz›r olarak sat›n al›nacak ol-
sa bile kan merkezinin sorumluluklar› devam etmektedir.
Kan merkezi öncelikle detayl› bir teknik flartname haz›rla-
mal›d›r. fiartnamede ifl prati¤i ayr›nt›l› olarak belirtmeli ve
ihtiyaçlar aç›kça ifade edilmelidir. Kan merkezinde yap›lan
ifllemlerin neler oldu¤u, lokalizasyonlar›, mevcut otomasyo-
nun durumu, o andaki ve gelecekteki ifl yükünü gösteren ra-
kamlar ve istenilen kullan›c› say›s› ayr›nt›l› olarak belirtil-
meli ve olas› tüm sat›c›lara duyurulmal›d›r. 

Sat›c›lar›n verece¤i yan›tlar de¤erlendirilirken program-
lar›n ihtiyac› karfl›lama durumu, fiyatlar, sat›c›n›n ne ölçüde
teknik destek verebilece¤i, program mimarisi ve sa¤lanan
genel yap› incelenir. ‹kinci ad›mda sat›c›n›n kan merkezinin
gereklerini en iyi nas›l karfl›layabilece¤ine bak›l›r. Sat›c›dan
tan›t›m gösterisi yapmas› mutlaka istenmelidir. 

Son alternatif ise haz›r program›n sat›c› taraf›ndan modi-
fiye edilmesidir. 

Validasyon Kriterleri

Otomasyonun flekli ne olursa olsun sistemin validasyonu
yap›lmak zorundad›r. Amaç, yaz›l›m, donan›m, e¤itim ma-
teryali ve personelin içinde yer ald›¤› sistemin do¤ru çal›flt›-
¤›na ve istenen sonuçlar› verece¤ine dair güvenin sa¤lanma-
s›d›r. 

Kan merkezi taraf›ndan gelifltirilen sistemlerde validas-
yonun yan› s›ra  "do¤rulama" da yap›lmal›d›r. Haz›r program
sat›n al›nm›flsa, kan merkezi, sat›c› taraf›ndan uygun ifllem-
lerin kullan›ld›¤›ndan, uygun ifl ak›fl›n›n sa¤land›¤›ndan ve
kalite kontrollerinin yap›ld›¤›ndan emin olmal›d›r. 

Do¤rulama iflleminde yap›lan, sistemin standartlara ba¤-
l› kalarak gelifltirildi¤inin, pratik uygulamalara ve mevcut
yasalara uygunlu¤unun s›nanmas›d›r Genellikle bilgisayar›n
kullan›lmad›¤› statik teknikler kullan›larak yap›l›r (Tablo 1).
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Kan merkezi taraf›ndan kurulan sistemlerde tablo 2’de
gösterilen testler yap›lmak zorundad›r. Haz›r program kulla-
n›l›yorsa sadece sat›c›n›n eflli¤inde performans ve kabul test-
leri yap›lmal›d›r. Do¤rulama testleri sat›c› taraf›ndan yap›l-
d›¤›ndan kan merkezinin bu testleri yapmas› gerekmemekle
birlikte yap›lm›fl oldu¤undan emin olmal›d›r. 

Validasyon Plan ve Protokolleri

Kan merkezi, validasyon öncesinde yaz›l› bir plana sahip
olmal›d›r. Bu plan validasyonun nas›l yap›laca¤›n›, niçin ge-
rekli oldu¤unu ve ne zaman yap›lmas› gerekti¤ini, kontrol ve

son onay›n kim taraf›ndan yap›laca¤›n› içermelidir. Gene bu
planda program›n testi için yap›lacak ifllemlerin listesi, test
amaçl› senaryolar, beklenen sonuçlar (ç›kt›lar) ve testlerin
nas›l yorumlanaca¤› bulunmal›d›r. Senaryo ve testler kulla-
n›c›lar›n ihtiyaçlar›na ve rutin gereksinimlerine göre haz›r-
lanmal›d›r. Kontrol ifllemlerinin nas›l yap›laca¤›, son onay
veya ret kriterleri de yer almal›d›r.  

Planda dokümantasyon için bir metot gösterilmeli ve
onaylama sürecinde herhangi bir çeliflki veya sorun ç›kt›¤›n-
da nas›l rapor edilece¤i belirtilmelidir.  

Validasyon protokolünün bölümleri, validasyon plan›n›n

Validasyon ile, bilgisayar ortam› veya dinamik teknikler
kullan›larak do¤ru sistemin kurulmufl oldu¤u gösterilir. Bu
amaçla kan merkezindeki tüm sistemin beklenen fonksiyon-

lar› yerine getirdi¤inin gösterilmesi için birkaç test uygula-
n›r. Tablo 2’de validasyonun bölümleri gösterilmektedir. 

113

Kan Merkezlerinde Kay›t ve Bilgisayar Yaz›l›mlar›

Örnek

Taleplerin gözden
geçirilmesi

Kontrollerin Planlanmas›

Kodlar›n Yaz›lmas›

Kodlar›n Denetlenmesi

Tan›m

Her bir istek tek tek ele al›n›r, yerine getirilir ve
test edilir.
Yap›lan›n iflin fonksiyonu kullan›c›n›n ihtiyac›n›
karfl›lamal›d›r.

Sistem ihtiyaçlar›n›n temini planlan›r.

Kaynak kodlar› hatalar›n ortaya konmas› için
do¤rulama teknikleri kullan›larak analiz edilir.

Kaynak kodlar›n›n sistemin flartlar›n› yerine
getirip getirmedi¤i analiz edilir.

Belgeleme

Kontrolleri Gösteren Kay›tlar 
Onaylanm›fl talepler

Kontrolleri Gösteren Kay›tlar
Onayl› Planlar

Kontrolleri Gösteren Kay›tlar
Yaz›l›m (program kodlar›)

Kontrolleri Gösteren Kay›tlar
Yaz›l›m (program kodlar›)

Tablo 1. Bilgisayar D›fl› Tekniklerin Kullan›ld›¤› Do¤rulama ‹fllemleri

Örnek

Parçalar›n Test Edilmesi

Birlefltirme Test Edilmesi

Sistemin Test Edilmesi

Kullan›c› Kabul Testleri

Tan›m

Tek bir program parças›, modül veya ünite
kodunun test edilmesi

‹liflkili program parçalar›n›n kodlar› test
edilir. Sistemin parçalar›n›n birlikte çal›flmas›
sa¤lan›r

Bilgisayar sisteminin tamam› test edilir.
Fonksiyon ve performans de¤erlendirmeleri
yap›lmal›d›r

Bilgisayar sisteminin kan merkezi içerisinde
bütünüyle çal›flt›¤› test edilir

Belgeleme

Beklenen sonuçlar› içeren test plan›
Di¤er program parçalar›, modül  veya
ünitelerin kodlar›yla bütünleflmeye haz›r
yaz›l›m

Beklenen sonuçlar› içeren test plan›
Entegre yaz›l›m

Beklenen sonuçlar ve kabul kriterleri
içeren test plan›
Tamamlanm›fl Sistem

Beklenen sonuçlar ve kabul kriterleri
içeren test plan›
Tamamlanm›fl Sistem

Tablo 2. Dinamik Teknikler (Bilgisayar) Kullan›larak Validasyon



haz›rlanmas›nda, program›n kurulum, performans ve operas-
yonel yeteneklerinin ortaya konmas› esnas›nda kullan›labilir.

Sistemin Test Edilmesi

Kan merkezi kendi gelifltirdi¤i program›n fonksiyon ve
performans testlerini yapmak zorundad›r. 

Fonksiyon Testleri
Program›n kan merkezinde yürütülen iflleri kapsad›¤›n›n

gösterilmesidir. Örne¤in  bir hastane kan merkezi, kompo-
nentlerin kan merkezine giriflinden hastaya ç›k›fl›na kadarki
tüm ad›mlar› takip etmesini istemiflse, program›n test ifllemi,
komponentlerin geliflini, stoklara giriflini, stok takibini, has-
talar›n sisteme kayd›n›, hasta isteklerinin kabulünü, ç›k›fltan
önce komponentlerin hastaya iliflkilendirilmesini, kompo-
nent ç›k›fl›n›n takibini, transfüzyon bilgilerinin sürdürülme-
sini, geri gelen komponentlerin do¤ru ifllendi¤ini kapsamal›-
d›r. 

K›z›lay gibi bir kan merkezinde ise, kan komponentleri-
nin toplanmas›ndan al›c›ya ulaflt›r›lmas›na kadar olan ifllem-
ler test edilmelidir. Bu merkezde donör kazan›m programla-
r›, tam kan veya aferez ürünlerinin donörden al›nmas›, kom-
ponent ayr›m›, zorunlu tarama testlerinin sonuçlar› ve de¤er-
lendirilmesi, uygun komponentlerin etiketlenmesi, uygun ol-
mayan komponentlerin karantinaya al›nmas›, ve imhalar›n
dokümantasyonu, komponentlerin girifli ve stoklanmas›, ta-
leplerin kontrolü, iste¤e uygun komponent ç›k›fl›, kompo-
nentlerin izinin sürülmesi, geri dönüfllerin uygun ifllemlere
tabi tutulmas› fonksiyonlar› tek tek kontrol edilir. 

Performans Testleri 
En az›ndan sistemin, ifllemlere yan›t süresinin ihtiyaca

yetti¤inin gösterilmesidir. Test, öngörülen kullan›c› say›s› ve
normal ifl temposu an›ndaki ifllem say›s› ve beklenen veri
miktar› ile yap›l›r. Bu teste ek olarak stres testleri de yap›l-
mak zorundad›r. Sistem daha yüksek say›da kullan›c› ile
umulandan daha fazla veri girifli ve veri miktar› ile test edi-
lir. Bu testler sistemin maksimum yüklenme durumunu gös-
terecektir. Sistemdeki her bir ifllemin maksimum yüklenme
say›s› tespit edilir ve normal flartlarda sistem (mevcut özel-
likleri, h›z›, kapasitesi vb) gelifltirilmeksizin bu miktar afl›l-
mamal›d›r. 

Kan merkezi haz›r bir sistem kullanacaksa, sat›c› siste-
min o merkezin rutin yükü alt›nda (kullan›c› say›s›, data
miktar› ve ifllemlerin yo¤unlu¤u) çal›flt›¤›n› göstermek zo-
rundad›r. Kan merkezi stres testlerinin yap›ld›¤›na dair bel-
geleri sat›c›dan istemelidir. Testlerde sistem yeterli bulun-
mazsa, sat›c›, kullan›c›lar stres ortamlar›nda yeterli oldu¤u-
na kanaat getirene kadar ek testleri yapmak ve sistemi gelifl-
tirmek zorundad›r.  Kullan›c› say›s›n›n artmas›, ifllemlerin ve
veri volümünün izlenen tan›t›m gösterisi miktar›n›n üzerine
ç›kmas› halinde ise validasyon yenilenmek zorundad›r ve
sistemin rutin kullan›ma geçifli testler olumlu sonuçlan›nca-
ya kadar ertelenebilir. 

Kullan›c› Kabul Testleri
Program her ne flekilde temin edilirse edilsin kabul test-

leri yap›lmak zorundad›r. Bu testler kurulum ifllemi, perfor-
mans ve operasyonel yeteneklerin ölçülmesidir. 

Kurulumun Test Edilmesi
Sadece kan merkezine istenen tüm cihazlar›n yerlerine

yerlefltirilerek sisteme ba¤land›¤›n›n, kesintisiz güç kaynak-
lar›n›n yerlefltirildi¤inin ve istenen program›n yüklendi¤inin
görülmesinden ibarettir. Sat›c› ve kullan›c› birlikte çal›flarak
bir liste haz›rlarlar. Bu listede mevcut cihazlar, modelleri, se-
ri numaralar› ve sistem ba¤lant›lar› flematik olarak gösterilir.
Haf›za kapasiteleri ve diskler belirtilir. Perifer cihazlar (ya-
z›c›, barkod yaz›c› vb) sisteme ba¤lan›r. Sat›c› ve kullan›c›
validasyon plan›nda istenen sonuçlar› sistemin karfl›layaca-
¤›ndan emin olmak zorundad›r. 

Cihazlar›n nem, ›s›, elektrik ak›m›ndaki de¤ifliklikler gi-
bi çevresel faktörlere karfl› performanslar› test edilmek zo-
rundad›r. Elektrik kesildi¤inde sistemin makul bir süre iflle-
meye devam etti¤i ve sonra güvenli bir flekilde kapat›labildi-
¤i görülmelidir. Mevcut program›n sürüm numaras› belirtil-
melidir. 

Test sonuçlar› dokümante edilmeli, herhangi bir beklen-
meyen bulgu varsa aç›klanmal› ve kullan›c› kabul testleri fa-
z›ndan önce ek testler tamamlanmal›d›r.

Performans Yetene¤inin Test Edilmesi
Tüm kullan›c›lar aktif ve beklenen zaman aral›¤›nda ve-

ri girifl ve ç›k›fl› yaparken sistemin uygulamalara yan›t ver-
me süresinin gösterilmesidir. Bu test için baz› ek yaz›l›m ve
cihazlara da gerek olabilir. Bu ifllemde sat›c› ile birlikte ha-
reket edilmeli ve sistem normal yük alt›nda iken yeterli mo-
nitör yan›t›na dikkat edilmelidir. E¤er sistemin yükü artacak-
sa, kan merkezi ve sat›c› mevcut sistemi birlikte de¤erlendir-
meli, planlanan iyilefltirmenin artan ifl yükünü karfl›layabile-
ce¤i önceden onaylanmal›d›r. 

Operasyonel Yetene¤in Test Edilmesi
Burada amaç, kurulan sistemin kan merkezinin ifllevini

beklendi¤i gibi yerine getirdi¤inin gösterilmesidir. Yaz›l›m›n
kurulmas›, e¤itim materyali ve prosedürler tek tek bu dö-
nemde onaylan›r. Bu süreçte uygun e¤itimi alm›fl kan merke-
zi personeli ve yaz›l› e¤itim materyalleri kullan›l›r. 

Uygulama  Protokolü

Sistemin validasyonu tamamland›¤›nda art›k kullan›ma
haz›rd›r. Bir kullan›m plan› gelifltirilir, onaylan›r. Sistemi
kullanacak personel e¤itilmek zorundad›r. E¤itimlerde onay-
l›, do¤rulanm›fl e¤itim materyalleri ve prosedürler kullan›l-
mal›d›r.

De¤iflikliklerin Kontrolü

Sistemde yap›lacak herhangi bir de¤ifliklik bir "de¤iflik-
lik kontrol prosedürü" uygulanarak yap›lmal›d›r. De¤ifliklik
isteyen kifli, bu istemini resmi olarak yapmal›, dokümante et-
meli, her istek takip edilmeli ve yap›lacaksa yeniden de¤er-
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lendirilmelidir. De¤erlendirmede, istenen de¤iflikli¤in yaz›-
l›m, donan›m, e¤itim materyali, prosedür ve kullan›c›lara ge-
tirebilece¤i riskler dikkate al›n›r. De¤ifliklik yap›labilirse ta-
lebe olumlu yan›t verilir. Çok kez istenen bir de¤ifliklik, kan
merkezindeki bütün birimleri etkileyecektir. Talep onayla-
n›rsa bir öncelik s›ras› verilir (acilen yap›ls›n veya progra-
m›n bir sonraki sürümüne kadar beklesin gibi). De¤iflikli¤in
yap›lma süresi, validasyonu, onaylanmas› ve uygulanmas›
atanan önceli¤e ba¤l›d›r. 

Özet

Bilgi sisteminin validasyonu, sistem nas›l kurulursa ku-

rulsun takip edilmesi gereken kontrollü bir süreçtir. Onayla-
ma süreci, basit bir de¤erlendirmeden öte, yaz›l›m›n fonksi-
yonlar›n›n kan merkezinin ihtiyaçlar›n› karfl›lay›p karfl›lama-
yaca¤›n›n karar›d›r. ‹çerisinde donan›m, yaz›l›m, e¤itim ma-
teryali ve prosedürleri kapsar. Tüm kan merkezi personeli
birlikte çal›flarak kontrolleri yapar, sonuçlar›n beklendi¤i gi-
bi olup olmad›¤›n›  inceler. Sistemdeki bir de¤ifliklik istemi,
sistemin tümü üzerinde oluflturabilece¤i riskler aç›s›ndan
de¤erlendirmeye tabi tutulur. Validasyon tekrarlayan bir
süreçtir ve sistem kullan›m d›fl› kalaca¤› güne kadar
yap›lacak her de¤ifliklikte tekrarlanmak zorundad›r. 
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Yaz›l›m

Kur

Test Et

Donan›m

Kur

Test Et

E¤itim Materyali

Tasarla

De¤erlendir

Prosedürler

Yaz

Do¤rula

Personel

Tan›mla

Entegrasyon

Kurulumun Yeterlili¤i

Kullan›c›lar›n E¤itimi

E¤itimin De¤erlendirilmesi

Kabul Testlerinin Yap›lmas›

Testlerin De¤erlendirilmesi

Sistemin Kabul veya Reddedilmesi

Bilgisayar Sisteminin Kurulmas›

fiekil 1. Kan Merkezinde Oluflturulan Bilgisayar Sisteminin Validasyonu
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Sistem
Mühendisli¤i

‹htiyaçlar

Tasar›m

Kodlama

Testler

Bak›m›

Validasyon

fiekil 2. Yaz›l›m›n Gelifltirilmesinde Ça¤layan Modeli

Talepler

Amac›n›
Sapta

Girdi/Ç›kt›lar› Tan›mla

Fizibilite Çal›flmas›

Data Modelinin Gelifltirilmesi

Prototip Gelifltirilmesi

fiartlar›n RevizyonuProgram›n
Ortaya
Ç›k›fl›

Testlerden
Geçifl

Kullan›m ‹zni

Bak›m

Vazgeçme veya
Erteleme

fiekil 3. Yaz›l›m›n Gelifltirilmesinde Prototip Model 
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AMAÇ: Yaz›l›m, donan›m, e¤itim materyali ve personelin içinde yer ald›¤› sistemin do¤ru çal›flt›¤›na ve istenen sonuçlar›
verece¤ine dair güvenin sa¤lanmas›d›r.

PRENS‹P : Validasyon donasyon öncesi ifllemlerde bilgisayar program› kullan›lmaya baflland›¤›nda, sisteme yeni bir bilgisayar
eklendi¤inde, e¤itim amaçl› kullan›lan bir bilgisayar rutin kullan›ma girdi¤inde, tamire gidip geri gelen bir bilgisayar söz
konusu oldu¤unda yap›lmak zorundad›r.Validasyon donor modülü uygulamas›n›n  bilgisayar üzerinde  mevcut oldu¤unu
tasdik eder. Sistem kullan›lmaya bafllamadan önce  validasyon ifllemi bütünüyle tamamlanm›fl, tüm kabul edilemez nedenler
araflt›r›larak çözülmüfl, dokümante edilmifl, düzenlenmifl ve kontrol edilmifl olmak zorundad›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Validasyon donör modülü e¤itimi alm›fl personelce yap›lmak zorundad›r.
2. Validasyon yetkili kullan›c›lar ve Kalite Güvence Sorumlusu taraf›ndan  gözden geçirilmek zorundad›r.
3. Kan Merkezi Yöneticisi ve Teknik Müdür birlikte gözden geçirilmesinden ve onaylanmas›ndan sorumludur.

YÖNTEM

1. Power  dü¤mesi ile bilgisayar› aç

2. Yaz›c›n›n ba¤l› ve haz›r konumda oldu¤undan emin ol.

3. Program flifreni gir. Tarih ve saati kontrol et.

4. Validasyon tarihinden önce veritaban›n›n 7 günden daha k›sa süreyle düzenlenmifl oldu¤undan emin ol.

a. Son düzenlenme tarih ve saati ....................

b. Validasyonun Bafllang›ç tarih /saati :....................

c. Beklenen Sonuçlar : Veritaban› validasyon tarihinden en fazla 7 gün önce düzenlenmifl olmal›d›r.

d. Sonuç :             YETERL‹             YETERS‹Z     Yetersiz ise Yetersizlik Rapor No:#.....

e. Paraf .......... Tarih : ..............

5. Menüleri, beklenen menü listeleri ile k›yaslayarak kontrol et.

Beklenen Menüler : Lisanslama
Donör kay›t

Sistem Yöneticisine ait fonksiyonlar
Komputer e¤itimi

‹stenen Sonuçlar : Menüler mevcut listedeki ile ayn› olarak ekranda görülecek ve girildi¤inde
ilgili ekranlar aç›lacak.

Sonuç :            YETERL‹             YETERS‹Z     Yetersiz ise Yetersizlik Rapor No:#.....
Paraf .......... Tarih :

HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DONÖR MODÜLÜ B‹LG‹SAYAR

UYGULAMALARININ VAL‹DASYONUDOKÜMAN NO :

Validasyon Talimat›
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6. Program›n sürüm numaras›n› afla¤›daki gibi teyit et.
Yaz›l›m Sürüm No: # ....
(Ekranda sol üst köflede görülecektir.)
‹flletim Sistemi Sürüm No: # ........
(‹flletim sistemine geç, sa¤ üst köflede görülecektir.)
Telefonla Destek Sürüm No. #.....
(Araçlar menüsünde ? iflaretine, hakk›nda bölümüne bak)

‹stenen Sonuçlar : Yaz›l›m Sürüm No. 1.0
‹flletim Sistemi  Sürüm No. 1.0
Telefonla Destek Sürüm No. 1.0

Sonuç :            YETERL‹             YETERS‹Z     Yetersiz ise Yetersizlik Rapor No:#.....

Paraf .......... Tarih :

7. En az iki kayda ulaflarak donör modülü veritaban›n›n onayl› kay›tlar› içerdi¤ini göster. Önceki kay›tlardan 2 tanesini
seç ve Donör Baflvuru Formunu yaz›c›dan bast›r. Donasyon tipini sapta (allojenik, tam kan gibi) ve bir Donör
Baflvuru Formu doldur. Validasyon plan› için bast›r›lan Donör Baflvuru Formunun üzerine No:7, paraf, tarih ve
saati yaz.
Eriflilen kay›ttaki Donör Numaras› :# ................
Eriflilen kay›ttaki Donör Numaras› :# ................

8. Programdan ç›k ve bilgisayar› kapat. Ana elektrik kablosunu ç›kar ve güç kayna¤›n› kullanarak bilgisayar› aç.
fiifreni yazarak programa gir. Girifl yapt›¤›n lokalizasyonu yaz. Tarih ve saati kontrol et. Gerekirse düzelt. En az
iki kayda ulaflarak sistemin güç kayna¤›yla düzgün çal›flt›¤›n› gör. Kay›ttaki donasyon  tipini gör ve Donör Baflvuru
Formunu doldur.
Yaz›c›dan ald›¤›n Donör Baflvuru Formununn üzerine No:8 yaz; paraf at ve tarihi yaz. Bu formlar› validasyon
dosyas›na  ekle.

Eriflilen kay›ttaki Donör Numaras› :# ................
Eriflilen kay›ttaki Donör Numaras› :# ................

‹stenen Sonuçlar : Onayl› kay›tlara ulafl›larak gösterilebilmesi. Donor baflvuru formlar›n›n yaz›c›dan al›nabilmesi

Sonuç :            YETERL‹             YETERS‹Z     Yetersiz ise Yetersizlik Rapor No:#.....

Paraf .......... Tarih :

HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/4

DOKÜMAN NO :

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DONÖR MODÜLÜ B‹LG‹SAYAR

UYGULAMALARININ VAL‹DASYONU

Validasyon Talimat›



YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DONÖR MODÜLÜ B‹LG‹SAYAR

UYGULAMALARININ VAL‹DASYONU

Validasyon Talimat›
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VAL‹DASYON ÖZET‹

Validasyon protokolü s›ras›ndaki bulgular›n› özetle. Yorumlar en az seviyede rapor edilmelidir.
E¤er tüm denemeler gerekti¤i gibi yap›lm›flsa,
E¤er Araflt›r›lm›fl ve sonuçland›r›lm›fl tüm sorunlar rapor edilmifl ve ilgili denemeler tekrarlanm›flsa,
Her bir denemenin sonucu YETERL‹ ise
Gerekli tüm yaz›c› ç›kt›lar› varsa ve uygun flekilde üzerleri etiketlenmifl ve do¤ru bilgiyi göstermekte ise :

RAPOR
-------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------
Özetleyen : .......................................     Paraf                        Tarih

Kontrol – ONAY

Afla¤›daki imzalar validasyon testlerinin kontrol edilerek onayland›¤›n› ve donör modülünün kullan›labilece¤ini göstermektedir.
En az iki kiflinin (Yönetici ve Teknik müdür) onay› gereklidir.
Ek testler yap›lmayacaksa kullan›c›lar taraf›ndan bofl b›rak›lan alanlar kabul edilemez.

HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/4

DOKÜMAN NO :

KAYNAKLAR
1. Validation in Blood Establihments and Transfusion Services, Sallie M.Holiman, AABB1996
2. Draft Guidline for Validation of Blood Establishment Computer Systems, 1993. Food and Drug Administration

Memoranda

Tarih‹sim-‹mza
Validasyonu Yapan
Yönetici
Teknik müdür
Kullan›c›
Kullan›c›
Kalite kontrol



DOKÜMAN NO :

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DONÖR MODÜLÜ B‹LG‹SAYAR

UYGULAMALARININ VAL‹DASYONU

Validasyon Talimat›
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HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/4

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

√ Laboratuar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuar SOP Dosyas› (Stok Takip ve Kan Ç›k›fl)
Laboratuar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

√ Di¤er (Belirtiniz). Teknik Sorumlu ………………………………..
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AMAÇ: Hata Bildirim Formu, validasyon s›ras›nda istenmeyen/beklenmeyen sonuçlar› kaydetmek, araflt›rmak ve düzeltme
çabalar›n› dokümante etmek için kullan›l›r.

PRENS‹P: Validasyon onaylama sürecinde herhangi bir çeliflki veya sorun ç›kt›¤›nda sorun mutlaka rapor edilmelidir.
Raporda istendi¤i halde elde edilemeyen sonuçlar, sistemde görülen ancak beklenmeyen sonuçlar›n neler oldu¤u ve düzeltme
için yap›lan tüm çabalar yaz›lmal›d›r.

MATERYAL

Matbu Hata Bildirim Formu
Tükenmez Kalem

SORUMLU PERSONEL

1. Validasyonu yapan  personel formu doldurmaktan sorumludur.
2. Yetkili kullan›c›lar ve Kalite Güvence Sorumlusu taraf›ndan form gözden geçirilmek zorundad›r.
3. Kan Merkezi Yöneticisi ve Teknik Müdür birlikte formun gözden geçirilmesinden ve onaylanmas›ndan sorumludur.

YÖNTEM

1. Rapor numaras›n› kaydet (Yap›lan her bir validasyon için takip eden numaralar kullan)

2. Rapor tarihini kaydet

3. ‹fllem veya deneme numaras›n› kaydet

4. Problemi bildiren kiflinin ad›n› kaydet

5. ‹lgili deneme veya testteki istenen sonuçlar› yaz.

6. Saptanan sonuçlar›  yaz.

7. Düzeltme için yap›lan çabalar› yaz. Düzeltme ifllemleri testin veya denemelerin tekrar kontrol edilmesi, yenilenmesi,
kablo ba¤lant›lar›n›n kontrolü, düzgün çal›flt›¤› bilinen bir donan›m›n kullan›lmas›, bir baflka  profesyonel kifliye
dan›fl›lmas› fleklinde olabilir.

8. Düzeltme iflleminden sonra gerekirse ilk testi tekrarla.

9. Tekrar edilen testin tarihini yaz.

10. Tekrar edilen testin sonucunu yaz.

11. Sonucu dokümante eden kiflinin ad›n› yaz

12. Kayd› kontrol eden kiflinin ad› ve tarihi yaz

13. Validasyon sonuçlar› ile birlikte dosyala

KAYNAKLAR
1. Validation in Blood Establihments and Transfusion Services, Sallie M.Holiman, AABB1996
2. Draft Guidline for Validation of Blood Establishment Computer Systems, 1993. Food and Drug Administration

Memoranda

HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HATA B‹LD‹R‹M FORMU

DOKÜMAN NO :

Hata Bildirim Formu Doldurma Talimat›



YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HATA B‹LD‹R‹M FORMU

DOKÜMAN NO :

Hata Bildirim Formu Doldurma Talimat›
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HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

√ Laboratuar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuar SOP Dosyas› (Stok Takip ve Kan Ç›k›fl)
Laboratuar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

√ Di¤er (Belirtiniz). Teknik Sorumlu ………………………………..
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AMAÇ: Bilgisayar kay›tlar›na donörü tan›mlayan kimlik bilgilerinin (donör numaras›, soyad›, cinsiyeti, do¤um y›l›) hatal›
giriflini azaltmak ve ayn› kiflinin ikinci kez kaydedilmesinin engellenmesidir.

PRENS‹P : KMTD kan merkezi bilgisayar sistemi ayn› donörün ikinci kez kaydedilmesini engellemek ve do¤ru veri girifli
sa¤lamak amac›yla gelifltirildi. Donörün kimlik numaras›, soyad›, cinsiyeti ve do¤um tarihi sisteme girildi¤inde ,bilgisayar
mevcut kay›tlar aras›nda bir arama yapacak ve daha önce girilmifl bilgilerle bir çeliflki oldu¤unda hata mesaj› verecektir.
Böylece kullan›c›lar ikinci girifli düzeltmek veya yeniden bafllamak flans›n› elde edecektir. De¤ifltirilen yaz›l›m kullan›lmaya
bafllamadan önce bu validasyon ifllemi  bütünüyle tamamlanm›fl, tüm kabul edilemez nedenler araflt›r›larak çözülmüfl,
dokümante edilmifl, yerlefltirilmifl ve kontrol edilmifl olmak zorundad›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Validasyon sistem kullan›m› konusunda yeterli e¤itimi alm›fl ve gerekli listeleri görme ve yaz›c›dan bast›rma
konusunda güvenlik yetkilerine sahip kifli taraf›ndan yap›l›r.

2. Validasyon süresince elde edilen ç›kt›lar paraflanmal› ve üzerine tarih yaz›lmal›d›r.
3. Validasyon, Kalite Güvence Sorumlusu taraf›ndan gözden geçirilmek zorundad›r.

YÖNTEM

1. Validasyonun bafllang›ç tarihini kaydet

2. Validasyonun bitti¤i tarihi kaydet

3. Afla¤›daki tabloda tan›mlanan her ifllevin testini yap

HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DONÖR K‹ML‹K B‹LG‹LER‹N‹ 2 KEZ

G‹R‹fi YAPAMAMA KONTROLÜDOKÜMAN NO :

Kullan›c› Kabul Testi

Belgeleme

Beklenen sonuçlar› içeren test plan›
Di¤er program parçalar›, modül  veya ünitelerin
kodlar›yla bütünleflmeye haz›r yaz›l›m

Beklenen sonuçlar› içeren test plan›
Entegre yaz›l›m

Beklenen sonuçlar ve kabul kriterleri içeren
test plan›
Tamamlanm›fl Sistem

Beklenen sonuçlar ve kabul kriterleri içeren
test plan›
Tamamlanm›fl Sistem

Tablo.  Dinamik Teknikler (Bilgisayar) Kullan›larak Validasyon

Örnek

Parçalar›n Test Edilmesi

Birlefltirme Test Edilmesi

Sistemin Test Edilmesi

Kullan›c› Kabul Testleri

Tan›m

Tek bir program parças›, modül veya ünite
kodunun test edilmesi

‹liflkili program parçalar›n›n kodlar› test
edilir. Sistemin parçalar›n›n birlikte
çal›flmas› sa¤lan›r

Bilgisayar sisteminin tamam› test edilir.
Fonksiyon ve performans
de¤erlendirmeleri yap›lmal›d›r

Bilgisayar sisteminin kan merkezi
içerisinde bütünüyle çal›flt›¤› test edilir

4. Görülen sonuçlar› uygun formlara kaydet

5. Görülen sonuçlar›, istenenlerle k›yasla

6. E¤er test YETERS‹Z olmuflsa “Hata Bildirim Formunda”  tan›mla

7. Hata düzelene kadar validasyon ifllemini durdur.
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8. Hata için aç›klama iste. E¤er program veya tablolar de¤ifltirilip yeniden kompile edilirse validasyonu en bafltan
tekrarla

9. E¤er hata validasyonu yapan›n kiflisel hatas› ile ortaya ç›km›flsa sadece hatay› ç›karak ifllemi tekrarla ve tekrar
iflleminin yap›ld›¤›n› testin sonucunda göster

10. ‹stenen sonuçla karfl›lafl›l›rsa YETERL‹ olarak  kaydet.

E¤itim Materyalinin Kontrolü

Bu validasyona bafllamadan önce e¤itim materyalleri kontrol edilmesi, validasyonunun yap›lmas›  ve onaylanmas› zorunludur.
Prosedürlerin Kontrolü

Bu validasyonda Bu validasyonda donör kayd› için haz›rlanan SOP’ler kullan›lmad›r. Validasyonu yapacak kifli, validasyona
bafllamadan önce donör kayd›n›n içerisinde yer ald›¤›n› saptamal›d›r.

KULLANICI KABUL TESTLER‹

1. Afla¤›daki tabloda listelenmifl olan ifllemleri kullanarak donasyonlar› kaydet
 Donör Numaras›n›n Çift Giriflini Kontrol ‹çin Test Senaryolar›:

Olgu 1 için: Donör Baflvuru Formunu doldur
Olgu 2 - 9 için: Donör Baflvuru Formunu doldur ve hata mesajlar›n› gözle
Olgu 10 – 13 için: Donör Baflvuru Formunu doldur ve hata mesajlar›n› gözle, giriflleri düzelt ve     donör baflvuru 
                            formunu tamamla.

HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DONÖR K‹ML‹K B‹LG‹LER‹N‹ 2 KEZ

G‹R‹fi YAPAMAMA KONTROLÜDOKÜMAN NO :

Kullan›c› Kabul Testi

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

O
lgu N

o

D
o¤ru

Yanl›fl

X X

D
o¤ru

Yanl›fl Beklenen sonuç
Görülen
Sonuç

Yorum
Yeterli /
Yetersiz

Testi
Yapan
Tarih

Kontrol
Eden -
Tarih

Donör listesi görülür. Donör formu doldurulabilir
Hata Mesaj› : Donör numaras›n› kontrol et. Girilen
donör numaras› eflit de¤il. Girifl ekran›na dönüfl
Hata Mesaj› : Soyad›n› kontrol et. Girilen soyad›na
eflit de¤il. Donör baflvuru formuna gider

Hata mesaj› : Cinsiyeti kontrol et. Girilen cinsiyete
eflit de¤il. Girifl ekran›na geri  döner

Hata mesaj› : D.tarihini kontrol et. Girilen
d.tarihine eflit de¤il. Girifl ekran›na geri  döner

Hata mesaj› : Donör no kontrol et. Girilen donör
no’ya eflit de¤il. Girifl ekran›na geri  döner

Hata mesaj› : Soyad›n› kontrol et. Girilen soyad›na
eflit de¤il. Girifl ekran›na geri  döner

Hata mesaj› : Cinsiyeti kontrol et. Girilen cinsiyete
eflit de¤il. Girifl ekran›na geri  döner

Hata mesaj› : D.tarihini kontrol et. Girilen
d.tarihine eflit de¤il . Girifl ekran›na geri  döner

Hata mesaj› : Donör no kontrol et. Girilen donör
no’ ya eflit de¤il . Donör formu doldurulabilir.

Hata mesaj› : Soyad›n› kontrol et. Girilen soyad›na
eflit de¤il . Donör formu doldurulabilir.

Hata mesaj› : Cinsiyeti kontrol et. Girilen cinsiyete
eflit de¤il. Donör formu doldurulabilir.

Hata mesaj› : D.tarihini kontrol et. Girilen
d.tarihine eflit de¤il. Donör formu doldurulabilir.

No : Donör no   S : Soyad›   C : Cinsiyeti   DT : Do¤um Tarihi

1

X

X

X

X

X

X

X

X

No

S

C

DT

X

X

X

X

No

S

C

DT

No

S

C

DT
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2. Baflar›l› sonuçlar› veya hatalar› göstermek için ekran görüntülerini yazd›r.
3. Tüm testlerde donör kimlik bilgilerini afla¤›daki gibi kullan

a. Donor No: 999 11 1000
b. Donor Ad› : Donor101
c. Do¤um Tarihi : 030311
d. Cinsiyet : E

Validasyon Kriterleri

Validasyon sonuçlar›n› kontrol etmek üzere saptanan personel afla¤›dakileri sa¤lamak zorundad›r :

Tüm testler gerekti¤i gibi yap›lm›flt›r.
Rapor edilmifl tüm hatalar araflt›r›lm›fl ve çözümlenmifltir.
Her testin sonucu YETERL‹ dir.
Gerekli tüm yaz›l› ç›kt›lar mevcuttur, uygun flekilde etiketlenmifltir ve do¤ru datay› göstermektedir.
Özet tamamlanm›fl ve validasyon  tutana¤›na eklenmifltir.

VAL‹DASYON ÖZET‹

Validasyon protokolü s›ras›ndaki bulgular›n›z› özetleyiniz. Yorumlar en az seviyede rapor edilmelidir.
Tüm testler gerekti¤i gibi yap›lm›flsa
Araflt›r›lm›fl ve sonuçland›r›lm›fl tüm sorunlar rapor edilmifl ve ilgili denemeler tekrarlanm›flsa,
Her bir testin sonucu YETERL‹  ise
Gerekli tüm yaz›c› ç›kt›lar› varsa ve uygun flekilde üzerleri etiketlenmifl ve do¤ru bilgiyi göstermekte ise :

RAPOR :
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Özetleyen : .......................................     Paraf                        Tarih

Kontrol – ONAY

Afla¤›daki imzalar validasyon testlerinin kontrol edilerek onayland›¤›n› ve programdaki iyilefltirmenin  kullan›labilece¤ini
göstermektedir

HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DONÖR K‹ML‹K B‹LG‹LER‹N‹ 2 KEZ

G‹R‹fi YAPAMAMA KONTROLÜDOKÜMAN NO :

Kullan›c› Kabul Testi

Tarih‹sim-‹mza
Validasyonu Yapan
Kalite kontrol
Yönetici
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HAZIRLAYAN
Dr. Fuat Çetinkaya

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DONÖR K‹ML‹K B‹LG‹LER‹N‹ 2 KEZ

G‹R‹fi YAPAMAMA KONTROLÜDOKÜMAN NO :

Kullan›c› Kabul Testi

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

√ Kalite kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)



"Kan Bankas›" insan kan›n›n, kan komponentlerinin ve-
ya ürünlerinin topland›¤›, ifllendi¤i, depoland›¤› ve da¤›t›ld›-
¤› bir merkezdir. Kan›n optimal kullan›m› o bölgedeki kan
merkezlerinin iyi organizasyonu ile yak›ndan iliflkilidir. ‹yi
organize olmufl merkezlerde ve ulusal kan program› çerçeve-
sinde hareket edildi¤inde her türlü ürün haz›rlanabilir, haz›r-
lanan ürünler son kullanma tarihlerine kadar tüketilebilir ve
hatta son ürünler fraksinasyon amac›yla kullan›labilir. Kan
merkezi bu görevleri ancak yeterli mekanlar›n varl›¤› ile ye-
rine getirebilir. Bu mekanlar›n uygun yerde, yeterli büyük-
lükte ve inflaat kalitesinde olmas› gerekmektedir. Merkezin
yerleflimi, gerekli hijyenik kurallara uygun olarak temizlik
ve bak›m›n›n düzgün ifllerli¤ini sa¤layabilecek nitelikte ol-
mal›d›r. Bir kan merkezi afla¤›da belirtilen faaliyetleri sa¤la-
yabilmek için yeterli alan, ›fl›kland›rma ve havaland›rma
sa¤layabilmelidir.

• Kan ve kan komponenti ba¤›fllamak için müracaat
eden donörleri kabul etmek,

• Donörlerin fizik muayeneleri ve laboratuvar tetkikle-
rini yapmak,

• Donörlerden minimum kontaminasyon riski ve hata
ile kan almak,

• Flebotomi s›ras›nda yan etki gösteren donörler dahil
olmak üzere tüm kan ba¤›fllayanlar› takip etmek,

• Donörlerin ba¤›fl sonras› istirahat›n› sa¤layarak ikram-
da bulunmak,

• Kan ve kan komponentlerini ifllem ve testlerin tamam-
lanmas›ndan önce depolamak,

• Kan ve kan komponentlerinin laboratuvar testlerini
yapmak,

• Test sonuçlar› ç›kan kan ve kan komponentlerini da¤›-
t›ma haz›r olarak depolamak,

• Etiketleme, paketleme ve di¤er ifllemleri yapmak,
• Kan ve kan komponentlerini hata riskini en aza indi-

recek flekilde ifllemek ve da¤›tmak,
• Aferez için gerekli prosedürlerin tüm aflamalar›n› uy-

gun koflullarda yapmak,
• Malzemeleri, miyarlar› ve tek kullan›ml›k materyalle-

ri uygun yerde depolamak,
• Kan ba¤›fllayanlara ve mümkünse al›c›lara ait tüm bil-

gi ve kay›tlar› tutmak.
Bir kan transfüzyon merkezi, donör ve personelin en ko-

lay ulaflabilece¤i, kan ve kan ürünlerinin gerekli birimlere en
rahat, h›zl› ve güvenli bir biçimde ulaflt›r›labilece¤i bir yer-
de olmal›d›r. Merkezin donan›m› merkezin görevleri do¤rul-

tusunda yap›lmal›d›r. Bu nedenle yeni bir kan merkezi plan-
lan›rken afla¤›daki konulara dikkat edilmelidir:

• Toplanan ve haz›rlanan kan ve kan komponenti mikta-
r›,

• Kan merkezinin ifllevlerini, ifl koflullar›n›, ekipmanlar›
ve personeli belirlemesi nedeniyle merkezin hangi dü-
zeyde (ulusal, bölgesel veya mahalli) hizmet verece¤i-
nin belirlenmesi, 

• Ayaktan tedavi gören hematoloji hastalar› veya ante-
natal serolojik araflt›rma hastalar› gibi  hastalar için
yap›lan ifllevler do¤rultusunda merkezin mekan ihti-
yac›n›n belirlenmesi, 

• Torba, flifle veya kan alma ve verme setleri gibi steril
ekipmanlar›n haz›rlanmas›,

• Kan gruplama  solüsyonlar›n›n üretilmesi.
KAN MERKEZ‹ ALT YAPISI  

Yeterli Taban Alan› 

Bir kan merkezinde yap›lmas› gereken bütün ifllemlerin
rahat, güvenli ve emniyetli bir flekilde yürütülebilmesi için
uygun odalar planlanmal›d›r. Çok katl› binalarda katlardaki
tafl›ma kapasitesinin fazla olmas› gerekir. Bu katlarda alan›n
dar oldu¤u yerlerde a¤›rl›k da¤›l›m› dikkate al›nmal›d›r.
Bodrum kat›n›n varl›¤› iklim koflullar›na ve toprak cinsine
ba¤l› olup tropik bölgelerde yap›lmamal›d›r. Sterilizasyon
için ayr› bir oda olmas› uygundur.  E¤er bir kan merkezi bir
hastane içinde yer alm›yorsa afla¤›daki destekleyici imkanlar
da sa¤lanmal›d›r.  

• Steril odas›
• Çamafl›rhane
• Garaj
• Depo odalar›
• Soyunma odalar›, tuvaletler, kantin
• Bina ve teçhizat›n onar›m› için atölye
Hijyenik fiartlar

Kan merkezinin her yerinde; donörlerin, çal›flanlar›n,
materyallerin, kan ve kan örneklerinin sürekli hareket halin-
de olmalar› göz önüne al›narak en iyi hijyenik koflullar›n
sa¤lanmas› gerekir. Bu nedenle odalar›n zemin ve duvarlar›
y›kanarak kolay temizlenebilir özellikte olmal›d›r. 

Elektrik Kayna¤›

Kan merkezinde gerek ›fl›kland›rma, gerekse cihazlar›n
ifllerli¤i için elektrik kayna¤›n›n güvenli olmas› gerekir. Bir
kan merkezi elektrik kayna¤›n› kendi trafosundan temin ede-
cekse gelecekte eklenecek cihazlar da düflünülerek sistemin
gücü yüksek tutulmal›, cihazlar›n gereksinimleri do¤rultu-
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sunda standart tip elektrik kayna¤›na ve voltaj standardizas-
yonuna özel önem verilmelidir. Tüm elektrik girifl-ç›k›fllar›,
toprak hatlar› da düflünülerek düzenlenmelidir. Sigorta dev-
releri kullan›ld›¤›nda e¤er uygun güçte sigorta kullan›lmaz-
sa sistemin afl›r› yüklenmesi halinde yang›na neden olabilir.
Ayr›ca elektrik kesilmesi, so¤utma dolaplar›ndaki kan ve
kan ürünlerine zarar verece¤i için bir kan merkezinin mutla-
ka jeneratörü olmal›d›r. Elektrik kesilmesi ile zarar gören
kan maliyetinin, jeneratör harcamalar› maliyetinin üzerinde
olaca¤› aç›kt›r.

Havaland›rma 

Havaland›rma, mümkünse pencere açmay› engellemek
için klima arac›l›¤› ile olmal›d›r. Is› ve nem kontrolü ile bir-
likte hava de¤iflikli¤i, ayn› zamanda  kan merkezine girip ç›-
kan çok say›da insanla birlikte cihazlar›n çal›flmas›ndan kay-
naklanan ›s›y› da kontrol etmesi nedeniyle tercih edilmelidir.
Ayr›ca baz› ifllemler ve donan›mda, steril veya filtrelenmifl
hava veya düflük ›s› ve nem gerekebilir.  

Su Kayna¤›

Su kayna¤› hiçbir flekilde potansiyel sa¤l›k tehlikesi ya-
ratabilecek maddelerle kontamine olmamal›d›r. Ayr›ca acil
hallerde devreye girmek üzere yedek su kayna¤› bulunmal›-
d›r. Kan merkezi için uygun kalitede su temini her zaman
mümkün olmay›p bazen sert bazen de toksik maddeler içe-
ren sularla karfl›lafl›labilmektedir. Bu durumda iyi bir ar›tma
sistemi gerekebilir. Ayr›ca her kan merkezinde distile su kay-
na¤› bulunmal›d›r.

Kanalizasyon

Kanalizasyon boflalt›m› yönetmeliklerdeki taleplere göre
yap›lmal›d›r. At›k sular bazen protein, kimyasal maddeler
veya günü geçmifl kanlar içerebilmektedir. Özellikle kan ör-
neklerinin ve tarihi geçmifl kanlar›n at›m› için özel düzenle-
meler yap›lmal› ve asla genel kanalizasyon sistemine at›lma-
mal›d›r. Bu at›klar›n ana flehir at›¤›na kar›flmas› do¤ru de¤il-
dir. Bu nedenle at›k sulara ar›tma sistemi konulmas› oldukça
pahal› bir uygulamad›r. 

Buhar

E¤er kan merkezinde genifl ölçekli solüsyon üretimleri
yap›l›yorsa ekipman temizli¤i ve sterilizasyon için yeterli
buhar kayna¤›na ihtiyaç vard›r.  Buhar, temizlenecek ve ste-
ril edilecek  ekipman üzerinde herhangi bir bulafla neden ola-
cak at›k b›rakmamal›d›r. 

Depolama

Çok fazla say›da kan ve kan komponenti depolanan bü-
yük kan merkezlerinde so¤uk odalar kan saklama dolaplar›
ile k›yasland›¤›nda daha ekonomik olacakt›r. Tam kan ve
kan komponentleri so¤uk oda ve derin dondurucu veya sade-
ce bu amaçla kullan›lan so¤utucularda depolanmal›d›r.

Komünikasyon

Hastaneler ve di¤er kan merkezleriyle iletiflim ve ayr›ca
özel durumlarda donörleri ça¤›rmak amac›yla kullan›lmak

üzere kan merkezlerinde telefon ve fax imkanlar› olmal›d›r.
Donör veri taban› ile entegre edilmifl kan merkezine özel ko-
münikasyon sistemi hayati önem tafl›yabilir. 

‹fiLEV PLANI 

Kan merkezlerinin ifllev plan›; donörlerin, kan ve kan
komponentlerinin, kan örneklerinin ve di¤er materyallerin
merkez içinde izleyecekleri yollara ba¤l›d›r.

Donör Yolu

"Donör yolu " deyimi burada donörlerin merkezde kan
verirken geçecekleri odalar› ifade eder. ‹lk ad›m genellikle
bekleme odas›d›r, daha sonraki bölümler ise donör kay›t
odas›, donör laboratuvar› ve donör muayene odas›d›r. Donör
e¤er ba¤›fl için kabul edilirse buradan ikinci bir bekleme
odas›na geçerek flebotomi odas›na girmek için s›ras›n› bek-
ler. Flebotomi sonras› dinlenme odas›na ve oradan ikram
odas›na geçer.  Son olarak binay› terk eder.  Bu alanlar do-
nörlerin yollar›n› kolayca bulabilecekleri flekilde düzenlen-
melidir (fiekil 1).

Kan Yolu

Kan al›nd›ktan sonra iki de¤iflik yoldan birini izler. E¤er
kan, komponentlerine ayr›lm›yorsa direkt kan saklama dola-
b›na konur ve burada test sonuçlar› belli oluncaya kadar de-
polan›r.  Sonuçlar belli oldu¤unda klinik kullan›ma haz›r
olarak etiketlenerek baflka bir kan saklama dolab›na geçer.
E¤er kan, komponentlerine ayr›lacaksa kan bu ifllemler için
uygun odaya al›n›r ve komponentleri ayr›larak uygun kan
saklama dolaplar›na veya derin dondurucuya konur. E¤er
merkezin plazma fraksinasyon imkan› varsa plazma o odaya
götürülür ve fraksinasyon sonras› uygun ›s›da saklan›r. Kan
saklama dolaplar›, derin dondurucular veya so¤uk odalar da-
¤›t›m alan›na yak›n olmal›d›r. Kan ve kan komponentleri
kullan›ma ç›k›ncaya kadar buralarda saklanmal›d›r (fiekil 2).

Kan Örneklerinin Yolu

Kan örnekleri kan alma odas›ndan al›n›r ve testler için
laboratuvara gönderilir. Örneklerin testleri tamamlan›nca
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kanlar imha edilir (fiekil-3).

Malzemenin Yolu

Kan merkezi içinde malzemeler sürekli hareket halinde
oldu¤undan odalar›n düzenlenmesi bu ak›ma uygun, ekono-
mik ve rasyonel bir biçimde olmal›d›r. Kan merkezinde kul-
lan›lan malzemeler afla¤›da belirtilen dört grupta toplanabi-
lir:

• Steril al›nan ya da merkezde steril edilen malzemeler, 
• Temiz fakat steril olmayan malzemeler, 
• Temizlenecek malzemeler, 
• At›klar
Kontaminasyonu engellemek için bu gruplardaki malze-

melerin yollar› birbirinden ayr›lmal›d›r. Kan merkezini plan-
lamadan önce merkezi depolama veya her ünitenin ayr› de-
polar›n›n bulunmas› konusunda bir seçim yap›lmal›d›r. Mer-
kezi depo seçiminde her ünitenin kullan›m›na her an aç›k
olan yerler ayr›lmal›d›r. Ayr› depo seçiminde ise her ünite
için depo odalar› eklenmelidir. Depo odas› içinde steril olan
veya olmayan malzeme ayr› ayr› ifllem görmelidir. Bir seçim
de çok amaçl› kullan›lan malzeme için merkezi y›kama ala-
n› veya her üniteye ba¤l› y›kama alanlar› konusunda yapmak
gerekmektedir. E¤er merkezi depolama ve merkezi y›kama
odas› seçimi yap›l›yorsa bu alanlar bütün ünitelerin kolay
ulaflabilece¤i yerde olmal›d›r.  At›klar kapal› toplama kapla-
r›nda tutulmal› ve günlük olarak toplanmal›d›r. At›klar bina-

dan mümkün olan en k›sa yoldan ve aseptik alanlardan kaç›-
narak d›flar› gönderilmelidir (fiekil 4).

KAN MERKEZ‹ TASARIMI

Bir kan transfüzyon merkezinin tasar›m› konusunda ba-
z› prensipler her düzey için geçerli olsa da, tasar›m kan mer-
kezinin kapasitesi ve düzeyi ile (ulusal, bölgesel ve mahalli)
çok yak›n iliflkilidir. 

• Bina öyle tasarlanmal›d›r ki çal›flma alanlar› (aseptik
odalar gibi) kuvvetli günefl ›fl›nlar›na maruz kalmama-
l›d›r. ‹klim koflullar› her zaman dikkate al›nmal›d›r. ‹n-
flaat malzemesi ve inflaat biçimi ilgili ülkenin yerel
imar mevzuat›na uygun olmal›d›r.

• Donörler, kan ve kan ürünleri ve ayaktan hastalar e¤er
mümkünse bina içinde farkl› yollar› izlemelidir. Çok
katl› binalarda insanlar ve eflyalar için ayr› asansörler
olmal›d›r.

• Kap› ve pencere tasar›m›nda mümkün oldu¤unca do-
¤al ›fl›kland›rma, toz ve haflerete karfl› korunma sa¤-
lanmal›d›r.

• Yükleme ve boflaltma birimleri ya¤mura ve kara karfl›
korunakl› olmal›d›r.

• Ba¤›ms›z bir jeneratör bulunmal›d›r.

KAN MERKEZLER‹NDE BULUNMASI

GEREKL‹ BÖLÜMLER

• Kabul salonu: Donörlerin kabul edilece¤i, ba¤›fl önce-
si donör adaylar›n›n bekledi¤i ve donör sorgulama
formlar›n›n doldurulaca¤› aland›r. Geniflli¤i, dekoras-
yonu ve genel görünümüyle olabildi¤ince sempatik,
temiz, bak›ml› ve genel hastane görüntüsünden uzak
olmal›d›r. Bu alan›n istenilen hizmeti en rahat ve en
konforlu bir flekilde sunmaya uygun olarak organize
edilmesi, donörlerin kan merkezine kan ba¤›fl› için
tekrar gelmesinde önemli bir rol oynayacakt›r. 

• Baflvuru ve sekreterlik alan›: Di¤er merkezlerden ge-
lerek kan isteminde bulunanlar›n baflvurdu¤u, donör,
kan ve laboratuvar kay›tlar›n›n tutuldu¤u aland›r. 

• Muayene odas›: Donör aday› ile doktorun tam bir giz-
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lilik içinde görüflebilece¤i ve ba¤›fl öncesi muayene-
nin rahatl›kla yap›labilece¤i konumda olmal›d›r.

• Kan alma salonu: Is›s›, hava kapasitesi, geniflli¤i, ay-
d›nlatmas› ve dekorasyonuyla donörlerde rahatl›k ve
güven uyand›rmas› gereken bir alan olmal›d›r.  Kan
merkezinin ihtiyac› kadar kan alma yata¤› konabilme-
lidir. 

• Acil müdahale odas›: Kan alma s›ras›nda meydana ge-
lebilecek reaksiyonlar›n tedavisi için ilaç ve malzeme-
lerin (yatak, oksijen tüpü, donör resusitasyon çantas›
gibi) konabilece¤i ve acil müdahale için uygun bir
alan olmal›d›r.

• ‹kram odas›: Donörlere donasyon sonras› istirahat ve
ikram›n sa¤lanabilece¤i rahat bir alan olmal›d›r.

• Kan komponentleri haz›rlama odas›: Kan›n kompo-
nentlerine ayr›ld›¤›, kordon kan› ve kemik gibi doku-
lar›n gerekli ifllemlere tabi tutuldu¤u bölümdür. Özel
so¤utmal› santrifüjlerin, derin dondurucular›n, ekst-
raktörlerin ve di¤er cihazlar›n rahatl›kla kullan›labile-
ce¤i bir alana sahip olmas› gerekir. Bu alanda kan ve
kan komponentlerinin filtrasyonu ve y›kanmas› gibi
ifllemler de yap›labilmelidir. 

• Tromboferez ve plazmaferez odas›: Ba¤›fl trombofe-
rez ve plazmaferez uygulamas› için gerekli cihazlar›n
konabilece¤i, donörlerin donasyon süresince kendile-
rini rahat hissedece¤i bir mekan olmal›d›r.  

• ‹mmünohematoloji laboratuvar›: Kan grubu saptan-
mas›, antikor tarama ve çapraz karfl›laflt›rma testleri-
nin rahat ve güvenli bir flekilde yap›labilece¤i yeterli
alana sahip olmal›d›r. 

• Mikrobiyoloji laboratuvar›: Al›nan kanlarda yap›lma-
s› zorunlu testlerin yap›lmas›na imkan sa¤layacak bo-
yutta olmal›d›r.  

• Araflt›rma laboratuvar›: Yap›lmas› planlanan araflt›r-
malar›n çal›fl›labilmesi için gerekli alan ölçüsünde ol-
mal›d›r. DNA çal›flmalar› yap›lan laboratuvarlarda gü-
venlik kabinleri bulunmal›d›r.

• So¤uk oda: So¤uk oda, derin dondurucu ve kan sakla-
ma dolaplar› için gerekli kapasite, saklanacak kan
ürün say›s› ve dondurulacak plazma/kriyopresipitat
miktar› ile belirlenir.  So¤uk odalar›n gerekti¤inde
mutlaka otomatik olarak devreye girecek kompresör-
lerle desteklenmesi gerekir. 

• Di¤er Bölümler
o Y›kama, sterilizasyon ve imha odas›
o Malzeme deposu 
o ‹nfekte at›k imha odas›
o Arfliv ve kütüphane
o ‹dari büro
o Soyunma odalar› 
o Toplant› salonu

Özet olarak; bir kan merkezinin donan›m› görevleri do¤-
rultusunda yap›lmal›d›r. Gerekli cihazlar›n niteli¤i ve niceli-
¤i, toplanan ve haz›rlanan kan ürünü miktar›na, kullan›lan
yöntemler ve merkezin alt yap›s›na ba¤l›d›r. Kan merkezle-
rinin yeri, plan› ve büyüklü¤ü ile içermesi gerekli bölümler
kan toplama kapasitesine göre organize edilse de afla¤›da be-
lirtilen bölümler kan toplama kapasitesine bak›lmaks›z›n
tüm kan merkezlerinde bulunmal›d›r. Bu bölümlerin standart
taban alanlar› ise kan merkezinin donör, kan ve kan kompo-
nenti say›s›na göre hesaplanmal›d›r .

• Kabul salonu 
• Baflvuru ve sekreterlik alan›
• Büro k›sm›
• Muayene odas› ve kan alma salonu 
• Kan komponentlerinin haz›rlanmas›,
• ‹mmünohematoloji ve mikrobiyoloji laboratuvar›.

130

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite



Kan merkezlerindeki tüm görev ve hizmet anlay›fl›n›n
temel kayg› ve amac› kalitedir. Kan merkezleri, kullan›lan
cihazlar, kalite kontrol ve güvencelerinin uygun denetimini
sa¤lama olana¤› tan›yacak flekilde, bu amaca uygun donan›-
ma sahip olmal›d›rlar.

Bu metinde, kan merkezlerindeki temel cihazlar›n, kan

merkezlerinin yap›lanmas› içinde yerleri, kullan›m amaçlar›
ve temel özelliklerini bulacaks›n›z. Metnin sonundaysa, tüm
cihazlarda aranmas› gerekli ortak özellikler tan›mlanm›flt›r. 

Kan merkezlerindeki temel bölümler ve bu bölümlerde
yer almas› öngörülen ekipman içindeki "Temel Cihazlar"
tablo 1’de görülmektedir.
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TEMEL C‹HAZLARIN ÖZELL‹KLER‹
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Tablo 1. Kan Merkezi Bölümleri ve Temel Cihazlar›

Dan›flma Deski Bilgisayar 

Donör Bekleme Salonu

Donör Muayene Odas› Donör Muayene Masas›
Tansiyon Aleti
Stetoskop
Tart›
Termometre
Bilgisayar

Hemogram Kontrol Deski Hemoglobinometre veya
Hematokrit Santirfüjü veya
Hema-counter

Flebotomi (Kan Toplama) Salonu Donör Koltu¤u
Turnike
Kan Alma/Çalkalama Cihaz›
Hortum Kapama Cihaz›
Terazi
Bilgisayar

Aferez Salonu Donör Koltu¤u
Aferez Cihaz›
Bilgisayar

Komponent Ay›rma Bölümü Terazi
Santrifüj
Separatör
Hortum Kapama Cihaz›
Steril Hortum Birlefltirme Cihaz›
Laminar Flow Kabin

Kan Saklama Bölümü Kan Saklama Dolab›
Derin Dondurucu
Plazma Çözme Cihaz›
Trombosit Ajitatörü
Trombosit ‹nkübatörü
Hortum Kapama Cihaz›
Bilgisayar



KAN ALMA / ÇALKALAMA C‹HAZI

Amaç: Uygun sürede, istenilen miktarda kan›n, torba
içindeki antikoagulan solüsyonla yeterince kar›flmas›n› sa¤-
layarak toplanmas›n› düzenlemek için kullan›l›r.

Prensip: Bu amaçla kullan›lan cihaz, ak›m ve a¤›rl›k
monitörlü olup, düzenli, periyodik ve yumuflak hareketlerle
torba içine al›nan kan›n antikoagulan solüsyonla mekanik
olarak kar›flmas›n› sa¤lamal›d›r.

Etkin Kan Toplama ‹fllemi ‹çin Gerekli Koflullar: 
1. Kan ak›m› bafllad›¤› anda torba içindeki antikoagu-

lanla temas› sa¤lanmal›d›r.
2. P›ht›laflmay› engellemek için kan ak›m› sürekli ve

canl› olmal›d›r.
3. Toplama süresi boyunca kan ve antikoagulan solüs-

yonu düzenli olarak yumuflak hareketlerle kar›flt›r›l-
mal›d›r.

4. Trombosit, taze donmufl plazma veya kriyopresipitat
elde edilecek tam kan en fazla 15 dakika içinde top-
lanm›fl olmal›d›r.

5. Toplanan kan miktar›, 450 ml ± %10 (405-495 ml)
olmal›d›r. 1 ml = 1.06 g olarak kabul edildi¤inde top-
lanan ürün, 429–525 gram + torba ve antikoagulan
a¤›rl›¤›nda olmal›d›r.

Temel Özellikler

1. Cihaz, kan ve antikoagulan›n, kan ak›m› bafllad›¤› an-
dan itibaren mekanik olarak etkin kar›fl›m›n› sa¤la-
mal›d›r.

2. Kar›flt›rma ifllemi tamamen sistem durdurulana kadar
devam etmelidir.

3. Cihaz ak›m monitörlü olmal›, kan ak›m›n›n yavaflla-
ma (<35 ml/dk) veya durmas› durumunda iflitsel ve
görsel alarm vermelidir.

4. Cihaz a¤›rl›k monitörlü olmal›d›r:
a. Cihaz, üzerine konan torban›n daras›n› otomatik

olarak hesaplamal› ve 450 ml (477 gram) ürün
toplanmas›n› izleyerek iflitsel ve görsel alarm ver-
melidir veya

b. Kan Merkezi taraf›ndan kullan›lan kan torbas›
(içinde antikoagulan solüsyonu ile birlikte) tart›-
l›p, üzerine 477 gram eklenerek bulunan a¤›rl›k
için cihaz ayar›, servis teknisyeni taraf›ndan ya-
p›lmal›d›r. Cihaz, bulunan sabit a¤›rl›k olufltu-
¤unda iflitsel ve görsel alarm vermelidir.

5. Cihaz a veya b yoluyla 429-525 gram aras›nda kan
toplanmas›n› garanti etmelidir.

6. Kalibrasyon a¤›rl›¤› bulunmal› ve kullan›c› taraf›n-
dan günlük kalibrasyonu sa¤lanabilmelidir.

HORTUM KAPAMA C‹HAZI

Amaç: Kan Merkezlerinde kullan›lan, kan torbalar›,
transfer setleri, aferez setlerinin PVC hortumlar›n› emniyet-
li bir flekilde kapatmak için kullan›l›rlar.

Prensip: Hortum kapama cihazlar›, kullan›m alanlar›na
göre:

1. Kumanda kafas› kendinden,
2. Masa üstü kumandal›,
3. El kumandal› olarak dizayn edilmifltir. 
Tüm modellerde çal›flma prensibi, yüksek frekansl› (40

megaherz) elektrik dalgas› ile hortumun kapat›lmas›n› ve ka-
patma ifllemi sonunda hortumun her iki taraf›ndan eflit kuv-
vet uygulanmas› ile kolayca kopmas›n› sa¤lamakt›r. Kan
toplama ifllemi sonunda ve komponent ayr›m› s›ras›nda tor-
ba hortumlar›n› kapatmada; laboratuvarda stok kandan ör-
nek elde etme s›ras›nda hortum segmentlerini kapatmada
ürün kontaminasyonunun önlenmesi ve biyogüvenlik koflul-
lar›n›n gözetilmesi ilkesi sa¤lanmal›d›r. 

Kan toplama ifllemi sonunda hortum kapat›lmas›nda ge-
çerli 2 yaklafl›m vard›r:

1. ‹¤nenin donörden uzaklaflt›r›lmas› s›ras›nda hortum,
hortum kapama cihaz› ile etkin olarak kapat›l›r. Bu
durumda, kapama iflleminden hemen sonra, hortum
s›y›rma pensi ile hortum içinde kalan kan torbaya s›y-
r›l›p ve hortumun antikoagulanla kar›flm›fl kanla geri
dolmas› sa¤lanmal›d›r.

2. Ancak s›kl›kla, donör veninden uzaklaflt›r›lan i¤ne di-
rek olarak steril vakumlu tüplerin kapak lasti¤ine ba-
t›r›larak transfüzyon öncesi testlerde kullan›lmak
üzere örnek al›nabilmektedir. Bu ifllem s›ras›nda tor-
badaki antikoagulanla kar›flm›fl kan hortumu doldura-
ca¤›ndan ek s›y›rma ifllemi gerekmeyecektir.

Kumanda kafas› kendinden olan hortum kapama cihaz-
lar› özellikle laboratuvar ortam›nda, stok kandan örnek elde
etmek amac›yla hortum segmentlerini ay›rmada kullan›labi-
lir. Kan toplama salonu ve komponent ay›rma bölümü için
pratik ve kullan›fll› de¤ildir.

Masa üstü kumandal› hortum kapama cihazlar›, donör
testleri için örnek kanlar›n torbalama sonunda torbadan al›n-
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d›¤› merkezlerde ve kan toplama salonunda kullan›ma uy-
gundur.

El kumandal› hortum kapama cihazlar›, kan torbas› hor-
tumunun, i¤nenin donörden uzaklaflt›r›lmas› s›ras›nda kapa-
t›ld›¤› merkezlerde ve komponent ay›rma bölümünde kulla-
n›fll›d›r. Sahada kan toplayan merkezlerde flarj edilebilir ba-
taryal› modeller tercih nedeni olabilir.

Temel Özellikler

1. Kan torbalar›, transfer setleri, aferez setlerinin PVC
hortumlar›n› emniyetli bir flekilde kapatmal›d›r.

2. Hortumu kapatt›ktan sonra, hortumun iki taraf›ndan
eflit kuvvet uygulanmas›n› izleyerek, kolayl›kla kop-
mas›n› sa¤lamal›d›r. 

3. Daima kullan›ma haz›r tutulabilmeli ve kumanda ka-
fas›na hortumun yerlefltirilmesi ile h›zla kapama iflle-
mi gerçeklefltirilebilmelidir. Kapama ifllemine haz›r
oldu¤u, kapama iflleminin bafllad›¤› ve tamamland›¤›
cihaz üzerindeki ›fl›kl› uyar› yard›m› ile izlenebilme-
lidir. 

4. Farkl› d›fl çaplara sahip hortumlar›–gere¤inde güç
ayar› yap›larak– etkin olarak kapatabilmeli ve ay›ra-
bilmelidir.

5. Kullan›c› emniyeti için s›çrama muhafazas› olmal›d›r.
STER‹L BA⁄LANTI C‹HAZI

Amaç: Bir kan torbas›na, baflka torbalar› veya uygun bo-
yutta PVC tüplerini, sistemin steril bütünlü¤ünü bozmadan
ba¤lamak için kullan›l›rlar.

Prensip: Steril ba¤lant› cihaz› ile haz›rlanm›fl olan kom-
ponentin raf ömrü, ayn› ürünün kapal› sistemle haz›rlanmas›
ile ayn›d›r. Sadece havuzlanm›fl trombosit süspansiyonu, ha-
vuzlama sonras› 4 saatte tüketilmelidir.

Cihaz, ba¤lant› ifllemini yüksek derecelerde (320 oC) ›s›-
t›lan ve "wafer" olarak adland›r›lan ince bak›r levha arac›l›-
¤›yla yapmaktad›r. Bu levhalar tek kullan›ml›kt›r. Ba¤lant›-
n›n gerçekleflmesi s›ras›nda partikül veya kimyasal art›k
oluflmamaktad›r. 

Temel Özellikler

1. D›fl çap› 3.9 ila 4.5 mm aras›nda de¤iflen tüpleri (hor-
tum bölümlerini) steril koflullarda ve s›zd›rma olma-
yacak flekilde ba¤lamal›d›r.

2. Kaynaklama ifllemi steriliteyi garanti edecek yüksek
›s›da sa¤lanmal› ve bir ›s› sensörü ile ba¤lant› levha-
s› (wafer) ›s›s› sürekli kontrol alt›nda tutulmal›d›r.

3. Tüplerin düzgün kaynaklanabilmesi için, tüplerin
yerlefltirildi¤i klemplerin sabit bir kuvvetle hareketi
sa¤lanmal›d›r.

4. Kaynaklama ifllemi s›ras›nda partikül veya kimyasal
at›k oluflmamal›d›r.

5. Kaynaklama ifllemi s›ras›nda klemp veya ba¤lant›
levhalar›ndaki "wafer" sorunlar› ›fl›kl› bir uyar› ile
bildirmelidir.

KAN TORBASI SANTR‹FÜJÜ

Amaç: Kan›n, kan hücrelerinin boyut ve yo¤unluk teme-
line dayanan farkl›l›klar›ndan yararlan›larak komponentleri-
ne ayr›lmas›n› sa¤lamakt›r. Kan›n komponentlerine ayr›m›n›
etkileyen di¤er faktörler ise ortam›n viskozitesi ve hücrele-
rin fleksibilitesidir. Bu faktörler ›s› ba¤›ml›d›r. Bu faktörler
bak›m›ndan optimal ›s› 20°C ve üzeridir. 

Prensip: Santrifüj olay›n›n gerçekleflmesi için dönen
(motor) ve döndürülen (rotor) olmak üzere 2 önemli elema-
na gereksinim vard›r.  

Motor: Santrifüj motorlar› 2 tiptir:
1. ‹ndüksiyon motoru
2. Kömürlü motor

‹ndüksiyon motoru bak›m gerektirmez ancak bozulursa
tamiri mümkün de¤ildir. Kömürlü motorlar daha ucuzdur,
tamir edilebilir. Kömürü tükenince de¤ifltirilmesi gerekir.
Tükenmifl kömürle çal›flt›r›lmas› rulmanda afl›nma yarat›r.
Ayr›ca kömür tozlar› rulmana yap›flarak gürültülü çal›flma
veya durmaya neden olabilmektedir. 

‹ndüksiyon motorlar› elektronik kart kumandal› olup da-
ha düflük devir aral›klar›n› kontrol edebilmek olas›d›r. Yük-
sek h›zlarda ideal sonuç al›n›r. Kömürlü motorlar direkt ola-
rak flebeke voltaj›na ba¤l› olup düflük devir aral›klar›n› kont-
rol edebilmesi güçtür ve yüksek h›zlarda ideal de¤ildir. 

Rotor: Rotor, motor taraf›ndan döndürülen ve böylece
üzerindeki godelere yerlefltirilen materyali dön-
düren bölümdür. Temel olarak santrifüj rotorlar›
2 tiptir:
1. Aç›l›r tip rotor
2. Aç›l› tip rotor

Aç›l› tip rotor daha yüksek h›zlarda (rpm) ve daha büyük
merkezkaç kuvveti (g) ile santrifüj yapabilir. Daha az ›s›n›r.
Ayr›flt›rma zaman› daha k›sad›r ancak örneklerin ç›kar›lmas›
ifllemi s›ras›nda kar›flma oran› daha yüksektir. Buna karfl›n,
aç›l›r tip rotor, daha büyük hacimli materyali (kan torbas›),
daha fazla kapasite ile santrifüj edebilir. Ayr›flt›rma zaman›
daha uzun olsa da, örneklerin ç›kar›lmas› s›ras›nda kar›flma
oran› daha düflüktür.

Cihaz; tam kandan, rotor çap›, santrifüj h›z› (dakika de-
vir say›s›) ve santrifüj süresi de¤iflkenlerine ba¤l› olarak is-
tenen kan komponentlerini, tan›mlanan komponent kalite-
sinde elde etmek üzere dizayn edilmifltir. Her santrifüj, iste-
nen kan komponentlerini optimum kalitede elde etmek üze-
re kalibre edilmek zorundad›r. Bu kalibrasyonda, uygulana-
cak santrifüj kuvveti (g) ve sürenin belirlenmesi esast›r. 

Santrifüj kuvveti (RCF, relative centrifugal force), moto-
run dönmesi ile örnekler üzerine etki eden kuvvettir. Ayr›fl-
t›rma, santrifüj kuvveti sayesinde gerçekleflir. Santrifüj kuv-
veti, rotor yar›çap› ve motor dönme h›z›n›n (rpm) fonksiyo-
nudur.
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RCF x g = 1.118 x r (h›z-rpm/1000)2

r= rotor yar›çap› (mm)
Ayr›flt›rma için santrifüj (savrulma) kuvveti kadar santri-

füj süresinin de önemi vard›r. Süre genellikle h›zlanma ve
maksimum h›zda kal›fl süresini kapsar, yavafllama süresi dik-
kate al›nmaz.

Santrifüj iflleminin ilk faz›nda, trombositlere göre daha
büyük olan eritrosit ve lökositler, daha h›zl› çökerler. Daha
sonraki fazda, santrifüj h›z ve süresi ile iliflkili olarak, eritro-
sit ve lökositler torban›n alt yar›s›nda toplan›rken, üst yar›da
trombositten zengin plazma kal›r. Daha uzun süreli santrifüj
sonucunda,  santrifüjün dakikadaki devir say›s›n›n karesi ve
her bir hücrenin rotorun merkezine olan uzakl›¤› ile orant›l›
bir kuvvet ile trombositler çöker. Bu s›rada, daha yüksek
dansiteli bir s›v› olan eritrosit kitlesi ile çevrili lökositler yu-
kar› do¤ru hareket ederler. Santrifüj sonunda, hücreden fakir
plazma torban›n üst k›sm›nda ve eritrositler alt k›sm›ndad›r.
Trombositler eritrosit tabakas›n›n üstünde toplanm›flken, lö-
kositler onun hemen alt›nda, eritrosit tabakas›n›n en üst 10
ml’lik k›sm›nda yerlerini al›rlar.

Bu durumda, santrifüj ifllemi elde edilmek istenen ürüne
göre planlanacakt›r. E¤er trombositten zengin plazma elde
edilmek isteniyorsa, yavafl h›zda gerçeklefltirilen santrifüj ifl-
lemi trombositlerin çökme faz›ndan önce durdurulmal›d›r.
E¤er hücreden fakir plazma isteniyorsa, yeterli süre h›zl›
santrifüj ifllemi gerekecektir.

Santrifüj ifllemi s›ras›nda, özellikle aç›l›r rotorlu santri-
füjlerde, çok yüksek ›s›lara (>40°C) ulafl›l›r. Kan kompo-
nentlerinin ayr›flt›rma iflleminin kontrollü ›s›larda yap›lmas›
gereklidir. Trombosit ay›rma ifllemi için uygun ›s› 20-
24°C’dir. Bu s›n›rlar d›fl›nda trombosit yaflam süresi ve fonk-
siyonlar› azalaca¤›ndan, ürünün toplanmas› sonras›, bekle-
me, santrifüj ve saklama dönemlerinde bu aral›k korunmal›-
d›r. Sadece eritrosit ve plazma elde edilecekse, bekleme ve
santrifüj için 1-6°C ›s› seçilmelidir. 

Temel Özellikler

1. Cihaz mikroifllemci kontrollü veya elektronik ku-
mandal› olmal›, direkt flebeke voltaj›na ba¤lanmama-
l›d›r (Gerekçe: flebeke voltaj›na ba¤lanan cihazlarda
devir h›z› voltaj de¤iflikliklerinden etkilenece¤inden
devir h›z› kontrolü güçleflecektir. Mikroifllemci kont-
rollü santrifüjler devri dijital olarak okuyup h›zlanma
ve yavafllamay› kendi ayarlayarak devir h›z›n›-rpm
sabit tutar ve bu bak›mdan elektronik kumandal›
olanlara göre daha rahat kontrol edilebilir).

2. Cihaz›n belirlenen h›z› (rpm), santrifüj kuvveti (g),
santrifüj süresi, santrifüj ›s›s›, ivmelenme ve frenle-
me de¤erleri say›sal olarak yaz›larak cihaz program-
lanabilmelidir. Cihaz, bu yüklenen program› haf›zas›-
na kaydedebilmelidir.

3. Cihaz›n rotoru, maksimum 4000 x g santrifüj kuvve-

ti sa¤layabilmelidir. 
4. Rotor, aç›l›r veya aç›l› olarak tasarlanm›fl olabilir

(Kan torbas› santrifüjleri genel olarak aç›l›r rotora sa-
hiptir).

5. Cihaz, merkezin kapasitesine ve ifl ak›fl h›z›na göre
belirlenecek, her seferinde 4 – 8 veya 12 (3’lü ya da
4’lü) kan torbas›n› çevirebilecek aksesuara sahip ol-
mal›d›r.

Bu aksesuarlar:

Cihazda torbalar›n yerlefltirildi¤i godeler:
a. Parçalanmayan plastik k›l›fl› olmal›d›r (Gerekçe:

Torban›n patlamas› durumunda cihaz kontami-
nasyonunu önler ve temizlenmesini kolaylaflt›r›r).

b. Gode yüksekli¤i 15 cm ve üzerinde olmal›d›r
(Gerekçe: daha alçak godelerde torbalar›n dik
olarak yerlefltirilmesi sa¤lanamamakta ve santri-
füj sonunda torban›n üst k›sm›nda bir k›s›m erit-
rosit kitlesi kalmaktad›r).

c. Kuru (kauçuk diskler gibi) denge a¤›rl›¤› sa¤lan-
mal›d›r (Gerekçe: karfl›t godelerdeki a¤›rl›k den-
gesi önemlidir. Dengesiz a¤›rl›k da¤›l›m›, santri-
füj etkinli¤ini bozabilir ve motor mili ve rotorda
e¤ilme oluflturarak, dengeli da¤›l›mda dahi etkin
ayr›flt›rma sa¤lanamayabilir).

6. Cihaz so¤utma gazl› olmal›d›r. Cihaz maksimum h›z
ve yük ile hazne s›cakl›¤›n› +4°C’de sabit tutabilme-
lidir. Ayr›ca cihaz hazne ›s›s› santrifüj süresince (+4)
– (–40)°C aras›nda ayarlanabilir olmal›d›r. 

7. So¤utma gaz› CFC (tercihan HCFC) içermemelidir
(Gerekçe: CFC ve HCFC gaz›, cihaz gaz kanallar›n-
da bir kaçak olmas› durumunda ozon tabakas›na zarar
verebilmektedir).

8. Cihaz, aç›k kapak, dengesiz yükleme, afl›r› hazne ›s›-
s›, afl›r› motor ›s›s› durumunda alarm vermeli ve
alarm nedeni ekrana yans›mal›d›r.

9. Cihaz›n kapa¤› kilitli olmal›, kapak aç›kken bafll›k
dönmemeli ve bafll›k dönerken kapak aç›lmamal›d›r.

SEROLOJ‹K SANTR‹FÜJ

Amaç: Kandan plazma, serum ayr›flt›r›lmas›nda ve im-
münohematolojik testlerde antijen-antikor reaksiyonunu
(aglütinasyonu) de¤erlendirmek için uygulan›r.

Prensip: Cihaz, yüksek santrifüj kuvveti (g) ve uzun sü-
re yap›lan santrifüj ifllemi ile kandan plazma veya serum ay-
r›flt›r›lmas›n› sa¤lar. Düflük santrifüj kuvveti (g) (900-1000 x
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g) ve s›n›rl› sürede (15-30 saniye) antijen antikor reaksiyo-
nunun (aglütinasyonun) de¤erlendirilmesini sa¤lar. Uygula-
nacak santrifüj kuvveti (g), rotor çap› ve santrifüj h›z› (rpm)
temelinde belirlenir (Motor, rotor ve santrifüj kuvveti ile il-
gili prensipler için bkz -Kan Torbas› Santrifüjü-).

Serolojik santrifüj ile ifllem s›ras›nda, özellikle aç›l›r ro-
torlu santrifüjlerde, çok yüksek ›s›lara (>40°C) ulafl›l›r. Bu
nedenle kullan›m amac›na göre seçilecek santrifüj so¤utma
sistemleri bak›m›ndan:

1. Ventilasyon so¤utmal›
a. Hava kanall›
b. Fanl›

2. So¤utma gazl› olarak belirlenir
Ventilasyon so¤utmal› santrifüjler, hava kanallar› veya

fan yard›m›yla hazne ›s›s›n›n > +40°C olmas›n› önlerler. An-
cak özel amaçl› olarak ›s› kontrollü santrifüj istenirse, so¤ut-
ma gazl› olanlar tercih edilmelidir.

Santrifüjde gode seçimi, çok amaçl› kullan›ma izin ver-
melidir. Bu bak›mdan aç›l›r tip rotora sahip santrifüjler de-
¤iflken godeli olduklar›ndan daha fazla amaçl› kullan›labilir-
ler. Aç›l› tip santrifüjlerde ise godelere adaptör uygulamas›
ile de¤iflken tüp boyutlar›na uyum sa¤lanabilir. Genellikle
kan merkezi laboratuvarlar›nda, 15 ml hacimli tüp için gode
ve 10 ml hacimli tüpe uyar adaptör istenir. 

Temel Özellikler

1. Cihaz elektronik kumandal› veya mikroifllemci kont-
rollü olmal›, direkt olarak flebeke voltaj›na ba¤lanma-
mal›d›r.

2. Cihaz›n belirlenen h›z› (rpm), santrifüj kuvveti (g),
santrifüj süresi, ivmelenme ve frenleme de¤erleri sa-
y›sal olarak yaz›larak cihaz programlanabilmelidir.
Cihaz, yüklenen program› haf›zas›na kaydedebilme-
lidir.

3. Cihaz›n rotoru, maksimum 5000 x g santrifüj kuvve-
ti sa¤layabilmeli ve cihaz saniye ayarl› olmal›d›r. 

4. Rotor, aç›l›r veya aç›l› olarak tasarlanm›fl olabilir
(Çoklu gode seçene¤i için aç›l›r godeli santrifüjler
tercih nedenidir –bkz. prensipler-).

5. Cihaz, merkezin kapasitesine ve ifl ak›fl h›z›na göre
belirlenecek gode say›s›na ve gode hacmine sahip ol-
mal›d›r. Gerekirse adaptörler veya de¤iflken godeler-
le gode çeflitlili¤i sa¤lan›r.

6. Cihaz kullan›m amac›na göre afla¤›daki özelliklerden
birini tafl›r: 
a. Ventilasyon kanallar› veya fan arac›l›¤›yla, mak-

simum kapasite ve h›zda hazne içi ›s›n›n +40°C
üzerine ç›kmas›n› önlemelidir.

b. So¤utma gazl› olup maksimum kapasite ve h›zda
hazne içi ›s›n›n +4°C üzerine ç›kmas›n› önlemeli-
dir. So¤utma gaz› CFC içermemelidir.

7. Cihaz, aç›k kapak, dengesiz yükleme, afl›r› hazne ›s›-

s›, afl›r› motor ›s›s› durumunda alarm vermeli ve
alarm nedeni ekrana yans›mal›d›r.

8. Cihaz›n kapa¤› kilitli olmal›, kapak aç›kken bafll›k
dönmemeli ve bafll›k dönerken kapak aç›lmamal›d›r.

EKSTRAKTÖR

Amaç: Santrifüj edilmifl tam kan›n komponentlerine ay-
r›lmas›n› sa¤layan cihazlard›r. 

Prensip: Ürün kalitesi, santrifüj ve ekstraktörün ortak
fonksiyonudur. Santrifüj ve ekstraktörün denetlenmesi de
ürün kalitesi üzerinden yap›l›r. Komponent olarak, eritrosit
ve TDP yan› s›ra trombosit süspansiyonu da elde edilecekse,
ilk santrifüj ifllemi h›zl› bir santrifugasyon olmal› ve sonuç-
ta separatör ile buffy coat uzaklaflt›r›lm›fl eritrosit süspansi-
yonu, trombositten fakir TDP ayr›lmal›d›r. 

Bir miktar plazma volümü (120 cc kadar) içinde süspan-
se trombositler, lökosit ve bir miktar eritrositten ibaret buffy-
coat, ikinci ve hafif santrifüj ifllemine al›n›r. ‹fllem sonunda
eritrosit ve lökositler torban›n dibine çökerken, plazma için-
de süspanse durumda bulunan trombositler üst k›s›mda kal›r.
Separatör yard›m› ile trombositten zengin plazma ayr›l›r.

Komponentlerin di¤er torbalara ak›fl›, bir bask› plakas›-
n›n oluflturdu¤u bas›nç ile sa¤lan›r. Bu plakan›n durumuna
göre, komponent ay›rma iflleminde kullan›lan cihazlar:

a. Manuel
b. Yar› otomatik olarak s›n›fland›r›l›r.
Manuel tiplerde bask› kuvveti el yard›m›yla, bir ön geril-

meli yay›n bask›s› kontrol edilerek yap›l›r. Yar› otomatik tip-
lerde ise bask›, elektrik motoru veya bas›nçl› hava pistonlar›
kullan›larak sa¤lan›r. Baz› manuel ekstraktörlerde ve tüm
otomatik ekstraktörlerde hücrelerin izolasyonunu sa¤layan
optik sensör(ler) bulunur. Bu sensörler, hat üzerinden geçen
komponentin rengini takip ederek klemp sistemini kumanda
eder. Böylece, ayr›m› yap›lacak komponentlerin ilgili hat
üzerinden torbalanmas› gerçekleflir. Baz› ekstraktörlerde
komponent hatlar›n› kapatan "sealer" bulunur. Yine ayr›flt›r-
d›¤› ürünü tartan ve gere¤inde bu bilgileri bilgisayar ortam›-
na veri taban› format›nda kaydeden sistemler de vard›r. Yar›
otomatik ekstraktörler, manuel olanlarla karfl›laflt›r›ld›¤›nda;

a. Standart kalitede ürün elde etmeyi garanti eder.
b. Kullan›c›ya ba¤l› olarak ürün kalitesindeki de¤ifliklik-

leri önler.
c. Otomatizasyon sayesinde zaman kayb›n› önler.
d. Kalitede süreklili¤i garanti eder.
Yar› otomatik ekstraktörlerde, bas›nçl› hava pistonlu

modeller, hava kompresörü için de yer sa¤lanmas›n› gerekti-
rir ancak elektrik motoru ile çal›flanlara oranla, lineer hara-
keti sa¤lamada daha baflar›l› oldu¤u bildirilmektedir. Elekt-
rik motorlar›, step motor oldu¤undan kademeli hareket et-
mektedir.
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Temel Özellikler

Manuel Ekstraktör:
1. Torba asmak üzere 2 adet asma çubu¤u bulunmal›d›r.
2. Yay sistemi esnekli¤ini kaybetmeyen paslanmaz me-

talden yap›lm›fl olmal›d›r.
3. Cihaz›n ön panelinde yer alan ve bas›nc› uygulayan

ön plaka, ifllemin gözlenebilmesine izin vermesi ba-
k›m›ndan fleffaf olmal›d›r.

Yar› Otomatik Ekstraktör:
1. Cihaz, yar› otomatik olarak tam kan torbas›na üst ve

alttan ba¤l› (top&bottom) 3’lü ve 4’lü torbalarla ve
standart 3’lü ve 4’lü kan torbalar›yla çal›flabilir olma-
l›d›r.

2. Torba asmak üzere 2 adet asma çubu¤u bulunmal›d›r.
3. Kullan›m amac›na yönelik olarak de¤ifltirilebilen düz

ve kaviteli plakas› bulunmal›d›r.
4. Cihaz›n buffy-coat ay›rma hacmi, haz›rlanmak iste-

nen ürüne göre ayarlanabilir olmal›d›r.
5. Cihaz›n ön panelinde yer alan ve bas›nc› uygulayan

ön plaka, ifllemin gözlenebilmesine izin vermesi ba-
k›m›ndan fleffaf olmal›d›r.

6. Hava kompresörü ile çal›flan cihazlarda, cihaz›n yan›
s›ra kompresör de sa¤lanmal›d›r.

7. Cihaz, ifllem tamamland›¤›nda otomatik olarak ürün
geçiflini durduran alt ve üst klemplere sahip olmal›d›r. 

8. Cihazda, klempten önce boru hatt›nda bir üst sensör
ve ayr›ca ortada buffy-coat sensör(ler) bulunmal›d›r.
Bu sensörler afla¤›daki ürün kalitelerini garanti etmek
üzere komponent ayr›m› yap›lmas›n› sa¤lamal›d›r.
a. Buffy-coat uzaklaflt›r›lm›fl eritrosit süspansiyonu

(AS içinde): Hct: %50-70, Hb: >43g/U, BKH:
<1.2x109/U

b. Trombosit süspansiyonu: Volüm: >50 ml, Trom-
bosit: >60x109/U, BKH: (Trombositten zengin
plazma) < 0.2x109/U ve (Buffy-coat’tan haz›rla-
ma) < 0.05x109/U

c. TDP: KKH <6.0x109/L, BKH: <0.1x109/L,
Trombosit <50x109/L. 

KAN SAKLAMA DOLABI

Amaç: Tam kan ve eritrosit süspansiyonunu 1-6°C ho-
mojen iç ›s›ya sahip ortamda saklamakt›r.

Prensip: Cihaz, CPDA-1’li kan›n 35 gün ve Additive
Solüsyonlu (SAG-M gibi) kan›n 42 günlük saklanma süresi
boyunca, eritrositlerin optimum viabilitede kalabilmeleri
için gerekli olan 1-6°C ›s›y› sa¤lamak üzere dizayn edilmifl-
tir.

Cihaz›n so¤utma sistemi, kompresör, evaporatör, kon-
denser ve valv temel bölümlerinden oluflur. Oda ›s›s›nda gaz
fazda bulunabilen –kolay buharlaflabilir özellikte- bir gaz›n
bu sistemde döngüsü ile so¤utma gerçeklefltirilir. 

1987’de ozon tabakas›n›n korunmas› için uluslar aras›

bir protokol "Montreal Protokolü" imzalanm›fl ve CFC gaz-
lar›n›n kontrolüyle ilgili Birleflmifl Milletler Çevre Program›
yürürlü¤e konmufltur. Bu nedenle cihaz›n so¤utma gaz›
Chloro Fluoro Carbon (CFC) içermemelidir. Hydro Fluoro
Chloro Carbon (HCFC) gaz›n›n da benzer nedenle 1 Haziran
2030’a kadar kademeli olarak yasaklanmas› planlanm›flt›r.
Türkiye’de de 2003 sonunda yasaklanmas› beklenmektedir.

Temel Özellikler

1. Standart kap›lardan geçebilmelidir. Boyut, kan mer-
kezi gereksinimine göre seçilmeli, 450 ml’lik bir kan
torbas› için 2 lt iç hacme sahip olmal›d›r (Gerekçe;
tam so¤utma etkisinin ve ›s›n›n homojen yay›m›n›n
sa¤lanmas›).

2. ‹ç yüzey, Ag‹on veya BioCote bakteri rezistan boya
ile kapl› olmal›d›r.

3. Cihaz mikroifllemci kontrollü dijital ›s› monitörü ve
alarm sistemine sahip olmal›d›r.

4. Cihazda flebeke voltaj›n› denetleyip düzenleyen oto-
matik voltaj düzenleyici bulunmal›d›r (Gerekçe;
kompresörü dengesiz flebeke voltaj›ndan korumak-
t›r).

5. Cihazda otomatik defrost sistemi ve güçlendirilmifl
hava sirkülasyonu ile optimum so¤utma kapasitesi
ve üniformitesi garanti edilmelidir. Is›, +1°C ile
+8°C aras›nda ayarlanabilir olmal› ve fabrika ön
ayar› +4°C’de yap›lm›fl olmal›d›r. Cihaz bu ›s›y›
±1°C stabilite ve <0.5°C uniformite ile koruyabil-
melidir.

6. Cihaz afl›r› ›s› (ör: > +5.5°C), düflük ›s› (ör: <
+1.5°C), aç›k kap› (>30 saniye) ve güç kayb›nda ses-
li ve ›fl›kl› alarm vermelidir.

7. Cihaz üzerinde saklanma koflullar›n›n sürekli kayd›-
n›n yap›labilmesini sa¤layan, 7 günlük kay›t kartl›
›s› kay›t sistemi olmal›d›r. Cihazla beraber 1 y›ll›k
kay›t kart› verilmelidir.

8. Cihaz (minimum 72 saat kapasiteli) flarj edilebilir
pilli veya akülü yedekleme sistemine sahip olmal› ve
böylece elektrik kesintilerinde de ›s› kay›t ifllevini
sürdürebilmeli ve ›s› monitörü ve alarm sistemleri
çal›fl›r durumda olmal›d›r.

9. Cihaz›n içi iyi ayd›nlat›lm›fl olmal› ve kan torbalar›-
n›n dik pozisyonda durmalar›na olanak sa¤layan
yüksekli¤i ayarlanabilir, hareketli (içeri-d›flar›) rafl›
olmal›d›r.

10. Kondenser içine toz ve kir ulaflmas›n› önleyen hava
filtresi bulunmal›d›r. Filtre t›kanm›flsa ve kondenser
afl›r› ›s›nm›flsa uyar› ›fl›¤› yanmal›d›r. Filtre hiçbir
alet kullan›m›na gerek kalmaks›z›n kolayl›kla ç›kar›-
labilir ve y›kanabilir olmal›d›r. 

11. Cihaz›n so¤utma gaz› CFC (ve tercihan HCFC) içer-
memelidir.
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12. Kolay tafl›ma için kilitlenebilir tekerlikli olmal›d›r.
DER‹N DONDURUCU

Amaç: Taze donmufl plazma (TDP), gliserolize-eritrosit
süspansiyonu, hemopoetik progenitör hücreler, kriyopresipi-
tat› –18°C’nin alt›nda saklamakt›r.

Prensip: TDP için flebotomi süresinin 15 dakikadan
uzun olmamas› ve flebotomi sonras›nda 8 saat içinde plaz-
man›n ayr›lm›fl ve –18°C’nin alt›nda saklanm›fl olmas› gere-
kir. TDP saklama süresi sakland›¤› ›s› derecesi ile iliflkilidir.
Çal›flma presibi kan saklama dolaplar› ile benzerdir. 

Temel Özellikler

1. Standart kap›lardan geçebilmelidir. Boyut, kan mer-
kezi gereksinimine göre seçilmelidir.  

2. Cihaz mikroifllemci kontrollü dijital ›s› monitörü ve
alarm sistemine sahip olmal›d›r.

3. Cihazda flebeke voltaj›n› denetleyip düzenleyen oto-
matik voltaj düzenleyici bulunmal›d›r (Gerekçe;
kompresörü dengesiz flebeke voltaj›ndan korumak-
t›r).

4. Cihazda otomatik defrost sistemi ve güçlendirilmifl
hava sirkülasyonu ile optimum so¤utma kapasitesi
ve üniformitesi garanti edilmelidir. Self-defrost sis-
temi, defrost siklusu boyunca da cihaz›n iç ›s›s›n›
stabil tutabilmelidir. Is›s› –40°C’yi sa¤layabilmeli ve
fabrika ön ayar› –40°C’de yap›lm›fl olmal›d›r. Cihaz
bu ›s›y› ±1°C stabilite ve <0.5°C uniformite ile ko-
ruyabilmelidir.

5. Cihaz afl›r› ›s›, düflük ›s›, aç›k kap› (>30 saniye) ve
güç kayb›nda sesli ve ›fl›kl› alarm vermelidir.

6. Cihaz üzerinde saklanma koflullar›n›n sürekli kayd›-
n›n yap›labilmesini sa¤layan, 7 günlük kay›t kartl›
›s› kay›t sistemi olmal›d›r. Cihazla beraber 1 y›ll›k
kay›t kart› verilmelidir.

7. Cihaz (minimum 72 saat kapasiteli) flarj edilebilir
pilli veya akülü yedekleme sistemine sahip olmal› ve
böylece elektrik kesintilerinde de ›s› kay›t ifllevini
sürdürebilmeli ve ›s› monitörü ve alarm sistemleri
çal›fl›r durumda olmal›d›r.

8. Cihaz plazma torbalar›n›n dik pozisyonda durmala-
r›na olanak sa¤layan, yüksekli¤i ayarlanabilir hare-
ketli (içeri-d›flar›) rafl› olmal›d›r.

9. Kondenser içine toz ve kir ulaflmas›n› önleyen hava
filtresi bulunmal›d›r. Filtre t›kanm›flsa ve kondenser
afl›r› ›s›nm›flsa uyar› ›fl›¤› yanmal›d›r. Filtre hiçbir

alet kullan›m›na gerek kalmaks›z›n kolayl›kla ç›kar›-
labilir ve y›kanabilir olmal›d›r. 

10. Derin dondurucu kab› ve ›s› monitörünün yetki veril-
memifl kiflilerce girifl yap›lmas›n›n önlenmesi ama-
c›yla kilitlenebilir (flifreli) olmas› tercih edilir.

11. Cihaz›n so¤utma gaz› CFC (ve tercihan HCFC) içer-
memelidir.

12. Kolay tafl›ma için kilitlenebilir tekerlikli olmal›d›r.
TROMBOS‹T AJ‹TATÖRÜ

Amaç: Trombositlerin viabilite ve hemostatik aktivitele-
rinin korunmas›, trombosit süspansiyonunun oksijenizasyon,
›s›  ve pH’s›n›n optimum koflullarda tutulmas› ile olas›d›r. Bu
amaçla trombosit süspansiyonlar› özel gaz geçirgen torbalar-
da, uygun ›s›da (20-24°C) ve sürekli, yeterli ve nazik ajitas-
yonda saklan›rlar. 

Prensip: Cihaz, bilyeli diflli bir motor arac›l›¤›yla, sabit
bir baz istasyon üzerindeki rafl› sisteme yumuflak hareketler-
le bir yandan-di¤erine horizontal sal›n›m sa¤lar. Trombosit
ajitatörleri, devaml› ve nazik bir sal›n›mla trombositlerin op-
timum oksijenizasyonunu sa¤lar ve agregasyonunu azalt›r-
lar.

Temel Özellikler

1. Cihaz, yumuflak horizontal sal›n›mla hareket etmeli-
dir.

2. Cihaz hareket alarm›na sahip olmal› ve 2-3 dakika-
dan daha uzun süre durdu¤unda ›fl›kl› ve sesli alarm
vermelidir. Cihaz (minimum 72 saat kapasiteli) flarj
edilebilir pilli veya akülü yedekleme sistemine sahip
olmal› ve böylece elektrik kesintilerinde alarm siste-
mi çal›fl›r durumda olmal›d›r.

3. Cihaz merkezin gereksinimi dikkate al›narak uygun
say›da aferez ve random trombosit alabilecek kapasi-
tede seçilmelidir.

4. Cihaz›n, yüksekli¤i ayarlanabilir, hareketli rafl› siste-
mi olmal› ve hava sirkülasyonunu sa¤lamak üzere
raflar delikli yüzeye sahip olmal›d›r.

5. Cihaz›n raflar› aras›nda hava sirkülasyonunu sa¤laya-
cak internal fan sistemi olmal›d›r.

TROMBOS‹T ‹NKÜBATÖRÜ

Amaç: Trombositlerin viabilite ve hemostatik aktivitele-
rinin korunmas›, trombosit süspansiyonunun oksijenizasyon,
›s› ve pH’s›n›n optimum koflullarda tutulmas› ile olas›d›r. Bu
amaçla trombosit süspansiyonlar› özel gaz geçirgen torbalar-
da, uygun ›s›da (20-24°C) ve sürekli, yeterli ve nazik ajitas-
yonda saklan›rlar. Trombositlerin 20-24°C ›s› aral›¤›nda ko-
runmalar›, trombosit süspansiyonunun pH ve glukoz tüketi-
minin optimum düzeylerde korunmas›n› sa¤lar.

Prensip: Cihaz, içine yerlefltirilen trombosit ajitatörle-
rindeki trombosit süspansiyonlar›n›n ›s›s›n› 22°C’de koru-
mak üzere dizayn edilmifltir. Çal›flma prensibi kan saklama
dolaplar› ile benzerdir. 
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Saklama ›s›s› (°C) Saklama süresi (ay)

-18, -25 3

-25,- 30 6

-30,- 40 12

-40 ve alt›nda 24



Temel Özellikler

1. Standart kap›lardan geçebilmelidir. Boyut, kan mer-
kezi gereksinimine göre seçilmelidir. 

2. ‹ç yüzey, Ag‹on veya BioCote bakteri rezistan boya
ile kapl› olmal›d›r. 

3. Cihaz mikroifllemci kontrollü dijital ›s› monitörü ve
alarm sistemine sahip olmal›d›r.

4. Cihazda flebeke voltaj›n› denetleyip düzenleyen oto-
matik voltaj düzenleyici bulunmal›d›r (Gerekçe;
kompresörü dengesiz flebeke voltaj›ndan korumak-
t›r).

5. Cihaz güçlendirilmifl hava sirkülasyonu ile 22°C ›s›-
y› ±1°C stabilite ve ±0.5°C uniformite ile koruyabil-
melidir.

6. Cihaz afl›r› ›s› (> +24°C), düflük ›s› (ör: < +20°C) ve
güç kayb›nda sesli ve ›fl›kl› alarm vermelidir.

7. Cihaz üzerinde saklanma koflullar›n›n sürekli kayd›-
n›n yap›labilmesini sa¤layan, 7 günlük kay›t kartl›
›s› kay›t sistemi olmal›d›r. Cihazla beraber 1 y›ll›k
kay›t kart› verilmelidir.

8. Cihaz (minimum 72 saat kapasiteli) flarj edilebilir
pilli veya akülü yedekleme sistemine sahip olmal› ve
böylece elektrik kesintilerinde de ›s› kay›t ifllevini
sürdürebilmeli ve ›s› monitörü ve alarm sistemleri
çal›fl›r durumda olmal›d›r.

9. Kondenser içine toz ve kir ulaflmas›n› önleyen hava
filtresi bulunmal›d›r. Filtre t›kanm›flsa ve kondenser
afl›r› ›s›nm›flsa uyar› ›fl›¤› yanmal›d›r. Filtre hiçbir
alet kullan›m›na gerek kalmaks›z›n kolayl›kla ç›kar›-
labilir ve y›kanabilir olmal›d›r. 

10. Cihaz›n so¤utma gaz› CFC (ve tercihan HCFC) içer-
memelidir.

11. Kolay tafl›ma için kilitlenebilir tekerlikli olmal›d›r.
PLAZMA ER‹TME C‹HAZI

Amaç: Taze donmufl plazman›n (TDP) h›zl› ve uniform
olarak eritilmesi için kullan›lan cihazlard›r.

Prensip: Cihaz, (-30)–(-40)°C’de dondurulmufl TDP’le-
rin, 20–+37°C’lik kontrollü sabit ›s› ortam›nda uniform ola-
rak 10-15 dakika içerisinde eritilmesini sa¤lar. Bu amaçla
üretilen cihazlar, ›s› kontrollü su banyolar› veya mikrodalga
f›r›nlar› fleklinde bulunmaktad›r. Mikrodalga f›r›nlar, su ban-
yolar›ndan daha pahal› cihazlard›r.

Temel Özellikler

1. Cihaz, random ve aferez TDP ünitlerini k›sa sürede
(10-15 dakika) eritebilmelidir. 

2. Cihaz, ›s›n›n homojen yay›lmas›n› sa¤lamak üzere
›s›tma ifllemi süresince devaml› bir ajitasyon sa¤la-
mal›d›r.

3. Cihaz, 20 ila 37°C aras›nda fabrika ön ayar› yap›lm›fl
olup  ±0.5°C stabilite ile ›s›tma sa¤lamal›d›r. 

4. ‹fllem sona erdi¤inde, iflitsel ve görsel alarm ile uyar-

mal› ve otomatik olarak sistem kapanmal›d›r. 
5. Plazma eritme ifllemi için su banyolu sistem kullan›-

lacaksa:
a. TDP’lerin su banyosu içinde yerleflmeleri için bir

sepet sistemi bulunmal›d›r.
b. Sepetlerde, TDP torbalar›n›n dik olarak durmala-

r›n› sa¤layan ask› sistemi olmal›d›r.
c. Ortam ve torba kontaminasyonunun önlenmesi

için, TDP’ler koruyucu torba içine yerlefltirilerek
ifllem bafllat›lmal›d›r. Koruyucu torbalar›n, bu ci-
hazlarda ve bu amaçla kullan›lmak üzere dizayn
edilmifl olmas› ve ifllem süresini etkilememesi
önemlidir. Koruyucu torba cihazla beraber sarf
malzemesi olarak talep edilebilir.

d. ‹fllem sona erdi¤inde veya yüksek ›s› alarm›nda
sepet sistemi otomatik olarak d›flar› al›nmal› ve
cihaz sesli, iflitsel alarm vermelidir.

e. Cihaz›n havuz ve sepet bölümü paslanmaz çelik-
ten yap›lm›fl olmal›d›r.

f. Cihaz içindeki suyun h›zl› ve kolayl›kla boflalt›l-
mas›n› sa¤layan bir drenaj sistemi olmal›d›r.

6. Cihaz›n (tercihan mikroifllemci kontrollü) dijital ›s›
göstergesi ve yüksek ›s› alarm› bulunmal›d›r. Cihaz
afl›r› ›s›da otomatik olarak kapanmal› ve iflitsel, gör-
sel alarm vermelidir. Cihaz›n ›s›tma süresi ayarlana-
bilir olmal› ve dijital gösterge ile kalan süre izlenebil-
melidir.

LAM‹NAR FLOW KAB‹N

Amaç: Ürünün (örne¤in) kontaminasyonunu önlemek
ve gere¤inde çevrenin ve kullan›c›n›n güvenli¤ini sa¤lamak
üzere gelifltirilmifl cihazlard›r. Viral serolojik yöntem olarak
PCR teknolojisinin kullan›ld›¤› merkezlerde veya aç›k sis-
tem komponent haz›rl›¤›nda tam ürün güvenli¤i sa¤lamak
üzere partikülsüz (steril) ortam oluflturmak amac›yla kullan›-
l›r.

Prensip: Mikropressor kontrol sistemi ile kabin içi sabit
hava ak›m› (0.45 m/s) sa¤layarak, kabin içi havan›n %70’ini
resirküle edip, %30 havay› d›flar› ileten ve yerine filtre edil-
mifl partikülsüz hava alan bir sistemdir. ‹çine ald›¤› havan›n
tamam›n› d›flar›ya veren modeller yan›s›ra, d›flar› iletilen ha-
vay› bulundu¤u oda içine ya da d›fl ortama vermek üzere di-
zayn edilmifl modeller de bulunmaktad›r. Sabit hava ak›m›,
d›flar›dan iç ortama partikül giriflini engellemektedir. Kabin
içine partikülsüz hava almay› sa¤layan 2 filtre sistemi bulu-
nur. ‹lk filtre >0.5 µm boyutlu partikülleri tutar. ‹kinci filtre
HEPA (High Efficiency Particulate Air) filtre olarak adland›-
r›l›r ve >0.3µm boyutlu partikülleri tutar. Havan›n k›smi
devri, ön filtre ve HEPA filtrenin ömrünü uzatt›¤›ndan tercih
nedeni olmaktad›r. 

Laminar flow kabinler NSF Standard #49’a göre 3 s›n›-
fa ayr›lm›flt›r. Kabin, kullan›m amac› için gerekli biyogüven-
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lik düzeyine göre seçilir. Enfeksiyöz ajanlar›n potansiyel
risklerine göre gerekli biyogüvenlik düzeyi 4 derecede de-
¤erlendirilmektedir. Mikrobiyolojik testlerde temel amaç ör-
nek kontaminasyonunun önlenmesi olup gerekli biyogüven-
lik düzeyi 2’dir. Bu amaç için Class II kabinler yeterlidir.
Class II kabinlerde, %30’luk dilimle d›flar› sal›nan hava 10
ve alt›nda partikül içermektedir.

Temel Özellikler

1. Mikropressor kontrol sistemi ile kabin içi hava ak›m›
0.45 m/s h›zda sabit tutulmal›d›r.

2. Cihaz, hava ak›fl h›z›na duyarl› sensor ve hava ak›fl
h›z› göstergesine sahip olmal›d›r.

3. Cihaz >0.5 µm boyutlu partikülleri en az %85 etkin-
likle tutan bir ön filtre ve >0.3µm boyutlu partikülle-
ri %99.999 etkinlikle tutan HEPA filtre sistemine sa-
hip olmal›d›r.

4. Cihaz, kabin içi havan›n %70’ini resirküle edip, %30
havay› d›flar› iletmelidir.

5. Cihaz çal›flma masas› ve çal›flma tablas› tek parça
paslanmaz çelik olmal›d›r. Çal›flma tablas›, hiçbir alet
kullan›m›na gerek kalmaks›z›n kolayl›kla çal›flma
alan› d›fl›na ç›kar›labilir olmal›d›r. 

6. D›flar›dan tak›lm›fl ve ayr› ›fl›k dü¤mesine sahip flu-
oresan lambalar ile çal›flma alan› iyi ayd›nlat›lm›fl  ol-
mal›d›r.

7. Ön panelde UV geçirmeyen, vertikal hareketli cam
bölme bulunmal›d›r. Kabin, opsiyonel UV lamba için
gerekli  elektrik donan›m›na sahip olmal›d›r. Ön pa-
nel (cam bölme) çal›flma güvenli¤i için risk yaratacak
ölçüde kald›r›l›rsa, cihaz iflitsel alarm ile kullan›c›y›
uyarmal›d›r.

8. Cihaz NFS Standard #49’a göre Class II biyolojik gü-
venlik kabinlerinin gereklerini karfl›lamal›d›r. 

‹NKÜBATÖR

Amaç: ‹mmünohematolojik test metotlar›na uygun ola-
rak oda ›s›s› ve 37°C’de homojen ›s›nma sa¤lamakt›r.

Prensip: Programlanabilir mikroifllemci kontrollü ter-
mostat sayesinde, kuru ›s› ile homojen ›s›nma sa¤lamak üze-
re dizayn edilmifllerdir. TSE (Türk Standartlar› Enstitüsü)
hücre içi ›s› da¤›l›m› ve dijital göstergede belirlenen de¤er
aras›nda  ± 1°C’nin alt›nda bir de¤iflimi kalite kriteri olarak
belirlemifltir. 

Temel Özellikler

1. Cihaz termostat› mikroifllemci kontrollü olmal›d›r
(Gerekçe: Hücre içi ›s› da¤›l›m› ile dijital gösterge
de¤eri aras›ndaki ›s› fark›n›n 0.1-0.5°C düzeyinde ol-
du¤u termostat ayar hassasiyeti sa¤lamak ve sürekli-
li¤ini garanti etmek).

2. Hücre içi ›s› da¤›l›m›n›n homojenizasyonu sa¤lanma-
l›d›r (Bu amaçla hücre içi malzeme olarak iletkenli¤i
yüksek alüminyum kullan›lmaktaysa da, korozyon

yaratacak malzeme kullan›m gere¤i olan durumlarda
paslanmaz çelik kullan›lmaktad›r. Paslanmaz çelik
kullan›lan hücre içinde de homojen ›s› da¤›l›m› sa¤-
lanm›fl olmal›d›r).

3. Is› kayb›n› engellemek amac› ile inkübatörde bir me-
tal kapak bulunmal›d›r. Ayr›ca bu metal kapa¤›n ko-
rudu¤u s›ca¤a dayan›kl› bir cam kap› sayesinde iç or-
tamdaki örnekler izlenebilir olmal›d›r.

4. Hücre içi s›cakl›k alarm limitlerinin d›fl›na ç›karsa
kullan›c› görsel ve iflitsel olarak uyar›lmal›d›r.

5. Cihaz, süre ayarl› (dakika) olmal› ve ayr›ca süresiz
çal›flabilmelidir.

6. Cihaz raf aral›¤› ve raf tafl›ma gücü kullan›m amac›-
na uygun olarak tan›mlanmal›d›r.

AFEREZ C‹HAZI

Amaç: Donörden, cihaz yard›m›yla tam kan› uzaklaflt›-
r›p bir veya birden çok kan komponentini ay›rarak kalan kan
komponentlerini birlefltirip donöre geri vermektir. Aferezin
anlam› "uzaklaflt›rmak"t›r. Aferez ile donörlerden; trombosit
(tromboferez), eritrosit (eritroferez) ve plazma (plazmafe-
rez) toplanabilir. Aferez ile hasta veya donörden; lökosit (lö-
kaferez), granülosit, lenfosit ve periferik kök hücre toplana-
bilir. Aferez ile plazma de¤iflimi ve eritrosit de¤iflimi yap›la-
bilir.

Prensip: Aferez cihazlar›, santrifüj kuvveti ile dansite
farkl›l›¤› temeline dayal› olarak kan› komponentlerine ay›r›r.
Hasta veya donörden al›nan tam kana belirli oranda antiko-
agulan solüsyon eklenir. Kan dönmekte olan bir kase fleklin-
de bölmeye veya tübüler rotora pompalan›r. Santrifüj ile fle-
killi elemanlar yo¤unluklar›na göre katmanlan›r (plazma-
trombosit-monosit-lenfosit-granülosit-eritrosit). Bu ayr›fl-
man›n s›ras› hücrelerin renk yo¤unlu¤u ile paralellik göste-
rir. Aferez cihaz›, bu katmanlar›n renk farkl›l›klar›ndan ya-
rarlanarak, optik detektörler yard›m› ile istenen ürünü ay›r›r
ve kalan elemanlar› aral›kl› (intermittan) veya devaml› ak›m
prensibi ile donör veya hastaya geri verir. Geri verme ifllemi
ayn› damardan (tek damar sistemi) veya ayr› bir damardan
(çift damar sistemi) yap›labilir. 

Aferez cihazlar›n›n temel komponentleri:
1. Santrifüj: Kan›n sürekli veya aral›kl› ak›fl alt›nda,

komponentlerinin yo¤unluklar›na göre katmanlanma-
s›n› sa¤lar. Santrifüj h›z›, kan›n hemolizini önleyecek
flekilde 1000-4800 rpm aras›nda planlan›r.

2. Sensörler:  
a. Optik Sensör (Interface detector)
b. Bas›nç Sensörü
c. Hemoliz Detektörü
d. Hava Detektörü
e. Santrifüj Balans Detektörü
f. Is› Sensörü
g. Nem Detektörü
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3. Pompalar: Tam kan›n damardan çekilmesi, kan›n do-
nöre geri dönüflü, ACD ve serum fizyolojik transfer-
lerinin kontrollü gerçekleflmesini sa¤lar.

4. Kullan›c› Arabirimi (User Interface): Cihaz ile kulla-
n›c› aras›nda iletiflimi sa¤layan dijital ekrand›r.

5. Aferez Seti: Steril, apirojen, tek kullan›ml›k ve kan›n
cihazdan izole olarak kapal› bir sistemde aferez iflle-
mine girmesini sa¤layan setlerdir. Al›fl ve verifl hatla-
r›, santrifüj, torba, çanak ve kemer bölümleri bulunan
bir sarf malzemesidir. Aferez setleri kapal› sistem ve-
ya fonksiyonel kapal› (bakteri filtreli) olmal›d›r.

Temel Özellikler

1. Cihaz "Sürekli Kan Ak›m› Prensibi" ile çal›flmal›,
"Aral›kl› Ak›m Prensibi" ile çal›flan cihazlarda ekst-
rakorporel hacim total kan hacminin %13’ünü aflma-
mal›d›r.

2. Sistem hem otomatik ve hem de manuel olarak çal›fl-
t›r›l›p durdurulabilmelidir.

3. Sistem tam otomatik olmal› ancak istendi¤inde ciha-
z›n üzerinde bulunan dijital gösterge yard›m›yla,
ürün miktar›, konsantrasyonu ve safl›¤› için hekimin
amac›na uygun düzenlemeleri yapmaya olanak tan›-
mal›d›r. Ancak, kullan›c› taraf›ndan de¤ifltirilen pa-
rametre de¤erlerini sürekli olarak kontrol etmeli ve
hasta/donör sa¤l›¤›n› riske sokabilecek bir paramet-
re girilmesini engellemelidir.

4. Sistem, hasta/donör için risk oluflturan her durumda,
ayr›lm›fl olan ürünü bozmadan, ifllemi yavafllatabil-
melidir. 

5. Cihazda meydana gelebilecek herhangi bir aksakl›k-
ta, elektrik kesintisi ya da alarm durumunda, ifllem
otomatik olarak durmal›, ifllemdeki parametreler ha-
f›zada korunmal› ve sorun çözüldükten sonra, iflleme
kal›nd›¤› yerden devam edilebilmelidir.

6. Olas› elektrik kesintilerinde, cihaz, bataryalar› yard›-
m›yla manuel olarak çal›flt›r›labilmeli ve cihazda ka-
lan kan›n hasta/donöre geri dönüflü sa¤lanmal›d›r. 

7. Cihaz, ifllem tamamland›¤›nda, sistem içinde kalan
kan›n tamam›n› geri iade edebilecek özellikte olma-
l› ve gere¤inde hekimin iste¤i do¤rultusunda "sali-
ne" takviyesi yapabilmelidir.

8. Cihaz ifllem s›ras›nda karfl›lafl›labilecek sorunlar›n
uzun sürmesi durumunda damar yollar›n›n t›kanma-
mas› için kan gelifl ve dönüfl hatlar›na otomatik ola-
rak "saline" verebilmelidir.

9. Cihazda hasta/donör güvenli¤i için, gerekli noktalar-
da, hava, bas›nç ve nem detektörleri bulunmal› ve
riskli durumlarda cihaz alarm vererek kullan›c›y›
uyarmal›, risk nedenini bildirmelidir. Firma cihaz›n
hemoliz kontrol sistemini bildirecektir.

10. Cihazda ›s› sensörü olmal› ve ›s› 41°C’e ulafl›rsa he-

moliz için alarm verip ifllemi durdurmal›d›r.
11. Cihaz, veri toplamas›na elveriflli bir bilgisayar siste-

mine sahip olmal›, cihaz ekran›nda afla¤›daki bilgiler
izlenebilmeli ve cihaza ba¤lanan bir yaz›c› ile ç›kt›
al›nabilmelidir: 
• Ba¤›fl bilgisi (donör ve kullan›c› numaralar›; tarih

ve saat )
• ‹fllem parametreleri (donör boy, a¤›rl›k, hematok-

rit ve trombosit ön say›m›, antikoagülan oran›,
sitrat infüzyon h›z›, inlet (ml/dk), hedeflenen ve-
rim, plazma hacmi).

• ‹fllem bilgileri (ifllem s›ras›ndaki alarmlar ve kul-
lan›c› taraf›ndan yap›lan ifllem)

• ‹fllem sonuçlar› (ifllem sonras› ekranda görülen
bilgilerin tamam›: kullan›lan antikoagülan ve sa-
line hacmi, ifllenen plazma hacmi, ifllenen lökosit
miktar›, ifllem süresi, toplanan ürün miktar› [ml
veya gram]).

12. Cihaz, hasta/donörde ACD’ye ba¤l› reaksiyonlar›n
görülmemesi için, tüm ifllem boyunca ACD oran›n›
>12:1’de korumal›d›r. Oran gerekti¤inde, dijital gös-
terge kullan›larak manuel olarak de¤ifltirilebilmeli-
dir. 

13. Cihazda gerçeklefltirilecek tüm ifllemler 10-15 kg’a
kadar olan pediatrik olgular için tolere edilebilir ol-
mal›d›r.

14. Cihaz›n setleri, kapal› veya fonksiyonel kapal› (bak-
teri filtreli) sistem olmal›d›r.

15. Cihazla beraber verilecek "Trombosit Aferez  Setle-
ri" ile afla¤›da tan›mlanan ürün kalitesinde trombosit
süspansiyonu elde edilebilmelidir. 
a. Trombosit süspansiyonu lökosit kontaminasyonu

<1x106/U olmal› (cihazlar›n ço¤u <1x105/U ra-
kam›n› garanti eder) ve ürünlerin %90’n›nda sa¤-
lanmal›d›r.

b. Standart bir kan donöründen elde edilen trombo-
sit süspansiyonundaki trombosit say›s›
>3.x1011/U olmal› ve bu özellik ürünlerin en az
%75’inde sa¤lanmal›d›r.

c. Trombosit süspansiyonu eritrosit kontaminasyo-
nu: <2ml/U veya <0.2-1x109/U olmal›d›r.

16. Cihazla beraber verilen "Plazma De¤iflim Setleri"
ile; normal hematokritli bir hastada, 40-60 ml/kg vü-
cut a¤›rl›¤› hacminde plazma de¤iflimi sa¤lanabil-
melidir.

17. Cihazla beraber verilen "Periferik Kan Kök Hücre
Ay›rma Setleri" ile; 15-20 L’ye kadar kan ifllenebil-
melidir.

Genel Özellikler

1. Cihaza ait orijinal ve Türkçe kullan›m ve bak›m
k›lavuzu verilmelidir.

140

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite



2. Üretici firma, uluslar aras› "Kalite Standartlar›"na uy-
gunlu¤unu gösteren ISO 9000 veya TÜV ser-
tifikas›na sahip olmal›d›r.

3. Can güvenli¤i gerektiren cihazlar›n, CE belgesi
bulunmal›d›r. Cihaz EN standard›na sahip olmal›
veya FDA, CSA veya UL sertifikas› bulunmal›d›r.

4. Üretici firman›n Türkiye temsilcisi, "Sanayi Bakan-
l›¤› Sat›fl Sonras› Hizmet Yeterlilik Belgesi"ne sahip
olmal›d›r.

5. Firma, sürekli servis ve onar›m hizmetini garanti et-
melidir.

6. Firma, ar›za d›fl›nda periyodik bak›mla ilgili bir prog-
ram vermeli ve programa uymal›d›r.

7. Cihaz›n optimum koflullarda çal›fl›r duruma gelmesi
için gerekli her türlü alt yap› haz›rl›klar› tamamen fir-
maya ait olmal›d›r.
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Kalite yönetim sisteminde amaçlanan hedefe ulaflabil-
mek için ürün/hizmet kalitesini etkileyen faaliyetlerin tümü
planlama gerektirir. Üretim planlaman›n öngördü¤ü flekilde
gerekli bilgi ve yard›mc› araçlar ile gerçeklefltirilir. Ulafl›lan
sonuç (ürün/hizmet) kontrol edilir. Kontrol ise düzeltme fa-
aliyetlerini do¤urur.

Amaç uygun olmayan ürün/hizmetin saptanmas› ve ayn›
hatan›n yeniden tekrar›n›n önlenmesidir. Bu amaçla yap›lan
kalite kontrol, geçmifli de¤erlendirmeye yarar. Bitmifl
ürün/hizmet üzerinde yap›lan test ve kontrollerin sonucu de-
¤erlendirilir. Sonuç, ürün/hizmetin kabulü veya reddidir.
Kalite güvence ise gelece¤e yönelik yap›lan bir çal›flmad›r.
Ürün/hizmet henüz gerçeklefltirilmeden, kaliteli olmas› için
gerekenlerin yap›lmas›na yönelik bir sistemdir. Sonuç,
ürün/hizmetin kaliteli olmas› için gerekli olanlar›n nerede ve
ne zaman yap›laca¤›n› gösterir. 

Kan merkezlerinde gerçeklefltirilen birçok ürün/hizmet
çeflitli cihazlar›n yard›m› ile sa¤lanmaktad›r. Bu nedenle ka-
lite yönetim sistemi aç›s›ndan bak›ld›¤› zaman, müflteriyi
tatmin edecek ürün/hizmetlerin en uygun flekilde, maliyeti
art›rmadan verilebilmeleri için üretim aflamas›nda rolü olan
her cihaz›n istenen verimde çal›flmas› büyük önem tafl›mak-
tad›r. Bu amaçla düzenli kontrollerle cihazlar›n planlanan
fonksiyonlar›n› ne derecede yapabildiklerinin belirlenmesi,
bunlar›n kay›tlar›n›n tutulmas› ve uyumsuzluk durumlar›nda
gerekenlerin saptanarak planlar›n tekrar düzenlenmesi ge-
rekmektedir. 

Son y›llarda geliflen teknoloji ile birlikte araflt›rma, gelifl-
tirme ve üretimde kullan›lan ölçü ve kontrol cihazlar› kalite-
yi yükselten ana unsurlardan biri olmufltur. Endüstriyel uy-
gulamalar›n büyük bir h›zla geliflti¤i günümüzde, bilim ve
teknolojinin geliflmesi ve çal›flmalar›n baflar›ya ulaflmas›,
gerçeklefltirilecek hassas ve do¤rulu¤u yüksek, güvenilir öl-
çümlere ba¤l›d›r. 

Bilindi¤i gibi kalite yönetim sistemlerinde geleneksel
kalite kontrolü üretim sonunda ve her üretim için ayr› ayr›
yap›ld›¤›nda, zaman ve kaynak aç›s›ndan büyük kay›plara
yol açt›¤› için "ara ve son ürün kontrolü" yerine "proses
kontrolü" ön plana ç›km›flt›r. Bu nedenle proses yaklafl›m›
içinde girifl kontrol, proses kontrol ve son ürün kontrolünde
kullan›lan ölçüm cihazlar› ve yöntemlerinin do¤ru de¤erleri
gösteren alet ve yöntemler olmas› son derece önemlidir. 

Bu anlamda kaliteyi etkileyen noktalarda kullan›lan ölçü
aletleri belirli aral›klarla kalibre edilmeli ve kalibrasyon so-
nuçlar› bir sonraki kalibrasyon periyoduna kadar do¤rulana-

rak (validasyon) do¤rulu¤unun süreklili¤i garanti alt›na al›n-
mal›d›r.   

METROLOJ‹

Günümüzde hedeflenen kalitenin elde edilmesi için yay-
g›n olarak kullan›lan yöntem belirli standartlara dayanan
"kalite güvence" sisteminin kullan›lmas›d›r. Bu da sistemin
bir bütün olarak ele al›nmas›n›, de¤iflik yerlerde üretilen par-
çalar›n birbirine uymas›n›, dolay›s› ile bir ölçü birli¤i içinde
üretimin gerçeklefltirilmesini zorunlu k›lmaktad›r. Bu zorun-
luluk ölçümlerde kullan›lan sistemlerin belirli referans sis-
temlere ba¤lanmas›na yol açm›fl ve bu fikir modern metrolo-
jinin temelini oluflturmufltur. 

Paris’te 1790 y›l›nda toplanan birçok ülkeden akademis-
yen, boyuta ait standard›n dünyan›n de¤iflmez özelliklerin-
den türetilmesi karar›n› alm›fl ve uzunluk birimi Dunkirk-
Barcelona üzerinden geçen meridyenin 40 milyonda biri ola-
rak kabul edilmifltir. Bu birimin ad› Charles Borda’n›n tekli-
fi ile Yunanca ölçü anlam›na gelen "metron" sözcü¤ünden
türetilerek "metre" olarak kabul edilmifltir. Günümüzde bir
bilim dal› olan "metroloji" de bu sözcükten kök almaktad›r. 

Ülkemizde 26 Mart 1931 tarihinde 1782 say›l› Ölçümler
ve A¤›rl›klar Kanunu kabul edilerek metrik sistemin kulla-
n›lmas› zorunlu hale getirilmifltir. Baflbakanl›k taraf›ndan
1981 y›l›nda Türkiye’de bir metroloji merkezi kurulmas›na
karar verilmifl ve bu amaçla TÜB‹TAK görevlendirilmifltir.
Kurulan "Ulusal Metroloji Enstitüsü" 1985 y›l›nda primer
metroloji uygulamalar›n›n koordinasyonundan sorumlu tu-
tulmufltur. 

Mutlak do¤ruluk dereceleri ne olursa olsun, yap›lan öl-
çümlerin uluslararas› geçerlili¤inin sa¤lanmas› ve baflka yer-
lerde yap›lan benzeri ölçümlere efl de¤erlili¤inin tescil edil-
mesi, bu ölçümlerin hassasiyetinin kademeli olarak artan bir
referans zinciri ile ulusal ve uluslar aras› standartlar do¤rul-
tusunda izlenebilir olmas› gerekmektedir.

Bu zincirin ülke s›n›rlar› içerisinde kullan›c› seviyesine
kadar tam olarak ba¤lant›s›n› sa¤layan metroloji laboratu-
varlar› (primer laboratuvarlar) "Ulusal Metroloji Sistemi"
ni olufltururlar. Her ülkede primer ölçme standartlar›n› gelifl-
tirip adland›ran bu merkezin alt›nda uygun yer ve say›da
ikinci seviye veya kullan›c› seviyesinde kalibrasyon ya-

pan laboratuvarlar bulunur. 
Daha çok bir araflt›rma ve gelifltirme merkezi olarak ça-

l›flan primer laboratuvarlar›n bafll›ca görevi ölçüm sistemle-
rinin temelini oluflturan "uluslar aras› standartlar
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(SI=Standart International)" ve türevlerini tan›mlayarak bi-
lim ve teknolojinin kullan›m›na sunmakt›r. Ayr›ca bu labora-
tuvarlar bu birimleri tan›mlayarak "ulusal standartlar"›
olufltururlar. Ulusal standartlar›n tan›mlanmad›¤› ya da bir
k›sm›n›n tan›mland›¤› durumlarda ulusal ölçüm sistemi, söz
konusu alanda di¤er uluslar aras› primer laboratuvarlar› izle-
nebilirlik aç›s›ndan referans olarak kabul edebilir. 

Bu kurulufllar taraf›ndan SI birimi olarak 7 temel birim
tan›mlanm›flt›r: Uzunluk, metre (m); Kütle, kilogram (kg);
Termodinamik s›cakl›k birimi, kelvin (K); Zaman, saniye
(s); Elektrik ak›m›, amper (A); Ifl›k fliddeti, kandela (cd);
Madde miktar›, mol (mol).

KAL‹BRASYON

Kalite güvencesinin gereklerinden biri olan ISO 9000
serisi, kalite teminat›n›n en önemli unsurlar›ndan olan "ölç-
me ve kontrol ekipmanlar›n›n kontrolü"nü de içermektedir.
Bu sayede üretim aflamas›nda yap›lan ölçümlerin do¤rulu¤u
güvence alt›na al›nm›fl olur. Bu güvencenin süreklili¤i ise
söz konusu ekipmanlar›n düzenli ve izlenebilir kalibrasyonu
ile sa¤lan›r. 

Kalibrasyon hiçbir zaman "ayar" anlam›na gelmemekte-
dir. Yani kalibre edilen cihaz/ekipman›n do¤ru de¤eri göste-
ren cihaz oldu¤u anlafl›lmamal›d›r. Amaç kullan›lan ci-
haz/ekipman›n gerçek de¤ere oranla ne kadar hata yapt›¤›n›n
belirlenmesi ve dokümante edilmesidir. Hata miktar›, düzelt-
me de¤eri olarak kullan›larak do¤ru de¤ere ulafl›l›r. 

ISO 9000 standard›nda kalibrasyon, "belirlenmifl flart-
lar alt›nda, kalibre edilen ekipman›n gösterdi¤i de¤er ile
do¤ru de¤er aras›ndaki hatan›n bir ulusal veya uluslararas›
standart ile dokümante iliflki içinde bilinen bir belirsizlik ile
belirlenmesi" olarak tan›mlanmaktad›r. 

Tan›mdan da anlafl›laca¤› gibi kalibrasyon özünde bir
karfl›laflt›rma ifllemidir. Karfl›laflt›rma do¤rulu¤undan emin
olunan bir referans ile yap›lmaktad›r. Bu ifllemin ISO 9000
aç›s›ndan geçerli olmas› için 3 temel flart›n sa¤lanmas› gere-
kir: 

1. Kalibrasyon ifllemi belirlenmifl flartlar alt›nda yap›l-
mal›d›r, 

2. Referans izlenebilir olmal›d›r, 
3. Bu ifllem bilinen bir belirsizlik ile yap›lmal›d›r.
‹zlenebilirlilik, kalibrasyon s›ras›nda kullan›lan refe-

rans ile direkt iliflkilidir. Yap›lan ölçümler sonunda ulafl›lan
sonuçlar kalibrasyon s›ras›nda kulland›¤›m›z referans baz
al›narak saptand›¤›ndan, kalibrasyonun güvenilirli¤i gerekli
tüm flartlar yerinde oldu¤unda referans›n güvenilirli¤i ile gü-
vence alt›na al›nabilmektedir. Bu nedenle do¤rulu¤undan
emin oldu¤umuz cihaz olarak kabul etti¤imiz referans›n biz-
zat kendisi de mutlaka kalibre edilmifl bir cihaz/ekipman ol-
mal›d›r. Bu flekilde primer ve uluslar aras› standart laboratu-
varlar›nda bulunan temel ölçüm birimlerine kadar geriye

do¤ru takip edilebilen bir sistem kurulmufl olmaktad›r. Yani,
izlenebilirlikteki amaç, tüm dünyada herkesin ayn› birimden
ayn› de¤eri anlamas›n› sa¤lamak, bir ölçüm disiplini, ölçüm
birli¤i oluflturmakt›r. Periyodik olarak yap›lan kalibrasyonlar
ile de sa¤lanan bu birli¤in süreklili¤i ve güncelli¤i garanti al-
t›na al›nm›fl olacakt›r. 

Kalibrasyon amaçl› kullan›lan her bir ölçüm cihaz›n›n
mutlaka bir kalibrasyon sertifikas› olmal›d›r ve bu sertifika-
da izlenebilirli¤in hangi laboratuvar üzerinden oldu¤u belir-
tilmelidir. 

Kalibrasyon iflleminin di¤er temel tafl› belirsizlik konu-
sudur. Kalibrasyon tan›m›nda yap›lan karfl›laflt›rman›n "bili-
nen bir belirsizlik ile yap›lmas›" zorunlulu¤u yer almaktad›r.
Ölçüm tekni¤inde mutlak bir de¤erden söz edilemeyece¤i
için do¤ruluk (inan›labilirlik) derecesini gösteren baflka bir
de¤er ile birlikte ifade edilmesi gerekmektedir. Kalibrasyon
ve ölçümlerin sonuçlar› ifade edilirken, ölçüme etki eden
tüm faktörler teker teker ele al›nmal› ve ne ölçüde etkiledik-
leri saptanarak ölçüm sonucu ile birlikte ifade edilmelidir.
Kalibrasyon sertifikas›nda yer alan toplam belirsizlik, kalib-
rasyonu etkileyen faktörlerin her birinin hesaplanarak tek bir
de¤er olarak ifade edilmifl fleklidir. ‹statiksel olarak hesapla-
nan toplam belirsizlik bu faktörlerin karelerinin toplam›n›n
kareköküne eflittir. Belirsizlikleri, ölçümlerin kalitesini gös-
teren bir unsur olarak de¤erlendirmek de olas›d›r. Kalibras-
yon belirsizlikleri genel olarak:

1. Kalibrasyon yönteminden kaynaklanan belirsizlikler,
2. Ölçüm cihaz›ndan kaynaklanan belirsizlikler,
3. Çevre flartlar›ndan kaynaklanan belirsizlikler,
4. Operatörden kaynaklanan belirsizlikler

olarak grupland›r›labilirler.
Uluslar aras› antlaflmalar gere¤i kalibrasyon sonuçlar›-

n›n istatistik olarak % 95 inan›labilirlik seviyesinde ifade
edilmesi gerekmektedir. 

DO⁄RULAMA

Bir de¤eri do¤rulamak, söz konusu de¤erin önceden bi-
linmesini gerektirir. Tek nokta ölçümleri diye de adland›r›la-
bilecek olan do¤rulama (validasyon) ifllemleri, prosesin
özellikleri göz önüne al›narak belirli aralarla yap›lmal› ve bu
flekilde belirlenen/uygun görülen sapma miktar›n›n ne dü-
zeyde seyretti¤inin görülmesini sa¤lamal›d›r. Do¤rulama ifl-
lemi kalibrasyon de¤erlerinin güvence alt›nda tutulmas› ve
süreklili¤inin sa¤lanmas› için mutlaka uygulanmas› gereken
bir çal›flmad›r. Do¤rulama ile cihaz›n güvenilir olmaktan
ç›kmas› ve bu durumda kullan›lmas› olas›l›¤› en aza indiril-
mektedir. Üst ya da alt kabul s›n›rlar›na yaklaflan bir e¤ili-
min aç›¤a ç›kmas› durumunda limitlerin d›fl›nda üretime ne-
den olmamak için bir sonraki kalibrasyona kadar cihaz›n
kullan›mda kal›p kalmamas› veya gerekli düzeltici ifllemle-
rin ve kalibrasyonun en k›sa sürede yap›lmas› gibi konular-
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da karar verilmesi sa¤lanmaktad›r. 
Do¤rulama çal›flmalar› hem "önleyici" hem de "düzelti-

ci faaliyetler" bafll›¤› alt›nda ele al›nabilir. Önleyici faaliyet
olarak, belirlenen kalibrasyon periyodu içinde ilk kalibras-
yonda belirlenen sapma miktar›n›n bir sonraki kalibrasyon
periyoduna kadar kabul edilen s›n›rlar içinde kald›¤›n›n gü-
vencesi iken, düzeltici faaliyet olarak, tutulan kay›tlar ile sis-
temin geriye yönelik olarak izlenmesini sa¤lamaktad›r. 

KAN MERKEZLER‹NDEK‹ C‹HAZLAR

AÇISINDAN DURUM

Kalite güvencesinin sa¤lanmas› aç›s›ndan kan merkezle-
rinde ürün/hizmet gerçeklefltirmede kullan›lan cihazlar›n
fonksiyonlar› do¤rultusunda kalibrasyonlar›n›n ve do¤rula-
ma ifllemlerinin yap›lmas› büyük önem tafl›maktad›r. Bu
amaçla yap›lmas› gereken ifllemler temel olarak afla¤›da be-
lirtilen flekilde s›ralanabilir: 

1- Kan merkezlerinde kullan›lan cihaz/ekipmanlar ta-
n›mlanmal› ve her biri için "cihaz kimlik belgeleri"

haz›rlanmal›d›r.
a. Cihaz kimlik belgeleri içinde cihaz›n kalibrasyon

gereksinimi olan bölümleri (termometre, santrifüj,
alarm algaçlar› vb), kalibrasyon için uygulanacak
metot (lar), kalibrasyonun yap›lmas› gereken peri-
yodik süreler, kalibrasyonun yenilenmesi gereken
durumlar gibi bilgilerin yer almas› gerekmektedir. 

b. Benzer flekilde do¤rulama ifllemleri için de tan›m-
lamalar yap›lmal›d›r.

2- Cihaz/ekipmanlar için gerekli olan ölçüm, kalibras-
yon ve do¤rulama ifllemleri prosedür veya talimatlar
fleklinde haz›rlanmal›d›r (Bkz. SOP-ekipmanlar›n
kontrolü). 
a. Bu dokümanlar›n kalite yönetim sistemi standart-

lar›n›n önerdi¤i formatlara uygun olarak yaz›lma-
s› gerekmektedir:

i. Prosedürün ad› 
ii. Numara, haz›rlayan kifli, revizyon tarihi 

iii. Amaç
iv. Kapsam
v. Referanslar

vi. Tan›mlar
vii. Sorumluluklar ve personel

viii. Ölçüm ekipman›
ix. Çevre koflullar›
x. Uygulama

xi. Raporlama, da¤›t›m, dosyalama
b. Genelde cihazlar›n kalibrasyon ifllemleri ile ilgili

bilgiler üretici firmalar taraf›ndan haz›rlanan kul-
lan›m k›lavuzlar›nda belirtilmektedir. Kan mer-
kezlerinde kullan›lan cihazlar›n hangilerinin ne
s›kl›kta ve hangi yöntemlerle kalibre edilmeleri

gerekti¤i gibi konular e¤er varsa öncelikle bu ko-
nuda tan›mlanm›fl ulusal veya uluslar aras› stan-
dartlar do¤rultusunda, yoksa kullanan merkezin
cihaz›n fonksiyonlar›n›n hassasl›k derecesi ve
önemlerine göre belirledikleri do¤rultuda yap›l-
mal›d›r.

3- Her cihaz/ekipman için kalibrasyon sertifikas› olufltu-
rulmal›d›r.
a. Bu sertifikada yer almas› gereken bilgiler:

i. Cihaz›n ad›, no, kullan›m yeri
ii. Sertifika no, kalibrasyon tarihi, yapan kifli

iii. Kalibrasyon sonuçlar›
1. Referans›n sonucu – (A)
2. Ölçülen cihaz›n›n sonucu – (B)
3. Sapma – (B-A)
4. Düzeltme de¤eri – (A-B)
5. Toplam belirsizlik – (+/-)

iv. De¤erlendirme kriterleri
v. De¤erlendirme

vi. Kalibrasyon metodu
vii. Ortam flartlar›

viii. ‹lgili standartlar, prosedür/talimat no
ix. Kullan›lan referans standart
x. ‹zlenebilirlik

4- Her cihaz/ekipman için kalibrasyon, do¤rulama ve
bak›m kay›tlar›n›n tutuldu¤u formlar oluflturulmal›d›r
(Bkz. Kalibrasyon Kay›t Formu, Do¤rulama (Vali-
dasyon Kay›t Formu, Bak›m Kay›tlar› Formu)

5- Kalibrasyon ve do¤rulama ifllemlerinin yap›lmas›
için bir yol çizilmelidir.
a. Bu amaçla ölçüm-kalibrasyon hizmeti veren ikin-

cil laboratuvarlar ile anlafl›labilir. Bu durumlarda
iletiflimin nas›l sa¤lanaca¤› ve ifllemlerin hangi
aflamalarla gerçeklefltirilece¤i konular›nda prose-
dür/talimatlar haz›rlanmal›d›r. Cihazlar›n büyük-
lük, fonksiyon ve ölçüm yönteminin özelliklerine
göre ölçüm-kalibrasyon için cihazlar ilgili labora-
tuvara gönderilebilece¤i gibi metroloji laboratu-
var›ndan yetkili kifliler referans ölçüm cihazlar› ile
gelerek yerinde de ölçüm ifllemlerini gerçekleflti-
rebilirler.

b. Büyüklüklerine ve sahip olduklar› cihazlar›n say›-
s›na ba¤l› olarak e¤er daha ekonomik olacak ise
bu konuda e¤itilmifl, deneyimli ve sertifikal› per-
sonelin varl›¤›nda kan merkezleri (kurulufllar)
kendi cihazlar›n› kalibre edebilirler. Bu amaçla
primer metroloji laboratuvarlar›nca izlenebilirli¤i
olan referans ölçüm cihazlar›n› kendilerinin edin-
mesi gerekmektedir. Ancak bu cihazlar ile kendi
merkezleri d›fl›nda baflka merkezlere ölçüm-kalib-
rasyon hizmeti veremezler. 

145

Kan Merkezlerinde Fiziki Yap› ve Teknik Donan›m



Ayr›ca her kan merkezi ve transfüzyon servisinin yapt›¤›
uygulamalar›n ve sahip oldu¤u ekipmanlar›n belirli prog-
ramlar çerçevesinde ve önceden saptanan metotlarla denet-

lemesi gerekmektedir. Ekipman kontrol s›kl›klar› tablo 1’de
gösterilmifltir.
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Tablo 1. Kan Merkezlerinde Kullan›lan Ekipman›n Kalite Kontrol Testlerinin Uygulanma S›kl›klar› 

Ekipman S›kl›k

I. Depolama Sistemleri

A. Buzdolaplar›
1. Recorder Günlük
2. Manuel derece Günlük
3. Alarm sistemi Günlük
4. Is› kartlar› Haftal›k

B. Derin Dondurucular
1. Recorder Günlük
2. Manuel derece Günlük
3. Alarm sistemi Günlük
4. Is› kartlar› Haftal›k

C. Trombosit ‹nkübatörleri
1. Recorder Günlük
2. Manuel derece Günlük
3. Alarm sistemi Günlük
4. Is› kartlar› Haftal›k

D. Geçici Trombosit Saklama Alan› 4 saatte bir

II. Laboratuvar Ekipman›

A. Santrifüj/Hücre Y›kay›c›lar
1. Tüplerin dolum seviyesi (serolojik) Günlük
2. Saline dolum volümü Haftal›k
3. H›z 3 ayda bir
4. Timer 3 ayda bir
5. Fonksiyon Y›ll›k
6. So¤utmal› santrifüjün ›s›s› (günlük kay›t) Ayl›k

B. Is›tma Sistemleri/Su Banyolar›
1. Is› Kullan›m günü
2. Kadranlar Periyodik

C. Is› Göstergeleri Kullan›m günü
D. pH metre Kullan›m günü
E. Termometreler (vs NIST-certified) Y›ll›k
F. Timer/saatler Y›ll›k
G. Pipet Kalibrasyonu Y›ll›k

III. Kan Toplama Cihazlar›

A. Tam Kan Ekipman›
1. Agitatörler Kullan›m günü
2. Teraziler Kullan›m günü
3. Gram a¤›rl›klar› (vs NIST-certified) Y›ll›k

B. Mikrohematokrit Santrifüj Kalibrasyonu Y›ll›k
C. Kan Say›m Cihazlar› Kullan›m günü
D. Tansiyon Aletleri Periyodik
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E. Aferez Cihazlar›
1. Checklist gereklilikleri Firma önerileri
2. Photopheresis Ayl›k

F. Lökosit Uzaklaflt›r›lm›fl Aferez Trombositleri
En az %85 torbada rezidüel lökositin <5.0x106 olmas› Ayl›k
Her torbada en az %85 ürün kalmas› Ayl›k 

G. Kan Tafl›ma Kaplar›n›n Is›s› Y›lda iki kez
H. Steril Ba¤lama Cihaz›

1. Yap›flt›rma kontrolü Her kullan›mda
2. Fonksiyon Y›ll›k

I. Kan Is›t›c›lar›
1. Is› kontrolü Y›lda 4 kez
2. Alarm aktivasyonu Y›lda 4 kez

J. Komponent Eritme Cihaz› Kullan›m günü
K. Kan Ifl›nlama Cihaz›

1. Kalibrasyon Y›ll›k
2. Doz tablosu Y›ll›k
3. Zamanlay›c› Ayl›k
4. Kaynak miyad› De¤iflken
5. S›z›nt› testi Y›lda iki kez
6. Doz al›m› tespiti

a. Cesium-137 Y›ll›k
b. Cobalt-60 Y›lda iki kez
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Üretici : Abbott Lab.
Seri numaras› : 09A26-03
Kan Merkezinde Kullan›m Amac› : Donör tarama testlerinin çal›fl›lmas›

•  HBsAg
•  Anti-HCV
•  Anti-HIV 1/2

Temel Çal›flma Prensibi : Random ve kontinü akses immünoassay
: Mikro partikül enzim immünoassay (MEIA)
: Flüoresan polarizasyon immünoassay (FPIA)

Cihaz›n  Fonksiyonel Bölümleri  :  a- Örnek bölümü
 b- ‹fllem bölümü
 c- At›k ve sarf bölümü
 d- Sistem kontrol bölümü

Örnek bölümü: Üç karosel vard›r. Hasta örnekleri, reajenler, kalibratörler, kontroller ve reaksiyon küvetleri ile ilgili
ifllemlerle ba¤lant›l›d›r.

‹fllem bölümü: ‹ki karosel, MEIA ve FPIA optik bölümlerini içerir. Hasta örnekleri, reajenler ve bulk solüsyonlar›n›n
kar›flt›r›lmas›, nakli, inkübasyonu ve optik okunmas› ile ilgili ifllemlerle ba¤lant›l›d›r.

At›k ve sarf bölümü: Bulk solüsyonlar› (solüsyon 1: MUP,  solüsyon 3: Matrix cell wash, solüsyon 4: Line diluent), s›v›
ve sarf at›klar›n›n depolanmas› ile ilgili ifllemlerle ba¤lant›l›d›r.

Sistem kontrol bölümü: Renkli, dokunmatik monitör; klavye; yaz›c›; disk drive; barkod okuyucu ve interfaz ç›k›fllar›
içerir. Hasta bilgisi ve test istemlerinin girilmesi ve gözden geçirilmesi, kalibrasyon ve kontrol çal›flmalar›n›n girilmesi, kalite
kontrol bilgisi ve hasta sonuçlar›n›n gözden geçirilmesi, sistemin bak›m› ve problem çözümlerinin gerçeklefltirilmesi ve setup
sistem konfigürasyonunun yap›lmas› ile ilgili ifllemlerle ba¤lant›l›d›r.

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/4

C‹HAZ S‹C‹L KARTLARI

DOKÜMAN NO :

AxSYM  System

Cihaz›n Fiziksel Özellikleri ve Kurulufl Bilgileri

Boyutlar

En 160 cm

Derinlik 85 cm

Yükseklik 130 cm

A¤›rl›k 300 kg
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

C‹HAZ S‹C‹L SARTLARI

DOKÜMAN NO :

AxSYM System

AxSYM System Çevresel Özellikler

Kapal› ortamda Direkt günefl ›fl›¤›na maruz kalmamal›d›r
B›rak›lmas› gereken boflluk
           Solda 61 cm
           Sa¤da 61 cm
           Arkada 25 cm
           Üstte 63.5 cm (monitörün üstünden)
Bulunulan yerin denizden yüksekli¤i 2000 m
Ortam ›s›s›

Minimum 17°C
Maksimum 30°C

Nem % 15-85 (25°C’da)
Eksternal drenaj Zemin yüzeyinde 4.57 m
Gürültü düzeyi 52-68 desibel

Cihaz›n Bak›m ve Çal›flt›r›lmas›nda Kullan›lacak Ekipman veya Reajenler

      Cihaz›n bak›m› dört flekilde yap›l›r:
a-Günlük bak›m
b-Haftal›k bak›m
c-Ayl›k bak›m
d-‹lave bak›m

Günlük  bak›m:
• Problar›n içinin temizli¤i
• At›k kaplar›n›n boflalt›lmas›
• Bulk solüsyonlar›n›n kontrolü ve tamamlanmas›

 • Mevcut malzemeye bak›lmas› ve bunun güncellenmesi
   - Gerekli ekipman ve reajenler:

     Prob temizleme solüsyonu (%2 tetraetilamonyumhidroksit) 
     ‹ki reaksiyon küveti

Haftal›k bak›m:
• Problar›n d›fl›n›n temizli¤i
• Y›kama istasyonlar›n›n temizli¤i
• Dispens›rlar›n temizli¤i
• Püskürtme pompalar› ve i¤neleri
• Örnek segmentlerinin ve örnek cup adaptörlerinin temizli¤i
• Hava filtrelerinin temizli¤i
• MEIA verifikasyonu
    - Gerekli ekipman ve reajenler:
         Bkz. AxSYM system operations manual volume2 sayfa 9-21-9-66

Ayl›k Bak›m:
• Bulk solüsyon tüplerinin dekontaminasyonu
      - Gerekli ekipman ve reajenler:

  Bkz. AxSYM system operations manual volume2 sayfa 9-121-9-146
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‹lave Bak›m:
• Prob kontrolleri
• Prob kalibrasyonu
• Is› kontrolü
• Dokunmatik ekran kontrolü
• Dokunmatik ekran kalibrasyonu
• MEIA optik standard›n›n temizlenmesi
• Örnek bar kod okuyucunun temizlenmesi
• Reajen kutusu bar kod okuyucusunun temizlenmesi
• S›v› kontrolü
• Sistem backup
• Uzun süreli kapal› olma durumundan sonraki start up
   - Gerekli ekipman ve reagenler:

Bkz. AxSYM system operations manual volume2 sayfa 9-69-9-120

Bafllang›ç Kalibrasyonu

Sistem tam olarak kuruldu¤unda her test için aktif bir kalibrasyon e¤risi oluflturulur. Testin her çal›fl›ld›¤› gün
kalibrasyonun yenilenmesine gerek yoktur. Ancak baz› durumlar kalibrasyonun yenilenmesini gerektirir.

Kalibrasyonun yenilenmesinin mutlak gerekli oldu¤u durumlar
• AxSYM system kuruldu¤unda
• Test ve sistem dosyalar› arflivlenmemiflse, teknik servis AxSYM systemdeki “Hard Drive”› yenilerse

Kalibrasyonun yenilenmesinin faydal› oldu¤u durumlar
• Test kontrol de¤erleri spesifikasyonlar›n d›fl›na ç›k›yorsa
• “Calibration review” ekran›ndaki teste özgü e¤ri ölçümleri spesifikasyonlar›n d›fl›na ç›k›yorsa
• Yeni lot numaral› Bulk solüsyon kullan›lmaya baflland›¤›nda
• Da¤›t›m sisteminin herhangi bir parças› de¤ifltirildi¤inde
• Herhangi bir sistem bak›m ifllemi gerçeklefltirildi¤inde

Problemler ve Çözüm Yollar›

Sistemde ortaya ç›kabilecek hatalar flu bafll›klarda yer al›r:
• Genel
• Teste özel
• Bak›mla ilgili
• Seviye tespiti ile ilgili
• Barkod ile ilgili
• Motor ve sensor
• Optiklerle ilgili
• Is› ile ilgili
• Bilgisayar hardware ile ilgili, bilgisayar software ile ilgili

 - Bkz “AxSYM system operations manual volume 2”nin ilgili bafll›klar›

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :
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DOKÜMAN NO :

AxSYM System
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Rutin QC Prosedürleri

• AxSYM system Operations Manual ve AxSYM kit prospektüsünde yer alan tüm basamaklara tam olarak uyulmal›d›r.
• Kontamine ya da günü geçmifl reajen ve sarf kullanmay›n›z.
• “Matrix cell”leri tekrar kullanmay›n›z.
• Günlük, haftal›k, ayl›k ve ilave bak›mlar›, kontrol ve kalibrasyon çal›flmalar›n› önerildi¤i biçimde uygulay›n›z.
• Standart  Levey-Jennings kalite kontrol grafiklerini kullan›n›z. Bunlar 31 gün süre ile geçerlidir. Bkz. AxSYM system

operation manual volume 1 sayfa 5-141-5-146
• Bir test için kalibrasyonu her tekrarlad›¤›n›zda tüm düzey kontrolleri çal›fl›n›z.

QC Kay›t Formu Örnekleri (Levey-Jenings kart›)

+2 SD            -------------------------------------------------------------

                                                           x
+1 SD            -------------------------------------------------------------
                   x                    x               x    x
                  x    x            x x   x          x          x   x  x
Kit ortalamas›   ----------------------------------------------------------
                     x            x         x                    x
                         x      x               x  x
-1 SD            ----------------------------------------------------------
                            x
                              x                        x
-2 SD            ----------------------------------------------------------

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz)....................................................

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

C‹HAZ S‹C‹L SARTLARI

DOKÜMAN NO :

AxSYM System
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ : Kan Saklama dolab›n›n kullan›m amac›na uygun ve optimal performans ile çal›flt›r›lmas›d›r.

PRENS‹P : Cihaz, CPDA-1’li kan›n 35 gün ve Additive Solüsyonlu (SAG-M gibi) kan›n 42 günlük saklanma süresi boyunca,
eritrositlerin optimum canl›l›kta kalabilmeleri için gerekli olan 1-6°C ›s›y› sa¤lamak üzere dizayn edilmifltir. Cihaz›n so¤utma
sistemi, kompresör, evaporatör, kondenser ve valv temel bölümlerinden oluflur. Oda ›s›s›nda gaz fazda bulunabilen –kolay
buharlaflabilir özellikte- bir gaz›n bu sistemde döngüsü ile so¤utma gerçeklefltirilir.

YÖNTEM

1. Kan saklama dolab›na kesinlikle patolojik materyalleri, farmasötik ürünleri ya da g›dalar› koyma.
2. Gösterge 1-6°C aral›¤›nda olacak flekilde sürekli izle.
3. Buzdolab› kap›s› iç ›s› de¤iflikli¤i oluflturmamas› için uzun süre aç›k tutma.
4. Buzdolab› üzerindeki elektronik ba¤lant›l› uyar›c› dü¤me/butonlar’› takip et.

Bu butonlar›n renk kodlar› ile konumlar› afla¤›daki gibidir:
Alarm selektör aç/kapa dü¤mesi: normal ve stand by konumunda olabilir
Güç dü¤mesi: yeflil
Normal ›s› dü¤mesi: sar›
Yüksek ›s› alarm dü¤mesi: k›rm›z›
Düflük ›s› alarm dü¤mesi: k›rm›z›
Kap› aç›k alarm dü¤mesi: k›rm›z›
‹flitsel alarm
Sessiz alarm butonu
Alarm test butonu
Herhangi bir sebeple güç yetersizli¤i oldu¤unda yukar›daki sistemler 9 voltluk bir nikel kadmiyum pille çal›flmas›n› sürdürür.
Bu pil güç tekrar düzeldi¤inde otomatik olarak yeniden flarj olur.

Güç yetersizli¤inde güç dü¤mesi d›fl›ndaki tüm dü¤melerin ›fl›klar› yanar.

• Güç dü¤mesi: Cihaz›n fifli flehir cereyan›na ba¤land›¤›nda yeflil ›fl›k yanar.
• Normal ›s› dü¤mesi: ‹ç ›s› istenen s›n›rlar aras›nda oldu¤unda sar› ›fl›k yanar.
• Alarm selektör aç/kapa dü¤mesi: "Normal" konumunda iken alarm sistemi tam olarak devrededir. Limitin

alt›ndaki/üzerindeki ›s›larda ve güç yetersizli¤inde kullan›c›y› uyar›r. Yüksek veya düflük ›s› durumunda hem görsel
hem de iflitsel alarm ile alarm sistemi devreye girmektedir.

• Düflük ›s› ve yüksek ›s› alarm ›fl›klar›, iflitsel alarm ve sessiz alarm butonu: ‹ç ›s› yüksek/düflük ›s› alarm noktas›na
geldi¤inde uygun alarm ›fl›klar› aktif hale gelir ve iflitsel alarm duyulur. Sessiz alarm butonu itildi¤inde alarm düzenli
aral›klarla (yaklafl›k 20 dakika) kesintiye u¤rar.

• Alarm test butonu: Bu buton, yüksek s›cakl›k alarm›n› test etmekte kullan›lan üst bölge s›cakl›k probunda kullan›l›r.
E¤er “düflük iç hacim s›cakl›¤› butonu”  ve alarm test butonlar›na ayn› anda bas›l›rsa alt bölge probu da ayn› anda
test edilebilir. Yüksek alarm› test etmek için:

1. Alarm test butonuna yaklafl›k 2 saniye bas›l›r.
2. Test butonuna bas›l› durumdayken proba voltaj uygulan›r. Yani sensörün ve iç hacmin ayn› miktarda ve etkili bir

flekilde ›s›nmas› sa¤lan›r. Prob s›cakl›¤›, yüksek limit alarm kontrol noktas›na yükseldi¤inde iflitsel alarm aktif hale
geçer ve k›rm›z› yüksek ›s› alarm ›fl›¤› aç›l›r.

NOT: LCD S›cakl›k göstergesi, alarm test butonu bas›l› ise çal›flt›r›lamaz. Parma¤›n›z bu butondan ayr›l›r ayr›lmaz gösterge
sensörün s›cakl›¤›n›, prob s›cakl›¤›n›n arka kontrol s›cakl›¤›n›n alt›ndaym›fl gibi gösterir. Prob s›cakl›¤›, yüksek limit alarm
noktas›n›n alt›na düfler düflmez alarm sistemi aktiflikten ç›kar. Bu iç hacim s›cakl›¤›n› etkilemez.

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar
Dr. Banu K›l›ç
Dr. Esra Karakoç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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• Kap› aç›k (aral›k) ›fl›¤› ve alarm›: Bu ›fl›k kap› aç›k oldu¤unda aktiftir. Kap›n›n aç›lmas› ›s›n›n geri al›m› için gerekli
olan zaman› k›salt›r. Böylece iç k›s›mdaki kilitleme dü¤mesi fana ba¤lanmaz. E¤er kap› yaklafl›k üç dakika aç›k
kal›rsa iflitsel alarm aktif hale geçer.

• Düflük iç hacim s›cakl›k butonu: S›cakl›k, iç hacmin üst k›sm›ndaki bir prob yoluyla dijital göstergede gösterilir.
Di¤er prob so¤utucunun alt k›sm›na yerlefltirilmifltir ve kullan›c›n›n s›cakl›¤› kontrol etmesine izin verir. Düflük
s›cakl›k butonuna bas›l›r bas›lmaz dolab›n alt iç s›cakl›¤› görülür. Düflük s›cakl›k butonuna test butonuyla ayn› anda
bas›l›rsa, ünitenin eflit ›s›nmas›n› sa¤layan üst sensörün yerine alt sensöre voltaj uygulan›r. Bu durumda iflitsel alarm
aktif hale gelecektir ve e¤er prob s›cakl›¤› belirlenen yüksek limit alarm kontrol noktas›na yükselirse k›r›m›z› yüksek
s›cakl›k alarm ›fl›¤› yanacakt›r.

• Düflük alarm ba¤lant›lar›: Düflük alarm ba¤lant›s›, performans monitör tahtas›n›n arka taraf›na yerlefltirilmifltir ve
bir adet döner tip terminal blokla donat›lm›flt›r. Bu blok h›zl› ve kolay ba¤lanmay› sa¤lar. Terminaller normal aç›lan
veya normal kapanan çeflitlerden seçilebilir. Tüm terminaller kolay anlafl›l›r bir flekilde adland›r›lm›flt›r.

• Elektronik kay›t ba¤lant›lar›: Elektronik kay›t ba¤lant›lar›n›n yerlefltirilmesi, 0’dan 100 milivolta kadar gelen
sinyallerin elektronik olarak kay›tlar›n›n yap›labilmesini sa¤lar. Elektronik kay›t ba¤lant›s›, performans monitör
tahtas›n›n arka taraf›ndaki uzun süreli alarm ba¤lant›s›n›n uza¤›nda bir yere yerlefltirilir. ‹ki adet (+) pozitif ve (-)
negatif olarak iflaretlenmifl döner tip terminallerle donat›l›r. Ç›k›fl 10 milivolt/derece°C (+/- 15milivolt) olarak ölçülür.

• S›cakl›k kaydedici: Buzdolab› s›cakl›¤›n›n tam, do¤ru ve sürekli olarak kayd›n› sa¤lar. S›cakl›k kaydedicide bas›nca
hassas grafik ka¤›d› kullan›l›r. Bu ka¤›t için kartufl gerekmez. Kaydedici prob, ürünle ayn› s›cakl›kta olan fliflenin
içine yerlefltirilir. Böylece ürünün kendi s›cakl›¤›n› daha do¤ru bir flekilde gösterilir.

• Ifl›k dü¤mesi: Ifl›k dü¤mesi so¤utucunun içinde ön orta bölmede bulunan so¤an fleklindeki 6 adet floerasan lamban›n
gücünü kontrol eder. So¤utucu ilk kez start-up’a getirilirse (çal›flt›r›l›rsa) veya yüksek s›cakl›k alarm koflullar› oluflursa
fazla ›s› kayb›n› önlemek için ›fl›klar kapat›l›r.

• Güç dü¤mesi: Bu dü¤me, dolab›n arka üst taraf›nda çözündürme zaman ayar› (defrost timer)’n›n alt›na yerlefltirilmifltir.
Bu dü¤me, ünitenin yanl›fll›kla kapat›lmas›na karfl› koruyucu yap›dad›r. E¤er ünite güce ba¤land›ktan sonra çal›flmazsa
güç dü¤mesi kontrol edilmelidir.

• Çözündürme zaman ayar›: Çözündürme zaman ayar› günde iki kez 25 dakikada bir çözündürme periyodunu
sa¤layacak flekilde üretilmifltir. Bu periyodun de¤ifltirilmesi gerekti¤inde timer kap›s›n›n içine yerlefltirilmifl aç›klama
ka¤›tlar› incelenir.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyasi
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz)....................................................
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan Merkezinde birçok cihaz›n kalibrasyonunda ve deney koflullar›n›n uygunlu¤unu test etmede kullan›lan
termometrelerin ifllem kalibrasyonu basamaklar›n› aç›klamak.

PRENS‹P: Kan ve kan komponentlerinin toplanmas›, ifllenmesi ve saklanmas›nda kullan›lan termometrelerin yanl›fl s›cakl›k
ölçümleri yapmalar›n› engellemek için kalibrasyonlar› ve standardizasyonlar› yap›lmal›d›r. Her termometre ilk kullan›m›ndan
önce kalibre edilmelidir. Herhangi bir de¤ifliklik veya hasar flüphesi oldu¤unda kalibrasyon ifllemleri yenilenmelidir. Laboratuvar
tipinde cam s›v› termometreler kan merkezlerinde kullan›lan cihazlar›n çal›flmalar›n› kalibre ve standardize etmede kullan›l›rlar.
Bu termometreler kullan›lan cihazlar›n çal›flma s›cakl›klar›na yak›n derecelerde kalibre ve standardize edilmelidir. Belirli
bir uygulama için kullan›lacak termometreyi seçmeden önce termometrenin uygun kullan›m› etkileyecek tüm faktörler dikkate
al›nmal› ve üreticinin direktifleri takip edilmelidir. Sertifikal› bir termometre kullan›ld›¤›nda uygulama notlar› okunmal› ve
izlenmelidir. Termometreler kategorilere ayr›larak benzer termometreler gruplar halinde test edilir. Farkl› özelliklerdeki
termometrelerin tek bir yöntemle de¤erlendirilmesi do¤ru bir yaklafl›m de¤ildir.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan termometrelerin kalibrasyonu hastane biyomedikal atölyesi taraf›ndan yap›l›r ve kaydedilir. Var olan ar›za, ilgili
hastane teknik servisleri (so¤utma, elektrik) veya cihazlar›n teknik servisleri taraf›ndan giderilir.

MATERYAL

1. Türk Standartlar› Enstitüsünden (TSE)/ISO kalibrasyon sertifikas› alm›fl bir termometre.
2. Su koymaya elveriflli kaplar
3. Su banyosu
4. K›r›lm›fl buz
5. Kay›t formu

ÖRNEK

Laboratuvar tipinde cam s›v› termometre

YÖNTEM

1. Bir ka¤›da test edilecek termometreler için farkl› numaralar yaz ve bu numaralar› bir seloteyp yard›m›yla tek tek
termometrelere yap›flt›r.

2. 37°C s›cakl›¤› kalibre etmek için TSE/ISO kalibrasyon sertifikal› termometre ve test edilecek termometreleri standart
bir su banyosu içine ayn› derinlikte olacak flekilde yerlefltir.

3. Su banyosu içindeki suyu istenen s›cakl›k derecesine ulafl›l›ncaya kadar devaml› olarak kar›flt›r. Termometrelerin 5
dakika süreyle dengede kalmalar›na izin ver.

4. Her termometrenin s›cakl›klar›n› gözle ve kaydet.

5. Kalibrasyonun yap›ld›¤› tarih, termometrenin kimlik bilgileri ve testi yapan personelin kimlik bilgilerini kaydet.

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SONUÇLAR VE YORUM

1. TSE/ISO kalibrasyon sertifikal› termometrenin gösterdi¤i s›cakl›k derecesi ile en fazla 0.1°C’lik farklar›n gözlenmesi
normal kabul edilir.

2. E¤er beklenen sonuçlar elde edilmezse termometre -yeni al›nm›flsa- distribütör firmaya iade edilir veya iflaretlenerek
çok önemli olmayan ifllerde kullan›l›r veya at›l›r.

3. ‹stenen sonuç, test edilen termometrelerin kalibrasyon sertifikal› termometre ile ayn› de¤erleri göstermesidir. Bu
özellikle kalibre edilen termometrelerin di¤erleri ile k›yaslanmas›nda yard›mc› olur.

4. Sütununda çatlak olan termometreler yanl›fl okumalara neden olaca¤›ndan kullan›lmamal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. AABB Technical Manual

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan Merkezinde kullan›lan elektronik termometrelerin kalibrasyon basamaklar›n› aç›klamak.

PRENS‹P: Kan ve kan komponentlerinin toplanmas›, ifllenmesi ve saklanmas›nda kullan›lan termometrelerin yanl›fl s›cakl›k
ölçümleri yapmalar›n› engellemek için kalibrasyonlar› ve standardizasyonlar› yap›lmal›d›r. Her termometre ilk kullan›m›ndan
önce kalibre edilmelidir. Herhangi bir de¤ifliklik veya hasar flüphesi oldu¤unda da kalibrasyon ifllemleri yenilenmelidir.
Kullan›lan elektronik tipteki termometrelerin kalibrasyonu, termometreler otomatik kalibrasyon özelli¤i tafl›salar bile mutlaka
yap›lmal›d›r. Kalibrasyon ifllemi ilk kullan›m öncesi ve düzenli zaman aral›klar›nda tekrarlanmal›d›r.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan termometrelerin kalibrasyonu hastane biyomedikal atölyesi taraf›ndan yap›l›r ve kaydedilir. Var olan ar›za, ilgili
hastane teknik servisleri (so¤utma, elektrik) veya cihazlar›n teknik servisleri taraf›ndan giderilir.

MATERYAL

1. Türk Standartlar› Enstitüsünden (TSE)/ISO kalibrasyon sertifikas› alm›fl bir termometre.
2. Kalibratör
3. Su banyosu
4. Kay›t formu

ÖRNEK

Elektronik termometre

YÖNTEM

1. Kalibrasyon do¤rulama ifllemini üretici firman›n önerdi¤i flekilde yap.

2. Kalibrasyon ayg›t›n› (ticari olarak sat›lan) bu ayg›t›n üreticilerinin önerdi¤i biçimde kullan.

3. TSE/ISO kalibrasyon sertifikal› bir termometre ile standardize edilmifl bir su banyosunun içinde termometreyi kalibre
et.

4. Kalibrasyonun yap›ld›¤› tarih, termometrenin kimlik bilgileri ve testi yapan personelin kimlik bilgilerini kaydet

SONUÇLAR VE YORUM

1. Test edilen termometrelerin okudu¤u de¤erler ile TSE/ISO kalibrasyon sertifikal› termometrenin okudu¤u s›cakl›k
derecesi aras›nda 0.1°C’yi aflmayan farklar›n gözlenmesi normal kabul edilir.

2. Test edilen termometreler beklenen de¤erleri okumazsa bu termometrelerin distribütör firmaya iade edilmesi uygun
olacakt›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. AABB Technical Manual

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan merkezinde kullan›lan kan saklama dolaplar›n›n alarm sistemlerinin periyodik kontrollerinin basamaklar›n›
aç›klamak.

PRENS‹P: Kan merkezinde kullan›lan kan saklama dolaplar› sürekli s›cakl›k takibi ve sesli alarm sistemine sahip olmal›d›r.
Alarm sistemi komponentleri saklama koflullar›n›n d›fl›na ç›k›ld›¤›nda uyar› vermelidir. Kan merkezinde kullan›lan kan
saklama dolaplar›n›n alarm sistemlerinin periyodik kontrolü bu cihazlar›n uygun çal›flmalar› için gereklidir. Ayl›k periyotlarda
kontrollerin yap›lmas› uygun olacakt›r. Cihaz›n çal›flt›¤› en düflük ve en yüksek s›cakl›k dereceleri kontrol edilmeli ve
kaydedilmelidir. Kan merkezlerinde haz›rlanan kan ve kan komponentlerinin uygun olmayan koflullarda saklanmalar›n›
önleyen s›cakl›k dereceleri bu cihazlar›n alarm sistemlerine ayarlanmal›d›r. Elektrik devrelerini ve alarmlar›n› kontrol eden
bir dü¤me olmal› ve alarm sistemlerinin düzenli olarak kontrolü yap›lmal›d›r.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan kan saklama dolaplar›n›n alarm kontrolleri hastane biyomedikal atölyesi taraf›ndan yap›l›r ve kaydedilir. Var olan
ar›za ilgili hastane teknik servisleri (so¤utma, elektrik) veya cihazlar›n teknik servisleri taraf›ndan giderilir.

MATERYAL

1. Cival› termometre
2. S›v›-buz kab›
3. Küçük buz kal›plar›
4. Birkaç kafl›k tuz
5. S›cak su

ÖRNEK: -

YÖNTEM

1. Öncelikle alarm devresinin çal›fl›p çal›flmad›¤›, alarm›n aç›k olup olmad›¤› ve dolab›n çal›flma s›cakl›¤›n›n 1-6°C
aras›na ayarlan›p ayarlanmad›¤›n› kontrol et.

2. Alarm ›s› alg›lay›c›s›n›n oldu¤u bölüme bir cival› termometre (tercihan okumas› kolay olan) dald›r.

Düflük Is› Aktivasyonu

3. Bir kap içine küçük buz kal›plar› ve çeflme suyu koy. Suyun s›cakl›¤›n›n –4°C veya daha düflük olmas›n› sa¤la.

4. Bu kap içine alarm ›s› alg›lay›c›s› ve cival› termometrenin bulundu¤u bölümü yerlefltir.

5. Buzlu kab›n bulundu¤u bölümün s›cakl›k de¤iflimlerinden etkilenmemesi için kan saklama dolab›n›n kapa¤›n› kapat.

6. Buzlu kap içindeki alarm bölümü, periyodik olarak sallanarak, sesli uyar› verinceye kadar dolapta tut ve sesli alarm›n
duyuldu¤u ilk s›cakl›¤› “düflük aktivasyon s›cakl›¤›” olarak kaydet.

7. Alarm ›s› alg›lay›c›s› ve cival› termometrenin bulundu¤u bölümü buzlu kab›n içinden ç›kart.

8. S›v›n›n normal s›cakl›¤›na dönmesini bekle ve sesli veya ›fl›kl› alarm sinyallerinin durdu¤u s›cakl›k derecelerini
kaydet.

Yüksek Is› Aktivasyonu

9. Bir kap içine s›cakl›¤› 12-15°C aras›nda olan ›l›k su koy.

10. Bu kap içine alarm ›s› alg›lay›c›s› ve cival› termometrenin bulundu¤u bölümü yerlefltir.

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

11. Kan saklama dolab›n›n kapa¤›n› kapat.

12. Kab›n içindeki s›v›n›n ara ara yap›lan sallama hareketleri ile yavafl yavafl so¤umas›n› sa¤la.

13. Alarm sisteminin uyar› verdi¤i s›cakl›¤› “yüksek aktivasyon s›cakl›¤›” olarak kaydet.

14. Alarm ›s› alg›lay›c›s› ve cival› termometrenin bulundu¤u bölümü su banyosunun bulundu¤u kap içinden ç›kart ve
sesli veya ›fl›kl› alarm sinyallerinin durdu¤u s›cakl›k derecelerini kaydet.

15. Kontrolün yap›ld›¤› tarih, kan saklama dolab›n›n bilgileri, düflük aktivasyon s›cakl›¤›, yüksek aktivasyon s›cakl›¤›
ve kontrolü yapan kiflinin ad› soyad› veya numaras›n› kalibrasyon formuna kaydet ve tüm bilgileri kan saklama
dolaplar› klasörüne yerlefltir.

SONUÇLAR VE YORUM

1. E¤er düflük aktivasyon s›cakl›¤› ve yüksek aktivasyon s›cakl›¤› de¤erleri çok düflük veya çok yüksek ise gerekli tamir
iflleri yap›l›r.

2. Bu amaçla yap›lanlar kaydedilir ve yap›lan düzeltmelerin yerinde olup olmad›¤›n› göstermek için alarm sistemi tekrar
kontrol edilir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kan saklama dolab› alarm sistemi kontrolü yap›l›rken bir zorlukla karfl›lafl›lmamas› için alarm ›s› alg›lay›c›s›n›n bir
uzatma kablosu olmal›d›r.

2. Is› kaydedicisine ait ›s› alg›lay›c›s›n›n alarm ›s› alg›lay›c›s› ile ayn› kapta olmas›na gerek yoktur.
3. Alarm sistemi kontrolü yap›l›rken ölçümlerin do¤ru yap›labilmesi için ›s› de¤iflikliklerinin yavafl olmas› gerekmektedir.

S›cakl›ktaki çok h›zl› de¤ifliklikler alarm sisteminin uygun s›cakl›klar› alg›lamadan aktifleflmesine ve buna ba¤l›
yanl›fl sonuçlar›n al›nmas›na neden olabilir.

4. Düflük aktivasyon s›cakl›¤› 1°C’den düflük olmamal› ve yüksek aktivasyon s›cakl›¤› 6°C’den yüksek olmamal›d›r.
1°C’den yüksek derecedeki düflük aktivasyon s›cakl›klar› ve 6°C’den düflük derecedeki yüksek aktivasyon s›cakl›klar›
kabul edilebilir s›n›rlar içerisindedir.

5. Alarm ›s› alg›lay›c›s›n›n içine konuldu¤u s›v›n›n miktar› kan saklama dolab›nda saklanan en küçük komponentin
hacminden daha fazla olmamal›d›r. E¤er daha düflük hacimlerdeki s›v›lara yerlefltirilirse alarm kontrolü daha fazla
hacimdeki s›v›larla yap›ld›¤›ndan küçük s›cakl›k de¤iflikliklerinde alarm› aktiflefltirebilir. Sistemin afl›r› duyarl› olmas›
s›k›nt›lara yol açabilir.

6. E¤er uzaktan kumandal› bir alarm sistemi kurulmuflsa, uzaktan kumanda sisteminde ve buzdolab›nda alarmlar›n ayn›
anda sesli uyar› vermesi sa¤lanmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. AABB Technical Manual
2. Menitove J. AABB Standards for blood banks and transfusion services.,19. bask›, 1999: sf 39.
3. Wenz B, Owens RT. A simplified method for monitoring and calibrating refrigerator alarm systems. Transfusion

1980;20:75-8

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan merkezinde kullan›lan dondurucular›n alarm sistemlerinin periyodik kontrollerinin basamaklar›n› aç›klamak.

PRENS‹P: Kan merkezinde kullan›lan dondurucular›n s›cakl›klar› çok farkl› nedenlerden dolay› yükselebilir. Bu nedenle
dondurucularda ›s›ya duyarl› bir alarm sisteminin olmas› sa¤lanmal› ve derin dondurucunun ›s›s› ayarlanan›n d›fl›na ç›k›nca
problem k›sa sürede düzeltilemeyecekse yap›lmas› gereken acil ifllemler ile ilgili yönlendirici talimatlar haz›rlanmal› ve kolay
görülebilecek bir yere as›lmal›d›r. Bir dondurucunun s›cakl›¤›, kap› veya kapa¤›n›n düzgün kapat›lmamas›, afl›r› materyal
konulmas›, kompresör bozuklu¤u, hava sirkülasyon cihaz›n›n bozulmas› veya t›kanmas›, elektrik kesintisi gibi teknik veya
kullan›m yanl›fll›¤›na ba¤l› çeflitli nedenlerle yükselebilir. Kan merkezinde kullan›lan dondurucular sürekli s›cakl›k takibi
ve sesli alarm sistemine sahip olmal›d›r. Alarm sistemi komponentlerin saklama koflullar›n›n d›fl›na ç›k›ld›¤›nda uyar›
vermelidir. Alarm sisteminin kullan›m kitapç›¤› alarm sisteminin kontrolü için gerekli aç›klamalar› içermiyorsa üretici firma
ya da hastane teknik servisinden yard›m al›nmal›d›r. Alarm kontrolleri personel uyumu ve sistemdeki bozukluklar› saptamak
için düzenli aral›klarla yap›lmal›d›r. ‹yi koflullardaki bir cihaz için üç ayl›k periyotlarla kontrollerin yap›lmas› yeterlidir.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan dondurucular›n alarm kontrolleri hastane biyomedikal atölyesi taraf›ndan yap›l›r ve kaydedilir. Var olan ar›za ilgili
hastane teknik servisleri (so¤utma, elektrik) veya cihazlar›n teknik servisleri taraf›ndan giderilir.

MATERYAL

1. Termometre

ÖRNEK: -

YÖNTEM

1. Test süresince derin dondurucuda saklanan dondurulmufl komponentleri yüksek ›s›dan koru.

2. Kurulu sistemden ba¤›ms›z bir termometre veya ›s› alg›lay›c› kullanarak alarm›n çal›flmaya bafllad›¤› s›cakl›¤› (alarm
aktivasyon s›cakl›¤›) tespit et.

3. Bu s›cakl›k derecesini kaydedilmifl s›cakl›k de¤erleri ile k›yasla.

4. Alarm probu ve termometreyi yavaflça ›s›t (Is›tma iflleminin h›zl› yap›lmas› durumunda alarm›n çal›flmaya bafllad›¤›
spesifik s›cakl›k do¤ru olarak saptanamaz. Is›tma iflleminin h›zl› yap›lmas› alarm›n çal›flmaya bafllad›¤› s›cakl›¤›n
yüksek alg›lanmas›na neden olur).

5. Alarm›n sesli uyar› verdi¤i ›s› derecesini, testin yap›ld›¤› tarihi, testi yapan kiflinin ad ve soyad›n› kaydet.

6. Cihaz›n bozuk oldu¤unu gösteren herhangi bir gözlem varsa kay›tlara ekle.

7. E¤er alarm sesli uyar›lar›n› yüksek s›cakl›klarda veriyorsa sorunu gidermeye yönelik gerekli düzeltmeleri yap,
kay›tlar›n› tut ve yap›lan düzeltmelerin yeterli olup olmad›¤›n› göstermek için alarm sistemini tekrar kontrol et.

SONUÇLAR VE YORUM: -

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Bataryalar›n çal›fl›r durumda olup olmad›¤›, elektrik devreleri ve alarmlar›n aç›k olup olmad›¤›n›n kontrolü alarm
kontrolünden daha s›k yap›lmal›d›r.

2. Alarm kontrolü için s›cakl›k yükselirken dondurucuda dondurulmufl olan materyaller ya dondurucudan ç›kart›lmal›
ya da bu materyaller izole edilerek korunmal›d›r.

3. Is› alg›lay›c›s›n›n antifiriz solüsyonuna yerlefltirildi¤i dondurucularda alg›lay›c› ve kablolar d›flar› al›n›r, dondurucunun
kap›s› kapal› tutulur ve dondurucuda sakl› tutulan materyaller korumaya al›n›r.

4. S›v› azot dondurucular›ndaki alarm sistemleri s›v› azot düzeyi güvenli olmayan s›n›ra ulaflt›¤›nda çal›flacak flekilde
ayarlanmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. AABB Technical Manual

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan merkezinde kullan›lan otomatik hücre y›kama cihazlar›n›n kalibrasyon ifllemlerini aç›klamak.

PRENS‹P: Antihuman globulin (AHG) serbest immünglobulinler taraf›ndan kolayca inaktive edilir. Bu nedenle antihuman
globulin eklenecek eritrosit hücreleri, proteinlerin ortamdan uzaklaflt›r›lmas› için y›kanmal› ve protein içermeyen bir s›v› ile
süspanse edilmelidir. ‹yi çal›flan bir hücre y›kay›c› cihaz, testlerde kullan›lan her tüpe bol miktarda izotonik NaCl ekleyebilmeli,
eritrositleri tekrar süspanse edebilmeli, uygun flekilde santrifügasyon yapmal› ve tüm y›kama ifllemlerinin sonunda tüp dibinde
kuru hücre kalmas›n› sa¤layacak flekilde tüm izotonik NaCl’ü ortamdan uzaklaflt›rabilmelidir.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan santrifüjlerin kalibrasyonu kan merkezinin laboratuvar flefi taraf›ndan yap›l›r ve kay›tlar› tutulur. Var olan ar›za
ilgili hastane teknik servisleri taraf›ndan giderilir.

MATERYAL

1. 10x75 mm veya 12x75 mm deney tüpleri
2. Bovin albümin veya antijen-antikor reaksiyonlar›nda rutin olarak kullan›lan bir baflka madde.
3. Antiglobulin testlerinde +1, +2 fliddetinde reaksiyon verdi¤i bilinen IgG ile kapl› eritrosit hücreleri.
4. ‹zotonik NaCl.
5. Antihuman globulin: Anti-IgG veya polispesifik serum.

ÖRNEK: -

YÖNTEM

1. 12 adet 12x75 mm deney tüpüne 2 damla bovin albümin, 2-3 damla donör veya hasta serumu ve 1 damla IgG kapl›
eritrosit hücre süspansiyonu damlat.

2. Tüpleri y›kama cihaz›n›n kefelerine yerlefltir ve kefelerin cihaza konmas›ndan sonra y›kama aflamas›n› bafllat.

3. Tüplere izotonik NaCl eklenmesinden sonra ikinci siklusta hücre y›kama cihaz›n› durdur. Tüm tüplerin izotonik NaCl
ile dolu olup olmad›¤›n› kontrol et (Tüm tüplerde ayn› miktarda izotonik NaCl bulunmal›d›r. Tüplerde olmas› gereken
izotonik NaCl hacmi, hücre y›kama cihaz›n›n üreticilerinin belirtti¤i miktarda olmal›d›r.Tüplerdeki s›v› miktar›n›n
taflma ve kontaminasyon risklerini önlemek için tüpün %80’ini aflmamas› gerekmektedir).

4. Tüm tüplerdeki eritrosit hücrelerinin tamam›yla resüspanse oldu¤undan emin ol. Eritrosit hücreleri deney tüplerinin
yanlar›na s›çramamal›d›r.

5. Y›kama aflamas›na devam et.

6. Üçüncü y›kama ve tüpleri boflaltma aflamas›ndan sonra cihaz› durdur ve tüm tüplerdeki izotonik NaCl’ün uzaklaflt›r›l›p
uzaklaflt›r›lmad›¤›n› ve hepsinin dibinde kuru hücre toplulu¤unun oluflup oluflmad›¤›n› kontrol et (Bu hücre toplulu¤unun
büyüklü¤ü tüm tüplerde ve ayr›ca y›kama aflamas›n›n bafllang›c›nda var olan büyüklükle ayn› olmal›d›r).

7. Y›kama aflamas›n› tamamla. Üreticinin önerdi¤i miktarda antihuman globulin ekle, santrifüj et ve tüm tüplerdeki
aglütinasyonu de¤erlendir.

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SONUÇLAR VE YORUM

E¤er tüm tüplerdeki aglütinasyon fliddeti ayn› ise otomatik y›kama cihaz› do¤ru çal›fl›yor demektir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Aflamadan aflamaya ve tüpten tüpe izotonik NaCl miktar›n›n de¤iflmesi, dü¤me fleklindeki hücre toplulu¤unun tüp
kar›flt›r›ld›¤›nda tamam›yla resüspanse olmamas›, antiglobulin faz›nda herhangi bir tüpte aglütinasyonun yoklu¤u
veya aglütinasyon fliddetinin zay›fl›¤›, dü¤me fleklindeki hücre toplulu¤unun büyüklü¤ünde herhangi bir tüpte
di¤erlerine göre anlaml› bir azalman›n olmas› gibi durumlarda daha kapsaml› araflt›rmalar›n yap›lmas› gerekmektedir.

2. Otomatik olarak antihuman globulin ekleyen hücre y›kama cihazlar› antihuman globulin ekleme aç›s›ndan ayr›ca
kontrol edilmelidir. Bu cihazlarda yukar›da bahsedilen 7. aflamada antihuman globulin otomatik olarak eklenecektir
ve herhangi bir nedenle antihuman globulin eklenmez ise aglütinasyon oluflmayacakt›r. Antihuman globulin miktar›n›n
tüm tüplerde ayn› olup olmad›¤› kontrol edilmelidir. Antihuman globulini otomatik olarak ekleyen hücre y›kama
cihazlar›n›n kontrolleri ayl›k olarak yap›lmal›d›r. Bu kontroller cihaz›n üretici firman›n belirtti¤i koflullarda çal›flt›¤›n›
ve tüm tüplere eflit miktarda antihuman globulin ekledi¤ini test etmek amac›yla yap›l›r.

3. Baz› üreticiler otomatik hücre y›kama cihazlar›nda kullan›lan antihuman globulin reajenlerini  yeflil renkli bir boya
ile renklendirerek antihuman globulin eklenip eklenmedi¤inin gözle hemen görülebilir olmas›n› sa¤lam›fllard›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. AABB Technical Manual

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan merkezinde kan ve kan komponentlerini bir yere tafl›rken kullan›lan ekipmanlar›n s›cakl›klar›n› kontrol etme
ifllemi s›ras›nda yap›lmas› gerekenleri aç›klamak.

PRENS‹P: Kan ve kan komponentlerinin tafl›mas›nda kullan›lan ekipmanlar›n s›cakl›k indikatörleri veya monitörleri düzenli
aral›klarla kontrol edilmelidir. Bu kontroller özellikle kan komponentlerini tafl›ma ifllemi s›ras›nda daha s›k yap›lmal›d›r. Tam
kan veya s›v› fazdaki eritrosit süspansiyonlar›n›n tafl›mas›nda kullan›lan kaplar›n s›cakl›klar› tafl›ma s›ras›nda mutlaka
denetlenmelidir.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan tafl›ma kaplar›n›n s›cakl›klar›n›n kontrolü, tafl›ma ifllemini yapan personel taraf›ndan yap›l›r.

MATERYAL

1. Elektronik veya cam s›v› termometre
2. ‹ki adet kauçuk lastik

ÖRNEK: -

YÖNTEM

1. Tafl›ma kab›ndaki kan ve kan komponentlerinden iki torbay› kaptan ç›kart

2. Bu iki torbay› etiketli yüzleri d›fla gelecek flekilde üst üste yerlefltir. Bir cam s›v› termometre veya elektronik
termometrenin sensörünü bu iki torban›n aras›na uygun bir flekilde yerlefltir. Bir sandviç fleklinde olmas›n› sa¤lamak
için iki kauçuk lastikle iki yerden ba¤la.

3. Birkaç dakika bekle ve termometredeki s›cakl›¤› oku.

4. E¤er s›cakl›k 10°C’den daha yüksek ise komponentleri daha önceden belirlenmifl olan koflullarda imha edilmek üzere
karantinaya al.

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kan ve kan komponentlerini tafl›ma s›ras›nda s›cakl›k takibi baflka yöntemlerle de yap›labilir: Her tafl›ma kab› için
bir tane olmak üzere zaman/s›cakl›k etiketleri kullan›labilir. Bu 10°C’yi aflan s›cakl›k derecelerini kaydedecektir.

2. Tafl›ma kab›n›n içine bir adet en düflük ve en yüksek s›cakl›klar› kaydedebilir özellikte cival› termometre yerlefltirilerek
tafl›ma süresince kab›n s›cakl›¤›n›n ulaflt›¤› en yüksek ve en düflük dereceler saptanabilir.

3. Tafl›ma kab›na bir adet s›cakl›k indikatörü yerlefltirilir. Bu indikatörler küçük br ampülün çevresini kuflatan balmumu
benzeri bir materyalden oluflmaktad›r. Balmumunun içine küçük siyah boncuklar gömülüdür. E¤er kab›n içindeki
s›cakl›k 10°C’yi aflarsa balmumu erir ve siyah boncuklar afla¤›ya düfler.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. AABB Technical Manual

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLÜ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN

Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan merkezinde kullan›lan santrifüjlerin immünohematolojik testlerde gerekli optimal sürelerle çal›flmalar›n›
sa¤lamak için yap›lan kalite kontrol ifllemlerini aç›klamak.

PRENS‹P: Kan merkezinde kullan›lan her santrifüjün ilk kurulma aflamas›nda, yap›lan ayarlama ve tamirlerden sonra mutlaka
kalibrasyonu ve kalite kontrolü yap›lmal›d›r. Kalibrasyon farkl› antikorlar›n reaksiyonunu de¤erlendirmeye de¤il, farkl›
viskozitelerdeki solüsyonlar içindeki eritrositlerin davran›fllar›n› de¤erlendirmeye yönelik yap›lmaktad›r. Bunun yan›nda
eritrosit hücrelerine antihuman globulin eklenmesi ile yap›lan testlerde, h›zl› aglütinasyon testlerinde, kullan›lan santrifügasyon
koflullar› de¤erlendirilmesi de gerekebilir. Bu prosedürde hem y›kama hem antihuman globulin reaksiyonlar›nda gerekli
santrifügasyon koflullar› anlat›lmaktad›r.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan santrifüjlerin kalite kontrolü kan merkezinin laboratuvar flefi taraf›ndan yap›l›r ve kay›tlar› tutulur. Var olan ar›za
ilgili hastane teknik servisleri taraf›ndan giderilir.

MATERYAL

1. Modifiye edilmemifl antihuman globulin reaktifi,
2. Pozitif kontrol: %2-5 oran›nda izotonik NaCl ile süspanse edilmifl ve anti-D serumu ile 37°C’de 15 dakika inkübe

edilmifl ortama antihuman globulin eklenmesiyle +1makroskopik aglütinasyon veren Rh D pozitif eritrosit hücreleri.
3. Negatif kontrol: %2-5 oran›nda izotonik NaCl ile süspanse edilmifl ve %6’l›k albümin çözeltisi  ile 37°C’de 15 dakika

inkübe edilmifl Rh D negatif eritrosit hücreleri.
4. Çok miktarda izotonik NaCl.
5. 10 adet 12x75 mm tüp

ÖRNEK: -

YÖNTEM

1. 1 damla pozitif ve negatif kontrol içeren befler adet tüp haz›rla ve etiketle.

2. Tüpleri izotonik NaCl ile doldur; bir pozitif ve bir negatif tüp olarak çiftler halinde farkl› sürelerle (30 saniye, 45
saniye, 60 saniye, 90 saniye, 120 saniye) santrifüj et. Santrifüj sonras› aglütine olan eritrosit hücreleri düzgün hatlar›
olan bir dü¤me flekli oluflturmal› ve hücreler tüpün kenarlar›na taflmamal›d›r. Tüpteki izotonik NaCl uzaklaflt›r›ld›ktan
sonra aglütinasyon kümesi tüpün dibinde kalan s›v›yla kolayca resüspanse olmal›d›r. Bu aflamalar›n gerçekleflti¤i en
k›sa süreyi en uygun zaman olarak kabul et ve kaydet.

3. Tüm çiftlere y›kama ifllemlerini iki kere daha uygula ve y›kama ifllemlerinin seçilen en uygun sürede gerçeklefltirilebilir
oldu¤undan emin ol.

4. En son y›kama aflamas›ndan sonra supernatan› tamam›yla uzaklaflt›r.

5. Tüplerin hepsine antihuman globulin ekle ve tüpleri çiftler halinde farkl› sürelerle (10 saniye, 15 saniye, 20 saniye,
30 saniye, 40 saniye, 50 saniye) santrifüj et. Tüplerin üzerine santrifüj edildikleri süreleri kaydet. Her tüpteki reaksiyon
fliddetini takip et ve de¤erlendir

HAZIRLAYAN
Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLU

Serolojik Santrifüjün Kalite Kontrolü
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HAZIRLAYAN
Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLU

Serolojik Santrifüjün Kalite Kontrolü

SONUÇLAR VE YORUM

Santrifüj ifllemi için optimal süre afla¤›daki kriterleri yerine getirmek için gerekli olan en k›sa süredir.
1. Pozitif tüplerdeki aglütinasyon haz›rlanan reaktiflerdeki kadar güçlüdür.
2. Negatif tüplerde aglütinasyon ve flüpheli pozitiflik gözlenmemektedir.
3. Aglütinasyon nedeniyle oluflan hücre toplulu¤u (aglütinasyon kümesi) belirgindir, hatlar› nettir ve bulan›k de¤ildir.
4. Süpernatan s›v›s› temizdir.
5. Aglütinasyon kümesi tüp çalkaland›¤›nda kolayca tekrar süspanse olur.

(EK-1 Tabloda gösterilen örnekte bu belirtilen kriterlere 30 saniye ve 45 saniye süreyle santrifüj edilen tüplerde
rastlanmaktad›r. Bu durumda bu testler için optimal santrifüj süresi 30 saniyedir.)

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. AABB Technical Manual

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................
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EK 1.

KR‹TER SANTR‹FÜJ SÜRES‹

10 saniye 15 saniye 20 saniye 30 saniye 45 saniye
Süpernatan s›v›s› temiz Hay›r Hay›r Evet Evet Evet
Aglütinasyon kümesinin hatlar› belirgin Hay›r Hay›r Hay›r Evet Evet
Aglütinasyon kümesi kolay resüspanse oluyor Evet Evet Evet Evet Evet
Aglütinasyonun varl›¤› ± ± +1 +1 +1
Negatif tüpteki reaksiyon negatif Evet Evet Evet Evet Resüspansiyon sert.

TABLO: SEROLOJ‹K SANTR‹FÜJ TEST SONUÇLARI DE⁄ERLEND‹RME
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ:   Kan merkezinde kullan›lan santrifüjlerin immünohematolojik testlerde gerekli optimal sürelerle çal›flmalar›n›
sa¤lamak için yap›lan kalite kontrol ifllemlerini aç›klamak.

PRENS‹P:   Kan merkezinde kullan›lan her santrifüjün ilk kurulma aflamas›nda, yap›lan her ayarlama ve tamirden sonra
mutlaka kalibrasyonu ve kalite kontrolü yap›lmal›d›r. Kalibrasyon farkl› antikorlar›n reaksiyonunu de¤erlendirmeye de¤il,
farkl› viskozitelerdeki solüsyonlarda eritrositlerin davran›fllar›n› de¤erlendirmeye yönelik yap›lmaktad›r.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan santrifüjlerin kalite kontrolü kan merkezinin laboratuvar flefi taraf›ndan yap›l›r ve kay›tlar› tutulur. Var olan ar›za
ilgili hastane teknik servisleri taraf›ndan giderilir.

MATERYAL

1. + 1makroskobik aglütinasyon oluflturan antikor içeren serum
2. Antikora karfl›l›k gelen antijeni tafl›yan (pozitif) ve tafl›mayan (negatif) eritrosit hücreleri. Eritrosit hücrelerinin

laboratuvar›n rutin testlerinde kullan›lan konsantrasyonda (%2-5 gibi) süspansiyonu haz›rlanmal›d›r.

a. izotonik NaCl’de aktifleflen antikorlar için: A kan grubundan birinden al›nan serum (anti-B antikoru) + 1makroskobik
aglütinasyon verecek flekilde %6 albümin solüsyonu ile dilüe edilir (3mL %22’lik bovin albümin + 8mL izotonik
NaCl ile kar›flt›r›ld›¤›nda %6 l›k albümin elde edilir).
Pozitif kontrol: %2-5 oran›nda izotonik NaCl’de süspanse edilmifl B kan grubundan eritrosit hücreleri.
Negatif kontrol: %2-5 oran›nda izotonik NaCl’de süspanse edilmifl A kan grubundan eritrosit hücreleri.

b.Yüksek proteinli antikorlar› için: + 1 makroskobik aglütinasyon elde etmek için 1 birim anti-D, 25-30 birim %22
veya %30 albümin ile dilüe edilir.
Pozitif kontrol: %2-5 oran›nda izotonik NaCl’de süspanse edilmifl Rh D pozitif eritrosit hücreleri.
Negatif kontrol: %2-5 oran›nda izotonik NaCl’de süspanse edilmifl Rh D negatif eritrosit hücreleri.

3. 20 adet 10x75 mm veya 12x75 mm tüp

ÖRNEK: -

YÖNTEM

1. Her test grubu için (izotonik NaCl’de çözünen ve yüksek proteinli antikorlar) 12x75 mm tüplerden 10 tane pozitif,
5 tane negatif reaksiyonlar için haz›rla ve etiketle. Santrifüj aflamas›ndan hemen önce tüplere serum ve hücre
süspansiyonlar›n› ekle.

2. Tüpleri, bir pozitif ve bir negatif tüp olarak çiftler halinde farkl› sürelerle (10 saniye, 15 saniye, 20 saniye, 30 saniye,
40 saniye, 50 saniye) santrifüj et. Tüplerin üzerine santrifüj edildikleri süreleri kaydet. Her tüpteki reaksiyon fliddetini
takip et ve de¤erlendir (Örnek olarak serolojik santrifüj test sonuçlar› tablosu incelenebilir).

HAZIRLAYAN
Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLU

Serolojik Santrifüjün Kalite Kontrolü
H›zl› Aglütinasyon
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HAZIRLAYAN
Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLU

Serolojik Santrifüjün Kalite Kontrolü
H›zl› Aglütinasyon

SONUÇLAR VE YORUM

Santrifüj ifllemi için optimal süre afla¤›daki kriterleri yerine getirmek için gerekli olan en k›sa süredir.
1. Pozitif tüplerdeki aglütinasyon haz›rlanan reaktiflerdeki kadar güçlüdür.
2. Negatif tüplerde aglütinasyon ve flüpheli pozitiflik gözlenmemektedir.
3. Aglütinasyon nedeniyle oluflan hücre toplulu¤u (aglütinasyon kümesi) belirgindir, hatlar› nettir ve bulan›k de¤ildir.
4. Süpernatan s›v›s› temizdir.
5. Aglütinasyon kümesi tüp çalkaland›¤›nda kolayca tekrar süspanse olur.

(Ek 1’deki tabloda gösterilen örnekte bu belirtilen kriterlere 30 saniye ve 45 saniye süreyle santrifüj edilen tüplerde
rastlanmaktad›r. Bu durumda  bu testler için optimal santrifüj süresi 30 saniyedir)

SINIRLAMALAR VE NOTLAR: -

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. AABB Technical Manual

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan merkezinde trombosit haz›rlamada kullan›lan santrifüjlerin optimal sürelerle çal›flmalar›n› sa¤lamak için yap›lan
kalibrasyon ifllemlerini aç›klamak.

PRENS‹P: Kan merkezinde random trombosit süspansiyonu haz›rlamada kullan›lan her santrifüjün ilk kurulma aflamas›nda,
yap›lan ayarlamalardan ve tamirlerden sonra mutlaka kalibrasyonu yap›lmal›d›r. Random trombosit süspansiyonlar›n›n efektif
flekilde haz›rlanmas› için uygun santrifügasyonun yap›lmas› gereklidir. Bu  nedenle periyodik kalite kontrol çal›flmalar›
yap›lmal›d›r.

SORUMLU PERSONEL

Kullan›lan santrifüjlerin kalite kontrolü kan merkezinin laboratuvar flefi taraf›ndan yap›l›r ve kay›tlar› tutulur. Var olan ar›za
ilgili hastane teknik servisleri taraf›ndan giderilir.

MATERYAL

1. Flebotomi ile donörden iki transfer torbas› olan torbaya al›nm›fl tam kan.
2. Laboratuvar›n rutin prosdedürüne ek olarak donörden EDTA içeren tüpe al›nm›fl antikoagülanl› örnek.
3. Metal klipler ve el tipi sealer cihaz›.
4. Temizleme ekipmanlar› (makas ve hemostat)
5. Plazma ekstraktör cihaz›
6. Dielektrik sealer cihaz› (tercihan)
7. Random trombosit süspansiyonu haz›rlama için uygun özellikleri olan santrifüj
8. Tam kan say›m cihaz›
9. Örnek almak için tüpler

ÖRNEK: -

YÖNTEM

TROMBOS‹TTTEN ZENG‹N PLAZMA HAZIRLAMA

1. Donörün EDTA’l› tüpe al›nm›fl örne¤inden tam kan say›m› yap (Trombosit say›s› 133.000/µL’nin alt›nda olan donörlerin
kan› kalite kontrol için kullan›lmaz).

2. Torbaya al›nan kan›n hacmini ölç.

3. Donörün kan› kalibrasyon için kullan›lmaya uygun ise formül yard›m› ile 1 ünite tam kanda bulunan trombosit say›s›n›
hesapla.
1 ünite tam kan torbas›ndaki trombosit say›s› = Donörün trombosit say›s› (trombosit/µL) X 1000 X 1 ünite tam kan›n hacmi (mL)

4. Santrifügasyon ifllemi tablosuna göre trombositten zengin plazma haz›rlamak için uygun olan yavafl devirdeki santrifüj
h›zlar›n› ve zamanlar›n› seçerek trombositten zengin plazma haz›rla.

5. Transfer torban›n birini geçici bir klemp ile kapat. Ekstraktör cihaz› arac›l›¤› ile di¤er transfer torbas›na trombositten
zengin plazmay› aktar.

6. Tam kan›n al›nd›¤› ana torbay› sealer cihaz› ile kapat ve di¤er iki transfer torbas›ndan ay›r. Di¤er basama¤a geçene
kadar transfer torbaya yap›lan geçici klembi kald›rma.

HAZIRLAYAN
Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLU

So¤utmal› Santrifüj Kalite Kontrolu
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HAZIRLAYAN
Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLU

So¤utmal› Santrifüj Kalite Kontrolu

 7. Kalibrasyonun do¤ru yap›labilmesi için transfer torbaya aktar›lan trombositten zengin plazman›n içeri¤i ile say›m
için örne¤in al›naca¤› ba¤lant› borusunda bulunan trombositten zengin plazma içeri¤inin ayn› olmas› gerekmektedir.
Bunu sa¤lamak için trombositten zengin plazman›n oldu¤u torbaya ba¤l› borular› elle birkaç kez s›y›r.

8. Trombositten zengin plazman›n oldu¤u torban›n borular›n› sealer cihaz› ile kapat ve örnek almak için bir segmenti
ay›r.

9. Trombositten zengin plazma içeren segmentten al›nan örne¤i bir tüpe aktar ve tam kan say›m cihaz›nda say›m yap.
Afla¤›daki formül arac›l›¤› ile trombositten zengin plazma torbas›nda bulunan trombosit miktar›n› hesapla.

Trombositten zengin plazmada bulunan trombosit = Trombositten zengin plazma torbas›nda bulunan trombosit say›s›
(trombosit/µL) X 1000 X 1 torba trombositten zengin plazman›n hacmi (mL)

10. Formülle yüzde trombosit verimini hesapla:

Trombositten zengin plazmada bulunan trombosit X 100
       = Trombosit Verimi (%)

 
1 ünite tam kan torbas›ndaki trombosit say›s›

11. ‹lk 8 basamakta anlat›lan prosedürü farkl› santrifüj devirleri ve zamanlar›n› kullanarak farkl› donörlerden al›nan tam
kan torbalar› ile üç-dört kez tekrarla. Yap›lan her test için elde edilen trombosit verim yüzdelerini hesapla.

12. Trombosit verim yüzdesinin en yüksek oldu¤u en k›sa santrifüj süresi ve en düflük santrifüj devrini sapta.

B. TROMBOS‹T KONSANTRES‹ HAZIRLAMA

1. Trombosit konsantresini, santrifügasyon ifllemi tablosuna göre h›zl› devirdeki uygun devir ve zaman koflullar›nda
trombositten zengin plazman›n santrifüj edilmesi ile haz›rla.

2. Trombositten fakir plazmay› transfer torbalar›n›n ikincisine aktar ve bu torbaya ba¤l› boruyu sealer cihaz› ile kapat.
Bu kapatma ifllemi s›ras›nda trombosit torbas› taraf›nda kalan borunun daha uzun olmas›na dikkat edilir.

3. Trombositleri bir ajitatöre yerlefltir ve tamam›yla resüspanse olmas› için 1 saat süreyle burada beklet. Santrifügasyon
iflleminin hemen bitiminde al›nan kan örne¤inden yap›lan say›m sa¤l›kl› olmayaca¤› için uygulanmamal›d›r.

4. Trombosit torbas›na ba¤l› borudaki trombositleri boruya s›y›r ve torbaya kar›flt›r. Bu ifllemi birkaç kez tekrarla.
Ard›ndan trombosit torbas›ndaki trombositlerin boruya geri dolmas›n› bekle ve say›m için bir segmenti sealer ile
kapal› sistem bozulmadan ay›r.

5. Al›nan segmentteki trombositleri bir tüpe aktar ve tam kan say›m› yap.

6. Trombosit konsantresindeki trombositlerin say›s›n› flu formülle hesapla:

Trombosit konsantresindeki trombositlerin say›s› = (trombosit/µL) X 1000 X trombosit konsantresinin hacmi (mL)

7. Formülle yüzde trombosit verimini hesapla:

Trombosit konsantresinde bulunan trombosit  X 100
  =  Trombosit Verimi (%)

Trombositten zengin plazmada bulunan trombosit say›s›

8. ‹lk 7 basamakta anlat›lan prosedürü farkl› santrifüj devirleri ve zamanlar›n› kullanarak farkl› donörlerden al›nan tam
kan torbalar› ile üç-dört kez tekrarla. Yap›lan her test için elde edilen trombosit verimi yüzdelerini hesapla.

9. Trombosit verim yüzdesinin en yüksek oldu¤u en k›sa santrifüj süresi ve en düflük santrifüj devrini sapta.
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HAZIRLAYAN
Doç. Dr. ‹hsan Karado¤an

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

C‹HAZLARIN KAL‹TE KONTROLU

So¤utmal› Santrifüj Kalite Kontrolu

SONUÇLAR VE YORUM

Ekte verilen trombositlerin haz›rlanmas› s›ras›nda komponent haz›rlama için santrifügasyon ifllemi tablosundan faydalan›l›r.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Random trombosit süspansiyonu elde etmekte kullan›lan santrifüjleri bu cihazlarda yeni bir ayarlama ve tamir veya
kabul edilebilir s›n›rlar›n alt›nda trombosit verimi olmad›¤› sürece yeniden kalibre etmek gereksizdir.

2. Bir merkezde trombosit haz›rlamak için birden fazla santrifüj kullan›l›yorsa bunlar tek tek kalibre edilmeli, her
santrifüj için belirlenen optimal süreler kullan›lmal›d›r.

KAL‹TE  KONTROL: -

B‹YOEMN‹YET KURALLARI:

Genel biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR:
1. AABB Technical Manual

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................
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EK 1. TABLO: KOMPONENT HAZIRLAMA ‹Ç‹N SANTR‹FÜGASYON ‹fiLEM‹

HIZLI DEV‹R

Eritrosit süspansiyonu
5000 x g, 5 dakika

Trombosit konsantreleri

Hücresiz plazma
5000 x g, 7 dakika

Kriyopresipitat

YAVAfi DEV‹R

Trombositten zengin plazma        2000 x g, 3 dakika

    rcf (Rölatif Santrifüj Gücü)’nü g cinsinden hesaplama

    rcf (g cinsinden) = 28,38 R*  (  rpm  )2

   *R: Santrifüj rotorunun yar› çap› (inç)

1000
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Ekipman ad› Kay›t No

Kullan›m yeri / kullan›c›

Kalibrasyon peryodu Talimat No

Validasyon peryodu Talimat No

‹lgili Dokümanlar

KV Kalibrasyon veya

Validasyon Tarihi

Kay›t no Notlar  Sonuç
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Tarih Kal. Aral›¤› Doküman No Kal. Merkezi Prosedür No Sonuç/Aç›klama

Rev

Cihaz No

Kabul Kriteri
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Tarih Val. Noktas› Sapma Kabul Kriteri Prosedür No Sonuç/Aç›klama

Rev

Cihaz No



Tarih Prosedür No Bak›m ‹fllemi Sonuç/Aç›klama

BAKIM KAYITLARI
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Rev

Cihaz No
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Kullan›lan Referans Standart:

‹zlenebilirlik:

Kalibrasyon Metodu:

Ortam fiartlar› :

‹lgili Standartlar

Talimat/Prosedür No:

De¤erlendirme Kriterleri:

De¤erlendirme:

Referans

A

Ölçüm Cihaz›

B

Sapma

B-A
veya

Düzeltme De¤eri

A - B

Toplam
Belirsizlik

+/-

Kalibrasyon Sonuçlar›:

Cihaz›n Ad›:

Cihaz›n Tan›m No:
Kullan›m Yeri :

Sertifika No:
Kalibrasyon Tarihi:
Kalibrasyonu Yapan:
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Transfüzyonun tarihi as›rlar öncesine dayanmaktad›r. ‹lk
kan bankalar› 1930’lu y›llarda kurulmufl, ça¤dafl anlamda
kan bankas› ve kan transfüzyon servisleri II. Dünya Savafl›-
n› takiben oluflturulmufltur. Transfüzyon alan›ndaki tüm ge-
liflmelere karfl›n ancak son 30 y›ld›r t›p dünyas›nda kan ban-
kalar›n› bir çeflit flifleleme tesisi gibi görme düflüncesi de¤ifl-
mifltir.

Yeni kan ürünlerinin çeflitlili¤i ve karmafl›kl›¤›, yeni ve
farkl› kullan›l›fl flekilleri, korunulabilir ve korunulamaz pato-
jenlerin say›s›, bunlara olan genel ilginin artmas› ve potansi-
yel fatal kan transfüzyon komplikasyonlar› nedeni ile günü-
müzde "Transfüzyon T›bb›" bafll›¤› alt›nda ayr› bir t›p di-
siplini tan›m› yap›lmas› zorunlu hale gelmifltir. 

T›p e¤itiminde, transfüzyon t›bb›n›n yer alabilmesi için
öncelikle transfüzyon t›bb›n›n ne oldu¤u belirlenmelidir.
Günümüzde transfüzyon t›bb› "otonom" de¤il birçok t›p di-
siplinin yer ald›¤› "entegre" bir disiplin olarak kabul gör-
meye bafllam›flt›r. Transfüzyon t›bb› kan›n toplanmas›, ifllen-
mesi, ürünlerine ayr›lmas›, kan grup serolojisinin çal›fl›lma-
s›, plazma ürünlerinin elde edilmesi, kan ürünlerinin kalite
kontrolü, kan›n klinikte kaliteli kullan›m› ile k›smen klinik
k›smen de hematoloji ve immünoloji laboratuvarlar› gibi di-
¤er t›p birimlerinin birlikte çal›flt›klar› bir entegre t›p disip-

lini’dir.
Bunlardan baflka, transfüzyon t›bb› son y›llarda hücresel

ve moleküler biyoloji, genetik ve mikrobiyoloji alan›ndaki
yeni geliflmeler ile membranoloji gibi yeni oluflan t›p disip-
linleri ile de yak›n iliflki içindedir.

Ayr›ca, transfüzyon yapan kliniklerle ilgili temel bilgiler
de transfüzyon t›bb›n›n ilgi alan› içindedir. Yeni teknoloji
ürünü tan› ve tarama testleri, aferez uygulamalar›, otomas-
yon ve bilgi ifllem uygulamalar›, kan ürünlerinin viral inak-
tivasyonu, periferik kök hücre ve kemik ili¤i temini günü-
müzde transfüzyon t›bb› çal›flma alan›na giren konular ola-
rak karfl›m›za ç›kmaktad›r. 

Rekombinant p›ht›laflma faktörleri, büyüme faktörleri,
interlökin, di¤er sitokinler, gen tedavisi, kan ürünlerinde vi-
ral inaktivasyon gibi t›p alan›ndaki yeni geliflmeler ise trans-
füzyon t›bb› için yeni ufuklar açm›flt›r.

T›p e¤itiminde amaç; kendine güvenen, hastas›n› biyop-
sikososyal bir bütün olarak de¤erlendirebilen, ekip çal›flma-
s› anlay›fl›n› benimsemifl, ülkenin sa¤l›k sorunlar›n› bilerek
birinci basamakta sorunlar›n üstesinden gelebilecek ve önce-
likli gereksinimlere cevap verebilecek bilgi, beceri ve tu-

tumlarla donanm›fl hekimler yetifltirmektir.

Bu tan›mlama ›fl›¤›nda; Transfüzyon T›bb› E¤itimi’nin
amac› kan/kan ürünlerinin temini, haz›rlanmas›, tafl›nmas›
ve saklanmas›, transfüzyonu, transfüzyon sonras› takibi gibi
konularda yeterli temel bilgi, beceri ve tutuma sahip he-
kimlerin yetifltirilmesi olmal›d›r.

Mezuniyet Öncesi T›p E¤itiminde, Transfüzyon T›bb›
E¤itimi ile ilgili dünyan›n de¤iflik ülkelerindeki çal›flmalar
y›llard›r sürmektedir. En son ve en kapsaml› çal›flmalar Prof.
Umberto Rossi’nin baflkanl›¤›nda Avrupa Transfüzyon Oku-
lu taraf›ndan 1990 – 1994 y›llar› aras›nda yap›lm›flt›r. Bu ça-
l›flmalarda sadece ülkeler aras›nda de¤il ayn› ülkedeki de¤i-
flik t›p fakültelerinde bile Transfüzyon T›bb› E¤itiminde çok
büyük farkl›l›klar›n oldu¤u saptanm›flt›r. Bu çal›flman›n ve-
rilerine göre verilen e¤itimin süresi 3-26 teorik, 6-14 pratik
ders saati aras›nda de¤iflmektedir. 

Avrupa Birli¤inin 1992 y›l›nda Mezuniyet Öncesi T›p
E¤itimi ile ilgili olarak genel görüfl birli¤i sa¤lan›p onayla-
nan rapor ve önerilerinde (doc.III/F5127/2/92) ne yaz›k ki
Transfüzyon T›bb› E¤itimi ayr› bir bafll›k alt›nda ele al›nma-
m›flt›r. 

Amerika Birleflik Devletlerinde ise Mezuniyet Öncesi
T›p E¤itimi müfredat›na Transfüzyon T›bb› E¤itimi’nin de
dahil edilmesi ile t›p fakültelerinin Transfüzyon T›bb› E¤iti-
mi’ne gösterdi¤i ilgi önemli ölçüde artm›flsa da bu konuda
istenilen bir bütünlük sa¤lanamam›flt›r (Acad.Med,67,608-
610,1992).

Ülkemiz için de durum pek farkl› olmay›p Mezuniyet
Öncesi T›p E¤itiminde özgün bir Transfüzyon T›bb› E¤itimi
müfredat› bulunmamaktad›r. Transfüzyon t›bb›n› ilgilendi-
ren di¤er t›p disiplinleri ile ilgili bilgiler ise her t›p fakülte-
sinde de¤iflik müfredatla, farkl› dönemlerde ve farkl› flekil-
lerde ö¤rencilere verilmektedir. Bu durum Kan Merkezleri
ve Transfüzyon Derne¤i’nin (KMTD) 1999 y›l›nda yapt›¤›
III.Kursta Prof. Dr. Sabri Kemahl› taraf›ndan ele al›nm›fl ve
ülkemiz t›p fakültelerinde ço¤unlukla teorik 3–10 saat ara-
s›nda de¤iflen Transfüzyon T›bb› ile ilgili e¤itim sürelerinin
varl›¤› tespit edilmifltir. Ancak bu e¤itimin özgün bir trans-
füzyon t›bb› e¤itimi niteli¤inde oldu¤u söylenemez. Resmi
kay›tlara göre teorik e¤itimin yan› s›ra pratik transfüzyon
t›bb› e¤itimi sadece Ankara Üniversitesi T›p Fakültesinde 6.
s›n›fta Aile Hekimli¤i döneminde 5 ifl günü kan merkezinde
teorik ve pratik e¤itim olarak verilmektedir.

Bu bilgilerin güncellefltirilmesi amac› ile ülkemizdeki
baz› t›p fakülteleri ve yurtd›fl›ndaki transfüzyon t›bb› ile ilgi-
li kiflilerle temas kurulmufl; mevcut bilgiler yenilenmifltir. Ne
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yaz›k ki; gerek ülkemizde gerekse di¤er ülkelerin t›p fakül-
telerindeki Transfüzyon T›bb› E¤itimi bafll›¤› alt›nda özgün
ve standart bir e¤itimin olmad›¤› tespit edilmifltir. Transfüz-
yon T›bb› E¤itimi konusunda en fazla çal›flman›n yap›ld›¤›
‹talya’da bile tüm çabalara ra¤men halen t›p fakültelerinde-
ki Transfüzyon T›bb› E¤itimi bir standardizasyona ulaflama-
m›flt›r.

Ülkemizde özgün ve standart bir Mezuniyet Öncesi
Transfüzyon T›bb› E¤itiminin sa¤lanabilmesi için Transfüz-
yon T›bb› E¤itimi’nin genel Mezuniyet Öncesi T›p E¤itimi
Çekirdek Müfredat› içerisinde yeterince yer almas› sa¤lan-
mal›d›r. 

Bilindi¤i üzere t›p fakültelerinde e¤itimin asgari stan-
dartlar›n› belirlemek ve daha sonraki akreditasyon çal›flma-
lar›na temel oluflturmak amac› ile ulusal çekirdek müfredat
oluflturulmas› çal›flmalar› yap›lmaktad›r. Ulusal Çekirdek
E¤itim Program›nda listelenen sorunlar, beceriler ve bilgi
düzeyleri en alt düzey olarak tan›mlanmaktad›r. Fakülteleri-
miz kendi olanaklar› ölçüsünde bu düzeyin üzerinde e¤itim
vereceklerdir.

Çekirdek müfredat›n (ya da çekirdek e¤itim program›-

n›n) tüm müfredat›n ne kadar›n› kapsayaca¤›na her fakülte-
nin kendisinin karar vermesi öngörülmektedir. Ancak bu
oran›n ülkemiz için % 50–60 olmas› e¤itimin kalan bölümü-
nün yar› seçmeli, tam seçmeli–selektif ve elektiflere ayr›l-
mas› önerilmifltir.

Bu amaçlarla Üniversiteleraras› Kurul ve T›p–Sa¤l›k Bi-
limleri E¤itim Konseyi taraf›ndan çekirdek müfredat olufl-
turma komisyonu kurulmufl ve 21 / 03 / 2001 tarihinde çal›fl-
malar›na bafllam›flt›r. 

Müfredat› De¤erlendirme ve Çekirdek Müfredat› Belir-
leme Komisyonu T›p Fakültesi Mezuniyet Öncesi E¤itimi
için belirlenmifl amaç ve hedeflere yönelik çekirdek müfre-
dat konular›n› saptam›flt›r. Bu konular›n seçiminde göz önü-
ne al›nacak ölçütler;

a) Temel Ölçütler;

1. Fakültenin amaç ve hedeflerine uygun mu?
2. Anabilim dal›n›n amaç ve hedeflerine uygun mu?
3. Sa¤l›k Bakanl›¤›nca belirlenmifl olan "Sa¤l›k Oca-

¤› Hekiminin Görevleri"ni baflarabilecek hekim
yetifltirmeye yönelik midir?

b) Klinik Konular ‹çin Ölçütler
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DE⁄ERLEND‹RME  KR‹TER‹ EVET HAYIR

Toplumda s›k görülen sorunla ilgilidir EVET
Bilinmemesi yaflam› tehdit eder / yaflam kalitesini etkiler EVET
Acil giriflim gerektirir EVET
Acil sevk gerektirir EVET
Önemli bir koruyucu hekimlik uygulamas›d›r EVET
Hasta – hekim iliflkisi tutumu kazand›r›r EVET
Yatarak tedavi için bilgi – beceri – tutum kazand›r›r EVET

DE⁄ERLEND‹RME  KR‹TER‹ EVET HAYIR

Klinikle yak›ndan ilgilidir EVET
Klinik temel bilimler için gerekli temel konu / ön bilgidir EVET
Genel t›p bilgisidir EVET

De¤erlendirme : 9 ölçütten 6 yada daha fazlas› uyuyorsa müfredatta mutlaka yer almal› (olmazsa olmaz)

c) Temel Bilim Konular› ‹çin Ölçütler :

De¤erlendirme : 3 ölçütten 2 yada daha fazlas› uyuyorsa müfredatta mutlaka yer almal› (olmazsa olmaz)

Bu de¤erlendirmeler ›fl›¤› alt›nda; Transfüzyon T›bb›

E¤itimi, Mezuniyet Öncesi T›p E¤itimi Çekirdek Müfre-

dat›nda olmazsa olmaz konulardan biri olarak yer alma-

l›d›r. Ancak bir konunun çekirdek müfredatta yer alm›fl ol-
mas› konunun mutlaka teorik ders olarak verilmesi anlam›na
da gelmemektedir.  

Mezuniyet öncesi t›p e¤itiminde Transfüzyon T›bb› E¤i-
timi ile ilgili ö¤retilmesi kesin gerekli konular Mezuniyet
Öncesi T›p E¤itimi müfredat›n›n çok yüklü oldu¤u da unu-

tulmadan saptanmal›, etkin, yeterli ve uygulanabilir bir
Transfüzyon T›bb› E¤itimi’nin Mezuniyet Öncesi T›p E¤iti-
mi’ne monte edilmesi gereklidir.

MEZUN‹YET ÖNCES‹ TIP E⁄‹T‹M‹NDE

TRANSFÜZYON TIBBI E⁄‹T‹M PROGRAM

ÖNER‹S‹

A) Dönem I-III’te:

1. Kan gruplar›, kal›t›m› ve önemi
2. Kan ve kan ürünleriyle bulaflan hastal›klar



3. Hastal›klar›n bulaflma yollar› ve kan transfüzyonu
ile iliflkisi

4. Transfüzyon endikasyonlar›
5. Transfüzyon reaksiyonlar›n›n (özellikle hemolitik

transfüzyon reaksiyonlar›n›n) nedeni, mekanizma-
s› 

6. Antikor tarama- tan›mlama (Coombs, enzim, vb)
testlerinin hangi durumlarda yap›lmas› gerekti¤i
ve anlam›n›n kavranmas›

YÖNTEM:
1. Klasik ve entegre sistemlerde teorik ders ve laboratu-

var uygulamalar›, olas› laboratuvarlar: Kan gruplar›-
n›n belirlenmesi, antikor tarama – tan›mlama testi,
mikrobiyolojik testler , vb

2. Probleme dayal› sistemlerde: Olgu senaryolar› içinde
ö¤renim hedefi olarak yerlefltirilerek tart›fl›lmas›, la-
boratuvar, teorik ders

B) Dönem IV-V’te:

1. Transfüzyon endikasyonlar›
2. Transfüzyon öncesi gerekli testler (mikrobiyolo-

jik, immünohematolojik)
3. Kan›n ve kan komponentlerinin transfüzyon için

haz›rlanmas›, saklanmas› ve tafl›nma koflullar›n›n
izlenmesi (komponent haz›rlama, so¤uk zincir,
plazma için dondurma, trombosit için ajitatör ve
oda ›s›s› gereklili¤i; ›fl›nlama ve endikasyonlar›,
lökositten ar›nd›rma, vb)

4. Ifl›nlama ve lökositten ar›nd›rman›n neden ve han-
gi durumlarda gerekli oldu¤unun kavranmas›

5. Transfüzyon için hastan›n haz›rlanmas› (çapraz
karfl›laflt›rma) ve transfüzyonun yap›lmas›

6. Transfüzyon s›rs›nda ve sonras›nda hastan›n izlen-
mesi:
a) Transfüzyon h›z›
b) Transfüzyon miktar›
c) Erken transfüzyon reaksiyonlar› (FNHTR, he-

molitik reaksiyonlar)
d) Geç dönemdeki komplikasyonlar (GVHR,

mikrobiyolojik bulafl)
YÖNTEM:
1. Hasta izleme (Klinik), transfüzyon uygulamalar›n›n

(kan merkezinden kan istenmesinden transfüzyona
kadar geçen sürecin) izlemesi (Klinik ve Kan Merke-
zi/Bankas›)

2. Transfüzyon gereklili¤ine karar verme ve ürün seçme
(Klinik)

3. Hasta bafl› vizitlerde transfüzyon endikasyon ve yan
etkilerini tart›flma (Klinik)

4. Kan merkezini ziyaret 
C) Aile Hekimli¤i Döneminde:

Aile Hekimli¤i Döneminin amac›; ö¤rencinin t›p e¤iti-

minin ön lisans ve klinik bilimlerde yüksek lisans dönemle-
rinde edindi¤i teorik ve pratik bilgilerini klinik uygulamala-
r›n› yapt›rarak hekimlik sanat›n›n uygulanmas›nda deneyim
ve beceri kazand›rmak ve hekim aday›n› hekimlik sanat›n›
yaln›z bafl›na en iyi uygulayabilece¤i düzeye getirmektir. 

Bu tan›mdan yola ç›karak; kliniklerle birlikte kan mer-

kezleri transfüzyon t›bb›n›n en iyi uygulama yeridir. Aile
Hekimli¤i döneminde seçmeli konulara ayr›lan 1 ayl›k dö-
nemde ö¤rencilerin 5 (befl) ifl günü kan merkezleri/bankala-
r›nda uygulama yapmalar› önerilir. 

Kan merkezlerinde yap›lmas›n› önerdi¤imiz uygulamal›
e¤itimin program› afla¤›da belirtilmektedir:

1. Kan komponentlerinin haz›rlanmas›
a) Kan ba¤›fl› organizasyonu
b) Kan iflleme
c) Kan komponentlerinin haz›rlanmas› ve içeri¤i
d) Kan komponenti saklama ve tafl›ma

2. Donör de¤erlendirme
3. Kan / komponent ba¤›fl›n›n istenmeyen etkileri 
4. Transfüzyon öncesi immünohematolojik ve mikrobi-

yolojik incelemeler
5. Kan komponentlerinin transfüzyon komplikasyonla-

r› 
6. Kan yerine kullan›lan maddeler 
7. Transfüzyonun etik ve yasal yönleri 
8. Bölgesel kan merkezleri, hastane kan merkezleri,

hastane transfüzyon komitelerinin organizasyonu,
görev ve sorumluluklar› 

9. Aferez (ba¤›fl, terapötik aferez)
10. Kan merkezinin teknik ve lojistik problemleri
11. TT alan›ndaki son geliflmeler (TT’n›n gelece¤i) ko-

nusunda özet bilgilendirme
YÖNTEM:
1. Kan merkezi iflleyiflinin izlenmesi

a) Kan Merkezi kay›tlar› ve kay›t sisteminin izlen-
mesi

b) Donör de¤erlendirme ölçütlerinin kavranmas› ve
donör de¤erlendirmesinin yap›lmas›

c) Laboratuvar uygulamalar›n›n izlenmesi
(i) Kan gruplar›n›n belirlenmesi ve yöntemleri
(ii) Çapraz karfl›laflt›rma
(iii) Antikor tarama (Direkt ve ‹ndirekt Coombs)

testleri
(iv) Antikor tan›mlama
(v) Mikrobiyolojik incelemeler (HBV, HCV,

HIV, RPR)
(vi) Komponent haz›rlama (TDP, trombosit, vb)
(vii) Aferez uygulamalar›
(viii) Ifl›nlama
(ix) Saklama öncesi lökositten ar›nd›rma

d) Kan ve kan komponentlerinin saklama koflullar›-
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n›n izlenmesi
e) Kan merkezinden kan ç›k›fl›n›n yap›lmas› yada

hasta için kan merkezinde saklama
2. Klinik rotasyonlar› s›ras›nda transfüzyon endikas-

yonlar›na karar verme ve ürün seçme

3. Kan merkezinden kan isteminde bulunma yöntemini
kavrama, formlar› eksiksiz doldurma ve uygun bi-
çimde kan örneklerini alarak kan merkezine ulaflt›r-
ma
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Mezuniyet Öncesi T›p E¤itiminde Kan Merkezinde Transfüzyon E¤itimi Program Önerisi

Gün Teorik Dersin Ad› ve Süresi Uygulamal› Dersin Ad›
ve Süresi

Probleme Dayal›
Ders Saati

Pazartesi
(1.Gün)

- Donör de¤erlendirme (2 saat)
- Kan / komponent ba¤›fl›n›n istenmeyen
etkileri (1 saat)

- Donör de¤erlendirme
(1 saat)
 -Kan komponentlerinin
haz›rlanmas› (1 saat)

- Donör de¤erlendirme
(1 saat)
- Kan / komponent ba¤›fl›n›n
istenmeyen etkileri (1 saat)

Sal›
(2.Gün)

- Kan komponentlerinin haz›rlanmas› (1saat)
- Transfüzyon öncesi immünohematolojik
incelemeler (2 saat)

- Kan komponentlerinin
haz›rlanmas› (1 saat)

- Donör de¤erlendirme
(1 saat)
- Kan komponentlerinin
haz›rlanmas› (1 saat)

Çarflamba
(3.Gün)

- Transfüzyon öncesi mikrobiyolojik
incelemeler (1 saat)
- Aferez  (2 saat)

- Kan komponentlerinin
haz›rlanmas› (1 saat)
-  Transfüzyon öncesi
immünohematolojik
incelemeler (1 saat)

- Donör de¤erlendirme
(1 saat)
- Transfüzyon öncesi
immünohematolojik
incelemeler (1 saat)

Perflembe
(4.Gün)

- Kan yerine kullan›lan maddeler (1 saat)
- Kan merkezinin teknik ve lojistik
problemleri (1 saat)

- Donör de¤erlendirme
(1 saat)
- Transfüzyon öncesi
mikrobiyolojik incelemeler (1
saat)

- Aferez  (2 saat)
-  Transfüzyon öncesi
mikrobiyolojik incelemeler
(1 saat)

Cuma
(5.Gün)

- Bölgesel kan merkezleri, hastane kan
merkezleri / transfüzyon komitelerinin
organizasyon, görev ve sorumluluklar› (1
saat)
- Transfüzyonun etik ve yasal yönleri
 (1 saat)
- TT alan›ndaki son geliflmeler (1 saat)

Genel tekrar
(2 saat)

- Aferez  (2 saat)
- Kan komponentlerinin
haz›rlanmas› (1 saat)

Mezuniyet Öncesi T›p E¤itiminde Transfüzyon T›bb›
E¤itimi’ni düzenleyecek kifliler t›p ö¤rencilerine en ileri dü-
zeyde önem vermelidirler. Zira bugünün t›p ö¤rencileri gele-
cekte Transfüzyon T›bb›’n›n kliniklerdeki "‹yi Niyet Elçile-

ri" olacakt›r. Bu yolla gereksiz ve yanl›fl transfüzyon uygu-
lamalar›ndan kurtulmak, etkin, güvenilir transfüzyon yap-
mak mümkün olacakt›r. 

Ayr›ca, ö¤renciler ulusal transfüzyon gereksinimi ve
ulusal kan programlar› konusunda da bilgilendirilmelidir. Bu
flekilde gönüllü, karfl›l›ks›z ba¤›fl (kan, aferez, kemik ili¤i,
kordon kan›, vb) kan ve kan ürünleri konusunda ulusal yeter-
lilik, ruhsatland›rma gibi yaflamsal önemi olan konularda ge-
rekli ilgi ve deste¤e daha kolay ulafl›labilecektir.

Transfüzyon t›bb› aç›s›ndan ülkemizin gelecekte daha
iyi seviyelere ulaflabilmesi ancak t›p fakültelerindeki Trans-
füzyon T›bb› E¤itiminin standardizasyonu ve kalitesinin art-
t›r›lmas› ile mümkün olacakt›r. 

Bu nedenle KMTD; konuyla ilgili di¤er kurum ve kuru-
lufllarla da (T›p Fakülteleri, Yüksek Ö¤renim Kurumu, Sa¤-
l›k Bakanl›¤›, Türkiye K›z›lay Derne¤i, Türk Hematoloji
Derne¤i, Pediatrik Hematoloji Derne¤i, Türk Mikrobiyoloji
Cemiyeti, vb) iflbirli¤ine giderek yukar›da önerilen Trans-

füzyon T›bb› E¤itim müfredat›n› tart›flmaya açarak, tüm
t›p fakültelerinde özgün ve standart Transfüzyon T›bb› E¤i-
timinin uygulamaya konulmas› için gerekli çal›flmalara ön-
cülük etmelidir.

Böylece ülkemiz bu zoru baflararak Transfüzyon T›bb›
alan›nda ilk kez tüm dünya ülkelerinin örnek alaca¤› bir ül-
ke konumuna gelecektir.
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E¤itim, tan›mlanan iflin gerektirdi¤i flekilde, kaliteli ve
güvenli yap›labilmesi için verilir. E¤itilen kiflinin kendini
gelifltirebilirli¤i ve becerileriyle e¤itimin baflar›s› yak›ndan
iliflkilidir. E¤itim program› haz›rlan›rken; 

1. E¤itilenin karfl›laflt›¤› sorunlar›n çözümüne yönelik
bireysel ihtiyaçlar›› göz önünde bulundurmas›na,  

2. Program› düzenleyen ve onaylayan›n gerekli gördük-
lerini içermesine, 

3. ‹flle ilgili geliflmelerin aktar›lmas›na yönelik olmas›-
na dikkat edilmelidir. 

E¤itimin yeterlili¤i e¤itilen kiflinin konuyla ilgili yeterli
bilgi ve beceriye sahip olmas›yla de¤erlendirilir. E¤itimle il-
gili yap›lanlar dokümante edilmeli, bafllang›çtaki yeterlili¤in
korunabilmesi için gerekti¤inde tekrarlanmal›d›r. Baz› ülke-
lerde sürekli hizmet içi e¤itimler resmi kurumlarca belgelen-
dirilir ve e¤itilen kiflinin performans› gözden geçirilir. Per-
formans de¤erlendirmelerinde genellikle say›labilir özellik-
teki ifller, objektif ölçümler ve her bir ifl için önceden tan›m-
lanm›fl standartlar›n uygulanmas›, dokümanlar ve devaml›l›k
izlenebilir. Bafllang›çtaki yeterlilik belirlendikten sonra alt›
ayda bir de¤erlendirmeler yap›lmal› ve de¤erlendirme aral›-
¤› en az y›lda bir kez olacak flekilde düzenlenmelidir.

E¤itilen kifli kadar e¤iticinin de kalifikasyonu önemlidir.
Her konuda e¤itim verebilecek kifli farkl›d›r. Klinisyene hiz-
met içi e¤itim vermesi gereken kifli kan bankac›l›¤› ve trans-
füzyon t›bb› alan›nda uzman bir hekim olmal›d›r.

Klinisyenin Hizmet ‹çi E¤itimi Neden Gereklidir?

Kan merkezinde yürütülen çal›flmalar›n etkinlik-kalite
ve güvenilirli¤inin sa¤lanmas› ve sürdürülmesi gerek kan
merkezi personeline gerekse haz›rlanan ürünü talep eden ve
kullanana yönelik e¤itim verilmesi ile mümkündür.

Kan merkezleri çal›flmalar›nda ülkenin ulusal kan politi-
kas› temel hareket noktas›d›r. Merkezler aras› ulusal bir izle-
me (haemovigilance) oluflturulabilmesi için transfüzyonla il-
gili kay›tlarda ortak dil kullan›lmal›d›r. Bu kay›tlar aras›nda
hasta kay›tlar›, ürün bilgileri, transfüzyon reaksiyonunun de-
recesi, transfüzyon sonras› geliflen reaksiyonlar›n transfüz-
yonla iliflkisi, düzeltici faaliyetlerin tan›mlanmas› yer almak-
tad›r. Bu kay›tlar›n bir k›sm› kullan›c›dan al›nan bilgilerden
ve takiple elde edilece¤inden kay›tlar›n önemi ve gereklili¤i
vurgulanmal›d›r.

Kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› konusunda son y›l-
larda (özellikle son 20 y›l) çok önemli geliflmeler meydana
gelmifltir. Bu geliflmelerin aktar›labilmesi düzenli e¤itim

programlar›yla mümkündür. ‹lginçtir ki geliflmifl ülkelerde
dahi kan transfüzyonu alan›nda gerekli pratik ve teorik e¤i-
tim sistematik bir flekilde verilememektedir. Halen hastane-
lerde çal›flan baz› yafll› klinisyenlerin transfüzyon konusun-
da günü geçmifl bilgilere sahip oldu¤u gözlenmifltir. Oysa ki
genç yafll› denilmeksizin tüm klinisyenlere ve medikal alan-
da çal›flan hemen herkese kan›n maliyet-etkin flekilde ve ay-
n› zamanda güvenilir, rasyonel ve bilimsel kullan›m› için dü-
zenli mezuniyet sonras› e¤itimler verilmelidir. Hemoterapi
konusunda son geliflmeleri yak›ndan takip edebilmenin ve
gerek teknoloji gerekse klinik prati¤i gelifltirmenin en iyi yo-
lu ö¤retmektir.

Klinisyenin Hizmet ‹çi E¤itim Program› Nas›l

Düzenlenmelidir?

Kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› konusunda t›p fa-
kültesi ö¤rencilerine, kan merkezi personeline, klinisyene,
klinik hemfliresine yönelik e¤itim programlar› haz›rlanmal›-
d›r. Program, merkezin temel fonksiyonlar›na göre düzen-
lenmelidir. Bunun için öncelikle kan merkezi temel fonksi-
yonlar›n› içeren bir flema düzenlenir (fiema 1). Daha sonra
hangi grubun ne tür bir programa dahil olaca¤› belirlenir.
Klinisyene gerekli olan teorik bilgiler yan›nda merkezin bi-
yolojik olarak aktif ürünler haz›rlad›¤› ifllenmeli, kan merke-
zi ile klinik birimlerin yak›n iliflkisinin önemi vurgulanmal›-
d›r.

Klinisyenin Hizmet ‹çi E¤itim Program›n›n ‹çeri¤i 

Ne Olmal›d›r?

Mezuniyet sonras› ya da hizmet içi e¤itim programlar›n-
da tüm klinisyenlere verilecek bilgi elbette ki kan kompo-
nentlerinin veya plazma fraksinasyon ürünlerinin haz›rlan-
mas›yla ilgili teknik detaylar ya da kan merkezinde yap›lan
testlerin ayr›nt›lar›yla ilgili bilgiler olmayacakt›r. Bunun ye-
rine kan ürünlerinin klinik kullan›m› ve/veya hatal› kullan›-
m›, yap›lan uygulamalar›n güvenli¤i, modern klinik uygula-
malarla ba¤lant›s› anlat›lmal›d›r. T›p doktorlar›n›n sürekli
e¤itimi özellikle kendi spesifik alanlar›yla uygun flekilde ve
farkl› konu bafll›klar›yla verilmelidir. Programda her bir has-
tan›n ayr› bir olgu oldu¤u ve sadece bilimsel temellere da-
yand›r›larak haz›rlanm›fl üniversal bir reçetenin olmad›¤›
vurgulanmal›d›r. E¤itim hastan›n probleminin çözümüne yö-
nelik bilgileri kapsamal›d›r. E¤itim program›n›n içeri¤inde
yer almas› gereken ana konu bafll›klar› fiema 1’de oklarla
iflaretlenmifltir.
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fiema 1. E¤itim fiemas›

Kan ve Komponentlerinin Toplanmas›

Temel-Klinik Araflt›rmalar

 Aferez Uygulamalar›

Bilgisayar Bilimleri

      KL‹N‹SYEN‹N H‹ZMET ‹Ç‹ ‹mmünohematoloji

Yasal Durum

         E⁄‹T‹M‹ Enfeksiyon Hastal›klar›

Kanun ve Düzenlemeler

Kan komponentlerinin Transfüzyonu

Kalite Kontrol-Kalite Güvencesi

Transfüzyon Reaksiyonlar›

Transplantasyon

‹mmünoloji Hematoloji     Genetik

Klinisyenin Hizmet ‹çi E¤itim Program›n›n

Standardizasyonu Nas›l Sa¤lan›r?

Transfüzyon prati¤i konular›ndaki en son yenilikleri
kapsayacak flekilde haz›rlanm›fl, düzenli olarak  revize edi-
len ulusal bir e¤itim program› bulunmal›d›r. Bilgi ve tekno-
lojinin sürekli paylafl›m›, ürünler ve yöntemlerde uluslarara-
s› standart ve önerilerin birlikte uygulanmas› en önemli nok-
tad›r.

Hastaneler aras› birlikteli¤in ve standardizasyonun olufl-
turulmas›nda hastane transfüzyon komiteleri çok önemli bir
rol oynad›¤›ndan transfüzyon komitelerinin oluflturulmas› ve
çal›flmalar› özendirilmelidir. Bu komite transfüzyonun s›k
uyguland›¤› klinikler ve kan merkezi temsilcilerinden olu-
flur. Kliniklerden hekim, hemflire ve di¤er uygulamaya kat›-
lanlar komiteye dahil edilmelidir. Komitenin amaçlar› ara-
s›nda:

1. Lokal gereksinimlere göre uyarlanm›fl kan transfüz-
yon politikalar›n› tan›mlamak,

2. Transfüzyon prati¤inin düzenli de¤erlendirmelerini
yürütmek,

3. Transfüzyona ba¤l› baz› istenmeyen durumlar› analiz
etmek,

4. Gerekli görüldü¤ünde düzeltici çal›flmalar› bafllatmak
yer almaktad›r. 

Komite taraf›ndan komponentlerin klinik kullan›m›yla
ilgili denetleyici sistemlerin gelifltirilmesi transfüzyon prati-
¤inin etkinli¤ini art›racakt›r.

EKLER
1. Klinisyenin hizmet içi e¤itimi SOP’si:
2. Klinisyen hizmet içi e¤itimi yeterlilik de¤erlendirme-

si SOP’si.
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Bilginin h›zl› art›fl› günümüzde sürekli e¤itim gereksi-
nimini öncelikli bir konuma getirmifltir. Diploma öncesi ka-
zan›lan bilgi k›sa bir süre sonra yetersiz kalmakta ve sürekli
e¤itimle bilginin güncellefltirilmesi ve geliflen teknolojiye
uygun yeni beceriler edinilmesi gerekmektedir. Çal›flanlar›n
meslek yaflamlar› boyunca sürecek olan bu sürekli e¤itim
mesleki gelifltirme e¤itimi olarak da adland›r›lmakta olup
hizmetin ve üretimin kalitesinin ve standartlar›n›n yükseltil-
mesi ve sürdürülmesinin temel koflullar›ndan biridir. 

Mesleki gelifltirme e¤itimi, mezuniyet sonras› sürekli
e¤itim etkinliklerine (ulusal veya uluslararas›  kongre, kon-
ferans, panel, kurs vb) kat›l›m ve hizmet içi e¤itim fleklinde
yap›l›r. Sürekli e¤itim etkinliklerine kat›lma zorunlulu¤u
ve bunlardan al›nan kredilerin ifle al›nma ve terfilerde dikka-
te al›nmas›, hatta mesle¤e devam edebilmek için zorunlu ol-
mas› hekim d›fl› personel için henüz az say›da ülkede uygu-
lanmaktad›r. Hizmet içi e¤itim ise iflyerlerinde personelin
sorumlu oldu¤u ifli eksiksiz ve hatas›z uygulayabilmesi için
verilen e¤itim ve ö¤retim olarak tan›mlan›r.

Kan Merkezlerinde Hizmet ‹çi E¤itim

Kan merkezlerinde kan güvenli¤ini sa¤lamak ve etkin
bir transfüzyon hizmeti verebilmek için uygun bir kalite
program› uygulama zorunlulu¤u vard›r. Kalite programlar›-
n›n belkemi¤ini hizmet içi e¤itim oluflturmaktad›r. Personel
seçimi, e¤itimi, ö¤retimi ve yeterlilik kalite sistemlerinin
ana elemanlar›ndan biridir. Yeni personelin, yeni veya de¤ifl-
tirilmifl bir uygulama yapacak personelin önce uygun e¤itim
almas› ve yeterlilik de¤erlendirilmesinde baflar›l› olmas› ge-
rekir. Bunun d›fl›nda tüm personelin periyodik olarak e¤itim
almas› ve e¤itim süreci sonunda amaca ulafl›l›p ulafl›lmad›¤›
test edilerek de¤erlendirilmesi gerekmektedir (3,4).

Avrupa Birli¤i Kalite Program›nda E¤itim

Avrupa Birli¤inin kan ve kan komponentlerinin kalite ve
güvenli¤ine iliflkin düzenlemeleri içeren 89/381/EEC no’lu
direktifleri için haz›rlanan 2000/0323 kodlu De¤ifliklik Öne-
rileri, kan merkezi personelinin e¤itimi ile ilgili afla¤›daki
kurallar› benimsemifltir (1).

Madde 9:  Sorumlu Kifli:
1. Sorumlu kiflinin tafl›mas› gereken minimum flartlar

flunlard›r:
(a) Kifli, farmakoloji, t›p, veteriner hekimli¤i, kimya,

farmasötik kimya ve teknoloji, biyoloji dallar›n-
dan herhangi birinde en az 4 y›ll›k teorik ve uy-
gulamal› üniversite e¤itimini tamamlayarak res-
mi bir diploma veya sertifika alm›fl veya "Üye

Ülke"de bunun eflde¤eri olan bir e¤itimi tamam-
lam›fl olacakt›r.

(b) ‹nsan kan› veya kan komponentlerini toplama ve
test etme veya haz›rlama, depolama ve da¤›t›m›-
n› yapma yetkisi olan bir veya daha fazla kan
merkezinde en az 2 y›l uygulama yapm›fl olma
deneyimine sahip olacakt›r.

2. Sorumlu kifli, kan veya kan komponenti ünitelerinin
her birinin amaca uygun olarak toplanmas› ve test
edilmesinin, e¤er transfüzyon amac› ile toplanm›flsa
ifllenmesi, depolanmas› ve da¤›t›m›n›n "Üye Ül-
ke"deki geçerli yasalara uygunlu¤unu sa¤lamaktan
sorumlu olacakt›r.

Madde 10: Personel:
1. ‹nsan kan› ve kan komponentlerinin toplanmas›, test

edilmesi, ifllenmesi, depolanmas› ve da¤›t›m›nda
do¤rudan görev yapan tüm personele, zaman›nda ve
gerekli e¤itim verilecektir.

2. Personel ifle yeni al›nd›¤›nda ve daha sonra her y›l en
az bir kez e¤itim alacakt›r. E¤itim, görev de¤iflikli¤i
veya transferi yap›ld›¤›nda ve yeni bir teknolojinin
uygulamaya konulmas›nda tekrarlanacakt›r.

3. E¤itimin yeterlili¤i periyodik olarak ve en az 2 y›lda
bir de¤erlendirilecektir.

4. Her personele, bilinmesi gereken konular› belirten
afla¤›daki "e¤itim rehberi" verilecektir (Tablo 1).

AABB’nin Kalite Sisteminde Personel E¤itimi

AABB’nin kalite güvence sistemi, personel seçimi, per-
sonel e¤itimi ve yeterlilik de¤erlendirme ifllemlerine iliflkin
SOP’leri içermektedir. KMTD Kurs Kitab› ekinde sunulan
bu SOP’leri her kan merkezi kendi gereksinimine göre özel-
lefltirebilir (2). 

Her SOP’de sorumlu merci, yap›lacak eylem ve belge-
lendirme olmak üzere 3 ana bölüm bulunmaktad›r. Gerek
personel seçimi gerekse e¤itimde kilit personel kan merkezi
gözetmenidir. Gözetmen tüm e¤itsel etkinliklerde planlay›c›,
uygulay›c› ve de¤erlendirici olarak yer almaktad›r. Kalite
program› uygulayan hastanelerde programa kat›lan kalite
kontrol sorumlusunun kalite bilinci ve e¤itim program›n›n
oluflturulmas› aflamalar›nda önemli rolü vard›r.
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Yeni personel ifle almada uygulanacak SOP, seçimin ob-
jektif ve tutarl› olmas›n› sa¤lama amac›na yöneliktir. Önce
personelin yapaca¤› iflin tan›m› ve bunun için gerekli olan
minimum e¤itim düzeyi, istenen beceri ve yetiler belirtilir,
daha sonra baflvuran aday›n özelliklerinin aranan flartlara uy-
gun olup olmad›¤› incelendikten sonra, flartlar› uyan adaylar-
la yüz yüze görüflme yap›l›r. Aranan flartlar› karfl›layan per-
sonel ile ifl sözleflmesi yap›l›r.

Personel e¤itimi SOP’si çal›flanlar›n sorumluluklar›n›
kavramas› ve kendisine verilen görevi eksiksiz yerine getir-
melerini sa¤lamak amac›na yöneliktir. ‹ki bölümden oluflan
bu SOP’nin ilk bölümü yeni veya de¤ifltirilmifl ifllemlerin
uygulanmas›nda veya yeni personelin ifle bafllat›lmas›ndan
önce verilecek e¤itimi kapsar ve yeterlilik de¤erlendirme
SOP’si ile tamamlan›r. Önce e¤itim sisteminin unsurlar› sap-
tan›r (Bkz. e¤itim SOP’si, ek B). E¤itim sürecinde kurum
bilgisi, kalite bilgisi, birim bilgisi ve iflle iliflkili genel bilgi
verildikten sonra yapmakla sorumlu oldu¤u ifl ö¤retilir. Ye-
terlilik de¤erlendirmesinden sonra ifl için yeterli bilgi ve be-
ceri kazanm›fl olup olmad›¤›na karar verilir. 

Sürekli e¤itim SOP’si ise personelin kan bankac›l›¤›nda-
ki yeni geliflmeleri ö¤renmek amac› ile kat›ld›¤› kongre,
konferans, seminer gibi e¤itimi faaliyetlerinin de¤erlendiril-

mesini ifllemektedir.
Kan bankac›l›¤›nda hizmet içi e¤itim yasal bir zorunlu-

luk olmal› ve uygulanmas› periyodik denetimlerde incelen-
melidir. Zorunlu oldu¤u ülkelerde bile kurumlar›n ancak ya-
r›s›n›n hizmet içi e¤itimi gerekti¤i flekilde gerçeklefltirdi¤i
belirlenmifltir. Daha cazip hale getirmek için birkaç kurumun
birlikte uygulad›¤› bir ortak yat›r›m fleklinde planlanabilir.
E¤itim program› yap›lmadan önce personel toplant›s› yap›la-
rak sorunlar›n ve e¤itim almas› gerekenlerin listesi olufltu-
rulmal›, bir e¤itim sorumlusu belirlenmeli, e¤iticiler uygun
kifliler aras›ndan seçilmeli, program›n içeri¤i ve zamanlama-
s› planlanmal›, zamanlama ve süre rutin ifl ak›fl›n› bozucu ve
personelin dinlenme zaman›n› k›s›tlay›c› olmamal›d›r. E¤i-
tim hem teorik hem uygulamal› olmal›, kitap, afifl, broflür,
CD gibi ders araçlar› temin edilmeli, e¤itime kat›lamayan
personel için kendi kendine e¤itim modülleri haz›r bulundu-
rulmal›d›r. E¤itimin sonunda e¤itilen de¤erlendirilerek ama-
ca ulafl›l›p ulaflmad›¤› belirlenir ve amaca ulafl›lmam›flsa dü-
zeltici eylem (örne¤in e¤itimin tekrar› veya personelin de-
¤ifltirilmesi gibi) uygulan›r. E¤iticiler de e¤itilenler taraf›n-
dan de¤erlendirilmelidir. Bu karfl›l›kl› de¤erlendirmeler e¤i-
tim program›nda daha sonra yap›lacak de¤ifliklikler için de
yol gösterici olacakt›r.
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Tablo 1. E¤itim Rehberi 

• Kan›n ve kan
transfüzyonunun
genel olarak
gözden geçirilmesi

• Kan toplama ve
transfüzyon
olay›ndaki temel
ad›mlar

• Son ürünün kalitesi
ve güvenli¤ini
sa¤lay›c› ifllemlere
uygun
davranman›n
öneminin
kavranmas›

• Gizlilik kurallar›na
uyum ve sayg›n›n
önemi

• Kalite yönetiminin
unsurlar›

• Kan
komponentlerinin
haz›rlanmas›nda
teknik e¤itim

• Kan ba¤›fl› ve
transfüzyon öncesi
testlere iliflkin
e¤itim

• Kan›n donörden
al›nmas› ve
ifllenmesine iliflkin
teknik e¤itim

• Kan alma
ifllemlerinin teorisi

• Tam kan alma ve
aferez ifllemlerinin
uygulamas›

• Donörle görüflme
ve de¤erlendirme

• Kan ve kan
komponentlerinin
saklanmas› ve
kalite kontrol
koflullar›

• Kan ba¤›fl› ve kan
alma
kontrendikasyonl
ar›n›n tan›nmas›
e¤itimi

• El veya bilgisayarl›
kay›tlar›n
yap›lmas› e¤itimi
(donör, ba¤›fl,
hasta)

• Transfüzyon t›bb›
e¤itimi

• Epidemiyoloji ve
hemovijilans
ifllemlerine iliflkin
e¤itim

• Acil ifllemler

• Yöneticilik e¤itimi

Tüm Personel ‹çin
E¤itim Rehberi

Teknisyenler ‹çin
Tamamlay›c› E¤itim

Rehberi

Hemflireler ‹çin
Tamamlay›c› E¤itim

Rehberi

Araflt›rmac›lar
(biyolog, kimyager)

‹çin Tamamlay›c›
E¤itim Rehberi

Hekimler ‹çin
Tamamlay›c› E¤itim

Rehberi

Hekim Yöneticileri
‹çin Tamamlay›c›
E¤itim Rehberi
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Geliflen teknoloji ile birlikte art›fl gösteren ürün çeflitlili-
¤i ve ifllevselli¤i, beraberinde; kalite, teknik emniyet, daya-
n›kl›l›k, kullan›m gayesine uygunluk yönlerinden ürünlerden
beklentilerin yerine getirilmesine dair güvence aray›fllar›n›
ortaya ç›karmaktad›r. Avrupa Gümrük Birli¤i Anlaflmas›nda
da standardizasyon, belgelendirme ve metroloji konular›nda
AB'nin ilgili mevzuat›na ve uygulamalar›na uyumun sa¤lan-
mas› flart› mevcuttur.

Akreditasyon: Tarafs›z bir kurum taraf›ndan; laboratu-
varlar›n, muayene ve belgelendirme kurulufllar›n›n ulusal ve
uluslararas› kabul görmüfl teknik kriterlere göre de¤erlendi-
rilmesi, yeterlili¤inin onaylanmas› ve düzenli aral›klarla de-
netlenmesidir.

Akredite Etmek: ‹lgili mevzuat çerçevesinde ihtiyarî
veya zorunlu alanlarda, özel veya kamu laboratuvarlar›n›n,
muayene ve belgelendirme kurulufllar›n›n ulusal ve uluslara-
ras› kabul görmüfl teknik kriterlere göre faaliyet gösterdi¤i-
nin tarafs›z bir kurum taraf›ndan onaylanmas›d›r.

Uluslararas› kabul edilmifl ortak ölçütlere göre yap›lan-
d›r›lan ve çal›flt›r›lan akreditasyon sistemleri; uygunluk de-
¤erlendirmesi hizmetlerinin farkl› ülkelerde farkl› nitelikler-
de yürütülmesinin engellenmesi, test ve belgelendirme ko-
nusunun ticarette teknik engel haline gelmesine yol açacak
bir zemin oluflturma halinin önüne geçilmesi gayesiyle, son
10 y›l içinde geliflen bir çözüm vas›tas› olarak devreye gir-
mifltir.

I. Akreditasyon Kurulufllar›n›n Görevleri

a) Kendi faaliyetleri ile ilgili düzenlemeleri yapmak, ak-
reditasyon ile ilgili gerekli kriter ve önlemleri belirlemek,
bunlar› uygulamak ve gerekti¤inde de¤ifltirmek, düzeltmek
ve yürürlükten kald›rmak, 

b) Akredite edilmek üzere baflvuruda bulunan; laboratu-
var, ürün/hizmet, sistem, personel ve benzeri belgelendirme
konular›nda faaliyet gösteren özel ve/veya kamu kurum ve
kurulufllar›n›n ilgili standartlara ve kriterlere göre de¤erlen-
dirmesini yapmak ve bu de¤erlendirme sonucunda kurulu-
flun akredite edilip edilmemesine karar vermek, akredite edi-
len kurulufllar› izlemeye almak ve gerekti¤inde geçici veya
devaml› olarak akreditasyon karar›n› durdurmak ve bu alan-
larda faaliyette bulunacak tüm kurum ve kurulufllar aras›nda
koordinasyonu sa¤lamak, 

c) Akredite edilmifl kurulufllarca düzenlenen iflaret ve
belgelerin kullan›m›n› özendirici düzenlemeler yapmak, 

d) Uluslararas›, bölgesel ve di¤er ülkelerin akreditasyon
kurulufllar› ile iliflkiler kurmak, iflbirli¤inde bulunmak, 

e) Akreditasyon amac›yla baflvuran kurulufllar›n müraca-
at›, de¤erlendirilmesi ve akredite edilmesi ile ilgili olarak el-
de edilmifl bilgilerin gizlili¤ini sa¤lamak,

f) Akreditasyonun önemini ve kalite bilincini art›r›c› fa-
aliyetlerde bulunmak, 

Bu amaçla  27.10.1999 tarihinde  4457 say›l› yasa ile
Türkiye’de ‹lk defa Akreditasyon Kurumu k›sa ad› TÜR-

KAK kurulmufltur
Bu Kanun ile, laboratuvar, belgelendirme ve muayene

hizmetlerini yürütecek yurt içi ve yurt d›fl›ndaki kurulufllar›
akredite etmek, bu kurulufllar›n belirlenen ulusal ve ulusla-
raras› standartlara göre faaliyetlerde bulunmalar›n› ve bu
suretle ürün/hizmet, sistem, personel ve laboratuvar belgele-
rinin ulusal ve uluslararas› alanda kabulünü temin etmek
amac›yla, merkezi Ankara’da olmak üzere Baflbakanl›kla il-
gili, özel hukuk hükümlerine tabi, tüzel kiflili¤i haiz, idarî ve
malî özerkli¤e sahip kurulufl, TÜRKAK’t›r.

- Seyyar hizmet verenler dahil, deney ve kalibrasyon la-
boratuvarlar›,

- Muayene kurulufllar›,
- Sistem belgelendirme kurulufllar›,
- Ürün/Hizmet belgelendirme kurulufllar›,
- Personel belgelendirme kurulufllar›n›n belgelendiril-

meleri konular›nda hizmet vermeye yetkilidir.

II. Yurt D›fl›ndaki Akreditasyon Kurulufllar› 

1. Avrupa Komisyonu

1950'lere kadar Avrupa Komisyonu kuruldu¤unda ve da-
ha sonras›nda, ortak kararlarda; baz› yeni ürünlerin özellik-
leri, klasik yaklafl›ma göre düzenlenmeye baflland›. Bu mak-
satla kullan›lan direktiflerin teknik boyutu çok detayl› olup
sadece ticaretteki engelleri kald›rmak amac›yla oluflturul-
mufltu. Bu düzenlemelerden sorumlu olan ulusal yetkililer;
ayn› zamanda AB kararnamelerine göre de bilirkifli olarak
atanm›fl olup kararlar›n gelifliminden ve ilerlemesinden de
sorumluydular.

2. Avrupa Akreditasyon Birli¤i (EA) 

Avrupa Birli¤i uygunluk de¤erlendirmesi için yeni ku-
rallar belirledi¤inde; tercihan laboratuvar yeterlili¤ini belir-
leyen akreditasyon kurulufllar›, belgelendirme kurulufllar› ve
muayene kurulufllar› aras›nda, bir tür kalite güvence sistemi-
ne ihtiyaç duyuldu. Avrupa Komisyonu; ister zorunlu ister
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gönüllü olsun bu tip kurulufllar aras›nda kalite teminat›n›
sa¤layacak bir sistem gelifltirilmeliydi. Dolay›s›yla; Avrupa
Komisyonu, ulusal akreditasyon kurulufllar›n›; birliklerini
flekillendirmek, birbirlerinin faaliyetlerini görmek ve birbir-
lerinin sistemlerinin denkli¤iyle ilgili anlaflmalar imzalama-
lar› için bir araya getirdi. 

EA'n›n ortaya ç›kmas›ndan önce Bat› Avrupa Akreditas-
yon Laboratuvarlar Birli¤i (WELAC ) ve Avrupa Belgelen-
dirme Akreditasyon Kuruluflu (EAC) kuruldu. 1970'lerden
beri Avrupa'daki kalibrasyon laboratuvarlar›n›n akreditasyo-
nu için zaten, Bat› Avrupa Kalibrasyon Birli¤i (WECC)
ad›nda bir kurulufl vard›. Bu iki kurulufl, WECC ve WELAC,
1995 y›l›nda birleflti ve Avrupa Laboratuvar Akreditasyon
Birli¤ini (EAL) kurdular. Daha sonra, EAL ve EAC Kas›m
1997 de birleflerek Avrupa Akreditasyon Birli¤ini (EA) kur-
dular. Bu geliflmelere paralel olarak; Avrupa 'da, belgelendir-
me kurulufllar› ve laboratuvardaki kalite geliflimini teflvik et-
mek için EuroLab, EuraChem, IIOC, IQNet, CEOC vb baz›
birlik ve teflkilatlar da kuruldu.

3. Asya-Pasifik Akreditasyon Birli¤i (APLAC)

Asya Pasifikteki ulusal laboratuvar akreditasyon kuru-
lufllar›n›n h›zl› geliflimine cevap olarak Asya Pasifik Akredi-
tasyon Birli¤i (APLAC) kurulmufltur. Bu birlik taraf›ndan
kullan›lan dokümanlar ISO K›lavuzlar›na paralel biçimde ta-
sarlanm›flt›r (özellikle ISO K›lavuz 25). Resmi örgütlenme
1995 y›l›nda, birlikte yer alan ülkeler aras›nda imzalanan
karfl›l›kl› anlay›fl muht›ras›yla bafllam›flt›r.

APLAC'›n kurulmas› bölgedeki laboratuvar akreditasyo-
nunu dünyada en iyi yapmak, di¤er bölgesel kurulufllarla ifl-
birli¤ini kolaylaflt›rmak, uluslararas› alanda sesini duyurmak
ve herhangi bir üye ülke taraf›ndan akredite edilen laboratu-
varlar›n kullan›m›n› ve kabulünü sa¤lamak içindir.

4. Pasifik Akreditasyon Birli¤i (PAC)

Pasifik Akreditasyon Birli¤i (PAC); Asya-Pasifik bölge-
sindeki ülkeler aras›nda ticareti kolaylaflt›rmak amac›yla;
akreditasyon kurulufllar› ve di¤er ilgili kurulufllar›n bir araya
gelmesiyle oluflmufltur. Esas hedefi; belgelendirmeyi ulusla-
raras› düzeyde tan›tmak ve yönetim sistemleri, ürünler, hiz-
metler, personel ve di¤er uygunluk de¤erlendirmesi prog-
ramlar›n›n kay›tlar›n› oluflturmakt›r.

5. Amerika Akreditasyon Birli¤i (IAAC)

Amerika Akreditasyon Birli¤i (IAAC); uygunluk de¤er-
lendirmesi kurulufllar› yoluyla Kuzey ve Güney Amerika ül-
keleri veya ülke bloklar› aras›nda, ticari yat›r›mlar› kolaylafl-
t›rmak için; akreditasyon kurulufllar›, belgelendirme kuru-
lufllar›, muayene kurulufllar›, deney ve kalibrasyon laboratu-
varlar› ve di¤er ilgili kurulufllar taraf›ndan kurulan bir birlik-
tir. 

6. Uluslararas› Akreditasyon Forumu (IAF)

Uluslararas› Akreditasyon Forumu (IAF), belgelendirme
kurulufllar›n›n akreditasyonu ile ilgilenen kurulufllar›n 1993

y›l›nda oluflturdu¤u dünya çap›nda bir organizasyondur.
7. Uluslararas› Laboratuvar Akreditasyon

Birli¤i (ILAC)

Uluslararas› Laboratuvar Akreditasyon Birli¤i, dünyada-
ki laboratuvarlar›n ve muayene kurulufllar›n›n akreditasyo-
nuyla ilgilenen kurumlar toplulu¤udur. 

III. Akredite Kurulufllar›n Uymas› Gerekli fiartlar

Belgelendirme Kuruluflu (Uygunluk De¤erlendirme
Kuruluflu): Belirlenen standartlara veya teknik düzenlemele-
re uygunlu¤un belgelendirmesini yapan kurulufltur.

Uygunluk de¤erlendirme kurulufllar›n›n akredite edilme-
leri için uymalar› gereken düzenlemeler, kurulufllara  tebli¤
edilir. Akredite edilen bir uygunluk de¤erlendirme kuruluflu;
müflterilerine, akredite edilmifl oldu¤u konu için belirlenmifl
akreditasyon flartlar›na uygun bir hizmet vermekle mükellef-
tir.

Akredite Edilen Kurulufl

a) Her zaman akreditasyon flartlar›na uygun çal›flmal›d›r
b) Sadece, akreditasyon belgesinde belirtilen çal›flma

konular› için akredite oldu¤unu beyan etmelidir.
c) Vermekte oldu¤u uygunluk de¤erlendirmesi hizmetle-

rinin, akredite edilen kapsam› ile akreditasyon d›fl›nda kalan
kapsam› aras›nda müflterilerin rahatça ay›r›m yapmas›na
yard›mc› olacak flekilde prosedürler oluflturmal› ve uygula-
mal›d›r

d) Akreditasyonla ilgili baflvuru, denetim, y›ll›k ücret ve
di¤er hizmet karfl›l›¤› talep edilen ücretleri zaman›nda öde-
melidir.

e) Verilen akreditasyon belgesi ve kullan›m›na sözleflme
ile tahsis edilen akreditasyon markas›n›; yan›lt›c› ve akredi-
tasyonun ciddiyeti ile ba¤daflmayan flekilde kullanmamal› ve
bu konuda yap›lacak ikaz ve talepleri dikkate al›p düzeltici
ifllem gerçeklefltirmelidir.

f) Akreditasyonun iptali veya geri çekilmesi halinde, ak-
redite edilmifllik halini gösteren materyalin kullan›m›n› der-
hal durdurmal› ve akredite kurulufl statüsünü vurgulayan
reklamlara son vermelidir.

g) Akreditasyon kuruluflunun uygun karfl›lamayaca¤› fle-
kildeki reklam, promosyon çal›flmalar›, kamuoyu bilgilen-
dirme faaliyetlerinde; akredite edilmifllik halini kullanma-
mal›, bu konuda TÜRKAK’dan gelecek bir düzeltme talebi-
nin ve ikaz›n gere¤ini yapmal›d›r.

h) Akredite edildi¤i uygunluk de¤erlendirmesi faaliyet-
lerini kapsayan yeterli bir mesleki sorumluluk sigortas›na
sahip olmal›d›r.

AB kararlar›n›n amac›; gönüllü test ve belgelendirme
için kullan›lan sistemin kullan›m›n› yayg›nlaflt›rmak ve di-
rektiflerde bulunan flartlar› düzenlemektir. Avrupa Komisyo-
nu sisteminin hedefi ise; zorunlu ve gönüllü sektörlerce ya-
p›lan test ve belgelendirmenin ortak kabulüne ulaflmakt›r.
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Zorunlu sektör; hem Avrupa Komisyonu direktiflerini hem
de ulusal yasalardaki düzenlemeleri içermektedir. Kural ola-
rak; üye bir ülke, di¤er bir üye ülkede yeterli bir biçimde test
edilmifl bir ürününün, yeniden test edilmesini talep etmeme-
lidir. Bu sistemi iflleyifle geçirmek için gereken ön flart; üye
ülkeler aras›nda, uygunluk de¤erlendirmesi aç›s›ndan güven
duyulmas› ve de¤erlendirmeyi yapan ülkenin veya örgütlerin
düzeylerinin bir olmas›d›r. Bu sistemde yer alan kurulufllar›n
kalitesi ve yeterlili¤inin tespiti için; aç›k ve uyumlaflt›r›lm›fl
kriterlere ihtiyaç duyulmaktad›r. Bu belirlenen kriterler üze-
rinden yap›lan de¤erlendirmelerin amac› yaflanabilir dünya
ile entegre olmufl güvenilir sistemler kurmakt›r.

Bilindi¤i üzere 1/95 Say›l› Ortakl›k Konseyi Karar› neti-
cesinde, Türkiye ile AB aras›nda imzalanan Gümrük Birli¤i
anlaflmas›n› müteakip ülkemizde kamu kurum ve kuruluflla-
r›m›z kendi görev alanlar›na giren konular çerçevesinde
mevzuat uyum çal›flmalar›n› bafllatm›fl ve bununla ilgili ola-
rak halihaz›rda baz› konularda Yönetmelikler haz›rlanarak
yürürlü¤e konulmufltur. 

Avrupa Rektörler Birli¤i (CRE)’nin 2001’de de¤erlen-
dirmeyi kabul etti¤i 12 üniversiteden biri olan Marmara Üni-
versitesi Mühendislik Fakültesi , uluslararas› mühendislik
akreditasyon yapan WQUIS de¤erlendirmesine girmeye ha-
z›rlanmaktad›r. 

Avrupa Kalite Teflkilat›’nda ülkemizi temsil eden tek
"Milli Kurulufl" TSE’dir. Avrupa Birli¤i’ne girme sürecinde
olan ülkemiz için, bu teflkilat taraf›ndan akredite edilmifl ol-
mak, uluslararas› platformda prestijimizi art›rm›flt›r. Art›k
belgelendirdi¤imiz personel 34 ülkede tan›nacakt›r.

Avrupa Kalite Teflkilat› Personel Belgelendirme Sistemi-
ne göre Personel Belgelendirilmesi; TS EN 45013 "Personel
Belgelendirmesi Yapan Kurulufllar için Genel Kriterler"
standard›na göre oluflturulan Personel Belgelendirme Siste-
mi çerçevesinde yürütülmektedir. Bu sistem çerçevesinde
belgelendirilecek personel; kalite, çevre, iflçi sa¤l›¤› ve ifl gü-
venli¤i yönetim sistemleri konular›nda dokuz kategoriye ay-
r›lm›flt›r.

Her bir kategori için baflvuran adaylara belirli flartlar› ye-
rine getirmeleri ile birlikte Avrupa Kalite Teflkilat› taraf›n-
dan, Uluslararas› geçerlili¤i olan EOQ (Avrupa Kalite Teflki-
lat›) ve TSE belgeleri düzenlenecektir. Bu belgeli kiflilerin
rekabet gücü artacak, ifl olanaklar› geniflleyecektir. Di¤er ta-
raftan belge sahibi personel, belgesinin devam edebilmesi
için kiflisel ve mesleki yeterlili¤ini sürekli gelifltirmek zorun-
dad›r.Bu zorunluluk kiflinin ve ifl yaflam›ndaki kalitenin ge-
liflmesine yard›mc› olmaktad›r. ‹fl yaflam›ndaki kalitenin art-
mas› ekonominin de istikrara kavuflmas› anlam›na gelecek-
tir. Bu aç›dan Personel Belgelendirme Sistemi ile ekonomi-
nin geliflmesine ve toplumun kabuk de¤ifltirmesine yard›mc›
olan bir mekanizma daha hayata geçirmifltir.

Amaç nitelikli personel yetifltirilerek ara eleman ihtiya-

c›n› karfl›lamak ve personelin uluslararas› alanda yeterlili¤i-
nin tan›nmas›d›r. Bu amaçla Personel belgelendirme bir ye-
tifltirme program›d›r. Bu program›n akredite edilmesi ve bu-
nun sonucunda verilecek sertifikan›n veya yeterlili¤in tan›n-
mas›d›r. Directive of The Europan Parliament an of The Co-
unc›l (Council Directive 89/381 EEC sayfa 34 de  Kan ve
Kan Komponentlerinin Toplanmas›, test edilmesi, ifllemleri,
depolanmas› ve da¤›t›m›nda görev alacak personelin almas›
gerekli e¤itim tabloda verilmifltir. Bu e¤itimi verecek kuru-
luflun bu konuda yeterlili¤i kabul ettirmesi ve verdi¤i sertifi-
kan›n uluslararas› kriterler yerine getirilerek sa¤land›¤›n› ga-
ranti etmek amac› ile akredite olmal›d›r. Bu kurulufl AABB
olabilir. 

Belgelenen personel say›s›n›n artmas› insana ve bilgiye
verilen önceli¤in artmas›d›r. Bu yüzden belgelenen her bir
personel gelece¤e yap›lan ak›ll› bir yat›r›md›r. 

KAYNAKÇA
1. Akreditasyonun Uluslararas› Boyutu, Türkak Akredi-

tasyon ve Uygunluk De¤erlendirmesi Faaliyetleri,
Türkak

2. International laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC )

3. ISO-EN 17025 General Requirements for the com-
petence of calibrasyon and testing laboratoires

4. Directive of The Europan Parliament an of The
Council (Council Directive 89/381 EEC)

5. Europen  Co-operation for Accreditation (EA)
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Faaliyet

• E¤itim flemas›n› öneriler do¤rultusunda haz›rlar ve gelifltirir
• MSEK, Hastane transfüzyon komitesi ve AD baflkanl›klar›yla

ba¤lant› kurar
• Yeterlilik de¤erlendirme noktalar›n› e¤itici ile beraber belirler ve

formlar› biriktirir
• E¤itimin devaml›l›¤›n› takip eder
• Y›ll›k e¤itim program›na belirlenen konular› yerlefltirir
• Birinci y›l asistan-araflt›rma görevlilerine zorunlu olan program›

duyurur, kat›l›m› sa¤lar
• Tüm hekimlere konferans program›n› duyurur
• Yeterlilik de¤erlendirmelerini kaydeder
• Seminer tarihini ve konu bafll›¤›n› kan merkezi sorumlusu ile

beraber belirler
• Semineri anabilim dal›nda görevli  tüm hekimlere duyurur ve

kat›l›m› sa¤lar
• Yeterlilik de¤erlendirmelerini kaydeder
• Hastanede kan ürünlerinin güvenilir, rasyonel ve bilimsel kullan›m›

için gerekli incelemeler yapar
• ‹nceleme sonuçlar›na göre e¤itim önerileri getirir
• Önerilerini MSEK ve AD Baflkanl›klar›na iletir
• E¤itim flemas›nda yer alan konular› uygun formatta haz›rlay›p

belirlenmifl tarihlerde e¤itimi verir
• Verilen e¤itimin yeterlili¤ini de¤erlendirir
• Yetersizlik saptand›¤›nda sebeplerini belirler, gerekirse e¤itimi

tekrarlar
• Yetersizli¤in saptand›¤ noktada düzeltici faaliyet bafllatmak üzere

durumu kan merkezi sorumlusuna iletir

Klinisyenin Hizmet ‹çi

E¤itimi

KMTD KAN MERKEZ‹
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ : KMTD kan merkezinde yürütülen çal›flmalar›n etkinlik, kalite ve güvenilirli¤ini sa¤lamak ve takip
etmek, kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› konusundaki geliflmeleri kullan›c›ya aktararak kan merkezinin rasyonel
ve bilimsel kullan›m›n› sa¤lamak, transfüzyon prati¤ini gelifltirmek, kan merkezleri aras›nda ulusal birliktelik
ve standardizasyonu oluflturmak, kan transfüzyonu ile ilgilenen hekimin önemini, görev ve sorumluluklar›n›
bildirmek.

KAPSAM: Bu ifllemin kapsam›nda üç farkl› e¤itim program› yer almaktad›r: 1. KMTD kan merkezinin hizmet
verdi¤i hastanede göreve yeni bafllayan tüm asistan-araflt›rma görevlisi hekimlere y›lda bir kez temel e¤itim
olarak uygulan›r. 2. “Kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb›” ile ilgili yeni geliflmelerin aktar›lmas› ve KMTD kan
merkezindeki yeni ya da de¤iflen uygulamalar›n tan›t›lmas› için tüm hekimlere (araflt›rma görevlisi, uzman ve
ö¤retim üyesi) y›lda bir kez uygulan›r. 3. Kliniklere özel hizmet alanlar› ve gereksinimlerine uygun olacak flekilde
anabilim dallar›n›n seminer programlar›nda yer almak üzere uygulan›r.

SORUMLU PERSONEL ve FAAL‹YETLER‹

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. N. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

E⁄‹T‹M

DOKÜMAN NO :

Sorumlu Personel

Kan Merkezi
Sorumlusu
Kalite Yöneticisi

MSEK(Mezuniyet
Sonras› E¤itim
Koordinatörlü¤ü)
Baflkan›

Anabilim Dal› (AD)
Baflkanl›klar›

Hastane Transfüzyon
Komitesi

E¤itici
(Kan bankac›l›¤› ve
transfüzyon t›bb›
uzman›)

Doküman

• Ek A
• Ek B
• Ek C

• 2002-2003 y›l› MSEK
e¤itim program›

• 2002-2003 y›l› MSEK
konferans program›

• Asistan karneleri
• 2002-2003 y›l› AD

seminer programlar›
• Asistan karneleri

HTK karar defteri

• Kalite el kitab›-politikalar-
• Doküman No. ... E¤itim

yeterlili¤inin
de¤erlendirilmesi

• Ek B: E¤itim Konular›
• Ek A



Faaliyet

• E¤itim belgelerini de¤erlendirir
• Bafllang›ç yeterlili¤ini belirler ve süreklili¤inin korunmas› için

gerekli düzenlemeleri yapar ve sonuçlar›n› izler

Klinisyenin Hizmet ‹çi

E¤itimi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SORUMLU PERSONEL ve FAAL‹YETLER‹ (devam)

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. N. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

E⁄‹T‹M

DOKÜMAN NO :

Sorumlu personel

Kalite Yöneticisi

Doküman

• E¤itime kat›ld› belgeleri
• Doldurulmufl yeterlilik

formu
• Kan merkezi istatistikleri

(klinisyen kan
kullan›m›yla ilgili)

KAYNAK
1. Proceedings of the ISBT 5th Regional 4th (European) Congress, Venezia, 1995, Manny N., Introductory review on

transfusion medicine teaching 1119-1126.
2. Proceedings of the ISBT 3rd Regional 2nd (European) Congress, Prague, 1991, Mc Clelland DBL Teaching transfusion

medicine to medical undergraduates, Teaching and education in transfusion medicine, Ed by Rossi U., Cash JD.
Council of Europe, Commission of the european comminities.

3. Transfusion service manuel of standart operating procedures,training guides and competence assesment tools.
Bethesda, MD..American Association of  Blood Banks,1996*

EKLER

A: E¤itim program› ak›fl flemas›
B: Klinisyenin hizmetiçi e¤itim sisteminin elemanlar›
C: Klinisyenin hizmet içi e¤itim program› kontrol listesi

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er : MSEK Baflkan›, Anabilim Dal› Baflkanl›klar›
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Birinci y›l asistan›              Tüm Klinisyenler AD’na özel

Yenilikleri belirle

Yeniliklerin hangi tür e¤itim program›na ne flekilde al›naca¤›na dair sistemini olufltur

E¤itim konular›n› ve sistemini belirle

Klinisyeni ilgilendiren konularda kan merkezi genel iflleyifl bilgisi ver

Kan transfüzyonunda klinisyenin yasal sorumluluklar›yla ilgili bilgi ver

‹fle özgü e¤itimi sa¤la

E¤itimi tamamla

Belgeleri doldur

Bafllang›ç yeterlili¤ini belirle

Koflullar› karfl›l›yor mu? (‹statistik kay›tlar›ndan izle)

Evet                             Hay›r

Sürekli e¤itim program› olufltur Programdaki hatal› noktay› sapta

 Düzeltici faaliyet bafllat

EK A. E⁄‹T‹M PROGRAMI AKIfi fiEMASI

KL‹N‹SYEN‹N H‹ZMET ‹Ç‹ E⁄‹T‹M‹



EK B. KL‹N‹SYEN‹N H‹ZMET ‹Ç‹ E⁄‹T‹M S‹STEM‹N‹N ELEMANLARI

1. Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb› alan›nda klinisyenin yeri ve önemi: Transfüzyon endikasyonunun konulmas›ndan
transfüzyon sonras› ç›kabilecek komplikasyonlar›n takip ve tedavisine var›ncaya kadar al›c›n›n transfüzyonla ilgili
her türlü durumunda hastan›n sorumlu hekiminin yasal sorumlulu¤u vard›r. Bu nedenle transfüzyon uygulamas› yapan
tüm klinisyenler kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb›yla ilgili genel konu bafll›klar›n› bilmekle yükümlüdür.

A) Kan ‹stemini Yapan Doktorun Görev ve Sorumluluklar›
• Hastada transfüzyon ihtiyac›n›n belirlenmesine yönelik testleri yapmak.
• Her hastada verilecek kan veya kan ürünü miktar› ile verilifl h›z›n› belirlemek, bu konuda do¤ru ve aç›k

direktifler vermek, istem formu düzenlemek, acil transfüzyon endikasyonlar›nda aciliyetin derecesini belirlemek
ve kan merkezine uygun mesajlar› göndermek.

• Uygunluk testleri yap›larak hasta için muhafaza edilen kanlarda, ihtiyaç ortadan kalkm›flsa kan merkezini
bilgilendirmek.

• Transfüzyon reaksiyonlar›n› kaydetmek ve nedenlerinin araflt›r›lmas›na yard›m etmek.

B)  Transfüzyonu Yapan Doktor ve Hemflirenin Görev ve Sorumluluklar›
• Transfüzyon öncesi testleri uygun kan› kan merkezinden temin etmek.
• Kan veya kan ürünü etiketindeki bilgileri kontrol etmek (Hasta ad›, grubu, crossmatch sonucu vs).
• Uygun transfüzyon setlerini seçmek ve kullanmak.
• Transfüzyon s›ras›nda hastay› izlemek.
• Transfüzyon reaksiyonlar›n› rapor etmek, hasta kay›tlar›na ifllemek ve incelemelere yard›mc› olmak.
• Kan veya kan ürünü ile transfüzyonun seyri konusunda tüm bilgileri hasta kay›tlar›na geçirmek.

2. Klinisyenin performans standartlar› kan merkezinin istatistik kay›tlar›ndan ç›kar›l›r. Klinisyeni ilgilendiren istatistik
kay›tlar›:

a) Crossmatch:transfüzyon oran›
b) Tam kan kullan›m oran›
c) Eksik veya hata nedeniyle reddedilen istem formlar› miktar›
d) Transfüzyon reaksiyonlar›: Çeflidi ve görülme s›kl›¤›
e) Post transfüzyon hepatit oran›
f) Otolog kan kullan›m oran›
g) Kan ürünü imha nedenleri ve oran›
h) Kan ürünü talebinde hatal› endikasyon oran›

‹statistik kay›tlar›yla beraber cerrahi klinikler için maksimum cerrahi kan istem flemas› haz›rlanmal›, kliniklerin bu
flemaya uyumu kan merkezi taraf›ndan izlenerek performans standard› olarak de¤erlendirilmelidir.

3. Klinisyenin hizmet içi e¤itimi üç aflamada planlanmaktad›r:
A) Tüm Klinisyenlere Yönelik E¤itim

Tüm klinisyenlere yönelik e¤itim 2002-2003 E¤itim ve Ö¤retim y›l›nda KMTD Kan Merkezi, Kan Bankac›l›¤›
ve Transfüzyon T›bb› Uzman› taraf›ndan hastanede çal›flmakta olan tüm hekimlere (araflt›rma görevlisi, uzman,
ö¤retim üyesi) 15.04.2003 tarihinde saat 16.30’da hastane konferans salonunda “Transfüzyon T›bb›’na Genel
Bak›fl” konulu bir konferans verilecektir. Konferans›n içeri¤i: transfüzyon prati¤i, transfüzyon reaksiyonlar›,
hematoloji, transfüzyonla bulaflan hastal›klar, aferez ve transplantasyon konular›na kan bankac›l›¤›-klinisyen
yönünden yaklafl›m fleklinde düzenlenmifltir. Konferanss›n tam metni ve slide’lar Doküman No. ...’da sunulmufl,
kan merkezi bilgisayar program›nda e¤itim/klinisyen/2003.doc olarak kaydedilmifltir.
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B) Birinci Y›l Asistan/Araflt›rma Görevlilerine Yönelik E¤itim
Birinci y›l asistan/araflt›rma görevlilerine yönelik e¤itim program›, MSEK taraf›ndan belirlenen konu bafll›¤›
çerçevesinde düzenlenmifltir. MSEK 2002-2003 E¤itim ve Ö¤retim Y›l› birinci y›l  asistan/araflt›rma görevlileri
zorunlu konferans program› Doküman No....’da sunulmufl, kan merkezi bilgisayar program›nda
e¤itim/klinisyen/MSEK-2003.doc olarak kaydedilmifltir. Toplam üç saat olarak belirlenmifl programda birinci
saat: klinisyenin transfüzyonla ilgili görev ve sorumluluklar› (medikal ve yasal); ikinci saat: transfüzyon prati¤i
ve transfüzyon reaksiyonlar›; üçüncü saat:  hematoloji, transfüzyonla bulaflan hastal›klar, aferez ve transplantasyon
konular› ifllenecektir. Konferans metinleri ve Slide’lar Doküman No....’da sunulmufl, kan merkezi bilgisayar
program›na e¤itim/asistan /konu1-2003.doc, e¤itim/asistan /konu2-2003.doc,  e¤itim/asistan /konu3-2003.doc,
olarak kaydedilmifltir.

C). Anabilim Dallar›n›n Özel ‹lgi Alanlar›na Yönelik E¤itim
 Anabilim Dallar›n›n özel ilgi alanlar›na yönelik e¤itim program›nda 2002-2003 e¤itim ve ö¤retim y›l›nda afla¤›daki

ABD ile belirlenen konular KMTD kan merkezi kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› uzman› taraf›ndan ifllenecektir.

ABD                           Konu Bafll›¤›                                                               Tarih                           Saat

Genel Cerrahi             KC Transplantasyonunda kan kullan›m›                   20.02.2003                   11.30
Nörüflirürji                  Fibrin doku yap›flt›r›c›n›n nöroflirürjide kullan›m›    11.03.2003                   13.30
Çocuk-Yenido¤an      Yenido¤an›n hemolitik hastal›¤› tan› ve tedavisinde
                                    kan bankas›n›n rolü                                                   23.04.2003                   12.00
Acil                             Acil ve Masif Transfüzyon                                        09.05.2003                   11.30

4. Madde 3’de belirtilen hizmet içi programlar›n›n uygulamas› s›ras›nda standart format›n sa¤lanabilmesi için verilen
Doküman No.’lar›nda yer alan konferans metin ve slide’lar› farkl› kifliler taraf›ndan dahi olsa içerikte de¤ifliklik
oluflturulmadan sunulacakt›r. Sunumlar›n tümü konferans format›nda olup sunum 45 dakikada tamamlanacak, sonraki
15 dakika tart›flma için ayr›lacak, tart›flma s›ras›nda sorular ve yan›tlar› kaydedilerek Doküman No’da arflivlenecektir.

5. Madde 3’de belirtilen program do¤rultusunda verilen e¤itimin izlenebilmesi için Madde 2’deki istatistiklerin
de¤erlendirilmesi 6 ayl›k aralarla yap›l›r (Bk. Doküman No...... Klinisyen Hizmet içi E¤itimi Yeterlilik De¤erlendirmesi).
Buna göre belirlenen AD’na saptanan aksakl›klar›n düzeltilmesini kapsayacak flekilde yeni e¤itim programlar›
düzenlenir.

6. Klinisyenin hizmet içi e¤itiminin izlenmesini sa¤lamak için:
Madde 3A tipindeki e¤itimin izlenmesinde Madde 2’de belirtilmifl istatistiklerin takibi
Madde 3B tipindeki e¤itimin izlenmesinde Asistan karneleri ve e¤itim sonras› s›nav de¤erlendirme notunun 60 ve
üzerinde olmas›
Madde 3C tipindeki e¤itimin izlenmesinde ilgili Anabilim Dallar›’na verilen e¤itim konusu ile ilgili bir y›l içerisinde
uygulamaya konulan yenilikler de¤erlendirilir.

7. E¤itici KMTD Kan Merkezi Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb› Uzman› olmal›d›r.

8. Klinisyeni Hizmet ‹çi E¤itimiyle ilgili Madde 3A ve B tipindeki e¤itimlerin her y›l tekrarlanmas› zorunludur. Madde
3C tipi e¤itim ise talebe ve geliflmelere ba¤l› olarak y›ll›k programlar fleklinde düzenlenebilir.

9. Klinisyenin hizmet içi e¤itimi yeterlilik de¤erlendirmeleri Madde 3A-B-C tipindeki e¤itimlerde ayr› ayr› de¤erlendirilir.
Gerekti¤inde uygulamaya konulacak olan düzeltici faaliyetler Doküman No...... ‘da belirtilmifltir.
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EK C. KL‹N‹SYEN H‹ZMET ‹Ç‹ E⁄‹T‹M PROGRAMI KONTROL L‹STES‹

Tarih:......................
Kontrolü Yapan: KMTD Kan Merkezi Sorumlu Hekimi
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TAR‹H

05.02.2003

12.02.2003

19.02.2003

20.02.2003

11.03.2003

15.04.2003

23.04.2003

09.05.2003

E⁄‹TMEN

Kan Bankac›l›¤› ve
Transfüzyon T›bb›
Uzman›
Kan Bankac›l›¤› ve
Transfüzyon T›bb›
Uzman›
Kan Bankac›l›¤› ve
Transfüzyon T›bb›
Uzman›
Kan Bankac›l›¤› ve
Transfüzyon T›bb›
Uzman›
Kan Bankac›l›¤› ve
Transfüzyon T›bb›
Uzman›
Kan Bankac›l›¤› ve
Transfüzyon T›bb›
Uzman›
Kan Bankac›l›¤› ve
Transfüzyon T›bb›
Uzman›
Kan Bankac›l›¤› ve
Transfüzyon T›bb›
Uzman›

KONU

Klinisyenin transfüzyonla ilgili
görev ve sorumluluklar›
(medikal ve yasal)
Transfüzyon prati¤i ve
transfüzyon reaksiyonlar›

Hematoloji, transfüzyonla
bulaflan hastal›klar, aferez ve
transplantasyon
KC Transplantasyonunda kan
kullan›m›

Fibrin doku yap›flt›r›c›n›n
nöroflirürjide kullan›m›

Transfüzyon T›bb›na Genel
Bak›fl

Yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›
tan› ve tedavisinde kan
bankas›n›n rolü
Acil ve Masif Transfüzyon

E⁄‹T‹LEN

Birinci y›l
asistan/araflt›rma
görevlileri
Birinci y›l
asistan/araflt›rma
görevlileri
Birinci y›l
asistan/araflt›rma
görevlileri
Genel Cerrahi AD
hekimleri

Nörüflirürji AD
Hekimleri

Tüm Klinik
Hekimler

Çocuk-Yenido¤an
Hekimleri

Acil AD Hekimleri

KONTROL
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ : KMTD kan merkezi, Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb› Uzman› taraf›ndan klinik hekimlerine yönelik olarak
verilen e¤itimin;
KMTD kan merkezinde yap›lan ifllemlerin etkin, kaliteli ve güvenilir olmas›na,
KMTD Kan Merkezinin rasyonel ve bilimsel kullan›lmas›na,
KMTD Hastanesinde transfüzyon prati¤inin geliflmesine,
Kan merkezleri aras›nda ulusal birliktelik ve standardizasyonunun oluflturulmas›na,
Klinisyenin konuyla ilg‹li önemini, görev ve sorumluluklar›n› kavramas›na katk›lar›n› de¤erlendirmek.

KAPSAM: Klinisyenin hizmet içi e¤itim yeterlilik de¤erlendirilmesi, KMTD hastanesinde üç farkl› aflamada yürütülen e¤itim
uygulamas› nedeniyle üç farkl› flekilde yap›l›r. Birinci y›l asistan/araflt›rma görevlilerine yönelik e¤itim, KMTD hastanesine
2002-2003 y›l›nda bafllam›fl asistan/araflt›rma görevlilerinde, tüm klinisyenlere yönelik e¤itim KMTD hastanesinde görevli
ve transfüzyon uygulamas› yapan klinisyenleri kapsayacak flekilde, Anabilim Dal› (AD)’na yönelik özel e¤itim ise sadece
ilgili AD’nda görevli klinisyenlerde de¤erlendirilir.

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu Personel Faaliyet Doküman

Kan Merkezi Sorumlusu Yeterlilik de¤erlendirmesi öncesi uygun performans standartlar›n› EK-A
belirler Yeterlilik de¤erlendirmesi yapar: a)E¤itim öncesi, b) ‹lk EK-B
 e¤itimden 6 ay sonra c) Daha sonra en az y›lda bir kez EK-C
Yeterlilik de¤erlendirmesi s›ras›nda afla¤›dakileri kullan›r: a) Birinci
y›l asistan/araflt›rma görevlileri e¤itim öncesi-sonras› s›nav tutana¤›
b) Tüm klinisyenler için belirlenmifl istatistiksel verilerin kay›tlar›
c) AD’n›n e¤itim sonras› dönemde konuyla ilgili de¤iflen talep ve
uygulamalar›

MSEK (Mezuniyet Birinci y›l asistan-araflt›rma görevlilerinin konuyla ilgili e¤itimi EK-C
Sonras› E¤itim baflar›yla tamamlad›¤›na dair kay›tlar› asistan karnelerinde yer 
Koordinatörlü¤ü) Baflkan› alacak flekilde düzenler ve AD’na iletir

Anabilim Dal› Baflkanl›klar› Asistan karnelerini izler EK-B
Özel e¤itimle ilgili yeni talep ve uygulamalar gelifltirir EK-C
De¤erlendirmeler do¤rultusunda uygulamalar›na yön verir, sonuçlar›
kabul eder, imza ve tarih atar

Klinik Hekim Birinci y›l asistan-araflt›rma görevlileri konuyla ilgili e¤itimi baflar›yla EK-C
tamamlar
E¤itimin içeri¤i do¤rultusunda transfüzyon uygulamalar›n› düzenler
De¤erlendirme sonuçlar›n› kabul eder ve gerekenleri uygular

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. N.Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

DOKÜMAN NO : Klinisyenin Hizmet ‹çi E¤itimi
Yeterlilik De¤erlendirmesi

E⁄‹T‹M
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SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹ (devam›)

Kan Merkezi Sorumlusu De¤erlendirme yorumlar›n› belgelendirir EK-B
Yeniden e¤itim gerekti¤inde önlemleri bafllat›r EK-C
Sonuçlar› belgelendirir

Anabilim Dal› Baflkanl›klar›, E¤itimin tekrar› gerekti¤inde kabul eder ve uygular EK-B
Asistan/Araflt›rma görevlileri EK-C

KAYNAK

1. Proceedings of the ISBT 5th Regional 4th (European) Congress, Venezia, 1995, Manny N., Introductory review on
transfusion medicine teaching 1119-1126.

2. Proceedings of the ISBT 3rd Regional 2nd (European) Congress, Prague, 1991, Mc Clelland DBL Teaching transfusion
medicine to medical undergraduates, Teaching and education in transfusion medicine, Ed by Rossi U., Cash JD.
Council of Europe, Commission of the european comminities.

3. Transfusion service manuel of standart operating procedures,training guides and competence assesment tools.
Bethesda, MD. American Association of  Blood Banks,1996*

EKLER

EK A  Yeterlilik De¤erlendirme Ak›fl fiemas›
EK B  Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›” e¤itimi kontrol listesi
EK C  Birinci y›l asistan/araflt›rma görevlisi e¤itim/yeterlilik de¤erlendirme standartlar›

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er : MSEK Baflkan›, Anabilim Dal› Baflkanl›klar›

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. N.Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO : Klinisyenin Hizmet ‹çi E¤itimi
Yeterlilik De¤erlendirmesi

E⁄‹T‹M



Birinci basamak hekimin “kan bankac›l›¤› ve transfüzyon
t›bb›”yla ilgili bilmekle yükümlü oldu¤u temel konular› belirle

E¤itim öncesi haz›rlanan genel s›nav› uygula

E¤itimi ver

E¤itim sonras› ayn› s›nav› tekrarla

S›nav belgelerini de¤erlendir

Geçti mi?

Evet Hay›r

MSEK’e bildir, asistan karnesinde sonucu takip et

Bir y›l sonra genel e¤itime kat›l›m› sa¤la E¤itimi gerekli noktada tekrarla

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb› E¤itimi

207

EK A. YETERL‹L‹K DE⁄ERLEND‹RME AKIfi fiEMASI

EK- A/1 B‹R‹NC‹ YIL AS‹STAN/ARAfiTIRMA GÖREVL‹S‹ E⁄‹T‹M‹



Ek-A/2.1’de belirtilen performans standartlar›n› KMTD hastanesi
genelinde ve AD’na göre da¤›l›m fleklinde belirle

E¤itimi ver

E¤itimden 6 ay sonra performans standartlar›n› gösteren istatistik bilgilerini kontrol et

De¤erlendirme sonuçlar›n› belgele

    Sonuçlar› AD’na bildir

AD standard›n içinde mi?

Evet Hay›r

Bir y›l sonra genel e¤itime kat›l›m› sa¤la E¤itimi gerekli noktada tekrarla
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EK A. YETERL‹L‹K DE⁄ERLEND‹RME AKIfi fiEMASI (devam›)

EK- A/2 TÜM KL‹N‹SYENLER‹N E⁄‹T‹M‹



Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb› E¤itimi

209

EK-A/2.1 KMTD Hastanesi Transfüzyon Uygulamalar› Performans Standartlar›

Crossmatch/ Transfüzyon oran› (C/T):

Tam kan istem ve kullan›m oran›:

Kan Ürünü ‹stem Miktar› ve Da¤›l›m› (ayl›k toplam):

Tetkik ‹stem Miktar› ve Da¤›l›m› (ayl›k toplam):

Eksik veya hata nedeniyle reddedilen istem formu miktar›:

Transfüzyon Say›s› (ayl›k):

Transfüzyon reaksiyonlar› görülme s›kl›¤›:
             Tipi:

Post transfüzyon hepatit oran›:
(6 ay sonra tekrar gözden geçirilmelidir)

Otolog kan kullan›m oran›:

Talep edilen kan ürünlerinin imha oran› :
Nedenleri :

Kan ürünü talebinde hatal› endikasyon oran›:



‹ncelenen konuyla ilgili mevcut uygulamalar› belirle
(Bk. EK-A/3.1, 3.2, 3.3, 3.4)

E¤itimi ver

E¤itimden 6 ay sonra beklenen de¤ifliklikleri ve yeni uygulamalar› de¤erlendir

De¤erlendirme sonuçlar›n› belgele

    Sonuçlar› AD’na bildir

Beklenen de¤ifliklik olmufl, yeni uygulamalar bafllam›fl m›?

Evet Hay›r

Yeni uygulamalar› rutine al, yeni konular belirle E¤itimi gerekli noktada tekrarla

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite
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EK A. YETERL‹L‹K DE⁄ERLEND‹RME AKIfi fiEMASI (devam›)

EK- A/3 AD’NA YÖNEL‹K E⁄‹T‹M
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EK-A/3.1 KMTD Hastanesi Genel Cerrahi AD. KC Transplantasyonlar›nda Kan Kullan›m Standartlar›

(Her olgu için mevcut standart uygulamay› belirle)

Olgu No.:
‹stem gelifl tarihi:
Operasyon tarihi:
Transfüzyon tarihi:
Talep edilen kan ürünü da¤›l›m›:
Kullan›lan kan ürünü da¤›l›m›:
Crossmatch/transfüzyon oran›:
Eritrosit transfüzyon endikasyonu:
Trombosit transfüzyon endikasyonu:
Taze donmufl plazma transfüzyon endikasyonu:
Kriyopresipitat transfüzyon endikasyonu:
Transfüzyon sonras› kan say›m›:
Hatal› endikasyon var m›?:
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EK-B

KMTD Kan Merkezi
KMTD Hastanesi Klinik Hekimleri

“Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›” E¤itimi Kontrol Listesi

E¤itim Tarihi: 15.04.2003 Kontrol Tarihi: 15.10.2003

Kontrolu Yapan: KMTD Kan Merkezi Sorumlusu

Klinik ad›: ....................

Crossmatch/transfüzyon oran› (C/T):

Tam kan kullan›m oran›:

Toplam ‹stem Miktar›:

Eksik veya hata nedeniyle reddedilen istem formlar› miktar›:

Toplam transfüzyon Say›s›:

Transfüzyon reaksiyonlar› görülme s›kl›¤›:
             Tipi:

Post transfüzyon hepatit oran›:
(6 ay sonra tekrar gözden geçirilmelidir)

Otolog kan kullan›m oran›:

Talep edilen kan ürünlerinin imha oran›:
Nedenleri:

Kan ürünü talebinde hatal› endikasyon oran›:

...................                       .....................                                 ....................
E¤itmen                       AD Baflkan›                                      Tarih

                     ...................                                 .....................
Düzeltme eylemi tamamland›                               E¤itmen                                       Tarih

Yorumlar:



Standart Konular› Belirleyen: Tarih:

Standart Konular›n› Onaylayan: Tarih:

E¤itimi Veren: Tarih:

E¤itimi Alan Dr.: Tarih:

AD Baflkan›: Tarih:
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EK-C

KMTD Kan Merkezi
Birinci Y›l Asistan/Araflt›rma Görevlisi E¤itim/Yeterlilik De¤erlendirme Standartlar›

KONULAR E⁄‹T‹M ÖNCES‹ % E⁄‹T‹M SONRASI % D‹REKT GÖZLEM

(YETERL‹/YETERS‹Z)

Klinisyenin transfüzyonla
ilgili görev ve sorumluluklar›

Transfüzyon prati¤i

Transfüzyon reaksiyonlar›

Hematoloji

Transfüzyonla bulaflan
hastal›klar

Aferez

Transplantasyon
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

KMTD KAN MERKEZ‹

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Personel Seçimi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: KMTD Kan Merkezinde çal›flacak  personelin seçiminde tutarl›l›¤›n sa¤lanmas›

KAPSAM: Bu ifllem KMTD Kan Merkezi için personel seçiminde uygulan›r.

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu personel Faaliyet Doküman

Laboratuvar Yöneticisi
KM Gözetmeni

1- Her görev için gerekli olan asgari e¤itim flart›n›
saptar

2- Görev tan›mlamas›n› yazar

Görev tan›mlamalar›

‹nsan Kaynaklar›
Laboratuvar Yöneticisi
KM Gözetmeni

Baflvuru  ifllemlerini tan›mlar ‹nsan kaynaklar› politikas›  kitapç›¤›

Laboratuvar Yöneticisi
KM Gözetmeni

1- Baflvurular› inceler
2- Baflvurusu uygun bulunanlarla ifl görüflmesi yapar
3- Baflvuran aday› kabul veya reddeder

1- ‹fl baflvurusu
2- Görüflme tutanaklar›

KAYNAK
1. Food and Drug Administration,,Department of Health and Human Services.Title 42, Code of Federal Regulations,

Part 493 to end. Washington DC: US Government Printing office (Y›ll›k yenilenir).

EK : A-Ak›fl fiemas›

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
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DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Personel Seçimi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

EK A. PERSONEL SEÇ‹M‹

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

Görev tan›m›n› yaz

Baflvuru ifllemini sapta

Baflvurularla görüfl

Uygun aday› seç

‹fle al›nmay› belgele

Koflullara uygun mu?

Ret gerekçelerini
belgele

HAYIR

Görevi tan›mla

‹stenen asgari e¤itim,
ve yetenek

koflullar›n› sapta

EVET
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/6

KMTD KAN MERKEZ‹

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Personel E¤itimi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ:  Personellerin sorumluluklar›n› anlamalar›n› ve kendilerine verilen görevleri eksiksiz yerine getirmelerini sa¤lamak
ve KMTD Kan Merkezinde personel e¤itimi için standart bir kal›p haz›rlamak

KAPSAM: Bu ifllem yeni personelin ifle bafllamadan önce almas› gereken e¤itimde ve yeni / de¤ifltirilmifl ifllemlerde uygulan›r.

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu personel Faaliyet Doküman

KG Personeli
KM Gözetmeni

E¤itim sistemi gelifltirir Ek B

E¤itici 1- KM ile ilgili bilgiyi iletir
2- ‹fle iliflkin genel bilgileri iletir
3- ‹fle özgü e¤itimin verilmesini sa¤lar (yeni personel
ve/veya yeni /de¤ifltirilmifl ifllemler)

1- Bölüm politikas› el kitab›
2- Bölüm Güvenli¤i el kitab›
3- Madde güvenli¤i veri ka¤›tlar›
4- Birim politikas› el kitab›
5- Birim SOP’leri

‹nsan Kaynaklar› Kuruma iliflkin bilgileri iletir. Personel el kitab›

KG Personeli Kalite bilgisini iletir. Kalite program› (iyi üretim
uygulamas› dahil)

Personel Gerekli e¤itimi tamamlar ve doldurdu¤u
belgeleri e¤iticiye verir

Birim SOP e¤itim rehberleri

KM Gözetmeni 1- Doldurulmufl e¤itim belgelerini de¤erlendirir
2- Personelin bafllang›ç yeterlili¤ini tayin eder
3- Personeli ifl için kabul eder

1- Doldurulmufl kontrol listesi Ek C,F
2- Doldurulmufl yeterlilik

de¤erlendirme belgeleri

KAYNAK
1. Food and Drug Administration, Department of Health and Human Services. Title 42, Code of Federal Regulations,

Part 493 to end. Washington DC: US Government Printing office (Y›ll›k yenilenir)
2. Nevalainen D, callery M. Quality systems in the blood bank and laboratory envirenment. Bethesda, MD:american

Association of Blood banks.

EKLER

A. Ak›fl flemalar›
B. Bir e¤itim sisteminin elemanlar›
C. Kurum bilgisi kontrol listesi
D. Kalite bilgisi kontrol listesi
E. Bölümle ilgili bilgi kontrol listesi
F. Genel ifl kontrol listesi
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DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Personel E¤itimi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/6

YEN‹/DE⁄‹fiT‹R‹LM‹fi ‹fiLEMLER       YEN‹ PERSONEL

HAYIR

Yeni / De¤ifltirilmifl SOP

Personeli ifle kabul et

Koflullar› karfl›l›yor mu?

Personelin bafllang›ç yeterlili¤ini
sapta

E¤itim belgelerini doldur

E¤itimi tamamla

‹fle özgü e¤itim sa¤la

‹sle ilgili genel bilgi ver

Kalite bilgisini ver

Kurum bilgisini ver

E¤itim sistemi gelifltir

EK A. PERSONEL E⁄‹T‹M‹       PERSONEL E⁄‹T‹M‹

EVET



Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

218

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Personel E¤itimi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/6

EK B. B‹R E⁄‹T‹M S‹STEM‹N‹N ELEMANLARI

1. Tüm personeller için ifl tan›m›
2. Tüm  personeller için performans standartlar›

3. Tüm personeller için gerekli e¤itimi tan›mlayan, uygun olarak güncellefltirilmifl e¤itim profilleri

4. ‹fl becerileri  ve hizmet içi e¤itim dahil tüm e¤itim programlar› için standart format sa¤layacak sistem

5. Tüm e¤itim ve ö¤retim programlar›n›n uygun flekilde incelenmesini sa¤layacak sistem

6. Yeni / de¤ifltirilmifl ifllemlerin uygulamaya konulmas›ndan önce verilen e¤itim

7. Personellerin e¤itim durumunun izlenmesini sa¤layacak ve her personelin e¤itilerek verilen görevi yerine getirmesi
için gerekli nitelik, yeterlik ve becerileri kazanm›fl oldu¤unu belgeleyen sistem

8. E¤iticinin yeterlili¤ini belirleyen sistem

9. E¤itimi bafllat›lmas› ve gerekti¤inde yenilenmesi için aç›k olarak tan›mlanm›fl göstergeler / sistemler

10. E¤itim verildikten sonra e¤itimin amac›na ulaflt›¤›n›n saptanmas›n› sa¤layan bir sistem.

11. De¤erlendirme yap›ld›¤›nda belirlenmifl standartlara ulaflamam›fl oldu¤u görülen tüm personelin durumunu düzeltecek
sistem



Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb› E¤itimi

219

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Personel E¤itimi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/6

EK C. KURUM B‹LG‹S‹ KONTROL L‹STES‹

TAR‹H E⁄‹T‹C‹

Personel :

Birim:

Tarih:

Gözetmen :

‹NCELENEN KONULAR

1- Hedefin aç›klanmas›
2- Çevreye uyum

a- Etik / hata politikas›
b- Zaman ve kat›l›m
c- Personel kaza / yaralanma bildirimi
d- Risk yönetimi-olay bildirimi
e- Bilgi aç›klama

3- ‹fl koflullar›
a- ‹fl arkadafllar› ile iliflkiler /anlaflmazl›klar
b- Personel disiplini
c- ‹fl saatleri
d- Ailevi veya kiflisel sa¤l›k nedenleri ile ifle gelmeme
e- Madde ba¤›ml›l›¤›
f- Cinsel taciz
h- Personeli tan›ma program›

4- Personellerin haklar›
5- Kan merkezinin gezilmesi
6- Genel güvenlik

a- TB önlemleri
b- Genel önlemler
c- Kontamine çöpler
d- Yang›n güvenli¤i
e- Elektrik güvenli¤i
f- Acil durumlara haz›rl›l›k
g- Güvenlik
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DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Personel E¤itimi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 5/6

EK E. BÖLÜME ‹L‹fiK‹N B‹LG‹ KONTROL L‹STES‹

EK D. KAL‹TE B‹LG‹ KONTROL L‹STES‹

TAR‹H E⁄‹T‹C‹

Personel :

Birim:

Tarih:

Gözetmen :

‹NCELENEN KONULAR

1- Kurumun sürekli kalite iyilefltirme felsefesi
2- Kurumun sorun çözme yaklafl›m›
3- Güncel iyi üretim uygulama e¤itimi
4- Laboratuvar›n kalite güvence program›
5- Laboratuvar›n kalite kontrol program›
6- Kan merkezinin/transfüzyon servisinin kalite program›
7- Yukardakilerin herbiri için personellerin sorumluluklar›

TAR‹H E⁄‹T‹C‹

Personel :

Birim:

Tarih:

Gözetmen :

‹NCELENEN KONULAR

1- Alan gezisi
2- Bölüm terminolojisi
3- Bölümün kurallar› ve politikalar›
4- Giyim koflullar›
5- Laboratuvar güvenli¤i

a- Genel laboratuvar güvenli¤i
b- Kanla bulaflan patojenler
c- Tehlike iletiflimi
d- Laboratuvar güvenli¤i gereçleri
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DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Personel E¤itimi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 6/6

EK  F. ‹fiLE ‹L‹fiK‹L‹ GENEL B‹LG‹ KONTROL L‹STES‹

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√  Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

TAR‹H E⁄‹T‹C‹

Personel :

Birim:

Tarih:

Gözetmen :

‹NCELENEN KONULAR

1- Birim SOP’leri (bkz. ‹fl listesi ve özgül e¤itim rehberleri )
2- Bilgisayar eriflimi

a- Hastane bilgi sistemi
b- Laboratuvar bilgi sistemi
c- Kan merkezi bilgi sistemi

3- Kay›t tutma
4- Olay bildirimi
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/6

KMTD KAN MERKEZ‹

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Yeterlilik De¤erlendirmesi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: KMTD Kan Merkezi personeli için yeterlilik de¤erlendirme program› tan›mlamak

KAPSAM : Bu ifllem KMTD Kan Merkezinde test yapan tüm personele uygulan›r.

Sorumlu personel Faaliyet Doküman

KM Gözetmeni 1- De¤erlendirme egzersizlerine bafllamadan önce  uygun performans
standartlar›n› belirler ve bu standartlar› benzer ifl yapar tüm personele
düzenli olarak uygular
2- Yeterlilik de¤erlendirmesi yapar:

• E¤itimden önce
• Yeni ifle bafllayanlara 6 ay sonra
• Daha sonra en az y›lda bir kez

3- Yeterlili¤i  de¤erlendirme için afla¤›dakileri   kullan›r
• Test sonuçlar›n› kayda geçirme ve raporlama
• ‹fllem ka¤›tlar›n›n, kalite kontrol kay›tlar›n›n, yeterlilik testi

sonuçlar›n›n ve bak›m iflleri  sonuçlar›n›n kontrolü
• Bilinmeyen test örnekleri
• Sorun çözme becerileri
• Test  performans›n› direkt gözlemleme
• Cihaz bak›m› ve fonksiyon kontrollerini direkt gözlemleme

1- Form A
2- Yeterlilik de¤erlendirme
araçlar›: ‹fllek ka¤›tlar›

• KK kay›tlar›
• Yeterlilik test sonuçlar›
• Bak›m sonuçlar›
• Direkt gözlem kontrol

listesi
• Yaz›l› de¤erlendirme
• Övgü ve flikayetler

Personel Gerekli de¤erlendirme
formlar›

1-E¤itimin bitiminde de¤erlendirmeyi baflar› ile tamamlar
2-Belirlenmifl de¤erlendirme ifllemlerini kabul eder ve uygular
3-Tüm sonuçlar› kaydeder, de¤erlendirme ka¤›tlar›n› imzalar ve tarih atar.

KM Gözetmeni 1- Form B (Ek D)
2- Form B ve Form C (Ek D
ve E)

1- De¤erlendirmeye iliflkin yorumlar› belgelendirir
2- E¤itime gereksinim oldu¤unda yap›lmas› gereken önlemleri bafllat›r
3- Sonuçlar› belgelendirir

Personel Gerekli de¤erlendirme
formlar›

E¤itim gereksinimi oldu¤unda kendisinden istenilenleri
kabul eder ve uygular

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

KAYNAK
1. Food and Drug Administration, Department of Health and Human Services. Title 42, Code of Federal Regulat›ons,

Part 493 to end. Washington DC: US Government Printing office (Y›ll›k yenilenir)
2. Transfusion service manuel of standart operating procedures, training guides and competence assesment tools.

Bethesda, MD. American Association of  Blood Banks, 1996

EKLER

A- Ak›fl flemalar›
B- Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi örne¤i
C- Form A*
D- Form B*
E- Form C*
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/6

EK A. YETERL‹L‹K DE⁄ERLEND‹RME

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Yeterlilik De¤erlendirmesi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Uygun performans standartlar›n›n belirlenmesi

Personel ifli uygular Personel performans
de¤erlendirmeyi uygular

Test sonuçlar›n›n
raporlanmas›n› ve

 kaydedilmesini kontrol et

ifllem ka¤›tlar›n›, kalite
kontrol, yeterlilik test ve

PM? sonuçlar›n› kontrol et

Cihaz bak›m› ve test
uygulamas›n› direkt

olarak gözlemle

Problem çözmesini
de¤erlendir

De¤erlendirme sonucunu belgele

Geçti mi?

EVET

Belgeleri doldur ve personel dosyas›na gir

Geçti mi?EVET

HAYIR E¤itim gereksinimlerine bak

Düzeltici önlemleri bafllat

HAYIR



E¤itmen Personel Tarih

Düzeltme eylemi tamamland› :
E¤itmen Tarih
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/6

EK B.

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Yeterlilik De¤erlendirmesi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KMTD  Kan Merkezi

ABO GURUPLAMA (HÜCRE VE SERUM)

Direkt Gözlem Kontrol Listesi

Personel : Gözlemi yapan :

Tarih :

1. Uygun örnek kulland› m› ? E             H
2. Hastan›n eski sonuçlar›n› kontrol etti mi ? E  H
3. Tüp  tepsisini uygun dizdi ve tüpleri uygun iflaretledi mi ? E  H
4. Uygun  reaktifler malzemeler ve cihaz kulland› m› ? E  H
5. Hücre süspansiyonunu do¤ru haz›rlad› m› ? E  H
6. Örnekleri ve reaktifleri uygun s›ra ve miktarda koydu mu ? E  H
7. Tüpleri kar›flt›rmay› ve santrifüjü do¤ru zamanda yapt› m› ? E  H
8. Hücre  çökele¤ini nazik çözdü ve reaksiyonu do¤ru derecelendirdi mi ? E  H
9. Sonuçlar›  hemen ve do¤ru  kaydetti mi ? E  H
10. Sonuçlar› do¤ru yorumlad› m› ? E  H
11. Gerekti¤inde daha ileri test gerekti¤ini anlad› m› ? E  H
12. Sonuçlar› kan merkezinin S‹M ine göre kaydetti mi ? E  H
13. Gözlem say›s› :

ABO grup ( hücre  ve serum )  tayini yapmaya yeterli mi ? E  H
Cevap hay›r ise önerilen düzeltme eylemi   :

Yorumlar :
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/6

EK C.

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Yeterlilik De¤erlendirmesi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KMTD  Kan Merkezi

E⁄‹T‹M/YETERL‹L‹K DE⁄ERLEND‹RME STANDARTLARI (Form A)

Standartlar› belirleyen :

Standartlar› onaylayan : KG

Standartlar› onaylayan : Dr :

Standartlar› kabul eden : Personel :

Tarih:

Tarih:

Tarih:

Tarih:

D‹REKT GÖZLEM
(YETERL‹/ YETERS‹Z)

SOP B‹L‹NMEYEN
%

YAZILI
%
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 5/6

EK D.

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Yeterlilik De¤erlendirmesi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KMTD  Kan Merkezi

SOP ‹Ç‹NDE⁄ERLEND‹RME FORMU (Form B)

PERSONEL‹N ADI / K‹ML‹K NO:

Y*: Yeterli     D*: Düzeltme gerekli. Belge afla¤›dad›r.

TAR‹HLER B‹L‹NMEYEN YAZILI D‹REKT GÖZLEM Y/D*

Tarih Yap›lan Eylem E¤itmenYorumlar De¤erlendiren De¤erlendirme
Tarihleri
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 6/6

EK E.

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Yeterlilik De¤erlendirmesi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KMTD  Kan Merkezi

DE⁄ERLEND‹RME FORMU (‹flaretleyiniz)

Tarih Yap›lan Eylem E¤itmenYorumlar De¤erlendiren De¤erlendirme
Tarihleri

E⁄‹T‹M YETERL‹L‹K DE⁄ERLEND‹RME

GÖREVL‹N‹N ADI / K‹ML‹K NO:

Y*: Yeterli     D*: Düzeltme gerekli. Belge afla¤›dad›r.

TAR‹H B‹L‹NMEYEN YAZILI D‹REKT GÖZLEM Y/D*SOP

PUANLAR
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

KMTD KAN MERKEZ‹

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Sürekli E¤itim

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Personelin kan bankac›l›¤›ndaki yeni geliflmeleri izledi¤ini belgelemek

KAPSAM: Bu ifllem KMTD Kan Merkezlerindeki tüm personele uygulan›r

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu personel Faaliyet Doküman

Laboratuvar Yönetimi
KM Gözetmeni

Sürekli e¤itim koflullar›n› belirler 1-Ülke Yasal Düzenlemeleri
2-Birim Politikas› El kitab›

Laboratuvar Personeli 1-Sürekli e¤itim etkinliklerine kat›l›r
2-Kat›ld›¤› etkinlikleri belgeler

1-Sürekli E¤itim Karnesi

KAYNAK
1. Food and Drug Administration,,Department of Health and Human Services.Title 42, Code of Federal Regulations,

Part 493 to end. Washington DC: US Government Printing office (Y›ll›k yenilenir).
2. Klein H. Ed.Standars for Blood banks and Transfusion services. 17 th ed,Bedhesta, MD: american associations of

Blood banks,1996.

EKLER

A- Ak›fl flemalar›
B- Sürekli E¤itim Belgelendirme Formlar›

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Sürekli E¤itim

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

EK A. SÜREKL‹ E⁄‹T‹M

SÜREKL‹ E⁄‹T‹M

Kat›l›n›lan etkinliklerin belgelenmesi

Sürekli e¤itim etkinliklerine kat›l›m

Sürekli e¤itim koflullar›n›n
belirlenmesi



EK B. SÜREKL‹ E⁄‹T‹M BELGELEND‹RME FORMU
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

Sürekli E¤itim

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Personel: Y›l:

Tarih Kat›l›m  süresi (saat)Program Ad› / Yeri / Konu / Konuflmac›
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

KMTD KAN MERKEZ‹

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

E¤itim Rehberi ve Yeterlilik Tespit

Araçlar›n›n Kullan›m› Prosedürü

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: KMTD Kan Merkezinde yeni personelin e¤itimi ve onlar›n yeterliliklerinin belirlenmesinde kullan›lacak temel
çerçeveyi gösteren e¤itim rehberinin örne¤ini sunmaktad›r.

PRENS‹P: Personel e¤itiminin ve de¤erlendirilmesinin standardizasyonu kan merkezinin tüm birimlerinde ortak kullan›lacak
prosedürlerle mümkün olur.

KAPSAM: Bu prosedür KMTD Kan Merkezinin tüm birimleri taraf›ndan yap›lacak e¤itimde kullan›l›r.

‹ÇER‹K

Her birimin kendi flartlar›na uygun de¤ifliklikleri yapabilece¤i bu rehberde yer alan ana bafll›klar ve k›sa aç›klamalar› flunlard›r:

Ön E¤itim

1. Bu bölüm, yeni bir SOP ve ona efllik eden e¤itim rehberine bafllamadan önce ö¤renilmesi ve yeterli beceri kazan›lmas›
gereken ifllemlerin k›sa bir listesini içerir.

2. E¤itim konular›n›n listesi bir önceki ifllem için edinilen becerilerin daha sonrakilerde gerekli olaca¤› dikkate al›narak
haz›rlanmal›d›r.

3. Her birim listenin içeri¤inin kendi flartlar›na uygun olup olmad›¤›n› de¤erlendirmeli ve uygulanmayacak ifllemleri
liste d›fl› b›rakmal›d›r.

‹lgili SOP’ler

1. Bu bölümde ifllemleri yapmaya bafllamadan önce gözden geçirilmesi gereken bir SOP listesi önerisi bulunmal›d›r.
Örnek olarak, kan alma, hasta testlerine iliflkin bilgiler veya  kay›tlar›n kontrolü gibi.

2. Her birim, personelinin belirli bir ifllemin e¤itimini almaya bafllamas›ndan önce, bilmesi gereken  özgül idari politikalar›
da bu listeye ekleyebilir.

‹lgili SOP’ler listesi, e¤itilenin pratik yapmaya haz›rlanmas›na yard›m eder.

Kaynaklar

1. ‹fllemlerin teorisi ve uygulamas› ile ilgili hususlara iliflkin genifl bilgilerin yer ald›¤› kaynaklar (Örne¤in; Sa¤l›k
Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi, AABB, WHO ve benzeri kurulufllar›n  teknik el kitaplar›) yararl› e¤itim araçlar›d›r.

2. Hem yeni hem de deneyimli personel kaynak kitaplar›n ilgili bölümlerinden daha genifl bilgi edinebilirler.

Ö¤renme Hedefleri

1. Bu bölümde birim ö¤renciden / personelden / e¤itilenden neleri ö¤renmesini bekledi¤ini aç›klar.
2. Rehberde önerilenlerden baflka kan merkezinin ve birimin kendi özel gereksinimine göre eklemeler yap›labilir.

E¤itilenin  Sorumluluklar›

E¤itilen veya gözlemci olarak bulunan kiflinin sorumluluklar›n› gösteren hedefler, e¤itimin standardizasyonunun sa¤lanmas›
için gereklidir. Bilinmeyen örneklerin hem beklenen sonuçlar›n›n hem de elde edilen sonuçlar›n›n kay›t edildi¤i bir liste
haz›rlanmal›d›r. Bu liste üniform bir yeterlilik de¤erlendirmesini sa¤lar.
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

DOKÜMAN NO :

PERSONEL

E¤itim Rehberi ve Yeterlilik Tespit

Araçlar›n›n Kullan›m› Prosedürü

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi Kullan›m›

Bu liste e¤itilen kiflinin kendi kendine ö¤renme pratikleri için ve performans gözlem ve periyodik yeterlilik de¤erlendirmesi
için kullan›l›r. Yanl›fl edinilen bilgileri düzeltmek için neler yap›ld›¤› veya yeniden e¤itimin gerekli olup olmad›¤› bu liste
üzerinde gösterilir.

Performans Standartlar›

Her birim kendisine ait bir kabul edilebilir “asgari standartlar” tespit eder ve bunlar› hem e¤iticiye hem de e¤itilene iletir.
Bu amaçla afla¤›daki kurallar kullan›l›r.

•  Bilinmeyenler

Her uygulama için “bilinmeyen”lerin gözlenmesi, derecelendirilmesi, do¤ru yorumlanmas› ve sonuçlar›n kayda geçirilmesine
iliflkin de¤erlendirme puanlar› tespit edilmelidir. Örne¤in ABO/Rh tiplemede %100 do¤ruluk gerekirken antikor taramada
% 80 yeterli olabilir. Önceden belirlenmifl puana ulafl›lamad›¤›nda yaz›l› bir “düzeltici eylem plan›” yap›lmal› ve
gerçeklefltirilmelidir.

•  Yaz›l› De¤erlendirme

Birim teori, test teknikleri, yorumlama ve problem çözme sorular› üzerindeki performanslar için beklenti düzeylerini tespit
etmeli ve bunu hem e¤iticiye hem de e¤itilene bildirmelidir.

Düzeltici Eylemi

Her birim varsa yetersizlik nedenlerini (yetersiz e¤itim, çevre faktörleri, aç›k olmayan S‹M vb) tespit etmeli ve sonra da buna
uygun düzeltici eylemlerini seçmelidir.

Dokümanlar›n Korunmas›

Kan merkezi doldurulmufl  kontrol listelerini, gözlem raporlar›n›, bilinmeyen örnek sonuçlar›n›, yaz›l›  test puanlar›n› ve her
türlü düzeltici e¤itim belgelerini saklamal›d›r. Bu kay›tlar, sicil dosyas›n›n içinde bulunmal› ve denetim için gerekti¤inde
gözetmenlere sunulabilmelidir.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohe matoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
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PERSONEL E⁄‹T‹M‹

DOKÜMAN NO : Standartlar›n ve De¤erlendirme

Formlar›n›n Kullan›m Talimat›

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: KMTD Kan Merkezinde personelin yeterliliklerinin belirlenmesinde kullan›lacak formlar› doldurma kurallar›n›
aç›klamakt›r.

PRENS‹P : Personel de¤erlendirilmesinin standardizasyonu kan merkezinin tüm birimlerinde ortak kullan›lacak prosedürlerle
mümkün olur.

KAPSAM : Bu prosedür KMTD Kan Merkezinin tüm birimlerinde kullan›l›r.

YÖNTEM

1. Her SOP için kabul edilebilir asgari standartlar› belirle.  E¤itim / yeterlilik de¤erlendirme standartlar›na kaydeT
(Form A).

Bilinmeyenler

Bilinmeyen örneklerin gözlemlenmesi, derecelendirilmesi, do¤ru yorumlama ve sonuçlar›n  belgelendirmesi aflamalar›n›n
her biri için ayr› puanlama yap›l›r:

• Yeterli: birim taraf›ndan belirlenir
• Tekrar e¤it: birim taraf›ndan belirlenir

Yaz›l› De¤erlendirme

Her ifllemin teorisi, tekni¤i, yorumu ve problem çözümüne iliflkin sorular›n her biri için ayr› puanlama yap›l›r
• Yeterli: birim taraf›ndan belirlenir
• Tekrar e¤it: birim taraf›ndan belirlenir

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

• Yeterli: tüm basamaklar do¤ru uyguland›
• Tekrar E¤it: do¤ru yap›lmam›fl olan herhangi bir veya daha fazla ifllem basama¤› vars

2. Standartlar› personele bildir (Form A)
3. De¤erlendirme formlar›na (B veya C) performans› kaydet ve form A’daki e¤itim / yeterlilik standartlar›yla k›yasla

Form B  bir personel için bir S‹M üzerinde devam etmekte olan e¤itim ve yeterlilik için kullan›l›r.
Form C ise bir kerede yap›lan ve de¤erlendirilen tüm S‹M’leri kaydetmekte kullan›l›r.

4. Düzeltici eylemin gerekli olup olmad›¤›n› tespit et
• Önceden belirlenen standartlardan daha az puan al›nd›¤›nda eylemi uygula
• Eylemleri seç ve personele anlat
• Personelin performans›n› gözle ve kaydet. Belgelendir
• Sonucu personel ile birlikte gözden geçir. Gerekirse 1’den 3’e kadar basamaklar› tekrarla

5. Gerekli tüm belgeleri doldur

EK : E¤itim /Yeterlilik De¤erlendirme Standartlar› (Form A)

HAZIRLAYAN
Prof.Dr.Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Türkiz Gürsel

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO :2/2

EK:
KMTD KAN MERKEZ‹

E⁄‹T‹M /YETERL‹L‹K DE⁄ERLEND‹RME STANDARTLARI (FORM  A)

SOP B‹L‹NMEYEN YAZILI DO⁄RUDAN
% % GÖZLEM (Y/YD)*

*Yeterli / Yeterli De¤il

Standartlar› belirleyen : -------------------------------------------------------  Tarih :---------------

Standartlar› onaylayan : KG birimi: ------------------------------------------ Tarih:----------------

Standartlar› onaylayan : Dr :--------------------------------------------------- Tarih:----------------

Standartlar› okuyup kabul eden : Personel :--------------------------------- Tarih:----------------

E¤itim Rehberleri /  Yeterlilik De¤erlendirme Araçlar› 

PERSONEL E⁄‹T‹M‹

Standartlar›n ve De¤erlendirme

Formlar›n›n Kullan›m Talimat›



Donör kazan›m›, ülkemizde kan bankac›l›¤›n›n henüz
çözülememifl önemli sorunlar›ndan bir tanesidir. Y›ll›k top-
lanan ortalama 1 milyon ünitenin yaklafl›k yar›s› K›z›lay
Derne¤ine aittir. Bu miktar›n da yar›s›n› askeri birliklerden
al›nan kan ba¤›fllar› oluflturmaktad›r. Di¤er yar›y› oluflturan
sivil kan ba¤›fllar›n›n ise, yine yar›s› "hasta için ba¤›fl" diye
nitelenen gönüllülük esas›na uymayan yap›daki ba¤›fllard›r.
O halde sadece K›z›lay Derne¤i’nin toplad›¤› kanlar›n yak-
lafl›k %75’i gönüllü olmayan donörlerce verilmektedir. Has-
tane kan merkezlerinin toplad›¤› kanlar›n çok büyük bir k›s-
m›n›n da "hasta için ba¤›fl" oldu¤u kabul edilirse, donör ka-
zan›m›n›n önemi bir kez daha ortaya ç›kmaktad›r.

Ülkemizde toplanan kan›n, nüfusa oran› %1,5 dolay›n-
dad›r. Ancak bu oran ideal olarak ifade edilen %5’e göre çok
düflüktür. Yukar›da ifade edildi¤i gibi gönüllü donasyon esas
al›n›rsa, bu farkl›l›¤›n 30 katlara kadar ulaflabilece¤i varsay›-
labilir. Bu da kan ba¤›fl› al›flkanl›¤›n›n son derece yetersiz ol-
du¤unu ve gönüllü kan donörlerini kazand›racak yöntemle-
rin belirlenip hayata geçirilmesinin gere¤ini ortaya koymak-
tad›r. 

Kan bankalar›n›n donör kazan›m› ve kan›n güvenli¤ine
yönelik iki vazgeçilmezi "Güvenli Kan" ve "Baflar›l› bir ilk
donasyon"’dur. Bu ayn› zamanda ülkemizde uygulanmas›
gereken donör kazan›m programlar›n›n da temelini teflkil et-
mektedir. 

Donör kazan›m programlar›na girmeden önce kan donö-
rü tiplerini k›saca gözden geçirmek uygun olacakt›r:

A. Gönüllü Donörler

1. Tam Kan Donörleri
2. Hemaferez Donörleri

B. Gönüllü Olmayan Donörler

1. Tam Kan Donörleri
- Hasta ‹çin Donörler
- Kana Kan Donörleri
- Paral› Donörler
- Askeri Ekip Donörleri 

2. Hemaferez Donörleri
3. Otolog Donörler
4. Terapötik Kan Al›m›

Buna ilaveten Türkiye K›z›lay Derne¤i’ne özgü donör
tiplerini de belirmekte fayda olabilir:

A. Merkez Donörleri: Kan merkezine kendili¤inden ge-
len tam kan donörleridir. Bu grupta, gönüllü ve gö-
nüllü olmayan donörler mevcuttur.

B. Sivil Ekip Donörleri: Çeflitli kurum, fabrika, ilçe ve-

ya köy gibi kan merkezi d›fl›nda yap›lan mobil çal›fl-
malarda kan veren donörlerdir. Bu donörlerin tamam›
gönüllü donördür.

C. Askeri Ekip Donörleri : Askeri birliklerde birli¤e ye-
ni kat›lan ve ana amac› kan grup tespiti olan çal›flma-
larda genellikle zorlay›c› faktörler alt›nda kan veren
donörlerdir. 

Gönüllü Donörler

"Tamamen kendi özgür iradeleri ile hiçbir maddi ç›kar
beklemeksizin (nakit para veya paraya dönüflebilecek de¤er-
ler) kan, plazma veya hücresel kan komponenti ba¤›fllayan
kiflilerdir"

1948 y›l›nda XVII Uluslararas› K›z›lhaç Toplant›s›’nda
kan ba¤›fl›nda gönüllü sistemin ideal sistem olarak tavsiye
edilmesi kabul edilmifltir. Bu tarihten itibaren çeflitli ülkeler-
deki kurulufllar sistemlerini paral› sistemden gönüllü sisteme
de¤ifltirmifllerdir.

Gönüllü donörlerin, baflar›l› bir ilk donasyon tecrübesi
edinmesi, sürekli donör olarak kazan›lmalar›n› di¤er donör
tiplerine göre daha da kolaylaflt›r›r. Sürekli donörler, gönül-
lü donörlerdir. Bunun en önemli avantaj› ayn› donörden de-
falarca kan temin edilebilmesidir. 

Gönüllü Olmayan Donörler

Kendi özgür iradeleri d›fl›nda sosyal veya ahlaki zorla-
malarla yada kana kan donörlerinde oldu¤u gibi yetersiz kan
al›m›n›n neden oldu¤u mecburiyetlerle yada para/para yeri-
ne geçebilecek herhangi bir meta karfl›l›¤›nda kan veren ki-
flilerdir. 

Kana kan prensibi veya hasta için donör temini yayg›n
olarak kullan›lan yöntemlerdir. Kana kan donörlerinde hasta
yak›nlar›ndan talep ettikleri kan ünitesi kadar donör temin
edilmesi halinde, bu kanlar› alabilecekleri söylenir. Burada
uygulanan yerine koymad›r. Kan mevcut oldu¤u halde, çe-
flitli sebeplerle uygulanan bu yöntem kana kan donörünün
olumsuz bir tecrübeye sahip olmas›na neden olur. Hasta için
donör temini uygulamas›nda ise, kan mevcut olmad›¤› için
hasta yak›n›ndan kan verecek donörler temin etmesi istenir.
Bu uygulamada da donörün kana kan uygulamas› kadar ol-
masa da olumsuz bir deneyimi olacakt›r. 

Askeri ekip donörlerinde ise, olumsuz deneyimin boyu-
tu de¤iflken olabilir. Bu, tamamen birlik ve kan merkezi yet-
kililerin yaklafl›m› ile ilgilidir. Ancak, genel anlamda bak›l-
d›¤›nda askeri birliklerin kan ba¤›fllar› çeflitli zorlay›c› fak-
törler alt›nda gerçekleflmektedir. 

Paral› donörler ise, hastal›klar› veya daha önceki kan ve-
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rifllerine iliflkin bilgileri saklama e¤iliminde olmalar› aç›s›n-
dan riskli donörlerdir. Kan ba¤›fl› için parasal ödül, afl›r› s›k-
l›kla kan ba¤›fl›na ve anemi gibi artan hastal›k riskine de ne-
den olmaktad›r .

Gönüllü olmayan donörlerin kazan›m› ilk ba¤›fl›n baflar›-
l› olmay›fl› nedeniyle oldukça zor görünmektedir.

Gönüllü kan donörü temini tüm dünyada oldukça zor ol-
maktad›r, bu nedenle konuyla ilgili kurumlar özel e¤itim
görmüfl personelin çal›flt›¤› ayr› birimler kurmufllard›r. Bu
alanda çal›flan kurulufllar› 2 grupta toplamak mümkündür.

1. Ulusal K›z›lay / K›z›lhaç Dernekleri
2. Hastane kan merkezleri 
DONÖR KAZANIM PROGRAMLARI

Üç grupta ele al›nabilir:
1. Tamamen gönüllü toplama programlar›
2. Teflvik edici toplama programlar›
3. Sosyal olarak ikna edici toplama programlar›
Tamamen gönüllü toplama programlar›
Fedakarl›k ve toplumsal sorumluluk temas›na dayan›r.

Medya arac›l›¤› ile kan ba¤›fllanmas› istenir ve kan ba¤›fl›n›n
getirdi¤i pozitif duygular vurgulan›r. Örne¤in; belirli say›da
kan ba¤›fl› yapana plaket, t-shirt, bardak, çal›flanlara izin, üc-
retsiz t›bbi bak›m, hastanede yatak bulmada öncelik gibi. 

Ülkemizde her y›l 6-12 May›s tarihleri Kan Haftas› ola-
rak bilinmektedir. Bu tarihlerde ulusal bazda gerek görsel
gerekse yaz›l› bas›n›n teflvikleri ve yerel olarak broflür, afifl
gibi uyaranlarla, zaman zaman da promosyon eklenerek kan
ba¤›fllar›n›n önemli ölçüde art›r›labildi¤i bilinmektedir. 

Teflvik edici toplama programlar› 
Tamamen gönüllü toplama programlar›na ek olarak ikna

edici hediyeler verilir. 
Sosyal olarak ikna edici toplama programlar›
a. Birinci tip: Akranlar, çal›flma yerlerindeki, okullarda-

ki ve sosyal ünite olarak bireylerin bulundu¤u yerler-
deki arkadafllar›n birbirini teflvik etmesine dayan›r.
‹kna edici materyal de kullan›l›r. Buna örnek olarak
mobil kan toplama kampanyalar›n› verebiliriz. 

b. ‹kinci tip: Bu durumda kifliler genellikle bir yak›n ar-
kadafl veya akrabas›n›n özel transfüzyonu için kan
verirler.

Üç program›n da baz› avantaj ve dezavantajlar› vard›r.
1.grupta yeterli say›da donör toplanamayabilir. 2. grupta çok
say›da donör toplanmakla birlikte güvenli donör sorunu ola-
bilir. 3. grupta da ayn› problem karfl›m›za ç›kabilir.

Donör Teflvik ve Toplama Program›n›n

Baflar›s›na Etki Eden Faktörler

1. Halk›n düflünce yap›s› ve yaflam›n› anlamak
Baflar›l› donör toplama programlar› halk›n düflünce yap›-

s› ve yaflam biçimini anlamaktan geçer. Kan donörleri ve
halk hakk›ndaki sosyal, ekonomik ve demografik bilgilerin
dikkatli incelenmesi, halk›n kan verme ile ilgili korkular›n›n

bilinmesi kadar de¤erlidir. Zira bu bilgiler, hedef kitlenin
tespiti ve neler yap›lmas› gerekti¤i konular›nda ayd›nlat›c›
olacakt›r. 

Kan toplama programlar›nda t›bbi bilgisi olan kifliler
için kan, sadece belirli karakteristikleri olan fizyolojik bir s›-
v› olabilir, fakat di¤erleri için çeflitli duygu ve önyarg›lar›
uyand›ran çok farkl› anlamlara sahiptir. Bu duygular›n baz›-
lar› memnun edici olmayabilir, hatta s›k›nt› yaratabilir. Bun-
lar anlay›fl ve sempatiyle aç›kça ele al›nmazsa kifliler kan
hakk›ndaki kendi duygu ve düflünceleri nedeniyle mesaj›m›-
z› alg›lamazlar. 

Kan ba¤›fl›nda donörlerin e¤itim düzeyinin rolü var m›-
d›r? Kan donörlerinde e¤itim düzeyi artt›kça kan ba¤›fl› yap-
ma e¤ilimin de artt›¤› gözlemleniyor. Bu da potansiyel do-
nörlere yap›lacak e¤itim çal›flmalar›n›n önemini ortaya koy-
maktad›r. Özellikle üniversitelerdeki ö¤renci potansiyelinin
daha kolay de¤erlendirilebilir olmas› da dikkat çekicidir.  

Tüm kültürlerde insanlar çeflitli zamanlarda hediyeler
verirler. Kan toplanmas›nda amaç kiflilerin daha önce hiç ta-
n›mad›¤› yabanc› kiflilere kan vermesini sa¤lamakt›r. Burada
kan transfüze edilen kifliden hemen gelen bir ödül de yoktur.
Genellikle kifliler aileleri ve yak›nlar› için sorumluluk hisse-
derler fakat felaketler s›ras›nda ve savafl s›ras›nda komflu ül-
keye bile kan ba¤›flland›¤› gözden kaç›r›lmamal›d›r. Trans-
füzyon ihtiyac› olan hastalar için bu sorumluluk duygusu na-
s›l yarat›labilir? Genellikle tecrübeli donör toplay›c›lar› bu-
nun için gerçek hasta hikayelerini kullan›rlar. Kiflilerin her
gün birilerinin kana ihtiyac› oldu¤unu ve bu kiflinin bir gün
kendisi veya ailesinden birisinin olabilece¤inin fark›na var-
mas› konusunda e¤itilmesi zaman ve sab›r gerektirir. 

2. Planlama ve Yönetme
Planlaman›n temel yararlar›ndan biri programa uygun-

luk, güvenilirlik ve devaml›l›k vermesidir. Uzun veya orta
süreli plan çok zorsa, bafllang›çta 12 ayl›k plan yap›labilir.
Özellikle fazla tecrübesi olmayan kan donör toplay›c›lar›
için planlama afl›r› y›¤›lmay› ve gereksiz rastlant›lar› önler.
Donör toplama ifllemi (kampanya) görsel ve iflitsel olarak
topluma anlat›l›r. Çeflitli sosyal topluluklarla temas kurulur.
Her kurulan ve unutulan temas "bunlar sadece konufluyor,
onlara yard›m etmemizi dikkate alm›yorlar" mesaj›n› verebi-
lir. 

Kan donörlerinin ciddi biçimde sürekli eksikli¤i her za-
man toplama çabalar›n›n baflar›s›z oldu¤u anlam›na gelmez.
Baflar›s›zl›¤›n di¤er nedenleri uygun olmayan kan merkezi
çal›flma saatleri ve kan verme ifllemi s›ras›nda iyi davran›fl
görememe (t›bbi ve sosyal aç›dan) olabilir. Bu durumda "En
iyi arkadafl›ma kan vermesini tavsiye edebilir miyim?" soru-
lar›n›n sorulmas› sorunun çözümüne yard›mc› olabilir. Yan›t
hay›r ise "Ne de¤iflmelidir?" sorusunun yan›t› aranmal›d›r.

3. Halk›n kan ba¤›fl›n›n önemi ve eyleme bafllama hak-
k›nda bilgilendirilmesi
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Yap›lan çal›flmalarda özel haz›rlanm›fl görsel programla-
r›n ve broflürlerin yararl› oldu¤u gösterilmifltir. Ayr›ca dok-
torlar›n da hastalar›n›n otolog transfüzyon programlar›na
girmesinde etkili oldu¤u gösterilmifltir. 

4. Hedeflerin dikkatli seçilmesi
Özel bir kifliyi seçip onun tüm toplulu¤u temsil etti¤ini

düflünmek yanl›fl olur. Farkl› gruplar için farkl› mesaj ve
uyar›lar kullan›lmal›d›r, kime ve nas›l da¤›t›laca¤› saptan-
madan propaganda materyali üretilmemelidir. 

Kan ba¤›fl›na uyumlu ve dirençli gruplar önceden sap-
tanmal› ve dirençli gruba kaynak ve çaba harcanmamal›d›r.
Posterler, broflürler gibi propaganda materyali hedeflenen
gruba test ettirilmelidir. 

5. ‹tibar ve iyi imaj
Halk›n bölge kan merkezine güvenmesi ve t›bbi aç›dan

kendilerini güvende hissetmeleri çok önemlidir. Kan donör-
leri ortak gibi alg›lanmal›d›r: Ço¤u donör kazan›m program›
kan donörleri ile iliflkilerini karfl›l›kl› güven ve sorumluluk
üzerine kurulmufl ortakl›k gibi tan›mlarlar . 

Donör Toplama Nas›l Organize Edilmelidir?

Geliflmifl ülkelerde bölgesel kan merkezleri mevcuttur.
Genellikle her bölgesel kan transfüzyon merkezinin donör
organizasyonu, ulusal kan program›nda önemli rol oynayan
kurulufllarla yak›n iliflkisi olan ve bölgesel yönetimden so-
rumlu "donör toplama organizatörü" taraf›ndan yönetilir.
Çal›flmalar›n› yararl› ve do¤ru yapabilmek için bu kifliler kan
transfüzyon merkezinin kapasite ve ihtiyaçlar›n› bilmek zo-
rundad›rlar. Donör toplama organizatörleri okul, üniversite,
firma ve toplumdaki di¤er kurulufllara, çal›flan ve ö¤rencile-
re dayanarak bölgelerinde beklenen donör say›s›n› belirler.
Bu organizatörler tüm toplum liderleri ile güçlü iliflki içinde
olmal›d›r. Bunlar organizasyonda anahtar kiflilerdir. 

Donör Toplama Organizatörlerinin Sorumluluklar›

1. Donörlerin toplanmas› ve çeflitli uygun metotlar›n
kullan›larak halk›n bilgilendirilmesi

2. Bölgesel kan merkezi yöneticisi ile uyumlu olarak
kan (ve plazma) donör toplama organizasyonu ve sür-
dürülmesi

3. Saklanan donör kay›t kartlar›n›n güncellefltirilmesi ve
donörlerle iliflkiyi içeren uygun kay›tlar›n sürdürül-
mesi

4. ‹kramlar›n sa¤lanmas› ve propaganda malzemesinin
da¤›t›lmas›

5. Ça¤r›lan donör say›s› gibi basit istatistik kay›tlar›n
saklanmas›

6. Tüm donör toplama durumu hakk›nda direktörün bil-
gilendirilmesi ve direktörün önerilerinin yap›lmas›
(örne¤in toplanacak kan miktar›) .

Propaganda ve Donörlerin Motivasyonu

Nas›l Olmal›d›r?

Bu çal›flmalar› iki ana grupta toplayabiliriz.

1. Bilgilendirme ve ikna etme
2. Donörlere itibar ve sayg› gösterilmesi 
1. Bilgilendirme ve ikna etme
Ülkenin kan ihtiyac›, kan vermenin kolayl›k ve çabuklu-

¤u hakk›nda bilgi verilmelidir. Toplum deste¤i ararken sade-
ce toplumun çok az kesiminin kan ba¤›fl› yapt›¤› slogan› kul-
lan›lmamal›d›r. Bu kan ba¤›fllama olay›n›n toplumun ço¤un-
lu¤u taraf›ndan onaylanmad›¤› duygusu verebilir. Konuflma-
c›lar›n toplant›larda insani ö¤eleri ön plana ç›karmas› ve do-
nör gruplar› aras›nda hafif bir rekabet havas› yarat›lmas›
önemlidir. Medya kullan›lmal›d›r. Halk kahramanlar›, spor-
cular ve politik kifliler kullan›labilir. Okullarda gençlik, has-
tanedeki hastalar›n arkadafl ve akrabalar› e¤itilebilir. Davet
etme yaklafl›m› sergilenmeli, s›k telefon ça¤r›lar›n›n olum-
suz etki yapabilece¤i unutulmamal›d›r. 

2. Donörlere sayg› ve itibar gösterilmesi
Donörün korkular› giderilmelidir. Kan verme s›ras›nda

donörde geliflebilecek kanama iyi tedavi edilmeli ve kan ver-
menin zarars›zl›¤›na ikna edilmelidir. Kan veren ve memnun
olarak ayr›lan donör en iyi propagandad›r. Kan merkezi per-
soneli daima kibar, ilgili ve nefleli olmal›d›r. 

Donör Toplama Programlar›n›n De¤erlendirilmesi

Etkinlik ölçüleri olarak donörlerin ve düzenli donörlerin
say›s› ve kifli bafl›na kan verme ortalamas›nda art›fl (kabul
edilebilir limitlerde) kullan›labilir. Bunlara ilaveten 2.ba¤›fl-
lar›n ilk ba¤›fllara oran› sürekli donör kazan›m›nda kan mer-
kezinin ne denli etkin çal›flt›¤›n›n bir göstergesi olarak da
kullan›labilir. 

Etkili olamaman›n nedenleri içinde toplum liderlerinin
destek vermemesi, zay›f ve ikna edici olmayan propaganda,
donörlere iyi davran›fl eksikli¤i ve kan verme korkusu önde
gelen faktörlerdir. 

Sonuç

Ülkemizde kan ba¤›fllar›n›n büyük k›sm›n› zorunlu ba-
¤›fllar oluflturmaktad›r. Sürekli ve gönüllü donasyonun sa¤-
lanmas›na iliflkin çabalar mevcut olmas›na karfl›n, henüz ye-
terli ba¤›fl düzeyleri oluflturulamam›flt›r.

Kan ba¤›fl› konusunda okulda yeterli e¤itim al›nmamak-
tad›r. Ayr›ca medyadan bilgilenme olay›n›n da oldukça dü-
flük düzeyde oldu¤unu yads›namaz. Medyan›n transfüzyon
konusunu sadece HIV enfeksiyonu yönü ile de¤il ayn› za-
manda bunu kan ba¤›fl› yönleriyle de s›k s›k gündeme getir-
mesi kuflkusuz halk›n bilgilendirilmesi, e¤itimi ve teflvik
edilmesi aç›s›ndan olumlu olacakt›r. 

Geliflmifl ülkelerde baflar›yla çal›flan bölgesel kan mer-
kezlerinin ülkemiz için gerekli olup olmad›¤› daha genifl
platformlarda tart›fl›lmal›d›r. Haz›rlanan yönetmelik tasla-
¤›nda bölgesel kan merkezlerinin yer almas› sevindirici bir
geliflmedir. 

Bu konuyla u¤raflan tüm kurulufllar›n, baflar›l› çal›flmala-
r›yla bugünkü duruma gelmemizi sa¤layan K›z›lay’a destek
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vermeleri ve iflbirli¤i yapmalar› saptanan hedeflere varmada
önemli rol oynayacakt›r.

Toplumumuzun kan ba¤›fl› hakk›nda bilgi düzeyinin art-
t›r›lmas›, okullarda bu konuda e¤itimin yayg›nlaflt›r›lmas› ve
iyi bir planlaman›n yap›lmas› sorunun çözümüne katk›da
bulunacakt›r.
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Kan ve kan ürünlerinin güvenilir olmas› için ilk ve en
önemli basamak uygun donör seçimidir. ‹deal donör gönüllü
ve ödüllendirilmemifl oland›r. Avrupa Konseyinin önerisine
göre: “Para ve para yerine geçecek hiçbir maddi ç›kar sa¤-
lanmaks›z›n kan, plazma ve hücresel elemanlar ba¤›fllayan
donör gönüllü ve ödüllendirilmemifl donör olarak kabul edi-
lir. Donasyon için yolculuk d›fl›nda verilen izinler de ödül-
lendirme olarak kabul edilir. Ancak küçük ikramlar, yolculuk
ücreti verilmesi durumunda gönüllü donör kabul edilir.”

Kiflilerin gönüllü kan ba¤›fllamalar› ve sürekli donör ol-
malar› için kan verme ortam› rahat , temiz ve kan alma iflle-
mine uygun olmal›d›r. Burada çal›flan personel iyi e¤itimli,
güler yüzlü ve dost tav›rl› olmal›d›r. Donör için kan verme
iflleminin güvenli ve özendirici olmas› için elden gelen çaba
sarf edilmelidir.

Uygun donör seçiminin amac›:
1. Donör sa¤l›¤›n› korumak,
2. Al›c› sa¤l›¤›n› tehlikeye sokacak hastal›k bulafl› ve

ilaçlardan korumakt›r.
Ancak sa¤l›kl› kifliler kan ba¤›fllayabilirler. Bunun için

öncelikle donörün bilgilendirilmesi gereklidir. Bu amaçla:
1. Kan›n yap›s›, kandan elde edilen ürünler ve bunlar›n

hasta için önemi hakk›nda anlafl›labilir e¤itim mater-
yalleri haz›rlanmal›,

2. T›bbi öykü, fizik inceleme ve yap›lacak labaratuvar
testlerine niçin gerek duyuldu¤u anlat›lmal›, kan ve
kan ürünleri ile bulaflan enfeksiyon hastal›klar›,
A‹DS semptom ve bulgular› hakk›nda bilgi verilme-
li, "Onayl› izin belgesi’’, kendini eleme ile geçici ve
kesin donör reddinin önemi belirtilmeli,

3. Kiflisel bilgilerin saklanaca¤›, donör ad›, sa¤l›k duru-
mu ve testlerin sonuçlar›n›n izinsiz aç›klanmayaca¤›
belirtilmeli,

4. Kendi sa¤l›klar›n› korumak için hangi durumlarda
kan vermemeleri gerekti¤i belirtilmeli,

5. Emniyetsiz ve riskli cinsel iliflkinin, HIV/A‹DS, he-
patit ve ilaç ba¤›ml›l›¤›n›n al›c›ya verece¤i zarar ve
niçin bu kiflilerin kan ba¤›fllamamalar› gerekti¤i be-
lirtilmeli,

6. Donasyona bafllamadan fikrini hiç s›k›lmadan de¤ifl-
tirebilece¤i, donasyon s›ras›nda da ifllemi istedi¤i za-
man sonland›rabilece¤i belirtilmeli,

7. Her zaman soru sorabilme flans› tan›nmal›,
8. Test sonuçlar› patolojik olursa kendine bildirilece¤i

belirtilmeli,

9. Donasyondaki prosedürler ve aferez program›na ka-
t›lacaksa olas› riskler anlat›lmal›d›r.

Her kan merkezi üstteki bilgileri içeren "Donör Bilgilen-
dirme Formu’’ haz›rlamal› ve ba¤›fl için baflvuran her donö-
rün bunu okumas› sa¤lanmal›d›r. E¤er donör okuma-yazma
bilmiyorsa veya görme özürlü ise form donöre okunmal›d›r.
Donör bilgilendirme sonras› donasyondan vazgeçerse yani
"kendini elerse" duyarl›l›¤› için teflekkür ederek u¤urlanma-
l›d›r. E¤er donör donasyona karar verirse kimlik bilgileri
kaydedilmelidir. Donörden al›nan bilgiler donörün kimli¤ini
net olarak tan›mlayabilmek ve gerekirse kifliyi tekrar araya-
bilmek aç›s›ndan yeterli olmal›d›r. Bunun için:

• Donasyon tarihi
• Ad› Soyad›
• Cinsiyeti
• Do¤um tarihi ve/veya yafl›
• Adresi
• Haberleflme tercihi 
• Toplam ba¤›fl say›s›
• Son ba¤›fl tarihi ve tipi kaydedilmelidir.
E¤er belli bir hasta için kan ba¤›fllayacaksa hastan›n ad›,

soyad›, yafl›, yatt›¤› bölüm ve varsa akrabal›k derecesi kay-
dedilmelidir. Önceki serolojik sonuçlar ve varsa ret nedeni
kontrol edilmelidir.

Donöre kan seri numaras› verilmeli ve bu numara do-
nörle ilgili her türlü belge, tüp ve kan torbalar›n›n üzerine
yaz›lmal›d›r.

Her donör uygunluk aç›s›ndan her donasyonda de¤erlen-
dirilmelidir Her donör için tam fizik muayene pratikte müm-
kün de¤ildir. De¤erlendirmenin en önemli bölümü standart
basit sorularla donörü genel sa¤l›¤›, geçirdi¤i hastal›klar,
kulland›¤› ilaçlar ve riskli cinsel yaflam yönünden sorgula-
makt›r. Bu s›rada donör genel görünüm aç›s›ndan de¤erlen-
dirilmeli ve basit laboratuvar testleri ile uygunluk tespit edil-
melidir. 

Donör seçme ifllemi kan bankac›l›¤› konusunda sertifi-
kas› olan hemflire taraf›ndan hekim gözetiminde yap›l›r. Do-
nörün uygunlu¤u hakk›nda flüphe oluflursa mutlaka kan ban-
kas›nda görevli hekime dan›fl›lmal›d›r. Kan toplayan her or-
ganizasyon donör seçimi ve bak›m› konusunda sorumluluk
alacak konsültan hekime sahip olmal›d›r.

Donör seçerken bafll›ca dikkat edilmesi gereken konular;
donasyon s›kl›¤›, donasyon miktar›, donörün yafl›, a¤›rl›¤›,
hemoglobin ve/veya hemotokriti, kan bas›nc›, nabz›, genel
görünümü, t›bbi öyküsü, kulland›¤› ilaçlar, geçirdi¤i enfek-
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siyonlar, afl›lar ve riskli cinsel yaflamd›r.

Donör Sorgulama Formu

Ulusal politika çerçevesinde standart olarak haz›rlanan
"Donör Formu" her kan merkezinde bas›l› olarak haz›r bu-
lundurulmal›d›r. Donör sorgulama formu de¤iflen flartlara
göre güncellefltirilmeli ve bu merkezi otorite taraf›ndan bil-
dirilmelidir.

Donör sorgulama formu her donasyonda mutlaka dol-
durtulmal›d›r ve donörlerin formu dürüstlükle doldurabile-
cekleri ortam oluflturulmal›d›r. Donör sorgulama formunun
bafl›nda da belirtildi¤i gibi donör verdi¤i kan›n korumas›z,
fluuru kapal›, kan› reddetme flans› olmayan masum bir hasta-
ya ya da yeni do¤mufl bir bebe¤e verilebilece¤inin ve e¤er
risk grubundaysa yap›lan testlerin negatif ç›kabilece¤inin bi-
lincinde olmal›d›r.

Donör sorgulama formu donörün donasyona engel ola-
cak sistemik hastal›klar›n›, HBV/HCV/H‹V enfeksiyonu
için riskli durumlar›, Creutzfeld-Jakob, s›tma, tüberküloz ve
cinsel yolla geçen hastal›klar›, ilaçlar (özellikle teratojenik
olanlar›) ve afl›lar› sorgular.

Donör formu doldurduktan sonra form görevli personel
taraf›ndan de¤erlendirilir. Problemsiz bir donörde halen kul-
land›¤›m›z formda birinci sorunun cevab› "evet", di¤erleri
"hay›r" olmal›d›r. A‹DS ile ilgili afla¤›daki sorular sözel ola-
rak sorulmal›d›r:

1. Faktör preparatlar› kullanan hemofili hastalar›
2. Geçmiflte ve/veya halen damar içi uyuflturucu kulla-

nanlar
3. Anti H‹V testi pozitif olanlar
4. Para veya uyuflturucu karfl›l›¤›nda cinsel iliflkide bu-

lunmufl olanlar
5. Sifiliz, gonore, genital herpes ve si¤il tedavisi alm›fl

olanlar
6. Yukar›da tan›mlanan kiflilerden herhangi biri ile son

12 ay içinde cinsel iliflkide bulunanlar
7. Son 12 ay içinde tecavüze u¤rayanlar,
8. Beklenmedik h›zl› kilo kayb›, gece terlemeleri, mo-

rumsu cilt lekeleri, lenf dü¤ümünde büyüme, sebebi
bilinmeyen atefl, a¤›z içinde beyaz lekeler veya al›-
fl›lmad›k yaralar ve tedaviye cevap vermeyen ishal
ve öksürü¤ü olanlar

9. Bir kez bile eflcinsel iliflkide bulunmufl olanlar

Donasyon S›kl›¤›

Avrupa standartlar›na göre iki donasyon aras› en az 8
hafta olmal›d›r. Pratikte erkeklerden y›lda 6, kad›nlardan y›l-
da 4 kez kan al›nabilir. Bu s›kl›k hiçbir flekilde afl›lmamal›-
d›r. Kan merkezleri donör populasyonlar›n›n beslenme al›fl-
kanl›klar›n› inceleyerek ve gerekirse donör bak›m›na da da-
ha dikkatli olarak, örne¤in hemoglobin yan›nda demir eksik-

li¤i aç›s›ndan da izleyerek bu s›kl›¤› kabul edebilirler. Halen
önerilen kad›nlar için y›lda 3, erkekler için y›lda 4 kez do-
nasyon ile yeterli donör paneli sa¤lanabilece¤idir. Ülkemiz-
deki uygulama kan ba¤›fllar› aras›nda 3 ayl›k süre olmas›
fleklindedir. Aferez ifllemi (plazmaferez veya tromboferez)
sonras› tam kan ba¤›fl› için en az 48 saat beklenmelidir.

Tam kan ba¤›fl›, aferez ile eritrosit toplanmas› veya afe-
rez s›ras›nda eritrositlerin geri verilememesi durumunda bir
sonraki aferez ifllemi (eritrosit toplanmadan ) en az 1 ay son-
ra yap›lmal›d›r. Aferez ile tek ünite eritrosit toplama aral›¤›
tam kanda oldu¤u gibi en az 8 hafta olmal›d›r. Tam kan ile 2
ünite eritrosit ba¤›fl aral›¤› en az 3 ay, 2 ünite eritrosit ile tam
kan ba¤›fl aral›¤› en az 6 ay olmal›d›r.

Hacim

Standart donasyon antikoagulan hariç 450 ± %10 ml dir.
Avrupa standartlar›na göre her donasyonda en fazla 500ml
tam kan al›nabilir. Bir donasyonda kan volümünün % 13 den
fazlas› al›namaz.

Yafl

23.06.1983 tarih ve 2857 say›l› yasaya göre donör en az
18, en fazla 65 yafl›nda olmal›d›r. 60 yafl üzerinde ilk kez do-
nör olan kifli hekim karar›na göre kan verebilir. 65 yafl üze-
rinde ise hekim karar›na göre y›lda bir kez kan verebilir.

A¤›rl›k

Donör en az 50 kg olmal›d›r. H›zl› kilo kayb› tan›mla-
yanlar da donör olarak kabul edilmemelidir.

Gebelik

Kad›nlar gebelik ve laktasyon döneminde demir ihtiyac›
artt›¤› için donör olamazlar. E¤er laktasyon yoksa en az 6
hafta donör olarak kabul edilmemelidirler. Gebelik birinci
trimesterden sonra sonland›r›ld› ise 6 hafta beklenmelidir.

Tehlikeli ‹fl ve Hobiler

Tehlikeli ifl ve hobilere bafllamak için en az 12 saat geç-
melidir. Bunlara pilotlar, otobüs, tren kullananlar, ifl makina-
s› operatörleri, dalg›çlar ve da¤c›lar örnek olarak verilebilir.

T›bbi Öykü

T›bbi öykü hekim gözetiminde çal›flan kalifiye personel
taraf›ndan de¤erlendirilmelidir. Anormal durumlar hekime
dan›fl›lmal›, e¤er hekim flüphe içinde olursa donör reddedil-
melidir.

Donör Görünümü

Tam bir fizik muayene pratikte genellikle mümkün de-
¤ildir. Donör görünümü kalifiye personel taraf›ndan de¤er-
lendirilir. Bu kifli hekim gözetiminde çal›flmal›d›r. 
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Donörün genel görüntüsü iyi olmal›d›r. Herhangi bir ne-
denle kendisini iyi hissetmeyen kifli kendini iyi hissedene
kadar kan vermemelidir. Sar›l›k, siyanoz, pletora, solukluk,
beslenme bozuklu¤u, mental gerilik, ilaç ve alkol ba¤›ml›l›-
¤› aç›s›ndan de¤erlendirilmelidir. Alkol etkisinde olanlardan
bu etki kalkana kadar kan al›nmamal›d›r. Afl›r› sinirli hare-
ketleri olanlar› donör olarak kabul etmemekte yarar vard›r.
‹.V. ilaç ba¤›ml›l›¤› aç›s›ndan de¤erlendirilmeli ve flüphele-
nildi¤i durumda dahi donör reddedilmelidir.

Kan Bas›nc› ve Nab›z

Nab›z düzenli ve 50-110 /dk aras›nda olmal›d›r. Sporcu-
larda 50 / dk alt› nab›z kabul edilebilir. Kan bas›nc›: Sistolik
kan bas›nc› 180 mm Hg ve alt›, diastolik kan bas›nc› 100 mm
Hg ve alt› olmal›d›r.   

Hemoglobin ve /veya Hematokrit

Fizik inceleme ve t›bbi öykü ile kabul kriterlerine uyan
her donörden donasyon öncesi hemoglobin veya hematokrit
için kan örne¤i al›nmal›d›r. Tüplere donör ad›, soyad› ve kan
seri numaras› yaz›lmal›d›r.

Hemoglobin:
Kad›n için 12.5 g/dl ve üzeri
Erkek için 13.5 g/dl ve üzeri
Plazma aferezi için 12.5 g/dl ve üzeri olmal›d›r.
(kad›n-erkek)

Hematokrit:
Kad›n için % 38 ve üzeri
Erkek için % 40  ve üzeri 
Plazma aferezi için % 38 ve üzeri olmal›d›r.
(kad›n-erkek)

Daha düflük de¤erler hekim sorumlulu¤unda kabul edile-
bilir. Hemoglobin de¤eri 17.5 g /dl ve hematokrit de¤eri %
52 üzeri olanlar de¤erlendirilmek üzere hekime yönlendiril-
melidir. ‹ki ard›fl›k donasyon aras›nda hemoglobin konsant-
rasyonunda 2 g/dl üzerinde düflme varsa araflt›r›lmak üzere
hekime yönlendirilmelidir.

DONÖR REDD‹

Kesin Donör Reddi

Kesin donör red kriterleri donörü ve al›c›y› korumak için
Ek 1’de maddeler halinde verilmifltir. Donör bu kriterlerden
birine uyuyorsa hekimle birlikte de¤erlendirilmelidir. Ret
nedenini donöre aç›klayarak k›rmadan anlat›lmal› ve ret ne-
deni ile kaydedilmelidir.

Geçici Donör Reddi

Geçici donör ret kriterlerinin bafll›calar› Ek 2’de veril-
mifltir. Bu liste yeni gelifltirilen tan› yöntemleri ile ret neden-
leri ve süresi aç›s›ndan güncellefltirilmelidir. Örne¤in aku-

punktur, dövme yap›lanlar ve i¤ne yaralanmas›nda standart
olarak 12 ay beklerken HCV negatifli¤i serolojik test yan›n-
da HCV NAT testi (sansitivitesi ≤ 5000 geq/ml) ile do¤rula-
n›rsa bekleme süresi 6 ay ve alt›na inebilir.

Endemik s›tma bölgesinde hayat›n›n ilk 5 y›l›n› geçiren
kifliler semptomsuz malarya tafl›y›c›s› olacak immüniteye sa-
hip olabilirler. E¤er immünolojik veya moleküler genomik
testlerle malarya negatifli¤i gösterilirse endemik bölgeye zi-
yaretten 6 ay sonra donör olabilirler. E¤er testler pozitifse bu
kifli bir daha hücresel eleman ba¤›fllayamaz. E¤er testler ya-
p›lamazsa donör olabilmesi için ziyaret sonras› 3 y›l semp-
tomsuz süre geçmesi gerekir. Endemik s›tma bölgesini ziya-
ret eden kiflilerde semptom oluflursa yeniden donör olmalar›
için 3 y›l semptomsuz süre geçmelidir. Oysa immünolojik ve
moleküler genomik testler negatif olursa tedavi sonland›ktan
6 ay sonra donör olabilirler.

Donörlerde pek çok t›bbi problem olaca¤›ndan "T›bbi
Donör Kabul ve Ret Kriterleri Rehberi" haz›rlanmal› ve her
kan merkezinde bulunmal›d›r. Bu rehber haz›rlan›rken Ulu-
sal Kan Merkezleri ve Transfuzyon T›bb› Kursu (V) kitab›n-
da verilen tablolardan yararlan›labilir.

Donörde geçici ret kriteri tespit edilirse hekime dan›fl›la-
rak ret nedeni ve süresi kaydedilmelidir. Sonraki donasyon
tarihi donör kart›na da ifllenmelidir.

‹mza

Donör formu donör taraf›ndan:
• Yeterince bilgilendirildi¤ine,
• Soru sorma flans› tan›nd›¤›na,
• Ald›¤› yan›tlarla tatmin oldu¤una,
• Ba¤›fllad›¤› kan veya plazman›n ihtiyac› olan hastalar

için kullan›labilece¤ine 
• Yap›lacak ifllemler için izin verdi¤ini belirtmek üzere

imzalanmal›d›r.
Form ayn› zamanda donörü kabul eden hemflire ve göze-

timinde çal›flt›¤› hekim taraf›ndan da imzalanmal›d›r. 
Donör üstteki kriterlerle kabul edildi ise ve normal ö¤ü-

nünü ald› ise flebotomi için haz›rlanmal›d›r. E¤er normal
ö¤ününü kaç›rd› ise hafif bir fleyler yemesi sa¤lanarak flebo-
tomiye haz›rlanmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Blood collection In: Vengelen-Tyler V ed. Technical

Manual 12th ed. Bethesda: American Association of
Blood Banks, 1996 

2. Setting standarts of quality and safety for collection,
testing, processing, storage and distribution of hu-
man blood and blood components and amending Co-
uncil Directive 89 /381 /EEC. Commission of the Eu-
ropean Communities. Brussels, 13.12.2000

3. Council of Europe Puplishing: Recommendation No.
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5. Requirements for the collection, processingand qu-
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derivatives, WHO Technical Report Series, No. 840,
1994

6. Donör seçimi ve flebotomi. Ulusal Kan Merkezleri
ve Transfüzyon T›bb› Kursu (V), 2001
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Gönüllü, karfl›l›ks›z kan ba¤›fl›nda bulunan donörlerin
temini, sürekliliklerinin sa¤lanmas› ve bunlar›n seçimi günü-
müz kan bankac›l›¤›n›n en önemli ve karmafl›k sorunlar›n›n
bafl›nda gelmektedir. Kan ba¤›fl›n›n insani yönünü bir yana
b›rakarak, kan› tamamen para ile al›n›p sat›lan bir meta

olarak gören çok tehlikeli bir yaklafl›ma karfl›; yo¤un emek
ve özveri ile temin edilen "gönüllü ve karfl›l›ks›z" kan ba¤›fl-
lar›n›n artarak devam etmesinde bu alanda yap›lacak kalite
kontrol uygulamalar› çok büyük öneme sahiptir.

Kalite kontrol, kalite yönetiminin kalite flartlar›n›n ye-
rine getirilmesine yönelik yapt›¤› uygulamalar›n tamam›d›r.
Kalite kontrol 2 ana bafll›k alt›nda toplan›r:

a. ‹ç Kalite Kontrol: Kan merkezinin kendisi taraf›ndan
yap›lan kalite kontrol uygulamalar›

b. D›fl Kalite Kontrol: Ulusal ve/veya uluslar aras› ak-

reditasyona sahip kurum ve kurulufllarca yap›lan kalite kont-
rol uygulamalar›

Çok az ülkede, özellikle araflt›rma amaçl› olarak; d›fl ka-
lite kontrol uygulamalar› da görülmekle birlikte donör kaza-
n›m› ve seçimi konular›nda yayg›n olarak iç kalite kontrol
uygulamas› kullan›lmaktad›r.

Etkili bir kalite kontrol uygulamas› için öncelikle yeter-
li kalite belirleyicileri (indikatörü) tespit edilmelidir. Kalite
belirleyicileri tespit edildikten sonra, kalite yönetimi kalite
kontrol uygulamas›n› ne s›kl›kla yapaca¤›n›, nas›l veri top-
layaca¤›n› ve sonuçlar› ne flekilde de¤erlendirece¤ini belir-
lemelidir. 

Kalite kontrol uygulamalar›nda afla¤›da belirtilen (tablo
1) kalite kontrol format›n› kullanarak, donör kazan›m ve se-
çiminde kalite kontrol uygulamalar› yap›labilir.
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Tablo 1. Kalite Kontrol Format› 

Bilgi  Kayna¤› De¤erlendirme Belirleyicilerinin Tan›m› Kalite Belirleyicileri

‹fllem Kontrol Noktalar› Örn.; kan örne¤i do¤ru hastadan al›nmal›d›r Yanl›fl uygulama say›s›

Kaza Raporlar› Örn.; transfüzyon iste¤i yanl›fl hastaya yap›lm›fl Yanl›fl uygulama say›s›

‹ç Denetlemeler Örn.; kalite kontrol kay›tlar› genellikle Yanl›fl uygulama say›s›
tamamlanmam›fl

Kurumsal Uygulama Parametreleri Örn.; s›k transfüzyon yap›lacak hastalar›n Ifl›nlanmam›fl kan alan s›k
kanlar› mutlaka ›fl›nlanmal›d›r transfüzyon yap›lan hasta say›s›

Yeterlilik Testi Örn.; hemoglobin kontrol sonuçlar› genellikle Kontrol edilen donör formu say›s›
uyumlu

D›flar›dan Gözlemler Örn.; kan ç›k›fl saatleri genellikle kay›t Yanl›fl uygulama say›s›
edilmemifl

Yukar›daki bilgiler ›fl›¤›nda; donör kazan›m ve seçimin-
de kalite kontrol uygulamalar›n› ayr› ana bafll›klar halinde
ele almak daha do¤ru olacakt›r.

DONÖR KAZANIMDA KAL‹TE KONTROL

Donör kazan›m› (ve süreklili¤i); yap›s› itibar› ile bir çok
uygulamay› bünyesinde bulundurmaktad›r. Bu uygulamalar
merkeze, bölgeye ve ülkeye göre önemli ayr›l›klar göstere-
bilmektedir. Kalite kontrol uygulamalar› için temel olufltur-
mak amac› ile konuyu 3 ana bafll›k halinde ele almak do¤ru
olacakt›r. 

1) E⁄‹T‹M: Donör kazan›m programlar›ndaki e¤itim;
toplumun k›sa / orta / uzun vadeli e¤itimini ele al›r. Bura-
da sözü edilen zaman dilimi (vade); bireyin yafl›, yap›lacak

uygulaman›n (kan kampanyas›) zamanlamas› gibi birbirin-
den tamamen farkl› kavramlar› içinde bar›nd›rmaktad›r. E¤i-
tim uygulamas›nda toplum, sadece kan ba¤›fllama konusun-
da de¤il; ba¤›fl›n süreklili¤i ile tam kan ba¤›fl› d›fl›ndaki afe-

rez, kemik ili¤i, vb ba¤›fllarda da bulunmas› yönünde e¤i-
tilmelidir (tablo 2).

2) TANITIM: Kan›n ve kan ba¤›fl›n›n yaflamsal önemi
sadece t›bbi aç›dan de¤il ayn› zamanda ekonomik ve strate-

jik aç›dan da ele al›nmal›d›r. Tan›t›m uygulamalar›nda top-
lumun dikkatini çekecek her türlü iletiflim arac› (bas›l›, gör-
sel, sanal, vb) istenilen mesaj› en iyi ve etkili bir flekilde top-
luma ulaflt›rmada kullan›lmal›d›r (tablo 3). 

3) UYGULAMA: E¤itim ve tan›t›m çal›flmalar› sonu-



cunda kan ba¤›fllayaca¤› planlananlardan kan ba¤›fl›n›n ka-
bul edilmesi ifllemi uygulama olarak tan›mlan›r. E¤itim ve
tan›t›m çal›flmalar› sonucu kan verme konusunda bir ilginin
uyand›¤› bireylerin bu ilgilerini eyleme dönüfltürmeleri için
"uygulama dönemi" çok önemlidir. ‹yi bir uygulama, bire-
yin sadece ilgisini eyleme dönüfltürmekle kalmaz ayn› za-
manda bu eylemine çeflitlilik ve süreklilik de kazand›rabilir;
çevresindeki di¤er bireyleri bu yönde motive edebilir (tablo
4).

Ekip uygulamas› kan ba¤›fl› kabulünün bitmesi ile son-
lanmaz; belirli aral›klarla ve çeflitli vesilelerle kurulan iyi
iletiflimin süreklili¤ini sa¤lan›r.

DONÖR SEÇ‹M‹NDE KAL‹TE KONTROL

Donör seçimi; her ulusun kendi belirledi¤i (1986 y›l›n-

dan bu yana ‹ngilterede 6 aydan fazla süre kalanlardan kan
al›nmaz, vb) ve uluslar aras› kabul gören kriterler (para kar-
fl›l›¤› seks yapanlardan kan al›nmaz, vb) ›fl›¤›nda yap›lmak-
tad›r. Donör seçim kriterlerinin uygulamadaki baflar›s›, ye-
tersizli¤i ve kan ba¤›fl› üzerine etkisini tespit edebilmek
amac› ile yap›lacak kalite kontrol çal›flmalar›nda afla¤›daki
format bir örnek olarak kullan›labilir (tablo 5).

KAYNAKLAR
1. Bosch D.Quality Indicators –Benchmarks ; Short To-

pic, AABB Annual Meeting Proceedings 1997 
2. Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Kalite Yö-

netimi Sistemi Kursu  04-07 2001 Trabzon
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Tablo 2. Donör Kazan›m›nda Topluma Yönelik E¤itim 

Bilgi Kayna¤›

‹fllem Kontrol Noktalar›

Kaza Raporlar›

‹ç Denetlemeler

Kurumsal Uygulama
Parametreleri

Yeterlilik Testi

D›flar›dan Gözlemler

De¤erlendirme Belirleyicilerinin Tan›m›

• Toplumun tüm kesimlerini içeriyor mu ?
• Toplumun kolay alg›layabilece¤i flekilde mi ?
• E¤itim bilgi ve araçlar› do¤ru seçilmifl mi?
• E¤itim bilgi ve araçlar› yeterli ve etkili mi?
• E¤itim zamanlamas› uygun mu ?
• E¤itim süreklilik arz ediyor mu?
• E¤itim harcamalar›nda fiyat yararl› m› ?
• ‹lgili kurum ve kurulufllarla iflbirli¤i var m›?

E¤itim s›ras›nda görülen aksakl›klar›n listesi

E¤itim s›ras›nda yap›lan iç denetlemeler ve sonuçlar›

E¤itimde mutlaka görsel materyal kullan›lacak

• Belirlenen e¤itim say›s›
• Belirlenen kat›l›mc› say›s›

• E¤itimcilerin bak›ml› olmas›
• E¤itim salonlar›n›n bak›ml› olmas›

Kalite Belirleyicisi

• E¤itim sadece yüksek okul mezun-
lar›na yönelik
• Alg›lanmas› zor mesaj oran›
• Yetersiz e¤itim arac› oran›
• Üretimin yo¤un saatlerindeki e¤itim
say›s›
• Süreklili¤i olan e¤itim program›
oran›

• Slayt makinesinin bozulmas›
• E¤itimcinin gelmemesi
• Bas›l› materyalde bilgi eksikli¤i

• E¤itimcinin konuya hakim
olmad›¤›n›n tespiti
• E¤itilecek grubun e¤itime ilgisizli¤i

Görsel materyal kullan›lan e¤itim
say›s› 

• Yap›lan e¤itim say›s›
• Kat›lan kat›l›mc› say›s›

• Trafls›z gelen e¤itimci say›s›
• Bak›ms›z e¤itim salon say›s›
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Tablo 3. Donör Kazan›m›nda Tan›t›m 

Bilgi Kayna¤›

‹fllem Kontrol Noktalar›

Kaza Raporlar›

‹ç Denetlemeler

Kurumsal Uygulama
Parametreleri

Yeterlilik Testi

D›flar›dan Gözlemler

De¤erlendirme Belirleyicilerinin Tan›m›

• Toplumun tüm kesimlerine ulafl›yor mu ?
• Tan›t›m ilgi çekici mi ?
• Tan›t›m araçlar› do¤ru seçilmifl mi?
• Tan›t›m araçlar› yeterli ve etkili mi?
• Tan›t›m zamanlamas› uygun mu ?
•  Tan›t›m süreklilik arz ediyor mu?
• Tan›t›m harcamalar›nda fiyat yararl› m› ?
• ‹lgili kurum ve kurulufllarla iflbirli¤i var m›?

• Yap›flmayan stiker’lar
• Ak›tan tükenmez kalem
• Konsere gelmeyen sanatç›

Tan›t›m s›ras›nda yap›lan iç denetlemeler ve sonuçlar›

• Ç›k›fllar ana depodan olacak
• Kan ba¤›fllamam›fl kifliler mesaj içeren konuflma

yapamaz

• Belirlenen TV spot say›s›
• Belirlenen broflür say›s›

• Bas›l› malzemenin su geçirmez ambalajda olmas›
• E¤itim salonlar›n›n bak›ml› olmas›

Kalite Belirleyicileri

• Tan›t›m sadece internet ba¤lant›s› 
olanlara ulafl›yor

• ‹lgi çekici tan›t›m materyali oran›
• K›r›lan rozet oran›
• Yaz tatilinde TV program› 
• Cep telefonu mesaj› gece 23:30’dan

sonra geliyor
• Billboard’larda sadece 1 gün yer 

alacak
• Sadece mevcut tertibe uygulanacak

• Yap›flmayan stiker say›s›
• Ak›tan tükenmez say›s›
• Yap›lmayan konser say›s›

• Legolar›n yedeklenmemesi 
• Back-up al›nmamas›

Bas›mevinden gönderilen broflür
say›s› 

• Yap›lan TV spot say›s›
• Broflür say›s›

Su geçirmez ambalajda olmayan
bas›l› malzeme say›s›
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Tablo 4. Donör Kazan›m›nda Uygulama 

Bilgi Kayna¤›

‹fllem Kontrol Noktalar›

Kaza Raporlar›

‹ç Denetlemeler

Kurumsal Uygulama
Parametreleri

Yeterlilik Testi

D›flar›dan Gözlemler

De¤erlendirme Belirleyicilerinin Tan›m›

• Toplumun tüm kesimlerine ulafl›yor mu ?
• Toplumun ilgisini çekiyor mu ?
• Mobil ekip araçlar› do¤ru seçilmifl mi?
• Mobil ekip araçlar› yeterli ve etkili mi?
• Mobil ekip zamanlamas› uygun mu ve süreklilik

arz ediyor mu?
• Harcamalarda fiyat yararl› m› ?
• ‹lgili kurum ve kurulufllarla iflbirli¤i var m›?

• Zaman›nda bafllamayan ekip
• Süresinden önce sonlanan ekip
• Doktoru gelmeyen ekip

Uygulama s›ras›nda yap›lan iç denetlemeler ve
sonuçlar›

Özel kan nakil kutusu kullan›lacak

Belirlenen ekip say›s›
Belirlenen ba¤›fl say›s›

Ba¤›fl sonras› kolun k›r›lmadan yüksek tutulmas›

Kalite Belirleyicileri

• Mobil ekip sadece flehir merkezinde
olanlara ulafl›yor

• ‹lgi çekici mobil ekip say›s›
• Ar›za yapan araç oran›
• Ö¤le aras› çal›flmayan mobil ekip 

say›s›
• Her y›l festivale gelen ekip say›s›
• Gere¤inden fazla personel ile 

yap›lan mobil ekip say›s›
• Genel müdürün haberi olmadan 

yap›lan ekip say›s›

• Zaman›nda bafllamayan ekip say›s›
• Süresinden önce sonlanan ekip 

say›s›
• Doktoru gelmeyen ekip say›s›

Doldurulmayan donör formu say›s›

Özel kan nakil kutusu olmayan ekip
say›s›

Yap›lan ekip say›s›
Yap›lan ba¤›fl say›s›

Ba¤›fl sonras› yüksek tutulmayan kol
say›s›
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Tablo 5. Donör Seçimi 

Bilgi Kayna¤›

‹fllem Kontrol Noktalar›

Kaza Raporlar›

‹ç Denetlemeler

Kurumsal Uygulama
Parametreleri

Yeterlilik Testi

D›flar›dan Gözlemler

De¤erlendirme Belirleyicilerinin Tan›m›

• Her kan bankas›nda uygulan›yor mu ?
• Her kan ba¤›fl›nda uygulan›yor mu ?
• Her form arflivleniyor mu ?

• Formu olmayan donör
• Eksik / yanl›fl doldurulan form
• Arflivlenmeyen form
• Yanl›fl de¤erlendirilen donör

Uygulama s›ras›nda yap›lan iç denetlemeler ve
sonuçlar›

• 18 yafl›ndan küçükler kan veremez
• Sistolik TA; < 100 mmHg, > 180 mmHg ise kan
veremez
• 50 kg’dan zay›flar kan veremez

• Baflvuran donör say›s›
• Reddedilen donör say›s›
• Ba¤›fl sonras› anket dolduran donör say›s›

• Personelin güler yüzlü olmas›
• Uygun fiziki koflullarda donör salonu olmas›

Kalite Belirleyicileri

• Sadece ana merkezde uygulan›yor 
• Sadece gündüz ba¤›fllar›nda uygu-
lan›yor
• Gündüz al›nan formlar arflivleniyor

• Form doldurulmayan donör say›s›
• Eksik doldurulan form say›s›
• Arflivlenmeyen form say›s› 
• Yanl›fl de¤erlendirilen donör say›s›

Eksik / yanl›fl de¤erlendirilen donör

say›s›

• 18 yafl›ndan küçük donör say›s›
• Sistolik TA; < 100 mmHg, > 180
mmHg donör say›s›
• 50 kg’dan zay›f donör say›s›

• Kabul edilen ba¤›fl say›s›
• Geçerli ret nedeni say›s›
• Olumsuz görüfl bildiren donör say›s›

• Donöre yeterli ilgiyi göstermeyen
personel say›s›
• Donör salonundaki uygunsuz fiziki
koflullar
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Donör Kazan›m Program›
Donör Kabul ve Flebotomi
Donör Seçiminde Kalite Kontrol
Donör Bilgilendirme Rehberi
T›bbi Donör Kabul ve Ret Kriterleri

AMAÇ: Donör ve al›c›n›n donasyon iflleminden zarar görmemesi için belirlenmifl standartlar içinde uygun donör seçimidir.

PRENS‹P: Kan ve kan ürünlerinin güvenilir olmas› için ilk ve en önemli basamak uygun donör seçimidir. Kan ve kan ürünleri
al›c›da tehlike oluflturacak hastal›k ajan› ve ilaç içermemeli, ayr›ca kan ba¤›fllayan kifli de bu ba¤›fl nedeniyle zarar görmemelidir.
Bu donörü kan ba¤›fl› hakk›nda bilgilendirerek, geçirdi¤i hastal›klar, kulland›¤› ilaçlar ve cinsel yaflam›n› içeren ayr›nt›l›
anamnez, donörün genel görünümü ve basit laboratuvar testlerinin sonuçlar›na göre belirlenir.

SORUMLU PERSONEL

1- Bu ifllem kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm hemflireler taraf›ndan hekim gözetiminde yap›l›r. ‹fllemin
sorumlulu¤u hemflireye aittir.

2- E¤er donörün uygunlu¤u konusunda flüphe olursa hemflire kan bankas›nda görevli hekime dan›flmak zorundad›r. Bu
durumda sonuç sorumlulu¤u hekime aittir.

3- Donöre ait kimlik ve donasyon bilgilerinin kayd›ndan t›bbi sekreter ve hemflire sorumludur. Denetim hekim taraf›ndan
yap›lacakt›r.

4- Donör kabul odas› için gerekli materyallerin temini ve devaml›l›¤›n›n sa¤lanmas› kan bankas› sorumlu hemfliresine
aittir.

MATERYAL

1. Donör Bilgilendirme Rehberi
2. Donör Kay›t Defteri
3. Donör Formu
4. Donör Kart› /Donör Sertifikas›
5. Termometre
6. Tansiyon Aleti
7. Tart›
8. Hemogram Tüpü (Yönteme göre hemoglobin ve /veya hematokrit pipeti)
9. Pamuk
10. Alkol
11. Enjektör / ‹¤ne Ucu
12. Etiket

ÖRNEK: Güvenli kan ve kan ürünü sunmak için hedefimiz gönüllü ve ödüllendirilmemifl donör temin etmektir. Ancak ülke
koflullar›nda zorunlu ve yönlendirilmifl donör de kabul edilebilir.
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YÖNTEM

1. Donörü güleryüz ve minnet ifadesi ile karfl›la.
2. Donasyon ifllemi hakk›nda bilgi ver.
3. Her zaman soru sorabilece¤ini söyleyerek Donör Bilgilendirme Rehberini ver.
4. E¤er donör okuma-yazma bilmiyorsa veya görme özürlü ise rehberdeki bilgileri oku.
5. Donör bu bilgiler ›fl›¤›nda donasyondan vazgeçerse yani kendini elerse duyarl›l›¤› için teflekkür et.
6. E¤er donör, donasyona karar verirse kan seri numaras› ver ve kimlik bilgilerini afla¤›daki s›ra ile kaydet:

• Donasyon Tarihi
• Ad› Soyad›
• Cinsiyeti
• Do¤um Tarihi ve /veya Yafl›
• Adresi
• Haberleflme Tercihi
• Toplam Ba¤›fl Say›s›
• Son Ba¤›fl Tarihi ve Tipi

7. Önceki serolojik sonuçlar›n› kontrol et.
8. Varsa önceki ret nedenini kontrol et.
9. E¤er belli bir hasta için kan ba¤›fllayacaksa; hastan›n ad›-soyad›, do¤um tarihi, yatt›¤› bölüm ve varsa akrabal›k

derecesini kaydet.
10. Donör sorgulama formuna kan seri numaras›n› kaydet ve kalemle birlikte donöre ver.
11. E¤er donör okuma-yazma bilmiyorsa veya görme özürlü ise formu oku ve doldur.
12. Donör sorgulama formunu dolduran donörü ayr› bir bölüme al ve sorgulama formuna verdi¤i cevaplar› incele.
13. A‹DS ve riskli davran›fllar aç›s›ndan afla¤›da belirtilen durumlar› sözel olarak sor:

• Faktör preparatlar› kullanan hemofili hastalar›
• Geçmiflte ve/veya halen damar içi uyuflturucu kullananlar
• Anti H‹V testi pozitif olanlar
• Para veya uyuflturucu karfl›l›¤›nda cinsel iliflkide bulunmufl olanlar
• Sifilis, gonore, genital herpes ve si¤il tedavisi alm›fl olanlar
• Yukar›da tan›mlanan kiflilerden herhangi biri ile son 12 ay içinde cinsel iliflkide bulunanlar
• Son 12 ay içinde tecavüze u¤rayanlar
• Bir kez bile eflcinsel iliflkide bulunmufl olanlar
• Beklenmedik h›zl› kilo kayb›, gece terlemeleri, morumsu cilt lekeleri, lenf dü¤ümünde büyüme, sebebi bilinmeyen

atefl, a¤›z içinde beyaz lekeler veya al›fl›lmad›k yaralar ve tedaviye cevap vermeyen ishal ve öksürü¤ü olanlar
14. Genel görünüm, geçirdi¤i hastal›klar, kulland›¤› ilaçlar aç›s›ndan de¤erlendir.
15. Donörün uygun olmad›¤›n› düflünürsen hekimi bilgilendir.
16. Kesin donör ret nedenlerini sorgula.
17. Kesin ret nedeni varsa; Hekimi bilgilendir. Hekim bilgisi dahilinde ret nedenini kaydet, imzala ve hekime imzalat.Donörü

k›rmadan ret nedenini aç›kla ve duyarl›l›¤› için teflekkür et.
19. Geçici ret nedenlerini sorgula ve daha önceden geçici reddedildi ise sürenin dolup dolmad›¤›n› kontrol et.
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20. Geçici ret nedeni varsa; Hekimi bilgilendir. Hekim bilgisi dahilinde geçici ret nedenini ve süresini kaydet, imzala
ve hekime imzalat. Donöre geçici ret nedenini aç›kla ve sonraki donasyon randevusunu ver.

21. Donör bilgi formunda donörün transfüzyonun kendisi ve al›c› için tafl›d›¤› riskleri anlad›¤›n›, verdi¤i bilgilerin
do¤rulu¤unu ve ifllem için izin verdi¤ini gösteren donör imzas›n› kontrol et.

22. Vücut a¤›rl›¤›n› kaydet.
23. Atefl, nab›z ve kan bas›nc›n› al ve kaydet.
24. Hemogram tüpüne donör ad› soyad› ve kan seri numaras›n› yaz.
25. Hemoglobin için kan örne¤i al.
26. Görevli teknisyene kan örne¤ini ver ve sonucu takip et.
27. Sonuçlara göre donör kabul kriterlerine uyuyorsa;

• Formu imzala

• Donör kart› / Donör sertifikas›n› ver
• Donör normal ö¤ününü ald› ise flebotomiye haz›rla
• Donör normal ö¤ününü kaç›rd› ise hafif bir fleyler yemesini sa¤la ve flebotomiye haz›rla

28. Sonuçlara göre donör kabul kriterlerine uymuyorsa hekime yönlendir.

SONUÇLAR ve YORUMLANMASI

1. Donör uygunlu¤u için gerekli nitelikler
• Donörler kanunen 18 – 65 yafl aral›¤›nda olmal›d›r.
• Vücut a¤›rl›¤› 50 kg ve üzerinde olmal›d›r.
• Kan bas›nc› sistolik 180 mmHg ve alt›, diastolik 100 mmHg ve alt› olmal›d›r.
• Nab›z 50-110 /dk  aras›nda  ve düzenli olmal›d›r.
• Hemoglobin:

⇒ Kad›n için: 12.5 g/dl ve üzeri
⇒ Erkek için: 13.5 g /dl ve üzeri
⇒ Plazma aferez donörü için (kad›n ve erkek) : 12.5 g/dl ve üzeri olmal›d›r.

• Hematokrit:
⇒ Kad›n için : % 38 ve üzeri
⇒ Erkek için : % 40 ve üzeri
⇒ Plazma aferez donörü için (kad›n ve erkek) : % 38 ve üzeri olmal›d›r.

• Atefl (oral) 37.5°C ve alt› olmal›d›r.
• Protein düzeyi (plazmaferez için) 6 g /dl olmal›d›r.
• Tam kan ba¤›fl aral›¤› en az 8 hafta olmal›d›r.
• Venöz girifl alan›nda lokal ekzema dahil hiçbir lezyon olmamal›d›r.
• Donör görünümü sa¤l›kl› olmal›d›r. Yüzde afl›r› k›zar›kl›k, sar›l›k, siyanoz, kafleksi, nefes darl›¤›, halsizlik, anemi

olmamal›d›r.
• Gebeler gebelikleri boyunca ve sonras›nda en az laktasyon süresince, laktasyon yok ise en az alt› hafta donör

olarak kabul edilmemelidir.
• Donör alkol etkisinde olmamal›d›r.
• Bulafl›c› hastal›k ve riski tafl›mamal›, bununla ilgili donör formundaki sorular sözel olarak  sorulmal›d›r.

2. Donör, donör bilgi formu ve t›bbi öykü ile Kesin Donör Reddi (bak›n›z Ek 1) ve Geçici Donör Reddi (bak›n›z Ek
2) kriterleri aç›s›ndan de¤erlendirilmelidir.

3. Donör kabulünde flüpheye düflülürse hekime dan›fl›lmal›, e¤er hekim tereddüt ederse donör reddedilmelidir.
4. Donörün onayl› izin formu olmal›, ayr›ca bu form donörü kabul eden hemflire ve hekim taraf›ndan da imzalanmal›d›r.
5. Kesin ve geçici donör reddi nedeni ile kaydedilmelidir.
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SINIRLAMALAR ve NOTLAR
1. 60 yafl üzerinde ilk kez donör olanlar hekim karar› ile kabul edilir.
2. 65 yafl üzeri hekim izni ile y›lda bir kez kan verebilir.
3. E¤er donör sporcu ise nab›z 50’nin alt› kabul edilir.
4. Aferez ifllemi (plazmaferez veya tromboferez)  sonras› tam kan ba¤›fl› için en az 48 saat beklenmelidir.
5. Tam kan ba¤›fl›, aferez ile eritrosit toplanmas› veya aferez s›ras›nda eritrositlerin geri verilememesi durumunda  bir

sonraki aferez ifllemi (eritrosit toplanmadan) en az bir ay sonra yap›lmal›d›r.
6. Aferez ile tek ünite eritrosit toplama aral›¤› tam kanda oldu¤u gibi en az 8 hafta olmal›d›r.
7. Tam kan ile 2 ünite eritrosit ba¤›fl› aral›¤› en az 3 ay olmal›d›r.
8. 2 ünite eritrosit ile tam kan ba¤›fl› aras› en az 6 ay olmal›d›r.
9. Hemoglobin de¤eri 17.5 g /dl, hematokrit de¤eri % 52’nin üzerinde olanlar hekim taraf›ndan de¤erlendirilmelidir.
10. Tedavi amaçl› flebotomi için yollanan hastalar donör olarak kabul edilmemelidir.

KAL‹TE KONTROL
1. Donör kay›tlar› düzenli, eksiksiz olarak tutulmal› ve gizli olarak muhafaza edilmelidir.
2. Kay›tlar sorumlu uzman hekim taraf›ndan örnekleme yöntemi ile denetlenmelidir.
3. Tansiyon aletleri kalibre ettirilmelidir.
4. Tam kan say›m› için kullan›lan cihaz her gün kontrol örnekle kalibre edilmelidir. Ayr›ca internal ve eksternal kalite

kontrol ile güvenilirlik sa¤lanmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI
1. Donör odas› kesinlikle temiz tutulmal›, günlük ifl bitimi sonunda yerler deterjanl› su ile temizlenmeli çal›flma tezgahlar›

deterjanl› su ile temizlendikten sonra %5 sodyum hipoklorid ile silinmelidir.
2. Ellerinde kesilme, delinme veya deride erozyon gibi nedenlerle cilt bütünlü¤ü bozulmufl olanlar donörden kan örne¤i

al›rken eldiven giymelidir.
3. ‹¤ne batmas› oldu¤unda yara hemen bol su alt›nda y›kanmal›, sorumlu hekime haber verilmeli ve donör kan örne¤i

saklanmal›d›r.
4. Enjektörler, i¤ne uçlar› vs t›bbi at›klar› yok etme prosedürünce yok edilmelidir.
5. Donör odas›nda yiyip-içilmemeli, sigara içilmemeli ve makyaj yap›lmamal›d›r.

KAYNAKLAR:
1. Blood collection In :Vengelen-Tyler V,ed. Technical Manual 12th ed. Bethesda: American Association of Blood Banks,

1996.
2. Setting standarts of quality and safety for collection, testing,processing, storage and distribution of human blood and

blood components and amending Council Directive 89/381/EEC. Commission of the European Communities. Brussels,
13.12.2000

DA⁄ITIM:

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Donör Odas› Personel Uygulama Dosyas›

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )

√ Laboratuvar SOP Dosyas›  (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
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EK  1. KES‹N DONÖR RET KR‹TERLER‹

1- Donörü Korumak ‹çin

• Otoimmün hastal›klar
• Kalp-damar hastal›klar›
• Santral sinir sistemi hastal›klar›
• Malign hastal›klar
• Kanamaya e¤ilim (plazma veya platelet defekti)
• Senkop ve konvulsiyon
• A¤›r ya da kronik gastrointestinal, hematolojik, metabolik , solunum ve böbrek hastal›klar›

2- Al›c›y› Korumak ‹çin

• Otoimmün hastal›klar
• Enfeksiyon hastal›klar›:

⇒ -Hepatit B
⇒ -Hepatit C
⇒ -Hepatit, enfeksiyöz (etiyoloji belirlenmemifl)
⇒ -H‹V / A‹DS
⇒ -HTLV I/II
⇒ -Lepra
⇒ -Kala Azar
⇒ -Q hummas›
⇒ -Sifiliz
⇒ -Chagas
⇒ -Creutzfeld-Jakob

• Malign hastal›klar
• Kronik alkolizm
• ‹V ilaç ba¤›ml›l›¤›
• Kornea / dura mater transplant al›c›lar›
• Diabetes mellitus (e¤er insulin kullan›yorsa)
• ‹nsan orijinli pitiuter hormon (Örn.büyüme hormonu) kullananlar
• Xenotransplantasyon yap›lanlar
• Bulafl›c› hastal›klar aç›s›ndan risk tafl›yan seksüel yaflant›s› olanlar
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EK 2. GEÇ‹C‹ DONÖR RET KR‹TERLER‹

Atefl ( 38°C ve üzeri ),  Akut Üst Solunum Yolu Hastal›¤›

Tüm semptomlar kaybolduktan ve semptomsuz 72 saat geçirdikten sonra donör olabilirler.

Böbrek Hastal›klar›

Akut glomerulonefrit; tümü ile iyilefltikten 5 y›l sonra donör olabilir.

Cerrahi

Majör cerrahi ----6 ay
Minör cerrahi ----1 hafta (komplikasyon olmazsa) sonra kan ve kan ürünü transfüzyonu yap›lmad› ise donör olabilir.
Gastrektomi sürekli ret nedenidir.

Cinsel Yaflam

• H‹V ( + ) ya da  A‹DS’li bir kifli ile,
• Erkek partneri olan erkekle,
• ‹V ilaç ba¤›ml›lar› ile,
• Faktör preparatlar› kullanan hemofili hastas› ile,
• Para vererek ya da baflkalar› ile para karfl›l›¤› cinsel iliflkide oldu¤unu bildi¤i biri ile cinsel iliflkide bulunanlar 12

ay süreyle donör olamazlar.

Difl Çekimi

Bakteriyemi olas›l›¤› nedeni ile 72 saat beklenmelidir.

Dövme, Akupunktur, Piercing, Endoskobik Biyopsi ve ‹¤ne Yaralanmas›

12 ay donör olamazlar. (E¤er H‹V, HBV ve HCV [HCV NAT] ile) negatifli¤i konfirme edildi ise 6 ay veya daha k›sa reddedilir.)

Enfeksiyon Hastal›klar›

Enfeksiyon hastal›¤›n› takiben semptomlar kaybolduktan sonra 2 hafta beklenir. E¤er enfeksiyon hastal›¤› ile temas varsa
inkübasyon süresi kadar reddedilir.
Brusella:

• fiifa sonras› 2 y›l reddedilir.
Hepatitler:

• Hepatit B ile (akut veya kronik) yak›n ev ortam›nda temasta bulunan kifli e¤er immün de¤ilse temas sonras› 12 ay
reddedilir.

• Hastane personeli (Hepatitli hastalarla temas› olanlar) i¤ne yaralanmas› veya mukoz membran temas› varsa 12 ay
reddedilir. Bunun d›fl›nda hekim sorumlulu¤unda kabul edilir.

• Hepatit marker’› (+) olmayan ancak ba¤›fl yapt›¤› 2 hastada transfüzyonla bulaflan hepatit flüphesi olursa donör
panelden ç›kar›l›r. Transfüzyonla bulaflan hepatit tespit edilen al›c›ya kan veren donör kesin reddedilir.

• Anti –HBs varl›¤› ret nedeni de¤ildir.
• Cinsel partner: E¤er immün de¤illerse HBV (+) kiflilerin cinsel partnerleri reddedilir. Son cinsel temastan 12 ay sonra

donör olabilirler.
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S›tma
• Endemik bölgede hayat›n›n ilk 5 y›l›n› geçiren kifliler bu bölgelere ziyaret sonras› herhangi bir tedavi görmeden en

az 3 y›l sa¤l›kl› olmalar› halinde kan donörü olabilirler.
• Endemik bölgeyi ziyaret eden ve semptomu olmayan kifli 6 ay sonra donör olabilir. Semptom varsa  bunlar kaybolduktan

3 y›l sonra donör olabilirler.
• S›tma geçiren ve tedavi olanlar iyilefltikten sonra yeni bir tedavi görmeden en az 3 y›l sa¤l›kl› olmalar› halinde kan

donörü olabilirler.
Toksoplazma:

• ‹yilefltikten 6 ay sonra donör olabilirler.
Tüberküloz

• Tümü ile iyilefltikten 2 y›l sonra donör olabilir.
• Tüberkulin testi pozitif olanlar akci¤er grafileri negatif ise donör olabilir.
• E¤er etkenle karfl›laflm›fl ve antitüberkuloz ilaç al›yorsa; ilaç engel de¤ilse ve akci¤er grafisi negatifse donör olabilir.

Epilepsi

Atak olmaks›z›n tedavi bitiminden sonra 3 y›l donör olamazlar.

Gebelik

Gebelik s›ras›nda ve laktasyonda donör olmamal›. Laktasyon yok ise 6 hafta beklenmeli.
Gebelik birinci trimesterden sonra sonland›r›ld› ise 6 hafta donör olamaz.

‹laçlar

Akne tedavisi için isotretinoin (örn.Accutane), prostat hipertrofisi için finasteride (örn.Proscar)  kullananlar ilaç kesildikten
1 ay sonra donör olabilirler.
Psoriazis (Sedef) için etretinat (örn. Tegison) kullananlar ilac› b›rakt›ktan 3 y›l sonra donör olabilir.
Aspirin kullananlar 3 gün süreyle (sadece tromboferez için) donör olmamal›d›r.

Romatizmal Atefl

Kronik kalp hastal›¤› yoksa son ataktan 2 y›l sonra donör olabilirler.

Transfüzyon

Kan ve kan ürünleri transfüzyonu yap›lanlar 12 ay süreyle donör olamazlar.

Afl›lar

• Canl› atenüe (zay›flat›lm›fl) bakteri ve virüs afl›lar› (BCG, sar› humma, k›zam›k, kabakulak, polio oral, k›zam›kç›k,
tifoid atefl ve kolera) ile afl›lananlar 4 hafta donör olamaz.

• Ölü bakteri (kolera, tifo, tifus), virüs (polio Salk, grip) ve toxoid (difteri, tetanoz ) afl›lar› olan donörler sa¤l›kl› iseler
kan verebilirler.

• fiüpheli hayvan ›s›r›¤› sonras› kuduz afl›s› olanlar 12 ay donör olamazlar. Ancak e¤er ›s›ran hayvan kuduz de¤ilse,
kifli ateflsiz ve semptomsuzsa donör olabilir.

• Temas sonras› Hepatit B hiperimmunglobulin yap›lanlar 12 ay donör olamaz.
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Kan merkezleri, hizmet verdikleri hastalara gerekli kan›
sa¤layabilmek için donörlere ihtiyaç duyarlar. Kiflilerin is-
tekle kan vermeleri ve sürekli bir donör olmalar› için kan
verme ortam› olabildi¤ince rahat, güvenli ve kan alma iflle-
mine uygun olmal›d›r. Donörlere ayr›lm›fl olan alan; iyi ay-
d›nlat›lmal›, temiz ve havaland›rmas› iyi olmal›d›r. Burada
görevli personel iyi e¤itimli, sab›rl›, kibar, güleryüzlü, güven
verici ve dost tav›rl› olmal›, donör yönünden kan verme iflle-
minin güvenli ve iyi bir deneyim olmas› için elden gelen
özen gösterilmelidir.

Kan merkezine gelen donör önce kaydedilir, sonra donör
sorgulama formunu doldurmas› sa¤lanarak verdi¤i yan›tlar
de¤erlendirilir, ard›ndan fizik muayenesi yap›l›r. Hemoglo-
bin veya hematokritine de bak›ld›ktan sonra tüm bu aflama-
lardan geçen ve kan vermeye  engel bir durumu saptanma-
yan donörden -ya önce serolojik testleri çal›fl›larak ya da se-
rolojik testleri daha sonra çal›fl›lmak üzere do¤rudan- flebo-
tomi ile torbaya kan al›n›r. 

Donör sorgulama formunun cevapland›r›lmas› hem do-
nörün hem de al›c›n›n sa¤l›¤› aç›s›ndan büyük önem tafl›r.
Bu nedenle donörlerin bu formu doldurmalar› sa¤lanmal› ve
formu dürüstlükle doldurabilecekleri ortam oluflturulmal›d›r.
Formun doldurulmas› s›ras›nda donörün yaln›z kalmas›n›n
sa¤lanmas›, formun de¤erlendirilmesi s›ras›nda da donör ile
sa¤l›k personelinin yine yaln›z olmas›, yarg›lay›c› bir tutum
tak›n›lmamas› ve özel bilgilerin kesinlikle gizli tutulaca¤›n›n
donöre özellikle belirtilerek güven verilmesi uygun olacak-
t›r. Donör sorgulama formunun bafl›nda da belirtildi¤i gibi
donör, verdi¤i kan›n korumas›z, fluuru kapal›, kan› reddetme
flans› olmayan masum bir hastaya ya da yeni do¤mufl bir be-
be¤e verilebilece¤inin ve e¤er risk grubundaysa yap›lan test-
lerin pencere döneminde negatif ç›kabilece¤inin bilincinde
olmal›d›r. Bunun uygun bir dille donöre bir kez daha hat›rla-
t›lmas›nda yarar vard›r.

Flebotomi yap›lacak bölgenin cildinde bir lezyon olma-
mal›d›r. Her iki kol da intravenöz uyuflturucu ve ilaç kullan›-
m›n›n de¤erlendirilmesi aç›s›ndan ço¤ul i¤ne izleri ve sert-
leflmifl sklerotik venlerin varl›¤› aç›s›ndan kontrol edilmeli-
dir. Accutane tedavisi almamak kofluluyla akneleri veya Te-
gison tedavisi almamak kofluluyla sedef hastal›¤› olanlar, dö-
küntüleri afl›r› derecede yayg›n olmad›¤› ve/veya antekübital
bölgede olmad›¤› sürece donör olarak kabul edilebilirler. Bu
hastalar›n ad› geçen ilaçlar› kullan›p kullanmad›klar› mutla-
ka sorulmal›d›r. Vücudunun herhangi bir yerinde pürülan ya-
ralar›, a¤›r cilt enfeksiyonlar›, Kaposi sarkomunu akla geti-

rebilecek mor-k›rm›z› nodülleri olan kifliler donör olarak ka-
bul edilmemelidir.

Kan vermek için baflvuran kiflinin uygun bir donör olup
olamayaca¤›na kan› verece¤i gün donör sorgulama formuna
verdi¤i cevaplara, anamnezine, kan hemoglobin düzeyine ve
fizik muayene bulgular›na göre yetkili bir hekim veya bu he-
kimin denetimindeki e¤itimli kifliler taraf›ndan karar veril-
melidir.

Donörün reddine neden olan kriterlerin kayd› tutulmal›,
e¤er bu karar muayene veya sorgulama sonucu verilmiflse
donöre sözlü olarak uygun bir dille izah edilmelidir. Reddin
kal›c› m›, yoksa geçici mi oldu¤u, geçici ret ise süresi ve iz-
lenecek yol da aç›klanmal›d›r. Ret karar› kan ba¤›fl›n› taki-
ben yap›lan serolojik testlerin sonucuna göre verilmiflse du-
rum telefonla veya mektupla donöre bildirilmelidir. Bu bil-
gilerin özel oldu¤u unutulmamal›d›r. 

Donör kaydolduktan ve fizik muayene ile anamnez afla-
malar›ndan geçtikten sonra ikinci ad›m kan›n al›nmas›d›r.
Kan al›nmas›na ait ifl ak›fl flemalar› oluflturulmal›d›r. Her kan
bankas›n›n ifl ak›fl flemalar› farkl› olabilir. Burada genel hat-
lar› ile anlat›lm›fl olup, Ankara Üniversitesi, ‹bni Sina Hasta-
nesi kan Merkezine ait ifl ak›fl flemas› ekte verilmifltir (Ek 1:
Flebotomi ‹fl Ak›fl fiemas›).

Kan sadece bir hekimin yönetimi alt›nda çal›flan e¤itim-
li personel taraf›ndan, steril ve kapal› bir sistem kullan›larak
aseptik metotlarla al›nmal›d›r. Kan› alan kifli ifllem s›ras›nda
eldiven giymelidir. Damara bir kez girilmelidir. E¤er dama-
ra birden fazla girmek gerekirse, yeni bir set kullan›lmal›d›r.

Flebotomide kullan›lan bir çok malzeme steril ve tek
kullan›ml›kt›r. Bunlar›n herhangi birinde bir s›z›nt› olursa
veya ka¤›t ambalajl›lar ›slan›rsa içindekiler kullan›lmamal›-
d›r. Gazl› bez, forseps ve forseps tutucular ya otoklavda
121°C’de yar›m saat, veya kuru ›s›yla 170°C’de en az 2 sa-
at veya gaz sterilizasyonu ile steril edilmelidir. Toplu olarak
steril edilen malzemenin bulundu¤u tromellere steril edildik-
leri ve aç›ld›klar› tarihler kaydedilmelidir. Transferde kulla-
n›lan penslerin en az alt 1/3 k›s›mlar› etkin bir antiseptik so-
lüsyonu içinde bulunmal›d›r ve haftada bir steril edilmelidir. 

Kan pirojen madde içermeyen, steril ve toplanacak kan
için yeterli miktarda antikoagülan içeren torbalarda toplan-
mal›d›r. Torban›n etiketinde, kullan›lan antikoagülan›n ad›
ve miktar› ile toplanan kan›n miktar› yaz›lmal›d›r.

Kullan›lmayan kan torbalar› birden fazla torba içeren
ambalajlar içinde ve üreticinin önerdi¤i süre kadar saklan-
mal›d›r.

257

FLEBOTOM‹ VE KAL‹TE KONTROLÜ

Doç. Dr. Önder ARSLAN



Donörden, kan›n kullan›ld›¤› en son noktaya kadar, her
basamakta idantifikasyon (tan›mlama) çok önemlidir. Bir
donörden al›nan her üniteyi, bundan elde edilen ürünü,
anamnez formunu ve test tüplerini kar›fl›kl›¤a yol açmadan
tan›yacak ve iliflkilendirebilecek bir sistem kurulmal›d›r. Bu
sistemde rakamlar, harfler, di¤er semboller ve bunlar›n de¤i-
flik kombinasyonlar› kullan›labilir. Sistem geriye dönüfllü ta-
kip edilebilir bir sistem olmal›d›r. Numaralar (veya barkod
gibi di¤er idantifikasyon sistemleri) flebotomiye bafllanma-
dan önce torban›n üzerine, donör sorgulama formuna ve test
tüplerine yap›flt›r›lmal›d›r. Numaralar›n kar›flt›r›lmamas› ve
yanl›fll›kla iki kez üst üste kullan›lmamas› için çok yo¤un
dikkat gösterilmelidir. Tüm kartlar ve etiketler kay›t hatalar›
yönünden kontrol edilmelidir.

Flebotomiye bafllamadan önce:
1. Donörle konuflarak, donör kayd›n› tekrar kontrol

edin, kimlik kontrolü yap›n, 
2. Ayn› flekilde numaralanm›fl etiketleri donör kay›tlar›-

na, kan torbas›na, varsa ekli  torbalara ve kan donör
örneklerinin konaca¤› tüplere yap›flt›r›n.

3. Tüplerin do¤ru olarak numaraland›¤›ndan ve kan tor-
bas› ile birlikte bulunduruldu¤undan emin olun.

4. Tüm numaralar› tekrar kontrol edin.
Damara Girifl Yerinin Haz›rlanmas›

Flebotomi ifllemi ufak farl›l›klarda tüm merkezlerde
benzer flekilde yap›lmal›d›r. Kan merkezlerinde kalite gere¤i
yap›lacak ifllemlerin SOP (Standart Operational Procedu-
re)’leri haz›rlanmal›d›r. Kan Merkezimizde flebotomi iflle-
mine ait IS0 gereksinimi SOP ekte verilmifltir (Ek 2: Kan
Merkezi Donasyon Talimat›). Kan, herhangi bir cilt lezyonu-
nun olmad›¤› bir bölgeden, ço¤unlukla antekübital bölge-
den, genifl ve sa¤lam bir damardan al›nmal›d›r. Flebotomi
alan›nda herhangi bir cilt lezyonu ve/veya döküntü olmama-
l›d›r. Bunlar ünitenin kontaminasyonuna ve/veya donörün
enfekte olmas›na neden olabilir. Her iki kolu da önceden in-
celemek gerekir. 

Damarlar› daha belirgin hale getirmek için bir turnike
veya 40-60 mmHg bas›nc›na ayarlanm›fl bir manflon kullan›-
l›r. Donörden elini birkaç kez aç›p kapatmas›n› istemek ya-
rarl› olabilir. Damar seçildikten sonra, cilt temizli¤i tamam-
lanana kadar turnike/manflon aç›l›r. % 10’luk iyodofor
kompleksi (isosol, betadine, batticon da olabilir) merkezden
bafllay›p d›fla do¤ru giden dairesel hareketlerle ve bir daha
merkeze dönülmeyecek flekilde uygulan›r. ‹yodofor solüsyo-
nunu alkolle tekrar ç›kartmaya gerek yoktur; iyod kompleks
haline gelmifltir ve cildi tahrifl etmez. ‹yod allerjisi olanlarda
chlorhexidine gluconate ve isopropyl alkol (%60-70’lik)
kullan›labilir. Bölge flimdi i¤nenin girifli için haz›rd›r. ‹¤ne
damara sokulana kadar bölgenin üzeri steril bir gazl› bezle
kapat›labilir. Cilt antisepsisi uyguland›ktan sonra o bölge
tekrar palpe edilmemelidir.

Torbada herhangi bir hata veya renk de¤iflikli¤inin olup
olmad›¤› kontrol edilmelidir. Bir s›z›nt› olup olmad›¤›n› an-
lamak için bas›nç uygulan›r. Antikoagülan› ve ekleme solüs-
yonlar› kontrol edilir. Torba ile i¤ne aras›nda bulunan set bö-
lümlere ayr›lacak flekilde numaraland›r›lm›fl olmal›d›r. Bu
numaralar›n torbadaki numara ile ayn› olmas› gerekir. Torba
dikkatlice kol seviyesinin alt›na yerlefltirilir. Metal klipler
veya el kapat›c›s› kullan›lm›yorsa sette önceden gevflek bir
dü¤üm at›lmal›d›r. Turnike ba¤lan›r veya manflon fliflirilir.
Önceden seçilmifl olan venin tekrar görünür hale gelmesi
için donörden elini aç›p  kapatmas› istenir. Steril i¤nenin ka-
pa¤› ç›kart›l›r ve hemen damara girilir. P›ht›s›z ve tam bir
ünite kan›n al›nabilmesi için damara usta bir flekilde girilme-
lidir.  ‹¤ne cilde 45 derece aç› yapacak flekilde h›zl› ve temiz
bir flekilde girilmelidir. 

Cilde girdikten sonra i¤nenin aç›s› 10-15 derece kadar
azalt›larak venin hizas›na ayarlan›r ve ikinci bir kez iterken
ven duvar›n›n içine girilir ve venin içinde yukar›ya do¤ru
yaklafl›k 1.5 cm kadar itilir. ‹¤nenin yerinde durmas› için set
bantlanmal›d›r. Düzenli ve yeterince h›zl› bir kan ak›m›n›n
oldu¤undan emin olunmal›d›r. Kan›n gere¤inden yavafl ak-
mas›, set içinde p›ht›laflmas›na ve tüm ifllemin ziyan olmas›-
na yol açabilir. Kan›n toplanmas› s›ras›nda, kan yavaflça ve
periyodik olarak antikoagülanla kar›flt›r›lmal›d›r (ortalama
45 saniyede bir). Kar›flt›rma elle veya mekanik bir kar›flt›r›-
c› arac›l›¤›yla yap›labilir. Kan›n torbaya giriflinin bafllama-
s›yla birilikte düzenli bir çalkalaman›n bafllamas› da önemli-
dir. Sürekli ve yeterli bir kan ak›m› varsa ve sürekli kar›flt›-
r›l›yorsa, kesin zaman s›n›rlamas› koymaya gerek yoktur.
Ancak al›nmas› 8 dakikadan uzun süren üniteler trombosit,
taze donmufl plazma ve kriyopresipitat haz›rlanmas› için uy-
gun olmayabilir.

Kan verme ifllemi s›ras›nda donör gözlem alt›nda tutulur
ve reaksiyon belirtileri aç›s›ndan kontrol edilir. Donör kan
verme ifllemi s›ras›nda ve hemen sonras›nda hiçbir zaman
yaln›z b›rak›lmamal›d›r. Al›nan kan›n hacmi kontrol edilme-
lidir. E¤er bir kan toplama-çalkalama cihaz› kullan›l›yorsa
yeterli miktar›n toplanmas›ndan sonra kan ak›m› duracakt›r.
1 ml kan›n minimum spesifik a¤›rl›¤› donörler için 1.06
g’d›r. 405-495 ml kan içeren bir torban›n a¤›rl›¤› = 429-525
g + antikoagülan ve torban›n a¤›rl›¤› kadard›r. Torba yeterin-
ce doldu¤u zaman donöre elini s›kmay› durdurmas› söylenir
ve sete bir klemp tak›l›r veya önceden at›lm›fl gevflek dü¤üm
s›k›laflt›r›l›r. Turnike veya manflonun bas›nc› 20 mmHg de-
¤erine veya alt›na indirilir. 

Daha sonra üniteyi kontamine etmeyen bir metodla test-
ler için tüpe kan al›n›r. Bunun yap›labilmesi için çeflitli me-
todlar vard›r. E¤er düz bir set kullan›l›yorsa afla¤›daki yön-
tem kullan›lmal›d›r: ‹¤ne donörde iken i¤neden yaklafl›k 4
segment yukar›ya bir hemostat yerlefltirilir. Hemostattan tor-
ba yönüne do¤ru s›y›rma pensetiyle hortum 2.5 cm. s›yr›la-
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rak hortum kan›n›n boflalmas› sa¤lan›r ve di¤er hemostat
yerlefltirilir. ‹kinci hemostattan sonraki (torba taraf›ndaki)
daha önce gevflek olarak at›lm›fl dü¤üm s›k›l›r. ‹ki hemostat
aras›ndaki bölüm kesilir. Donörün kolundaki hortumun
ucundaki hemostat serbestlefltirilerek tüp doldurulur. Bu aç›k
bir sistem oldu¤undan donöre zarar vermemek için aseptik
kurallara mutlaka uyulmal›d›r. Turnike veya manflon ç›kart›-
l›r. ‹¤ne damardan çekilir. Gazl› bezin üzerine bas›nç uygu-
lan›r ve donöre, dirse¤ini k›rmadan kolunu kald›rmas› söyle-
nerek bas›nç uygulamaya devam edilir. Kanama durunca
(ortalama 2 dakika) donörün kolu indirilir. Kanama olup ol-
mad›¤› kontrol edilerek üzeri bantlan›r. 

Kullan›lm›fl i¤nenin kapatma ifllemi s›ras›nda flebotomi-
yi yapan›n eline batmas› fleklinde bir kazan›n önlenmesi için
i¤nenin kapa¤› kapat›lmamal›d›r. Setin i¤neli k›sm› persone-
lin zarar görmesine ve kontaminasyona izin vermeden t›bbi
at›k kutusuna at›lmal›d›r. Dü¤ümden bafllayarak setin içinde-
ki kan›n mümkün oldu¤u kadar h›zl› bir flekilde p›ht›laflma-
s›na meydan vermeden torbaya aktar›lmas› gerekir (Bu ifl-
lem için s›y›rma pensi kullan›l›r). Kan›n antikoagülanla iyi-
ce kar›flmas›n› sa¤lamak için torba bir çok kez ters çevirip
düzeltildikten sonra hava kabarc›klar›n›n oluflmas›na izin
verilmeden setin yeniden dolmas› sa¤lan›r ve bu ifllem ikin-
ci bir kez tekrarlan›r. Torbaya ba¤l› set dü¤üm, metal klip ve-
ya dielektrik kapat›c› kullan›larak yaklafl›k 7.5 cm.'lik seg-
mentlere ayr›l›r. Her segmentin aras›ndaki dü¤üm temiz ol-
mal›d›r ve kolay ayr›lmal›d›r. Bu segmentler uygunluk test-
leri için kullan›lacakt›r. Her birinin üzerine donöre ait numa-
ra yap›flt›r›l›r. Günümüzde kan torbalar›n›n setlerinde belli
aral›klarla torba ile ayn› numaralar bas›l› olarak bulunmak-
tad›r. Torba defektler aç›s›ndan tekrar kontrol edilmelidir.
Torbadaki, tüplerdeki, donör kay›tlar›ndaki ve segmentler-
deki numaralar kontrol edilir. 

Trombosit süspansyonu haz›rlamak için kullan›lacak
üniteler d›fl›nda tüm üniteler, +1 ile +6°C 'de saklanmal›d›r
veya s›cakl›¤›n› +4°C'ye düflürecek transport kaplar›na kon-
mal›d›r. Trombosit süspansiyonu üretiminde kullan›lacak
olan üniteler trombositler ayr›lana kadar 20-24°C'de tutul-
mal›d›r ve ifllem 4 saat içinde tamamlanmal›d›r.

Flebotomi Sonras›nda Donörün Bak›m›

1. Donörün kolu kontrol edilir ve kanama durduktan
sonra bantlan›r.

2. Donörün kan al›m› sonras›nda birkaç dakika boyunca
yak›n takip alt›nda, donör yata¤›nda veya donör kol-
tu¤unda kalmas› sa¤lanmal›d›r.

3. Donör iyi görünüyor ve kendisini iyi hissediyorsa
oturmas›na izin verilir. Donör oturur pozisyona geçti-
¤i zaman da birisi taraf›ndan yak›n takip alt›nda tutul-
mal›d›r.

4. Donöre flebotomi sonras› bak›m ile ilgili bilgiler ve-
rilmelidir. Örne¤in:

• Donör alan›ndan ayr›lmadan önce birfleyler yiyip
için ve en az 10 dakika bu alanda kal›n. Personel
taraf›ndan izin verilmeden bu alandan ayr›lma-
y›n.

• ‹lk 4 saatte her zamankinden fazla s›v› için (24
saate kadar uzayabilir).

• Yar›m saat sigara içmeyin.
• Bir sonraki ö¤ünden önce alkollü yiyecekler al-

may›n.
• Birkaç saat damara girifl yerinin üzerine bas›nç

uygulamay›n veya bu kolunuzla a¤›r yük tafl›ma-
y›n veya kald›rmay›n.

• Bant› birkaç saat kolunuzda b›rak›n, e¤er fleboto-
mi yeri kanarsa, kolunuzu kald›r›n ve bas›nç uy-
gulay›n.

• E¤er bayg›nl›k hissi veya bafl dönmesi olursa bir
yere uzan›n veya bafl›n›z› iki dizinizin aras›na
alacak flekilde oturun.

• E¤er kendinizi normal hissederseniz yar›m saat
içinde normal aktivitenize dönebilirsiniz. Birkaç
saat a¤›r veya tehlikeli ifllerden uzak kal›n. Baz›
ifllerde (inflaat iflçileri, makine operatörleri, servis
floförleri vb) veya yüksek yerlerde çal›flanlar iflle-
rine hemen dönerlerse ihtimali tehlikeler konu-
sunda uyar›lmal› ve 24 saat dinlenmeleri öneril-
melidir.

5. Donöre bu önemli katk›s›ndan dolay› mutlaka teflek-
kür edilmeli ve en az 8 haftal›k bir aradan sonra tek-
rar kan vermesi için yüreklendirilmelidir. Donöre yi-
yecek ve içecek ikram edilir. Donör alan›nda çal›flan
personel, güleryüzlü ve arkadafl canl›s› olmal›d›r, re-
aksiyon belirtilerine karfl› uyan›k olmal›d›r. Kendile-
rine verilen talimatlar› anlamal› ve sorulara cevap ve-
rebilmelidir ve donörü sa¤l›kl› bir flekilde yollaman›n
sorumlulu¤unu üstlenebilmelidir.

6. Ortaya ç›kan herhangi bir donör reaksiyonu olur ise
dosyas›na kaydedilir. E¤er donör kendisine izin veril-
meden alan› terk ederse bu da kaydedilmelidir. 

Donör Reaksiyonlar› 

Donörün kan vermek için her ne kadar gerekli fiziksel
flartlar› tafl›d›¤› düflünülse de, kiflisel faktörler reaksiyon ge-
lifliminde önemli bir rol oynamaktad›r. Bu nedenle kan ban-
kas› sa¤l›k personelinin donör reaksiyonlar› ve tedavisine
yönelik iyi bir e¤itim alm›fl olmas› flartt›r. Tedavi için gerek-
li ilaç, malzeme ve ekipman da sürekli olarak haz›r bulundu-
rulmal›d›r.

Donör Reaksiyonlar›n›n S›n›fland›r›lmas›

Donör reaksiyonlar›, genellikle donörün gösterdi¤i belir-
tilere göre s›n›fland›r›lmaktad›r. Buna göre, reaksiyonlar üçe
ayr›l›r:

1. Hafif reaksiyonlar 
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2. Orta düzeydeki reaksiyonlar
3. fiiddetli reaksiyonlar
Söz konusu reaksiyonun sebebi ister hipovolemi isterse

vazovagal reaksiyonlar olsun, sonuçta hepsinde de ortak ola-
rak gözlenebilecek baz› belirti ve bulgular vard›r. Reaksiyo-
nun fliddetini ise senkop ve konvülziyonlar belirler. Hafif
fliddetteki reaksiyonlarda bilinç kayb› yoktur. Bilinç kayb›
oluflmas› durumunda orta düzeyde reaksiyon; buna konvül-
siyonlar›n da eklenmesi halinde ise fliddetli reaksiyonlar is-
mini almaktad›r. Donör reaksiyonlar›n›n görülme s›kl›klar›
hafiften fliddetliye do¤ru azalmaktad›r (konvülzif senkopla-
r›n %0,03 oran›nda görüldü¤üne dair çal›flmalar vard›r. Yine
bu çal›flmalara göre bu reaksiyonlar›n erkeklerde daha s›k
görüldü¤ü, genellikle de tonik ekstansör spazm fleklinde or-
taya ç›kt›¤› belirtilmektedir).

Donör reaksiyonlar›nda görülebilecek ortak belirti ve
bulgular flöyle özetlenebilir:

1. Göz kararmas› 
2. Ciltte so¤ukluk ve solukluk
3. Hipotansiyon  
4. Terleme
5. Titreme 
6. Güçsüzlük
7. Bulant›
Daha az s›kl›kta olmak üzere ise:

1. Kusma
2. Senkop
3. Hiperventilasyon (afl›r› soluk alma)
4. ‹drar kaç›rma
5. ‹stemsiz d›flk›lama
6. Konvülsiyon 
Kan ba¤›fl› s›ras›nda veya sonras›nda ölümle sonuçlana-

bilen reaksiyonlar›n son derece nadir geliflebildi¤i ve bunla-
r›n donasyonla ilgili olmaktan çok tesadüfi oldu¤u kabul
edilmektedir. Özellikle donörün kan ba¤›fl› konusunda e¤i-
timsiz olmas›na ve donör seçiminin hatal› yap›lmas›na ba¤l›
olarak ölümcül reaksiyonlar›n geliflebilme olas›l›¤› vard›r
(donörün iki aydan daha s›k aral›klarla ve y›lda 2000 ml’yi
fazlas›yla geçecek flekilde kan vermesi gibi). Ek olarak orta
veya fliddetli reaksiyonlar s›ras›nda özellikle düflmeden kay-
naklanabilecek sorunlar da ölümcül sonuçlara yol açabilir.
Ancak her iki durum da standart ve optimum koflullardaki
kan ba¤›fllar›nda beklenebilecek direkt reaksiyonlar de¤ildir. 

Risk Gruplar› 

1. Yafl›n küçük olmas›
2. Düflük vücut a¤›rl›¤›
3. ‹lk kez kan ba¤›fl› yapmak (‹lk donasyonda reaksi-

yon geçiren donörlerin ikinci ba¤›fllar›nda da reaksi-
yon gelifltirme olas›l›¤›n›n normal donörlere  göre
daha fazla oldu¤u belirtilmektedir)

4. Kad›n olmak

5. Donasyon öncesi kan bas›nc›n›n düflük olmas›
6. Kay›t ve donasyon süresinin uzamas›
7. Bekleme ortam›n›n ve flebotomistin yaklafl›m›n›n

donörü rahats›z edici ve güven vermeyen bir tarzda
olmas›

8. Aç olmak
9. Beta-bloker ilaç kullan›m› (Antihipertansif olarak

Beta-bloker ilaç kullanan donörlerde di¤er antihiper-
tansiflere göre daha s›k reaksiyon geliflti¤i belirtil-
mektedir)

10. Baflkalar›n›n geçirdi¤i reaksiyonlara flahit olmak 
Yukar›da belirtilmifl olan faktörlerin donör reaksiyonu

olas›l›¤› aç›s›ndan önemli oldu¤u kabul edilmektedir. Özel-
likle, birkaç faktörün biraraya geldi¤i durumlarda reaksiyon
ihtimalinin daha da artabilece¤i kan bankas› sa¤l›k persone-
li taraf›ndan iyi bilinmeli ve bu durumdaki donörler kan ba-
¤›fl› ve sonras›nda daha da dikkatle izlenmelidir.

Bir donörün kazan›lmas›nda kan merkezinde yaflad›¤›
deneyim son derece önemli oldu¤undan, donörün güvenle
kan vermesi ve memnun bir flekilde kan merkezinden ayr›l-
mas› için her ayr›nt›ya özen gösterilmesi ve her aflamada s›-
cak bir yaklafl›m gerekti¤i unutulmamal›d›r.

260

Flebotomi ve Kalite Kontrolü



Flebotomi ve Kalite Kontrolü

261

SOP
Flebotomi sonras›

Donör Bak›m›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Donörde risk oluflturmadan güvenli kan›n temin edilmesidir.

PRENS‹P

HOMOLOG DONASYON: Hastalar için vericilerden kan sa¤lanmas› ,
TERAPÖT‹K FLEBOTOM‹: Yaln›zca hastan›n doktoru taraf›ndan reçete oldu¤unda yap›l›r. Kan Bankas› doktoru, yöntemi
onaylamal›d›r. Bu kan allojeneik kan transfüzyonu için kullan›lmamal›d›r. Kan imha edilmelidir. Bilgisayara kay›t yap›lmaz
(bk. terapötik flebotomi).
OTOLOG DONASYON: Hastan›n kendisine daha sonra kullan›lmak amac›yla kendisinden kan al›nmas› (bk. otolog donasyon).

SORUMLU PERSONEL

Kan, sadece bir hekimin yönetimi alt›nda çal›flan e¤itimli personel taraf›ndan steril ve kapal› bir sistem kullan›larak aseptik
metotlarla  al›n›r.

MALZEMELER

1. Kan torbas›
2. Turnike
3. ‹yodofor kompleksi ya da alkol
4. Pamuk
5. Tüp
6. Hemostatik kol band›
7. Kan çalkalay›c›
8. Steril segment kapama cihaz›

YÖNTEM

1. Doktor muayenesinden geçen donörü, donör formu ile birlikte flebotomi odas›nda karfl›la.

2. Donörün kimlik kontrolünü yap. Kan›n verilece¤i hastan›n ad›, soyad› ve protokol numaras›n› bilgisayara ve donör
formuna kaydet.

3. Bilgisayar yaz›l›m›ndan unit numaras› ver ve 6 adet barkot bas. Bunlardan 3’ünü torbalar›n üzerine, 2’sini kan donör
örneklerinin konaca¤› tüplere di¤erini ise donör formuna yap›flt›r. Donörün durumuna göre kan› ikili ya da üçlü
torbaya al (Donör formunda doktor taraf›ndan tan›mlanm›flt›r). ‹kili torbaya al›nacaksa trombosit torbas›n› ba¤la.

4. Donör formuna, kullan›lacak torban›n lot ve segment numaras› ile flebotomistin ad›n› yaz.

5. Donörü uygun yata¤a yat›r.

6. Tüpler ve torba ile donörün bafl›na git, donöre ad›n› sor ve torbadaki isim ile karfl›laflt›r.

7. Kan tart› ve çalkalama makinesini ayarla, torbay› yerlefltir ve haz›r hale getir.

8. Donörün dirse¤inin dört parmak üzerine turnike ba¤la. Uygun damar› seç (Kan cilt lezyonlar› olmayan bir bölgeden
ve sa¤lam bir damardan al›n›r).

9. Belirlenen damar›n üzerini içten d›fla do¤ru daire fleklinde 30 sn kadar iyodofor kompleksi veya alkollü pamuk ile
sil. Temizlenmifl alan dokunarak ya da baflka bir flekilde kontamine olursa ayn› ifllemi tekrarla.

10. Donöre yumru¤unu s›kmas›n› söyle. ‹¤neyle 20°-30° aç›yla girerek cilt alt›nda 1 cm ilerle. ‹¤ne ile vene gir, i¤nenin
1/4‘ü d›flar›da kalmal›d›r. ‹lk giriflim baflar›s›z olursa donörün r›zas›n› alarak di¤er kola ikinci kez baflka bir torba
kullanarak gir.

HAZIRLAYAN
Doç. Dr. Önder Arslan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3
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11. Klempi aç, flasterle seti sabitlefltir.

12. Donöre her 10-15 saniyede bir elini s›k›p açmas›n› söyle. Turnikeyi gevflet.

13. Donasyon süresince reaksiyon olup olmad›¤›n›, gerekti¤inde sözlü sorular ile yak›ndan takip et.

14. Kan alma ifllemi bitince (500 cc), kan çalkalama cihaz› otomatik olarak kapan›r. Turnikeyi aç, i¤neyi ç›kar. Donöre
iyi olup olmad›¤›n› sor. Pamuk ile i¤ne ç›kar›lan bölgeye bas›nç yap.

15. Donöre kolunu yukar› tutmas›n› ve di¤er elinin bafl parma¤›yla o bölgeye en az 2 dakika bas›nç uygulamas›n› söyle.
Donörü yaln›z b›rakma ve reaksiyon semptomlar› aç›s›ndan gözle.

16. Donör bafl›ndaki tüplere setten ELISA ve kan grubu testleri için (8 cc ve 5 cc) örnek al.

17. Segmentin tamam›n› torba içerisine s›vazlay›p, kar›flt›rmas›n› sa¤lad›ktan sonra hortumu 6-7 ayr› yerden klemple.

18. Al›nan bir ünite kan ve numuneleri laboratuvara b›rak.

19. Donörün kolunda hematom oluflup oluflmad›¤›n› kontrol et, kanama varsa tekrar bas›nç uygula.

20. Hemostatik kol band› ile tespit et.

DONÖRE fiU UYARILARDA BULUN:
√ 48 saat boyunca ald›¤› su miktar›n› art›rmas›,
√ Donasyondan sonra en az yar›m saat sigara içmemesini,
√ O kolla a¤›r yük kald›rmamas› söylenir.
√ 56 gün sonra donör olabilece¤i iletilir.

21. Donörü donasyon sonras› yaklafl›k 15 dakika ikram alan›nda beklet. Reaksiyon gözlenmeyen donörlerin kan merkezinden
ayr›lmalar›na izin ver.

22. Donör formunun flebotomi bilgileri ile ilgili k›sm›n› doldur. Bilgisayar yaz›l›m›na yap›lan ifllemleri kaydet.

DONÖR REAKS‹YONLARI

HAF‹F ORTA fi‹DDETL‹
Göz kararmas›
Ciltte solukluk, so¤ukluk
Hipotansiyon
Terleme
Titreme +Bilinç kayb› +Konvülsiyon
Güçsüzlük
Bulant›
Kusma
Hiperventilasyon

TEDAV‹S‹

1. Hafif reaksiyonlarda flebotomiyi sonland›rmaya gerek olmad›¤›ndan donör kendini iyi hissedince flebotomiye devam
et.

2. Orta ve fliddetli reaksiyonlarda flebotomiyi sonland›r.
3. Donör reaksiyonlar›nda donöü flok pozisyonuna getir (Donörün ayaklar› yukar› bafl› afla¤› gelecek flekilde).
4. Kan bas›nc›n› ölç. Donörün endiflelerini gider.
5. Mide bulant›s› geçince donöre flekerli s›v› içecek ver. Donörün flikayeti geçmedi ise doktor kontrolüne göre gerekli

‹V s›v›y› tak.

HAZIRLAYAN
Doç. Dr. Önder Arslan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

FLEBOTOM‹

Donasyon Talimat›



Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

264

Di¤er Donör Reaksiyonlar›

a) Hematomlar: Cilt alt›na kan s›zmas› ile oluflur.
b) Allerjik cilt reaksiyonlar›

Nadir Rastlanan Donör Reaksiyonlar›

a) Artere girilmesi (1/100.000) anevrizma
b) Pseudo anevrizma

Torba ve kan setindeki delik ya da i¤ne ç›kar›ld›ktan sonra i¤nenin aç›k kalmas› durumunda havan›n girdi¤ini düflündüren
durumlarda kontaminasyon olas›l›¤› akla gelmeli ve bu kan transfüzyonda kullan›lmamal›d›r.

NOT: Donasyonda al›nan kandan volümüne ve donasyon süresine göre haz›rlanacak ürünler farkl›d›r. Ürün ayr›m›nda
afla¤›daki parametrelere dikkat edilmesi gerekir.
<300 Düflük volüm nedeniyle imhaya at›l›r.
300-350 cc Tam Kan
351-450 cc Eritrosit süspansiyonu+ plazma
451-500 cc Eritrosit süspansiyonu + plazma + trombosit haz›rlanabilir.
Flebotomi süresi; 12 ile 15 dakika aras›nda ise kan eritrosit süspansiyonu + plazma olarak ayr›l›r.
Flebotomi süresi 15 dakikan›n üzerine ç›karsa kan imha edilir.

KAYNAKLAR
AABB Technical Manual, Blood Collection, Storage, and component preparation methods, 18th edition.
Guide to the preparation, use and qualityassurance of blood components 5th edition,

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar emniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyasi
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz)....................................................

HAZIRLAYAN
Doç. Dr. Önder Arslan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :
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REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

FLEBOTOM‹

Donasyon Talimat›



Kan merkezlerinde üretilen kan ve kan komponentleri,
ilaçlar gibi hastalar›n sa¤alt›m›na yönelik olarak kullan›l-
maktad›rlar. T›bb›n temel kural› olan hastaya zarar verme-
mek kural› göz önünde bulundurulacak olursa kan merkezle-
rinde üretilen kan komponentlerinin hastada beklenen olum-
lu (sa¤alt›c›) etkilerini elde etmek ve transfüzyon kompli-
kasyonlar›n›n hastada mümkün olan en az düzeyde görülme-
sini sa¤lamak amac›yla kan merkezlerinde kan›n belirli stan-
dartlara uyularak ifllenmesi ve üretilen kan ürünlerinin daha
önceden belirlenmifl olan özellikleri tafl›mas›, yani belirli bir
kalitede olmas› gerekmektedir. Daha önceden belirlenmifl
olan bu standartlara ve kurallara kan merkezinde görevli
olan herkes taraf›ndan her zaman uyulmas› iyi laboratuvar
uygulamalar› (GLP) ve iyi üretim uygulamalar› (GMP) sa-
yesinde mümkün olmaktad›r. 

Bu konu ile ilgili olarak Amerikan Kan Bankalar› Birli-
¤i (AABB), FDA ve Avrupa Birli¤i’nin yay›nlam›fl oldu¤u
ve ilgili ülkelerde ba¤lay›c›l›¤› olan yönetmelikler vard›r.
Avrupa Parlamentosu’nun 89/381/EEC ve 2000/323 say›l›
direktifleri insan kan› ve kan komponentlerinin toplanmas›,
test edilmesi, ifllenmesi, saklanmas› ve da¤›t›m› ile ilgilidir.
Bu direktifte kan merkezlerinin akreditasyonu s›ras›nda
Standart Uygulama K›lavuzlar›n›n (Standart Operating Pro-
cedures: SOP’lerin) haz›r olmas› gereklili¤i ve kan merkez-
lerinde kalite kontrolü ile ilgili maddeler bulunmaktad›r ve
bu maddeler konunun önemini vurgulamak amac›yla afla¤›-
da belirtilmifltir:

5. Madde

Kan merkezlerinin akreditasyonu
1. Kan merkezleri, insan kan› ve kan komponentlerinin

toplanmas›, test edilmesi, ifllenmesi, saklanmas› ve
da¤›t›m› ifllemlerine bafllamadan önce yetkili otorite-
lere akreditasyon için baflvurmak zorundad›rlar. Bafl-
vuru s›ras›nda afla¤›da listelenen bilgiler otoriteye su-
nulmal›d›r:
a. Kan merkezinin tan›mlanmas› (adres, telefon ve

faks numaralar›, acil ulafl›labilecek numaralar)
b. Sorumlu personel ve kalifiye personelin tan›m-

lanmas›
c. Personelin say› ve kalifikasyonlar›; sorumluluk-

lar›, yaz›l› ifl tan›mlar›
d. Hijyenik önlemler (örn. koruyucu eldiven kulla-

n›m›, çal›flma alan›nda hijyenin sa¤lanmas›)
e. Haz›rlanm›fl olan ürünlerin idantifikasyonu
f. Mekan ve ekipman›n yasal gerekliliklere uyum-

lulu¤u
g. T›bbi at›klar›n imhas›
h. Donör seçimi, testler, kan ürünlerinin haz›rlan-

mas›, ifllenmesi ve da¤›t›m› ile ilgili SOP’ler
i. Saklama flartlar› (zaman, ›s›)
j. Uygulan›lacak olan etiketleme kurallar›

11-15. maddeler kalite yönetimi ile ilgili maddeler olup
fazla detay›na girilmeden afla¤›da özetlenmifltir:

11. Madde

1. Yetkili otorite her kan merkezinin bir kalite sistemi
kurup idame ettirmesini sa¤lamak için gerekli olan
bütün önlemleri almal›d›r. 

2. Bu kalite sistemi kan merkezinin kalite politikas›, he-
defleri ve sorumluluklar›n› belirleyen bütün aktivite-
lerini kapsamal›d›r. Bütün bu aktiviteler kalite planla-
mas›, kalite kontrolü, kalite güvencesi ve kalite gelifl-
tirme ile sa¤lanmaktad›r.

12. Madde

Kalite yönetimi ile ilgili tutulmas› gereken belgelerin
dokümantasyonu ile ilgilidir (örn. SOP’ler, rehberler, e¤itim
ve referans manuelleri ve konu ile ilgili formlar).

13. Madde

Kan ve kan ürünlerinin izlenebilir olmas› ile ilgilidir. Ay-
r›ca bu amaca yönelik olarak etiketleme ile ilgili standartlar
da bu maddede belirlenmifltir.

14. Madde

Kan al›n›rken veya al›c›ya verilirken görülen istenmeyen
reaksiyonlar›n yetkili otoriteye bildirilmesi ile ilgilidir.

15. Madde

Di¤er kay›tlar›n tutulmas› ile ilgilidir ve kay›tlar›n 30 y›l
süre ile saklan›lmas› flart koflulmaktad›r. 

Yukar›da verilen örneklerden de anlafl›laca¤› üzere kan
bankac›l›¤›nda kalite yönetimi son derece önemli bir konu-
dur. Bu konuyla ilgili olarak bundan sonraki bölümde a¤›r-
l›kl› olarak kan merkezlerinde iyi üretim uygulamalar›na ve
çok s›k olarak karfl›m›za ç›kacak olan validasyon kavram›na
de¤inilecektir.

Kan Komponentleri ‹çin ‹yi Üretim Uygulamalar›

Yayg›n olarak kullan›lmalar›ndan dolay› kan kompo-
nentlerinin iyi kalitede olmas› son derece önemlidir. Bu ne-
denle kan›n al›nmas›, kan komponentlerinin ifllenmesi depo-
lanmas› ve da¤›t›m›n›n komponent kalitesinin en üst düzey-
de olmas›n› sa¤layacak flekilde organize edilmesi gerekmek-
tedir. Bu da yaln›zca kan transfüzyon servisinin (kan merke-
zinin) bir kalite yönetim (management) sistemine sahip ol-
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mas› ile sa¤lanabilir.
Kalite Yönetimi Sistemi

Komponentlerin kaliteli olmas›n› sa¤lamak için tek bafl-
lar›na veya tek tek komponentleri etkileyen bütün konularda
kalite güvencesini sa¤layan ve her kan merkezinin bünyesin-
de bulunmas› gereken bir sistemdir. Bu sistemin yap›s›nda
iyi üretim uygulamalar› (Good Manifacturing Practice;
GMP), kalite kontrolü (Quality Control; QC) ve denetleme
programlar› bulunmal›d›r. Bu fonksiyonlar›n her birisi birbi-
rinin devam› olup hata ve kazalar› saptay›p önleyebilmek
için gereklidir. 

GMP kavram› kan komponentlerinin hem ifllenmesini
hem de kalite kontrolü konular›n› kapsamaktad›r. ‹ç kalite
kontrol (Internal Quality Control) ve yeterlilik testleri (Pro-
ficiency Testing) ise kalite sisteminin materyalleri, kompo-
nentleri ve personelin yeteneklerini-bilgisini denetleyerek
tan›mlanm›fl olan standartlara uyup uymad›klar›n› belirleyen
alt bölümleridir.

Kalite gereksinimleri afla¤›da belirtilen konular› içer-
mektedir:

1. Kalite kontrolü ve yeterlilik testleri
2. ‹ç ve d›fl denetlemeler
3. Personel ve organizasyon
4. Mekan, ekipman ve malzemeler
5. Dokümantasyon
6. Kan›n ifllenmesi
7. fiikayetler ve komponentlerin toplanmas›
8. Hata ve kazalar›n soruflturulmas›
Kalite Kontrolü ve Yeterlilik Testleri

Genel olarak kalite kontrolü; bir ifli yaparken kullan›lan
malzeme ve uygulamalar›n tafl›malar› gereken özelliklere sa-
hip olup olmad›klar›n› saptamak amac›yla kullan›lan test et-
me ve do¤rulama aflamalar›n› içeren aktivitelere denilir. Ka-
lite güvencesinin bir parças› olan yeterlili¤in test edilmesi
(Proficiency Testing) ise d›flar›dan bilinmeyen numuneler
yollayarak laboratuvar testlerinin belirli bir do¤ruluk s›n›r›
içinde sonuç verecek flekilde yap›l›p yap›lmad›¤›n›n saptan-
mas›d›r.

Komponentler ve reaktiflerde yap›lan kalite kontrol iflle-
mi her ne kadar bu komponentleri haz›rlayan personelin ye-
terlili¤inin bir göstergesi olsa da (kan grubu tayini, uygunluk
testleri gibi) baz› ifllemlerin yap›lmas› merkezler aras›nda
baz› farkl›l›klar gösterebilmektedir. Özellikle bu gibi durum-
larda yeterlilik testlerinin uygulanmas›n›n faydal› oldu¤u bi-
linmektedir. 

‹ç ve D›fl Denetlemeler

‹ç denetlemeler, yetkileri ve sorumluluklar› iyi tan›mlan-
m›fl kiflilerce yap›lm›fl olan bir program dahilinde yürütül-
melidir. Bir merkezde yap›lan bütün ifllemler ve beraberinde
yürütülen kalite kontrol ifllemlerinin GMP kurallar›na uygun
olup olmad›¤›n›n saptanmas› için iç denetlemeler yap›lmal›-

d›r. Efl zamanl› olarak d›fl denetlemeler de yetki verilmifl
merkezler taraf›ndan gerçeklefltirilmelidir.

Personel ve Organizasyon

Kaliteli kan komponentlerinin haz›rlanmas› esas olarak
ifli yapan kiflilere ba¤l›d›r. Bu nedenle yeterli say›da kalifiye
personel olmal›d›r. Bütün personelin görev ve sorumlulukla-
r› net bir flekilde tan›mlanmal› ve dokümante edilmelidir.
Bütün personel yapt›klar› ifl ile ilgili GMP kurallar› ile ilgili
olarak e¤itilmelidir. 

Kan merkezinde hiyerarflik yap›y› gösteren bir flema ol-
mal› ve bu flemada her personelin sorumlulu¤unun nerede
bafllay›p nerede sona erdi¤i aç›k bir flekilde belirtilmelidir. 

Bir kan merkezinde Üretim Sorumlusu (Production Ma-
nager), Kalite Kontrol Sorumlusu (Quality Assurance Mana-
ger) ve T›bbi Sorumlu bulunmal›d›r. Bir sorumlunun birden
fazla fonksiyonu olabilir. Ancak üretim sorumlusu ile kalite
kontrol sorumlusu birbirinden ba¤›ms›z olmal›d›r. Bu kilit
personelin görev sorumluluklar› da net bir flekilde belirlen-
melidir. 

Personel çal›flmaya bafllarken üstlendi¤i göreve yönelik
olarak e¤itilmeli, takiben çal›flt›¤› sürece hizmet içi e¤itime
tabi tutulmal›d›r. Bu amaca yönelik e¤itim programlar› olufl-
turulmal›d›r. Personel e¤itimi ile ilgili kay›tlar tutulmal›, e¤i-
tim programlar›n›n etkinli¤i belirli aral›klarla ve rutin olarak
yap›lan yeterlilik de¤erlendirmeleri ile denetlenmelidir. 

Personel mikrobiyoloji, hijyen ve GMP hakk›nda yeterli
bilgiye sahip olmal›d›r. Kendilerine, donörlere, kan kompo-
nentlerine ve çevreye mikrobiyal bulafl›n engellenmesi ge-
rekti¤ini bilmelidirler. 

Kan merkezinin her yerinde hijyenin nas›l sa¤lanaca¤›
ile ilgili dokümanlar bulunmal›d›r. Bu dokümanlar bütün
personel taraf›ndan anlafl›lm›fl olmal› ve titizlikle uyulmal›-
d›r. 

Mekan, Ekipman ve Malzemeler

Mekanlar o mekanda yap›lacak olan ifllemlere uygun
olacak flekilde dizayn edilerek infla edilmelidir. Mekan›n pla-
n› ve mobilyalar› yap›lan ifllemlerde olabilecek hatalar› en
aza indirecek flekilde olmal›d›r. Mekan ard›fl›k ifllemlerin ko-
layca yürütülmesini sa¤layacak flekilde planlanmal›, de¤iflik
fonksiyonlar›n ayn› mekanda yürütülmesi s›ras›nda olabile-
cek kar›fl›kl›klara yol açmamal›d›r, yani farkl› fonksiyonlar
farkl› mekanlarda yürütülmelidir. Mekan ve aletler etkin bir
flekilde temizlenebilmeli, aletlerin bak›m ve idamesi kolay
olmal›d›r.

Kan merkezinde afla¤›da belirtilen fonksiyonlar için ayr›
alanlar bulunmal›d›r:

1. Donör seçimi
2. Kan alma
3. Kan iflleme
4. Depolama (malzeme, ara-bitmifl-sal›nm›fl kan kom-

ponentleri)
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5. Laboratuvarlar
6. Di¤er bölümler
Donörlerin girdi¤i bölümler di¤er çal›flma alanlar›ndan

ayr› olmal›d›r. Donör sorgulama ve seçiminin yap›ld›¤› alan
ile flebotomi yap›lan alanlar ayn› yerde bulunmamal›d›r.  

Kan komponentlerinin haz›rland›¤› alan di¤er bütün bö-
lümlerden ayr› olmal› ve yaln›zca bu amaçla kullan›lmal›d›r.
Bu bölüme girifl k›s›tl› olmal› ve yaln›zca yetkili personel gi-
rebilmelidir. Kan ürünlerinin ›fl›nland›¤› alanlar o ülke veya
eyalet kurallar›na uygun olmal›d›r.

Depolama için ayr›lan bölümler çeflitli kategorideki mal-
zeme ve komponentleri saklama kapasitesinde olmal›d›r. Re-
zerve edilmifl kan komponentlerinin depolanmas› için di¤er
depolama alanlar›ndan ayr› dolaplar/alanlar bulunmal›d›r.
Rezerve edilmifl kan komponentlerinin di¤er kan kompo-
nentlerine kar›flmas› kesinlikle önlenmelidir. 

Laboratuvar testlerinin yap›lmas› ve kalite kontrolü için
ayr› alanlar bulunmal›, bu alanlar komponent haz›rlanan
alanlardan ayr› olmal›d›r. 

Personel odalar› ve kantin gibi yerlerin di¤er bölümler-
den ayr› olmas› gerekmektedir. Elbise de¤ifltirmek, y›kan-
mak ve tuvalet için uygun alanlar ayr›lmal›d›r. 

Aletler

Üretimde kullan›lan aletler amac›na uygun olarak dizayn
edilmifl ve bak›m› yap›lm›fl olmal›; donörlere, komponentle-
re veya kullan›c›lar›na bir zarar vermemelidirler. Bu aletle-
rin periyodik bak›mlar› ve kalibrasyonlar› yap›lmal› ve pro-
sedüre uygun olarak dokümante edilmelidir. 

Malzemeler

Reaktiflerin ve di¤er materyallerin sat›n al›nmas› için
detayl› teknik flartnameler gereklidir. Yaln›zca dokümante
edilmifl gereksinimleri karfl›layan malzemeler kullan›lmal›-
d›r. Üretici firmalar kan merkezinde kullan›lan kan alma tor-
balar›, filtreler ve di¤er reaktifler gibi malzemelerin her bir
lotu için uygunluk sertifikas› vermelidirler. Ekipman ve mal-
zeme uluslararas› ve e¤er var ise ulusal standartlara (ruhsat-
land›rma) uygun olmal›d›r. Stok takibi ve kay›tlar› malzeme-
lerin takibi ve malzemelerin miyad› dolduktan sonra kullan›-
m›n› engellemek için önem tafl›r.

Malzeme ve aletlerin kalite ve performans›nda olan sap-
malar soruflturulmal› ve rapor edilmelidir. Bu soruflturmala-
r›n sonuçlar› belirli zaman içinde ilgili makamlara bildiril-
melidir. Ayr›ca hatal› malzemeler için üretici firman›n uya-
r›lmas› gerekmektedir.

Dokümantasyon

Uygun flekilde tutulan yaz›l› dokümantasyon sözlü ileti-
flim s›ras›nda ortaya ç›kabilecek hatalar› engeller. Doküman-
tasyon, donörden al›n›p al›c›ya verilinceye kadar kompo-
nentlerin kalitesini etkileyebilecek bütün verilerin ve üretim
aflamalar›n›n kontrol edilebilmesini sa¤layacak flekilde ya-
p›lmal›d›r.

Genel olarak donörlere ait dokümantasyon ve donör red-
di kay›tlar›n›n da komponentlerle ilgili dokümantasyonlar
gibi tutulup kontrol edilmesi gerekmektedir. 

Bu veriler mikrofilm kayd› veya bilgisayar kay›tlar› gibi
yaz›l› olmayan flekilde de saklanabilirler. Bu verilere ancak
yetkili kifliler ilgili olduklar› alanlarda ulaflabilmelidirler.
Afla¤›da belirtilen konularda kay›t tutulmal›d›r:

1. Kalite el kitab›
2. Özellikler (materyal, etiketler, aletler, kan kompo-

nentleri, reaktifler)
3. SOP’ler
4. Yap›lan ifllemlerin performans› ile ilgili kay›tlar (do-

nör seçimi, kalite kontrolü)
5. Bilgisayar sistemi ve programlar› ile ilgili kay›tlar
6. Protokoller (denetleme, flikayetler)
7. Personelin e¤itim ve yeterlilik kay›tlar›
8. S›k olarak kullan›lmayan komponentler ve materyal-

ler ile ilgili kay›tlar
9. Ürünlerin kullan›m› ile ilgili prospektüsler y›ll›k ola-

rak saklanmal› ve kullan›mda de¤ifliklik oldu¤u za-
man düzeltilerek personele duyurulmal›d›r

Dokümanlar yetkili personel taraf›ndan onaylanmal› ve
tarih at›larak imzalanmal›d›r. Tarih at›lacak yerler d›fl›nda
dokümanlar el yaz›s› ile yaz›lmamal›d›r. El yaz›s› ile tutul-
mufl olan kay›tlarda yap›lm›fl olan de¤ifliklikler tarih ve im-
za at›larak yap›lmal›d›r. 

Donör seçimi, kan komponentlerinin haz›rlanmas› ve
kalite kontrolü ile ilgili veriler lokal düzenlemelerin öngör-
dü¤ü sürece saklanmal›d›r.

Üretilecek olan her bir komponentin özellikleri detayl›
bir flekilde tan›mlanmal›d›r Komponent haz›rlanmas›n› anla-
tan kay›t, komponent haz›rlamadan ve kalite kontrolünden
sorumlu olan personel taraf›ndan okunmal› ve imzalanmal›-
d›r. 

E¤er yap›labiliyor ise aletlerin validasyonu, kalibrasyo-
nu, bak›m ve onar›m› (takiben tekrar validasyonu) ile ilgili
kay›tlar tutulmal›d›r. 

Kan ‹flleme

Donör Seçimi
Kan komponentlerinin kalitesi bir çok faktöre ba¤l› ol-

makla beraber donörlerin seçimi ve flebotomi ile bafllar. Do-
nörler ulusal regülasyonlara göre dikkatli bir flekilde seçil-
melidir. 

Flebotomi (Kan›n Al›nmas›)
Flebotomi ifllemi dikkatli bir flekilde kontrol edilmelidir.

Flebotomi yap›lacak olan cilt bölgesi haz›rlan›rken mutlaka
kurallara uygun bir flekilde dezenfeksiyon yap›lmal›d›r. Kan
al›nacak olan torba sisteminin kan al›nmadan önce hasarl›
olup olmad›¤› kontaminasyon aç›s›ndan mutlaka kontrol
edilmelidir. Al›nan kan›n kalitesini olumsuz yönde etkileye-
bilecek defektler not edilerek kalite kontrol birimine rapor
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edilmelidir. Kalite kontrol birimi takip eden aflamalardan so-
rumludur.

Komponent Haz›rlama
Kan komponentleri aç›k ve detayl› bir flekilde tan›mlan-

m›fl olan aflamalara tam olarak uyularak gerçeklefltirilmeli-
dir. Belirlenen kalitedeki komponentlerin üretilebilmesi için
bu aflamalara uyulmas› flartt›r. Bafllang›ç materyalinin biyo-
lojik yap›da olmas› komponentlerin içeri¤inde önemli dere-
cede de¤iflikliklere yol açar. Bu nedenle komponent haz›rla-
ma ifllemi s›ras›nda düzenli bir flekilde kalite kontrolü yap›l-
mas› önem tafl›maktad›r. 

‹mkanlar elveriyorsa kan komponentleri kapal› bir sis-
tem içinde haz›rlanmal›d›r. E¤er steril tüp birlefltirme cihaz›
kullan›l›yorsa, cihaz›n validasyon ve düzenli kontrolleri ya-
p›lmak kayd›yla steril tüp birlefltirme kapal› sistemin bir par-
ças› olarak kabul edilebilir. Aç›k sistem kullan›larak kompo-
nent haz›rlanmas› halinde, mikrobiyal kontaminasyonu en-
gellemek için ifllemler özel alanlarda gerçeklefltirilmelidir. 

Yeni komponent haz›rlama prosedürleri kullan›lmaya
bafllamadan önce veya kullan›lmakta olan ifllemlerde de¤i-
fliklik yap›ld›¤› zaman valide edilmeleri gerekir.

Bütün komponent haz›rlama ifllemi süresince tam kan
veya kan komponenti içeren torbalar›n hepsi aç›k bir flekilde
etiketlenmelidir. Etiketler ve etiketleme yöntemleri aç›k bir
flekilde belirtilmifl olmal›d›r. Ortak bir etiketleme ve kodla-
ma sisteminin kullan›lmas› özendirilmelidir. 

Saklama, Da¤›t›m ve Nakliye
Da¤›t›m için haz›r olmayan kanlar karantinada tutulma-

l›d›r. Gerekli kalite kontrolleri ve laboratuvar testleri tamam-
land›ktan ve sonuçlar›n uygun oldu¤u saptand›ktan sonra
kan komponentleri kullan›ma sunulabilir.

Testlerin Baflka Merkezde Yapt›r›lmas›
E¤er baz› ifller baflka merkezlerde yapt›r›l›yorsa (kompo-

nent haz›rlama, mikrobiyolojik tarama testleri gibi) detayl›
ve yaz›l› kontratlar yap›lmal› ve kontrat ile di¤er merkezin
ilgili disiplinlerde iyi uygulama gereksinimlerini (GMP,
GLP) karfl›lad›¤› garanti alt›na al›nmal›d›r. 

fiikayetler ve Komponentlerin Geri Toplanmas›
Hatal› kan komponentlerinin verildi¤ini düflündüren fli-

kayetler ve di¤er bilgiler dikkatli bir flekilde irdelenmelidir.
Hatal› veya hatal› oldu¤undan flüphelenilen kan komponent-
lerinin geri toplanmas› için yaz›l› prosedürler olmal›d›r. Bu
prosedürler e¤er gerekli ise geriye dönük kontrol prosedür-
lerini de kapsamal›d›r. Da¤›t›lan kan komponentleri ile ilgili
bütün flikayetler mümkün oldu¤u kadar çabuk araflt›r›lmal›-
d›r. Bu gibi flikayetlerde nas›l hareket edilece¤i belirlenmifl
olmal›d›r. 

Hatalar›n ve Kazalar›n Soruflturulmas›
Kan komponenti toplayan, iflleyen, da¤›t›m›n› yapan ve

transfüze eden organizasyonlar hata ve kazalar› belgelemeli
ve soruflturmal›d›rlar. Bunun amac› hataya yol açan sistem-

deki problemleri saptamak ve düzeltmektir. Hata ve kaza de-
yimi kurumun yerleflmifl olan prosedür ve normlar›ndan bek-
lenmedik (planlanmam›fl) sapmalar› ifade etmektedir.

Medikal yan etkilere (komplikasyonlara) yol açabilecek
hatalar›n incelenmesine ve bildirilmesine öncelik tan›nmal›-
d›r. ‹deal olarak bu tür hatalar›n soruflturmalar› ve raporlar›
bir araya getirilerek ulusal düzeyde analiz edilmelidir. Bu fle-
kilde sistemdeki problemler ve e¤ilimler kolayca saptanarak
kan ile ilgili olan organizasyon ve hastanelere geribildirim-
de bulunmak mümkün olabilecektir. 

Gerçekleflmek üzereyken yakalanan hatalar ve kötü so-
nuçlar› olmayan (benign) hatalar kalite kontrol sisteminin
hata ve kazalarla ilgili olan k›sm› bünyesinde halledilmeli-
dir.

Hatalarla ilgili önleyici ve düzeltici aksiyonlar dokü-
mante edilmifl olmal›d›r.

Validasyon

Belirli bir ifllemin sonucunda devaml› bir flekilde daha
önceden belirlenen kalite ve özelliklere sahip ürünler üretil-
di¤inin büyük oranda sa¤land›¤›n›n dokümante edilmesidir.
Tan›ma dikkat edildi¤i zaman validasyon programlar› uygu-
land›¤› zaman dahi son üründe hata olabilece¤i anlafl›lmak-
tad›r. Validasyon kavram›n›n içinde kontrol/do¤rulama ve
tasdik kavramlar› bulunmaktad›r. S›kl›kla validasyon terimi
ile kar›flt›r›lan iki terim daha vard›r, bunlar; kalifiye olmak
ve sertifiye olmakt›r. Her ne kadar validasyonun belli aflama-
lar›nda bu kavramlar gündeme gelmekteyse de bu kavramlar
validasyon kadar genifl kapsaml› de¤ildir. 

Validasyon ifllemini yapmak için validasyon protokolle-
ri kullan›l›r. Validasyon protokollerinde test parametreleri,
ürünün özellikleri, üretimde kullan›lan aletler ve üretim afla-
mas›nda verilmesi gereken kararlar ve validasyonun nas›l
yap›laca¤›n› gösteren yaz›l› bir plan bulunmal›d›r.

Validasyon direkt olarak ürünün kalitesi ile ilgili bir ifl-
lem olup farmasötik endüstrisinde ilk olarak 1970’lerin son-
lar›na do¤ru kullan›lmaya bafllanm›flt›r. ‹lk olarak kullan›l-
maya baflland›¤› alan parenteral s›v›lar›n sterilitesinin kont-
rolü ve sa¤lanmas› olmufltur. Takiben validasyon di¤er alan-
larda da kullan›lmaya bafllanm›flt›r. Kan merkezlerinde kul-
lan›lan ifllemlerin validasyonuna yak›n geçmiflte bafllanm›fl-
t›r. Amerika Birleflik Devletleri’nde FDA 1991 y›l›ndan son-
ra kan komponentlerinin üretiminde validasyon uygulanma-
s›n› zorunlu hale getirmifltir. Bu konudaki gereklilikler 21
say›l› Federal Kanunun 211 ve 640’›nc› bölümlerinde belir-
tilmektedir (21 CFR).  ‹yi üretim uygulamalar› (GMP) asl›n-
da validasyona dayanmaktad›r. 

Neden Validasyon Yap›lmal›d›r?
Üretim yap›lan bir iflletmede validasyon uygulanmaya

bafllan›rken genellikle iflletme buna direnç gösterir. Bunun
nedeni validasyon ifllemleri için ilave personel, zaman, alet,
test ve bütün bu say›lanlar için ek harcamalara gereksinim
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olmas›d›r. Sa¤l›k harcamalar›n›n azalt›lmaya çal›fl›ld›¤› gü-
nümüzde kan merkezlerinin bu uygulamalara uyum göster-
melerinde sorunlar olabilmektedir. 

Bütün bunlara karfl›n ilaç endüstrisine validasyon integ-
re edildikten sonra üretici firmalar validasyonun kanuni bir
zorunluluk olmas›n›n yan› s›ra önemli baz› yararlar›n›n ol-
du¤unu saptam›fllard›r. Bu yararlar›n baz›lar› afla¤›da mad-
deler halinde özetlenmifltir:

1. ‹fllemlerin öngörülebilmesi nedeniyle üretimin daha
etkin bir flekilde planlanabilmesi ve stoklar›n daha iyi
bir flekilde kontrol edilebilmesi, 

2. Ara ürünlerden ve son üründen daha az örnek al›nma-
s› ve test edilmesi,

3. ‹fllenmemifl ürün olarak gelen hammadde ve kompo-
nentlerden daha az örnek al›nmas› ve test edilmesi,

4. ‹fllemlerin optimize edilmesi sonucunda ziyan olan
ürünlerin ve harcamalar›n azalmas› (imha, iade, piya-
sadan çekme, hatas›n› giderme, tekrar test etme),

5. Ürünün kalitesindeki art›fla ba¤l› olarak tüketici
memnuniyeti,

6. Sorunlu ifllemlerle u¤raflmak zorunda kalmamak ne-
deniyle artm›fl ifl tatmini.

Ço¤u zaman validasyon için bafllang›çta harcan›lan para,
validasyonun maliyeti düflürücü etkilerinden dolay› k›sa sü-
rede amorti edilir. Bir çok iflletme taraf›ndan validasyon top-
lam kalite yönetiminin bir uzant›s› olarak kabul edilir. Vali-
dasyon bir hizmet veya ürünün sürekli olarak kalitesinin ge-
lifltirilmesi için gerekli olan bir uygulama olarak kabul edi-
lebilir.

Hangi ‹fllemler Valide Edilmelidir?
En zor aflamalardan birisi hangi ifllemlerin valide edile-

ce¤ine karar vermektir. Bütün ifllemlerin valide edilmesine
gerek yoktur. Basit, iyi oturmufl, normal seyrinden sapma ih-
timali az olan ifllemlerin valide edilmesine gerek yoktur
(örn. kalibrasyon ve periyodik bak›mlar), bu gibi ifllemlerin
dokümante edilmesi yeterli olacakt›r.

Validasyon için öncelikli alanlar› saptarken en iyi yön-
tem geçmiflte üretim aflamas›nda problem yaflanm›fl olan
alanlar› saptamakt›r. Bu alanlar› saptarken kalite kontrol
testlerinin sonuçlar›ndan, üründe karfl›lafl›lan sorunlardan,
müflterileri flikayetlerinden, kalite kontrol denetlemelerinin
sonuçlar›ndan veya üretim iflleminde görevli kiflilerden al›-
nan bilgilerden yararlan›labilir. Ayr›ca üretim aflamas›na ye-
ni eklenen her yöntemin valide edilmesine gereksinim var-
d›r. 

Validasyonu Kimler Yapmal›d›r?
Kalite kontrol birimi validasyon çal›flmalar›ndan do¤ru-

dan sorumlu olmamakla beraber ifllemlerin uygun bir flekil-
de validasyonunun yap›lm›fl oldu¤unu denetlemek kalite
kontrol biriminin sorumlulu¤undad›r. Kan merkezlerinde va-
lidasyon, genellikle kalite kontrol biriminde görevli persone-

lin rehberli¤inde bu ifllemlerde tecrübeli olan personel tara-
f›ndan gerçeklefltirilmektedir. 

Bir sistem veya ifllemin validasyonuna bafllamadan önce
mutlaka sistem veya ifllemin detayl› bir flekilde tan›mlanma-
s› gerekmektedir. Örne¤in bir alet sistemin bir parças› ise
sistemin tan›m›nda afla¤›daki bilgiler bulunmal›d›r:

1. Üretici firma
2. Aletin tipi
3. Modeli
4. Seri numaras›
5. Yaz›l› olarak aletin özelliklerinin ve yapabildiklerinin

tan›m›
6. Sat›n alma tarihi
7. Aletin al›nd›¤› firma ile temasa geçilebilecek adres

ve telefon bilgileri
8. Alet ile ilgili flema, çizim ve diagramlar
9. Kullan›m talimatlar›n›n say›s› ve yerleri
Yukar›da belirtilen bilgiler aletin fiziksel olarak tan›m›-

d›r ve bu bilgiler aras›nda sistemin fonksiyonel olarak tan›-
m› bulunmamaktad›r. Sistemin nas›l kullan›laca¤› ve ürünün
kalitesi veya ifllenmesi ile ilgili olarak sistemden ne beklen-
di¤i gibi sistemin fonksiyonel olarak tan›m›n›n yap›lmas› da
validasyon ifllemi için gereklidir. Örne¤in kan bankas›nda
kulan›lan bir kan ›fl›nlama cihaz› için bu tan›m .... sistem her
seferinde ›fl›nlama odac›¤›n›n ortas›na 2500 cGy, ve di¤er
bölgelerine minimum 1500 cGy radyasyon vermelidir.... flek-
linde olmal›d›r. Ayr›ca ›fl›nlanmas› gereken di¤er kan ürünle-
ri ile ilgili detaylar, aletin ›fl›nlama odac›¤›n›n nas›l yüklenip
boflalt›laca¤› gibi bilgilerin de tan›m›n içinde bulunmas› ge-
rekmektedir. 

Sistemin detaylar› uygun bir flekilde anlafl›ld›ktan sonra
sistemin ç›kt›s›n› etkileyebilecek faktörler de¤erlendirilmeli-
dir. Bu faktörler sistemin içinde (internal) veya d›fl›nda (eks-
ternal) olabilece¤i gibi sistemin performans›n› dolayl› olarak
etkileyen faktörler söz konusu olabilir

Validasyon yap›l›rken bir sisteme ait olan ve afla¤›da be-
lirtilen alanlar göz önünde bulundurulmal›d›r:

1. Cihazlar: Sistemin parças› olan bütün cihazlar de¤er-
lendirilmelidir. Cihazlar›n hedeflenen amaca uygun
olarak kurulduklar› ve kullan›ld›klar› dokümante
edilmelidir (installation qualification ve operational
qualification).

2. Tesis: Tesisin dizayn› üretim gereksinimlerine ve ürü-
nün özelliklerine uygun olmal›d›r

3. Destek sistemleri: ‹fllenmekte olan ürünün ve yap›lan
ifllemin özelliklerine uygun olmal›d›r (çevresel fak-
törlerin kontrolü vs).

4. Bileflenler/hammadde: Üretimde kullan›lan bütün
komponentler ve hammaddeler (paketleme malzeme-
leri dahil) daha önceden belirlenen standartlara uy-
gun olmal›d›r.
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5. Cihazlar›n kalibrasyon ve bak›m›: Validasyon çal›fl-
mas› yap›lmadan önce üretimde kullan›lan bütün
aletlerin bak›m ve kalibrasyonlar› ile ilgili prosedür
ve programlar›n yap›lm›fl olmas› gerekmektedir.

6. Testler: Üretim iflleminin sonucunu direkt olarak et-
kilemese bile üretim iflleminin sonucu olan ürünün
kalitesinin kabul edilebilir oldu¤unu göstermek için
kullan›lmaktad›rlar. Bu nedenle testlerin do¤rulu¤u,
duyarl›l›¤› ve güvenilirli¤i valide edilmelidir.

7. Personel: Bir sistem kusursuz bir flekilde valide edil-
se bile personel uygun flekilde sistemi kullanamazsa
sistemin ifllemesinde sorunlar olabilir. Baflar›l› bir
üretim uygulamas› için gerekli olan aflamalar (prose-
dürler) saptand›ktan sonra, bu prosedürleri uygun fle-
kilde anlatan SOP’ler yaz›lmal›d›r. Takiben personel
e¤itilmeli ve SOP’nin uygulanmas›nda yeterli oldu¤u
sertifiye edilmelidir. Personel SOP’lerde belirilen
protokollerden olan herhangi bir sapman›n ürünün
kalitesinde veya ifllemin etkinli¤inde olumsuz etkile-
ri olaca¤›n› bilmelidir. 

Validasyon Protokolleri
Yeni bir ürün üretilmeye veya yeni bir ifllem yap›lmaya

bafllan›rken prospektif (ileriye dönük) validasyon çal›flmala-
r› yap›lmal›d›r. Ayr›ca kullan›lmakta olan üretim ifllemlerin-
de de¤ifliklik yap›ld›¤› zaman yine prospektif validasyon

yap›lmal›d›r. Validasyon ifllemi retrospektif (geriye dönük)
olarak da yap›labilmektedir. Halen yürütülmekte olan ancak
resmi olarak validasyonu yap›lmam›fl ifllemlerin validasyonu
bu flekilde yap›lmaktad›r. Retrospektif validasyon çal›flma-
lar›nda valide edilecek ürün veya ifllemler ile ilgili olarak ta-
n›mlay›c› olan bütün verilere gereksinim vard›r (örn. ›s›,
nem, ifllemlerin süresi, personelin prati¤i ve e¤itimi gibi). 

E¤er uygun olmayan formlar›n kullan›lmas› veya kötü
kay›t tutma gibi nedenlerden ötürü elde yeteri kadar veri yok
ise, yap›lan testlerin sonuçlar› ve ürünün kalitesi tutarl› de¤il
ise retrospektif validasyon yap›lamayabilir. Bu gibi durum-
larda prospektif validasyon yap›lmal›d›r. 

Prospektif validasyon ifllemlerinin üç aflamas› vard›r:
1. Installation Qualification; Kurulum Yeterlili¤i (IQ):

‹fllemlerde kullan›lan ekipman ve ek sistemlerin sü-
rekli olarak belirlenmifl olan limitlerin içinde, belirli
bir tolerans s›n›r›n› aflmadan çal›flt›¤›n›n güvencesi-
dir. IQ daha çok kullan›lan sistemin performans ve
kapasitesine odaklan›r. Ekipman›n sistemdeki spesi-
fik kullan›m alan› ile ilgilenmez. Validasyonun bu
aflamas› ekipman›n üretici firma taraf›ndan önerildi¤i
flekilde kurulmufl olup olmad›¤›n›, ifllem s›ras›nda
kendisinden beklenilen limitler içinde çal›fl›p çal›fl-
mad›¤›n› göstermelidir. IQ’nun içinde aletin genel
olarak dizayn› de¤erlendirilmelidir:
a. Aletin fonksiyonlar›n›n, yap›ld›¤› malzemenin,

kullan›c› k›lavuzunun ve ergonomik özellikleri-
nin kullan›m amac›na uygunlu¤unun de¤erlendi-
rilmesi,

b. Kalibrasyon, bak›m ve ayarlama ifllemlerinin
saptanmas› ve gerekiyorsa yap›lmas› ve laz›m
olabilecek yedek parça listesinin saptanmas› (ba-
k›m ve kalibrasyonla ilgili SOP gelifltirilmesini
kolaylaflt›racakt›r)

2. Operational Qqualification; ‹fllem Yeterlili¤i (OQ):
En kötü flartlar alt›nda dahi sistemin etkin bir flekilde
önceden belirlenmifl limitler içinde sonuç verece¤ini
veya önceden belirlenmifl kalitede ürün üretece¤ini
gösterir. OQ bir önceki aflamada tan›mlanan sistemin
üretim aflamas›nda (en kötü flartlar alt›nda dahi) belli
bir uygulama veya amaca yönelik olarak kullan›m›na
odaklan›r. Kan bankalar›nda kullan›lan steril tüp ba¤-
lama cihazlar› örne¤ine bakacak olur isek; üretici fir-
ma taraf›ndan verilen bilgiler do¤rultusunda belirli
çap ve duvar kal›nl›¤› olan kuru tüplerin bu alet tara-
f›ndan güvenilir bir flekilde birlefltirdi¤i belirtilmekte-
dir. Peki 2°C ›s›daki ›slak tüplerde de ayn› sonuç al›n-
makta m›d›r? E¤er cihaz ile bu flekildeki tüpler birlefl-
tirilecekse, bu konu ile ilgili olarak retrospektif ve
prospektif veriler toplanarak bu ifllemin anlat›lan
flartlar alt›nda da kabul edilebilir ve güvenilir bir fle-
kilde çal›flt›¤› gösterilmelidir. 

3. Product Perfomance Qualification; Ürün Perfor-
mans Yeterlili¤i (PPQ): Daha önceki aflamalar ile va-
lide edilmifl bir sürecin kabul edilebilir kalitede bir
ürün (örn. kan komponenti) ile sonuçland›¤›n› kanti-
tatif olarak gösterir. Bu aflamada üretim aflamas›nda
yap›lan testlerden baflka, son ürünün kalitesini göste-
ren testler yap›lmaktad›r. Bu aflaman›n amac› tan›m-
lanan flartlar alt›nda üretilen ürünün sürekli olarak da-
ha önceden belirlenmifl olan özellikleri tafl›y›p tafl›-
mad›¤›n›n gösterilmesidir. Bazen bu tür dokümantas-
yon üretimin yap›ld›¤› yerin teknik imkanlar›n› aflar.
O zaman d›fl merkezlerden yard›m al›nmas› gerekebi-
lir (örn. kan torbalar›nda kullan›lan plastik materyal
ile kan›n etkileflip etkileflmedi¤inin saptanmas›). 

Protokol Format›
Bütün ifllemler için ortak tek bir format olmamas›na kar-

fl›n bir validasyon protokolünde tipik olarak bulunmas› gere-
ken maddeler afla¤›da özetlenmifltir:

1. Bafll›k: Validasyon protokolünün uygulanaca¤› sis-
tem veya ifllem belirtilir.

2. Amaç/hedefler: Ne tip bir validasyon yap›laca¤›
(Prospektif, retrospektif) ve validasyon çal›flmas›n›n
ürün kalitesi veya ifllem parametreleri ile ilgili olarak
neleri güvence alt›na alaca¤› tan›mlan›r.

3. Sistem tan›m›.
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4. Çal›flma özeti: Valide edilecek sistem/ifllem, kullan›-
lacak validasyon yöntemleri, testlerin, örnek alma ifl-
lemlerinin ve analiz metodlar›n›n say›s› ve kabul
edilebilirlik kriterleri k›saca özetlenir.

5. Sorumluluklar: Validasyon protokolünün gelifltirilip
onaylanmas›ndan, çal›flman›n yürütülmesinden, ka-
librasyon ve bak›mdan, çal›flma verilerini inceleyip
onay verilmesinden sorumlu personel ve departman-
lar›n listesi belirlenir. 

6. Validasyon çal›flmas›n›n prosedürü: Validasyonun
her bir aflamas› için (IQ; OQ; PPQ) gerekli olan per-
sonelin nitelikleri ve say›s› tan›mlan›r. Bu çal›flmay›
tamamlamak için gerekli olan ekipman ve malzeme-
ler tan›mlan›r. Çal›flmada kullan›lacak olan SOP’ler
ve çal›flma s›ras›nda yap›lmas› gereken kalibrasyon-
lar ve bak›mlar tan›mlan›r. Validasyonun her bir afla-
mas›nda yap›lacak olan aktiviteler tan›mlan›r (de-
neylerin say›s›, örnek alma, test gereksinimleri, ça-
l›flma s›ras›nda ortaya ç›kan at›klar›n uzaklaflt›r›lma-
s› gibi)

7. Ekler: ‹fllemin ifl ak›fl flemalar›, doldurulmufl veri for-
mu örnekleri, gerekli olan referans dökümanlar› vs
bu bölümde toplan›r.

8. Kabul kriterleri: Bu bölüm validasyon çal›flmas›na
bafllan›lmadan önce oluflturulmal›d›r.  Bu bölümde
validasyonun baflar›l› olarak kabul edilebilmesi için
çal›flma sonuçlar›n›n nas›l de¤erlendirilece¤i (istatis-
tiksel metotlar dahil) tan›mlan›r. Validasyon çal›fl-
mas›n›n bütün aflamalar›ndan elde edilen verilerin
kabul edilebilirlik s›n›rlar› ve kabul edilebilir sapma-
lar› tan›mlan›r. Hangi durumlarda hangi testlerin ve-
ya bütün validasyon çal›flmas›n›n tekrarlanmas› ge-
rekti¤i tan›mlan›r. 

9. Çal›flman›n sonuçlar›: Bu bölümde sistemin valide
edildi¤ine karar verirken kullan›lan bütün verilerin
kayd› ve tart›flmas› yap›lmal›d›r. Sistemin k›s›tl›l›k-
lar› tan›mlanmal›d›r (.... bu sistem ...... amac›na yö-
nelik kullan›m için valide edilmifltir, ancak ..... üreti-
minde kullan›lmamal›d›r....). 

10. Referanslar: Protokol ve kabul edilebilirlik kriterle-
rinin oluflturulmas›nda yararlan›lan bütün referanslar
liste halinde yaz›lmal›d›r. 

11. Onay imzalar›.
E¤er kullan›lan sistemde (makine park›, makinelerin

parçalar›, bilgisayar programlar›, hammadde) kullan›lan
testler, SOP’lerde bir de¤ifliklik yok ise validasyon iflleminin
periyodik olarak yenilenmesine gerek yoktur.

NE KADAR VAL‹DASYON YETERL‹D‹R? sorusunun
tek bir cevab› yoktur. Çünkü ne kadar validasyon yap›l›rsa
yap›ls›n s›f›r hataya ulaflmak mümkün de¤ildir, buna karfl›n
müflterilerin/tüketicilerin kulland›klar› mal veya hizmetin s›-

f›r hatal› olmas› yolunda kurumlar üzerinde ciddi bask›s›
vard›r. Örne¤in kan bankac›l›¤› örne¤inde hastalar hiçbir
risk tafl›mayan bir kan almak isterler ve bu konuda bir kamu-
oyu bask›s› söz konusudur. Bu iflle u¤raflan kurum ve kifliler
s›f›r risk veya hatas›z ürüne ulaflman›n imkans›z oldu¤unu
bilmekle beraber, bu ideale yaklaflmak için ellerinden geleni
yapmaktad›rlar. Validasyon iflleminin amac› ürünün kalitesi-
nin sürekli olarak belli bir düzeyin üzerinde olmas›n› sa¤la-
mak oldu¤u için, uygulanmakta olan validasyon iflleminin
düzeyi ile tüketici beklentileri aras›nda do¤rudan bir kore-
lasyon vard›r. 

Kural koyucu otoriteler, kan ile ilgili hizmet veren mer-
kezler ile ilgili olarak genellikle validasyon gereksinimleri-
ne yönelik rehber olabilecek yol gösterici kurallar› belirler
ve bu kurallar›n bu konu ile u¤raflan uzmanlar taraf›ndan ne
flekilde validasyon protokolü detaylar›na dönüfltürüldü¤ünü
de¤erlendirirler.
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Kan gruplar›n›n belirlenmesine yönelik testlerin sunul-
du¤u bu bölümde, ilk olarak genel laboratuvar yöntemleri
bafll›¤› alt›nda kan gruplar› dahil çeflitli testler s›ras›nda dik-
kat edilmesi gereken noktalar, çal›fl›lacak örneklerin etiket-
lenip tafl›nmas› ve örneklerin testlere haz›rlanmas›ndaki te-
mel yaklafl›mlar anlat›lacakt›r.

Tüm laboratuvar testleri s›ras›nda afla¤›da belirtilen  ku-
rallara dikkat edilmesi gerekir.

1) Öncelikle laboratuvar çal›flmalar›nda kullan›lacak
haz›r al›nm›fl veya haz›rlanm›fl solüsyonlar›n (kitle-
rin) mutlaka lisanslar› (izin belgeleri) olmal›d›r (CE,
FDA gibi). 

2) Her kit veya solüsyon fliflesi üzerindeki etikette:
a. ‹çeri¤in ad›
b. Haz›rlan›fl günü
c. Son kullan›m günü
d. Saklama ›s›s›
e. Haz›rlayan laboratuvar / personelin ad› bulunma-

l›d›r.
3) Personelin biyoemniyeti yönünden, solüsyonlar›n

kullan›m› s›ras›nda dikkat edilmesi gereken bir özel-
lik varsa, bu uyar› yaz›lmal›d›r.

4) Testlerdeki ›s› aral›klar› genel olarak flu flekilde be-
lirlenir.

Önerilen ›s› Kabul edilebilir de¤ifliklik (aral›k)

4 °C 2-8 °C
Oda ›s›s› 20-24 °C

37 °C 36-38 °C
56 °C 54-58 °C

5) Serolojik testlerdeki inkübasyon süreleri, yöntemde
belirtilenden kesinlikle k›sa olamaz. ‹nkübasyon sü-
relerinin uzat›lmas› durumunda ise yalanc› pozitif
sonuçlar olabilir. Proteolitik enzimlerin eklendi¤i
eritrosit süspansiyonlar› ile yap›lan testlerde de inkü-
basyon süresi de¤ifltirilmemelidir. Ancak inkübas-
yon süresinin üst s›n›r› kesin olarak belirtilmemifl
olan baz› testlerde önerilen süre iki kat›na kadar uza-
t›labilir. Bu tür uzatmalar›n kan gruplamalar›ndaki
antijen–antikor reaksiyonlar› de¤erlendirilirken de
yanl›fll›¤a neden olmad›¤› saptanm›flt›r.

Önerilen inkübasyon Maksimum kabul
süresi edilebilir uzatma

Hemen çal›fl›lmal›d›r Yoktur
1-5 dakika10 dakika
5-30 dakika 60 dakika
30-120 dakika 180 dakika

6) Testlerdeki santrifüj kullan›m›nda, santrifüj aletleri-
nin h›zlar› (relatif santrifügal kuvvete göre) ve süre-
leri kullan›c› laboratuvarlar taraf›ndan kullan›lan
aletin türüne göre ayarlanmal›d›r.

273

‹MMÜNOHEMATOLJ‹K TESTLERDE

GENEL LABORATUVAR YAKLAfiIMI

Dr. Sevinç YILMAZ



274

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite



ABO ilk bulunan kan grup sistemi olup rutin transfüz-
yon ve transplantasyon prati¤inde en önemli sistem olma
özelli¤ini devam ettirmektedir. ABO-Rh sistemi SOP’si ha-
z›rlarken kan merkezinde hangi yöntemin kullan›laca¤›na
karar vermek gerekir. Yöntemin kullan›m ve de¤erlendirme
kolayl›¤›, yöntemin özgüllük ve duyarl›l›¤›, tafl›d›¤› labora-
tuvar riski ve maliyet göz önüne al›nmal›d›r. Lam testi gezi-
ci kan toplama ünitelerinde ve yaflam› tehdit eden acil du-
rumlarda kan haz›rlama s›ras›nda kullan›labilir. Bu yöntem
ile reverse gruplama yap›lamaz, Bombay tan›s› konamaz.
Zay›f aglütinasyon oldu¤unda mutlaka tüp ile ileri inceleme
yap›lmal›d›r. Tüp aglütinasyon yöntemi fiziksel koflullar uy-
gun hale getirildi¤inde, iyi yetiflmifl elemanlar ile güvenilir
bir yöntemdir. Zaman  ve eleman gerektirir. Eritrosit y›ka-
malar› nedeniyle enfeksiyon riski vard›r. Jel santrifügasyon
yöntemi iflleyifli ve yorumlamas› kolay bir yöntem olup pa-
hal›d›r. Üreticinin tüm uyar›lar›na uyulmal›d›r. Mikroplak
testi düflük konsantrasyonda eritrosit kullan›ld›¤› için duyar-
l›l›¤› yüksek bir test olup çok az antiserum kullan›ld›¤› için
ekonomiktir. Büyük kan merkezleri için uygundur.

ABO-Rh testleri kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan
laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›lmal›d›r. Testin so-
rumlulu¤u ilgili teknisyene ait olup testte uyumsuzluk  veya
zay›f antijenik A ve B gruplar›, zay›f D saptand›¤›nda labo-
ratuvar uzman›na sonuçlar› göstermek zorundad›r. Burada
sorumluluk uzmana ait olacakt›r.

Uygulanacak yöntemde kullan›lacak tüm malzemeler
aç›k ve tek tek belirtilmelidir. E¤er reajen haz›rlanacaksa na-
s›l yap›laca¤› ayr›nt›l› yaz›lmal›d›r. Tüm reajenler üreticinin
önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.  Rh tayininde kullan›lan an-
ti-D antiserumu, yüksek proteinli poliklonal antiserum, dü-
flük proteinli kimyasal olarak modifiye edilmifl poliklonal
IgG veya harmanlanm›fl IgG / IgM monoklonal/ poliklonal
düflük proteinli antiserumlardan biri olabilir. Teste bafllama-
dan önce üretici firman›n prospektüsü dikkatle incelenmeli
ve tüm direktiflere uyulmal›d›r. Her firman›n farkl› yöntemi-
nin olaca¤› unutulmamal›d›r. Kullan›lan antiserumun yap›s›-
na göre örne¤in yüksek proteinli poliklonal antiserum ile ya-
lanc› pozitiflik gözlenebilir.

Tüm kullan›lan aletler kalibre edilmifl olmal›, her alet
için dokümante edilmifl idame ve tamir flemalar› olmal›d›r.
Santrifüj ifllemi s›ras›nda önerilen h›z ve süreye mutlaka
uyulmal›d›r. 

Her bir ABO reajeni ve anti-D reajeni bilinen pozitif ve
negatif hücreler kullan›larak her gün kontrol edilmelidir.  

Kan örne¤i donör, al›c›, gebe kad›n, yenido¤an, kordon
kan›, otolog donasyon için al›nan kan örne¤idir. Transfüzyon
öncesi donör ve al›c›da ABO-Rh sistemi test edilmelidir. Do-
nörün eski kay›tlar› o kan örne¤ine esas al›nmamal› mutlaka
yeniden çal›fl›lmal› eski kay›tlardaki sonuçlar ile karfl›laflt›-
r›lmal› uyumsuzluk varsa problem sonuçlanana kadar o üni-
te kan kullan›ma verilmemelidir. 

Lam testi parmak ucundan bir damla kan veya % 20’lik
eritrosit süspansiyonu ile çal›fl›l›r. Tüp testinde eritrosit süs-
pansiyonu üreticinin önerileri uyar›nca haz›rlanmal›d›r. Erit-
rositler do¤al serum, plazma, serum fizyolojik yada y›kan-
d›ktan sonra serum fizyolojik ile süspansiyon haline getirile-
rek kullan›labilir. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama prosedü-
rüne uyulmal›d›r. Kan örnekleri içinde bulunduklar› koruyu-
cunun cinsine göre de¤iflik sürelerde saklanabilir. Bu sürele-
re dikkat edilmelidir. 

Tüm kan örneklerinde forward ve reverse gruplama ya-
p›lmal›d›r. Forward gruplamada amaç anti-A ve anti-B kul-
lanarak eritrosit yüzeyinde A ya da B antijeni varl›¤› veya
yoklu¤unun gösterilmesidir. Zay›f A ve B gruplar›n›n belir-
lemesinde en iyi reajen anti-A,B dir. O grubu donörlerin tü-
münde anti-A, B kullan›labilir. ABO uyumsuzlu¤u olmad›¤›
sürece rutin uygulamada anti-A,B kullan›lmas› önerilmez.
Reverse gruplama ise forward gruplamay› do¤rulamak ama-
c›yla yap›l›r. A1 ve B hücreleri kullan›larak serumdaki anti-
A ve anti-B antikorlar›n›n varl›¤›n›n gösterilmesi amaçlan-
maktad›r. 3 ayl›ktan büyük tüm sa¤l›kl› normal bireylerde
kendisinde olmayan antijene karfl›l›k gelen antikor bulunma-
l›d›r. Tüm olgularda reverse gruplama forward gruplama ile
uyumlu olmal›d›r. Reverse gruplama tüp, mikroplak, jel
santrifügasyon yöntemleri ile çal›fl›labilirken lam yöntemi
uygun de¤ildir. ABO-Rh gruplama yap›l›rken etiketlendir-
meye, testin ad›m ad›m yap›lmas›na dikkat edilmelidir. Sant-
rifügasyon, inkübasyon uyar›lar›na özen gösterilmelidir. Re-
aksiyonlar +3 veya +4 kuvvetinde olmal›d›r. Zay›f reaksi-
yonlar gözlendi¤inde oda ›s›s›nda 5-15 dakika ile inkübe
edilerek kuvvetlendirilebilir.

Uyumsuzluk nedeni aç›klanana kadar kesin grup sonucu
verilmemelidir. Tüm olas› teknik hata nedenleri gözden ge-
çirilir. En s›k hata kayna¤› olan teknik nedenlerin en aza in-
dirilmesinde en önemli  önlem; iyi yaz›lm›fl, aflamalar› tüm
detaylar›yla belirtilmifl test protokolleridir. Hatalar›n önlen-
mesi için protokollere s›k› s›k›ya uyulmal›d›r. Uyumsuzluk
oldu¤unda ilk yap›lacak ifl protokole tam tam›na uyarak tes-
tin yenilenmesidir. En s›k görülen nedenler kan örnekleri,
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lam ve tüplerin yetersiz etiketlendirilmesi, hücre süspansi-
yonlar›n›n uygun yo¤unlukta olmamas›, sekreterya hatas›,
örneklerin kar›flmas›, hemolizli örnek ile çal›fl›lmas›, reajen-
lerin eklenmesinde hata, üretici firman›n direktiflerine uyul-
mamas›, santrifüj hatas›, kirli reajenlerle çal›flmad›r. Uyum-
suzluk oldu¤unda teknik nedenler gözden geçirildikten son-
ra hücreler serum fizyolojikte y›kan›p yeniden test edilir.
Hala uyumsuzluk devam ediyorsa yeni örnek ile test tekrar-
lan›r. Ayr›ca hastan›n yafl›, varsa önceki transfüzyon öyküsü,
kulland›¤› ilaçlar, immünglobulin düzeyleri, gebelik say›s›
mutlaka sorgulanmal›d›r.

Yenido¤anlarda yaflam›n ilk 3-6 ay›nda antikorlar gelifl-
medi¤i için ve yafll› bireylerde denetlenemeyecek kadar dü-
flük olmas› nedeniyle reverse gruplama hatal› sonuç verebi-
lir. Ayr›ca hipogamaglobulinemi, kronik lenfositer lösemi,
lenfoproliferatif hastal›¤› olanlar, konjenital agammaglobu-
linemili hastalar ve kemik nakli uygulanan hastalarda anti-
kor yap›m› olmad›¤› ya da az oldu¤u için reverse gruplama-
da zay›fl›k ortaya ç›kar.

Reverse gruplamada serum A1 ve B hücreleri ile oda ›s›-
s›nda 15-20 dakika inkübe edilir. Reaksiyon yoksa 4°C’de
15-30 dakika otokontrol ve O grubu eritrosit konarak bekle-
nir. So¤uk aglütininlerin etkileflimi gözlenir. Forward grup-
lamada A ile uyumlu iken serumda anti-A1 saptanmas› A
subgruplar›nda görülür. A1, A2, B ve O hücreleri kullan›la-
rak reverse gruplama yap›l›r. Eritrositler lektin-A1 ve anti-H
ile test edilir. Antijenik olarak A2’den de zay›f subgrup A
olanlar çok nadirdir. Klinik olarak önem tafl›maz ancak do-
nör populasyonunda büyük probleme yol açabilir. E¤er zay›f
subgrup iyi tan›mlanamazsa O grubu olarak belirlenir. Bu
nedenle tüm O grubu donörlerde anti-A,B ile test edilerek
gerçekten zay›f subgrup A olmad›¤› gösterilmelidir Di¤er bir
uyumsuzluk nedeni nadir görülüp ayn› bireyde iki hücre po-
pülasyonunun olmas›d›r. En s›k nedeni A / B bireylere O kan
verilmesi, kemik ili¤i nakli uygulananlar, exchange transfüz-
yon, fetal-maternal kanamad›r. Forward gruplamada bir di-
¤er uyumsuzluk kayna¤› varyant A ve B genleri tafl›yan kifli-
lerde zay›f antijenlerin varl›¤›, lösemi, lenfoma gibi hastal›k-
larda yüzey antijenlerinin zay›flamas›d›r. Adsorbsiyon ve
elüsyon yöntemleri ile zay›flam›fl antijen gösterilmelidir.
Forward gruplamada anti-A,B ve anti-B ile zay›f pozitiflik
olup reverse gruplamada anti-B bulunmas› kazan›lm›fl B fe-
notipini düflündürmelidir. Kazan›lm›fl B aktivitesi gösterebi-
len tek hücre A1 dir. Kazan›lm›fl B fenotipi en s›k kolon ve
rektum maligniteleri, gram negatif bakterilere ba¤l› enfeksi-
yonlar ve barsak t›kanmalar› sonucu oluflur. Hasta bu aç›dan
sorgulanmal›d›r. Hasta serumu ve eritrositleri ile test tekrar
edilir. Hasta serumundaki anti-B kazan›lm›fl B antijenik de-
terminantlar› ile aglütinasyon oluflturmaz. Kazan›lm›fl B an-
tijenleri tükürükte saptanmaz. Kazan›lm›fl A fenotipi Tn po-
liaglütinasyonu ile iliflkilidir. 

Eritrositler antikorlarla kapl› ise forward gruplamada
zorluk oluflur. Yeni do¤an›n hemolitik hastal›¤›, immun he-
molitik anemiler ve hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›nda
eritrositlerin yüzeyi antikor ile kapl›d›r. Is›, klorokin difosfat
ile antikorlar uzaklaflt›r›larak gruplama yap›labilir. Reverse
gruplamada uyumsuzluk oluflturabilecek bir di¤er patoloji
so¤ukta aktif oto veya alloantikorlard›r. Anormal serum pro-
teinleri olan olgularda da eritrositler aglütine olmufl gibi gö-
rünürler. Mikroskopik inceleme ile gerçek aglütinasyondan
ayr›labilir. Multiple myelom gibi plazma hücre diskrazileri,
fibrinojen art›fl›nda, plazma geniflleticiler ile wharton jeli ile
oluflur. Serum fizyolojik ile bir çok defa y›kanmal›d›r. 

D antijeni, ABO sistemi d›fl›nda klinik olarak en önemli
antijendir. Rh sisteminde en güçlü antijen D oldu¤u için Rh
negatif bireylerin % 50 sinden fazlas›nda bir sefer olsun Rh
pozitif kanla karfl›lafl›rsa kuvvetli anti-D yan›t› oluflur. Rutin
kan bankac›l›¤› prati¤inde anti-D; klinik olarak olarak trans-
füzyon öncesi önem arz eden ve en s›k beklenilmeyen anti-
kordur.

Tüm donör kanlar›nda D antijeni varl›¤› araflt›r›lmal›d›r.
E¤er transfüze edilecek kanda D varsa ya da zay›f D varsa
Rh pozitif olarak rapor edilmelidir. Her hangi bir donör kan›
Rh negatif olarak rapor edilecekse mutlaka indirekt antiglo-
bulin testi ile (Du testi) desteklenmelidir. E¤er tüm testler ne-
gatif ise donörün örne¤i Rh negatif kabul edilir. E¤er testin
her hangi bir aflamas›nda D testi pozitif ise örnek pozitif ola-
rak rapor edilir. Örnek al›c›ya aitse zay›f D testi yap›lmas›
tart›flmal›d›r.. Öykülerinde anti-D olmad›kça al›c›larda zay›f
D çal›fl›lmas›na gerek yoktur. Her transfüzyon merkezi zay›f
D al›c›lar›nda nas›l bir politika uygulayaca¤›n› belirlemeli-
dir. 

Rh negatif kan alacak bireylere verilecek kan›n gerçek
negatif oldu¤u gösterilmelidir. Zay›f D eksprese edenlerin
D’si; normal D olan bireylerinkine göre ayn› oranda antije-
nik yap›da olmayabilir. Do¤urganl›k ça¤›ndaki kad›nlarda
önem tafl›r. Muhtemel gebeliklerde problem oluflabilir. Se-
rumlar›nda anti-D olanlara zay›f D transfüze edilirse eritro-
sitler h›zla y›k›l›r. Zay›f D test gebelerde çok önem tafl›r. Ru-
tin uygulanmal›d›r. Tüm Rh negatif  ve zay›f D negatif gebe-
ler Rh immünglobulin adaylar›d›r. Di¤er bir özel durum an-
ne Rh negatif, bebek Rh negatif saptan›rsa yenido¤an zay›f
D aç›s›ndan incelenmelidir. Çünkü anneyi duyarl› duruma
getirmifl olabilir ve Rh immünglobulin endikasyonu oluflabi-
lir.

Bazen rutin testlerle Rh gruplamas› sa¤l›kl› yap›lamaz.
E¤er yenido¤an›n hücreleri inutero maternal IgG ile tama-
men kapland› ise anti-D ile reaksiyon verebilecek çok az D
antijen bölgesi kal›r (Bloklama fenomeni). Duyarland›ran
antikorun elüsyon yöntemi ile uzaklaflt›r›lmas› ile anti-D ile
test edilip D pozitif olarak rapor edilir. Di¤er bir problem ne-
deni s›cak otoimmun antikorlara ba¤l› hemololitik anemiler-
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dir. Burada antikorlar hastan›n kendi eritrositlerine yönelmifl
olup Rh’a özgülmüfl gibi reaksiyon verirler. Bu gibi sorunlar
da referans laboratuarlar›na konsülte edilmelidir.

Rh testi lam ile yap›l›yorsa eritrosit süspansiyonu yük-
sek konsantrasyonda olmal›d›r. 2 dakika içinde 37°C’de yo-
rum yap›lmal›d›r. Test s›ras›nda hemen kuruma gerçekleflip
agregasyon olur ve yanl›fll›kla aglütinasyon olarak yorumla-
nabilir. Bu nedenle kurumaya izin verilmemelidir. Zay›f D
testi için lam metodu uygun de¤ildir. Tüp yöntemine geçil-
melidir. Rh testinde kullan›lan reajenlere ba¤l› yalanc› so-
nuçlar al›nabilir. Yüksek proteinli reajenlerin kullan›m›n›n
avantaj› inkübasyon süresi k›sa olmas›d›r, Zay›f D çal›fl›labi-
lir. Lam testine de uygundur. Ancak yalanc› pozitiflik en bü-
yük dezavantaj›d›r. Yüksek proteinli reajen kullan›l›yorsa
hastan›n eritrositleri Ig ile kapl› veya rulo formasyonu yapa-
cak bir neden varsa hem deney hem de kontrol tüpünde ag-
lütinasyon olup yalanc› pozitif sonuç al›n›r. Yüksek protein-
li reajenlerle yalanc› negatif sonuç flu nedenlerle olabilir.
Çok yo¤un yada çok seyreltik eritrosit süspansiyonu ile çal›-
fl›lmas›, lam testinde eritrosit süspansiyonunun serum fizyo-
lojik ile haz›rlanmas›. Zay›f eksprese edilen D varsa lamda 2
dakikada, tüpte h›zl› santrifüj ile reaksiyona giremeyebilir.
Üreticinin önerilerine burada da özen gösterilmelidir.

IgG ile modifiye edilmifl anti-D tüp ve lam yöntemine
uygundur. Kontrola gerek yoktur (A, B, O, varsa). Örnek AB
Rh pozitif ise yada tek bafl›na Rh testi yap›lacaksa ayr› bir
serum fizyolojik ile kontrol yap›lmal›d›r. Gerçekten aglüti-
nasyon mu yoksa spontan aglütinasyon mu ay›rt edilebilir.
Monoklonal anti-D güvenilirdir. Lam, tüp, mikrotitrasyon
için uygundur. Baz› firmalar anti-IgM ile anti-D anti IgG yi
kar›flt›rmaktad›rlar. Üreticinin uyar›lar›na s›k› s›k›ya uyul-
mal›d›r.

ABO-Rh sistemi ile ilgili test hücreleri ve antiserumlar
kalite kontrol prosedürleri gere¤ince kontrol edilmelidir.

Tüm personelin biyoemniyet prosedürleri gereklerine
harfiyen uymas› gereklidir.
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Eritrositlerde ABO ve Rh antijenleri d›fl›nda, 200’ün
üzerinde antijenin mevcudiyeti bildirilmifltir. Bilinen anti-
jenlerin her biri serumda spesifik antikorunun belirlenmesi
sonucu tan›mlanm›flt›r. Eritrosit antijenlerini grupland›rma
ve terminolojide standardizasyonu sa¤lama kolayl›¤› olufl-
turmas› amac›yla Uluslararas› Kan Transfüzyonu Toplulu¤u
(International Society of Blood Transfusion [ISBT]) numara
sistemini kullanmaya bafllam›flt›r. Bu sisteme göre her kan
grubu sistemine ve kan grubu koleksiyonuna bir numara ve-
rilmektedir. Grup sistemi içindeki antijenler keflfedildikleri
s›raya göre numaraland›r›lmaktad›r. fiimdiye kadar 23 kan
grup sistemi ve 5 antijen koleksiyonu tan›mlanm›flt›r. Tablo
1’de ISBT çal›flma grubu taraf›ndan tan›mlanan kan grubu
sistemleri görülmektedir. Antijen hemen hemen her bireyin
eritrositi üzerinde bulunuyorsa insidans› yüksek antijen veya
genel antijen ad›n› al›r. ‹nsidans› çok düflük antijenlere özel

antijen ismi de verilir.
Eritrositte antijen varl›¤› veya yoklu¤u çeflitli hastal›k

veya anomalilerle iliflkili olup toplumdan topluma büyük de-
¤ifliklikler göstermektedir. Bir k›s›m antijenler enfeksiyöz
ajanlar için reseptör rolü oynayabilir. Do¤al seleksiyonun et-
kisiyle etnik gruplarda farkl›l›klar gözlenir. Örne¤in Duffy
glikoproteini Plazmodium vivax için reseptör görevi görür.
Beyazlarda çok nadir olmas›na karfl›n, malaryan›n endemik
oldu¤u Bat› Afrika’da Fy(a-b) eritrosit fenotipi %80’den da-
ha yüksek bir insidans gösterir.

Tablo 1. Kan Grubu Sistemleri

ISBT No KAN GRUBU ANT‹JEN SAYISI

Kan Grubu

Sistemleri

001 ABO 4
002 MNS 40
003 P1 1
004 Rh 45
005 Lutheran 18
006 Kell 22
007 Lewis 3
008 Duffy 6
009 Kidd 3
010 Diego 7
011 Yt 2
012 Xg 1

013 Scianna 3
014 Dombrock 5
015 Colton 3
016 LW 3
017 Chido/Rodgers 9
018 Hh 1
019 Kx 1
020 Gerbich 7
021 Cromer 10
022 Knops 5
023 Indian 2

Antijen

Koleksiyonlar›

205 Cost 2
207 Ii 2
208 Er 2
209 (P, Pk, LKE) 3
210 (Lewis-like: Lec, Led) 2

700 ‹nsidans› düflük antijenler 34
901 ‹nsidans› yüksek antijenler 15

Kell Kan Grup Sistemi

Yirmi iki farkl› antijen içerir. Yaflam›n 10. haftas›ndan
itibaren eritrositlerde eksprese edilir. Rh antijenlerinden
farkl› olarak Kell antijenlerinin ço¤u veya tümü 93 kd olan
tek bir eritrosit membran› glikoproteini üzerinde tafl›n›r. Kell
antijenleri ditiotreitol (DTT) gibi indirgeyici ajanlarla inak-
tive olur. Bu da disülfid ba¤lar›n›n antijenik konformasyon-
daki önemini gösterir. Tripsin ve kemotripsin gibi proteolitik
ajanlar da antijen yap›s›n› bozar. K ve Cellano (k) gruptaki
en önemli antijenlerdir. Toplumun yaklafl›k %10 kadar›nda
Kell antijeni pozitif (KK veya Kk), geri kalanlar negatiftir
(kk). k antijeni insidans› yüksek bir antijendir (%99.8). Kpa,
Kpb, Jsa ve Jsb Kell sistemindeki di¤er önemli antijenlerdir.
K antijeninin immünojenli¤i yüksek oldu¤undan anti-K an-
tikorlar› görülme s›kl›¤› yüksektir. Transfüzyona ba¤l› geli-
flen antikorlar içinde Rh sistemi antikorlar›ndan sonra en s›k
tan›mlanan antikorlar K antijenine karfl› geliflenlerdir. K ve k
antijenlerine karfl› geliflen IgG yap›s›ndaki antikorlar gecik-
mifl hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›na ve yenido¤an›n
hemolitik hastal›¤›na neden olabilir.

Kx Kan Grup Sistemi

Kx antijeninin geni X kromozomundad›r. Önceleri Kell
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antijeninin prekürsör maddesi olarak bilinen bu sistemdeki
antijenler Kell antijenlerinin ekspresyonunda rol oynar. Kell
sistemi antijenleri zay›f olarak eksprese edilirse akantositoz,
eritrosit yaflam süresinde k›salma, kardiyak defektlerin de
efllik etti¤i progresif müsküler distrofi ile karakterize McLe-
od fenotipi olarak adland›r›lan nadir bir klinik tablo ortaya
ç›kar.

Duffy Kan Grup Sistemi

Alt› antijen mevcuttur. En önemli antijenleri Fya ve
Fyb’dir. Orta derecede immünojen olan bu antijenlere karfl›
geliflen antikorlar transfüzyonda klinik önemi olan eritrosit
antikorlar›n›n yaklafl›k %10’unu oluflturur. Duffy antijenleri-
nin geni 1.kromozomda bulunur ve baz› malarya tiplerinin
reseptörü olan bir membran glikoproteinini kodlar. Eritrosit-
lerinde Fya ve Fyb bulunmayan kifliler Plasmodium vivax’a
dirençlidirler. Plasmodium falciparum’a ba¤l› enfeksiyonlar
Duffy fenotipine ba¤›ml› de¤ildir. Eritrositlerin üzerindeki
Duffy glikoproteini dolafl›mdaki kemokinlerin (örne¤in in-
terlökin 8) regülasyonunda da görev al›r. Antikorlar› genel-
likle IgG tipindedir, kompleman› ba¤lar ve en iyi indirekt
Coombs testi ile tespit edilir. Fyb, Fya’dan daha az immüno-
jendir ve bu antijene karfl› antikor geliflimine genellikle anti-
K veya anti-c antikorlar› efllik eder. Anti-Fya antikorlar› da-
ha s›k görülür. Gecikmifl hemolitik transfüzyon reaksiyonu-
na ve yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›na yol açabilir.

Kidd Kan Grup Sistemi

Jka ve Jkb s›k görülen antijenlerdir. Popülasyonun yakla-
fl›k %25’i Jk(a+b-), %25’i Jk(a-b+), %50’si Jk(a+b+)dir.
Jk(a-b-)ise son derece nadir görülür. ‹lk kez çocu¤unda ye-
nido¤an›n hemolitik hastal›¤› olan bir annenin incelenmesi
sonucunda keflfedilmifltir. ‹mmünojenlikleri zay›f olan anti-
jenlerdir, ama transfüzyon prati¤inde önemli bir yerleri var-
d›r. Antikorlar› antijenle karfl›laflmadan k›sa bir süre sonra
düzeyleri h›zla azal›r ve plazmada genellikle düflük titrede
bulunur. IgG veya IgM yap›s›ndad›r ve genellikle komple-
man› ba¤lar. Anti-Jka anti-Jkb’den daha s›k fakat anti-K ve
anti-Fya’dan daha nadir görülür. Tan›mlamak zor olabilir. En
iyi Coombs faz›nda antikompleman aktivitesi gösteren bir
kit kullan›larak veya eritrositleri enzimle muamele ederek
gösterilebilir. Daha çok anti-D veya anti-C gibi di¤er anti-
korlarla birlikte görülür ve doz etkisi gösterir. Gecikmifl he-
molitik reaksiyonlar s›k olarak gözlenir, fakat akut hemolitik
transfüzyon reaksiyonlar›na neden olabilece¤i de unutulma-
mal›d›r. ‹mmünize hastalarda anti-Jka düzeyleri düflük olabi-
lece¤inden hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›nda tespit
edilemeyebilir ve hemoliz devam eder.

MNS Kan Grubu Sistemi

‹ki glikoforin molekülü üzerinde da¤›lm›fl 40 antijenden
oluflan kompleks bir sistemdir. En s›k M, N, S, s antijenleri-
ne karfl› geliflmifl antikorlar saptan›r. M ve N antijenleri gli-
koforin A üzerinde; S, s, U antijenleri ise glikoforin B üze-

rinde bulunur. 4. kromozom üzerindeki genlerle bu kan gru-
bu sistemi regüle edilir. Genlerinin birbirine yak›n olmas›
nedeniyle M, N, S ve s antijen ekspresyonunda bir iliflki
mevcuttur. Örne¤in N antijeninin s antijeni ile birlikte eksp-
resyonu, N ve S antijenleri birlikteli¤inden çok daha fazla-
d›r. Eritrositlerde S ve s antijenleri yoksa insidans› yüksek
olan U antijeni de bulunmaz. Transfüzyon yap›ld›¤›nda anti-
U antikorlar› oluflur, daha sonraki transfüzyonlarda tüm do-
nörlerde U antijeni bulundu¤undan bu antikorlar sorun yara-
t›r.

Fisin ve papain gibi proteolitik enzimler eritrosit memb-
ran›ndaki sialoglikoproteinleri parçalayarak anti-M ve anti-
N antikorlar›n›n reaktivitesini azalt›r. M ve N antijenlerinde
doz etkisi görülür. M+N- olarak tiplendirilen eritrositlerde M
antijeni için homozigotluk, M-N+ eritrositlerde N antijeni
için homozigotluk, M+N+ eritrositlerde ise heterozigotluk
söz konusudur. Bu nedenle, M antijeni homozigot eritrosit-
ler anti-M ile, N antijeni homozigot olanlar ise anti-N ile
M+N+ eritrositlerle elde edilen reaksiyonlardan daha kuv-
vetli reaksiyon verir.

Anti-M antikorlar› insan serumunda s›kl›kla saptanan
antikorlard›r. Transfüzyon öyküsü olmayanlarda da saptana-
bilir. Ço¤unlukla oda ›s›s›nda tespit edildi¤inden dolay› IgM
yap›s›nda olaca¤› düflünülse de bu antikorlar genellikle IgG
yap›s›ndad›r. 37°C veya Coombs faz›nda reaksiyon veriyor-
sa klinik önemi vard›r ve hemolitik transfüzyon reaksiyonla-
r›na veya yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›na neden olabilir.
Anti-N antikorlar› göreceli olarak daha nadir geliflir. Anti-M
ve anti–N’nin aksine S, s ve U’ya karfl› geliflen antikorlar ge-
nellikle eritrosit uyar›s› sonucu geliflmifl antikorlard›r ve her
biri hemolitik transfüzyon reaksiyonuna ve yenido¤an›n he-
molitik hastal›¤›na neden olma yetene¤indedir. Bu antikorlar
Coombs faz›nda tespit edilebilir.

Ii Kan Grubu Sistemi

Üzerinde yo¤un çal›flmalar yap›lmas›na karfl›n iyi anla-
fl›lmam›fl bir sistemdir. I antijeni oligosakkarid yap›s›ndad›r.
I antijeni dallanm›fl oligosakkarid yap›s›nda olup i antijeni
dallanmam›fl bir yap›ya sahiptir. Fötal eritrositler ve kordon
kan› eritrositleri büyük oranda i antijeni içerirken az miktar-
da da I antijeni içermektedir. Eriflkin eritrositlerinde durum
tam tersidir. Dallanmay› sa¤layan bir glikoziltransferaz bu
farkl›l›ktan sorumludur. Nadiren, eritrosit prekürsörlerinde
bu enzimi noksan olan eriflkinlerin eritrositlerinde sadece i
antijeni eksprese edilir; I antijeni yoktur. I antijenlerine kar-
fl› antikor geliflimi klinik olarak so¤uk aglütinin hastal›¤›nda
veya lenfomalarda gözlenir. Bu hastalar›n serumlar›nda yük-
sek titrede I antijenine spesifik monoklonal antikorlar mev-
cuttur. ‹n vivo hemoliz olan hastalarda antikorlar 37°C ve ci-
var›nda eritrositlere ba¤lan›rlar ve kompleman› fikse etme
yetenekleri vard›r. ‹lginç olarak hemen hemen tüm sa¤l›kl›
bireylerde düflük konsantrasyonda poliklonal anti-I antikoru
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tespit edilmektedir. Bu otoantikorlar düflük termal amplitüde
sahiptir ve sadece oda ›s›s›nda veya daha düflük ›s›larda erit-
rositleri aglütine ederler, in vivo olarak eritrosit y›k›m›nda
art›fl gözlenmez. Primer atipik pnömonide anti-I antikorlar›;
enfeksiyöz mononükleozda ise ço¤unlukla anti-i antikorlar›
geliflebilmektedir. Nadir olgularda bu antikorlar immün he-
molitik anemiye neden olabilmektedir.

P Kan Grup Sistemi

Glikosfingolipid yap›s›na sahip antijenlerdir: Pk, P ve
P1. Pk antijeni P antijeninin prekürsörüdür. Bu üç antijenin
çeflitli kombinasyonlar› sonucu oluflmufl befl farkl› eritrosit
fenotipi mevcuttur. P1 ve P2 fenotipleri popülasyonun nere-
deyse tümünü kapsar. Baz› P2 fenotipli kiflilerin serumlar›n-
da anti-P1 antikorlar› bulunmufltur. Bunlar genellikle düflük
titrede olup IgM yap›s›ndad›r ve klinik önem tafl›maz. Nadi-
ren P1

k, P2k, p fenotipli kiflilerde P antijenine veya P kan
grup sistemindeki di¤er tüm antijenlere spesifik yüksek titre-
de, do¤al IgM tipinde antikorlar oluflur. Bu antikorlar ciddi
hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›na neden olabilir. Tro-
foblastik dokularda Pk- ve P- aktif glikosfingolipidlerin var-
l›¤›ndan dolay› bu antikorlarla iliflkili rekürran spontan abor-
tuslar görülebilir. Ayr›ca Donath-Landsteiner antikorlar› ile
oluflan paroksismal so¤uk hemoglobinürisinde kompleman›
fikse eden IgG yap›s›ndaki antikorlar anti-P özgünlü¤ünde-
dir ve in vivo immün hemolize neden olur. Son zamanlarda-
ki çal›flmalarda P kan grup antijeninin eritroid prekürsörler-
de parvovirüs B19 için reseptör görevi gördü¤ü gösterilmifl-
tir. P antijeni olmayan kiflilerde parvovirüs B19 enfeksiyon-
lar›na karfl› bir direnç söz konusudur. Bu virus hemolizli has-
talarda aplastik krizlere, immün sistemi çökmüfl hastalarda
ise anemiye yol açar. P antijeni idrar yollar›n› döfleyen epitel
hücrelerince de eksprese edilir ve E. coli’nin ba¤lanmas› için
reseptör görevi görebilir. 

Lutheran Kan Grup Sistemi

Bu sistem iki antijen ihtiva eder: Lua ve Lub. Yenido¤an
eritrositlerinde eksprese edilmelerine karfl›n yenido¤an›n he-
molitik hastal›¤› ve hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›ndan
genellikle sorumlu de¤ildir. Lub daha s›kt›r. Lua’n›n alel s›k-
l›¤› %4, Lub’ninki %96’d›r.

Lutheran antijenlerinin immünojenlikleri zay›ft›r. Anti-
kor oluflsa bile konsantrasyonu düflüktür. Do¤al olarak kaza-
n›labilir, oda ›s›s›nda ço¤unlukla aktiftir. Anti-Lua daha s›k-
t›r ve IgG veya IgM yap›s›ndad›r. Anti-Lub nadirdir. Hafif
hemolitik transfüzyon reaksiyonuna veya yenido¤an›n he-
molitik hastal›¤›na yol açabilir.

Diego Kan Grup Sistemi

Dokuz antijen içerir. Dia/Dib ve Wra/Wrb antijenleri bu
sistemin antijenleridir. Bir membran anyon tafl›y›c›s› olan
band 3 üzerinde yerleflmifllerdir. Antijenler antropolojik ça-
l›flmalarda önemlidir. Tüm beyazlarda eritrositler Di(a-
b+)tir. Anti-Dia yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›na neden

olabilir, fakat hemolitik transfüzyon reaksiyonuna neden ol-
du¤u gösterilmemifltir. Wra antijeni insidans› düflük bir anti-
jendir. Do¤al oluflan anti-Wra s›k rastlanan bir antikor olup
sa¤l›kl› kan donörlerinin %0.5-1’inde bulunur. Gebelikten
sonra özellikle hasta Rh antijenlerine karfl› immünize hale
gelmiflse daha s›k görülür. Yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›-
na ve hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›na neden olabilir.
Otoimmün hemolitik anemilerde anti-Wra ve anti-Wrb’nin
varl›¤› bildirilmifltir.

Cartwright (Yt) Sistemi

‹ki antijen mevcuttur: Yta ve Ytb. Eritrositteki asetilkoli-
nesteraz üzerinde bulunur. Yta insidans› yüksek bir antijen-
dir Ytb antijenine karfl› antikor nadiren geliflir. Anti-Yta’n›n
hemolize yol açt›¤› saptanm›flt›r, fakat yenido¤an›n hemoli-
tik hastal›¤›na neden oldu¤u gösterilememifltir.

Chido/Rodgers Sistemi

Bu grubun antijenleri eritrositlerin yüzeyine plazma pro-
teinlerinin adsorpsiyonuyla kazan›l›r. Antijenler kompleman
komponentleri üzerinde bulundu¤undan C4 eksikli¤i olan
kifliler Chido ve Rodgers negatif fenotiplidir. Bu antijenlere
karfl› genellikle transfüzyon sonras› antikor geliflir. ‹ndirekt
Coombs testi ile tespit edilir. Hemolitik transfüzyon reaksi-
yonlar›na neden olmaz, ama klinik önemi olan antikorlar›
saptamay› engelleyebilir.

Xg Sistemi

Xga bir kromozoma atfedilen ilk antijendir. Sadece ba-
yanlar›n eritrositleriyle reaksiyon gösteren bir antikorun be-
lirlenmesinden sonra keflfedilmifltir. Antijenin önemi sadece
genetik çal›flmalarda kullan›ld›¤›nda ortaya ç›kar. Xga di¤er
birçok hücre serisinde mevcuttur, eritrosit yaflland›kça anti-
jenin say›s› azal›r. Muhtemelen sialoglikoprotein yap›s›nda
olup proteolitik enzimlerle muameleden sonra tahrip olur.
Çok zay›f bir immünojen olup antikor geliflimi nadirdir. He-
molitik transfüzyon reaksiyonlar›na ve yenido¤an›n hemoli-
tik hastal›¤›na neden olmaz.

Scianna Sistemi

Antijenleri SC1 (Sm) ve SC2 (Bua) dir. SC1 insidans›
yüksek, SC2 insidans› düflük bir antijendir. Bu antijenlere
karfl› geliflen antikorlar hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›-
na ve hafif yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›na yol açabilir.

Dombrock Sistemi

Doa ve Dob antijenleri vard›r. Son zamanlarda üç yeni
antijen bu sisteme dahil edilmifltir: Gya (Gregory), Hy (Hol-
ley) ve Joa. Antikorlar› nadiren çok say›da transfüzyon yap›l-
m›fl hastalarda saptanm›flt›r. IgG yap›s›ndad›r ve komplema-
n› ba¤lamaz.

Colton Sistemi

Üç antijenden oluflur: Coa, Cob ve Coab. Coa insidans›
yüksek bir antijendir. 7.kromozomun monozomisinin efllik
etti¤i akut myeloid lösemide ve myelodisplastik sendromda
ekspresyonu zay›flar. Transfüzyon veya gebelik sonucu na-
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diren geliflen antikoru hemolitik transfüzyon reaksiyonuna
ve yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›na neden olabilir. Anti-
Cob ile yenido¤an›n hemolitik hastal›¤› bildirilmemifltir.

Gerbich Sistemi

Bu sistemin mevcut olan 7 antijeni glikoforin C ve D’de
yerleflmifltir. Beyaz ›rkta Gerbich negatif kiflilere çok nadiren
rastlan›r. Gerbich antijenlerinin olmamas› sialoglikoprotein-
lerin eksikli¤i ile birliktedir ve eritrositler elips fleklindedir.
Antikorlar› IgG yap›s›ndad›r ve en iyi indirekt Coombs testi
ile saptan›r. Hemolitik transfüzyon reaksiyonuna sebep ol-
maz. Hafif düzeyde yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›na yol
açt›¤› bildirilmifltir.

Cromer Sistemi

Bu sistemde 10 antijen mevcuttur. ‹drarda ve plazmada
bulunur. Decay accelerating factor (CD55) üzerinde bulunur.
Antikorlar› IgG (özellikle IgG1) yap›s›ndad›r. Hemolitik
transfüzyon reaksiyonlar›na ve yenido¤an›n hemolitik hasta-
l›¤›na yol açt›¤› gösterilememifltir.

Knops Sistemi

Befl antijen mevcuttur: Kna, Knb, McCa, Sla ve Yka.
Kompleman reseptör 1 (CR1) üzerinde yerleflmifltir. Anti-
korlar› genellikle transfüzyon yap›lm›fl hastalarda bulunur,
fakat sadece gebelik sonras› da geliflebilir. Klinik önemi
yoktur.

Indian Sistemi

Ina ve Inb olmak üzere iki antijeni vard›r. Antikorlar› in-
direkt Coombs testi ile saptanabilir ve klinik önemleri konu-
sunda henüz sa¤l›kl› bilgi yoktur.

Sda ve Cad Antijenleri 

Sda insidans› yüksek bir antijendir. ‹drar dahil vücut s›-
v›lar›nda da bulunur. Gebelikte eritrositlerdeki Sda aktivitesi
azal›r. Klinik önemi olmayan antikorlar› toplumun %1-2’sin-
de saptanabilir. Cad insidans› düflük olan bir antijendir. Do-
¤al olarak oluflan antikorlar› nedeniyle normal serumla poli-
aglutinasyon oluflur.

Bg Antijenleri

Eritrosit yüzeyine yap›flan Klas I HLA proteinleridir.
Bga HLA-B7, Bgb HLA-B17, Bgc HLA-A28’dir. Transfüz-
yon uygulamas›ndaki önemi hala tart›fl›lmaktad›r. De¤iflik
eritrositlerde ekspresyonlar› de¤iflken oldu¤undan serolojik
reaksiyonlar ço¤u zaman zay›ft›r. Eritrosit yüzeyindeki kon-
santrasyonlar› yüksekse alloimmünize al›c›larda hemolize
yol açabilir, fakat genelde klinik önemleri yoktur.

‹nsidans› Düflük Antijenler

Çok say›da insidans› düflük eritrosit antijeni tan›mlanm›fl
olup bunlar›n bir k›sm› herhangi bir kan grubu sistemine ve-
ya toplulu¤una dahil edilmemifltir. ‹nsidans› düflük antijenle-
re karfl› geliflmifl antikorlar nadiren tesadüf sonucu reaksi-
yonlara yol açarlar. Rutin antikor tan›mlama testlerinde zor-
luk olmas›na karfl›n transfüzyon için uygun ünite bulmada
zorlanma olmaz. Oluflan antikorlar yenido¤an›n hemolitik

hastal›¤›na neden olabilir ve ancak yenido¤an›n direkt Co-
ombs testi pozitif oldu¤unda mevcudiyetlerinden flüpheleni-
lir. Panel hücrelerine karfl› reaktif olmayan anne serumunda-
ki antikorlar baban›n hücreleri ile reaksiyon verir. Ayn› flekil-
de kan gruplar›n›n tayini için haz›rlanan antiserumlarda da
bu antikorlar›n varl›¤› testlerde yanl›fl pozitifliklerin nedeni
olabilir.

‹nsidans› Yüksek Antijenler

Toplumda s›kl›kla saptanan antijenlerdir. Bu antijenleri
olmayan kiflilerde geliflen antikorlar transfüzyon uygulama-
s›nda önemli bir yer tutar. Oluflan antikorlar crossmatch
uyuflmazl›¤›na, hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›na ve ye-
nido¤an›n hemolitik hastal›¤›na yol açabilir.

Eritrosit Antijenlerine Karfl› Geliflen Alloantikorlar

ve Klinik Önemleri

Kan grup sistemlerine ait olan antijenler antikor geliflti-
¤inde transfüzyon ihtiyac› do¤unca veya yenido¤an›n hemo-
litik hastal›¤› söz konusuysa önem kazan›r. Tablo 2’de klinik
aç›dan anlaml› olan ve olmayan antikorlar listelenmifltir. 

Tablo 2. Eritrosit Antijenlerine Karfl› Geliflen Alloanti-

korlar›n Klinik Önemleri

Klinik Önemi 37°C’de Reaktifse Genellikle

Olanlar Önemli Önemsiz

A ve B A1 Bg
Rh H Knops 
Kell Lea Leb

Duffy Lutheran JMH
Kidd M, N Cost
Oh’deki H P1 Xga

P, PP1Pk Sda Chido/Rodgers 
Diego
S, s, U
Colton
Cromer
Scianna
Dombrock
Gerbich
Yt
Indian
LW
Ata

Jra

Vel
Lan

Transfüzyon yap›lacak bir hastada tarama ve tan›mlama
testleri sonucu antikor tespit edilmiflse iliflkili antijeni içer-
meyen eritrositler seçilerek transfüzyon gerçeklefltirilmeli-
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dir. Özellikle çok say›da transfüzyon yap›lm›fl veya do¤um
yapm›fl kiflilerde birden fazla eritrosit antijenine karfl› gelifl-
mifl birden fazla antikor saptan›r. Bu hastalara uygun eritro-
sit bulmak her zaman kolay olmaz. Özellikle antikor, insi-
dans› yüksek bir eritrosit antijenine karfl› geliflirse uygun
eritrositleri bulmak daha güçtür. Böyle bir durumda antikor-
lar›n klinik önemi yan›nda iliflkili antijenlerin donör popü-
lasyonundaki insidans› da önemlidir. Antikor geliflen antijen-
lerin toplumdaki insidanslar› belli ise transfüzyon için uygun
eritrosit bulma olas›l›¤› da bu insidanslardan hesaplanabilir.
Örne¤in anti-K ve anti-Fya antikorlar› geliflmifl bir hastaya
transfüzyon için 4 ünite uygun eritrosit süspansiyonu plan-
land›¤›nda en az kaç ünitenin test edilmesi gerekti¤ini afla¤›-
daki formülle bulabiliriz: 

Gereksinim duyulan ünite say›s› / Uygunluk yüzdesi
Uygunluk yüzdesi Kell antijeninin ve Fya antijeninin do-

nörlerde bulunmama olas›l›klar›n›n çarp›m›na eflittir. Kell
antijeninin donörlerin yaklafl›k %92’inde; Fya antijeninin ise
yaklafl›k %55’inde bulunmad›¤›n› kabul edersek;

Uygunluk yüzdesi = 0.92 X 0.55 = 0.506 bulunur
‹htiyaç duyulan 4 ünite eritrosit süspansiyonunu bulmak

için 
4 / 0.506 = 7.90 ünite, yani en az 8 ünite eritrosit süspan-

siyonunun test edilmesi gereklidir.
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her Red Cell Antigens. In: Blood Transfusion in Cli-
nical Medicine 10th ed. Oxford, Blackwell Science,
1997: 186-212
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DOKÜMAN NO :

ÖRNEKLER‹N TAfiINMASI

Laboratuvarlar Aras› Örnek Nakli

AMAÇ : Laboratuvarlar aras›nda kan ve t›bbi materyalin güvenli ve bozulmadan tafl›nmas›d›r.

PRENS‹P : Kan örnekleri, testlerde kullan›lacak materyaller ve t›bbi aletler; ulusal ve özel posta servisleri taraf›ndan, sa¤l›k
kurulufllar› ile birlikte belirlenen kurallar çerçevesinde tafl›n›rlar. Uluslararas› hava  tafl›mac›l›¤›nda bulunan firmalar›n kurdu¤u
“ luslararas› Hava Tafl›mac›lar Birli¤i” (IATA), bu konuda (kan ve t›bb› materyalin tafl›nmas›) uluslararas› tafl›ma kurallar›n›
belirlemifl ve uygulamaya birçok  havayollar› taraf›ndan bafllanm›flt›r.

Kan örnekleri konusunda baz› kavramlar›n tan›m› yap›lmal›d›r.
“T›bbi örnek” : ‹ster hayvan ister insan kaynakl› olsun her türlü kan ve kan d›fl› materyal, laboratuvarda yap›lacak testlere
göre sonuçlar› tan› veya klinik takipte kullan›lacak ise “T›bbi Örnek” (klinik /tan›/test örne¤i) olarak tan›mlan›r.
“Etiolojik ajan”(riskli materyal) ise hastal›k etkeni olabilecek her türlü mikrobiyolojik etken veya etkenin toksik k›sm›n›
içeren örnek olarak tan›mlan›r.
Bir t›bbi örne¤in tafl›nmas›nda; içeri¤inin riskli materyal olmad›¤› aç›k olarak belirtiliyorsa, paketleme ve tafl›nma
flartlar›nda daha serbest olarak davran›labilir.

PERSONEL SORUMLULU⁄U

1. Paketleme iflleminden laboratuvar teknisyeni sorumludur.
2. Tafl›may› yapacak flirkete paketleme kurallar›n›n dan›fl›lmas› iflleminden laboratuvar uzman› sorumludur.
3. Paketleme iflleminden sonra laboratuvar sorumlusu kontrolu yapmal›d›r.
4. Tafl›ma flirketi paketi kabul s›ras›nda kontrol etmelidir.

MATERYAL

1. Kuru Buz (Kat› CO2)
a. Paketleme

1. Kuru buz, t›bbi örne¤in konuldu¤u ilk kaba (tüp/flifle) de¤il, ilk kab›n kondu¤u 2. kab›n d›fl›na yerlefltirilir. Kuru
buzun yerlefltirilmesi, d›flardan 2. kab› s›k›flt›rmayacak yada buharlaflma olursa kap deste¤ini kaybetmeyecek
flekilde yap›lmal›d›r.

2. Kullan›lacak kuru buz a¤›rl›¤›, tafl›ma kurallar› içerisinde belirtildi¤i flekilde olmal›d›r (ABD’de 5 pound).
b. Etiketleme

1. Kuru buz varl›¤›, paket üzerindeki etikette a¤›rl›¤› ile birlikte belirtilmelidir. Çünkü kuru buz uluslararas›
kurallar›na göre tehlikeli materyal kategorisindedir.

2. Kuru buz yaz›l› etiketi tafl›yan paketin ve içerisindeki materyalin so¤ukta tafl›nmas› gerekti¤ini belirtir.

2. T›bbi Örnek
a. Paketleme

1. T›bbi örnek ana (esas) tafl›y›c› olarak ilk önce tüp/flifle/ kavanoz içerisine a¤z› kapal› olacak flekilde konulmal›d›r.
Toplam a¤›rl›k 1 litre veya 1 kg’› geçmemelidir.

2. Ana tafl›y›c›ya al›nan t›bbi örnek, 2. bir tafl›y›c›ya (a¤z› kapat›labilen plastik bir torba veya çevirmeli kapa¤›
olan bir kavanoz) kaçak olmayacak flekilde yerlefltirilir.

3. Ana tafl›y›c› ile 2. tafl›y›c› aras›na yeterli miktarda nonpartiküler emici materyal (örne¤in ka¤›t havlu, gaz bezi,
disposable çocuk bezi) yerlefltirilir. Böylece herhangi bir aç›lmada s›zma engellenir.
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4. 50 mL’den a¤›r t›bbi örneklerin tafl›nmas›nda 3. bir tafl›y›c› kap gerekir. Bu koruyucu fiberboard veya dayan›kl›
karton gibi bir materyal olmal›d›r.

5. Sonuçta tüm paketin a¤›rl›¤› 4000 ml yada 4 kg’› aflmamal›d›r.
b. Etiketleme: Etiket içeri¤i tam olarak tan›mlanmal›d›r: TIBB‹  ÖRNEK + Kuru Buz vs.

3. Riskli Materyal
a. Paketleme

1. Ana tafl›y›c› ve su geçirmez ikinci tafl›y›c› kap, t›bbi örneklerdeki gibidir (Bak 2a).
2. Üçüncü yani d›fl tafl›y›c› ise 200 lb’l›k bas›nca dayan›kl› karton, tahta veya bu flekilde dayan›kl› bir maddeden

yap›lm›fl olmal›d›r.
3. Birden fazla riskli materyal, ikinci tafl›y›c› içine yerlefltirilerek tafl›nabilir. Ancak son paket a¤›rl›¤› 4 litre ya

da 4 kg’› aflmamal›d›r.
4. Paketin d›fl›nda mutlaka etiket olmal›d›r.

b. Etiketleme
Riskli materyal etiketinin standart t›bb› örnek etiketinden farkl› özellikleri vard›r. Bu farklar flunlard›r.

1. Etiketin zemini beyaz, sembol ve yaz›lar› k›rm›z› olmal›d›r.
2. Tehlike sembolünün halkalar› 3.7cm çap›nda olmal›; sembol kenarlardan 2’fler cm uzunlu¤a yerlefltirilmelidir.
3. Etiket 5x10 cm boyutlar›nda olmal›d›r.
4. Etiketin üzerindeki yaz›lar›n boyutlar› ise,

i. Riskli materyal yaz›s› için 10 pt.
ii. Biyomedikal materyal yaz›s› için 14 pt.
iii. Zedelenme/s›z›nt› durumu ikaz yaz›s› için10 pt.
iv. Zedelenme/s›z›nt› durumunda baflvurulacak sorumlu için 8 pt. kullan›lmal›d›r.

YÖNTEM

1. A¤z› s›k›ca kapat›lm›fl ana kaptaki (tafl›y›c›daki) örne¤i ikinci tafl›y›c› içine yerlefltir.
2. Ana kap ile ikinci tafl›y›c› aras›na; ana tafl›y›c›y› örtecek flekilde; herhangi bir k›r›lmada s›zan maddeyi emecek olan

yeterli miktarda emici materyali  yerlefltir.
3. Tafl›y›c›n›n da a¤z›n› güvenli flekilde kapat / yap›flt›r.
4. 50 mL’nin üzerindeki t›bbi örnekler ve tüm riskli materyal için 3. bir tafl›y›c› kap kullan.
5. ‹kinci ve üçüncü tafl›y›c› aras›na; dört bir taraf›n›, üst ve alt k›s›mlar›n› tam olarak dolduracak flekilde, flok emici bir

madde doldur.
6. Riskli materyal etiketi ile birlikte; gönderenin aç›k ad›, adresi ve posta kodunu paket üzerine yaz. 
7. Herhangi bir bozulma durumunda; göndericiye geri iletilmesi için gönderenin telefon  numara ve adresini gösteren

etiketleri mutlaka yap›flt›r.
8. Uygun olarak haz›rlanm›fl örnek etiketlerini ve kuru buz etiketlerini yap›flt›r.
9. Kara tafl›mac›l›¤›nda first class mail / express mail kullan. Riskli materyal tafl›mac›l›¤›nda daima hava tafl›mac›l›¤›n›

kullan.

SINIRLAMALAR VE  NOTLAR

1. Yetersiz paketleme sonucunda; tafl›y›c›lar ve transport ortam›; enfeksiyon materyali ile temas etmemelidir. Bu nedenle
herhangi bir zedelenmede; kullan›lan emici madde tüm enfeksiyon materyalini emebilmelidir. Çünkü paketlemedeki
güvenlik; ancak do¤ru ve uygun maddelerin kullan›m› ile sa¤lanabilir.

2. Yetersiz paketlenmifl örneklerin al›c›lar›; oluflan kazay› yada yetersizlik durumunu dokümante etmelidir.
3. Laboratuvar ve tafl›ma flirketi göndericiyi, örne¤in ulaflaca¤› zaman hakk›nda bilgilendirilmeli, böylece al›c› taraf›ndan

5 gün içinde al›nmayan paketler; gönderen taraf›ndan da izlenmeli ve geri istenebilmelidir.
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B‹YOEMN‹YET KURALLARI

1. Paket mutlaka lateks eldiven giyen tecrübeli personel taraf›ndan aç›lmal›d›r.
2. Bozulmufl paketi alan herhangi biri, paketin durumunu tespit edip; gönderen ile laboratuvar yetkilisinin adres ve

telefonuna haber vermelidir (24 saat çal›flan posta servisleri arac›l›¤› ile bu uyar› yap›labilir).
3. Tafl›ma s›ras›nda örne¤in k›r›lmas› söz konusu ise; hem kutular ve paketleme malzemeleri hem de örnek, aç›lmadan

otoklava konmal›d›r. Bölümün yetkili kiflisi örnek içeri¤inin, tafl›nma durumundan yada yetersiz paketlemeden dolay›
etkilenip etkilenmedi¤ini yada kay›p olup olmad›¤›n› tespit etmelidir.

KAYNAKLAR
1. Venegen-Tyler: Technical Manual,12th ed. American Association of Blood Banks,1996
2. Michael  Smith,  Jerry  March:  March’s  Advanced  Organic  Chemistry;  Reactions,  Mechanisms and Structure

5th ed.2001

DA⁄ITIM

    √ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
    √ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
    √ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
    √ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
    √ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
    √ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
    √ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
    √ Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
    √ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….
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AMAÇ: P›ht›laflmam›fl örneklerin tam p›ht›laflmas›n› sa¤layarak testlere haz›rlanmas›d›r.

PRENS‹P: Tam p›ht›laflmam›fl örneklerden al›nan test serumlar›nda; fibrin oluflumu devam edebilir (özellikle 37°C’de inkübe
ediliyorsa). Çünkü eritrositler aras›nda kalan proteinler p›ht›laflmay› sürdürerek, aglütinasyonun de¤erlendirilmesini güçlefltirir.
Bu nedenle heparin alan yada afl›r› fibrinolilik aktivitesi olan hastalardan al›nan kan örnekleri ve protein parçalar› içeren kan
örneklerinde aglütinasyonun de¤erlendirilmesinde yalanc› pozitiflikler ile sonuçlar etkilenebilir.

PERSONEL SORUMLULU⁄U

1. Teste al›nacak örne¤in uygun olup olmad›¤›n›n kontrolu laboratuvar teknisyenine aittir.
2. Kabul konusunda flüphe olursa teknisyen laboratuvar sorumlusuna dan›flmal›, uygulanacak yöntem sorumlu taraf›ndan

seçilmelidir.

MATERYAL

1. Trombin: Kuru insan / s›¤›r trombini yada trombin solüsyonu (50 ünite/mL izotonik NaCl solüsyonu içerisinde)
2. Cam boncuklar
3. %1’lik Protamine sulfat: 10mg/mL izotonik NaCl solüsyonu içerisinde)
4. Epsilon amino kaproik asit (EACA): 0.25 g/mL izotonik NaCl solüsyonu içerisinde)

YÖNTEM

Yöntem 1: P›ht›laflmay› art›rmak için afla¤›daki tekniklerden birini kullan.

a. Tam kan veya ayr›lm›fl seruma trombin solüsyonundan, 1 ml kana 1 damla trombin solüsyonu olacak
flekilde ekle.

b. Bir süre cam boncuklar ile ayr›lan serumu nazikçe çalkala. Daha sonra santrifüj edip; supernatant serumu
kullan.

Yöntem 2: Heparinin nötralizasyonu için :

a. 4 mL tam kan için protamin sulfat solüsyonundan 1 veya birkaç damla ekle. E¤er protamine sulfat  37°C’de
5-10 dakika inkübe edilirse daha h›zl› etki gösterir.

Yöntem 3: Fibrinolik aktivitenin inhibisyonu için :

a. 4mL tam kana 0.1mL EACA ekle.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Tam p›ht›laflmam›fl örneklerdeki sorun, örneklerin ACD’li tüplere al›nmas› ile ekarte edilebilir.
2. Haz›rlanan insan trombinleri içerisinde olabilecek anti-A, anti-B, serumda yarataca¤› aglütinasyonlar ile yanl›fl

sonuçlara neden olabilir.
3. Protamin afl›r› kullan›lmamal›d›r.Çünkü fazla protamin rulo oluflumuna neden olur ve p›ht› oluflumunu engelleyebilir.

KAYNAKLAR

1. Venegen-Tyler: Technical Manual,12th ed. American Association of Blood Banks,1996

2. Michael Smith, Jerry March: March’s Advanced Organic Chemistry; Reactions, Mechanisms and Structure 5th
ed.2001
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ÖRNEK KABUL VE HAZIRLANMASI
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P›ht›laflmam›fl Örneklerin Haz›rlanmas›
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

ÖRNEK KABUL VE HAZIRLANMASI

DOKÜMAN NO :

P›ht›laflmam›fl Örneklerin Haz›rlanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Testler s›ras›nda kullan›lacak solüsyonlar›n haz›rlanmas›ndaki temel kimyasal ifllemlerin verilmesidir.

PRENS‹P: Testlerdeki çözeltilerin (solüsyonlar›n) haz›rlanmas› için afla¤›daki tan›m, formüller ve  hesaplar s›kl›kla kullan›l›r.
1. Atom A¤›rl›¤›: Atomik a¤›rl›k hesab›nda kesirli bulunan say›lar yuvarlanarak tam say› olarak verilir.

Örnekler:  H:1   O:16   Na:23   P:31   S:32   Cl:35   K: 39
2. Moleküler A¤›rl›k :

Örnekler:  HCl: 1 + 35 = 36
NaCl: 23 + 35 = 58
KCl: 39 + 35 =74
H2O : (2x1) + 16 = 18
NaH2PO4 . H2O : 23 + (2x1) + 31 + (4x16) + (2x1)+16 = 138

3. Mol (mol say›s› = gram / moleküler a¤›rl›k): Bir maddenin moleküler a¤›rl›¤›n›n gram olarak ifadesidir.
n = m (g) / M.A (moleküler a¤›rl›k)

4. Molar Solüsyon (Molarite-M): 1 litre çözeltide çözünmüfl maddenin bir mol olarak miktar›d›r.
Çözücü olarak baflka bir öneri olmad›kça genellikle distile veya deiyonize su kullan›l›r.
M  = n / V (litre)

5. Molal Solüsyon (Molalite): 1 kilogram çözeltide çözünmüfl maddenin bir mol olarak a¤›rl›¤›d›r.
6. Eflde¤er Gram A¤›rl›k: Reaksiyona girerek,1 mol hidrojen iyonu oluflturan maddenin gram olarak  a¤›rl›¤›d›r.

Eflde¤er a¤›rl›k = molekül a¤›rl›k / eflde¤er say›s› (tesir de¤erlili¤i)
7.  Normal Solüsyon (Normalite-N): 1 litre çözeltide çözünen maddenin eflde¤er gram say›s›d›r. (Eflde¤er say›s›: Asit

ve bazlar için de¤ifltirilebilen H+ yada OH iyonlar›n›n say›s›na eflittir. Tuzlarda ise pozitif yüklerin toplam›na eflittir.)
N(kat› maddeler için ) = Molarite x eflde¤er say›s›
N(s›v› maddeler için) = d x %10 x eflde¤er say›s›

8. Yüzde Çözeltiler (solüsyonlar): ‹çerisindeki çözünen maddenin a¤›rl›¤›n›n veya hacminin, % olarak gösterildi¤i
çözeltilerdir. Kullan›lan yüzdeler flu flekilde tan›mlan›r:
a)  A¤›rl›k / A¤›rl›k (w/w): 100 g çözeltide bulunan çözünmüfl maddenin a¤›rl›¤›n›n gram olarak ifadesidir.
b)  Hacim / Hacim (V/V) : 100 ml çözeltide bulunan çözünmüfl maddenin hacminin ml olarak ifadesidir.
c)  A¤›rl›k / Hacim (W/V): 100 ml çözeltide çözünen maddenin miktar›n›n gram olarak ifadesidir.
Genel olarak baflka türlü ifade edilmedikçe çözelti yüzdesi W/V olarak ifade edilir.

9.  Kristalleflme ve Hidrasyondaki Su: Kristal formda bulunan bir maddenin içerisindeki su moleküllerinin say›s› önemlidir.
Böyle bir maddenin susuz formuna de¤iflik say›da su molekülleri eklenerek birçok  kristal formlar oluflturulabilir.
Hidrate form oluflturulurken maddenin içerisindeki su molekülünün a¤›rl›¤› da maddenin molekül a¤›rl›¤›na eklenir.

10. Anhidr Form: Bir maddenin kristalleflme oluflturabilecek su içermeyen tuz formu anhidr formdur.

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

SOLÜSYON HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO :
Ön ‹fllemler
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PERSONEL SORUMLULU⁄U

1. Solüsyonu haz›rlamak laboratuvar teknisyeninin sorumlulu¤udur.
2. Haz›rlanacak solusyonun miktar›n› belirleme ve haz›rlanan solüsyonun kalitesinin denetimi laboratuvar uzman›n›n

sorumlulu¤undad›r.

YÖNTEM

1. Maddelerin tart›lmas›nda kalibre edilmifl ayarlar› yap›lm›fl tart› kullan

2. Tart›lan maddenin molekül yap›s›n›, kristal su miktar›n›, konsantrasyonunu kontrol et

3. Tüm maddelerin çözünme durumunu takip et

4. Solüsyonun pH’s›n› kontrol et

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Çözeltilerin do¤ru olarak haz›rlanabilmesi için materyallerde belirtilen maddelerin do¤ru seçilmesi ve yöntemlerde
belirtilen flekilde kullan›lmalar› gerekir. Bu nedenle afla¤›daki noktalara özellikle dikkat edilmelidir:

1. Maddelerin do¤ru tart›labilmesi için, kalibre edilmifl ve ayarlar› yap›lm›fl do¤ru tart›lar›n kullan›lmas› gerekir.
2. Kullan›lacak solüsyonlar›n pratik olarak büyük hacimlerde haz›rlanmas› tercih edilir. Çünkü tart›mlarda genel olarak

kabul edilebilir hata oran› +/- 0.01 gram’d›r. Bu nedenle büyük hacimleri haz›rlamak için yap›lacak ölçümlerdeki
hata pay›, küçük hacimlerin haz›rlanmas› s›ras›nda yap›lan tart›lardakine oranla daha az olmaktad›r. Örne¤in potansiyel
hata oran›, 0.05 g (50mg)’l›k bir ölçüm için % 20 iken, 0.25 g (250mg)’l›k bir ölçümde sadece % 4 olur. Yine saklama
s›ras›nda solüsyon aktivitesini kaybetmiyorsa, büyük hacimlerde solüsyon haz›rlanmas› tercih edilmelidir. E¤er
bekleme ile bozulma söz konusu ise, do¤ru olan büyük hacim haz›rland›¤›nda bekleme s›ras›nda bozulma riski
olabilece¤inden, ölçümler s›ras›nda azami dikkat ile küçük hacimler haz›rlanmal›d›r.

3. Kullan›lacak  maddenin hidrate/non-hidrate oldu¤u belirtilmelidir. Kullan›lacak maddelerden biri solute a¤›rl›k olarak,
di¤er madde bir baflka formda verilmiflse; maddelerin tart›lmas› için ölçümlerde uygun ayarlaman›n yap›lmas› gerekir.

4. ‹stenen solüsyonun toplam hacmini haz›rlamadan önce çözünen madde tam olarak eritilmelidir. Bu nokta özellikle
fosfatlar gibi yavafl eriyen maddeler için önemlidir.
Örne¤in 500 mL’l›k 0.15M KH2PO4 yapmak için:
a. 10.2 g solute cam flaskda ölçülür (1L için 0.15x136 =20.4 g gerekti¤inden 500 mL için 10.2 g gerekir).
b. 350 mL su, 500 mL’l›k kaba konur ve kap manyetik kar›flt›r›c›ya içine manyetik çubuk eklenerek yavafl h›zda

çalkalan›r.
c. 10.2 g tuz çalkalanan suya, hiç tuz partikülü kalmayacak flekilde eritilerek eklenir.   Küçük hacimlerin haz›rlanmas›

s›ras›nda partiküllerin eritilmesi, büyük hacimlere oranla daha efektif olarak yap›l›r.
5. Toplam hacim haz›rlanmadan önce solüsyonun pH’s› ayarlan›r ki, eklenecek su/di¤er çözücü  ile pH’da belirgin

de¤ifliklik oluflmas›n.
      Örne¤in 0.1 M glisin’nin 500 mL’sini pH 3’e ayarlamak için:

a. Kaba 400-475 mL su ve içine 3.75 g glisin konur (H2NCH2COOH: molekül a¤›rl›¤› 75). Manyetik kar›flt›r›c› ile
tam olarak eritilir.

b. Bir iki damla konsantre HCl (12 N HCl) eklenerek, kar›fl›m›n pH’s› ölçülür. pH 3 de¤ilse olana kadar damla halinde
HCl eklenir.

c. Solüsyon 500 mL’lik bir kaba geçirilir ve hacmi 500 mL’ye tamamlanarak, manyetik  kar›flt›r›c› ile kar›flt›r›l›r.
d. Sonunda toplam hacimdeki solüsyonun pH’s› ölçülür.

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SOLÜSYON HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO :
Ön ‹fllemler
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B‹YOEMN‹YET KURALLARI :

1- Cam pipetler mutlaka puvarla kullan›lacak, kesinlikle a¤›za al›nmayacakt›r. Çünkü asit ve bazlar yak›c›
maddelerdir. Kaza ile yutulmas› durumunda ciddi yan›klara neden olabilirler.

2- Cilt veya elbiselere yak›c› madde s›çramas› durumunda derhal bölge bol su ile y›kanmal›d›r.
3- Asit solüsyonlar›n› haz›rlarken; suyun üzerine çok az miktarlarda asit ekleyerek solüsyonu haz›rla. Asitler su

ile karfl›laflt›¤›nda ›s› aç›¤a ç›kar ve suyun kaynamas›na neden olur. E¤er asidin üzerine su eklenecek olursa suyun
aniden kaynamas› ve yüksek ›s› cam kab›n k›r›lmas›na ve yan›klara neden olabilir.

KAYNAKLAR
1. Venegen-Tyler: Technical Manual,12th ed. American Association of Blood Banks,1996
2. Michael Smith, Jerry March: March’s Advanced Organic Chemistry; Reactions, Mechanisms and Structure 5 th

ed.2001

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SOLÜSYON HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO :
Ön ‹fllemler
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
           Solüsyon haz›rlama-Ön ifllemler

AMAÇ: Laboratuvar ifllemlerinde kullan›lan Molar ve Normal solüsyonlar›n haz›rlanma tekni¤ini belirtmektir.

PRENS‹P

    A¤›rl›k (g)
Mol  =  -------------------------
               Moleküler A¤›rl›k

Molar Solüsyon : Litresinde 1 mol (1 molekül gram) madde içeren solüsyondur. E¤er madde kristal suyu içeriyorsa molekül
a¤›rl›¤›n› hesaplarken bunu da eklemek gerekir.

                                     ‹çerdi¤i maddenin Mol say›s›
Bir Solüsyonun Molaritesi  =  ------------------------------------------

                                        Solüsyon miktar› (Litre)

                          M ( Molekül A¤›rl›¤› )
Ekivalan Gram  =  --------------------------------

         V ( Valans )

1 Ekivalan Gram: Maddenin molekül a¤›rl›¤›n›n etki de¤erine bölünmesi ile elde edilir. E¤er madde kristal suyu içeriyorsa
molekül a¤›rl›¤›n› hesaplarken bunu da eklemek gerekir. Valans (etki de¤eri ) asitlerde yer de¤ifltirebilen H2 atomu say›s›,
bazlarda yer de¤ifltirebilen OH radikali say›s›, tuzlarda ise molekül bafl›na düflen metal iyonu say›s›d›r.

Normal Solüsyon : Litresinde 1 ekivalan gram madde içeren solüsyonlard›r.

      ‹çerdi¤i maddenin ekivalan gram say›s›
Bir Solüsyonun Normalitesi  =  -----------------------------------------------------

 Solüsyon miktar› (Litre)

SORUMLU PERSONEL

Uygulamadaki protokollere göre Molar veya Normal solüsyon haz›rlamas› gereken teknisyenler

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

SOLÜSYON HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO : Molar ve Normal

Solüsyonlar›n Haz›rlanmas›

MATERYAL

Madde Molekül a¤›rl›¤› Valans Aç›klama
HCl 36.5 1
H2SO4 98 2
Asetik asit (CH3COOH) 60 1 CH3’deki H yer de¤ifltirmez
NaOH 40 1
KOH 56.1 1
Ca(OH)2 74 2
NaCl 58.5 1
Na2SO4 144 2
Oksalat (H2C2O42H2O) 126 2
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YÖNTEM

1.  Molar veya normal solüsyon haz›rlarken ambalaj üzerinden madde konsantrasyonu ve özgül a¤›rl›¤› mutlaka kontrol et.
Çünkü haz›rlanacak maddeler konsantre çözeltilerdir ancak hemen hemen hiç birisi %100 saf madde içermez. Kullan›lacak
madde miktar›n› hesaplan›rken de bu de¤erleri göz önünde bulundur.

                            Molekül A¤›rl›¤›
Normal Solüsyon  =  ------------------------------------------------------------------

    Valans   X   Özgül A¤›rl›k   X    % Konsantrasyon

2.  Normal de¤eri 1N’den az veya fazla olan solüsyonlar için afla¤›da yaz›l› formülü kullanarak madde miktar›n› hesapla.

Madde Miktar›  =   Normal De¤er   X   (1N için kullan›lacak madde miktar›)

3. Molar de¤eri 1M’den az veya fazla olan solüsyonlar için afla¤›da yaz›l› formülü kullanarak madde miktar›n› hesapla.

Madde Miktar›  =   Molar De¤er   X   (1M için kullan›lacak madde miktar›)

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

1- Cam pipetler mutlaka puvarla kullan›lacak kesinlikle a¤›za al›nmayacakt›r. Çünkü asit ve bazlar yak›c› maddelerdir.
Kaza ile yutulmas› durumunda ciddi yan›klara neden olabilirler.

2- Cilt veya elbiselere yak›c› madde s›çramas› durumunda derhal bölge bol su ile y›kanmal›d›r.
3- Asit solüsyonlar›n› haz›rlarken; suyun üzerine çok az miktarlarda asit ekleyerek solüsyonu haz›rla. Asitler su

ile karfl›laflt›¤›nda ›s› aç›¤a ç›kar ve suyun kaynamas›na neden olur. E¤er asidin üzerine su eklenecek olursa suyun
aniden kaynamas› ve yüksek ›s› cam kab›n k›r›lmas›na ve yan›klara neden olabilir.

KAYNAKLAR
1- Burtis CA, Ashwood ER. Tietz Text Book of Clinical Chemistry, 3r Ed, W.B. Saunders Company, 1999

DA⁄ITIM

Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

SOLÜSYON HAZIRLAMA

Molar ve Normal

Solüsyonlar›n Haz›rlanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR

Solüsyon haz›rlama
Ön ifllemler

AMAÇ : Serolojik testlerde dilüent olarak kullan›lan fosfat tamponu haz›rlamakt›r.

PRENS‹P : Asit ve baz kar›fl›mlar belli özel pH’larda haz›rlanarak di¤er solüsyonlar›n, bu pH’da tamponlanmas›nda
kullan›l›rlar. Nötral pH’da haz›rlanan fosfat buffer saline (PBS) dilüent olarak s›kl›kla serolojik testlerde kullan›lan tampon
solüsyonlardand›r.

PERSONEL SORUMLULU⁄U

1.  Tamponlar›n haz›rlanmas› laboratuvar teknisyeninin sorumlulu¤undad›r.
2. Laboratuvar sorumlusu ise denetimden sorumludur.

MATERYAL

1. Asidik Stok Solüsyon: 1 L distile suda 22.16 g Na2HPO4 eritilerek asidik stok solüsyon (Solüsyon A) haz›rlan›r.
Haz›rlanan bu 0.16M’lük monobazik fosfat tuzun (mono hydrate) pH’s› 5.0’dir.

2. Alkali Stok Solüsyon: 1 L distile suda 22.7g Na2HPO4 eritilerek  alkali stok solüsyon (Solüsyon B) haz›rlan›r.
Haz›rlanan bu 0.16M’l›k dibazik fosfat tuzun (anhidre) pH’s› 9.0’dur.

YÖNTEM

1. Haz›rlanan iki solüsyondan afla¤›da belirtilen hacimlerde kar›flt›rarak, belirten pH’larda tampon solüsyonlar haz›rla.

PH Solüsyon A Solüsyon B

5.5 94 mL 6 mL

7.3 16 mL 84 mL

7.7 7 mL 93 mL      .

2. Kullanmadan önce solüsyonlar›n pH’lar›n› kontrol et.

3. E¤er istenen pH’da de¤ilse küçük hacimlerde solüsyon A veya solüsyon B ekleyerek, istenen pH’daki solüsyonu elde
et.

4. ‹stenen pH’da PBS haz›rlamak için; 9 volüm izotonik tuzlu suya istenen pH’daki PBS’dan 1 volüm ekle.

5. Çal›fl›lacak solüsyonun pH’s›n› kullanmadan önce kontrol et.

KAYNAKLAR
1. Venegen-Tyler: Technical Manual,12th ed. American Association of Blood Banks,1996

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

SOLÜSYON HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO :
Fosfat Tamponun Haz›rlanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

SOLÜSYON HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO :
Fosfat Tamponun Haz›rlanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: ‹mmünohematolojik testlerin yap›lmas› s›ras›nda kullan›lan EDTA solüsyonunu haz›rlamakt›r.

PRENS‹P: Anti-A ve Anti-B, eritrositlerin membranlar›nda bulunan A veya B antijenlerine ba¤lanarak  aglütinasyon yada
lizise neden olurlar. Ba¤lanmalar direkt aglütinasyon olarak kolayca tespit edilir. Ancak kompleman fikse eden IgG yap›s›ndaki
anti-A/anti-B’nin yüksek titrede var oldu¤u serumlarda (kompleman›n CI’n›n ilk komponentleri olarak) h›zl› teknikte
aglütinasyon (stericelly) gizlenir. Bu nedenle sözkonusu kompleman faktörü, flelatör bir ajan olan EDTA içeren tuzlu su
kullan›larak engellenmelidir. Çünkü EDTA flelatör olarak  Ca++’u ba¤larken kompleman moleküllerini kullan›r ve komplemanlar
tutulmufl olur.

PERSONEL SORUMLULU⁄U

1. Solüsyonun haz›rlanmas›ndan laboratuvar teknisyeni sorumludur.
2. Haz›rlanan solüsyonun kontrolü ise laboratuvar sorumlusuna aittir.

MATERYAL

1. Etilen diamin tetra asetik asit, dipotasyum salt dihydrate (K2 EDTA. 2H20) 500g.
2. Sodyum hydroxide (Na 0H) boncuklar. 40g.
3. Normal saline= 0.85% 0.0%(w/v) sodyum cloride 20L.

YÖNTEM

1- 20L izotonik NaCL solüsyonuna 500g K2 EDTA ekle ve kar›flt›r.

2- 1L’l›k bir kaba küçük bir miktar EDTA’l› ‹zotonik NaCl solüsyondan koy ve 40g Na 0H ekle.

3- Kab› manyetik çalkalay›c›ya koyarak; Na0H partiküllerini tam olarak erit. Bu solüsyonu daha sonra 20L’l›k bir kaba
aktar.

4- Solüsyonu iyice kar›flt›r ve bir gece bekle. Böylece tüm kimyasallar›n tam erimesini sa¤la.

5- Ertesi gün solüsyonu kullanmadan önce tekrar kar›flt›r. Solüsyonun haz›rlan›fl gününü etiketlerde belirt .

NOTLAR

1- Her EDTA-izotonik NaCL banyosunun; insan serumu ile koyun eritrositlerinin lizisini (birçok immünoloji laboratuvar›ndan
elde edilebilir) inhibe etti¤i gösterilmelidir.

2- EDTA-izotonik NaCl solüsyonunun osmalaritesi 450 m0sm/kg; pH’s› 6.7=0.2 olmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Venegen-Tyler: Technical Manual, 12th ed. American Association of Blood Banks,1996

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

SOLÜSYON HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO : H›zl› Çapraz Karfl›laflt›rma ‹çin

EDTA-‹zotonik Tuz  Solüsyonu Haz›rlanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

DOKÜMAN NO :

SOLÜSYON HAZIRLAMA

H›zl› Çapraz Karfl›laflt›rma ‹çin

EDTA-‹zotonik Tuz  Solüsyonu Haz›rlanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Konsantre solüsyonlar›n istenilen dilüsyonunun yap›lmas›d›r.

PERSONEL  SORUMLULU⁄U

1. Solüsyonun haz›rlanmas› laboratuvar teknisyeninin sorumlulu¤undad›r.
2. Kontrol ve denetim laboratuvar uzman›n›n sorumlulu¤undad›r.

YÖNTEM

1. Konsantre solüsyonlar› dilüe duruma getirmek için afla¤›daki formülü kullan.

                        V1 x C1  =  V2 x C2

V1 : Orijinal hacim     C1 : Orijinal konsantrasyon

V2 : Final hacim         C2 : Final konsantrasyon

Örnek: Mevcut % 30’luk albüminden, % 6’l›k 2 mL albümin haz›rlanmas› için afla¤›daki ifllem yap›l›r.

V1x30 = 2x6            V1x30 = 12                   V1= 0.4 ml

Böylece % 30’luk albüminden  0.4 ml, 1.6 ml tuzlu suya eklenir ve %6’l›k 2ml albümin elde edilir.

Daha küçük hacimler için 4- 16 damla fleklinde ölçüm kullan›l›r.

KAYNAKLAR
1. Michael Smith, Jerry March: March’s Advanced Organic Chemistry; Reactions,Mechanisms and Structure; 5 th ed.

2001
2. Venegen-Tyler: Technical Manual,12th ed. American Association of Blood Banks,1996

DA⁄ITIM

Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/1

SOLÜSYON HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO :
Yüzdelik Solüsyonlar›n Haz›rlanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Antikor titrasyonunun yap›laca¤› serum örneklerinin dilüsyonlar›n›n yap›lmas›d›r.

PRENS‹P : Dilüsyon, belli bir yo¤unluktaki (konsantrasyon) çözeltinin de¤iflik yo¤unlukta yeni bir çözelti haline getirilmesidir.
Bunun için en kolay yöntem seri suland›rmad›r. Antikor titrasyonu yap›lacak serum örnekleri de, tuzlu su veya di¤er
suland›r›c›lar (dilüentler) ile suland›r›larak dilüe edilir. Dilüe edilen bir solüsyondaki her bir serum örne¤inin hacmi, genel
olarak 1 ünit olarak belirtilir. Örne¤in 1/10’luk bir dilüsyonun yap›labilmesi için 9 ml tuzlu suda 1ml test serumu olmas›
gerekir. Bu flekilde bir dilüsyonun yap›ld›¤› çözeltide, 10 ölçülük toplam hacimde 9 ölçü dilüent, 1 ölçü test serumu bulunur.
Her 10 mL’lik örnek bu flekildeki dilüsyon ile 1/10 = 0.1 fleklinde dilüsyon yap›lm›fl olur.

PERSONEL SORUMLULU⁄U

1. Dilüsyonu yapmak laboratuvar teknisyeninin sorumlulu¤udur.
2. Sonucun onay› ve denetim laboratuvar uzman›n›n sorumlulu¤undad›r.

YÖNTEM

1. Eklenmesi gereken dilüent miktar›n› bulmak için afla¤›daki formülü kullan.

                                                               Eldeki serumun dilüsyon oran›           Eldeki serumun hacmiSuland›rma Faktörü =
           Sonuç serumun istenen dilüsyonu 

=
     Total  serumun hacmi

 
Örne¤in dilüsyon oran› 1/2 olan mevcut bir çözeltiden, dilüsyon oran› 1/10 olan 100ml’lik yeni bir çözelti haz›rlamak
için, eldeki mevcut çözeltiden ne kadar eklemek gerekti¤ini flu flekilde bul:

                                                                     2     =   X

                                                                    10       100

               x = 20 yani 20 mL serum, 80 mL dilüent eklenecek 100mL’lik 1/10 dilüsyon sa¤lan›r.

2. Belli bir dilüsyon oran› olan çözeltinin, yeni bir hacime getirildi¤inde oluflacak dilüsyon oran›n›n bulunmas› için de
yöntem 1. maddede verilen formülü  kullan.

Örne¤in dilüsyon oran› 1/2 olan 1 ml’lik çözelti 4 ml izotonik ekleyerek yeni bir çözelti haline getirilirse, yeni
çözeltinin dilüsyon oran›n› flu flekilde bul.

 2    
=

   1

 X         5              X = 10   Yani 1/10’luk dilüsyon elde edilir.

KAYNAKLAR
1.  Venegen-Tyler: Technical Manual,12th ed. American Association of Blood Banks,1996
2.  Michael Smith, Jerry March: March’s Advanced Organic Chemistry; Reactions, Mechanisms and Structure;5 th ed.

2001

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/1

IMMUNOHEMATOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO :
Serum Dilüsyonu
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN
Dr. Sevinç Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

IMMUNOHEMATOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO :
Serum Dilüsyonu
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KMTD KAN MERKEZ‹

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

302

DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Tüplerin etiketlenmesi

AMAÇ: Serolojik testlerde kullan›lacak eritrosit süspansiyonunun haz›rlanmas›d›r.

PRENS‹P: Ertirositler ile serumun birbirine oran› aglütinasyonun duyarl›l›¤› aç›s›ndan çok önem tafl›maktad›r. %2-4’lük
oran aglütinasyon testleri için uygundur. Ticari olarak haz›rlanm›fl hücre süspansiyonlar› hücre süspansiyonu haz›rlarken
önemli bir yol gösterici olmaktad›r.

SORUMLU PERSONEL

Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir.

MATERYAL

1. Test tüpleri
2. Kontrol damlal›klar
3. Santrifüj
4. Serum fizyolojik

ÖRNEK

Flebotomi ile al›nan kan örne¤i

YÖNTEM

YIKANMAMIfi HÜCRE SÜSPANS‹YONU

1. Tüpleri etiketlendir. PRO (.....) Tüp etiketlendirme
2.  Örnek tüpünün dibindeki hücrelerden 1-2 damla alarak hücre süspansiyonu haz›rla
3. Reajen test kontrolü ile karfl›laflt›rarak kiraz rengi olacak flekilde serum fizyolojik ekle
4. E¤er renk koyu olursa istenilen elde edilene kadar serum fizyolojik ekle
5. E¤er renk aç›k olursa istenilen elde edilene kadar hücre damlas›ndan ekle. 1 dakika süre ile santrifüj et Süpernatan

s›v›y› at. Serum fizyolojik ekleyerek yeniden süspansiyon elde et
6. Bir tahta aplikatör yard›m› ile art›k ve fibrinleri al
7. Test için hücre süspansiyonu haz›rd›r

YIKANMIfi HÜCRE SÜSPANS‹YONU

1. Tüpleri etiketlendir. PRO (.....) Tüp etiketlendirme
2. Örnek tüpünün dibindeki hücrelerden 1-2 damla alarak hücre süspansiyonu haz›rla
3. Yeniden hücre süspansiyonu yapabilmek için tüpün 3/4 ünü serum fizyolojik ile doldur
4. Yüksek h›zda 1 dakika süre ile santrifüj et. Süpernatan s›v›y› at
5. Bir tahta aplikatör yard›m› ile art›k ve fibrinleri al. Reajen hücre süspansiyonu ile kontrol ederek kiraz rengi elde

edilene kadar serum fizyolojik ekle
6. E¤er renk çok koyu olursa istenilen renk olana kadar serum fizyolojik ekle
7. E¤er renk çok aç›k ise 3 ile 6 basamaklar› tekrarla
8. Test için hücre süspansiyonu haz›rd›r

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SONUÇLAR VE YORUM

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Uygun y›kama yap›lmamas›na ba¤l› hemoliz oluflursa yanl›fl sonuçlar elde edilebilir.
Çok yo¤un ya da çok dilüe süspansiyonlar yalanc›-pozitif ya da yalanc›-negatif sonuçlara neden olurlar.

KAL‹TE KONTROL

Ticari olarak % 2-4’lük haz›rlanan eritrosit süspansiyonu ile haz›rlanan süspansiyon karfl›laflt›r›l›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. ‹nsan antiglobulini eklemek gereken tüm testlerin prosedürleri
2. Tüp etiketleme

AMAÇ: Serumdaki ba¤l› olmayan proteinlerin uzaklaflt›r›lmas›d›r.

PRENS‹P: Hem direkt hem de indirekt antiglobulin testinde insan antiglobulini eklemeden önce ba¤l› olmayan serum
proteinlerinin uzaklaflt›r›lmas› gereklidir. Bu seyreltme ifllemi serum fizyolojik ile defalarca y›kanarak gerçeklefltirilebilir.

SORUMLU PERSONEL

Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir.

MATERYAL

1. Serum fizyolojik
2. Test tüpleri
3. Kalibre edilmifl otomatik hücre y›kay›c›

ÖRNEK

Test edilecek hücreler

YÖNTEM

1. Tüpleri etiketlendir

2. Hangi prosedür yap›l›yorsa o testin SOP’sine göre hücre y›kanmas› gereken ana kadar yap›lmas› gerekenleri yap

3. Santrifüjün tafl›ma bölmelerine tüpleri yerlefltir. Üreticinin uyar›lar› gere¤ince programla

4. Hücre y›kay›c›y› çal›flt›r

5. En son y›kamadan sonra eritrosit sütunlar›n›n kuru oldu¤undan emin ol

6. ‹lgili SOP uyar›nca test prosedürünü bitir

SONUÇLAR VE YORUM

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Yetersiz y›kama sonras› hemoliz ya da eritrositlerde kay›p oluflabilir. Yanl›fl sonuç al›nabilir. Ba¤lanmam›fl antiglobulin
ile nötralizasyon sonucu y›kamada yetersizlik oluflur ve yalanc› pozitif sonuçlara yol açar

2. E¤er y›kama ifllemi geciktirilir veya herhangi bir nedenle aksarsa yalanc› negatif sonuç al›nabilir.

KAL‹TE KONTROL

Belli aral›klarla otomatik hücre y›kay›c›n›n kalibrasyonu yap›lmal›d›r. PRO (.....) Serolojik santrifüj kalibrasyonu prosedürü

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri)

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual , 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott- Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok takibi ve kan ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. ‹nsan antiglobulini eklemek gereken tüm testlerin prosedürleri
2. Tüp etiketleme

AMAÇ: Serumdaki ba¤l› olmayan proteinlerin uzaklaflt›r›lmas›d›r.

PRENS‹P: Hem direkt hem de indirekt antiglobulin testinde insan antiglobulini eklemeden önce ba¤l› olmayan serum
proteinlerinin uzaklaflt›r›lmas› gereklidir. Bu seyreltme ifllemi serum fizyolojik ile defalarca y›kanarak gerçeklefltirilebilir.

SORUMLU PERSONEL

Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir.

MATERYAL

1. Serum fizyolojik
2. Test tüpleri
3. Kontrol damlal›klar›
4. Kalibre edilmifl santrifüj

ÖRNEK

Test edilecek hücreler

YÖNTEM

1. Tüpleri etiketlendir
2. Hangi prosedür yap›l›yorsa o testin SOP’sine göre hücre y›kamas› gereken ana kadar yap›lmas› gerekenleri yap
3. Her y›kamadan önce eritrositleri yeniden süspanse et. Her tüpün 3/4 ü serum fizyolojik olacak flekilde doldur
4. Tüpü önerilen zaman ve h›zda santrifüj yap
5. Supernatan s›v›y› dök (3. ve 4. basamaklar en az 3 defa tekrarlanmal›d›r)
6. En son y›kamadan sonra serum fizyolojikli bölümü dök
7. ‹lgili SOP uyar›nca test prosedürünü bitir

SONUÇLAR VE YORUM

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Yetersiz y›kama sonras› hemoliz ya da eritrositlerde kay›p oluflabilir. Yanl›fl sonuç al›nabilir. Ba¤lanmam›fl antiglobulin
ile nötralizasyon sonucu y›kamada yetersizlik oluflur ve yalanc› pozitif sonuçlara yol açar

2. E¤er y›kama ifllemi geciktirilir veya herhangi bir nedenle aksarsa yalanc› negatif sonuç al›nabilir.

KAL‹TE KONTROL

Serolojik testler için kullan›lacak santrifüjün belli aral›klarla kalibrasyonu yap›lmal›d›r PRO(.....) Serolojik santrifüj kalibrasyonu
prosedürü.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Testlerin sonuçlar›n›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi s›ras›nda standart kriterlerin kullan›lmas›d›r.

PRENS‹P : Antijen-antikor reaksiyonunun en önemli görülebilen sonucu hemoliz ve aglütinasyondur. Testlerin sonuçlar›n›n
ayn› de¤erlendirilmesi amac›yla aglütinasyonun okuma, derecelendirme ve kay›t aflamas›nda standardizasyonu çok önem
tafl›maktad›r (Ayna ile aglütinasyonun daha belirgin hale getirildi¤i optik aletler kullan›labilir. Mixed field reaksiyonlar›n
tan›s›nda mikroskop önemli bir yer tutar. Rutinde mikroskop gerekli de¤ildir).

SORUMLU PERSONEL

Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir.

MATERYAL

1. Test tüpleri
2. Kalibre edilmifl santrifüj
3. Mikroskop

ÖRNEK

Test edilecek hücreler

YÖNTEM

1. Planlanan zaman ve h›zda tüpleri santrifüj yap.

2. Hücre sütunu çevresindeki serum ve reajeni hemoliz aç›s›ndan gözle.

3. Nazikçe tüpü sallayarak hücre süspansiyonu yeniden elde et.

4. Hücre sütunu yeniden süspansiyon haline gelince sallamay› durdur.

5. Yeniden süspansiyon haline getirilen hücre kümesini gözle. Pürüzsüz, homojen bir süspansiyon olmas› negatif sonuç
olarak;  berrak bir zeminde kaba aglütinatlar›n olmas› pozitif sonuç olarak yorumlan›r.

6. Aglütinasyonu yorum bölümünde olan kriterler ile derecelendir.

7. fiüpheli aglütinasyon sonuçlar› olursa mikroskopta gözle. Ya hücre süspansiyonunu temiz bir lam üzerine dökerek
ya da mikroskop tüp tutucu yard›m›yla direkt tüpte incele.

8. Sonuçlar› oku, derecelendir ve h›zla kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Eritrositlerin aglütinasyon yada hemolizi pozitif sonuç olarak yorumlan›r.
2. Aglütinasyon ya da hemoliz olmamas› negatif sonuç olarak yorumlan›r.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Hücre sütunlar›n›n yeniden süspansiyon edilmesinde çok sert veya çok hafif çalkalanmas› yanl›fl sonuçlara yol açar.
2. Hücre süspansiyonu yeniden elde edildikten sonra çalkalamaya hala devam edilirse reaksiyonun kuvveti azalabilir.
3. Mikroskop ile aglütinasyon oldu¤u teyit edilebilir.
4. Mikroskopik mixed field olmas› kemik ili¤i nakli sonras›, transfüze edilen yenido¤anlar ve travmal› hastalarda görülür.
5. Üreticinin aglütinasyon okuma için önerdi¤i direktiflere mutlaka uyulmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

REAKS‹YON DE⁄ERLEND‹RME

++++ Bir tek aglütinat, serbest eritrosit yok
+++ Bir kaç büyük aglütinat, serbest eritrosit yok
++ Çok say›da büyük ve küçük aglütinat, serbest eritrosit yok
+ Çok say›da küçük aglütinat, zeminde serbest eritrosit var
Negatif (0) Makroskobik ve mikroskobik aglütinat, hemoliz yok
Hemoliz (H) Hemoliz
Mikroaglutinasyon Makroskopik olarak negatif, baz› alanlarda mikroskopik 6-8 eritrositden oluflan aglütinat
(m+)
fiüpheli Makroskobik olarak negatif, çok nadir alanlarda mikroskobik 6-8 eritrositden oluflan

aglütinat
Rulo oluflumu (R) Mikroskobik olarak kümeler para dizisi fleklinde
Mixed field (MF) Çok say›da büyük ve küçük aglütinat, serbest eritrosit var
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. ABO grup tayini tüp yöntemi ile
3. Zay›f antijenik kan gruplar›

AMAÇ: Donör ve al›c›larda ABO kan grubunu saptamakt›r.

PRENS‹P: Eritrosit yüzeyindeki antijenlerin varl›¤› veya yoklu¤u hücrelerin uygun antikorlarla muamele edilmesi ve
aglütinasyon gözlenmesi ile yap›l›r. Aglütinasyon olmamas› negatif sonuç olarak de¤erlendirilir ve karfl›l›k olan antijenin
bulunmad›¤›n› ifade eder. Bilinen bir reajen ile eritrositlerin aglütinasyonunun olmas› pozitif test olarak de¤erlendirilir ve
eritrositlerde karfl›l›k gelen antijenin varl›¤›n› gösterir

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Zay›f antijenik A ve B subgruplar›, beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar
uzman›na göstermek zorundad›r. Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. Monoklonal anti-A
2. Monoklonal anti-B
3. Anti-AB (donör kanlar›nda)
4. Lam ya da özel test pla¤›
5. Aplikatör çubuklar (tahta veya plastik tek kullan›ml›k)

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.

ÖRNEK

Slayt testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r (Baz› üreticiler slayt testinin
tam kan ile baz›lar› ise serum fizyolojik, serum ya da plazma ile eritrosit hücre süspansiyonunun seyreltilmesinden sonra
çal›fl›lmas›n› önermektedirler).

YÖNTEM

1. Temiz lamlar›n kenar›na s›ras› ile anti-A, anti-B, anti-AB yaz.

2. Üzerinde anti-A yaz›l› lama 1 damla anti-A damlat.

3. Üzerinde anti-B yaz›l› lama 1 damla anti-B damlat.

4. Üzerinde anti-AB yaz›l› lama 1 damla anti-AB damlat.

5. Slaytlar›n üzerindeki her reajen damlas› üzerine 1 damla iyi kar›flt›r›lm›fl  eritrosit süspansiyonundan (Serum fizyolojik,
serum ya da plazma ile elde edilmifl) test edilmek üzere damlat. Do¤ru hücre konsantrasyonunun kullan›lmas› için
üreticinin önerilerine mutlaka uy.

6. Her reaje için ayr› aplikatör çubuklar kullanarak reajen ve eritrositleri kar›flt›r. Kar›fl›m› yaklafl›k  20mm x 40mm’lik
bir alana yay

7. Lamlar sürekli olarak hafifçe öne arkaya do¤ru hareket ettirerek 2 dakika kadar salla. Lamlar› hiçbir zaman ›s›t›lm›fl
bir yüzey üzerine koyma.

8. Tüm lamlar›n üzerindeki reaksiyonlar› okuyarak, de¤erlendirip kaydet

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Slayt testi hasta veya donörlerde ABO antikorlar›n›n saptanmas›nda uygun de¤ildir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Slayt testinde, teknisyen tüp testine göre yüksek oranda direkt örnek ile karfl› karfl›ya kalma riski alt›ndad›r. Personel
biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

Anti-A Anti-B Anti-AB GRUP

- - - O
+ - + A
- + + B
+ + + AB

SONUÇLAR VE YORUM

1. ABO reajenlerinin herhangi biri ile kuvvetli aglütinasyon pozitif sonuç olarak de¤erlendirilir.
2. 2 dakika sonunda pürüzsüz bir eritrosit süspansiyonunun olmas› negatif sonuç olarak de¤erlendirilir.
3. Zay›f ya da flüpheli reaksiyonlar gözlenirse test, tüp yöntemi ile yenilenmelidir.
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Tüplerin etiketlenmesi
2. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
3. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelenmesi ve kaydedilmesi
4. Zay›f antijenik kan gruplar›

AMAÇ: Donör ve Al›c›larda ABO kan grubunu saptamakt›r.

PRENS‹P: Eritrosit yüzeyindeki antijenlerin varl›¤› veya yoklu¤u hücrelerin uygun antikorlarla muamele edilmesi ve
aglütinasyon gözlenmesi ile yap›l›r. Bu yönteme forward gruplama denir. Aglütinasyon olmamas› negatif sonuç olarak
de¤erlendirilir ve karfl›l›k olan antijenin bulunmad›¤›n› ifade eder.  Bilinen bir reajen ile eritrositlerin aglütinasyonunun olmas›
pozitif test olarak de¤erlendirilir ve eritrositlerde karfl›l›k gelen antijenin varl›¤›n› gösterir. Reverse gruplama ise A (A1) ve
B hücreleri ile flüphelenilen ABO kan grubu antikorlar›n›n serum veya plazmada varl›k veya yoklu¤unu aglütinasyon ile
gösterilmesidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Zay›f antijenik A ve B subgruplar›, forward ve reverse tiplendirmede beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen
sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r. Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na
aittir.

MATERYAL

1. Monoklonal anti-A
2. Monoklonal anti-B
3. Anti-AB (donör kanlar›)
4. ‹nsan test hücreleri (A1 ve B). Ticari olarak elde edilebilir ya da her gün kullan›ml›k % 2-5’lik süspansiyonu test

edecek laboratuvar haz›rlayabilir. A2 hücrelerinin kullan›m› iste¤e ba¤l›d›r.
5. 10x75 mm deney tüpü
6. Plastik transfer pipeti
7. Serum fizyolojik
8. Camayazar kalem
9. Serolojik santrifüj (900-1000 x g kalibre edilmifl)
10. ‹nkübator, 37 °C
11. Kronometre

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.

ÖRNEK

Tüp  testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde reajen haz›rlanmal›d›r. ABO testi için flebotomi s›ras›nda al›nan
kan örne¤i kullan›l›r. Eritrositler do¤al serum, plazma yada serum fizyolojik yada y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte
süspansiyon haline getirilerek kullan›l›r.
Örnek tüpünde koruyucu s›v› varsa saklama sürelerine özen gösterilmelidir.

1. Oksalat ve sodyum sitrat içeren tüp kullan›ld›¤›nda kan örne¤i 14 gün
2. ACD ve CPD içeren tüp kullan›ld›¤›nda 28 gün
3. CPDA-1 içeren tüp kullan›ld›¤›nda 35 gün kan örnekleri saklanabilir.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/4
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

YÖNTEM

Eritrositlerin Test Edilmesi: ABO Tayini (Forward Gruplama)

1. Serum fizyolojik kullanarak test edilecek kan örne¤inin % 3-5’lik eritrosit süspansiyonunu haz›rla. Eritrosit süspansiyonu
haz›rlama prosedürü PRO (.....).

2. Üç adet temiz deney tüpü al. S›ras›yla tüplerin üzerine anti-A, anti-B ve anti-AB yaz. Tüp etiketlendirme prosedürü
PRO (.....).

3. ‹smine karfl›l›k gelen antiserumdan her bir tüpe 1 damla damlat.

4. Transfer pipeti ile 1 damla haz›rlanan eritrosit süspansiyonundan her bir tüpe ekle.

5. Tüpleri nazikçe çalkala, eritrosit ve antiserumun iyice kar›flmas›n› sa¤la.

6. 15-30 saniye süre ile santrifüj yap.

7. Tabanda çöken eritrositleri tüpleri hafifçe çalkalayarak resüspanse et. Aglütinasyon için yeniden de¤erlendir.

8. Her tüp için sonuçlar› oku, yorum yap ve kaydet. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
prosedürü PRO (.....).

Serumun Test Edilmesi: ABO Serum Testi (Reverse Gruplama)

1. ‹ki adet temiz deney tüpü al. Üzerlerine s›ras›yla A1, B test hücresi yazarak etiketlendir (E¤er ek olarak A2 hücresi
kullan›lacaksa ona uygun tüpü de etiketlendir).

2. Her tüpe test örne¤ine ait 2-3 damla serum ekle.

3. Her bir tüpe üzerinde ad› yaz›l› test hücresinden 1 damla ekle.

4. Tüpleri hafifçe çalkala, eritrosit ve serumun kar›flmas›n› sa¤la.

5. 15-30 saniye süre ile santrifüj et.

6. Hücrelerin üzerindeki serumda hemoliz var m› kontrol et.

7. Tabanda çöken eritrositleri tüpleri hafif çalkalayarak resüspanse et. Aglütinasyon için yeniden de¤erlendir.

8. Her tüp için sonuçlar› oku, yorum yap ve kaydet. Reaksiyonlar›n okunma, derecelendirme ve kay›t etme prosedürü
PRO (.....)

SONUÇLAR VE YORUM

1. Aglütinasyon ve/veya  hemoliz pozitif test sonucu olarak de¤erlendirilir.
2. Homojen bir süspansiyon varsa, aglütinasyon ve hemoliz gözlenmiyorsa sonuç negatif olarak de¤erlendirilir.
3. Serum ve hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç verilmeden evvel uyumsuzluk yapan sorun

çözümlenmelidir.
4. Forward ve reverse gruplama sonuçlar› afla¤›daki flemaya göre de¤erlendirilir.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/4
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. ‹ki pozitif ve iki negatif beklenen sonuç elde edilemezse ABO uyumsuzlu¤u söz konusudur. Ço¤unun nedeni teknik
konulard›r. Bunlar: Kan örnekleri, test tüpleri, lamlar›n yetersiz etiketlenmesi, hücre süspansiyonunun uygun
haz›rlanmam›fl olmas›, sekreter hatalar›, hemolizli örne¤in yetersiz de¤erlendirilmesi, üreticinin uyar›lar›na uyulmamas›,
santrifüjün do¤ru kalibre edilmemifl olmas›, santrifüj s›ras›nda ›s›nma, reajenlerin kontamine olmas›d›r. Tüm bu
aksakl›k olabilecek nedenler gözden geçirilmelidir.

2. ABO uyumsuzluklar›; e¤er ilk testte eritrositler serum ya da plazmada süspansiyon haline getirildi ise ayn› örnek
serum fizyolojik ile süspansiyon yap›l›p  tekrarlanarak sorun çözülmeye çal›fl›l›r.

3. Anormal zay›f aglütinasyon, zay›f antijenik kan gruplar› aç›s›ndan de¤erlendirilmelidir. PRO (.....).
4. Forward gruplamada beklenmedik negatiflik; antijen yap›m›n› bask›layan lösemi, lenfoma gibi patolojiler, prematürite,

yaflam›n ilk 6 ay› ve yafll›l›k sorgulanmal›d›r. Zay›f reaktif antijenlerin reaksiyonunu kuvvetlendirmek için hastan›n
eritrositleri karfl›l›k gelen antiserumlar› ile oda ›s›s›nda  30 dakika enkübe edilir.

5. Forward gruplamada beklenmedik pozitiflik; kazan›lm›fl antijenler, so¤ukta reaktif antikorlar (Allo, oto), poliaglütinasyon,
anormal yüksek düzeyde serum proteinleri aç›s›ndan inceleme yap›lmas› gerekir.

6. Reverse gruplamada beklenmedik negatiflik; (+4) olmas› gereken reaksiyonun gözlenmemesidir. ‹soaglütininin zay›f
olmas› ya da olmamas› antikor yap›m›n›n az olmas› veya yap›lamad›¤›n› gösterir. Yenido¤an ve yafll›larda düflük
izohemaglütinin titresi, hipogamaglobulinemi ile seyreden patolojiler (Kronik lenfositer lösemi, lenfoma), konjenital
agamaglobulinemi, immün yetmezli¤i olan hastalar, kemik ili¤i transplantasyonu yönünden inceleme yap›lmas›
gerekir. Reverse grup reaksiyonunu kolaylaflt›rmak için hastan›n serumu ile A1 ve B hücreleri ile oda ›s›s›nda 30
dakika inkübe edilir.

7. Reverse gruplamada beklenmedik pozitiflik; rulo formasyonu ya da psödoaglütinasyon ile gözlenir. multiple myelom,
makroglobulinemi gibi patolojilerde artm›fl serum globulinleri, fibrinojen art›fl› ve  plazma geniflleticileri ile oluflabilir.
Hastan›n eritrositlerinin birkaç defa serum fizyolojik ile y›kanmas›ndan sonra test tekrarlanmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

1. Her bir ABO reajeni bilinen negatif ve pozitif hücreler kullan›larak her gün kontrol edilecektir. Günlük reajen kalite
kontrol prosedürü PRO (....).

2. Kan grubu AB saptanan her kiflide otokontrol çal›fl›lacakt›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/4

Anti-A Anti-B Anti-AB A1 Hücresi B Hücresi

O Grubu Negatif Negatif Negatif Pozitif Pozitif
A Grubu Pozitif Negatif Pozitif Negatif Pozitif
B Grubu Negatif Pozitif Pozitif Pozitif Negatif

AB Grubu Pozitif Pozitif Pozitif Negatif Negatif
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/4
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. ABO grup tayini tüp yöntemi ile
3. Zay›f antijenik kan gruplar›
4. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi

AMAÇ: Donör ve al›c›larda ABO kan grubunu saptamakt›r.

PRENS‹P: Eritrositlerdeki antijenlerin ve serumda antikorlar›n saptanmas› için U veya V tabanl› 96 çukurcuklu plastik
mikrotitrasyon plaklar› kullan›lmas›d›r. Eritrosit süspansiyonu ve antiserumlar çukurcuklarda kar›flt›r›l›r, santrifüj edilir ve
de¤erlendirilir. Düflük konsantrasyonda eritrosit kullan›ld›¤› için di¤er aglütinasyon yöntemlerinden daha duyarl› olup çok
az antiserum kullan›ld›¤› için daha ekonomiktir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r.
Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. Monoklonal anti-A
2. Monoklonal anti-B
3. Monoklonal Anti-AB
4. U tabanl› mikrotitrasyon pla¤›
5. Serum fizyolojik
6. Serolojik santrifüj (900-1000 x g kalibre edilmifl, mikroplak rotorlu)
7. Pastör pipeti veya otomatik pipet

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.

ÖRNEK

Mikroplak testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r. ABO testi için flebotomi
s›ras›nda al›nan kan örne¤i kullan›l›r. Eritrositler do¤al serum, plazma, serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum
fizyolojikte süspansiyon haline getirilerek kullan›l›r.
Örnek tüpünde koruyucu s›v› varsa saklama sürelerine özen gösterilmelidir.

1. Oksalat ve sodyum sitrat içeren tüp kullan›ld›¤›nda kan örne¤i 14 gün
2. ACD ve CPD içeren tüp kullan›ld›¤›nda 28 gün
3. CPDA-1 içeren tüp kullan›ld›¤›nda 35 gün kan örnekleri saklanabilir.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

YÖNTEM

Eritrositlerin Test Edilmesi: ABO Tayini (Forward Gruplama)

1. U tabanl› mikropla¤›n her ayr› temiz kuyucu¤una birer damla anti-A ve anti-B damlat. E¤er anti-AB testleri yap›lacaksa
3. kuyucu¤a bu reajeni ekle.

2. Antiserum içeren her kuyucu¤a 1 damla % 2-5’lik serum fizyolojikli eritrosit süspansiyonundan 1 damla ekle.

3. Çukurcuklar›n içeri¤ini pla¤›n kenar›na vurularak yavaflça kar›flt›r.

4. Üreticinin uyard›¤› flekilde pla¤› uygun devirde santrifüj et.

5. Hücre birikintilerini elle vurarak yada mekanik bir çalkalay›c› ile resüspanse et.

6.  Sonuçlar› oku, yorumla ve kaydet. Eritrosit test sonuçlar›n› ABO reverse gruplama ile karfl›laflt›r.

Serumun Test Edilmesi: ABO Serum Testi (Reverse Gruplama)

1. U tabanl› mikrotitrasyon pla¤›n›n temiz çukurcuklar›na 1 damla % 2-5’lik A1 ve B hücre süspansiyonundan damlat.
E¤er A2 eritrositler de test edilecekse 3. çukurcu¤a A2 hücreleri damlat.

2. Her çukurcu¤a test edilecek serum yada plazmadan birer damla damlat.

3. Çukurcuklar›n içeri¤ini pla¤›n kenar›ndan nazikçe vurarak kar›flt›r.

4. Sonuçlar› oku, yorumla ve kaydet. ABO forward gruplama ile saptanan sonuçlarla karfl›laflt›r. Zay›f serum reaksiyonlar›n›n
kuvvetlendirilmesi için plaklar› oda ›s›s›nda 5-10 dakika süre ile enkübe et. Santrifüj yap, yeniden oku, de¤erlendir
ve kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Eritrosit test çukurcuklar›n›n herhangi birinde aglütinasyon olmas› ya da serum test çukurcuklar›nda hemoliz ya da
aglütinasyon olmas› pozitif sonuç olarak yorumlan›r.

2. Çukurcuklar›n dibindeki hücrelerin resüspansiyonundan sonra pürüzsüz bir eritrosit süspansiyonu elde ediliyorsa
sonuç negatif olarak yorumlan›r.

3. ABO testlerinin yorumlanmas› ABO tayini tüp ve lam yönteminde belirtildi¤i gibi yap›l›r.
4. Serum ve hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç verilmeden evvel uyumsuzluk yapan sorun

çözümlenmelidir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR:

Forward veya reverse gruplama aras›nda uyumsuzluk olursa “ABO Tayini Tüp Yöntemi” prosedürü “S›n›rlamalar ve Notlar”
bölümüne bak›n›z.

KAL‹TE KONTROL

Reajenler uygun kontroller ile her gün test edilmelidir. Günlük reajen kalite kontrol prosedürü PRO (.....).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3



ABO Tayini (Forward ve Reverse)

Mikroplak Testi

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

318

DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. ABO grup tayini tüp yöntemi ile
2. Reaksiyonlar›n okunmas›, s›n›flamas›, kaydedilmesi
3. Hücre y›kama

AMAÇ; Zay›f A yada B subgruplar›n›n adsorbsiyon ve elüsyon yöntemleri ile do¤rulanmas›d›r.

PRENS‹P; Zay›f A ya da B antijeni olan eritrositler anti-A ya da Anti-B ile aglütine olmayabilirler. Ancak spesifik antikorlar›
adsorblayabilirler. Adsorblanan antikorun elüsyonla uzaklaflt›r›lmas› bilinen spesifikli¤e sahip antikorla reaksiyona girme
kapasitesi bulunan aktif antijenin varl›¤›n›n gösterilebilmesini sa¤lar.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r.
Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. ‹nsan anti-A ve / veya anti-B (Baz› monoklonal ABO gruplama antiserumlar› pH ve osmolarite de¤iflikliklerine çok
hassast›r. Adsorbsiyon / elüsyon testlerine uygun olmayabilirler).

2. Elüsyon solüsyonu / organik çözücü
3. ‹nsan test hücreleri
4. 10x 75 mm deney tüpü
5. Plastik transfer pipeti
6. Serum fizyolojik
7. Camayazar kalem
8. Serolojik santrifüj (900-1000 x g kalibre edilmifl)
9. ‹nkübator, 37°C
10. Kronometre

ÖRNEK

Test edilecek hücreler

YÖNTEM

1. Test edilecek eritrositlerin 1 ml' sini serum fizyolojik ile en az 3 defa y›ka. Son y›kamadan sonra süpernatan› at.

2. Y›kanm›fl hücrelerin üzerine e¤er zay›f A variant›ndan flüphe duyuluyorsa 1 ml anti-A antiserumu  ya da zay›f B
variant›ndan flüphe duyuluyorsa 1 ml anti-B antiserumu ekle.

3. Hücreler ile antiserumu  kar›flt›r. Aral›kl› olarak kar›flt›rmak kayd›yla 4°C’de 1 saat enkübe et.

4. Eritrositlerin toplanmas› için kar›fl›m› santrifüj et. Süpernatan antiserumu at.

5. Eritrositleri temiz bir test tüpüne aktar.

6. Eritrositleri bol miktarda (10 ml veya daha fazla), 4°C serum fizyolojik ile en az 8 defa y›ka. Son y›kamadan sonra
süpernatan›; serbest antikor yönünden test etmek için sakla.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

7. Y›kanm›fl eritrosit süspansiyonuna eflit miktarda serum fizyolojik ekle ve iyice kar›flt›r.
8. ABO antikorlar›n›n temizlenmesi için uygun bir elüsyon yöntemi kullan. Örne¤in: Hücrelerden antikorlar›n

kald›r›labilmesi için ›s› ya da dondurma eritme elüsyon yöntemini kullan.
9. Eritrositlerin toplanmas› için kar›fl›m› santrifüj et. Süpernatan eluat› temiz bir test tüpüne aktar.
10. Eluat› ve en son y›kanm›fl solüsyonu (6. aflamadaki) 3 tane grup O hücreleri ve karfl›l›k gelen antijenlerle (anti-A

flüpheleniliyorsa A1  hücreleri, anti-B ise B hücreleri) test et. 2 damla eluate veya y›kanm›fl hücrelerden 1damla ekle,
37°C 15 dakika enkübe edilip indirekt antiglobulin testini uygulay›p h›zl› santrifüj sonras› aglütinasyonu test et.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Herhangi bir fazda eluat tüm üç antijen pozitif hücrelerle reaksiyona giriyorsa
a- Tüm fazlarda her üç O grup hücrelerinde eluate reaksiyon vermiyorsa
b- Tüm alt› adet hücre ile sonuç y›kama solüsyonu reaksiyon vermiyorsa;
eluat da anti-A ya da anti-B varl›¤› ya da test hücrelerin üzerinde A ya da B antijeninin varl›¤› do¤rulanm›fl olur. E¤er
eluat A yada B hücreleri ile reaksiyona girmezse antijeni eksprese etmedi¤ini, karfl›l›k gelen antikoru adsorbe
edemedi¤ini gösterir. Bir olas›l›k olarak da eluat›n do¤ru bir flekilde haz›rlanmad›¤›n› da düflündürmelidir. E¤er eluat
A ya da B hücrelerinin baz›s› veya tümü ile ve O hücrelerinin baz›s› veya tümü ile reaksiyon verirse adsorbsiyon /
elüsyon ifllemi s›ras›nda ek bir antikor geliflimini düflündürmelidir.

2. E¤er y›kama solüsyonu; A ya da B hücreleri ile reaksiyon veriyorsa test geçerli say›lmaz. Test edilen hücrelerde
ba¤lanmayan aktif antikorlar›n ortamda oldu¤unu gösterir. Ya yeterli y›kama yap›lmam›flt›r ya da y›kama s›ras›nda
antikorlar eritrositlerden ayr›lm›flt›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Vengelen- Tyler ( Editor) Technical Manual , 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott- Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. ABO grup tayini tüp yöntemi ile
3. Lewis kan grubu tayini
4. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve, kaydedilmesi

AMAÇ: Tükürükte ABO grup tayinidir.

PRENS‹P: Beyaz ›rk›n % 80’ninde serebrospinal s›v› hariç tüm vücut s›v›lar›nda suda eriyebilen ABH antijenlerinin
sekresyonuna neden olan Se geni mevcuttur. Bu kiflilere sekretuvar denir. Bir çift Se ve se geni bu durumu belirler. Dominant
gen Se’dir ve H transferaz›n glandlardaki aktivitesinden sorumludur. Nonsekretuvarlar›n genetik yap›s› se/se’dir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r.
Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. ‹nsan poliklonal anti-A ve anti-B antiserumu. Kullan›m için baz› monoklonal antiserumlar uygun olmayabilir. Bu
nedenle uygun kontroller  gereklidir.

2. Ulex europaeus’dan elde edilen anti-H lektin ticari olarak veya ulex europaeus çekirdeklerinden haz›rlanarak temin
edilebilir.

3. Poliklonal (tavflan / keçi / insan) anti Lea antiserumu
4. A1 ve B eritrositler. PRO (ABO tayini)
5. Grup O, Le (a+ b-) eritrositler. Antikor tan›ma ve tan›mlama için.
6. Sekretuvar ya da nonsekretuvar oldu¤u bilinen kiflilerin donmufl ya da taze tükürük örnekleri pozitif ve negatif kontrol

amac›yla kullan›l›r.

ÖRNEK

1. Ufak bir kutu veya genifl a¤›zl› bir test tüpüne 5-10 ml tükürük toplanmas›n› sa¤la. Ço¤u kifli için bu miktar› toplamak
dakikalarca zaman alabilir. Parafin ya da temiz bir lastik parças› çi¤nenmesi önerilerek miktar artt›r›labilir. Ancak
protein ya da fleker içeren herhangi bir fley çi¤nenmesine izin verme

2. 8-10 dakika süre ile 900-1000 x g’de tükürü¤ü santrifüj et
3. Süpernatan› temiz bir test tüpüne naklet
4. Tüpü; tükürük enzimlerini inaktive etmek için 8-10 dakika süre ile kaynayan su banyosuna b›rak
5. Yeniden 8-10 dakika süre ile 900-1000 x g’de santrifüj et. Berrak ya da hafif bulan›k süpernatan s›v›y› ay›r. Opak

ya da çok kat› olmayan materyali at. SÜpernatan s›v›y› eflit hacimde serum fizyolojik ile seyrelt
6. Birkaç saat içinde yap›lacaksa buzdolab›na kald›r. E¤er toplaman›n yap›ld›¤› gün test edilmeyecekse örne¤i dondur

ve –20 °C’de sakla. Donmufl örnekler aktivitelerini y›llarca saklar.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

YÖNTEM

Kan Gruplama Reajenlerinin Seçimi

1. Uygun kan grup reajenlerinin çift dilüsyonunu haz›rla.
2. Her 1 damla reajen dilüsyonuna 1 damla serum fizyolojik ile haz›rlanm›fl % 2-5’lik eritrosit süspansiyonundan ekle.

A, B ya da H sekretuvar durumunu belirlemek için A1, B ya da O hücrelerini kullan. Lewis sekretuvar durumunu
belirlemek için Le (a +b-) eritrositleri kullan. Her tüpü santrifüj et ve makroskopik olarak aglütinasyonu gözle.

3. + 2 aglütinasyon veren en yüksek reajen dilüsyonunu seç.
Sekretuvar Durum ‹çin ‹nhibisyon Testi

1. Her dört tüpe uygun olarak dilüe edilmifl kan gruplama reajenlerinden 1 damla ekle.
2. ABH çal›flmas› için tüpler: Sekretuvar, nonsekretuvar, serum fizyolojik ve bilinmeyen olarak;  Lewis çal›flmas› için

Lewis pozitif, Lewis negatif, serum fizyolojik ve bilinmeyen fleklinde etiketlendir.
3. Sekretuvar, nonsekretuvar, bilinmeyen tüplerine 1 damla tükürük, serum fizyolojik tüpüne 1 damla serum fizyolojik

damlat.
4. Tüpleri kar›flt›r. Oda ›s›s›nda 8-10 dakika enkübe et.
5. Her tüpe y›kanm›fl, endikatör hücrelerin serum fizyolojik ile % 2-5’lik  süspansiyonundan 1 damla ekle ABH sekretuvar

durumu için A, B ya da O hücre ya da Lewis durumu için Le (a+)
6. Tüplerin içeriklerini kar›flt›r. Oda ›s›s›nda 30-60 dakika inkübe et.
7. Her tüpü santrifüj et. Her tüpün dibini aglütinasyon aç›s›ndan makroskopik olarak gözle

SONUÇLAR VE YORUM

1. ‹ndikatör hücreler ile antikorlar›n tükürük içeren ortamda aglütinasyonu; tükürükte karfl›l›k gelen antijenin olmad›¤›n›
düflündürür.

2. AglÜtinasyon olmamas› tükürükte karfl›l›k gelen antijen bulundu¤unu ifade eder.
3. Serum fizyolojikli kontrol tüpünde antikor ile indikatör hücrelerin aglütinasyonu olmuyorsa tükürük testi sonuçlar›

geçersizdir. Reajenlerin çok dilüe edildi¤ini düflündürür. Uygun reajen dilüsyonu elde etmek için uygun flekilde
yukar›da anlat›ld›¤› gibi test yenilenir.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

Tükürük Testi Yorumu

Anti-H ile Test

Bilinmeyen Se + Tükürük Se – Tükürük Serum Fizyolojik  YORUM
Tükürük H maddesi var  H maddesi yok Dilüsyon Kontrolu

+2 - +2 +2 H ‹Ç‹N NONSEKRETUVAR
- - +2 +2 H ‹Ç‹N SEKRETUVAR

Anti-Lea ile Test

Bilinmeyen Le Pozitif Le Negatif Serum Fizyolojik  YORUM
Tükürük Tükürük  Tükürük Dilüsyon Kontrolu

+2 - +2 +2 Lewis Negatif
- - +2 +2 Lewis Pozitif*

* ABH sekretuvar oldu¤u gösterilen Lewis pozitif bireyin tükürü¤ünde hem Lea  hem de Leb oldu¤u kabul edilir. sese olan,
ABH maddesi sekrete etmeyen Le (a+) bireyin tükürü¤ünde yaln›zca Lea vard›r.
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Uyumsuzluk saptand›¤›nda Lewis gruplama ve yorum prosedürüne bak›n›z.

KAL‹TE KONTROL: -

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesii
3. Zay›f D testi

AMAÇ: Donör ve al›c›larda Rh kan grubunu saptamakt›r.

PRENS‹P: Eritrosit yüzeyinde D antijeni varsa eklenen anti-D ile aglütinasyon oluflur. Aglütinasyon olmas› Rh pozitif,
olmamas› ise Rh negatif olarak de¤erlendirilir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r.
Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. Anti-D antiserumu: Yüksek proteinli poliklonal antiserumlar, düflük proteinli kimyasal olarak modifiye edilmifl
poliklonal IgG veya harmanlanm›fl IgM / IgG monoklonal / poliklonal düflük proteinli antiserumlar› uygundur. Lam
testini kullanmadan önce üretici firman›n uyar›lar›na uyulmal›d›r. Her firman›n yöntemi farkl› olabilir.

2. Rh kontrol reajeni: E¤er gerekiyorsa hangi tip reajen kullan›laca¤› üretici taraf›ndan belirlenmifltir.
3. Lam
4. Pastör pipeti veya otomatik pipet
5. Aplikatör çubuk
6. Rh görüntü kutusu

ÖRNEK

En iyi sonuç yüksek konsantrasyonda eritrosit süspansiyonu kullan›larak al›n›r. Serum fizyolojik, serum veya plazma ile %
40- 50 konsantrasyonda eritrosit süspansiyonu haz›rlan›r.

YÖNTEM

1. Temiz, iflaretlenmifl bir lam üzerine bir damla anti-D damlat.

2. ‹kinci bir lam üzerine bir damla uygun kontrol reajeninden damlat (E¤er gerekiyorsa hangi tip kontrol kullan›laca¤›n›
üreticinin uyar›lar› belirleyecektir).

3. Her bir lama iyi kar›flt›r›lm›fl % 40-50’lik test edilecek eritrosit süspansiyonundan 2 damla damlat.

4. Her test için ayr› temiz bir aplikatör kullanarak hücre süspansiyonu ve reajeni iyice kar›flt›r. Reaksiyonu her lamda
20x40 mm’lik bir alana yay.

5. Lamlar› Rh görüntü kutusuna ayn› anda koy. Yavaflça salla. Aglütinasyon aç›s›ndan sürekli gözle. Ço¤u üreticinin
önerdi¤i gibi kuruyup rulo formasyonu ve yanl›fll›kla aglütinasyon olarak yorumlanmamas› için 2 dakika içinde
sonucu de¤erlendir.

6. Her iki lamdaki sonucu yorumla ve kaydet.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SONUÇLAR VE YORUM:

1. Anti-D ile aglütinasyon ve kontrol lam›nda pürüzsüz süspansiyon olmas› pozitif test sonucu olarak de¤erlendirilir.
Test edilen hücrelerin D pozitif oldu¤unu gösterir.

2. Anti-D ve kontrolda aglütinasyon olmamas› hücrelerin D negatif oldu¤unu gösterir. Antiglobulin testi ile lamda
aglütine olmayan hücrelerdeki zay›f D ekspresyonu gösterilebilir. PRO (.....).

3. E¤er kontrol lam›nda aglütinasyon varsa ileri çal›flmalar gerçeklefltirilmeden pozitif olarak yorumlanmamal›d›r.
4. Reaksiyon kar›fl›m›n›n kenar›ndaki kurumalar aglütinasyon olarak yorumlanmamal›d›r.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Test ›s›s› 37°C olmal›d›r. Bu amaçla haz›rlanan Rh görüntü kutusunda ›s› 45-50°C’dir. Test 2 dakikada de¤erlendirilmelidir.
Bu süre eritrosit süspansiyonu ve antiserumdan oluflan kar›fl›m›n 37°C’lik ›s›ya ulaflmas› için yeterlidir. Kurumaya
neden olmamas› için süre afl›lmamal›d›r.

2. Düflük proteinli anti-D kullan›lan lam testinde anti-A yada anti-B ile negatif sonuç;  kontrol reaksiyonu olarak kabul
edilebilir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Lam testinde, teknisyen tüp testine göre yüksek oranda direkt örnek ile karfl› karfl›ya kalma riski alt›ndad›r. Personel biyoemniyet
prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Tüplerin etiketlenmesi
3. Zay›f D testi
4. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi

AMAÇ: Donör ve al›c›larda Rh kan grubunu saptamakt›r.

PRENS‹P: Eritrositlerin yüzeyinde D antijeninin olup olmad›¤›n› belirlemek amac›yla yap›lmaktad›r. Aglütinasyon olmamas›
negatif sonuç olarak de¤erlendirilir ve D antijenin gösterilemedi¤ini ifade eder. Anti-D ile aglütinasyon olmas› pozitif test
sonucu olarak rapor edilir ve eritrositlerin D antijeni tafl›d›¤›n› gösterir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Zay›f  D, beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek
zorundad›r. Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. Anti-D antiserumu: Yüksek proteinli poliklonal antiserumlar, düflük protenli kimyasal olarak modifiye edilmifl
poliklonal IgG veya harmanlanm›fl IgM / IgG monoklonal / poliklonal düflük proteinli antiserumlar uygundur. Tüp
testini kullanmadan önce üretici firman›n uyar›lar›na uyulmal›d›r. Her firman›n yöntemi farkl› olabilir.

2. Rh kontrol reajeni: E¤er gerekiyorsa hangi tip reajen kullan›laca¤› üretici taraf›ndan belirlenmifltir.
3. 13x100 mm’lik serolojik cam tüpler
4. Pastör pipeti veya otomatik pipet
5. Serum fizyolojik
6. Santrifüj

ÖRNEK

Tüp testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde reajen haz›rlanmal›d›r. Flebotomi s›ras›nda al›nan kan örne¤i kullan›l›r.
Eritrositler do¤al serum, plazma, serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte süspansiyon haline getirilerek
kullan›l›r.
Örnek tüpünde koruyucu s›v› varsa saklama sürelerine özen gösterilmelidir.

1. Oksalat ve sodyum sitrat içeren tüp kullan›ld›¤›nda kan örne¤i 14 gün
2. ACD ve CPD içeren tüp kullan›ld›¤›nda 28 gün
3. CPDA-1 içeren tüp kullan›ld›¤›nda 35 gün kan örnekleri saklanabilir.

YÖNTEM

1. Temiz iflaretlenmifl bir test tüpüne 1 damla anti-D damlat.

2. ‹flaretlenmifl (kontrol) ikinci bir tüpün içine 1 damla uygun kontrol reajeninden damlat.

3. Her tüpe test edilecek %2-5’lik eritrosit süspansiyonundan (Serum fizyolojik, serum veya plazmadaki) birer damla
damlat (Alternatif olarak eflit miktarda eritrositi her tüpe paylaflt›rmak için temiz aplikatör çubuklar kullan).

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Ço¤u ticari olarak haz›rlanm›fl antiserum ile anti-D +2 yada daha fazla aglütinasyon verir. E¤er +2’den daha zay›f
bir aglütinasyon oldu¤unda zay›f D prosedürü yerine getirilmelidir.

2. E¤er düflük proteinli anti-D reajeni kullan›l›yorsa anti-A ve / veya anti-B negatif tüpü kontrol tüpü olarak kabul
edilebilir.

3. E¤er otoantikoru ya da anormal serum proteini olan bir hastan›n kan örne¤i çal›fl›l›yorsa geçersiz sonuç al›nabilir.
Bunun gibi yalanc› pozitif sonuçlar› engelleyebilmek için Rh-hr kontrolu ayn› anda kulllan›lmal›d›r. ABO kan grup
testi kontrol amac›yla kullan›labilir. Ancak e¤er anti-A, anti-B ve anti-D ile reaktif ise Rh kontrolü kullan›lmal›d›r.
E¤er ek bir kontrolün varl›¤› mutlaka gerekli ise izotonik tuzlu su veya izotonikte %6-8’lik albümin ya da hastan›n
otokontrolü kullan›labilir. E¤er kontrol pozitif sonuç verirse geçerli bir yorum yap›lamaz.

4. Kordon kan› yo¤un bir flekilde anti-D ile kapl› ise yalanc› negatif sonuç verir. Bu durumda ilgili prosedürü takip
ediniz.

KAL‹TE KONTROL

Reajenler uygun kontrollar› ile her gün test edilmelidir. Günlük reajen kalite kontrol prosedürü PRO (.....).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

4. Nazikçe kar›flt›r. Üreticinin önerdi¤i zaman ve h›zda santrifüj et (Tipik olarak uygulanan 30-40 saniye 900-1000 x
g’dir).

5. Dipteki hücreleri nazikçe yeniden süspanse et. Aglütinasyonu gözle. Eritrositleri nakletmek için çubuk kullanm›flsan
eritrosit birikintisini kald›rmadan önce her tüpe 1 damla serum fizyolojik damlat (Yeniden süspansiyon haline gelmesi
kolaylaflacakt›r).

6. Test ve kontrol sonuçlar›n› yorumla, derecelendir ve kaydet.
7. E¤er sonuç negatif ise gere¤inde tüpleri zay›f D testi için sakla.

SONUÇLAR VE YORUM

Anti-D tüpünde aglütinasyon olmas› ve kontrol tüpünde pürüzsüz süspansiyon olmas› test edilen eritrositlerin D pozitif
oldu¤unu gösterir.
Hem anti-D tüpünde hem de kontrol tüpünde pürüzsüz süspansiyon olmas› testin negatif oldu¤unu gösterir. Ço¤u hastadan
elde edilen bu sonuç D negatif olarak belirlense de tüm donör kan örnekleri ile do¤um yapacak, düflük yapan, invaziv do¤umla
ilgili giriflim yap›lacak tüm kad›nlar zay›f D antijeni varl›¤› aç›s›ndan test edilmelidir.

Anti-D Rh Kontrol Rh Yorum

+ - Pozitif
- - Negatif *
+ + Geçersiz **

* Zay›f D testi e¤er gerekiyorsa yap›l›r
** D grup uyumsuzlu¤u prosedürü
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Zay›f D testi
3. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydeedilmesi

AMAÇ: Donör ve al›c›larda Rh kan grubunu saptamakt›r.

PRENS‹P : Eritrositlerin yüzeyinde D antijeninin olup olmad›¤›n› belirlemek amac›yla yap›lmaktad›r. Aglütinasyon olmamas›
negatif sonuç olarak de¤erlendirilir ve D antijenin gösterilemedi¤ini ifade eder. Anti-D ile aglütinasyon olmas› pozitif test
sonucu olarak rapor edilir ve eritrositlerin D antijeni tafl›d›¤›n› gösterir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Zay›f D, beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek
zorundad›r. Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

Sadece mikroplak test için onaylanm›fl reajenler kullan›l›r.

ÖRNEK

Mikroplak testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r. Flebotomi s›ras›nda
al›nan kan örne¤i kullan›l›r. Eritrositler do¤al serum, plazma, serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte
süspansiyon haline getirilerek kullan›l›r.
Örnek tüpünde koruyucu s›v› varsa saklama sürelerine özen gösterilmelidir.

1. Oksalat ve sodyum sitrat içeren tüp kullan›ld›¤›nda kan örne¤i 14 gün
2. ACD ve CPD içeren tüp kullan›ld›¤›nda 28 gün
3. CPDA-1 içeren tüp kullan›ld›¤›nda 35 gün kan örnekleri saklanabilir.

YÖNTEM

Üreticinin tüm uyar›lar›na dikkat edilmeli ve uyulmal›d›r.

1. Mikropla¤›n temiz bir çukurcu¤una 1 damla Rh reajeni damlat. E¤er reajen Rh kontrolü olmas›n› gerekli k›l›yorsa
ikinci bir çukurcu¤a 1 damla kontrol ekle.

2. Her çukurcu¤a eritrositlerin serum fizyolojikte haz›rlanm›fl % 2-5’lik süspansiyonundan birer damla damlat.

3. Çukurcuklar›n içeriklerini plak kenarlar›na hafifçe vurarak kar›flt›r.

4. Santrifüj için önerilen devir ve sürede santrifüj et.

5. Mekanik bir kar›flt›r›c›n›n yard›m› veya elle pla¤a vurmak yoluyla eritrosit kümeleri yeniden süspansiyon haline getir.

6. Sonuçlar› oku, yorumla ve kaydet.

7. Negatif testleri 15 dakika süre ile 37°C’de beklet.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

8. Santrifüj için önerilen devir ve sürede santrifüj et.
9. Mekanik bir kar›flt›r›c›n›n yard›m› veya elle pla¤a vurmak yoluyla eritrosit kümeleri yeniden süspansiyon haline getir.
10. Sonuçlar› oku, yorumla ve kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

Santrifüj sonras› yada 37°C inkübasyon sonucu Rh reajeni ile aglütinasyon olmas› ancak kontrolda aglütinasyon olmamas›
pozitif sonuç olarak yorumlan›r. PRO (Rh Tayini Tüp Testi).

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

PRO  “Rh Tayini Tüp Testi” s›n›rlamalar ve notlar..

KAL‹TE KONTROL

Reajenler uygun kontrollar› ile her gün test edilmelidir. Günlük reajen kalite kontrol prosedürü PRO (.....).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Hücre y›kama
3. D testi tüp ile
4. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi

AMAÇ: Direkt test metodlar› ile D negatif bulunan bireylerin; ileri testlerle zay›f D olanlar›n›n veya gerçek D negatif
olanlar›n›n saptanmas›d›r.

PRENS‹P: D antijeni her zaman güçlü reaksiyon vermeyebilir. Baz› eritrositler bir çok anti-D reajeni taraf›ndan direkt
aglütine edilemeyecek zay›fl›kta bir D antijeni tafl›r. D antijenin bu zay›f durumu, test eritrositlerinin anti–D ile bekletilmesinden
sonra indirekt antiglobulin testi uygulanmas›  ile tan›mlanabilir hale getirilebilir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r.
Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. Anti-D antiserum: Yüksek proteinli poliklonal anti serumlar, düflük protenli kimyasal olarak modifiye edilmifl poliklonal
IgG veya harmanlanm›fl IgM / IgG monoklonal / poliklonal düflük proteinli antiserumlar uygundur. Hangi anti-D
reajeni kullan›lacaksa kullan›ls›n önce üretici firman›n uyar›lar›na mutlaka uyulmal›d›r. Her anti-D reajeni zay›f D
testi için uygun de¤ildir. Çünkü zay›f D eksprese eden eritrositlerle üreticinin testi yeterli reaksiyon vermemektedir
ya da antiglobulin eklendi¤inde reaksiyona giren di¤er antikorlar› içermektedir. Üreticinin uyar›s› ile anti serumun
zay›f D için uygun olup olmad›¤› belirlenmelidir.

2. ‹nsan antiglobulin reajeni ; poliklonal ya da anti-Ig-G
3. IgG kapl› eritrositler
4. 13x100 mm’lik serolojik cam tüpler
5. Pastör pipeti veya otomatik pipet
6. Serum fizyolojik
7. Santrifüj

ÖRNEK:

Tüp  testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde ag haz›rlanmal›d›r. Eritrositler do¤al serum, plazma yada serum
fizyolojik yada y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte süspansiyon haline getirilerek kullan›l›r.

Örnek tüpünde koruyucu s›v› varsa saklama sürelerine özen gösterilmelidir.
1. Oksalat ve sodyum sitrat içeren tüp kullan›ld›¤›nda kan örne¤i 14 gün
2. ACD ve CPD içeren tüp kullan›ld›¤›nda 28 gün
3. 3CPDA-1 içeren tüp kullan›ld›¤›nda 35 gün kan örnekleri saklanabilir.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

Zay›f D Testi
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

YÖNTEM

E¤er orijinal direkt anti-D testi ile yap›ld›ysa üreticinin uyar›lar› gere¤ince zay›f D testi için de ayn› tüp kullan›labilir. Bu
durumda anti-D tüp testi negatif olarak kay›t edildikten sonra; bu test 4. basamaktan bafllanarak devam ettirilir.

1. Temiz iflaretlenmifl bir test tüpüne 1 damla anti-D damlat.
2. ‹flaretlenmifl (kontrol) ikinci bir tüpün içine 1 damla uygun kontrol reajeninden damlat.
3. Her tüpe test edilecek eritrositin serum fizyolojik ile haz›rlanm›fl  %2-5’lik süspansiyonundan birer damla damlat

(Kontrol olarak direkt antiglobulin testi kullan›labilir. Fakat Rh kontrol reajeni ile indirekt antiglobulin testi tercih
nedenidir. Yalanc› pozitif sonuçlara neden olabilecek tüm antijen komponentlerinin temsil edilmifl oldu¤unu
gösterecektir).

4. Üreticinin uyar›lar› do¤rultusunda her iki tüpü de kar›flt›r. 37°C’de 15-30 dakika beklet.
5. 37°C’lik beklemeden sonra okuma isteniyorsa üreticinin uyar›lar› gere¤ince santrifüj et (15-45 saniye süre ile 900-

1000 x g).
6. Nazikçe hücre kümelerini kald›r ve aglütinasyon aç›s›ndan incele. E¤er anti-D tüpünde kuvvetli aglütinasyon var

ancak kontrol tüpünde yoksa; test D pozitif olarak kabul et ve antiglobulin testine geç.
7. E¤er aglütinasyon yoksa ya da sonuç flüphe uyand›r›yorsa büyük miktarda serum fizyolojik ile hücreleri 3-4 defa

y›ka.
8. Son y›kamadan sonra serum fizyoloji¤i tamamen dök.Tüpün a¤›z kenarlar›n› kurula. Üreticinin uyar›lar› do¤rultusunda

1-2 damla antiglobulin ekle.
9. Nazikçe kar›flt›r ve 15-30 saniye 900-1000 x g’de santrifüj et.
10. Her hücre birikintisini nazikçe kald›r. Aglütinasyonu gözle. Test sonucu derecelendir ve kaydet. E¤er test negatif ise,

bilinen IgG ile duyarland›r›lm›fl eritrositleri ekle, yeniden santrifüj yap ve sonucu oku (Bu noktada aglütinasyon
olmas› test kar›fl›m› içinde aktif antiglobulin reajeni varl›¤›n› gösterir).

SONUÇLAR VE YORUM

1. Zay›f D testine mutlaka ya dilüent kontrolu ya da direkt antiglobulin testi efllik etmelidir.Anti-D testinde aglütinasyon
olmas› ancak kontrolda olmamas› D pozitif olarak yorumlan›r. Bu hücreleri “D negatif, zay›f D-pozitif’’ ya da “D-
negatif , Du ’’olarak raporlamak yanl›fl olacakt›r.

2. Anti-D tüpünde aglütinasyon olmamas› negatif olarak yorumlan›r. Hücrelerin D eksprese etmedi¤ini gösterir. D-
negatif olarak rapor edilir.

3. Kontrol tüpünün herhangi bir  faz›nda aglütinasyon varsa zay›f D testi için geçerli bir yorum yap›lamaz.
4. E¤er örnek potansiyel transfüzyon alacak bireye aitse; Rh negatif kan D grubu belli olana kadar verilebilir. E¤er örnek

donöre aitse kan transfüzyon için kullan›lmamal›d›r.
5. Zay›f D testi ile uyumsuzluk olursa ilgili prosedüre bak›n›z.

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

Zay›f D Testi

Zay›f D Zay›f D Kontrol Rh Yorum

+ 0 Pozitif
0 0 Negatif
+ + Geçersiz
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Gebe bir kad›nda veya yeni do¤um yapm›fl bir kad›nda zay›f D bulunmas› anne Rh negatif kan› ile fetal Rh pozitif
kan›n kar›fl›m› olarak yorumlanabilir. ‹leri araflt›rma yapmak gerekir.

2. Bu metotla pozitif direkt antiglobulin testi gösteren eritrositler zay›f D testi için sa¤l›kl› bir flekilde test edilemez.
S›n›rlamalar ve testin ayr›nt›lar› için üreticinin uyar›lar›na mutlaka uyulmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

Antijen kalite kontrol prosedürü PRO (.....).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott- Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

Zay›f D Testi
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. ABO Tayini
2. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi

AMAÇ: DAT pozitif hücrelerde sa¤l›kl› tiplendirme yapabilmesi için yüzeydeki antikorlar›n ›s› yöntemi ile uzaklaflt›r›lmas›d›r.

PRENS‹P : Ig G ile yo¤un bir flekilde eritrositler kapl› ise antiglobulin reaktif serum ile test yap›lmas› çok zordur. Yüksek
protein içeren reajenlerle test pratik olarak mümkün de¤ildir. Eritrosit yüzeyindeki antijenlerin belirlenebilmesi için membran
bütünlü¤ünü bozmadan ve antijen ekspresyonunu de¤ifltirmeden antikorlar›n elüsyon yöntemi ile uzaklaflt›r›lmas›d›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r.
Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. Antihuman globulin
2. Serum fizyolojik
3. 13x100 mm’lik serolojik cam tüpler
4. Santrifüj
5. Pastör pipeti veya otomatik pipet

ÖRNEK

Pozitif DAT Test hücreleri

YÖNTEM

1. Temiz bir test tüpüne bir hacim y›kanm›fl antikor kapl› eritrosit ve üç hacim normal serum fizyolojik koy.

2. Baflka bir tüpe ayn› hacimde serum fizyolojik ve y›kanm›fl test edilecek antijen pozitif eritrosit koy (Böylece antijen
reaktivitesinin elüsyon yöntemi ile harap olmad›¤› gösterilmifl olur).

3. Her iki tüpün içeriklerini 10-30 dakika süre ile 45°C’de b›rak. Tüpleri s›k aral›klarla salla. Antiglobulin reaktivitesine
göre ne oranda antikor ile kapl› oldu¤unu tahmin et ve bununla paralel olacak zamanda tüpleri beklet.

4. Tüpleri santrifüj et. Süpernatan› at.

5. Antiglobulin testi uygulanm›fl hücrelerle uygulanmam›fl hücreleri karfl›laflt›rarak antikordan temizlenebilme derecesini
test et. E¤er antikorla kapl› olma derecesi azal›yor ancak halen devam ediyorsa 1’den 3’e kadar olan basamaklar›
yenile. Benzer flekilde kontrol grubunu da ikinci aflamadan geçir.

6. Araflt›r›lan antijen aç›s›ndan hücreleri test et.

SONUÇLAR VE YORUM: -

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. E¤er IgM monoklonal reajen kullan›l›yorsa bu prosedüre gerek yoktur. Çünkü bu reajenler direkt olarak aglütinasyona
neden olurlar.

2. Yeni transfüzyon yap›lm›fl bireylerde potansiyel olarak donör hücreleri mevcut olabilece¤inden  antijen tiplendirilmesinde
dikkat edilmelidir.

KAL‹TE KONTROL

Reajen kalite kontrol prosedürü PRO (.....).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. ABO Tayini
2. Hücre y›kama
3. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi

AMAÇ: DAT pozitif hücrelerde sa¤l›kl› tiplendirme yapabilmesi için yüzeydeki IgG’lerin klorokin difosfat ile uzaklaflt›r›lmas›d›r.

PRENS‹P : Kan grubu tayininde indirekt antiglobulin tekni¤ini gerektiren reajenlerle DAT pozitif eritrositleri do¤ru test
etmek mümkün de¤ildir. Kontrol edilebilen flartlar alt›nda hücre membran›na ya hiç zarar vermeden ya da en az zarar ile
klorokin difosfat ile IgG uzaklaflt›r›labilir. Böylece s›cakta reaksiyon veren antikorlarla kapl› eritrositlerin de tiplendirilmesi
yap›labilir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r.
Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. Klororokin difosfat solüsyonu: 100 ml serum fizyolojik içinde 20 gr klorokin difosfat eritilerek elde edilir. 1 N NaOH
ile pH 5.1 sa¤lan›r ve 2-6°C’de saklan›r.

2. Kontrol eritrositler: Test edilecek antijenin en az tek doz ekspresyonu olmal›d›r.
3. Anti-IgG antiglobulin

ÖRNEK

Ig G ile kapl› DAT pozitif eritrositler

YÖNTEM

1. 0.2 ml y›kanm›fl IgG kapl› hücrelere 0.8 ml klorokin difosfat solüsyonundan ekle. Ayn›s›n› kontrol örne¤i için de yap.

2. Kar›flt›r. Oda ›s›s›nda 30 dakika süre ile beklet.

3. 1 damla test edilen hücrelerden al. Serum fizyolojik ile 4 defa y›ka.

4. Y›kanm›fl hücreleri anti-IgG ile test et.

5. E¤er anti-IgG ile bu giriflim yeterli olmazsa test edilen hücrelerin hepsini ve kontrolleri 3 defa serum fizyolojik ile
y›ka. Bu solüsyonun % 2-5’lik süspansiyonunu test edilmek üzere haz›rla.

6. E¤er klorokin difosfat ile 30 dakika enkübe edilmesine ra¤men hala eritrositler anti-IgG ile reaksiyon veriyorsa test
edilen örnek anti-IgG ile reaksiyon vermeyene kadar 30 dakika aral›klarla 3. ve 4. basamaklar› tekrarla (Enkübasyon
süresi en fazla 2 saat olabilir). 5. basamak ile devam et.

SONUÇLAR VE YORUM: -

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2



DAT Pozitif Hücrelerin Klorokin

‹le IgG’den Uzaklaflt›r›lmas›

Kan Grubu Serolojisi

337

DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Klorokin difosfat hücre memran›ndan kompleman proteinlerinin ayr›lmas›na neden olmaz. E¤er hücreler hem IgG
hem de C3 ile kapl› ise klorokin uygulamas›ndan sonra yaln›zca anti-IgG  kullan›lmal›d›r.

2. Klorokin ile enkübasyon süresi 2 saati geçmemelidir. Oda ›s›s›nda  bekleme süresi ya da 37°C’lik enkübasyon süresi
uzarsa hemoliz ya da eritrosit antijen kayb› oluflabilir.

3. Baz› Rh antijenleri denatüre olabilir. E¤er klorokin ile enkübasyon sonras› hemoliz geliflti ise ya da tuza reaksiyon
veren ya da kimyasal olarak de¤ifltirilmifl anti-Rh reajenleri kullan›l›yorsa  bu olay daha s›k olur. Klorokin ile muamele
edilmifl eritrositler test edilece¤inde yaln›zca yüksek proteinli reajenler kullan›lmal›d›r.

4. Klorokinle muamale edilmifl hücreler Rh sistemi d›fl›ndaki antijenler için test ediliyorsa efl zamanl› olarak immunülojik
olarak inert olan %6’l›k s›¤›r albümini kullan›lmal›d›r.

5. Klorokin difosfat hassas hücrelerdeki antikoru tamam›yla  uzaklaflt›ramayabilir. Baz› bireylerde DAT pozitifli¤i o
kadar kuvvetlidir ki ancak kuvveti  biraz azalt›labilir.

KAL‹TE KONTROL: -

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. ABO Tayini
2. Hücrelerin y›kanmas›
3. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi

AMAÇ: Asit Glisin/EDTA metodu ile eritrositlerin yüzeyindeki antikorlar›n temizlenmesidir.

PRENS‹P : Asit glisin/EDTA eritrositlerin yüzeyindeki antikorlar› uzaklaflt›rmak için kullan›labilir. Kan gruplama ifllemleri
ve adsorbsiyon prosedürleri s›ras›nda hücrelerdeki IgG’den temizlemek amac›yla baflar› ile kullan›labilir. Kell sistemi d›fl›nda
tüm eritrosit antijenleri asit glisin/EDTA testi sonras› kontrol edilebilir. Asit glisin/EDTA yöntemi ile otoantikor kapl› hücreler
ya tamamen yada k›smen kapl› olduklar› immünglobulinlerden temizlenebilir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Beklenmeyen sonuçlar elde edildi¤inde teknisyen sonuçlar› sorumlu laboratuvar uzman›na göstermek zorundad›r.
Bu durumda sonuç sorumlulu¤u laboratuvar uzman›na aittir.

MATERYAL

1. %10 luk EDTA : 20 ml distile veya deiyonize su ile 2 gr disodyum etilen diamid tetraasetik asit (Na2 EDTA) kar›flt›r›l›r.
2. 0.1 M glisin-HCl buffer haz›rlan›r (pH 1.5). 0.75 gr glisin 100 ml izotonik ile seyreltilir. Konsantre HCl kullanarak

pH’› 1,5 yap›l›r.
3. 1.0 M TRIS-NaCl haz›rlan›r. 100 ml distile suya ya da deiyonize suya 12.1 gr tris (hidroksimetil) aminomethan (TRIS)

ve 5.25 gr Sodyum Klorid (NaCl) eklenir.

ÖRNEK

Test edilecek hücreler

YÖNTEM

1. ‹zotonik solüsyon ile eritrositleri 6 defa y›ka.

2. Bir test tüpünde 20 hacim 0.1 M asit glisin-HCl (pH 1.5) ile 5 hacim %10’luk EDTA’y› kar›flt›r (Bu asit glisin/EDTA
reajenidir).

3. Temiz bir tüpe 10 hacim y›kanm›fl eritrositlerinden koy.

4. 20 hacim asit glisin/EDTA ekle.

5. ‹yice kar›fl›m›n› sa¤la.

6. Oda s›cakl›¤›nda 2-3 dakikay› geçmeyecek sürede beklet.

7. 1 hacim 1.0 M TRIS-NaCl ekle ve tüp içeri¤ini kar›flt›r.

8. 1-2 dakika süre ile 900-1000 x g’de santrifüj et. Süpernatan s›v›y› uzaklaflt›r.

9. Serum fizyolojik ile eritrositleri 4 defa y›ka.

10. Anti-IgG ile y›kanm›fl hücreleri test et (E¤er anti-IgG ile nonreaktif ise hücreler kan gruplamas› ya da adsorbsiyon
prosedürleri için uygundur).

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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DOKÜMAN NO :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹ YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Asit glisin/EDTA ile hücrelerin çok uzun süreli enkübasyonu hücre membranlar›nda geri dönüflümsüz zarara neden
olabilir.

2. Muamele edilmifl hücrelerin gruplamas› yap›l›rken %6’l›k s›¤›r albümini gibi bir kontrol efl zamanl› olarak eklenmelidir.
3. 10. basamakta polispesifik antiglobulin reajeni yerine anti-IgG kullan›lmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL: -

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks. 1996.
2. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN

Dr. Güçhan Alano¤lu
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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HAZIRLAYAN
Dr. Türker Çetin

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

DOKÜMAN NO :

KAN GRUPLARININ SAPTANMASI

Antijen Tipleme-Direkt

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Tüp etiketleme
Test için hücre süspansiyonu haz›rlanmas›
Reaksiyon derecesinin belirlenmesi
Antikor tarama
Antikor tan›mlama

AMAÇ: Antijen tiplemesi yeni bir antikoru tan›mlamada ve antikoru olan hastalara yap›lacak transfüzyonlarda iliflkili antijeni
içermeyen eritrositlerin haz›rlanmas› amac›yla kullan›lmaktad›r.

PRENS‹P: Eritrosit antijenlerinin tiplemesi, tipleme için kullan›lan antiserumlar›n test edilen eritrositleri hemaglütinasyonu
prensibine dayan›r. Eritrosit üzerinde antijenin varl›¤› veya yoklu¤u spesifik antikorlar kullan›larak saptanabilir.

SORUMLU PERSONEL

1. Eritrosit antijenlerini tipleme ifllemi ‹mmünohematoloji laboratuvar›nda bulunan laboratuvar teknisyeni taraf›ndan
yap›l›r.

2. Test edilecek eritrositlerin haz›rlanmas› aflamas›ndan itibaren her aflamada ç›kacak zorluklar laboratuvar sorumlu
uzman›na bildirilmelidir.

3. Aglütinasyonun derecelendirilmesinde tereddüt varsa daha deneyimli personelin yard›m› istenebilir veya laboratuvar
sorumlu uzman›n›n yard›m› istenir.

4. Testi uygulayan teknisyenin ad ve soyad›n›n ilk harfleri belirtildikten sonra sonuçlar sorumlu uzman taraf›ndan
onaylan›r.

5. Kay›t ifllemlerinden ve kullan›lan materyalin kalite kontrolünden testi yapan personel sorumludur.
6. Denetim laboratuvar flefi taraf›ndan yap›l›r.

MATERYAL

Deney tüpleri
Test edilecek eritrositler
Pipet
Serum fizyolojik
Antiserumlar
Santrifüj cihaz›
Kontrol hücreleri
Tüp sporu

ÖRNEK

Test edilecek hasta/donör eritrositleri en fazla 3 gün önce al›nm›fl olmal›d›r. Ticari panel hücreleri en fazla 9 hafta süreyle
kullan›labilir. Örnekler buzdolab›nda muhafaza edilir. Testten önce eritrositler y›kanabilir. Serum fizyolojik kullan›larak test
edilecek eritrositlerin %3-5’lik süspansiyonlar› haz›rlan›r.

YÖNTEM

1. Deney tüpleri üzerindeki etikete hastan›n/ünitenin kay›t numaras› ve kimli¤i kaydet.

2. Teste pozitif ve negatif kontrolleri ilave et.

3. Test için hücre (eritrosit) süspansiyonu haz›rla

4. ‹malatç› firmalar›n belirtti¤i flekilde spesifik antiserumlardan bir damla test edilecek tüplere koy.

5. Haz›rlanm›fl hücre süspansiyonundan veya panel hücrelerinden bir veya iki damla ilave et

6. ‹yice kar›flt›r ve santrifüj et (1000xg’de 30-40sn)
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HAZIRLAYAN
Dr. Türker Çetin

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

DOKÜMAN NO :

KAN GRUPLARININ SAPTANMASI

Antijen Tipleme-Direkt

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

7. Tekrar süspanse et ve hemoliz veya aglütinasyon varl›¤›n› araflt›r, varsa hemen derecelendir.
8. Sonuçlar› kaydet
9. Haz›r eritrosit süspansiyonlar›nda tiplendirme yap›l›yorsa test edilen antijenler donör ünitesi etiketinde pozitif veya

negatif olarak belirtilir.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Pozitif test (≥ +2 aglütinasyon) antijenin varl›¤›n›, negatif test ise test edilen eritrositlerde aranan antijenin olmad›¤›n›
gösterir.

2. Aglütinasyon < +2 ise spesifik antiserumun kalite kontrolü yap›lmal›d›r. Eritrositin antijen ekspresyonu da zay›f
olabilir. Kontrol hücreleri kullan›larak karfl›laflt›rma yap›labilir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Eritrositleri tiplendirilecek kifliler son üç ay içinde eritrosit süspansiyonu almamal›d›r. Transfüzyon yap›lm›flsa donor
eritrositlerinin varl›¤›na ba¤l› kar›fl›k alan (Mixed-field) reaksiyonlar› gözlenir.

2. Test edilecek eritrositler in vitro ortamda uzun süre bekletildiklerinde antijen yap›s›ndaki de¤iflikliklerin oluflmas›
yanl›fl-negatif sonuçlara yol açabilir.

3. Direkt Coombs testi pozitif olan eritrositler test amac›yla kullan›ld›¤›nda spontan aglütinasyonlar ve yanl›fl-pozitif
sonuçlar görülebilir.

4. Antiserumlarla ilgili önemli noktalar ve s›n›rlamalar için üretici firman›n haz›rlad›¤› prospektüs gözden geçirilmelidir

KAL‹TE KONTROL

Ticari antiserumlar kullan›laca¤› her gün için pozitif ve negatif kontrollerle test edilmelidir. Anti-M, anti-N veya Rh antiserumlar›
kullan›ld›¤›nda pozitif kontrollerin test edilecek antijen için heterozigot (tek doz) olmas› gerekir. Anti-P1, anti-Lea veya anti-
Leb kullan›ld›¤›nda iliflkili antijeni pozitif olan herhangi bir hücre pozitif kontrol amac›yla kullan›labilir. Negatif kontrolde
iliflkili antijen bulunmamal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kuruma ve laboratuvara ait güvenlik usul ve politikalar› izlenir.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual, 13th edition. Bethesda, MD: American Association of Blood Banks, 1999 pp: 649-666.
2. Judd WJ: Methods in Immunohematology, 2nd Edition. Montgomery Scientific Publications, North Carolina, 1994

pp: 221-227

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
  Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
 √ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..
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SAYFA NO : 1/2

DOKÜMAN NO :

KAN GRUPLARININ SAPTANMASI

Antijen Tipleme-‹ndirekt

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Tüp etiketleme
Test için hücre süspansiyonu haz›rlanmas›
Reaksiyon derecesinin belirlenmesi
Antikor tarama
Antikor tan›mlama

AMAÇ: Antijen tiplemesi yeni bir antikoru tan›mlama amac›yla ve antikoru olan hastalara yap›lacak transfüzyonlarda iliflkili
antijeni içermeyen eritrositlerin haz›rlanmas› amac›yla kullan›lmaktad›r.

PRENS‹P: Spesifik antikorla 37°C’de inkübe edilen eritrositler ba¤l› olmayan globulinlerin ortamdan uzaklaflt›r›lmas›
amac›yla y›kan›r ve antihuman globulin (AHG) ile test edilir. AHG ile aglütinasyonun gözlenmesi eritrositlerin spesifik
antikorla iliflkili antijeni tafl›d›¤›n› gösterir.

‹ndirekt antiglobulin tekni¤i kullan›larak eritrositleri aglütine eden ticari antiserumlar Anti-K, -k, -Kpa, -Kpb, -Jka, -Jkb, -
Fya, -Fyb, -S, -s’dir.

SORUMLU PERSONEL

1. Eritrosit antijenlerini indirekt tipleme ifllemi ‹mmünohematoloji laboratuvar›nda bulunan laboratuvar teknisyeni
taraf›ndan yap›l›r.

2. Test edilecek eritrositlerin haz›rlanmas› aflamas›ndan itibaren her aflamada ç›kacak zorluklar laboratuvar sorumlu
uzman›na bildirilmelidir.

3. Aglütinasyonun derecelendirilmesinde tereddüt mevcutsa varsa daha deneyimli personelin yard›m› istenebilir veya
laboratuvar sorumlu uzman›n›n yard›m› istenir.

4. Testi uygulayan teknisyenin ad ve soyad›n›n ilk harfleri belirtildikten sonra sonuçlar sorumlu uzman taraf›ndan
onaylan›r.

5. Kay›t ifllemlerinden ve kullan›lan materyalin kalite kontrolünden testi yapan personel sorumludur. Denetim laboratuvar
flefi taraf›ndan yap›l›r.

MATERYAL

Deney tüpleri
Test edilecek eritrositler
Pipet
Serum fizyolojik
Antiserumlar
Antihuman globulin
‹nkübatör
Santrifüj cihaz›
Antihuman globulin ile duyarl›laflt›r›lm›fl kontrol hücreleri
Tüp sporu
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Antijen Tipleme-Direkt

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

ÖRNEK

Test edilecek hasta/donör eritrositleri en fazla 3 gün önce al›nm›fl olmal›d›r. Ticari panel hücreleri en fazla 9 hafta süreyle
kullan›labilir. Örnekler buzdolab›nda muhafaza edilir. Testten önce eritrositler y›kanabilir. Serum fizyolojik kullan›larak test
edilecek eritrositlerin %3-5’lik süspansiyonlar› haz›rlan›r.

YÖNTEM

1. Deney tüpleri üzerindeki etikete hastan›n/ünitenin kay›t numaras› ve kimli¤ini kaydet

2. Teste pozitif ve negatif kontrolleri ilave et

3. Test için hücre (eritrosit) süspansiyonu haz›rla

4. ‹malatç› firmalar›n belirtti¤i flekilde spesifik antiserumlardan bir damla test edilecek tüplere koy

5. Haz›rlanm›fl hücre süspansiyonundan veya panel hücrelerinden bir veya iki damla ilave et

6. ‹yice kar›flt›r ve ticari antiserum kitinin imalatç›s›n›n belirledi¤i süre 37°C’de inkübe et

7. Eritrositleri 4 kez serum fizyolojikle y›ka ve son santrifüj iflleminden sonra y›kama suyunu tamamen boflalt

8. Tüpün dibinde kalan serum fizyoloji¤i uzaklaflt›r›lm›fl eritrosit kitlesinin üzerine iki damla AHG ilave et

9. Santrifüj et (1000xg’de 30-40sn)

10. Tekrar süspanse et ve hemoliz veya aglütinasyon varl›¤›n› araflt›r, varsa hemen derecelendir

11. Sonuçlar› kaydet

12. Haz›r eritrosit süspansiyonlar›nda tiplendirme yap›l›yorsa test edilen antijenleri donör ünitesi etiketinde pozitif veya
negatif olarak belirt

SONUÇLAR VE YORUM

1. Pozitif test (≥ +2 aglütinasyon) antijenin varl›¤›n›, negatif test ise test edilen eritrositlerde aranan antijenin olmad›¤›n›
gösterir.

2. Aglutinasyon < +2 ise spesifik antiserumun kalite kontrolü yap›lmal›d›r. Eritrositin antijen ekspresyonu da zay›f
olabilir. Kontrol hücreleri kullan›larak karfl›laflt›rma yap›labilir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Eritrositleri tiplendirilecek kifliler son üç ay içinde eritrosit süspansiyonu almamal›d›r. Transfüzyon yap›lm›flsa donör
eritrositlerinin varl›¤›na ba¤l› kar›fl›k alan (Mixed-field) reaksiyonlar› gözlenir.

2. Test edilecek eritrositler in vitro ortamda uzun süre bekletildiklerinde antijen yap›s›ndaki de¤iflikliklerin oluflmas›
yanl›fl-negatif sonuçlara yol açabilir.

3. Direkt Coombs testi pozitif olan eritrositler test amac›yla kullan›ld›¤›nda spontan aglütinasyonlar ve yanl›fl-pozitif
sonuçlar görülebilir.

4. Antiserumlarla ilgili önemli noktalar ve s›n›rlamalar için üretici firman›n haz›rlad›¤› prospektüs gözden geçirilmelidir.
5. Do¤ru sonuçlar elde edememe kitlerin uygun saklanmamas›na; yanl›fl teknik kullan›lmas›na; yanl›fl kit kullan›m›na;

bakterilerle, yabanc› maddelerle, insan serumuyla AHG kitinin kontamine olmas›na; yetersiz santrifüjlemeye; eritrositleri
yetersiz y›kamaya ve aktif AHG ilave etmemeye ba¤l› olabilir.
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KAN GRUPLARININ SAPTANMASI

Antijen Tipleme-Direkt

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAL‹TE KONTROL

1. Ticari antiserumlar kullan›laca¤› her gün için pozitif ve negatif kontrollerle test edilmelidir.
2. Pozitif kontrollerin (≥ +2 aglütinasyon) test edilecek antijen için heterozigot (tek-doz) olmas› gerekir.
3. Negatif kontrolde iliflkili antijen bulunmamal›d›r.
4. Tüm negatif reaksiyonlar›n do¤rulu¤u IgG kapl› eritrositlerle kontrol edilmelidir.
5. Fenotipleme antikor tan›mlamas› amac›yla kullan›l›yorsa eritrositlerin immünglobulinlerle kapl› olmad›¤›n› tespit

etmek için Direkt Coombs Testi de yap›lmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kuruma ve laboratuvara ait güvenlik usul ve politikalar› izlenir.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual, 13th edition. Bethesda, MD: American Association of Blood Banks, 1999 pp: 649-666.
2. Judd WJ: Methods in Immunohematology, 2nd Edition. Montgomery Scientific Publications, North Carolina, 1994

pp: 221-227

DA⁄ITIM

√  Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

  Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
  Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloj )
 √ Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok takibi ve kan ç›k›fl›
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..



Serolojik testlerin kalite kontrolu internal ve eksternal
olmak üzere iki yolla yap›l›r.

‹nternal Kalite Kontrolü

Genellikle serolojik testlerin yap›ld›¤› laboratuvarlar ta-
raf›ndan yerine getirilir. Yap›lan her internal kalite kontrol
çal›flmas›ndan sonra sonuçlar laboratuvar sorumlu uzman›
taraf›ndan onaylanmal› ve sistematik olarak kaydedilmelidir.
Kan merkezi sorumlusu da bu çal›flmalar›n denetlenmesin-
den sorumludur.

Kan grup serolojisindeki internal kalite kontrol prose-
dürleri:

a. Teknik kontroller
b. Reajen kontrolleri
c. Ekipman kontrolleri
olmak üzere alt gruplara ayr›l›r.
Kan merkezleri internal kalite kontrol çal›flmalar› kapsa-

m›nda seroloji laboratuvar›nda kullan›lan tekniklerin kalite
kontroluna gereken önemi vermelidir. Kan merkezinde elde
edilen yanl›fl sonuçlar ekipman ve reaktiflerin belirlenen
standart ve koflullara uygun olmas› flart› ile ya teknikten kay-
naklan›r (teknik yeterli de¤ildir) ya da s›kl›kla gözlendi¤i gi-
bi performans yetersizli¤i veya hatal› yorumlar›n sonucudur. 

Tablo 1’de bir kan merkezinde internal kalite kontrolu
kapsam›nda kullan›lan tekniklerin kalite kontrolu ile ilgili
bilgiler verilmektedir. Burada önerilen kalite kontrol prose-
dürleri, kullan›lan teknikler üzerine odaklan›r ancak yine de
ekipman ve/veya reajenlerden kaynaklanan düflük kalite du-
rumlar›n› da ortaya ç›kar›r.

Eksternal Kalite Kontrolü

Bir kan merkezi "‹nternal Kalite Kontrol Program›"n›n
yan›nda mutlaka bir "Eksternal Kalite Kontrol" program›na
da sahip olmal› ve düzenli olarak bu çal›flmalara kat›lmal›d›r.
Eksternal kalite kontrol yeterlilik program›nda ulusal veya
bölgesel temelde referans laboratuvarlar› taraf›ndan kat›l›m-
c› kan merkezlerine "normal" ve "problem" kodlu kan ör-
nekleri y›lda 2-4 kez da¤›t›l›r. 

Kat›l›mc› kan merkezlerinin bu örneklerde "transfüzyon
öncesi uygunluk testleri" çal›flmas› istenir. Bunlar ABO kan
grubu tiplendirmesi, Rh kan grubu tiplendirmesi, Rh feno-
tiplendirme, antikor tarama, antikor tan›mlama ve cross-
match ifllemleridir. Kat›l›mc› kan merkezlerinden kendileri-
ne yollanan test eritrositlerinin her biri ile yollanan serum
veya plazmalar›n her birinin karfl›laflt›r›lmas› ve uyumlulu-
¤unun test edilmesi istenir. Ayr›ca uyumlu olmayan kombi-
nasyonlarda saptanan antikorlar›n titresinin de belirlenmesi

istenir. Bütün kat›l›mc› kan merkezlerinden elde edilen so-
nuçlar referans merkezinde toplan›r, de¤erlendirilir ve do¤-
ruluk puanlamalar› yap›l›r. Her kan merkezinin kendi sonuç-
lar›n› dolay›s› ile kalite kontrol de¤erlerini referans merkez
de dahil di¤er kan merkezleri ile karfl›laflt›rabilmesi için bü-
tün kat›l›mc›lar sonuçlardan haberdar edilir (yap›lan proto-
kola göre kodlu veya kodsuz biçimde). 

E¤er belirli bir co¤rafik bölgede eksternal kalite kontrol
program› mevcut de¤il ise bir kan merkezi di¤er kan mer-
kezleri ile aralar›nda buna benzer bir  program› organize et-
melidir. Böyle bir çal›flma tarz› her ne kadar bir eksternal ka-
lite kontrol program›na kat›lmak kadar ayd›nlat›c› olmasa
bile yine de mevcut internal kalite kontrol prosedürüne de-
¤erli bir katk› sa¤lar. 

Kan gruplamas›nda kullan›lan testlerin kalite kontrolü
çal›flmalar›nda Tablo 1’deki "Testler ‹çin Minimum Koflul-
lar" sütununda bulunan antiserumlar ile "Kontrol Örnekleri"
sütununda bulunan test eritrositleri için afla¤›da yer alan ba-
z› aç›klamalar yararl› olacakt›r. Burada, test eritrositleri teri-
mi ile önceden antijenite yönünden gerekli denemeleri yap›l-
m›fl ve antijenik profili belirlenmifl hücreler anlat›lmaktad›r.
Kan gruplamas›nda kullan›lan tekniklerin internal kalite
kontrolu çal›flmalar›nda söz konusu test eritrositlerinin kul-
lan›m› ve her zaman temin edilebilir olmas› bir kan merkezi
için çok önemlidir. 

TEST ER‹TROS‹TLER‹

‹nsan kan›ndan haz›rlanan "Test Eritrositleri" kullan›m›
güvenli transfüzyon uygulamalar› için esast›r. Bu eritrositler
ABO kan gruplar›n›n saptanmas›, kan grubu antiserumlar›-
n›n kontrolu, anti-human globulin tekniklerinin kontrolu ve
eritrosit alloantikorlar›n›n saptanmas› ve tan›mlanmas›nda
kullan›l›r. 

• Test eritrositleri içerdi¤i antijenlerin varl›¤›n›n veya
yoklu¤unun do¤rulanabilmesi için haz›rlanmas› afla-
mas›nda mümkünse farkl› donörlerden al›nan en az
iki örnek ile test edilmelidir. Bu denemeler s›ras›nda
e¤er çeliflkili sonuçlar al›n›yor ise test hücrelerinin
antijenik statüsünü do¤rulayabilmek için ilgili anti-
kor/antikorlar’a sahip en az bir örnek daha ilave edi-
lerek denemelere devam edilir. 

• Üretici firmalar, test hücrelerinin kullan›m› s›ras›nda
önerdikleri tekniklerin kullan›m›ndan sonra istenme-
yen ya da beklenmeyen pozitif reaksiyonlar elde edil-
meyece¤ini taahhüt etmelidirler.

• Test eritrositleri, IgG duyarl› ve C3 duyarl› eritrosit-
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ler d›fl›nda, üretici firmalar›n önerdikleri teknikler
kullan›larak anti-IgG, anti-kompleman ve polispesi-
fik anti-human globulin reajenlerinin kullan›ld›¤› di-
rekt anti-human globulin tekni¤inde negatif sonuç
vermelidir. 

• Kan grubu antiserumlar›n›n kontrolunda, ABO rever-
se gruplamada ve kan donasyonundaki alloantikorla-
r›n saptanmas›nda kullan›lan test eritrositleri, bilefli-
mini oluflturan farkl› özellikteki eritrositlerin yeterli
kar›fl›m›n› sa¤layacak bir prosedür ile toplanmal›d›r.

• Göbek kordon kan› hariç irregüler antikorlar yönün-
den hasta örneklerinin test edilmesinde kullan›lan
eritrositler toplanmamal›d›r. 

• Bütün test eritrositleri, üretici firman›n önerdi¤i me-
totlar kullan›lmas› durumunda ortaya ç›kabilecek
ABH spesifik kan grubu substanslar› ve anti-A, anti-
B dahil kan grubu antikorlar› içermemelidir. Ayr›ca
üretim aflamas›nda, lökositlerin lizisi ve ortama baz›
enzimlerin ç›kmas›n›n eritrositlere zarar verebilece¤i
düflünülerek tüm donasyon kanlar›ndan lökositler
uzaklaflt›r›lmal›d›r.

• Toplanm›fl materyalden haz›rlanan test eritrositlerine
ait kullanma talimatlar› ve iç saklama kab› etiketi
"toplanm›fl hücreler" ifadesini içermelidir.

• Test eritrositlerinin antijenik profili, kullanma talima-
t›nda yer almal›d›r. Bu cins test eritrositleri ABO
gruplamas›, ABO veya Rh D kan grup reajenlerinin
kontrolu amaçlar› için kullan›lacak ise ya da göbek
kordon kan›ndan haz›rlanm›fl ise sadece ABO ve Rh
D grubu belirtilmelidir.   

• Test eritrositleri birden fazla kapta saklanan hücre pa-
nelleri fleklinde bulunuyor ise etiket ve ambalaj üze-
rine tan›mlay›c› seri numaras› verilmesi, kaplar›n bir-
birlerinden ayr›lmas› için her kaba ayr› bir say› ya da

sembol verilmesi gerekmektedir. Bu numara ya da
sembol ayr›ca antijenik profilin üzerinde de belirtil-
melidir. Ayr›ca  son kullanma tarihi, eritrositler koru-
yucu bir ortam içinde bulunuyor iseler koruyucu
madde bileflenlerinin neler oldu¤u ve eritrosit süspan-
siyonu konsantrasyonunun minimum ve maksimum
s›n›rlar›n›n ne olaca¤› da kullanma talimatlar›nda be-
lirtilmelidir.

Test eritrositlerinin Rh antijenlerinin ifade edilmesinde
kullan›lan isimlendirme kurallar› (nomenklatür, notasyon) 3
çeflittir :

1. Wiener (Rh-Hr)
2. Ficher-Race (CDE) 
3. Rosenfield (Say›sal)
Her bir isimlendirmede Rh antijen fenotip ve genotiple-

rinin (gen kompleksleri) yaz›l›fllar› farkl›d›r. Rh antijenleri-
nin fenotiplerinin her biri metin içinde Ficher-Race ve pa-
rantez içinde de Wiener isimlendirmesine göre belirtilmifltir.
Ayr›ca Tablo 2’de baz› Rh fenotiplerinin bu iki notasyona
göre yaz›l›fllar› ve Rh antiserumlar› ile reaksiyonlar› göste-
rilmektedir.  

1. ABO Gruplamas›nda Kullan›lan Test Eritrositleri

• ABO Reverse Gruplamada Kullan›lan Test Eritro-
sitleri:
o A1 ve B grubu Rh D negatif olmal›d›rlar.
o ‹stendi¤inde A2 Rh D negatif eritrositler de ek-

lenebilir
• ABO Antiserumlar›n›n Kontrolünde Kullan›lan

Test Eritrositleri:
o A1, A2, B ve O grubu eritrositler olmal›d›r.
o Bunlar anti-A, anti-B, anti-A,B, anti-A+B veya

anti-A1 ile yap›lan test serisinin her birinin
kontrolunda kullan›lmal›d›r.
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Kontrol Edilen
Teknik

Testler ‹çin Minimum Koflullar Kontrol Örnekleri Kontrol S›kl›¤›
Kontrol

Eden

1.ABO
   Forward
   Tiplendirme

Anti-A ve Anti-B kullan›m› (reverse
tiplendirme yap›lm›yorsa iki farkl›
özellikte reaktif kullan›lmas›). Bunlar,
monoklonal reajenlerin kat›lmas›yla
gerçeklefltirilen mutlak minimal koflullar
olarak de¤erlendirilir.

O, A1, B gruplar›na
ait kan örnekleri

Her bir test serisinde
bir kez  veya gün boyu
ayn› reajenler
kullan›l›yor ise günde
en az bir kez

Kan
Gruplama
Laboratuvar›

2.ABO Reverse
   Tiplendirme

A1 ve B hücrelerinin kullan›lmas›

Rh D Pozitif ve Rh
D Negatif kan
örnekleri

Her bir test serisinde
bir kez veya gün boyu
ayn› reajenler
kullan›l›yor ise günde
en az bir kez

Kan
Gruplama
Laboratuvar›

3.Rh D
   Tiplendirme

Farkl› lot numaral› iki anti-D reajeni
kullan›larak çift tiplendirme yap›lmas›.
Donörde Du konfirmasyonu için ‹AT
(‹ndirekt Antiglobulin Testi) yap›lmas›.
‹ki monoklonal anti-D kullan›l›yor ise
farkl› klonlardan seçilerek D varyantlar›
saptamas›n›n sa¤lanmas›.

Kan
Gruplama
Laboratuvar›

Tablo 1. Kan Merkezlerinde Kullan›lan Tekniklerin Kalite Kontrolu
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p ¤

CDe/cde (R1r),
cDE/cde (R2r),
Cde/cde (r’r),
cdE/cde (r"r),
cde/cde (rr),
CwDe/cde (R1

wr),
CDe/CDe (R1R1),
cDE/cDE (R2R2)
fenotiplerine ait birer
kan örne¤i

Her yeni lot4.Rh
   Fenotiplendirme
   (C,c,E,e)

Spesifik antiserumlar›n kullan›m› Kan
Gruplama
Laboratuvar›

Duyarl› eritrositlerin
negatif teste
eklenmesi

Her negatif test5.Antiglobulin
   Testi
   (Tüp Yöntemi)

Antiglobulin eklenmeden önce hücrelerin
3 kez y›kanmas›

Kan
Gruplama
Laboratuvar›

Anti-A ve Anti-B
titrelerinin alt›nda ve
üstünde immün Anti-
A ve Anti-B içeren
serum örnekleri

Her bir test serisi6.‹mmün Anti-A ve
 Anti-B’nin Test

  Edilmesi
  (Donörde)

A1 ve B eritrositlerinin kullan›lmas› Kan
Gruplama
Laboratuvar›

Bilinen eritrosit
antikorlar› içeren
serum örnekleri

Laboratuvar
sorumlusunun uygun
buldu¤u aral›klarla ve
bir eksternal yeterlilik
testi kapsam›nda

7.Alloantikorlar›n
   Test Edilmesi
   (Donörde)

Klinik yönden anlaml› antikorlar›n
saptand›¤› testin kullan›lmas›

Kan
Gruplama
Laboratuvar›

Bilinen eritrosit
antikorlar› içeren
serum örnekleri

Laboratuvar
sorumlusunun uygun
buldu¤u aral›klarla ve
bir eksternal yeterlilik
testi kapsam›nda

8.Alloantikorlar›n
   Test Edilmesi
   (Hastada)

En az bir antiglobulin testi veya
eflde¤er duyarl›l›kta manuel ya da
otomatize test kullan›lmas›

Kan
Gruplama
Laboratuvar›

Bilinen eritrosit
antikorlar› içeren
serum örnekleri

Laboratuvar
sorumlusunun uygun
buldu¤u aral›klarla ve
bir eksternal yeterlilik
testi kapsam›nda

9.Uygunluk Testi
   (Crossmatch)

En az bir
* oda ›s›s›nda SF testi
* antiglobulin testi veya
* eflde¤er duyarl›l›kta manuel ya da
   otomatize test kullan›lmas›

Kan
Gruplama
Laboratuvar›

Bilinen eritrosit
antikorlar› içeren
serum örnekleri

Laboratuvar
sorumlusunun uygun
buldu¤u aral›klarla ve
bir eksternal yeterlilik
testi kapsam›nda

10.Tiplendirme ve
     Tarama

Tiplendirme : ABO ve Rh
tiplendirmede oldu¤u gibi
Tarama : Duyarl› bir antiglobulin
testi ve önemli antijenler için
homozigot hücrelerden oluflan bir
panelin kullan›lmas›

Kan
Gruplama
Laboratuvar›

2. Rh D Gruplamas›nda Kullan›lan Test Eritrositleri

• Poliklonal Rh D antiserumlar› için, Rh D kan gru-
bu saptama test serilerinin her birinin kontrolünde
O CDe/cde (R1r), O cdE/cde (r"r), A1 cde/cde (rr),
B cde/cde (rr) grubu eritrositler kullan›lmal›d›r.

• Monoklonal Rh D antiserumlar› için Rh D kan
grubu saptama test serilerinin her birinin kontro-
lünde O CDe/cde (R1r), O veya A1 veya B cde/cde
(rr) grubu test eritrositleri kullan›l›r. 
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Anti-C Anti-c Anti-D Anti-E Anti-e FENOT‹P GENOT‹P

Ficher-Race Wiener Ficher-Race

R1r CDe/cde

+ + + - + CcDe R1Ro CDe/cDe

r’Ro Cde/cDe

R1R2 CDe/cDE

+ + + + + CcDEe R1r" CDe/cdE

r’R2 Cde/cDE

Rzr CDE/cde

- + + - + cDe RoRo cDe/cDe

Ror cDe/cde

+ - + - + CDe R1R1 CDe/CDe

R1r’ CDe/Cde

- + + + - cDE R2R2 cDE/cDE

R2r" cDE/cdE

- + + + + cDEe R2r cDE/cde

R2Ro cDE/cDe

- + - - + cde rr cde/cde

+ + - - + Ccde r'r Cde/cde

- + - + + cdEe r"r cdE/cde

- + - + - cdE r"r" cdE/cdE

+ - + + - CDE RzRz CDE/CDE

+ - + + + CDEe R1Rz CDe/CDE

+ + + + - CcDE R2Rz cDE/CDE

+ + - + + CcdEe ryr CdE/cde

+ - - + - CCdEE ryry CdE/CdE

+ (*) + + - + CwcDe R1
wr CwDe/cde

+ (*) + + + + CwcDEe R1
wR2 CwDe/cDE

+ (*) + - - + Cwcde r’wr Cwde/cde

+ (*) + + - + CxcDe R1
xr CxDe/cde

+ (*) - + + + CxcDEe R1
xR2 CxDe/cDE

+ (*) + - - + Cscde r’sr Csde/cde

Tablo 2. Baz› Rh Fenotipleri ve Bunlar›n Rh Antiserumlar› ile Reaksiyonu

(*) Cw veya Cx veya Cs antijenlerine karfl› antiserumlar reaktif ise



ANT‹SERUMLAR 

ABO ve Rh D Gruplamas›nda Kullan›lan

Antiserumlar

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb› uygulamalar›nda
güven unsurunun en önemli ad›m› ABO ve Rh D kan grubu
tiplendirmesinin hatas›z saptanmas›d›r. Bunun için kullan›-
lan ABO ve Rh D kan grubu antiserumlar›n›n güvenilir ve
etkili üretim prosedürlerine riayet edecek özelliklerde üretil-
mifl ve kullan›c›ya sunulmufl olmas› gerekmektedir.

Donörlerde Rh D Tiplendirmesi

Zay›f D antijeni (Du) nin saptanmas› önem tafl›r. Burada
D antijeni ekspresyonunda bir derecelenme söz konusudur.
D varyant eritrositlerinin aktivitesi Rh D tiplendirme prose-
dürlerinde metodoloji ve kullan›lan antiserumlara ba¤l›d›r.
Baz› yüksek aviditeli monoklonal IgM anti-D antiserumlar›
tüp testlerinde zay›f D antijenini saptayabilir. Ancak yine de
genellikle monoklonal IgM anti-D antiserumlar›n›n zay›f D
antijeni ile reaksiyonlar› zay›f pozitif veya negatiftir. Bunla-
r›n ortaya konmas› ancak anti-human globulin teknikleri ile
ve burada kullan›lan IgG yap›s›ndaki anti-D antiserumlar›

ile mümkündür.
Donörlerin kan merkezlerinde ilk kez yap›lan Rh D tip-

lendirmelerinde en az iki farkl› klonlardan anti-D antiseru-
mu kullan›lmal›d›r. Bunlardan biri poliklonal IgG yap›s›nda
anti-D antiserumu olmal› ve böylelikle DVI’ya sahip donör-
lerin saptanmas› mümkün olabilmelidir. Di¤eri ise yüksek
aviditeli monoklonal anti-D antiserumu olmal›d›r. DVI var-
yant antijenin saptanmas›, geçmiflinde hamilelik ve transfüz-
yon öyküsü bulunmas› ile D varyant antijenlerine karfl› anti-
kor geliflmifl hastalar yönünden önemlidir.

Hastalar›n Rh D Tiplendirmesi

Hastalarda Rh D tiplendirmesinde kullan›lan anti-D an-
tiserumlar› hangi yöntem kullan›l›rsa kullan›ls›n DVI eritro-
sitleri ile reaksiyona girmemelidir.

ABO Kan Grubu Antiserumlar›n›n Spesifitesi

Metot
Burada Tablo 3’de verildi¤i flekilde antiserumlar mini-

mum say›da eritrosit örnekleri ile test edilmelidir. Kullan›la-
cak teknik üretici firma taraf›ndan önerilen bütün teknikleri
kapsar.
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Tablo 3. ABO Antiserumlar›n›n Spesifitesi

Antiserum                                                   Test Edilecek Eritrosit Örneklerinin Minimum Say›s›

A1 A2 A1B A2B B O Ax

Anti-A 2 2 2 2 3 *

Anti-B 2 2 2 2

Anti-A,B 1 2 2 4 3

Anti-A+B 1 2 2 4

* Sadece Ax hücrelerinin saptanmas› için anti-A önerildi ise

E¤er üretici firma antiserumlarda, A1, A2 ve Ax d›fl›nda-
ki di¤er A altgruplar›na karfl› daha fazla reaktivite gelifltirdi-
¤ini belirtiyor ise her eklenen altgrup için bu antijenlere sa-
hip en az üç kifliden al›nan eritrositler test edilmelidir.

Yine üretici firma antiserumlar›n B’nin altgruplar›na
karfl› daha fazla reaktivite gelifltirdi¤ini belirtiyor ise her ek-
lenen altgrup için bu antijenlere sahip en az üç kifliden al›nan
ve B3 ve Bv altgruplar›na sahip en az üç kiflinin eritrositleri
de test edilmelidir.

Ek olarak üç grup A, üç grup B ve üç grup O ayr› kor-
don eritrosit örnekleri yine üretici firma taraf›ndan önerilen
teknikler kullan›larak antiserumlarla test edilmelidir. Üretici
firmalar ayr›ca baz› milletlerin özellikle Çinlilerin zay›f ve-
ya parsiyel A yada B antijenlerine sahip olduklar› konusun-
da kullan›c›lar› uyarmal›d›rlar.

Yorum
• Üretici firma taraf›ndan önerilen bütün metotlar kulla-

n›larak antiserumlara karfl›l›k gelen antijenleri tafl›yan

bütün eritrosit örneklerinden tart›flmas›z pozitif so-

nuçlar elde ediliyor ise antiserumlar uygundur.
• Üretici firma taraf›ndan önerilen bütün metotlar kulla-

n›larak test edilen bütün A2B örneklerinden tart›flma-
s›z pozitif sonuçlar elde ediliyor ise anti-A antise-
rumlar› uygundur.

• Ax’nin saptanmas›nda kullan›lmas› önerilen anti-A,B
ve anti-A antiserumlar›, üretici firma taraf›ndan Ax’in
saptanmas› için önerilen bütün metotlar kullan›larak,
test edildi¤i Ax örneklerinin her biri ile tart›flmas›z po-

zitif bir sonuç vermelidir.
• Ek olarak A1, A2 ve Ax d›fl›ndaki A’n›n altgruplar›n›

saptad›¤› öne sürülen antiserumlar, üretici firma tara-
f›ndan bu altgruplar›n saptanmas› için önerilen bütün
metotlar kullan›larak eritrosit alt gruplar›n›n her biri
ile tart›flmas›z pozitif bir sonuç vermelidir.

• Ek olarak B’nin altgruplar›n› saptad›¤› öne sürülen an-
tiserumlar, üretici firma taraf›ndan bu altgruplar›n ve



B3 ile Bv alt gruplar›n›n saptanmas› için önerilen bü-
tün metotlar kullan›larak eritrosit alt gruplar›n›n her
biri ile tart›flmas›z pozitif bir sonuç vermelidir.

ABO Antiserumlar›n Potensi  (Lam, Tüp ve

Mikroplak Tekniklerinde Kullan›lan)

Metot
Antiserumlar, Tablo 4’de verilen eritrosit örnekleri için

üretici firma taraf›ndan önerilen metotlar ile test edilmelidir.
Antiserumlar suland›r›lmadan (üretici firma taraf›ndan

önerildi¤i flekilde) ve antiserumla benzer yap›da ancak içeri-
¤inde antikor proteinler yerine antikor yap›s›nda olmayan
proteinler bulunan bir vasat (örne¤in fötal dana serumu veya
s›¤›r serum albümini gibi) ile suland›r›larak test edilmelidir.   

Yorum
• Anti-A antiserumlar›, ayn› eritrosit örnekleri ile test

edilen bir referans anti-A antiserumu ile en az›ndan
eflit bir titre potensine sahip olmal›d›r.

• Anti-B antiserumlar›, ayn› eritrosit örnekleri ile test
edilen bir referans anti-B antiserumu ile en az›ndan
eflit bir titre potensine sahip olmal›d›r.

• Anti-A,B antiserumlar›, A1 ve A2 eritrosit örnekleri ile
test edilen bir referans anti-A antiserumu ile en az›n-
dan eflit bir titre potensine, B grubu eritrosit örnekleri
ile test edilen bir referans anti-B antiserumu ile de en

az›ndan eflit bir titre potensine sahip olmal›d›r.
• Anti-A+B antiserumlar› için de bir önceki yorum ge-

çerlidir.
• E¤er antiserumlar üretici firma taraf›ndan birden fazla

kan grubunun saptanmas› için kullan›lan "kan grupla-
r› kiti" fleklinde birlikte ambalajlanm›fl tak›m antise-
rumlar› halinde ise bu tak›m›n içindeki antiserumlar-
dan birinin potensi de Tablo 4’deki eritrosit örnekleri
ile yap›l›r ve ayn› flekilde yorumlan›r. 

• Manuel lam testlerinde kullan›lan ABO antiserumlar›-
n›n aviditesi ölçülürken de tablo 4’deki kriterlere gö-
re hareket edilir. Burada eritrosit örnekleri ile antise-
rumlar›n kar›flma ifllemi s›ras›nda ilk 1 dakika içinde
tart›flmas›z pozitif reaksiyon al›nmal›d›r.

Anti-D Antiserumlar›n›n Spesifitesi

Metot
Üretici firmalar›n önerdi¤i bütün teknikler kullan›larak

Anti-D antiserumlar›n›n test edilece¤i eritrosit örnekleri ve
say›lar› Tablo 5’de verilmifltir.

• Poliklonal karakterde olan ve imalatç› firma taraf›n-
dan anti-human globulin tekni¤i ile kullan›m› önerilen
anti-D antiserumlar›, Bga antijenini kuvvetle eksprese
eden en az üç cde/cde (rr) hücresi ile test edilmelidir.

• Zay›f D (Du) antijenlerinin saptanmas›nda kullan›ld›-
¤› üretici firmalarca iddia edilen anti-D antiserumlar›,
üretici firma taraf›ndan zay›f D (Du) antijenlerinin
saptanmas›nda önerilen teknikler kullan›larak en az

üç zay›f D (Du) antijeni içeren eritrosit örnekleri ile
test edilmelidir.

• D varyant antijenlerin saptanmas›nda kullan›ld›¤› id-
dia edilen anti-D antiserumlar›, üretici firma taraf›n-
dan D varyant antijenlerinin saptanmas›nda önerilen
teknikler kullan›larak en az iki D varyant antijeni içe-
ren eritrosit örnekleri ile test edilmelidir.
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Tablo 4. ABO Antiserumlar›n›n Potensi

Test Edilecek Eritrosit Örneklerinin
Antiserum     Minimum Say›s›

A1 A2 A1B A2B B

Anti-A 1 3

Anti-B 3 1

Anti-A,B 1 2 2

Anti-A+B 1 2 2

Test Edilecek Eritrosit Örneklerinin Minimum Say›s›

Antiserum CDe/cde cDe/cde (Ror) veya Cde/Cde cdE/cdE cde/cde (rr)

(R1r) cDe/cDe (RoRo) (r’r’) (r"r")

Anti-D 2 2 1 1 1

Tablo 5. Anti-D Antiserumlar›n›n Spesifitesi

Yorum
• Anti-D antiserumlar› üretici firma taraf›ndan kullan›l-

mas› önerilen bütün tekniklerin uygulanmas› ile Rh D
pozitif bütün eritrosit örnekleri ile tart›flmas›z pozitif

reaksiyon, Rh D negatif bütün eritrosit örnekleri ile
de tart›flmas›z negatif reaksiyon vermelidir.

• Anti-D antiserumu anti-human globulin tekni¤i ile
kullan›lmas› öneriliyor ise Bga antijenini kuvvetli içe-
ren cde/cde (rr) eritrosit hücreleri ile negatif reaksi-

yon vermelidir.
• Zay›f D (Du) antijenlerinin saptanmas›nda kullan›ld›-

¤› üretici firmalarca iddia edilen anti-D antiserumlar›,



üretici firma taraf›ndan zay›f D (Du) antijenlerinin
saptanmas›nda önerdi¤i teknikler kullan›larak en az

üç zay›f D (Du) antijeni içeren eritrosit örnekleri ile
test edildi¤inde tart›flmas›z pozitif sonuçlar elde edil-
melidir.

• D varyant antijenlerin saptanmas›nda kullan›ld›¤› id-
dia edilen anti-D antiserumlar› üretici firma taraf›ndan
D varyant antijenlerinin saptanmas›nda önerdi¤i tek-
nikler kullan›larak en az iki D varyant antijeni içeren
eritrosit örnekleri ile test edildi¤inde tart›flmas›z pozi-

tif sonuçlar elde edilmelidir.
• Hastalar›n Rh D gruplamas›nda kullan›lan anti-D an-

tiserumlar› Dv› eritrositleri ile reaksiyona girmemeli-
dir. 

• ‹lk kez kan ba¤›fllayacak donörler de Rh D gruplama-
s›nda Dv› eritrositlerini saptayan en az bir anti-D anti-
serumu kullan›lmal›d›r.

Anti-D Antiserumlar›n Potensi  (Lam, Tüp ve

Mikroplak Tekniklerinde Kullan›lan)

Metot
En az dört CDe/cde (R1r) eritrositlere sahip bireylerden

elde edilen örnekler, kullan›lmas› önerilen teknikler ile test
edilmelidir.

Monoklonal IgM karakterindeki anti-D antiserumlar›
için, etkinlik titresi bilinen referans bir antiserum ile paralel
çal›flma yap›lmal›d›r.

Di¤er anti-D antiserumlar›, suland›r›lmadan (üretici fir-
ma taraf›ndan önerildi¤i flekilde) ve antiserumla benzer ya-
p›da ancak içeri¤inde antikor proteinler yerine antikor yap›-
s›nda olmayan proteinler bulunan bir dilüent (örne¤in fötal
dana serumu veya s›¤›r serum albümini gibi) ile suland›r›la-
rak test edilmelidir.   

Yorum
• Monoklonal IgM karakterinde anti-D antiserumlar›n-

da etkinlik titresi en az bir referans antiserumu titre-
si kadar olmal›d›r.

• Di¤er anti-D antiserumlar›nda ise suland›r›lmadan test
edildi¤inde ya da 1/8 oran›nda suland›r›ld›¤›nda tart›fl-
mas›z pozitif sonuçlar elde edilmelidir.

• E¤er antiserumlar üretici firma taraf›ndan birden fazla
kan grubunun saptanmas› için kullan›lan "kan grupla-
r› kiti" fleklinde birlikte ambalajlanm›fl tak›m antise-
rumlar› halinde ise bu tak›m›n içindeki antiserumlar-
dan birinin potensi de en az dört CDe/cde (R1r) birey-
den elde edilen eritrosit örnekleri ile yap›l›r ve bütün
CDe/cde (R1r) eritrosit örnekleri ile tart›flmas›z pozi-

tif sonuçlar vermelidir. 
• Manuel lam testlerinde kullan›lan anti-D antiserumla-

r›n›n aviditesi ölçülürken de en az iki bireyden elde
edilen CDe/cde (R1r) eritrosit örnekleri ile test yap›l›r.
Burada eritrosit örnekleri ile antiserumlar›n kar›flma
ifllemi s›ras›nda ilk 1 dakika içinde tart›flmas›z pozitif
reaksiyon al›nmal›d›r.

Rh D D›fl›ndaki Rh Antiseumlar›n›n Spesifitesi

Metot
Üretici firmalar›n önerdi¤i bütün teknikler kullan›larak

Rh D d›fl›ndaki di¤er Rh antiserumlar›n›n test edilece¤i erit-
rosit örnekleri ve say›lar› Tablo 6’da verilmifltir.

Üretici firmalar Anti-C (veya anti-Cw veya anti-Cx) an-
tiserumlar›n›n, önerilen tüm tekniklerin kullan›lmas› duru-
munda Cw ve Cx (veya C ve Cx veya C ve Cw) eritrositleri
ile pozitif reaksiyon verdiklerini kullanma talimatlar›nda
özellikle belirtmelidirler.
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Tabo 6. Rh Antiserumlar›n›n Spesifite Testi

*   Cx eritrositleri ile reaktif oldu¤u belirtiliyorsa 

** Cw’eritrositleri ile reaktif oldu¤u belirtiliyorsa

Antikor

Spesifitesi

POZ‹T‹F REAKTÖRLER

Hücre tipi
Test Say›s›

NEGAT‹F REAKTÖRLER

Hücre tipi
Test Say›s›

Anti-C

1

1

1

Anti-c

CDe/cDE (R1R2)

cDE/CDE (R2Rz) veya
CDE/cde (Rzr) veya CdE/cde (ryr)

Cde/cde (r’r)

Csde/cde (r’sr)

CxDe/cde (R1
xr) veya

CxDe/cDE (R1
xR2)

CwDe/cde (R1
wr) veya

CwDe/cDE (R1
wR2) veya

Cwde/cde (r’wr)

CDe/cDE (R1R2)

cDe/cde (Ror) veya
cDe/cDe (RoRo)

Cde/cde (r’r)

cdE/cde (r”r)

CwDe/cde (R1
wr) veya

CwDe/cDE (R1
wR2)

Cwde/cde (r’wr)

CDe/cde (R1r)

Cde/cde (r’r)

cde/cde (rr)

cDE/cDE (R2R2)

cdE/cdE (r”r”)

cde/cde (rr)

CDe/CDe (R1R1)

CDe/CDE (R1Rz) veya
CDE/CDE (RzRz) veya
CdE/CdE (ryry)

Cde/cde (r’r)

CDe/cDE (R1R2)

CDe/CDE (R1Rz) veya
CDE/cde (Rzr) veya
CdE/cde (ryr)

cdE/cde (r”r)

cDE/cde (R2r)

CDe/CDe (R1R1)

Cde/cde (r’r)

cde/cde (rr)

cDE/cDE (R2R2)

cDE/CDE (R2Rz) veya
CDE/CDE (RzRz) veya
CdE/CdE (ryry)

CDe/cDE (R1R2)

cdE/cde (r”r)

cde/cde (rr)

CDe/CDe (R1R1)

Anti-E

Anti-e

Anti-CDE

Anti-Cw

1

2

2

1

2

2

2

2

1

2

1

1

1

1*

1**

2

1

1

2

1

1

1

2

1

1

1

2

1

1

1

1



Yorum
• Rh antiserumlar›, üretici firma taraf›ndan önerilen tek-

niklerden herhangi birinin uygulanmas› ile yukar›daki
pozitif reaktörler sütununda yer alan ve karfl›l›k gelen
eritrosit örnekleri ile test edildi¤inde kullanma talima-
t›nda da belirtildi¤i üzere tart›flmas›z pozitif sonuç

vermelidir.
• G antijeninin saptanmas› için önerilen anti-D ve anti-

C ve/veya anti-E fleklindeki bir kar›fl›m antiserumu,
rGr antijenine sahip oldu¤u varsay›lan eritrositlerle,
üretici firman›n G antijeninin saptanmas› için önerdi-
¤i bir teknik ile test edildi¤inde tart›flmas›z pozitif so-
nuç vermelidir. 

• Ayn› flekilde G antijeninin saptanmas› için önerilen ve
anti-E içermeyen bir antiserum da r"Gr antijenine sa-
hip oldu¤u varsay›lan eritrositlerle, üretici firman›n G
antijeninin saptanmas› için önerdi¤i bir teknik ile test
edildi¤inde tart›flmas›z pozitif sonuç vermelidir. 

Rh D D›fl›ndaki Rh Antiserumlar›n›n Potens Testi  

(Tüp ve Mikroplak Tekniklerinde Kullan›lan)

Metot
Üretici firmalar, Rh D d›fl›ndaki Rh antiserumlar›n›n po-

tensini, kullan›m›n› önerdikleri tekniklerin uygulanmas› ile
Tablo 7’de gösterilen Rh antijenlerine sahip eritrositler ara-
c›l›¤› ile belirler.

Antiserumlar,  suland›r›lmadan (üretici firma taraf›ndan
önerildi¤i flekilde) ve antiserumla benzer yap›da ancak içeri-
¤inde antikor proteinler yerine antikor yap›s›nda olmayan
proteinler bulunan bir dilüent (örne¤in fötal dana serumu ve-
ya s›¤›r serum albümini gibi) ile suland›r›larak test edilmeli-
dir. 
Tablo 7. Rh D D›fl›ndaki Rh Antiserumlar› ‹çin Potens Testi

Yorum
• Suland›r›lmam›fl ve _ suland›r›lm›fl antiserumlar ile

tart›flmas›z pozitif sonuçlar elde edilmelidir.
• E¤er antiserumlar üretici firma taraf›ndan birden fazla

kan grubunun saptanmas› için kullan›lan "kan grupla-
r› kiti" fleklinde birlikte ambalajlanm›fl tak›m antise-
rumlar› halinde ise bu tak›m›n içindeki antiserumlar-
dan birinin potensi de Tablo 7’deki eritrosit örnekleri
ile yap›l›r ve ayn› flekilde yorumlan›r. 

Rh D D›fl›ndaki Rh Antiserumlar›n›n Aviditesi 

(Manuel Lam Testlerinde Kullan›lan)

Bir lam üzerinde yaklafl›k 20 mm x 40 mm oval bir ala-
na bir hacim suland›r›lmam›fl reajen ve bir hacim allojenik
serum veya ABO grup uyumlu plazma ile haz›rlanm›fl % 30-
45’lik eritrosit süspansiyonundan yayarak kar›flt›r›l›r.

Lam testi için önerilen s›cakl›kta tutulur. E¤er bir inkü-
basyon s›cakl›k aral›¤› verilmifl ise antijen-antikor reaksiyo-
nunun daha düflük ›s›larda oldu¤u kan grup reajenleri için
yüksek s›cakl›k kullan›lmal›d›r. Di¤er kan grubu reajenleri
için daha düflük s›cakl›k kullan›lmal›d›r.

Kar›flt›rma iflleminden sonra aglütinasyonun ilk defa gö-
rüldü¤ü zaman saptan›r ve 1. dakikadaki reaksiyon derecesi
kaydedilir.

ABO ve Rh D›fl›ndaki Kan Grubu

Antiserumlar›n›n Spesifitesi

Metot
ABO ve Rh kan grup sistemleri d›fl›nda kalan kan grup

sistemlerine ait antiserumlar üretici firman›n önerdi¤i bütün
teknikler kullan›larak minimum Tablo 8’de verilen eritrosit
örnekleri ile test edilmelidir.
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Antikor POZ‹T‹F REAKTÖRLER Test

Spesifitesi Hücre Tipi Say›s›

Anti-C CDe/cDE (R1R2) (2)

Cde/cde (r’r) (1)

Anti-c CDe/cDE (R1R2) (2)

CDe/cde (R1r) (2)

Anti-E CDe/cDE (R1R2) (2)

cdE/cde (r"r) (1)

Anti-e CDe/cDE (R1R2) (2)

cDE/cde (R2r) (2)

cDe/cde (Ror) veya cDe/cDe (RoRo) (2)

Anti-CDE Cde/cde (r’r) (2)

cdE/cde (r"r) (2)

CwDe/cde (R1
wr) veya 

Anti-Cw CwDe/cDE (R1
wR2) veya (2)

Cwde/cde (r’wr)



Yorum
• Antiserumlar tablo 8’de pozitif reaktörler olarak gös-

terilen eritrosit örneklerinin tümü ile üretici firman›n
önerdi¤i tekniklerden herhangi birini kullanarak test
edildi¤inde tart›flmas›z pozitif sonuç vermelidir.

• Antiserumlar tablo 8’de negatif reaktörler olarak gös-
terilen eritrosit örneklerinin tümü ile üretici firman›n
önerdi¤i tekniklerden herhangi birini kullanarak test
edildi¤inde tart›flmas›z negatif sonuç vermelidir.

ABO ve Rh D›fl›ndaki Kan Grubu Antiserumlar›n›n

Potens Testi (Tüp ve Mikroplak Tekniklerinde

Kullan›lan)

Metot
• Üretici firmalar antiserumlar›n potensini Tablo 9’daki

verilen eritrosit örneklerini kullanarak belirlemelidir.
• Antiserumlar, suland›r›lmadan (üretici firma taraf›n-

dan önerildi¤i flekilde) ve antiserumla benzer yap›da
ancak içeri¤inde antikor proteinler yerine antikor ya-
p›s›nda olmayan proteinler bulunan bir dilüent (örne-
¤in fötal dana serumu veya s›¤›r serum albümini gibi)
ile suland›r›larak test edilmelidir.   

Yorum
• Anti-P1 d›fl›ndaki bütün suland›r›lmam›fl ve 1/4 sulan-

d›r›lm›fl antiserumlar ile pozitif sonuçlar elde edilme-

lidir.
• Anti-P1 antiserumu suland›r›lmam›fl ve 1/4 suland›r›l-

m›fl olarak, P1 antijenini kuvvetle eksprese eden bütün
eritrosit örnekleri ile tart›flmas›z pozitif sonuç verme-
lidir. Ek olarak Anti-P1 antiserumu suland›r›lmam›fl
olarak, P1 antijenini zay›f eksprese eden bütün eritro-
sit örnekleri ile tart›flmas›z pozitif sonuç vermelidir.

• E¤er antiserumlar üretici firma taraf›ndan birden fazla
kan grubunun saptanmas› için kullan›lan "kan grupla-
r› kiti" fleklinde birlikte ambalajlanm›fl tak›m antise-
rumlar› halinde ise bu tak›m›n içindeki antiserumlar-
dan birinin potensi de Tablo 9’daki eritrosit örnekleri
ile yap›l›r ve ayn› flekilde yorumlan›r. 
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Tablo 8. ABO ve Rh D›fl›ndaki Kan Grubu Antiserumlar›n›n Spesifite Testi

kk
KK

Fy(a-)
Fy(b-)
Jk(a-)
Jk(b-)
ss
SS
NN
MMS
P1 negatif

Le(a-)
Le(b-)
A2
A2B
B
O

Antikor
Spesifitesi

POZ‹T‹F
REAKTÖRLER

Test Say›s›

NEGAT‹F
REAKTÖRLER

Test Say›s›
Hücre Tipi Hücre Tipi

Anti-K

Anti-k

Anti-Fya

Anti-Fyb

Anti-Jka

Anti-Jkb

Anti-S
Anti-s
Anti-M
Anti-N

Kk
Kk
Kk Kp(a-)
Kk Kp(a+b+)
Fy(a+b+)
Fy(a+b+)
Jk(a+b+)
Jk(a+b+)
Ss
Ss
MN
MN
P1 kuvvetli
P1 zay›f
Le(a+b-)
A1B Le(a-b+)
A1
A1B

4
4
2
2
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
2
2

4
4

4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
2
2
2
2
2
2

Anti-Lea

Anti-Leb

Anti-A1

Anti-P1



Tablo 9. ABO ve Rh D›fl›ndaki Kan Grubu Antiserumlar›n›n
Potens Testi
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Antikor
Spesifitesi

Test Say›s›Hücre Tipi

Anti-K
Anti-k
Anti-Fya

Anti-Fyb

Anti-Jka

Anti-Jkb

Anti-S
Anti-s
Anti-M
Anti-N

Kk
Kk
Fy(a+b+)
Fy(a+b+)
Jk(a+b+)
Jk(a+b+)
Ss
Ss
MN
MN
P1 kuvvetli
P1 zay›f
Le(a+b-)
A1B Le(a-b+)
A1
A1B

2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2

Anti-Lea

Anti-Leb

Anti-P1

Anti-A1
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Reajenlerin kalite kontrolü, belirlenmifl minimal kalite
gereksinmelerinden (spesifikasyonlar) sapmalar› tespit et-
melidir. Kan gruplama antiserumlar› ve antiglobulinler için
olan gereksinmeler Avrupa Konseyi ve FDA (Food and Drug
Administration) taraf›ndan belirlenmifl ve yay›nlanm›flt›r.

Üretici taraf›ndan ticari reajenlerin genifl lotlar›n›n da¤›-
t›lmas›ndan önce yeterli say›da örnekte kalite de¤erlendir-
mesi yap›lm›fl olmal›d›r. Reajenlerin da¤›t›c›lar›, üreticiden
tüm reajenler için etkinlik ve özgüllük fleklindeki kalite de-
¤erlendirmesini onaylayan bilgi ve belgeleri istemeli ve te-
min etmelidir. Ayr›ca kullan›c›lar da kalite kontrol ifllemleri-
ni yapmakla yükümlü bir ulusal referans merkezinin verile-
rini göz önüne alarak kaliteli reajen seçmeli, tablolarda (Tab-
lo 1-8) belirtilen kalite kontrol ifllemlerini uygulamal›d›r. 

Ticari antiserum ve reajen eritrositler kullan›c›ya ulafl-
madan önce ulusal bir referans merkezde özgüllük ve etkin-
lik aç›lar›ndan minimal standartlar› karfl›lay›p karfl›lamad›k-
lar› yönünden test edilmelidir. Yap›lan test ifllemleri sonu-
cunda ulusal otorite, üretici ya da da¤›t›c›ya bir kontrol bel-
gesi vermeli ve kullan›c›, sat›c› firmadan kontrol belgesini
istemelidir. Amerika Birleflik Devletleri’nde tüm reajenlerde
FDA, Center for Biologics Evaluation and Research taraf›n-
dan böyle bir ruhsatland›rma ifllemi yap›lmaktad›r. 

Bu kapsamda ABO gruplama, Rh gruplama ve nadir kan
gruplar› için gruplama reajenleri;

1. FDA’dan temin edilen bir referans reajen ile paralel
etkinlik testi,

2. Antijen pozitif hücrelerle reaktivite, s›k tafl›nan anti-
jenleri kontamine etme olas›l›¤› olan antikorlar› ile

reaktivite yoklu¤unu gösteren özgüllük testi,
3. Avidite testi,
4. Spontan aglütinasyon testi,
5. Prozon testi 

ile de¤erlendirilmekte ve tüm reajenler bu test sonuçlar›na
göre ruhsatland›r›lmaktad›r.

Her kullan›c›n›n antiserumlar› titre, özgüllük ve avidite
yönünden test etmesi anlams›z ve gereksizdir. Ancak her la-
boratuvar, oluflturdu¤u "Standart Operating Procedure"
(SOP)’ler do¤rultusunda her çal›flma günü kulland›¤› her re-
ajenin beklenen sonuçlar› verdi¤ini kontrol edecek flekilde
internal kalite kontrolünü yap›yor olmal›d›r.

Laboratuvarda kullan›lan her reajenin üzerinde özgül-
lük, lot numaras›, son kullanma tarihi, saklama ›s›s› ve am-
balaj› içerisinde kullan›m k›lavuzu bulundu¤u kontrol edil-
melidir. Her lot’da yeni üretime ait uyar› bulunup bulunma-
d›¤› kontrol edilmeli, kullan›m k›lavuzlar› dosyalan›p sak-
lanmal›d›r. Her yeni kullan›lacak reajenin rutin kullan›ma
girmesinden önce ya bir referans reajen ile ya da en son kul-
lan›lan reajen ile karfl›laflt›rmal› çal›fl›lmas› önerilmektedir. 

Antikor reajenlerin rutin kalite kontrolü her bir test günü
için pozitif ve negatif kontrollerin çal›flmaya dahil edilmesi
ile sa¤lan›r. Nadir tafl›nan antijenlere karfl› bir antiserum re-
ajeni için pozitif kontrol, s›k tafl›nan antijenlere karfl› bir an-
tiserum reajeni için negatif kontrol daha önemli ve vazgeçil-
mez kabul edilmelidir.

Kalite kontrol ifllemlerine ait serolojik reaksiyonlar›n so-
nuçlar› kay›t edilmeli, kay›tlarda aglütinasyonun fliddeti ag-
lütinasyonun büyüklü¤üne göre derecelendirilmelidir.
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KAN GRUP SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN K‹T VE

REAJENLER‹N KAL‹TE KONTROLÜ

Dr. Meral SÖNMEZO⁄LU

Tablo 1. Reajen Eritrositlerin Kalite Kontrolü

Kontrol edilecek Kalite gereksinimi Kontrol s›kl›¤› Kontrolün kim 

parametre taraf›ndan yap›laca¤›

Görünüm Göz ile hemoliz ve bulan›kl›k tespit Her gün Kan gruplama laboratuvar›
edilmemesi

Reaktivite ve Eritrositlerin, tafl›d›¤› bildirilen antijenler Her lot için, belirtilen Kan gruplama laboratuvar›
spesifisite için seçilmifl antiserumlar raf ömrünün ilk ve

ile reaksiyonunun gösterilmemesi son günlerinde
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Tablo 2. ABO Antiserumlar›n›n Kalite Kontrolü

Kontrol edilecek

parametre

Görünüm

Reaktive

Potens

Kalite gereksinimi

Göz ile hemoliz, küme, partikül, jelleflme tespit edilmemesi

‹mmün hemoliz, rulo oluflumu ve prozon olmamas›, karfl›l›k
gelen eritrosit antijenleri ile aç›k reaksiyon oluflmas›, hatal›
pozitiflik olmamas› 

%3’lük eritrosit süspansiyonu kullan›ld›¤›nda oda ›s›s›nda,
tuzlu su tüp testi ile dilüe edilmemifl antiserum 3 veya 4 po-
zitif fliddetinde aglütinasyon oluflturmal›d›r. Anti-A, anti-B,
anti-AB için A1 ve B eritrositleri kullan›ld›¤›nda titre128; A2
ve A2 B eritrositleri kullan›ld›¤›nda titre 64 olmal›d›r.

Kontrolün kim

taraf›ndan

yap›laca¤›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kontrol s›kl›¤›

Her gün

Her yeni lot için

Her yeni lot için

Tablo 3. Rh Antiserumlar›n Kalite Kontrolü

Kontrol edilecek

parametre

Görünüm

Reaktive

Potens

Kalite gereksinimi

ABO antiserumlar›nda oldu¤u gibi

ABO antiserumlar›nda oldu¤u gibi ve prozon
olmamas›

Her serum için uygun test çal›fl›ld›¤›nda dilüe
olmam›fl serum 3 veya 4 pozitif reaksiyon ver-
melidir. Uygun hetereozigot eritrositler kullan›-
larak anti-D, anti-C, anti-E, anti-c, anti-e ve an-
ti-CDE için titre 16 olmal›d›r.

Kontrolün kim

taraf›ndan

yap›laca¤›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kontrol s›kl›¤›

ABO antiserumlar›nda oldu¤u
gibi

ABO antiserumlar›nda oldu¤u
gibi

Her yeni lot için
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Tablo 4. Antiglobulin Test ‹çin Kullan›lan Antiglobulin Serumun (Genifl Spektrumlu) Kalite Kontrolü

Kontrol edilecek

parametre

Görünüm

Reaktivite ve
spesifisite

Kalite gereksinimi

Göz ile kümeleflme, partikül veya jel oluflumu tespit edilmemesi

a. Hemolitik aktivitenin yoklu¤unun belirlenmesi: Herhangi bir
ABO grubundan, duyarl› olmad›¤› bilinen eritrositlerle, in-
kübasyon sonras› veya uygun serumla crossmatch’de aglüti-
nasyon olmamas› 

b. 10 ng/ml’den fazla antikor aktivitesi olmayan anti-D serum
ile duyarlanm›fl eritrositlerle aglütinasyon olmas›

c. C3b ve C3d ile kapl› eritrositlerle aglütinasyon olmas› veya
kompleman ba¤layan bir allo-antikor (örn anti-jka) ile du-
yarlanm›fl eritrositlerle aglütinasyon olmas›, aglütinasyonun
titresinin kompleman varl›¤›nda daha yüksek olmas›

Kontrolün kim

taraf›ndan

yap›laca¤›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kontrol

s›kl›¤›

Her gün

Her gün

Her gün

Her yeni
lot için 

Tablo 5. S›¤›r (bovine) Serum Albüminin Kalite Kontrolü

Kontrol edilecek

parametre

Görünüm

Safl›k

Reaktivite

Kalite gereksinimi

Göz ile kümeleflme, partikül veya jel oluflumu tespit
edilmemesi

Elektroforezle albüminin >98 olmas›

Duyarl› olmayan eritrositlerle aglütinasyon olma-
mas›, hemolitik aktivite, prozon veya "tortu
fenomeni" olmamas›

Kontrolün kim

taraf›ndan yap›laca¤›

Kan gruplama laboratuvar›

Kan gruplama laboratuvar›

Kan gruplama laboratuvar›

Kontrol s›kl›¤›

Her gün

Her yeni lot için

Her gün

Tablo 6. Proteazlar›n Kalite Kontrolü

Kontrol edilecek

parametre

Reaktivite

Potens

Kalite gereksinimi

‹nert AB-serum kullan›ld›¤›nda hemoliz veya aglütinas-
yon olmamas›
Zay›f anti-D IgG ile duyarlanm›fl hücrelerle aglütinas-
yon olmas›

Proteaz teknikle 64-128 aras› titre vermeye standardize
edilmifl IgG antikor, tercihan anti-D’nin, farkl› lotlarla
yap›lan tekrar çal›flmalar›nda ayn› titreyi vermesi

Kontrolün kim

taraf›ndan yap›laca¤›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kan gruplama
laboratuvar›

Kontrol s›kl›¤›

Her yeni lot için

Her yeni lot için



ANT‹-HUMAN GLOBUL‹N REAJENLER 

(Polispesifik Anti-human Globulin, Anti-IgG

ve Anti-kompleman Reajenler)

Monoklonal antikorlar, anti-human globulin reajenlerin
optimal bileflimini oluflturmak amac›yla gelifltirilmifltir. Ör-
ne¤in normal eritrositler üzerindeki, özellikle saklanan kan-
larda, C3d’nin varl›¤› k›s›tl› oldu¤undan geleneksel poliklo-
nal anti-kompleman reajenler; invitro ba¤l› anti-C3d , invivo
s›n›rl› miktarda ba¤l› anti-C3d’yi saptar. Bununla beraber
baz› rutin testlerde normal eritrosit ve taze, inert, uygun
grupta serumla istenmeyen pozitif reaksiyonlara yol açma-
yan; uygun konsantrasyonda hem invitro hem de invivo ba¤-
l› kompleman› saptayabilen monoklonal IgM anti-C3d re-
ajenler kullan›labilir. 

Az aglütinasyon oluflturan miktarlar ve 37°C’de aktif
IgM antikorlar, örne¤in anti-Jka ve anti-jkb, anti-hafif zincir
aktivitesinin varl›¤› nedeniyle anti-IgG preparasyonlar› ile
saptanabilir. 

Polispesifik Anti-human Globulin Reajenlerde

Gerekli Spesifisite

Anti-IgG, eritrosit allo-antikorlar›n›n ço¤unlu¤u komp-
leman› ba¤lamayan IgG oldu¤u için gerekli bir komponent-
tir. 

Anti-hafif zincir aktivitesi, özellikle y›kanm›fl eritrosit-
lerle direk aglütinasyon testlerinde saptanamayan düzeyler-

deki IgM antikorlar›n› tespit etmek amac›yla plazma test ör-
neklerinde önerilen reajenlerde gereklidir.  

Anti-kompleman, serum test örnekleri ile kullan›m› öne-
rilen reajenlerin içinde bulunmal›d›r. Anti-C4d’den kaç›n›l-
mal›d›r. Hayvan orijinli reajenlerde çok düflük düzeydeki an-
ti-C4c kabul edilebilir. 

Tüp ve Mikroplak Tekniklerinde Kullan›lan

Polispesifik Anti-human Globulin ve Anti-IgG

Reajenlerin Spesifisitesi

IgM ve IgG Eritrosit Heterospesifik Antikorlar› ‹çin 

Testler

Bu testler indirek antiglobulin testlerinde, duyarl› olma-
yan eritrositleri hemoliz veya aglütine eden heterospesifik
antikorlar içindir.

Metot
1- 12 test tüpü 6’flarl› iki sete ayr›l›r.
2- ‹lk setin her tüpüne, iki A1 grubu Rh D pozitif, iki B

grubu Rh D pozitif ve iki O grubu Rh D pozitif kifli-
lerden 1 hacim y›kanm›fl, tuzlu suda % 2-3 dilüe erit-
rosit eklenir.

3- ‹kinci setin her tüpüne ayn› gruptan A1 grubu Rh D
pozitif, B grubu Rh D pozitif ve O grubu Rh D pozi-
tif kiflilerden 1 hacim y›kanm›fl enzimle muamele
edilmifl (papain, bromelin veya fisin) serum içinde di-
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Tablo 7. Serum Fizyolojik’in (Tuzlu Su-SF) Kalite Kontrolü

Kontrol edilecek

parametre

Görünüm

NaCl içeri¤i

pH

Reaktivite

Kalite gereksinimi

Gözle bulan›kl›k veya partikül görülmemesi

0.154 mol/l (=9 g/l)

6.6-7.6

Duyarl› olmayan eritrositlerle aglütinasyon
olmamas›, hemolitik aktivite olmamas›

Kontrolün kim

taraf›ndan yap›laca¤›

Kan gruplama laboratuvar›

Kan gruplama laboratuvar›

Kan gruplama laboratuvar›

Kan gruplama laboratuvar›

Kontrol s›kl›¤›

Her gün

Her yeni lot için

Tamponlu serum fizyo-
lojik için her yeni lotta

Her yeni lotta

Tablo 8. Düflük ‹yonik Güçteki Tuzlu Solüsyonun (LISS) Kalite Kontrolü

Kontrol edilecek

parametre

Görünüm

pH

‹letkenlik

Kalite gereksinimi

Gözle bulan›kl›k veya partikül görülmemesi

6.7 (6.5-7.0)

23°C’de 3.7 ms/cm (3.44-3.75)

Kontrolün kim

taraf›ndan yap›laca¤›

Kan gruplama laboratuvar›

Kan gruplama laboratuvar›

Kan gruplama laboratuvar›

Kontrol s›kl›¤›

Her gün

Her yeni lot için

Her yeni lot için



lüe % 2-3 eritrosit eklenir. 
4- Her test tüpüne üretici taraf›ndan kullan›m› onayla-

nan 2 hacim anti-human globulin reajeni eklenir. ‹yi-
ce kar›flt›r›l›r. Tüpler 19-25°C’de 5 dakika inkübe
edilir.

5- Tüpler santrifüj edilir.
6- Reaksiyon derecesi tespit edilir.
Enzimle Muamele Kontrolü

Enzimle muamele edilen eritrositlerle reaktif oldu¤u bi-
linen zay›f anti-D IgG, her y›kanm›fl, enzimle muamele edil-
mifl eritrositlerle afla¤›daki metotla pozitif sonuç vermelidir:

1- Ayr› tüplere 1’er hacim y›kanm›fl, enzimle muamele
olan % 2-3 süspanse Rh D pozitif eritrosit örnekleri
ve 1 hacim zay›f IgG anti-D eklenir.

2- ‹yice kar›flt›r›l›r. 37°C’de 5 dakika inkübe edilir.
3- Tüpler santrifüje edilir.
4- Reaksiyon derecesi tespit edilir. 
Bu amaçla kullan›lan zay›f anti-D, anti-A ve anti-B’den

ba¤›ms›z olarak absorbe edilmelidir.
Beklenenler
• Her enzimle muamele Rh D pozitif eritrosit örne¤i,

zay›f anti-D IgG taraf›ndan aglütine edilmelidir.
• Anti-human globulin reajeni, proteolitik enzimlerle

(papain, bromelin veya fisin) muamele edilmifl olsun
olmas›n iki A1 grubu Rh D pozitif, iki B grubu Rh D
pozitif ve iki O grubu Rh D pozitif kiflilerin duyarl› ol-
mayan y›kanm›fl eritrositlerini aglütine veya hemoliz
etmemelidir.

‹stenmeyen Pozitif Reaksiyonlar ‹çin Testler

Bu testler, indirek anti-globulin testte istenmeyen pozitif
reaksiyona neden olan fazla miktarda anti-C3d ve anti-C3c;
ve reajenler içindeki istenmeyen antikor varl›¤›nda yap›l›r.

Metot
Segmente kan hatt›ndan al›nan örnekten eritrosit süs-
pansiyonu haz›rlanmas›
1. En az 10 gündür 2-6°C’de saklanan 2 adet A1 grubu,

2 adet B grubu ve 2 adet O grubu kanda segment hat-
t› seçilir.

2. Her eritrosit örne¤ini, plazman›n serolojik reaktif ka-
l›nt›lar›n› ar›nd›racak kadar tuzlu su ile y›kan›r.

3. Her eritrosit örne¤inden tuzlu suda % 2-3, LISS’de %
1.5-2 oran›nda süspansiyonlar haz›rlan›r.

Eritrosit ve uygun grupta taze serumlar›n inkübasyonu
1. Yukar›da tarif edilen alt› eritrosit örne¤inin her biri;

farkl›, uygun gruptan serumla, serum fizyolojikle ve-
ya LISS süspansiyonu ile haz›rlan›r.

2. De¤erlendirilecek her anti-human globulin reajeni
için 6 tüplük 2 set haz›rlan›r.

3. Birinci ve ikinci setin ilk tüplerine 1 ml taze, tek do-
nörden uygun grupta serum eklenir. ‹kinci tüplere de
taze, tek donörden uygun grupta 1 ml serum eklenir

ve bu ifllem 6 farkl› serumla tüm tüplere uygulan›r.
4. ‹lk setin ilk tüpüne 0.5 ml tuzlu suda % 2-3 süspanse

eritrosit örne¤i eklenir. ‹kinci setin ilk tüpüne LISS
içinde % 1.5-2 süspanse ayn› eritrosit örne¤inden 1
ml eklenir. ‹lk setin ikinci tüpüne ikinci eritrosit örne-
¤inin tuzlu suda % 2-3 süspansiyonundan 0.5 ml ek-
lenir ve ikinci setin ikinci tüpüne ayn› örne¤in
LISS’deki % 1.5-2’lik süspansiyonundan 1 ml ekle-
nir. Böylece 6 farkl› eritrosit örne¤inden tüplere da¤›-
t›l›r.

5. ‹lk tüp seti (tuzlu suda süspanse eritrosit örnekleri)
37°C’de 45 dakika inkübe edilir. ‹kinci tüp seti
(LISS’de süspanse eritrosit örnekleri) 37°C’de 15 da-
kika inkübe edilir.

6. Eritrositler serumun serolojik reaktif kal›nt›lar›n›
ar›nd›racak kadar tuzlu su ile y›kan›r.

Anti-human Globulin Reajenler ‹çin Testler

1. Her anti-human globulin reajeni için 6 tüplük iki set
haz›rlan›r. ‹lk setin 6 tüpünün her birine s›ras›yla yu-
kar›daki tuzlu su testinden y›kanm›fl eritrositlerin
%2-3’lük süspansiyonundan 1’er hacim eklenir.

2. ‹kinci 6 tüplük setin her tüpüne yukar›daki LISS tes-
tinden y›kanm›fl eritrositlerin %2-3’lük süspansiyo-
nundan 1’er hacim eklenir.

3. On iki tüpün her birine, kullan›m için temin edilen 2
hacim dilüe edilmemifl anti-human globulin eklenir.
‹yice kar›flt›r›l›r.

4. Tüpler santrifüje edilir.
5. Reaksiyon derecesi tespit edilir.   
Tüm reaksiyonlar makroskobik incelemede negatif ol-

mal›d›r. Arzu edilmese de, mikroskobik olarak birkaç eritro-
sit kümesi görülmesi kabul edilebilir.

Anti-IgG Potensi: Tüp ve Mikroplak Tekniklerinde

Kullan›lan Polispesifik Anti-human Globulin ve

Anti-IgG Reajenler

Referans reajenler, test reajenleri ile paralel olarak her
biri potent anti-D IgG antikoru ile duyarl› hale gelmifl eritro-
sitlere karfl› titre edilerek test edilmelidir. 

Metot
Test hücreleri
Dört kifliden haz›rlanan, y›kan›p havuzlanm›fl O grubu

R1r eritrositlerin tuzlu sudaki % 2-3’lük süspansiyonu.
Anti-D

1- Bu uygulama için uygun Anti-D’nin 512’den yüksek
potansiyel titresi olmal›d›r.

2- Dört ml potent anti-D IgG üzerine, havuzlanm›fl O
grubu R1r eritrositlerin % 2-3’lük süspansiyonundan
2 ml eklenir.

3- Kar›flt›r›l›p 37°C’de 45 dakika inkübe edilir.
4- Eritrositler, serumun serolojik reaktif kal›nt›lar› ar›n-

d›r›lacak kadar tuzlu su ile y›kan›r. Her eritrosit örne-
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¤inden tuzlu suda % 2-3’lük süspansiyonlar haz›rla-
n›r.

Metot
1- Test edilecek anti-human globulin ve anti-IgG refe-

rans preparasyondan; 1/8’den 1/ 4096’a kadar 1’er
hacimlik ikifler kat› seri dilüsyonlar (10’ar tüp) haz›r-
lan›r. 

2- De¤erlendirilecek her anti-human globulin reajeni
için 10’ar tüplük birer set haz›rlan›r.

3- On tüplük her seriye, her dilüsyondan 2 hacim konur.
4- Her tüpe havuzlanm›fl duyarl› O grubu R1r eritrositle-

rin % 2-3’lük süspansiyonundan 1 hacim eklenir, ka-
r›flt›r›l›r ve santrifüje edilir.

5- Potens titresi tespit edilir.
Kontroller
Y›kanm›fl, güçlü olarak duyarlanm›fl R1r eritrositlerin %

2-3’lük süspansiyonu; santrifüje edildi¤inde negatif sonuç
verir, anti-kompleman reajenlerle (anti-C3c, anti-C3d, anti-
C4c ve anti-C4d) ve anti-human globulin reajeni yerine an-
ti-human globulin dilüenti ile direkt anti-human globulin
tekni¤i kullan›ld›¤›nda negatif sonuç verir (Anti-kompleman
spesifisiteleri bir veya daha fazla reajende kar›fl›m halinde
bulunmal›d›r).

Test edilen anti-human globulin veya anti-IgG reajenle-
rin potens titresi, anti-IgG referans reajenlere en az›ndan eflit
olmal›d›r.

Zay›f IgG Antikorlar (anti-D, anti-K ve anti-Fya) ile

Duyarlanm›fl Eritrositlerle Dama Tahtas› Titrasyon

Çal›flmas›nda Anti-IgG Potensi

Antikor preparatlar› afla¤›daki potens gereksinimlerine
ulaflmak için dilüe edilmemeli, tek donörden antikor prepa-
ratlar›n›n kullan›m› tercih edilmelidir. Afla¤›dakiler temin
edilir:

1. Dört kifliden havuzlanm›fl O grubu R1r eritrositler
kullan›larak 1/8’den 1/32’e kadar anti-human globu-
lin potensi verecek anti-IgG anti-D

2. Kk eritrositler kullan›larak 1/8’den 1/32’e kadar anti-
human globulin potens titresi verecek, pH 7’de nötra-
lize edilmifl 0.014 M EDTA’n›n final konsantrasyonu
içeren anti-K IgG

3. Fy (a+b+) eritrositler kullan›larak 1/8’den 1/32’e ka-
dar anti-human globulin potens titresi verecek, pH
7’de nötralize edilmifl 0.014 M EDTA’n›n final kon-
santrasyonu içeren anti-Fy (a+b+) IgG

Test hücreleri
Dört kifliden eflit oranlarda havuzlanm›fl, y›kanm›fl R1r

eritrositlerin %2-3’lük süspansiyonundan 10 ml haz›rlan›r.
Benzer flekilde y›kanm›fl Kk eritrositlerin %2-3’lük süspan-
siyonundan 10 ml ve y›kanm›fl Fy (a+b+) eritrositlerin %2-
3’lük süspansiyonundan 10 ml haz›rlan›r. 

Test hücrelerinin duyarlanmas›

Anti-D
1. Her biri 20-25 ml hacimde olan 5 konteyner seti kul-

lan›larak, anti-D’nin dilüsyonsuzdan 1/16’ya kadar 4
ml hacimde ikifler kat seri dilüsyonlar› haz›rlan›r.
Her konteyner içine havuzlanm›fl R1r eritrositlerin
tuzlu suda %2-3’lük süspansiyonundan 2 ml eklenir.
Kar›flt›r›l›r ve 37°C’de 45 dakika inkübe edilir.

Her defas›nda 20 ml tuzlu su ile eritrositler 4 defa y›ka-
n›r ve son süpernatan at›l›r. 
Y›kanm›fl eritrositler 2 ml tuzlu eklenerek duyarl› eritro-
sitlerin % 2-3’lük süspansiyonu haz›rlan›r.
Anti-K
Kk eritrositlerle anti-K kullan›larak haz›rlan›r.
Anti-Fya

Fy (a+b+) eritrositlerle anti-Fya kullan›larak haz›rlan›r.
Anti-IgG ve/veya anti-human globulin dilüsyonlar›n›n
haz›rlanmas›
Test edilecek her anti-IgG ve/veya anti-human globulin
ile beraber referans preparasyonlar için de dilüsyonsuz-
dan üreticinin önerdi¤i flekilde 1/16’ya kadar 2 ml ha-
cimde ikifler kat seri dilüsyonlar haz›rlan›r.
Dama tahtas› titrasyonu ile anti-IgG veya anti-globu-

lin potensinin test metodu

1. Test edilecek her anti-human globulin reajeni ve anti-
IgG referans reajeni için 5 tüplük 5 set haz›rlan›r.

2. Her setin 5 tüpü için uygun tüplere dilüsyonsuzdan
1/16’ya kadar 2 hacim anti-human globulin reajeni
konur.

3. ‹lk setin 5 tüpü için dilüsyonsuz anti-D ile duyarlan-
m›fl eritrositlerin % 2-3’lük süspansiyonu, ikinci setin
5 tüpü için 1/ 2 dilüsyonlu anti-D ile duyarlanm›fl
eritrositlerin % 2-3’lük süspansiyonu kullan›larak, ve
böylece devam edip beflinci setin 5 tüpü için 1/16 di-
lüsyonda anti-D kullan›larak duyarlanm›fl eritrositle-
rin % 2-3’lük süspansiyonu ile bitirilip her anti-hu-
man globulin dilüsyon setine 1 hacim y›kanm›fl erit-
rosit eklenir.

4. ‹yice kar›flt›r›l›r. Tüpler uygun flekilde santrifüj edilir. 
5. Reaksiyon derecesi tespit edilir.
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Anti-K duyarl› eritrositler
Anti-K duyarl› Kk hücreler kullan›larak yukar›daki gibi

uygulan›r.
Anti-Fya duyarl› eritrositler
Anti-Fya duyarl› Fy (a+b+) eritrositler kullan›larak yu-

kar›daki gibi uygulan›r.
Kontroller
Dilüe edilmemifl anti-D, anti-K ve anti-Fya ile duyarl›

y›kanmam›fl eritrositlerin % 2-3 süspansiyonu spin-tüp testi
ile negatif sonuç verir. Y›kanm›fl duyarl› hücreler dilüentle
veya anti-human globulin reajenin anti-kompleman kompo-
nenti ile reaksiyon vermemelidir.

Beklenenler
• Anti-human globulin reajeni veya anti-IgG reajeni,

anti-D, anti-K ve anti-Fya’n›n tüm dilüsyonlar›yla du-
yarl› eritrositlere karfl› anlaml› prozon olmaks›z›n, re-
aksiyon derecesi tüm dilüsyonlarda referans reajene

ulafl›r ve geçerse tatmin edici kabul edilir.
• Anlaml› prozon, dilüe olmam›fl ve 1/ 2’lik dilüsyonda

anti-human globulin reajenin reaksiyonlar› aras›nda
birden fazla derece fark›n›n olmas›n› ifade eder.

Anti-kompleman Potensi; Tüp Testinde Kullan›lan

Polispesifik Anti-human Globulin Reajenler

Kompleman kapl› eritrositlerin kullan›m›na ek olarak
çeflitli solüsyonlar kullan›larak; üreticiler, anti-jka gibi
kompleman fikse eden antikorlarla olan testlerle anti-komp-
leman aktivitesini geçerli k›labilir.  

Kompleman duyarl› eritrositlerin haz›rlanmas›
Anti-kompleman aktivitesini tayin için gerekli olan

iC3b, C4b, C3d ve C4d duyarl› eritrositleri haz›rlamak için
çeflitli çok düflük iyonik güçlü medium (VLIS) teknikleri
kullan›l›r. Çeflitli metotlarla eritrositler üzerinde üretilen C3
ve C4 aktivasyonu düzeyleri tablo 10’da gösterilmifltir.
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Set Eritrositleri kaplamak için kullan›lan anti-D Anti-human globulin reajenin dilüsyonu

D 2 4 8 16

1 Dilüsyonsuz (D)

2 1/ 2

3 1/ 4

4 1/ 8

5 1/ 16

Tablo 9. Dama Tahtas›

Bafllama durumu Tripsinle muameleden sonraki durum

Çok düflük iyonik güç medyumu* 37°C iC3b/C4b iC3d/C4d

So¤ukta kazan›lan hemolitik anemi (alfa 2D, CHAD) C3dg C3d

Çok düflük iyonik güç medyumu* EDTA’l› 37°C C4b C4d

Tablo 10. Kompleman Aktivite Düzeyleri

*Bu mediumlar düflük iyonik güçte solüsyon (LISS) ile kar›flt›r›lmamal›d›r.

ENZ‹M REAJENLER: PAPA‹N VE BROMEL‹N

Proteolitik enzimler, bafll›ca papain ve bromelin, eritro-
sit serolojisinde, gruplama, antikor tarama veya antikor ta-
n›mlama ifllemlerinde yard›mc› olmak üzere ço¤u eritrosit
antijeninin reaktivitesini artt›rarak veya tahrip ederek modi-
fiye etmek için kullan›l›r.

Saf bromelinin, yüksek spesifik aktiviteye (a¤›rl›k bafl›-
na enzim aktivitesi) ulaflmak için aktivasyonu gerektirmez-
ken; saf papain yüksek spesifik aktiviteyi elde etmek için
kendisi unstabil olabilen bir aktivatörün (sistein veya aktive
sistein gibi) varl›¤›n› gerektirir. Bununla beraber papain, is-
tenen aktiviteyi elde etmek için yüksek konsantrasyonda en-
zim kullan›l›rsa böyle bir aktivatör olmaks›z›n da formüle

edilebilir. Bromelinin ve özellikle papainin aktivitesi reak-
tanlar›n pH’›na ba¤›ml›l›k gösterir. 

Enzim preparasyonlar›, aktiviteyi inhibe edebilen a¤›r
metal iyonu kontaminantlar› ile flelasyon yapan EDTA ile
formüle edilebilir. Enzim preparasyonlar›, uygun ›s›larda
dondurarak saklama, geçici inhibitörler veya kurutulup don-
durma ile engellenmezse otolize olur. 

‹stenmeyen Pozitif Reaksiyonlar ‹çin Testler

Metot
1. Önerilen son kullanma tarihinin 5 günü içinde olan,

2-6°C’de saklanan, iki adet A1 grubu, 2 adet B grubu
ve 2 adet O grubu kan›n kordonundan segment seçi-
lir.



2. Önerilen metotlar kullan›larak, enzimle muamele
edilmifl her eritrosit örne¤i, her örnek için farkl› se-
rum kullan›larak; taze, tek donörden, grup uygun se-
rumla test edilir.

Beklenenler
• Tüm reaksiyonlar makroskobik olarak negatif olmal›-

d›r.
Potens Testleri

Tüp ve Mikroplak Tekniklerinde Kullan›lan Papain

ve Bromelin Reajenleri

Metot
Enzim reajenlerinin her yeni geleni, önerilen tüm metot-

larla, üç kifliden O grubu R1r eritrositlerle anti-D IgG aras›n-
da reaksiyon bafllatabilmelidir. Anti-D IgG, inert, grup uy-
gun serumla dilüe edildi¤inde daha potent anti-D elde edile-
bilen, maksimum 0.3 IU/ml konsantrasyona sahip olmal›d›r.
Anti-D içeri¤i 10 IU/ml’den fazla olan bir antiserum bu
amaçla kullan›lmamal›d›r.

Beklenenler
• Enzim reajeni, önerilen tüm metotlarla, test edilen üç

R1r örnekle en az 4. derece reaksiyon vermelidir.
Otomatize ‹fllemlerde Kullan›lan Papain ve Bromelin

Reajenleri 

Metot
Her yeni gelen enzim reajeninin, anti-D IgG ile üç kifli-

nin R1r eritrositleri aras›nda reaksiyon bafllatabilme gücü
afla¤›daki gibi test edilmelidir. Önerildi¤i flekilde otomatize
ifllemler kullan›larak üç O grubu R1r eritrosit örne¤i, anti-D
IgG ile 0.5 IU/ml konsantrasyonda test edilir. Anti-D IgG,
inert, grup uygun serumla dilüe edilerek daha potent anti-D
elde edilebilir. Anti-D içeri¤i 10 IU/ml’den fazla olan bir an-
tiserum bu amaçla kullan›lmamal›d›r.

Beklenenler
• Enzim reajeni, önerilen tüm metotlarla, anti-D IgG ile

üç O grubu R1r eritrosit örne¤i aras›ndaki reaksiyonu
aç›kça tespit edebilmelidir.

Kullan›m Talimatlar›

Afla¤›dakileri içermelidir:
1. Enzim testleri sonuçlar›n›n mikroskobik okunmas›-

n›n önerilmedi¤i, 
2. Enzim, serum ve eritrositlerin hemen kar›flt›r›l›p be-

raber inkübe edildi¤i tek basamakl› tekniklerin; has-
ta serumunda atipik antikor tarand›¤›nda veya hasta
serumu ile donör eritrositleri aras›nda uygunluk tes-
ti yap›ld›¤›nda önerilmedi¤i,
Tek basamakl› ifllemlerin yeterli oldu¤u durumlar:
a. Hücre süspansiyonu ile enzimin önceden inkübe

edildi¤i, hücre/enzim kar›fl›m› serumla sonradan
inkübe oldu¤unda

b. Tabakalama tekni¤inde; serumun enzimle, onun
da eritrosit örne¤i ile 7 mm (çap) X 50 cam tüpte

üst üste kondu¤u,
c. ‹nhibitör tekni¤inde; içinde, kar›fl›ma serumun

eklenmesinden önce inaktive olan enzimle eritro-
sitlerin muamele edildi¤i.

Bu tatmin edici tek basamakl› ifllemler; hasta seru-
munda atipik antikorlar›n tarand›¤› veya hasta seru-
mu ile donör eritrositleri aras›nda uygunluk testi ya-
p›ld›¤› durumlarda önerilebilir. 

3. Üründe kullan›m› önerilen metotlarla tamamen orta-
dan kald›r›lan veya ölçülebilecek kadar azalt›lan,
klinik olarak anlaml› antikorlar› stimüle edebilen
eritrosit antijenlerinin listesi,

4. Enzim testlerinin, muhtemel klinik anlaml› olan tüm
antikorlar› tespit etmedi¤i ibaresi,

5. Yalanc› negatif veya yalanc› pozitif reaksiyona yol
açabilen mikroorganizmalarla kolayca kontamine
olabildi¤i için enzim preparatlar›n›n sterilitesinin
korunmas› için dikkat edilmesi gerekti¤i ibaresi,

6. E¤er reajen kullan›mdan önce donmufl olarak sakla-
n›yorsa, çözdürülen reajen 4 ± 2°C’de saklanmas›,
çözdürdükten 24 saat sonra da at›lmas› ibaresi, 

7. Reajen kullan›mdan önce s›v› halde saklan›yor ve
herhangi bir koruyucu bulunmuyorsa, önerildi¤i fle-
kilde saklanarak, konteyner aç›ld›ktan sonraki 24 sa-
at içinde at›lmas› ibaresi,

8. Reajen kullan›mdan önce s›v› halde saklan›yor ve bi-
linen kontaminantlara karfl› etkili oldu¤u gösterilmifl
bir koruyucu buluyorsa, önerildi¤i flekilde saklana-
rak, aç›ld›ktan sonraki 48 saat içinde at›lmas› ibare-
si,

9. Eritrositlerin serumla inkübasyonundan önce ön mu-
amele edilmesinin önerildi¤i metotlarda; muamele
edilmifl eritrositlerin kullan›m› için önerilen metotla-
r›n ve ön muamele metotlar›n›n tarifleri,

10. Önerilen metotlardaki sapmalar›n yalanc› pozitif ve-
ya yalanc› negatif sonuçlara yol açabilece¤i ibaresi,

Buna, tampon veya solüsyonlardaki çok hafif de¤ifliklik-
lerin enzimle muamelede optimal olmayan pH’a yol
açmas› da dahildir. 

11. Enzim içeren ifllemlerin, eritrositlerin uygun enzim
muamelesini sa¤layan ifllemleri içermesi gerekti¤i
ibaresi. Örne¤in antikor tarama iflleminde enzimle
muamele edilmifl rr (cde) eritrositlerin kullan›m›nda,
do¤ru muamele edilmifl eritrositlerle zay›f reaksiyon
verdi¤i bilinen anti-c kullan›m› uygun olacakt›r.

12. Klinik olarak anlaml› tüm antikorlar› saptayabilen
tek test olmad›¤› ibaresi.

FETAL DANA SERUMU VEYA SI⁄IR

SERUM ALBÜM‹N‹ 

Fetal dana serumu (FDS) ve s›¤›r serum albümininin
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(SSA) kan grup serolojisinde çeflitli uygulama alanlar› var-
d›r. SSA genellikle 300 g/L solüsyon olarak bulunur. Baz›
SSA preparasyonlar› özellikle polimerize olabilir veya özel-
liklerini art›rmak amac›yla ilaveler içerebilir. SSA kullan›m
alanlar›na örnekler:

1. Tuzlu su veya LISS’de süspanse eritrositleri direkt
aglütine etmeyen kan grup antikorlar›n›n reaksiyonu-
nu güçlendirmek. Bu amaçla genellikle 200 g/L (%20
w/v) konsantrasyonda eklenir.

2. Otomatize kan grup ekipmanlar›nda zor-flüpheli reak-
siyonlar› azaltmak

3. Mikroplak test ifllemlerinde zor-flüpheli reaksiyonlar›
azaltmak

4. Kan grup reajenlerini, genellikle 70 g/L’den az olan
son konsantrasyonunda stabilize etmek

Genel düflünceler
1. Reajen kontrolünün formülasyonunda FDS veya SSA

kullan›ld›¤› zaman; reajen kontrolünün, reajenin spe-
sifik kan grup reaktivitesi olmaks›z›n kan grup reaje-
niyle ayn› yolla formüle edilmesi esast›r. 

2. S›¤›r d›fl›ndaki di¤er albümin kaynaklar› da, bu bö-
lümde anlat›lan gerekler yerine getirildi¤inde kullan›-
labilir. 

3. SSA, 1980’den itibaren kapal› sürülerdeki diflilerden
elde edilmeli, klinik olarak s›¤›r spongiform ansefa-
lopati (BSE) flüphesi olan hayvanlar kullan›lmamal›-
d›r.

4. FDS, BSE riski az olan hayvanlardan elde edilmeli-
dir.

Otoanalizörlerde kullan›m› önerilen SSA
preparasyonlar›
Otoanalizörlerde kullan›m› önerilen SSA preparasyonla-

r›n›n ifllem için uygunlu¤unu kan›tlamak için test edilmeli-
dir. Bu amaçla referans preparasyonlarla karfl›laflt›rmal› kan-
titasyon çal›flmas› yap›lmal›d›r.

SSA/FDS Preparasyonlar›nda istenmeyen Pozitif

Reaksiyonlar ‹çin Testler

Anlaml› miktarda polimerize SSA varl›¤›nda düflük kon-
santrasyonda ya¤ asitleri içeren SSA preparasyonlar› isten-
meyen pozitif reaksiyona yol açabilir. E¤er FDS veya SSA
preparasyonlar› bir reajen formülasyonunda komponent ola-
rak kullan›lacaksa, üretici firma istenmeyen pozitif reaksi-
yon, hemoliz ve rulo yoklu¤unu teyit etmek için
FDS/SSA’y› son konsantrasyonunda test etmelidir.

FDS ve SSA Preparasyonlar›ndaki IgG Protein

Testleri

FDS/SSA preparasyonlar› anti-human globulin reajenle-
rini stabilize etmek için kullan›lacaksa IgG proteinin olma-
mas› özellikle önemlidir. Afla¤›daki serolojik testlere ek ola-
rak standart elektroforetik veya nefelometrik deneyler de
kullan›labilir.

Testler, %2 ve % 10 konsantrasyonda FDS/SSA kullan›-
larak 2xA, 2xB ve 2xO grubu eritrositlerle direkt aglütinas-
yon, papain ve indirek antiglobulin testler olmal›d›r.

Metot
1. Zay›f anti-D IgG ile duyarlanm›fl eritrositler haz›rla-

n›r. FDS/SSA içermeyen, tuzlu su ile polispesifik an-
ti-human globulin reajenin dilüsyonsuzdan 1/32’e ka-
dar ikifler kat dilüsyonlar› haz›rlan›r.

2. Alt›flar tüplük 3 set haz›rlan›r. Dilüe edilmemifl anti-
human globulinden her 3 setin ilk tüplerine 1 hacim
eklenir. 1/ 2 dilüe anti-human reajenden 1 hacim her
setin ikinci tüplerine eklenir ve böylece her setin al-
t›nc› tüpüne 1/32 dilüe reajenden 1 hacim konulana
kadar devam edilir. 

3. ‹lk setin tüplerine dilüe edilmemifl FDS/SSA testten 1
hacim eklenir. ‹kinci sete 1 hacim tuzlu su eklenir.
Üçüncü sete, havuzlanm›fl FDS/SSA içermeyen, tuz-
lu ile 1/20 dilüe edilmifl normal insan serumundan 1
hacim eklenir.

4. Anti-D IgG ile zay›f duyarlanm›fl eritrositlerin % 2-3
süspansiyonundan 1 hacim eklenir.

5. Tüpler kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. Reaksiyon dere-
cesi tespit edilir.

Beklenenler
• ‹lk setin tüplerinde potens titresi en az ikinci setin tüp-

lerine eflit olmal›d›r. 
• Üçüncü setin tüplerinin potens titresi dilüe insan seru-

mu ile anti-human IgG’nin inhibisyonu nedeniyle
aç›kça azalm›fl olmal›d›r.

SSA ve FDS Preparasyonlar›nda Kan Grup

Substanslar› ‹çin Testler

SSA ve FDS preparasyonlar›nda insan kan grup madde-
lerine, özellikle A-benzeri substanslara benzer maddeler bu-
lunabilir. E¤er preparasyonlar ABO kan gruplama reajenleri-
ni stabilize etmek için kullan›lacaksa bu aktivitenin kayb›
önemlidir.E¤er preparasyon, anti-Lea veya anti- Leb gibi di-
¤er kan grup antijenlerini, stabilize etmek için kullan›lacak-
sa di¤er solubl kan grup antijenlerine benzer substanslar›n
varl›¤› yok edilmelidir. 

‹nhibitör test metodu
Anti-A kan gruplama reajeni kullan›rken örnek:
1. FDS/SSA içermeyen tuzlu suda anti-A kan gruplama

reajeninin iki kat dilüsyonlar› haz›rlan›r.
2. Üç set tüp haz›rlan›r. Her 3 setin ilk tüplerine dilüe

edilmemifl kan gruplama reajeninden 1 hacim konu-
lur. Her setin ikinci tüpüne 1/ 2 dilüe kan gruplama
reajeninden 1 hacim konur ve böylece devam edilir.

3. ‹lk setin tüm tüplerine üreticinin önerdi¤i flekilde
FDS/SSA testinden 1 hacim eklenir. ‹kinci setin tüp-
lerine FDS/SSA içermeyen 1 hacim tuzlu su eklenir.
Üçüncü setin tüplerine bu ifllemde inhibitör oldu¤u
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bilinen bir konsantrasyonda A kan grup substans›n-
dan 1 hacim eklenir.

4. Kar›flt›r›l›p 19-25°C’de 15 dakika inkübe edilir. Di-
¤er reajenlerde o reajen için uygun ›s› ve zamanda in-
kübe edilir.

5. Santrifüj edilir. Di¤er reajenlerde o reajen için uygun-
sa santrifüj edilir.

6. Reaksiyon derecesi tespit edilir.
Beklenenler
• ‹lk set tüplerinin potens titresi en az ikinci setin tüple-

rine eflit olmal›d›r. 
• Üçüncü setin tüplerinin potens titresi, kan grup subs-

tanslar› taraf›ndan antikor inhibisyonu nedeniyle aç›k-
ça azalm›fl olmal›d›r.

ER‹TROS‹T SÜSPANS‹YONLARI ‹Ç‹N

DÜfiÜK ‹YON‹K GÜÇTE SOLÜSYON (LISS)

"Düflük ‹yonik Güçte Solüsyon" veya "LISS" terimleri
Moore ve Mollison formülasyonlar›nda s›n›rl› olmal›d›r. Dü-
flük iyonik güç tekni¤inin kullan›m›, optimal inkübasyon za-
man›nda azalmaya ve kendi optimal inkübasyon zaman›nda
kullan›lan normal iyonik güç tekni¤i ile k›yasland›¤›nda ya-
kalanan antikorda artmaya olanak vermifltir. Düflük iyonik
güç testleri ile; düflük iyonik formülasyon güveni, hücre süs-
pansiyon gücü, eflit hacimde test hücre süspansiyonu ve test
serumu, ve iyice kar›flt›rma optimal düflük iyonik güç flartla-
r›n› ve reaktan kar›fl›mda serumun eritrosite oran›n› sa¤la-
mada esast›r. 

Antikor saptama için optimal inkübasyon zaman›
37°C’de15-20 dakikad›r. Validasyon için kan gruplama re-
ajenlerinin üreticileri taraf›ndan daha k›sa inkübasyon za-
manlar› önerilebilir.

Düflük iyonik güç, normal iyonik güç teknikleri ile kar-
fl›laflt›r›ld›¤›nda daha k›sa inkübasyon zaman› ile, inkübas-
yon metodu ›s›n›n daha h›zl› transferini sa¤lamal›d›r. Eritro-
sitleri süspanse etmek için so¤uk LISS kullan›m›, antiglobu-
lin testlerde "so¤uk" antikorlara ba¤l› olarak istenmeyen po-
zitif reaksiyonlar› artt›rabildi¤i için kaç›n›lmal›d›r.

LISS Haz›rlanmas›

LISS eriyi¤i kullan›ma haz›r olarak elde edilebilir. Bu-
nunla beraber transport ve saklama zorluklar› nedeniyle, üre-
ticiler LISS eriyi¤ini kullan›mdan önce dilüe etmek üzere
konsantre solüsyon veya kuru toz olarak tedarik edebilir.

Raf Ömrü

LISS’in raf ömrü kullan›ld›¤› metotla artt›r›l›r. LISS ilk
kab›ndan ikinci kaba transfer edilirken daha h›zl› kontamine
olur ve kullan›ma uygun olmaz. E¤er LISS aseptik flartlarda
steril ilk kab›ndan kapal› ve s›k› ba¤l› olarak aktar›l›rsa daha
uzun süre dayan›r. Bunun yan›nda üretici firma, solüsyon ilk
aç›ld›¤›nda, kullan›m ve saklama konular›nda "kullan›m ta-
limatlar›" temin etmelidir. 

Kalite Kontrol, Serolojik Testler

Anti-D seçimi
Anti-D serumu, LISS tekni¤i ile polispesifik anti-human

globulin kullan›larak R1r eritrositleriyle 1/4’den düflük,
1/16’dan yüksek olmayan potens titresi ile seçilmelidir.   

Metot
1. Seçilen anti-D’nin, 20 g/L SSA içeren tuzlu suda iki

kat dilüsyonlar› haz›rlan›r. En az iki kifliden y›kanm›fl
% 1.5-2 R1r eritrosit süspansiyonu haz›rlan›r. 
a. Test edilecek LISS kiti
b. Önceden test edilmifl kabul edilebilir LISS kiti
c. Tuzlu su

2. Her hücre süspansiyonu, tuzlu su da dahil, ve her iki
kat dilüsyonlar için 37°C’de 15 dakika inkübasyonla
indirek antiglobulin testi uygulan›r. 

Beklenenler
• Test edilecek LISS kiti, kabul edilmifl LISS kiti ile

karfl›laflt›r›labilir flekilde sonuç vermelidir ve en az pa-
ralel çal›fl›lan tuzlu suda süspanse hücrelerle elde edi-
lene eflit potens titresi vermelidir.

Fiziksel özellikleri 
pH, iletkenlik ve osmolalite ölçümleri 22ºC±1°C’de ya-

p›lmal›d›r.Bu ölçümlerin kabul edilebilir de¤erleri afla¤›daki
gibi olmal›d›r:

• pH 6.7 ± 0.2
• ‹letkenlik 3.7 ± 0.3 mS/cm
• Osmolalite 295 ±10 Osmol/kg
Kullan›mdaki Konteyner Etiketi ve"Kullan›m

Talimatlar›"

1. LISS konsantresi etiketinde "kullan›mdan önce dilüe
et, kullan›m talimatlar›na bak" ibaresi bulunmal›d›r.

2. Haz›rlanan LISS solüsyonunun kullan›c› taraf›ndan
bitirilmesi gerekti¤i durumlarda ambalajdaki notta
bunun nas›l yap›labilece¤i, gerekli kalite kontrol test-
leri ve kabul edilebilir test de¤erleri verilmelidir.

3. LISS konsantresinin paketinde, konsantrenin oldu¤u
konteynerin içinde kalan miktar›n dilüe edilmeden
önce tekrar çözdürülmesi gerekti¤ini hat›rlatan tali-
mat olmal›d›r. 

"Kullan›m talimatlar›" afla¤›daki ek uyar›lar› içermelidir.
1. LISS içindeki eritrosit süspansiyonu Fya , Fyb , s ve

S antijenlerinin ekspresyonunda art›fla neden oldu¤u
için LISS içindeki eritrosit süspansiyonu, haz›rlan-
d›ktan sonraki 24 saat içinde at›lmal›d›r.

2. LISS ifllemlerinde, eflit hacimdeki serum ve LISS
içinde süspanse eritrositlerin çok iyi kar›flmas› gerek-
lidir.

3. Antikor tespitinde optimal duyarl›l›k için, LISS indi-
rek anti-human globulin tekni¤inde 37°C’de en az 15
dakika inkübasyon gerekir.

4. Nonspesifik otolog kompleman uptake’ini önlemek
için eritrositler; son y›kamadan önce normal iyonik
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güçte tuzlu su ile en az iki kez y›kanmal› ve LISS
içinde resüspanse edilmelidir.

5. Kullan›mdan önce eritrosit süspansiyonu, LISS ve se-
rumun ›s›s› 19-25°C aras›nda olursa, so¤uk antikorla-
ra ba¤l› istenmeyen pozitif reaksiyonlarla karfl›lafl›l-
maz.

6. LISS solüsyonu kolayca kontamine olur. Solüsyonun
raf ömrü s›ras›nda bakteriyel ve fungal kontaminas-
yonun önlenmesi için güvenilir önlemler talimatta
aç›kça belirtilmelidir. Üretici, LISS’in en uygun nas›l
bölünece¤ini kullan›c›ya tarif etmelidir. 
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Reaksiyonlar›n okunmas›, Derecelenmesi ve kaydedilmesi
3. Zay›f antijenik kan gruplar›
4. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolu
5. ABO kan grup tayini-Lam aglütinasyon tekni¤i

AMAÇ: ABO forward kan grup tiplendirmesinde “Lam Aglütinasyon” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite
kontrolu ile test kontrolunu yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak.

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin ABO forward tiplendirmesi için lam aglütinasyon tekni¤inde kullan›lan antiserumlar ile
kan grubu bilinen kan örnekleri aras›nda yine lam aglütinasyon tekni¤i ile ABO tiplendirmesi yap›l›r. Sonuçta, eldeki mevcut
kan örneklerinin bilinen kan grubu sonuçlar›na tam olarak ve tereddütsüz ulafl›l›r. Burada, ABO forward tiplendirmede
kullan›lan lam aglütinasyon tekni¤i prensipleri aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. Monoklonal anti-A
2. Monoklonal anti-B
3. Lam yada özel test pla¤›
4. Otomatik transfer pipeti
5. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
6. Aplikatör çubuklar (tahta veya plastik tek kullan›ml›k)

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.

ÖRNEK

O, A1, B kan gruplar›ndan insan test hücreleri: Ticari olarak elde edilebilir. Alternatif olarak laboratuvarda grubu kesin
olarak bilinen kan örneklerinden % 2-5 eritrosit süspansiyonu fleklinde veya tam kan olarak haz›rlanabilir. Slayt testine
bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r (Baz› üreticiler slayt testinin tam kan
ile baz›lar› ise serum fizyolojik , serum ya da plazma ile eritrosit hücre süspansiyonunun seyreltilmesinden sonra çal›fl›lmas›n›
önermektedirler).
Lam testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r. Eritrositler do¤al serum,
plazma ya da serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte süspansiyon haline getirilerek kullan›l›r.
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Örnek tüpünde koruyucu s›v› varsa saklama sürelerine özen gösterilmelidir.
1. Oksalat ve sodyum sitrat içeren tüp kullan›ld›¤›nda kan örne¤i 14 gün
2. ACD ve CPD içeren tüp kullan›ld›¤›nda 28 gün
3. CPDA-1 içeren tüp kullan›ld›¤›nda 35 gün kan örnekleri saklanabilir.

YÖNTEM

1. Alt› adet temiz lamdan üç tanesinin kenar›na  anti-A, üç tanesinin kenar›na anti-B yaz.

2. Üzerinde anti-A yaz›l› lamlar›n her birine 1 damla anti -A damlat.

3. Üzerinde anti-B yaz›l› lamlar›n her birine 1 damla anti -B damlat.

4. Anti-A yazan lamlardaki anti-A reajen damlas› üzerine iyi kar›flt›r›lm›fl O, A1, B eritrosit süspansiyonlar›ndan (Serum
fizyolojik, serum ya da plazma ile elde edilmifl) s›ras› ile 1 damla test edilmek üzere damlat. Do¤ru hücre
konsantrasyonunun kullan›lmas› için üreticinin önerilerine mutlaka uyulmal›d›r.

5. Ayn› flekilde anti-B yazan slaytlardaki anti-B reajen damlalar› üzerine de iyi kar›flt›r›lm›fl O, A1, B eritrosit
süspansiyonlar›ndan (Serum fizyolojik, serum ya da plazma ile elde edilmifl) s›ras› ile 1 damla test edilmek üzere
damlat. Do¤ru hücre konsantrasyonunun kullan›lmas› için üreticinin önerilerine mutlaka uyulmal›d›r.

6. Her reajen için ayr› aplikatör çubuklar kullanarak reajen ve eritrositleri kar›flt›r. Kar›fl›m› yaklafl›k 20mm x 40mm’lik
bir alana yay.

7. Lamlar› sürekli olarak hafifçe öne arkaya do¤ru hareket ettirerek 2 dakika kadar salla. Lamlar› hiçbir zaman ›s›t›lm›fl
bir yüzey üzerine koyma.

8. Tüm lamlar›n üzerindeki reaksiyonlar› okuyarak, de¤erlendirip kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

1. ABO reajenlerinin herhangi biri ile kuvvetli aglütinasyon pozitif sonuç olarak de¤erlendirilir.
2. 2 dakika sonunda pürüzsüz bir eritrosit süspansiyonunun olmas› negatif sonuç olarak de¤erlendirilir.
3. Hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç yaz›lmadan önce uyumsuzluk yapan sorun

çözümlenmelidir.
4. Zay›f ya da flüpheli reaksiyonlar gözlenmemelidir.
5. Forward gruplama sonuçlar› afla¤›daki flemaya göre de¤erlendirilir
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Anti-A Anti-B

0 Grubu Negatif Negatif

A1 Grubu Pozitif Negatif

B Grubu Negatif Pozitif
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SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kan gruplar› bilinen test hücreleri ile yap›lan testlerde yukar›daki tablodaki gibi beklenen sonuçlar elde edilmelidir.
E¤er beklenen sonuçlar elde edilmez ise öncelikle teknik konularda yap›lan hatalar yönünden de¤erlendirme yap›l›r.
Bunlar: kan örnekleri, lamlar›n yetersiz etiketlenmesi, hücre süspansiyonunun uygun haz›rlanmam›fl olmas›, sekreter
hatalar›, üreticinin uyar›lar›na uyulmamas›, reajenlerin kontamine olmas›d›r. Tüm bu aksakl›k olabilecek nedenler
gözden geçirilmelidir.

2. ABO uyumsuzluklar›; e¤er ilk testte eritrositler serum ya da plazmada süspansiyon haline getirildi ise ayn› örnek
serum fizyolojik ile süspansiyon yap›l›p  tekrarlanarak sorun çözülmeye çal›fl›l›r.

3. Lamda aglütinasyon +4 veya +3 olmal›d›r.
4. Kullan›lan reajenler’in lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
5. Reajenler’in her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka reajen kullan›m›nda internal kalite kontrol ifllemi

bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Slayt testinde teknisyen, tüp testine göre yüksek oranda direkt örnek ile karfl› karfl›ya kalma riski alt›ndad›r. Personel
biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji )
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Tüplerin etiketlenmesi
2. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
3. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
4. Zay›f antijenik kan gruplar›
5. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolu
6. ABO kan grubu tayini-Tüp testi tekni¤i

AMAÇ: ABO Forward kan grup tiplendirmesinde “Tüp Testi” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite kontrolu ile
test kontrolunu yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin ABO forward tiplendirmesi için tüp tekni¤inde kullan›lan antiserumlar ile kan grubu bilinen
kan örnekleri aras›nda yine tüp tekni¤i ile ABO forward tiplendirmesi yap›l›r. Sonuçta, eldeki mevcut kan örneklerinin
bilinen kan grubu sonuçlar›na tam ve tereddütsüz ulafl›l›r. Burada, ABO forward tiplendirmedeki tüp testi tekni¤i prensipleri
aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. Monoklonal anti A
2. Monoklonal anti B
3. 10-12 x 75 mm deney tüpü
4. Serolojik tüp sporu
5. Otomatik transfer pipeti
6. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
7. Serum fizyolojik
8. Cama yazar kalem
9. Serolojik santrifüj (900-1000xg kalibre edilmifl)
10. ‹nkübator, 37°C
11. Kronometre

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.
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ÖRNEK

O, A1, B kan gruplar›ndan insan test hücreleri: Ticari olarak elde edilebilir. Alternatif olarak laboratuvarda grubu kesin
olarak bilinen kan örneklerinden % 2-5 eritrosit süspansiyonu fleklinde veya tam kan olarak haz›rlanabilir. Tüp testine
bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r. Eritrositler do¤al serum, plazma ya da
serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte süspansiyon haline getirilerek kullan›l›r.
Örnek tüpünde koruyucu s›v› varsa saklama sürelerine özen gösterilmelidir.

1. Oksalat ve sodyum sitrat içeren tüp kullan›ld›¤›nda kan örne¤i 14 gün
2. ACD ve CPD içeren tüp kullan›ld›¤›nda 28 gün
3. CPDA-1 içeren tüp kullan›ld›¤›nda 35 gün kan örnekleri saklanabilir.

YÖNTEM

1. Serum fizyolojik kullanarak test edilecek kan grubu bilinen kan örneklerinin her birinden % 3-5’lik eritrosit
süspansiyonu haz›rla. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama prosedürü PRO (....)

2. Alt› adet temiz serolojik deney tüpü al. Tüplerden üç tanesinin üzerine anti-A, di¤er üç tanesinin üzerine anti-B yaz.
Tüp etiketlendirme prosedürü PRO (....)

3. ‹smine karfl›l›k gelen antiserumdan her bir tüpe 1 damla damlat.

4. Otomatik transfer pipeti ile her defas›nda yeni bir pipet ucu kullanarak haz›rlanan üç farkl› eritrosit süspansiyonundan
her iki antiserum tüplerine 1 damla ekle. Yani :

• O Eritrosit Süspansiyonundan anti-A ve anti-B tüplerine 1 damla

• A1 Eritrosit Süspansiyonundan anti-A ve anti-B tüplerine 1 damla

• B Eritrosit Süspansiyonundan anti-A ve anti-B tüplerine 1 damla  ekle.

5. Tüpleri nazikçe çalkala, eritrosit ve antiserumun iyice kar›flmas›n› sa¤la.

6. 15-30 saniye süre ile santrifüj yap.

7. Tabanda çöken eritrositleri, tüpleri hafifçe çalkalayarak resüspanse et. Aglütinasyon için yeniden de¤erlendir.

8. Her tüp için sonuçlar› oku, yorum yap ve kaydet. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
prosedürü PRO (....)

SONUÇLAR VE YORUM

1. Tüplerde aglütinasyon ve/veya hemoliz pozitif test sonucu olarak de¤erlendirilir.
2. Homojen bir süspansiyon varsa, aglütinasyon ve hemoliz gözlenmiyorsa sonuç negatif olarak de¤erlendirilir.
3. Hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç yaz›lmadan önce uyumsuzluk yapan sorun

çözümlenmelidir.
4. Zay›f ya da flüpheli reaksiyonlar gözlenmemelidir.
5. Forward gruplama sonuçlar› afla¤›daki flemaya göre de¤erlendirilir:
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SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kan gruplar› bilinen test hücreleri ile yap›lan testlerde yukar›daki tablodaki gibi beklenen sonuçlar elde edilmelidir.
E¤er beklenen sonuçlar elde edilmez ise öncelikle teknik konularda yap›lan hatalar yönünden de¤erlendirme yap›l›r.
Bunlar: kan örnekleri, test tüpleri, hücre süspansiyonunun uygun haz›rlanmam›fl olmas›, sekreter hatalar›, hemolizli
örne¤in yetersiz de¤erlendirilmesi, üreticinin uyar›lar›na uyulmamas›, santrifüjün do¤ru kalibre edilmemifl olmas›,
santrifüj s›ras›nda ›s›nma, reajenlerin kontamine olmas›d›r. Tüm bu aksakl›k olabilecek nedenler gözden geçirilmelidir.

2. ABO uyumsuzluklar› ; e¤er ilk testte eritrositler serum ya da plazmada süspansiyon haline getirildi ise ayn› örnek
serum fizyolojik ile süspansiyon yap›l›p  tekrarlanarak sorun  çözülmeye çal›fl›l›r.

3. Tüpte aglütinasyon yada hemoliz tam (+4) olmal›d›r.
4. Kullan›lan reajenler’in lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
5. Reajenler’in her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka reajen kullan›m›nda internal kalite kontrol ifllemi

bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Acar N. Kan Gruplar›n›n Saptanmas›nda Kullan›lan Yöntemler ve Karfl›lafl›lan Sorunlar.Ulusal Kan Merkezleri

ve Transfüzyon T›bb› Kursu (I).Adana-Mersin. 1997;131-148
2. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji )
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..

HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. ABO grup tayini-Tüp tekni¤i
3. Zay›f antijenik kan gruplar›
4. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
5. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolu
6. ABO kan grubu tayini-Mikroplak tekni¤i

AMAÇ: ABO Forward kan grup tiplendirmesinde “Mikroplak” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite kontrolu
ile test kontrolunu yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin ABO forward tiplendirmesi için mikroplak tekni¤inde kullan›lan antiserumlar ile kan grubu
bilinen kan örnekleri aras›nda yine mikroplak tekni¤i ile ABO forward tiplendirmesi yap›l›r. Sonuçta, eldeki mevcut kan
örneklerinin bilinen kan grubu sonuçlar›na tam ve tereddütsüz ulafl›l›r. Burada, ABO forward tiplendirmedeki mikroplak
tekni¤i prensipleri aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. Monoklonal anti-A
2. Monoklonal anti-B
3. U tabanl› mikro titrasyon pla¤›
4. Serum fizyolojik
5. Serolojik santrifüj (900-1000xg kalibre edilmifl, mikroplak rotorlu)
6. Otomatik transfer pipeti
7. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
8. Cama yazar kalem
9. ‹nkübatör, 37°C
10. Kronometre

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.

HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :

ABO Forward
Tiplendirme Mikroplak Tekni¤i
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ÖRNEK

O, A1, B kan gruplar›ndan insan test hücreleri: Ticari olarak elde edilebilir. Alternatif olarak laboratuvarda grubu kesin
olarak bilinen kan örneklerinden % 2-5 eritrosit süspansiyonu fleklinde veya tam kan olarak haz›rlanabilir.
Mikroplak testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r. Eritrositler do¤al
serum, plazma ya da serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte süspansiyon haline getirilerek kullan›l›r.
Örnek tüpünde koruyucu s›v› varsa saklama sürelerine özen gösterilmelidir.

1. Oksalat ve sodyum sitrat içeren tüp kullan›ld›¤›nda kan örne¤i 14 gün
2. ACD ve CPD içeren tüp kullan›ld›¤›nda 28 gün
3. CPDA-1 içeren tüp kullan›ld›¤›nda 35 gün kan örnekleri saklanabilir.

YÖNTEM

1. U tabanl› mikropla¤›n temiz kuyucuklar›ndan üç tanesine birer damla anti-A, üç tanesine de birer damla anti B
damlat.

2. Anti-A içeren kuyucuklardan birincisine % 2-5’lik serum fizyolojikli O grubu test eritrosit süspansiyonundan 1
damla, ikincisine % 2-5’lik serum fizyolojikli  A1 grubu test eritrosit süspansiyonundan 1 damla, üçüncüsüne %
2-5’lik serum fizyolojikli B grubu test eritrosit süspansiyonundan 1 damla ekle.

3. Anti-B içeren kuyucuklardan birincisine % 2-5’lik serum fizyolojikli O grubu test eritrosit süspansiyonundan 1
damla, ikincisine % 2-5’lik serum fizyolojikli  A1 grubu test eritrosit süspansiyonundan 1 damla, üçüncüsüne %
2-5’lik serum fizyolojikli B grubu test eritrosit süspansiyonundan 1 damla ekle.

4. Çukurcuklar›n içeri¤ini pla¤›n kenar›na hafif darbelerle vurarak yavaflça kar›flt›r.
5. Üreticinin uyard›¤› flekilde pla¤› uygun devirde santrifüj et.
6. Hücre birikintilerini elle vurarak yada mekanik bir çalkalay›c› ile resüspanse et.
7. Sonuçlar› oku, yorumla ve kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Eritrosit test çukurcuklar›n›n herhangi birinde aglütinasyon olmas› pozitif sonuç olarak yorumlan›r.
2. Çukurcuklar›n dibindeki hücrelerin resüspansiyonundan sonra pürüzsüz bir eritrosit süspansiyonu elde ediliyorsa

sonuç negatif olarak yorumlan›r.
3. Hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç yaz›lmadan önce uyumsuzluk yapan sorun

çözümlenmelidir.
4. Kuyucuklarda aglütinasyon ya da hemoliz tam (+4) olmal›d›r.
5. Zay›f yada flüpheli reaksiyonlar gözlenmemelidir.
6. Forward gruplama sonuçlar› afla¤›daki flemaya göre de¤erlendirilir:

HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :

ABO Forward
Tiplendirme Mikroplak Tekni¤i

Anti-A Anti-B

0 Grubu Negatif Negatif

A1 Grubu Pozitif Negatif

B Grubu Negatif Pozitif
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SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kan gruplar› bilinen test hücreleri ile yap›lan testlerde yukar›daki tablodaki gibi beklenen sonuçlar elde edilmelidir.
E¤er beklenen sonuçlar elde edilmez ise öncelikle teknik konularda yap›lan hatalar yönünden de¤erlendirme yap›l›r.
Bunlar: kan örnekleri, test kuyucuklar›, hücre süspansiyonunun uygun haz›rlanmam›fl olmas›, sekreter hatalar›,
hemolizli örne¤in yetersiz de¤erlendirilmesi, üreticinin uyar›lar›na uyulmamas›, santrifüjün do¤ru kalibre edilmemifl
olmas›, santrifüj s›ras›nda ›s›nma, reajenlerin kontamine olmas›d›r. Tüm bu aksakl›k olabilecek nedenler gözden
geçirilmelidir.

2. ABO uyumsuzluklar› ; e¤er ilk testte eritrositler serum ya da plazmada süspansiyon haline getirildi ise ayn› örnek
serum fizyolojik ile süspansiyon yap›l›p  tekrarlanarak sorun  çözülmeye çal›fl›l›r.

3. Kullan›lan reajenler’in lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
4. Reajenler’in her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka reajen kullan›m›nda internal kalite kontrol ifllemi

bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji )
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..

HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :

ABO Forward
Tiplendirme Mikroplak Tekni¤i



KMTD KAN MERKEZ‹

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

378

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Tüplerin etiketlenmesi
2. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
3. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
4. Zay›f antijenik kan gruplar›
5. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolü
6. ABO kan grubu tayini-Tüp testi tekni¤i

AMAÇ: ABO reverse kan grup tiplendirmesinde “Tüp Testi” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite kontrolu ile
test kontrolunu yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin ABO reverse tiplendirmesi için kullan›lan ve grubu bilinen test hücreleri ile yine reverse
gruplamadaki hasta veya donör serumu yerine kan merkezindeki mevcut kan grubu antiserumlar› kulan›larak tüp tekni¤i
ile ABO reverse tiplendirmesi yap›l›r. Testte kullan›lan antiserumlar›n, grubu bilinen test hücreleri ile beklenen reaksiyonu
vermesi gerekir (Kan grubu bilinmeyen hasta veya donörün serumunda bulunan do¤al aglütininler gibi). Burada, ABO
reverse tiplendirmedeki tüp testi tekni¤i prensipleri aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. A1, B kan gruplar›ndan insan test hücreleri: Ticari olarak elde edilebilir. Alternatif olarak laboratuvarda grubu kesin
olarak bilinen kan örneklerinden % 2-5 eritrosit süspansiyonu fleklinde veya tam kan olarak haz›rlanabilir. Tüp
testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r. Eritrositler do¤al serum,
plazma ya da serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte süspansiyon haline getirilerek kullan›l›r.

2. A2 test hücreleri iste¤e ba¤l› olarak çal›flmaya dahil edilebilir.
3. 10-12 x 75 mm deney tüpü
4. Serolojik tüp sporu
5. Otomatik transfer pipeti
6. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
7. Serum fizyolojik
8. Cama yazar kalem
9. Serolojik santrifüj (900-1000xg kalibre edilmifl)
10. ‹nkübatör, 37°C
11. Kronometre

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.

HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :

ABO Reverse ve Tiplendirme
Tüp Testi Tekni¤i



Kan Grubu Serolojisinde Kalite Kontrolü

379

ÖRNEK

1. Monoklonal anti-A
2. Monklonal anti-B
3. Monoklonal anti-A,B

Tüp testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde reajen haz›rlanmal›d›r.

YÖNTEM

1. Alt› adet temiz deney tüpü al. Tüplere s›ras› ile A1+Anti-A1, A1+Anti-B, A1+Anti-A,B, B+Anti-A1, B+Anti-B,
B+Anti-A,B yazarak etiketlendir. Tüp etiketlendirme prosedürü PRO (....)

2. Tüplere üzerinde yaz›l› antiserumlarla eflleflecek flekilde anti-A1, anti-B, anti-A,B antiserumlar›ndan 2-3 damla ekle.

3. A1 ile bafllayan tüplere A1 test hücre süspansiyonundan 1 damla, B ile bafllayan tüplere B test hücre süspansiyonundan
1 damla ekle.

4. Tüpleri hafifçe çalkala, eritrosit ve serumun kar›flmas›n› sa¤la.

5. 15-30 saniye süre ile santrifüj et.

6. Hücrelerin üzerindeki serumda hemoliz var m› kontrol et.

7. Tabanda çöken eritrositleri tüpleri hafif çalkalayarak resüspanse et. Aglütinasyon için yeniden de¤erlendir.

8. Her tüp için sonuçlar› oku, yorum yap ve kaydet. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
prosedürü PRO (....)

SONUÇLAR VE YORUM

1. Tüplerde aglütinasyon ve/veya hemoliz pozitif test sonucu olarak de¤erlendirilir.
2. Homojen bir süspansiyon varsa, aglütinasyon ve hemoliz gözlenmiyorsa sonuç negatif olarak de¤erlendirilir.
3. Hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç yaz›lmadan önce uyumsuzluk yapan sorun

çözümlenmelidir.
4. Zay›f ya da flüpheli reaksiyonlar gözlenmemelidir.
5. Reverse gruplama sonuçlar› afla¤›daki flemaya göre de¤erlendirilir :

HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :

ABO Reverse
Tiplendirme Tüp Testi Tekni¤i

A1 Hücresi B Hücresi

Anti-A (B grubu hasta gibi) Pozitif Negatif

Anti-B (A1 grubu hasta gibi) Negatif Pozitif

Anti-A,B (O grubu hasta gibi) Pozitif Pozitif
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SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kan gruplar› bilinen test hücreleri ile yap›lan testlerde yukar›daki tablodaki gibi beklenen sonuçlar elde edilmelidir.
E¤er beklenen sonuçlar elde edilmez ise öncelikle teknik konularda yap›lan hatalar yönünden de¤erlendirme yap›l›r.
Bunlar: kan örnekleri, test tüpleri, hücre süspansiyonunun uygun haz›rlanmam›fl olmas›, sekreter hatalar›, hemolizli
örne¤in yetersiz de¤erlendirilmesi, üreticinin uyar›lar›na uyulmamas›, santrifüjün do¤ru kalibre edilmemifl olmas›,
santrifüj s›ras›nda ›s›nma, reajenlerin kontamine olmas›d›r. Tüm bu aksakl›k olabilecek nedenler gözden geçirilmelidir.

2. ABO uyumsuzluklar› ; e¤er ilk testte eritrositler serum ya da plazmada süspansiyon haline getirildi ise ayn› örnek
serum fizyolojik ile süspansiyon yap›l›p  tekrarlanarak sorun  çözülmeye çal›fl›l›r.

3. Tüpte aglütinasyon ya da hemoliz +4 veya +3 olmal›d›r.
4. Kullan›lan test hücreleri e¤er ticari olarak elde ediliyor ise ve lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol

ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
5. Test hücreleri’nin her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka test hücresi kullan›m›nda internal kalite kontrol

ifllemi bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.
6. Test hücreleri kan bankas›nda kan grubu bilinen kan örneklerinden haz›rlan›yor ise internal kalite kontrol ifllemi

ilk haz›rlamada en az bir kez ve gün içinde de bir kez olmak üzere tekrarlan›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
4. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji )

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..

HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :

ABO Reverse Tiplendirme
Tüp Testi Tekni¤i
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. ABO grup tayini-Tüp tekni¤i ile
3. Zay›f antijenik kan gruplar›
4. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
5. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolu
6. ABO kan grubu tayini-Mikroplak tekni¤i

AMAÇ: ABO Reverse kan grup tiplendirmesinde “Mikroplak” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite kontrolu
ile test kontrolunu yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin ABO reverse tiplendirmesi için kullan›lan bilinen test hücreleri ile yine reverse gruplamadaki
hasta veya donör serumu yerine kan merkezindeki mevcut kan grubu antiserumlar› kulan›larak mikroplak tekni¤i ile ABO
reverse tiplendirmesi yap›l›r. Testte kullan›lan antiserumlar›n, grubu bilinen test hücreleri ile beklenen reaksiyonu vermesi
gerekir (Kan grubu bilinmeyen hasta veya donörün serumunda bulunan do¤al aglütininler gibi). Burada, ABO reverse
tiplendirmedeki mikroplak tekni¤i prensipleri aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. A1, B kan gruplar›ndan insan test hücreleri: Ticari olarak elde edilebilir. Alternatif olarak laboratuvarda günlük
olarak grubu kesin olarak bilinen kan örneklerinden % 2-5 eritrosit süspansiyonu fleklinde veya tam kan olarak
haz›rlanabilir. Tüp testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r.
Eritrositler do¤al serum, plazma ya da serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte süspansiyon
haline getirilerek kullan›l›r.

2. A2 test hücreleri iste¤e ba¤l› olarak çal›flmaya dahil edilebilir.
3. U tabanl› mikro titrasyon pla¤›
4. Serum fizyolojik
5. Serolojik santrifüj (900-1000xg kalibre edilmifl, mikroplak rotorlu)
6. Otomatik transfer pipeti
7. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
8. Cama yazar kalem
9. ‹nkübatör, 37°C
10. Kronometre

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.
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ÖRNEK

1. Monoklonal anti-A
2. Monklonal anti-B
3. Monoklonal anti-A,B

Tüp testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde reajen haz›rlanmal›d›r.

YÖNTEM

1. U tabanl› mikropla¤›n temiz kuyucuklar›ndan alt› tane seç. Kuyucuklar› s›ras› ile A1+Anti-A1, A1+Anti-B, A1+Anti-
A,B, B+Anti-A1, B+Anti-B, B+Anti-A,B yazarak etiketlendir.

2. Kuyucuklara üzerinde yaz›l› antiserumlarla eflleflecek flekilde anti-A1, anti-B, anti-A,B antiserumlar›ndan 2 damla
ekle.

3. A1 ile bafllayan kuyucuklara A1 test hücre süspansiyonundan 1 damla, B ile bafllayan kuyucuklara B test hücre
süspansiyonundan 1 damla ekle.

4. Çukurcuklar›n içeri¤ini pla¤›n kenar›na hafif darbelerle vurarak yavaflça kar›flt›r.

5. Üreticinin uyard›¤› flekilde pla¤› uygun devirde santrifüj et.

6. Hücre birikintilerini elle vurarak ya da mekanik bir çalkalay›c› ile resüspanse et.

7. Sonuçlar› oku, yorumla ve kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Eritrosit test çukurcuklar›n›n herhangi birinde aglütinasyon olmas› pozitif sonuç olarak yorumlan›r.
2. Çukurcuklar›n dibindeki hücrelerin resüspansiyonundan sonra pürüzsüz bir eritrosit süspansiyonu elde ediliyorsa

sonuç negatif olarak yorumlan›r.
3. Hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç yaz›lmadan önce uyumsuzluk yapan sorun

çözümlenmelidir.
4. Zay›f ya da flüpheli reaksiyonlar gözlenmemelidir.
5. Reverse gruplama sonuçlar› afla¤›daki flemaya göre de¤erlendirilir.
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Anti-A,B (O grubu hasta gibi) Pozitif Pozitif
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SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kan gruplar› bilinen test hücreleri ile yap›lan testlerde yukar›daki tablodaki gibi beklenen sonuçlar elde edilmelidir.
E¤er beklenen sonuçlar elde edilmez ise öncelikle teknik konularda yap›lan hatalar yönünden de¤erlendirme yap›l›r.
Bunlar: kan örnekleri, test kuyucuklar›, hücre süspansiyonunun uygun haz›rlanmam›fl olmas›, sekreter hatalar›,
hemolizli örne¤in yetersiz de¤erlendirilmesi, üreticinin uyar›lar›na uyulmamas›, santrifüjün do¤ru kalibre edilmemifl
olmas›, santrifüj s›ras›nda ›s›nma, reajenlerin kontamine olmas›d›r. Tüm bu aksakl›k olabilecek nedenler gözden
geçirilmelidir.

2. ABO uyumsuzluklar›; e¤er ilk testte eritrositler serum ya da plazmada süspansiyon haline getirildi ise ayn› örnek
serum fizyolojik ile süspansiyon yap›l›p  tekrarlanarak sorun  çözülmeye çal›fl›l›r.

3. Kuyucuklarda aglütinasyon ya da hemoliz tam (+4) olmal›d›r.
4. Kullan›lan test hücreleri e¤er ticari olarak elde ediliyor ise ve lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol

ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
5. Test hücreleri’nin her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka test hücresi kullan›m›nda internal kalite kontrol

ifllemi bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.
6. Test hücreleri kan bankas›nda kan grubu bilinen kan örneklerinden haz›rlan›yor ise internal kalite kontrol ifllemi

ilk haz›rlamada en az bir kez ve gün içinde de bir kez olmak üzere tekrarlan›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji )

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donor Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR:
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
3. Zay›f D testi
4. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolu
5. RhD tayini-Lam aglütinasyon tekni¤i

AMAÇ: Rh D tiplendirmesinde “Lam Aglütinasyon” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite kontrolu ile test
kontrolunu yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak.

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin Rh D tiplendirmesi için lam aglütinasyon tekni¤inde kullan›lan antiserumlar ile Rh D tipinin
pozitif ve negatif oldu¤u bilinen test hücreleri aras›nda yine lam aglütinasyon tekni¤i ile Rh D tiplendirmesi yap›l›r. Sonuçta,
eldeki mevcut Rh D tipi bilinen test hücrelerinin sonuçlar› do¤rulanm›fl olur. Burada, Rh D tiplendirmedeki lam aglütinasyon
tekni¤i prensipleri aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. Anti-D antiserum: Yüksek proteinli poliklonal antiserumlar, düflük proteinli kimyasal olarak modifiye edilmifl
poliklonal IgG antiserumu veya harmanlanm›fl IgM/IgG monoklonal-poliklonal düflük proteinli antiserumlar›
uygundur. Lam testini kullanmadan önce üretici firman›n uyar›lar›na uyulmal›d›r. Her firman›n yöntemi farkl›
olabilir.

2. Lam
3. Otomatik transfer pipeti
4. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
5. Aplikatör çubuklar (tahta veya plastik, tek kullan›ml›k)
6. Rh görüntü kutusu

ÖRNEK

En iyi sonuç yüksek konsantrasyonda eritrosit süspansiyonu kullan›larak al›n›r. Serum fizyolojik, serum veya plazma ile
% 40-50 konsantrasyonda Rh D tipi bilinen test hücreleri ile eritrosit süspansiyonlar› haz›rlan›r. En az bir adet Rh D negatif,
bir adet Rh D pozitif test hücreleri mutlaka çal›flmada yer almal›d›r.

1. Poliklonal Rh D antiserumlar kullan›l›yor ise O CDe/cde (R1r), O cdE/cde (r”r), A1 cde/cde (rr), B cde/cde (rr) test
eritrositlerinin her biri ayr› ayr› denenmelidir.

2. Monoklonal Rh D antiserumlar kullan›l›yor ise O CDe/cde (R1r), O veya A1 veya B cde/cde (rr) test eritrositlerinden
her biri ayr› ayr› denenmelidir.
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YÖNTEM

1. Temiz, iflaretlenmifl her bir lam üzerine bir damla anti-D damlat (Lam say›s› test edilecek eritrosit süspansiyonu
kadard›r).

2. Her bir lama iyi kar›flt›r›lm›fl %40-50’lik test edilecek eritrosit süspansiyonundan 2 damla damlat.

3. Her test için ayr› temiz bir aplikatör çubuk kullanarak hücre süspansiyonu ve antiserumu iyice kar›flt›r. Reaksiyonu
her lamda 20x40 mm’lik bir alana yay.

4. Lamlar› Rh görüntü kutusuna ayn› anda koy. Yavaflça salla. Aglütinasyon aç›s›ndan sürekli gözle. Ço¤u üreticinin
önerdi¤i gibi kuruyup rulo formasyonu ve yanl›fll›kla aglütinasyon olarak yorumlanmamas› için 2 dakika içinde
sonucu de¤erlendir.

5. Her lam için sonucu yorumla ve kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Anti-D ile aglütinasyon pozitif test sonucu olarak de¤erlendirilir. Test edilen hücrelerin Rh D pozitif oldu¤unu
gösterir.

2. Aglütinasyonun fliddeti tam (+4) olmal›d›r, zay›f ya da flüpheli aglütinasyon sonuçlar› elde edilmemelidir.
3. Lamda aglütinasyon olmamas› hücrelerin Rh D negatif oldu¤unu gösterir.
4. Reaksiyon kar›fl›m›n›n kenar›ndaki kurumalar aglütinasyon olarak yorumlanmamal›d›r.
5. Kullan›lan test eritrositlerine göre sonuçlar flöyle olmal›d›r:

O CDe/cde (R1r) : Pozitif   
O cdE/cde (r”r)   : Negatif
O cde/cde (rr) veya A1 cde/cde (rr) veya B cd/cde (rr) : Negatif

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Test ›s›s› 37°C olmal›d›r. Bu amaçla haz›rlanan Rh görüntü kutusunda ›s› 45-50°C dir. Test 2 dakikada
de¤erlendirilmelidir. Bu süre eritrosit süspansiyonu ve antiserumdan oluflan kar›fl›m›n 37°C’lik ›s›ya ulaflmas› için
yeterlidir. Kurumaya neden olmamas› için süre afl›lmamal›d›r.

2. Kullan›lan reajenler’in lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
3. Reajenler’in her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka reajen kullan›m›nda internal kalite kontrol ifllemi

bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.
4. Donörlerde zay›f D (Du) antijeni  konfirmasyonu için ‹AT (‹ndirekt Antiglobulin Test) yap›lmal›d›r.
5. Donörlerde Rh D tiplendirmeleri için kullan›lacak Anti-D reajenleri en az iki farkl› klondan seçilmelidir. Bunlardan

biri yüksek aviditeli monoklonal IgM anti-D reajeni di¤eri de poliklonal anti-D reajenidir. Böylelikle sistem, en
önemli D varyantlar›n (özellikle DVI) Rh D pozitif olarak tan›nmas›n› sa¤lamal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Lam testinde teknisyen, tüp testine göre yüksek oranda direkt örnek ile karfl› karfl›ya kalma riski alt›ndad›r.
Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).
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KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual , 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji )

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donor Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
3. Zay›f D testi
4. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolu
5. Rh D tayini-Tüp testi tekni¤i

AMAÇ: Rh D tiplendirmesinde “Tüp Testi” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite kontrolu ile test kontrolunu
yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak.

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin Rh D tiplendirmesi için tüp testi tekni¤inde kullan›lan antiserumlar ile Rh D tipinin pozitif
ve negatif oldu¤u bilinen test hücreleri aras›nda yine tüp testi tekni¤i ile Rh D tiplendirmesi yap›l›r. Sonuçta, eldeki mevcut
Rh D tipi bilinen test hücrelerinin sonuçlar› do¤rulanm›fl olur. Burada, Rh D tiplendirmedeki tüp testi tekni¤i prensipleri
aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. Anti-D antiserum: Yüksek proteinli poliklonal antiserumlar, düflük proteinli kimyasal olarak modifiye edilmifl
poliklonal IgG antiserumu veya harmanlanm›fl IgM/IgG monoklonal-poliklonal düflük proteinli antiserumlar›
uygundur. Tüp testini kullanmadan önce üretici firman›n uyar›lar›na uyulmal›d›r. Her firman›n yöntemi farkl› olabilir.

2. 10-12 x 75 mm deney tüpü
3. Serolojik tüp sporu
4. Otomatik transfer pipeti
5. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
6. Serum fizyolojik
7. Cama yazar kalem
8. Serolojik santrifüj (900-1000xg kalibre edilmifl)

ÖRNEK

Test eritrosit süspansiyonlar› haz›rlanmas›nda üreticinin önerileri dikkate al›nmal›d›r. Genellikle % 2-5’lik eritrosit
süspansiyonu haz›rlan›r. En az bir adet Rh D negatif, bir adet Rh D pozitif test hücreleri mutlaka çal›flmada yer almal›d›r.

1. Poliklonal Rh D antiserumlar kullan›l›yor ise O CDe/cde (R1r), O cdE/cde (r”r), A1 cde/cde (rr), B cde/cde (rr) test
eritrositlerinin her biri ayr› ayr› denenmelidir.

2. Monoklonal Rh D antiserumlar kullan›l›yor ise O CDe/cde (R1r), O veya A1 veya B cde/cde (rr) test eritrositlerinden
her biri ayr› ayr› denenmelidir.
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YÖNTEM

1. Serum fizyolojik kullanarak test eritrositlerinin her birinden % 2-5’lik eritrosit süspansiyonu haz›rla. Eritrosit
süspansiyonu haz›rlama prosedürü PRO (....)

2. Test edilecek eritrosit süspansiyonu say›s› kadar temiz serolojik tüp al ve tüplerin üzerine eritrosit süspansiyonlar›n›n
adlar›n› yaz. Tüp etiketlendirme prosedürü PRO (....)

3. Tüplerin her birine 1 damla anti-D damlat.

4. Otomatik transfer pipeti ile her defas›nda yeni bir pipet ucu kullanarak haz›rlanan her test eritrosit süspansiyonundan
kendi ad›n›n yaz›l› oldu¤u tüplere 1 damla ekle.

5. Tüpleri nazikçe çalkala, eritrosit ve antiserumun iyice kar›flmas›n› sa¤la.

6. 15-30 saniye süre ile santrifüj yap.

7. Tabanda çöken eritrositleri tüpleri hafifçe çalkalayarak resüspanse et. Aglütinasyon için yeniden de¤erlendir.

8. Her tüp için sonuçlar› oku, yorum yap ve kaydet. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
prosedürü PRO (....)

SONUÇLAR VE YORUM

1. Tüplerde aglütinasyon olmas› test edilen eritrositlerin Rh D pozitif oldu¤unu gösterir.
2. Tüplerde pürüzsüz süspansiyon olmas› testin negatif oldu¤unu gösterir.
3. Pozitif test sonuçlar›nda aglütinasyon fliddeti (+4) veya (+3) olmal›d›r.
4. Pozitif sonuçlar beklenen test eritrositlerinde zay›f pozitif veya negatif aglütinasyon sonuçlar› al›nmamal›d›r.
5. Kullan›lan test eritrositlerine göre sonuçlar flöyle olmal›d›r :

O CDe/cde (R1r) : Pozitif   
O cdE/cde (r”r)   : Negatif
O cde/cde (rr) veya A1 cde/cde (rr) veya B cd/cde (rr) : Negatif

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kullan›lan reajenler’in lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
2. Reajenler’in her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka reajen kullan›m›nda internal kalite kontrol ifllemi

bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.
3. Donörlerde zay›f D (Du) antijeni  konfirmasyonu için ‹AT (‹ndirekt Antiglobulin Test) yap›lmal›d›r.
4. Donörlerde Rh D tiplendirmeleri için kullan›lacak Anti-D reajenleri en az iki farkl› klondan seçilmelidir. Bunlardan

biri yüksek aviditeli monoklonal anti-D reajeni di¤eri de poliklonal anti-D reajenidir.Böylelikle sistem, en önemli
D varyantlar›n (özellikle DVI) Rh D pozitif olarak tan›nmas›n› sa¤lamal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).
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KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler ( Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji )

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donor Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
3. Zay›f D testi
4. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reaktiflerin kalite kontrolu
5. Rh D tayini-Mikroplak tekni¤i

AMAÇ: Rh D tiplendirmesinde “Mikroplak” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite kontrolu ile test kontrolunu
yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak.

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin Rh D tiplendirmesi için mikroplak tekni¤inde kullan›lan antiserumlar ile Rh D tipinin pozitif
ve negatif oldu¤u bilinen test hücreleri aras›nda yine mikroplak tekni¤i ile Rh D tiplendirmesi yap›l›r. Sonuçta eldeki mevcut
Rh D tipi bilinen test hücrelerinin sonuçlar› do¤rulanm›fl olur. Burada, Rh D tiplendirmedeki mikroplak tekni¤i prensipleri
aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. Anti-D antiserum: Sadece mikroplak tekni¤i ile kullan›lmas› onaylanm›fl reajenler kullan›lmal›d›r.
2. U tabanl› mikro titrasyon pla¤›
3. Serum fizyolojik
4. Serolojik santrifüj (900-1000xg kalibre edilmifl, mikroplak rotorlu)
5. Otomatik transfer pipeti
6. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
7. Cama yazar kalem
8. ‹nkübator, 37°C
9. Kronometre

ÖRNEK

Test eritrosit süspansiyonlar› haz›rlanmas›nda üreticinin önerileri dikkate al›nmal›d›r. Genellikle % 2-5’lik eritrosit
süspansiyonu haz›rlan›r. En az bir adet Rh D negatif, bir adet Rh D pozitif test hücreleri mutlaka çal›flmada yer almal›d›r.

1. Poliklonal Rh D antiserumlar kullan›l›yor ise O CDe/cde (R1r), O cdE/cde (r”r), A1 cde/cde (rr), B cde/cde (rr) test
eritrositlerinin her biri ayr› ayr› denenmelidir.

2. Monoklonal Rh D antiserumlar kullan›l›yor ise O CDe/cde (R1r), O veya A1 veya B cde/cde (rr) test eritrositlerinden
her biri ayr› ayr› denenmelidir.
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YÖNTEM

1. Test edilecek eritrosit süspansiyonu say›s› kadar mikroplak üzerinde temiz kuyucuk seçerek iflaretle.

2. Kuyucuklar›n her birine 1 damla Rh D reajeni damlat.

3. Serum fizyolojik kullanarak test eritrositlerinin her birinden % 2-5’lik eritrosit süspansiyonu haz›rla. Eritrosit
süspansiyonu haz›rlama prosedürü PRO (....).

4. Her çukurcu¤a haz›rlanan eritrosit süspansiyonlar›ndan birer damla damlat.

5. Çukurcuklar›n içeriklerini plak kenarlar›na hafifçe vurarak  kar›flt›r.

6. Santrifüj için önerilen devir ve sürede santrifüj yap.

7. Mekanik bir kar›flt›r›c›n›n yard›m› veya elle pla¤a vurmak yoluyla eritrosit kümelerini yeniden süspansiyon haline
getir

8. Sonuçlar› oku, yorumla ve kaydet.

9. Negatif testleri 15 dakika süre ile 37°C’de beklet.

10. Santrifüj için önerilen devir ve sürede santrifüj yap.

11. Mekanik bir kar›flt›r›c›n›n yard›m› veya elle pla¤a vurmak yoluyla eritrosit kümeleri yeniden süspansiyon haline
getir.

12. Sonuçlar› oku, yorumla ve kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Santrifüj sonras› veya 37°C inkübasyon ve santrifüj sonras› test çukurcuklar›n›n herhangi birinde aglütinasyon
olmas› pozitif sonuç olarak yorumlan›r.

2. Çukurcuklar›n dibindeki hücrelerin resüspansiyonundan sonra pürüzsüz bir eritrosit süspansiyonu elde ediliyorsa
sonuç negatif olarak yorumlan›r.

3. Hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç yaz›lmadan önce uyumsuzluk yapan sorun
çözümlenmelidir.

4. Kuyucuklarda aglütinasyon ya da hemoliz tam (+4) olmal›d›r
5. Zay›f ya da flüpheli reaksiyonlar gözlenmemelidir.
6. Kullan›lan test eritrositlerine göre sonuçlar flöyle olmal›d›r :

O CDe/cde (R1r) : Pozitif   
O cdE/cde (r”r)   : Negatif
O cde/cde (rr) veya A1 cde/cde (rr) veya B cd/cde (rr) : Negatif

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kullan›lan reajenler’in lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
2. Reajenler’in her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka reajen kullan›m›nda internal kalite kontrol ifllemi

bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.
3. Donörlerde zay›f D (Du) antijeni  konfirmasyonu için ‹AT (‹ndirekt Antiglobulin Test) yap›lmal›d›r.
4. Donörlerde Rh D tiplendirmeleri için kullan›lacak Anti-D reajenleri en az iki farkl› klondan seçilmelidir. Bunlardan

biri yüksek aviditeli monoklonal anti-D reajeni di¤eri de poliklonal anti-D reajenidir. Böylelikle sistem, en önemli
D varyantlar›n (özellikle DVI) Rh D pozitif olarak tan›nmas›n› sa¤lamal›d›r.
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B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji )

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donor Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
2. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
3. Zay›f D testi
4. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolu
5. Rh D tayini-Tüp testi tekni¤i

AMAÇ: Rh fenotiplendirmesinde “Tüp Testi” tekni¤i kullan›lmas› durumunda internal kalite kontrolu ile test kontrolunu
yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak.

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin Rh fenotiplendirmesi için tüp testi tekni¤inde kullan›lan antiserumlar ile Rh fenotipleri
bilinen farkl› test hücreleri aras›nda yine tüp testi tekni¤i ile Rh fenotiplendirmesi yap›l›r. Sonuçta, eldeki mevcut Rh fenotipi
bilinen test hücrelerinin sonuçlar› do¤rulanm›fl olur. Burada, Rh D ve Rh fenotiplendirmedeki tüp testi tekni¤i prensipleri
aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL:

1. Rh antiserumlar› : Farkl› Rh fenotiplerinde antiserumlar kullan›lmal›d›r. Bunlar en az C, c, E, e antijenlerini
kapsamal›d›r. Rh fenotip antiserumlar› kullanmadan önce üretici firman›n uyar›lar›na uyulmal›d›r. Her firman›n
yöntemi farkl› olabilir.

2. 10-12 x 75 mm deney tüpleri
3. Serolojik tüp sporu
4. Otomatik transfer pipeti
5. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
6. Serum fizyolojik
7. Cama yazar kalem
8. Serolojik santrifüj (900-1000xg kalibre edilmifl)

ÖRNEK:

1. Test eritrosit süspansiyonlar› haz›rlanmas›nda üreticinin önerileri dikkate al›nmal›d›r. Genellikle % 2-5’lik eritrosit
süspansiyonu haz›rlan›r.

2. Komple Rh fenotiplendirmesi için denenmesi gereken test eritrositlerinden flu Rh fenotiplerine sahip örnekler
çal›flmaya al›nmal›d›r :
CDe/cde (R1r), cDE/cde (R2r), Cde/cde (r’r), cdE/cde (r”r), cde/cde (rr),
CwDe/cde (R1

wr), CDe/CDe (R1R1), cDE/cDE (R2R2)
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YÖNTEM

(Rh antiserumlar›ndan C, c, E, e kullan›lmas›na göre tarif edilmifltir)

1. Serum fizyolojik kullanarak test eritrositlerinin her birinden % 2-5’lik eritrosit süspansiyonu haz›rla. Eritrosit
süspansiyonu haz›rlama prosedürü PRO (....)

2. Her bir s›rada 8 adet olacak flekilde serolojik tüp sporunda 6 s›ra oluflturacak flekilde 48 adet serolojik tüp yerlefltir.

3. Bir s›rada yer alan tüplere soldan sa¤a test eritrosit süspansiyonlar›n›n adlar›n› yaz. Bunu her s›ra için tekrarla. Tüp
etiketlendirme prosedürü PRO (....)

4. Tüplere her s›ra için tan›mlanm›fl Rh antiserumundan 1 damla damlat. Bunu her s›ra için ayr› ayr› yerine getir.

5. Otomatik transfer pipeti ile her defas›nda yeni bir pipet ucu kullanarak haz›rlanan her kontrol eritrosit süspansiyonundan
kendi ad›n›n yaz›l› oldu¤u tüplere 1 damla ekle.

6. Tüpleri nazikçe çalkala, eritrosit ve antiserumun iyice kar›flmas›n› sa¤la.

7. Tüpleri 15-30 saniye süre ile santrifüj yap.

8. Tabanda çöken eritrositleri tüpleri hafifçe çalkalayarak resüspanse et. Aglütinasyon için yeniden de¤erlendir.

9. Her tüp için sonuçlar› oku, yorum yap ve kaydet. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
prosedürü PRO (....)

SONUÇLAR VE YORUM

1. Tüplerde aglütinasyon olmas› test eritrositlerinin ilgili Rh fenotip antiserumu yönünden pozitif oldu¤unu gösterir.
2. Tüplerde pürüzsüz süspansiyon olmas› testin negatif oldu¤unu gösterir.
3. Pozitif test sonuçlar›nda aglütinasyon fliddeti (+4) veya (+3) olmal›d›r.
4. Pozitif sonuçlar beklenen test eritrositlerinde zay›f pozitif veya negatif aglütinasyon sonuçlar› al›nmamal›d›r.
5. Kullan›lan test eritrositlerine göre sonuçlar flöyle olmal›d›r :

HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
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SAYFA NO : 2/3

 (*) Cw antijeni için antiserum reaktif ise

Anti-C Anti-c Anti-E Anti-e Anti-CDE Anti-Cw

CDe/cde (R1r) POZ‹T‹F POZ‹T‹F Negatif POZ‹T‹F POZ‹T‹F Negatif

cDE/cde (R2r) Negatif POZ‹T‹F POZ‹T‹F POZ‹T‹F POZ‹T‹F Negatif

Cde/cde (r’r) POZ‹T‹F POZ‹T‹F Negatif POZ‹T‹F POZ‹T‹F Negatif

cdE/cde (r”r) Negatif POZ‹T‹F POZ‹T‹F POZ‹T‹F POZ‹T‹F Negatif

cde/cde (rr) Negatif POZ‹T‹F Negatif POZ‹T‹F Negatif Negatif

CwDe/cde (R1
wr) POZ‹T‹F* POZ‹T‹F Negatif POZ‹T‹F POZ‹T‹F POZ‹T‹F

CDe/CDe (R1R1) POZ‹T‹F Negatif Negatif POZ‹T‹F POZ‹T‹F Negatif

cDE/cDE (R2R2) Negatif POZ‹T‹F POZ‹T‹F Negatif POZ‹T‹F Negatif

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :

RH Fenotiplendirme
Tüp Testi Tekni¤i
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HAZIRLAYAN
Dr. Reha Masatl›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kullan›lan reajenler’in lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
2. Reajenler’in her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka reajen kullan›m›nda internal kalite kontrol ifllemi

bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›

Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji )

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAN GRUBU SEROLOJ‹S‹NDE KULLANILAN
TESTLER‹N KAL‹TE KONTROLÜDOKÜMAN NO :

RH Fenotiplendirme
Tüp Testi Tekni¤i
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Tüplerin etiketlenmesi
2. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
3. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
4. Zay›f antijenik kan gruplar›
5. Kan grubu serolojisinde kullan›lan reajenlerin kalite kontrolü
6. ABO kan grubu tayini-Tüp testi tekni¤i
7. Antikor tarama
8. Antikor tan›mlama

AMAÇ: ABO ve Rh d›fl›ndaki kan gruplar› sistemlerinde yer alan antijenlerin saptanmas›nda “Tüp Testi” tekni¤i kullan›lmas›
durumunda internal kalite kontrolu ile test kontrolunu yaparak hatalar› en aza indirmek ve emniyeti sa¤lamak. Burada, ABO
ve Rh kan grup sistemleri d›fl›nda kalan ve transfüzyon t›bb›nda klinik öneme sahip kan grubu antijenlerinin saptanmas›na
ve internal kalite kontroluna öncelik verilmelidir.

PRENS‹P: Hasta ve donörlerin ABO ve Rh d›fl›nda kalan kan grup antijenleri için tüp testi tekni¤i ile saptanmas›nda
kullan›lan antiserumlar ile ABO ve Rh d›fl›nda kalan kan grup antijenlerini tafl›yan test eritrositleri aras›nda yine tüp testi
tekni¤i ile tiplendirme yap›l›r. Sonuçta eldeki mevcut test hücre örneklerinin bilinen kan grubu antijeni sonuçlar›na tam
ve tereddütsüz ulafl›l›r. Burada, ABO forward tiplendirmedeki tüp testi tekni¤i prensipleri aynen geçerlidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir. Test sonucunun
sorumlulu¤u teknisyene aittir.

2. Bilinen grup d›fl›nda bir grubun ortaya ç›kmas› veya beklenen sonucun zay›f  aglütinasyon sonuçlar› fleklinde
gerçekleflmesi durumunda teknisyen laboratuvar uzman›na dan›flmak zorundad›r.

3. Sonuçlar laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylanmal›d›r
4. Sonuçlar laboratuvar teknisyeni taraf›ndan “‹nternal Kalite Kontrol Defteri”ne kaydedilmelidir.
5. ‹nternal Kalite Kontrol Çal›flmas› Kan Bankas› Yöneticisi taraf›ndan denetlenmelidir.

MATERYAL

1. Monoklonal kan grubu antiserumu (rutin uygulamada hangi kan grubu antijenleri aran›yor ise ayn› antiserumlar
kullan›l›r). Kan merkezinin seçimine göre flu antiserumlar kullan›labilir:
Anti-K, anti-k, anti-Fya, anti-Fyb, anti-Jka, anti-Jkb, anti-S, anti-s, anti-M, anti-N, anti-P1, anti-Lea, anti-Leb

2. 10-12 x 75 mm deney tüpleri
3. Serolojik tüp sporu
4. Otomatik transfer pipeti
5. Otomatik pipet uçlar› (yeterli miktarda)
6. Serum fizyolojik
7. Cama yazar kalem
8. Serolojik santrifüj (900-1000xg kalibre edilmifl)
9. ‹nkübator, 37°C
10. Kronometre

Tüm reajenler üreticinin önerdi¤i flekilde kullan›lmal›d›r.

HAZIRLAYAN
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ONAYLAYAN
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SAYFA NO : 1/3

YAYIN TAR‹H‹ :
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ÖRNEK

1. Kontrol eritrositleri genellikle ticari olarak elde edilir ve hücre panelleri fleklinde kullan›l›r. En fazla 9 hafta miyadlar›
vard›r ve (+2) – (+8) °C’de saklan›r.

2. Alternatif olarak laboratuvarda ABO ve Rh d›fl›ndaki kan grubu antijenleri kesin olarak bilinen kan örneklerinden
% 2-5 eritrosit süspansiyonu fleklinde veya tam kan olarak haz›rlanabilir. Ancak bu yöntem rutin uygulamada kan
bankalar› için oldukça zahmetlidir.

Tüp testine bafllamadan önce üreticinin önerdi¤i flekilde panel hücrelerden eritrosit süspansiyonu haz›rlanmal›d›r. Eritrositler
do¤al serum, plazma ya da serum fizyolojik ya da y›kand›ktan sonra serum fizyolojikte süspansiyon haline getirilerek
kullan›l›r. Üretici firman›n direktiflerine uyulmal›d›r.

YÖNTEM

1. Serum fizyolojik kullanarak test edilecek kan grubu antijeni bilinen test eritrositlerinden % 2-5’lik eritrosit
süspansiyonu haz›rla. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama prosedürü PRO(....)

2. Test edilecek  antiserum için serolojik deney tüpünü etiketle. Tüp etiketlendirme prosedürü PRO(....)

3. Serolojik tüpe ilgili antiserumdan 1 damla damlat.

4. Haz›rlanan test eritrosit süspansiyonundan  tüpe 1 damla ekle.

5. Tüpü nazikçe çalkala, eritrosit ve antiserumun iyice kar›flmas›n› sa¤la.

6. 15-30 saniye süre ile santrifüj yap.

7. Tabanda çöken eritrositleri tüpleri hafifçe çalkalayarak resüspanse et. Aglütinasyon için yeniden de¤erlendir.

8. Her tüp için sonuçlar› oku, yorum yap ve kaydet. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi
prosedürü PRO(....)

SONUÇLAR VE YORUM

1. Tüplerde aglütinasyon ve/veya hemoliz pozitif test sonucu olarak de¤erlendirilir.
2. Homojen bir süspansiyon varsa, aglütinasyon ve hemoliz gözlenmiyorsa sonuç negatif olarak de¤erlendirilir.
3. Hücrelerin test edilmesi sonras› bir uyumsuzluk saptan›rsa sonuç yaz›lmadan önce uyumsuzluk yapan sorun

çözümlenmelidir.
4. Aglütinasyon fliddeti (+4) veya (+3) olmal›d›r.
5. Zay›f (< +2) yada flüpheli reaksiyonlar gözlenmemelidir.
6. Test edilecek eritrositlerin invitro ortamda uzun süre bekletilmesi durumunda antijen yap›s›nda de¤ifliklikler

oluflabilece¤inden yanl›fl-negatif sonuçlara yol açabilir.
7. Antiserumlarla ilgili önemli noktalar ve s›n›rlamalar için üretici firman›n haz›rlad›¤› prospektüs gözden geçirilmelidir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR:

1. Kullan›lan reajenler’in lot numaralar› de¤iflmiyorsa internal kalite kontrol ifllemi günde en az bir kez yap›lmal›d›r.
2. Reajenler’in her lot numaras› de¤ifliminde ya da farkl› marka reajen kullan›m›nda internal kalite kontrol ifllemi

bafllang›çta hemen uygulan›r. Gerekti¤inde gün içinde tekrarlan›r.
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B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Guidelines for the Blood Transfusion Services in the UK 2001
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Council of Europe Publishing. 8th edition,

2002
3. Quinley E; Immunohematology Principles and Practice. Lippincott-Raven Publishers. 1998
4. Standard Operating Procedures, Training guides, and Competence Assessment Tools. American Association of

Blood Banks.1996
5. Vengelen-Tyler (Editor) Technical Manual, 12 th edition. American Association of Blood Banks.1996

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji )

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl› )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul )
Di¤er (Belirtiniz) ………………………………..
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ABO/RH D›fl› Antijenler ‹çin Foward Tiplendirme
Tüp Testi Tekni¤i



Transfüzyon öncesi yap›lan uygunluk testlerinin amac›,
verildi¤i zaman uygun bir süre canl› kalabilecek ve al›c›n›n
(hastan›n) kendi eritrositlerinde klinik olarak önemli olabile-
cek bir destrüksiyona sebep olmayacak kan ve kan ürününü
seçmektir. Uygunluk testleri al›c›n›n serumu ile vericinin
eritrositleri aras›ndaki uyumu göstermek için test tüpünde
yap›lan transfüzyon denemeleri olarak tan›mlanabilir. Ame-
rikan Kan Bankalar› Derne¤i (AABB) standartlar›na göre
transfüzyon öncesi uygunluk testleri flunlard›r:

1. Al›c›n›n (hastan›n) ve al›c›n›n kan örne¤inin tan›m-
lanmas›

2. Varsa al›c›dan daha önce al›nm›fl örneklerde yap›lm›fl
testlerin kay›tlar›n›n gözden geçirilmesi

3. Vericinin (donörün) verici olabilme özelliklerinin
saptanmas›, kendisini ve al›c›y› korumak aç›s›ndan
gerekli sorgulamalar›n yap›lmas›, bulafl›c› hastal›klar
yönünden gerekli serolojik testlerinin (HBsAg, anti-
HIV 1/2, anti-HTLV-1, anti-HBc, ALT) ve gerekli ise
antikor tarama testlerinin yap›lmas›, ABO grubunun
ve Rh tipinin tayin edilmesi

4. Al›c›n›n ABO grubunun ve Rh tipinin tayin edilmesi 
5. Al›c› daha önce kan alm›fl veya gebelik geçirmifl ise

çapraz karfl›laflt›rma’dan (crossmatch) önce al›c›n›n
serum veya plazmas›nda klinik aç›dan önemli olan
beklenmedik antikorlar›n araflt›r›lmas› (antikor tara-
ma)

6. ABO grubu ve Rh tipi uygun kan komponentinin se-
çilmesi

7. Crossmatch (çapraz karfl›laflt›rma) testinin yap›lmas›
(al›c›n›n serum veya plazmas› ile vericinin eritrositle-
rinin test edilmesi 

8. Al›c›n›n bilgileri ile komponentlerin etiketlenmesi
Transfüzyon genellikle faydal› ve emniyetli bir ifllemdir.

Ancak bazen vericinin eritrositleri daha az s›kl›kla da al›c›-
n›n eritrositleri h›zl› bir destrüksiyona u¤rayabilir. Bu hemo-
litik reaksiyonlar›n ço¤u hastadan veya kan örne¤inden kay-
naklan›r. Bununla beraber baz› hastalarda standart serolojik
tekniklerle belirlenemeyen baz› beklenmedik antikorlar bu-
lunabilir. Kan gruplama serolojisindeki ilerlemelere ra¤men
transfüzyon öncesinde yap›lan testler al›c›n›n serumundaki
eritrosit antikorlar›n›n hepsini gösteremez. Buna ra¤men
transfüzyon öncesinde; 

1. Hasta için uygun kan komponentini belirlemek, 
2. Hastalar›n ço¤u için ABO uyumlu kan komponenti

sa¤lamak, 

3. Klinik aç›dan önemli beklenmedik eritrosit antikorla-
r›n› saptamak yeterlidir.

Al›c›n›n ve Al›c›n›n Kan Örne¤inin Tan›mlanmas›

Transfüzyon öncesi uygunluk testlerinde kan örnekleri-
nin seçilmesi ve haz›rlanmas›, testlerin do¤ru ve tam uygu-
lanmas› kadar önemli bir konudur. Bu nedenle kan örne¤inin
do¤ru hastadan al›nmas›, etiketin do¤ru yaz›lmas›, istek for-
munun do¤ru ve eksiksiz doldurulmas›, verici örne¤inin
do¤ru etiketlenmesi, kan torbas› üzerindeki etiketlemenin
tam ve do¤ru yap›lmas› ve bu ifllemlerin hatas›z yap›lmas›
uygunluk testlerinin baflar›s›nda ön kofluldur.

Kan istek formlar› hastan›n ve hastadan al›nan kan örne-
¤inin belirlenmesi için gerekli olan bilgiyi içermelidir. Has-
tadan örnek kan al›n›r al›nmaz örnek kan›n konuldu¤u tüp
etiketlenmeli ve hastan›n ad› ve soyad›, do¤um tarihi veya
yafl› etikete yaz›lmal›d›r. Kan, ilaç gibi bir tedavi arac› oldu-
¤u için ayr›ca medikal-legal aç›dan hastadan sorumlu heki-
min ad› ve imzas› da istek formunda bulunmal›d›r. Ayr›ca
hastan›n cinsiyeti ve yafl›n›n, hastal›¤›n›n tan›s›n›n, daha ön-
ce transfüzyon yap›l›p yap›lmad›¤›n›n, hasta kad›n ise daha
önceden gebelik geçirip geçirmedi¤inin, transplantasyon öy-
küsünün bulunup bulunmad›¤›n›n, olas› transfüzyon tarihi-
nin, acil transfüzyon gereksinimi olup olmad›¤›n›n, ve daha
önceki transfüzyonlardan sonra reaksiyon görülüp görülme-
di¤inin de kaydedilmesi gerekir. Çünkü bunlar›n kaydedil-
mesi meydana gelebilecek problemlerin çözülmesine yar-
d›mc› olabilir. Hastadan sorumlu  hekimin telefon numaras›-
n›n da kaydedilmesi, kan merkezindeki ifllemler ve testler s›-
ras›nda meydana gelebilecek problemlerin hekime iletilme-
sini kolaylaflt›raca¤› için gereklidir.Yeni do¤an bebeklerde
cinsiyetlerine ilaveten bilek bantlar›nda bulunan belirleyici
numara da kaydedilmelidir.

Uygun bir flekilde etiketlenmeyen kan örneklerinde kan
grubu tayini ve/veya uygunluk testleri yap›lmamal›d›r.

Kan Örne¤i

Transfüzyon öncesi testler için do¤ru belirlenmifl hasta-
dan al›nan kan örne¤i güvenli bir transfüzyon için önemlidir.
Kan› alan kifli hastaya ait bilgilerle istek formundaki bilgile-
ri karfl›laflt›rarak do¤ru hasta ve do¤ru örnek oldu¤undan
emin olmal›d›r. Her iki bilgi aras›nda uyumsuzluk varsa ör-
nek al›nmamal›d›r. Hastaya ait bilgiler tam olarak bilinmiyor
ve saptanam›yorsa ve acil transfüzyon gerekiyorsa hastaya
ve al›nan kan örne¤ine geçici bir numara verilerek çapraz
karfl›laflt›rma ifllemleri bu numara ile yap›l›r. 

Kan örne¤i do¤ru etiketlenmifl kapakl› tüplere al›nmal›-
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d›r. Kan› alan kifli hasta yata¤›n›n yan›ndan ayr›lmadan önce
tüpün etiketi üzerinde yaz›l› olan bilgilerin hastaya ait bilgi-
ler olup olmad›¤›n› kontrol etmelidir. Tüpün üzerindeki bil-
gilerle, istek formundaki bilgiler ve hasta kay›tlar›ndaki has-
taya ait bilgiler birbirinin ayn› olmal›d›r. 

Transfüzyon öncesi testler için serum veya plazma kul-
lan›labilir. Plazmada bulunan küçük fibrin p›ht›lar›n›n bazen
aglütinasyondan ay›rt edilmesi zor olaca¤›ndan serum tercih
edilmelidir. Bununla beraber heparin alan hastalarda antiko-
agulans›z örneklerde fibrin problem oluflturabilir. Bu durum-
da örne¤e trombin veya protamin sülfat eklenebilir. Serum
tercih edilmesinin di¤er bir sebebi de sadece kompleman ak-
tivasyonu yoluyla gösterilebilen antikorlar›n plazma kulla-
n›ld›¤›nda saptanamamas›d›r. Çünkü EDTA ve sitrat gibi an-
tikoagulanlar kalsiyumu ba¤layarak kompleman›n aktivas-
yonunu engeller.

‹ntravenöz s›v› alan hastalarda s›v›n›n gitti¤i damardan
örnek kan al›nabilir. Ancak örne¤e kar›flan s›v› serolojik test-
leri etkileyebilir. Bunu önlemek için tüp serum fizyolojik ile
y›kanmal› ve al›nan kan›n ilk 5 ml si d›flar› at›lmal›d›r.

Hemoliz olmufl kan örnekleri kullan›lmamal›d›r. Serum-
da bulunan serbest hemoglobin antikor arac›l›¤› ile oluflan
hemolizi maskeleyebilir. Yan›kl› veya akut hemolitik anemi-
li hastalardan al›nan örneklerde oldu¤u gibi hemoglobin içe-
ren örneklerle test yapmak gerekti¤inde eritrositlerin hasta
serumu ile hemolize u¤ray›p u¤ramad›¤›n› göstermek için
hasta serumu ile yap›lan testlerde elde edilen eritrosit topa-
c›n›n hacmini, hasta serumu yerine serum fizyolojik veya
antikor içermeyen bir serumla yap›lan testlerde elde edilen
eritrosit topac›n›n hacmi ile karfl›laflt›rmak gerekir. 

Transfüzyon öncesi uygunluk testleri için örnek kan,
hasta gebe ise veya 3 ay önce transfüzyon yap›lm›fl ise trans-
füzyondan önceki 3 gün içinde al›nabilir. Yeni yap›lm›fl bir
transfüzyon veya gebelik baz› antikorlar›n oluflmas›na sebep
olabilir. 

4 ayl›ktan daha küçük bebeklerle 4 ayl›ktan daha büyük
bebeklerde transfüzyon öncesi testlerde farkl›l›k vard›r:

1. ‹nisiyal testlerle antikor saptanmam›flsa ve bebek kli-
nik aç›dan önemli olan antikorlar› içeren bir kan ürü-
nü almam›flsa, neonatal periyod boyunca antikor tayi-
ni ve çapraz karfl›laflt›rma testleri yap›lmayabilir. Be-
be¤in veya annenin serum veya plazmas› inisiyal
testler için kullan›labilir.

2. Bebe¤in ABO ve Rh tipi belirlendikten sonra ABO ve
Rh tayini yap›lmayabilir ve bebe¤e ABO grubuna uy-
gun veya O grubu ve Rh’› uygun veya Rh (-) eritro-
sitler verilebilir.

Kan örne¤i laboratuvara ulaflt›¤› zaman örne¤i alan kifli
tüpün üzerinde bulunan etikete yaz›lm›fl bilgilerle istek bel-
gesindeki bilgileri karfl›laflt›rmal› ve uyumsuzluk varsa yeni
bir örnek istemelidir.

Gerekti¤inde testleri tekrarlamak veya ilave testler yapa-
bilmek için al›c›n›n kan örne¤i ile vericinin eritrositleri 1-
6°C’de 7 gün süreyle kapakl› bir tüpte saklanmal›d›r.  

Önceki Kay›tlar

Daha önce hastan›n testleri yap›lm›flsa önceki kay›tlar
bulunarak özellikle serolojik sonuçlar yeni testlerin sonuçla-
r› ile karfl›laflt›r›lmal›d›r. Önceki sonuçlarla yeni sonuçlar
aras›ndaki uyum test sonuçlar› hakk›nda güvence verebilir.
Çeliflkiler ise kan, kan merkezinden ç›kmadan önce gideril-
melidir.

Önceki kay›tlar, klinik aç›dan önemli olan 37°C’de aktif
antikorlar›n varl›¤›n› gösteriyorsa önemlidir. Daha önceden
saptanan spesifik antikorlar yeni saptanan antikorlarla karfl›-
laflt›r›lmal›d›r. Klinik aç›dan önemli alloantikorlar›n varl›¤›
öyküsü olan hastalarda yap›lan antikor tayin testi negatif ol-
sa bile çapraz karfl›laflt›rman›n antiglobulin faz› mutlaka ya-
p›lmal›d›r.

Kan Grubu ile ‹lgili Serolojik Testler

Kan grubu ile ilgili serolojik testler kan gruplamas›n›,
antikor tarama testlerini ve transfüzyon öncesi eritrositlerin
uygunluk testlerini içerir. Al›c›n›n ABO grubu ve Rh tipi ta-
yini transfüzyon için kan›n kan merkezinden ç›k›fl›ndan ön-
ce yap›lmal›d›r. ‹laveten hasta eritrosit veya 5 ml’den daha
fazla eritrosit ihtiva eden lökosit ve trombosit alacaksa, al›-
c›n›n serumu, beklenmedik antikorlar ve vericinin eritrosit-
leri ile serolojik uyum aç›s›ndan test edilmelidir.

Kan Grubu Tayini

Vericinin ABO grubu, eritrositleri anti-A ve anti-B se-
rumlarla ve serum veya plazmas› da A1 ve B eritrositlerle
test edilerek tayin edilmelidir. Rh tipi ise eritrositlerin anti-D
serumla test edilmesi ile belirlenmelidir. E¤er vericiye daha
önce transfüzyon yap›lm›fl veya gebelik öyküsü varsa çapraz
karfl›laflt›rmadan önce klinik aç›dan önemli olan antikorlar
araflt›r›lmal›d›r. Bu antikorlar› ihtiva eden kan, testin tekrar›-
n›n gerekti¤i durumlarda tekrar kullan›lmak üzere minimal
miktarlarda ayr›lmal› ve saklanmal›d›r. Al›c›n›n ABO grubu
ve Rh tipi de ayn› flekilde tayin edilmelidir.

ABO Tayini

‹lk bulunan kan grubu sistemi olan ABO sistemi trans-
füzyon prati¤inde en önemli sistemdir. Fatal transfüzyon re-
aksiyonunun en s›k görülen sebebi ABO uyumsuz eritrosit
verilmesidir. Bu sebepten donör kan›n›n ABO ve Rh tipinin
belirlenmesi önemlidir. Bu testlerin hepsi eritrosit antijen-
antikor etkileflimine ba¤l› oldu¤u için eritrosit antikor tayin
testleri ile birlikte yap›l›r. ABO ve Rh tayini lam(slide), tüp,
solid-faz mikroplak, jel santrifügasyon sistemi ve affinite
kolonu gibi farkl› sistemlerle yap›labilir. Ayr›ca radioimmu-
noassay (RIA), enzim immunoassay (EIA) veya polimeraz
zincir reaksiyonu (PCR) yöntemleriyle de eritrosit antijenle-
ri saptanabilir. Çok fazla say›da kan örneklerinin tiplemesi
için kompleks yar› otomatik cihazlar mevcuttur. Bu cihazla-
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r›n bafllang›çtan itibaren testin sonuna kadar eklenmesi gere-
ken miyarlar› ekleyen, inkübasyonu yapan, reaksiyonu oku-
yan ve sonuçlar› veren hatta cihaza ba¤lanm›fl bilgisayarlar-
la sonuç veren modelleri mevcuttur. Daha küçük merkezler
için solid-faz veya jel teknolojisine dayanan yar› otomatik
cihazlar da yap›lm›flt›r.

Eritrositler yüzeylerindeki antijenlere uygun antikorlar›n
bulundu¤u bir ortamda antijenlerle antikorlar›n birleflmesi
sonucu birbirlerine yap›flarak kümeler oluflturup çökerler.
Hemaglütinasyon ad› verilen bu olay iki aflamada gerçekle-
flir. Birinci aflama antikorlar›n eritrosit üzerindeki antijenlere
dolay›s›yla eritrositlere yap›flmas›, ikinci aflama ise antikorla
kaplanm›fl eritrositlerin birbirine yap›flmas›d›r. 

ABO tayini daima hem eritrositlerle hem serumla yap›-
l›r. Eritrositler anti-A, anti-B ve anti-A,B serumlarla karfl›-
laflt›r›larak test edilir. Buna direkt veya forward gruplama
ad› verilir (Tablo 1). Anti-A,B serumu, A’n›n ve B’nin zay›f
subgruplar›n› saptamak için kullan›l›r. Çünkü baz› zay›f
subgruplar, O grubu kiflilerin serumlar›ndaki anti-A,anti-B
ile anti-A veya anti-B serumlarla meydana gelen reaksiyon-
lardan daha kuvvetli reaksiyon verir. A’n›n zay›f subgrupla-
r›ndan baz›lar› reaksiyondan önce inkübasyonu gerektirir ve
rutin testler s›ras›nda yanl›fl yorumlara sebep olur. Baz› mer-
kezlerde zay›f reaksiyon veren A veya B eritrositleri yanl›fl-

l›kla O grubu olarak saptanmas›n diye rutin olarak anti-A,B
kullan›l›r, ama anti-A,B hem anti-A’dan hem anti-B’den da-
ha kuvvetli oldu¤u ve A veya B’nin en zay›f subgruplar›n›
gösterece¤i için hatal› yorumlara sebep olabilir. Son zaman-
larda kan gruplamas›nda kullan›lan monoklonal reaktifler
human orijinli reaktiflerden daha spesifiktir ve daha kuvvet-
li reaksiyon verir. 

Eritrositlerin antiserumlarla test edilmesine ilaveten her
vericinin serumu ABO antikorlar› varsa bu antikorlar› ortaya
koymak için A ve B eritrositlerle de test edilmelidir (reverse
gruplama-tablo 1). A grubu test eritrositleri kuvvetli reaksi-
yon için A1 olmal›d›r. Ticari olarak A ve B eritrositleri mev-
cuttur, bu hücrelerin hemen hemen hepsi Rh negatiftir. Bu
hücrelerin Rh negatif olmas›, vericide anti-Rh antikorlar›
mevcutsa ve A veya B Rh pozitif eritrositlerle reaksiyon olu-
flup ABO tip tayininde yalanc›-pozitif  reaksiyonlar›n görül-
mesini engeller. Vericinin ve al›c›n›n rutin gruplamas› birbi-
rini kontrol etmek amac›yla hem eritrosit hem serum testle-
rini içermelidir. Vericinin daha önceden belirlenmifl olan kan
grubunu do¤rulamak için veya 6 aydan küçük bebeklerden
al›nan örneklerde test yap›laca¤› zaman sadece eritrositlerle
test yap›labilir. ABO gruplamas› tüp, lam, jel veya mikrop-
lak yöntemleri ile yap›labilir.
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Tablo 1. Rutin ABO Gruplamas› (Forward ve Reverse Gruplama)

Antiserum Hücre (Eritrosit) De¤erlendirme

Anti-A Anti-B Anti-A,B A Eritrosit B Eritrosit O Eritrosit ABO Grup

0 0 0 + + 0 O

+ 0 + 0 + 0 A

0 + + + 0 0 B

+ + + 0 0 0 AB

+  = Aglütinasyon var 0 = Aglütinasyon yok

ABO eritrositlerini tiplendirmek için kullan›lan baz› re-
aktifler yüksek titrede antikor üretmek için A veya B grubu
substanslarla stimüle edilmifl kiflilerden elde edilmifl serum
havuzlar›ndan haz›rlan›r. Baz› reaktifler ise hücre kültürle-
rinden elde edilmifl monoklonal antikorlardan oluflur. Her iki
tip antikor santrifüj yap›lmaks›z›n antijen pozitif hücrelerle
reaksiyon verir. Donör ve hastalar›n serumlar›nda bulunan
anti-A ve anti-B antikorlar› santrifüj yap›lmazsa eritrositler-
le zay›f aglütinasyon verir. Bu nedenle serumla yap›lacak
gruplama testlerinde lam metodu kullan›lmamal›, tüp veya
mikroplak metodu kullan›lmal›d›r.   

Reverse gruplama için kullan›lan baz› ticari reaktifler,
A1 ve B eritrositlerine ilaveten A2 ve O eritrositlerini de içe-
rir. Bu reaktiflerde A2 eritrositlerinin bulunmas›n›n amac›

A’n›n subgruplar›ndaki anti-A1’in tan›nmas›n› kolaylaflt›r-
makt›r. A grubunun büyük bir k›sm› anti-A1 içermedi¤i için
birçok merkez bu reaktifi sadece eritrosit testleri ile serum
testleri aras›nda çeliflki görüldü¤ü zaman kullan›l›r. Reverse
gruplama setlerinde bulunan O grubu eritrositler, serum
gruplama testlerini etkileyen so¤uk aglütininlerin bulundu¤u
serumlar› ay›rt etmek için kullan›labilir. 

ABO gruplamas› için her bir reaktif paketinin içinde re-
aktiflerin kullan›m› konusunda gerekli bilgiler mevcuttur.
Testlerin gereksinimleri bir üreticiden di¤erine de¤iflebilir.
Bu sebepten spesifik reaktifler kullan›laca¤› zaman talimat-
lar› takip etmek önemlidir.

Rutin ABO tiplemesinde eritrosit testleri ile serum test-
leri aras›ndaki çeliflkinin en s›k görülen sebepleri Tablo-2’de



verilmifltir. Eritrosit tipleme testleri ile serum testleri aras›n-
da çeliflki görüldü¤ünde çeliflkili sonuçlar kaydedilmelidir.
ABO grubu de¤erlendirilmesi çeliflki giderilinceye kadar er-
telenmelidir. E¤er problem verici kan›nda ise çözümlenince-
ye kadar kan, transfüzyon için gönderilmemelidir. E¤er

problem hasta kan›nda ise hastan›n klinik durumu araflt›rma
tamamlan›ncaya kadar Rh tipi uygun O grubu eritrosit alma-
s›n› gerektirebilir. Hastadan transfüzyon öncesi testler için
al›nan kan›n, meydana gelen çeliflkilerin çözümlenebilmesi
için kullan›lmak üzere yeterli miktarda olmas› gerekir.
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Tablo 2. ABO Tiplemesindeki Çeliflkilerin En S›k Görülen Sebepleri

Teknik Sebepler Hasta veya Donöre Ait Sebepler

Yanl›fl eritrosit ve yanl›fl serumun test edilmesi So¤uk aglütininlerin varl›¤›
Sonuçlar›n yanl›fl kaydedilmesi Paraproteinemi
Test s›ras›nda yetersiz serum ve eritrosit kullan›lmas› Rulo formasyonu oluflturan ajanlar›n infüzyonu
Pozitif test sonucu olarak hemolizin yetersiz olmas› Test serumundaki boyaya karfl› antikor varl›¤› 
Test sistemi yönünden ›s›n›n uygunsuz olmas› Oda ›s›s›nda aktif antikorlar›n varl›¤›
Eritrositlerin seruma oran›n›n uygunsuz olmas› Yafla veya hastal›¤a ba¤l› olarak antikor varl›¤› veya yoklu¤u
Uygunsuz santrifügasyon Non-ABO antikorlar›n varl›¤›
Miyarlar›n bakteriyolojik kontaminasyonu Hastaya yeni transfüzyon yap›lmas›
Test eritrositleri üzerindeki antijenlerin zay›f olmas› Daha önceden kök hücre transplantasyonu
Test kan›nda fibrin p›ht›lar›n›n varl›¤› Poliaglütinasyona sebep olan durumun varl›¤›

Yenido¤an
Hastan›n immün eksikli¤inin olmas›

Eritrosit testleri ile serum testleri aras›ndaki çeliflkiler
teknik sebeplerden, eritrositlerden, serumdan veya testlerden
kaynaklanabilir (Tablo 3, 4, 5, 6). Teknik problemler, negatif

bulunmas› gereken sonuçlar›n pozitif, pozitif bulunmas›
gereken sonuçlar›n da negatif bulunmas›na sebep olur.

Tablo 3. Teknik Problemlere Ba¤l› Yalanc› Negatif ABO Eritrosit ve Serum Testi Sebepleri

1. Teste eklenen serum veya antikorun yetersiz olmas›
2. Hemolizin pozitif reaksiyon olarak kabul edilmesi
3. Eritrositlerin eklenen serum veya antikora oran›n›n uygun olmamas›
4. Santrifüjün yetersiz olmas›
5. ‹nkübasyonun 20-25°C veya alt›nda yap›lmas›
6. Miyarlar›n aktivitesinin azalmas›
7. Test sonuçlar›n›n do¤ru olarak yorumlanmamas› veya kaydedilmemesi

Tablo 4. Teknik Problemlere Ba¤l› Yalanc› Pozitif ABO Eritrosit ve Serum Testi Sebepleri

1. Santrifüjün uzun sürmesi
2. Antikor, eritrosit veya salinle kontamine olmufl reaktiflerin kullan›lmas›
3. Cam malzemenin kirli olmas›
4. Test sonuçlar›n›n yanl›fl de¤erlendirilmesi veya kaydedilmesi

Tablo 5. ABO Eritrosit Gruplama Testlerindeki Problemlere Ba¤l› Çeliflkiler

1. Transfüzyon veya kemik ili¤i transplantasyonuna ba¤l› kimerizm geliflmesi (yeni transfüzyon yap›lan hastalardan veya
transplantasyondan sonra al›nan örneklerde e¤er örnekler farkl› gruptan eritrositleri içeriyorsa beklenmedik reaksiyon-
lar görülebilir).  

2. A ve B genlerinin kal›t›msal varyant›n› tafl›yan baz› kiflilerin eritrositlerindeki antijenler zay›f eksprese olabilir. Ayr›ca
lösemi gibi baz› hastal›klarda eritrositlerde zay›f antijenler bulunabilir. Bu kiflilerin kan örnekleri anti-A ve anti-B ile
yap›lan direkt aglütinasyon testinde beklenen sonuçlar› vermeyebilir.

3. Poliaglütinasyona sebep olan herediter veya akkiz durumlar eritrosit membranlar›n› modifiye edebilir. Membranlar› mo-
difiye olmufl eritrositler anti-A ve/veya anti-B ile farkl› aglütinasyon yan›tlar› verebilir.

4. Paraproteinemilerde makromoleküllerin varl›¤› serum içerisinde eritrositler de varsa aglütinasyona benzeyen nonspesi-
fik agregatlar›n oluflmas›na sebep olabilir.



Hemaglütinasyonda reaksiyonun fliddetine ba¤l› olarak
oluflan kümelerin büyüklükleri ve makroskobik olarak

de¤erlendirilmeleri farkl›d›r. Hemaglütinasyon sonucunda
oluflan kümelerin de¤erlendirilmesi tablo 7’de verilmifltir.
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Tablo 6. Serum Gruplama Testlerindeki Problemlere Ba¤l› Çeliflkiler

1. Plazma veya tamamen p›ht›laflmam›fl serumla yap›lan ABO gruplama testlerinde meydana gelen küçük fibrin p›ht›lar›
gerçek aglütinasyonun de¤erlendirilmesinde yanl›fll›klara sebep olabilir.

2. Yüksek konsantrasyonlarda anormal protein bulunan hasta serumlar› veya yüksek molekül a¤›rl›kl› plazma geniflletici
alan hastalar›n serumlar›, serum gruplama testlerinde nonspesifik eritrosit agregasyonuna sebep olabilir. 

3. Anti-A ve anti-B’den baflka antikorlar e¤er test serumlar›nda bulunurlarsa A1 ve B eritrositlerle beklenmedik aglüti-
nasyona sebep olabilir.

4. A1 ve B eritrositlerini korumak için kullan›lan dilüentlerin kimyasal bileflimine karfl› geliflen antikorlar yalanc› pozitif
sonuçlara sebep olabilir.

5. Hastal›¤a veya tedaviye ba¤l› olarak immün eksiklik geliflen hastalarda immünglobulin düzeylerinin bask›lanmas›na
ba¤l› olarak serum test sonuçlar› beklenmedik bir flekilde negatif ç›kabilir.

6. 4-6 ayl›ktan küçük bebeklerden al›nan örneklerde serum testleri yap›l›rsa negatif test sonuçlar› görülür.

Tablo 7. Aglütinasyonda Oluflan Kümelerin De¤erlendirilmesi

Aglütinasyon Kümelerin Görünümü Serbest Hücre

++++ Bir tek büyük Yok
+++ Birkaç büyük Yok
++ Çok say›da büyük ve küçük Yok
+ Çok say›da küçük Var
Mikroaglütinasyon Makroskobik yok, mikroskobik 6-8 hücreli
fiüpheli Makroskobik yok, mikroskobik çok nadir 6-8 hücreli
Rulo oluflumu Mikroskobik kümeler (para dizisi fleklinde)
- Makroskobik ve mikroskobik küme yok
Mikst Çok say›da büyük ve küçük küme Var

ABO Gruplamas›nda Görülen Çeliflkilerin

Çözümlenmesi

ABO gruplamas›ndaki çeliflkilerin büyük bir k›sm› tek-
nik hatalardan kaynakland›¤› için böyle durumlarda ilk yap›-
lacak ifllem testlerin ayn› örnekle tekrar edilmesi olmal›d›r.
E¤er ilk testler serum veya plazmada süspansiyon haline gel-
mifl eritrositlerle yap›lm›flsa tekrarlanan testlerde eritrositler
y›kan›p serum fizyolojik içinde tekrar süspansiyon haline
getirildikten sonra kullan›l›r. E¤er uyumsuzluk devam eder-
se;

1. Hastadan veya donörden yeni kan örne¤i al›narak
testler tekrar edilir. Böylece yanl›fl etiketleme veya
kontamine örneklerden kaynaklanan hatalar gideril-
mifl olur.

2. Kan örne¤indeki veya reaktif olarak kullan›lan eritro-
sitler birkaç kez y›kanarak beklenmeyen pozitif reak-
siyonlara sebep olan serum veya kimyasal maddeler
uzaklaflt›r›l›r.

3. Bireysel problemlerin çözümlenmesi için eritrositler
anti-A,B veya anti-A1 serumla test edilir.

4. Anti-A1 ile reaksiyonlar flüpheli ise serum, A2 eritro-
sitlerle test edilir.

5. So¤uk aglütininler, otoaglütininler veya alloaglüti-

ninlerin etkisini saptamak için test, O grubu eritrosit-
lerle ve otolog eritrositlerle tekrar edilir.

6. Zay›f antijenlerin veya antikorlar›n saptanmas›n› ko-
laylaflt›rmak için y›kanm›fl eritrositler anti-A ve anti-
A,B ile veya serum testleri oda s›cakl›¤›nda 30 daki-
ka inkübe edilir. Test 4°C’de inkübasyondan sonra da
tekrarlanarak otoaglütininler saptan›r.  

7. Zay›f antijenlerin gösterilebilmesi için hasta eritrosit-
leri fisin, papain veya bromelin gibi proteolitik en-
zimlerle muamele edilip uygun antikorlarla test edi-
lirlerse daha kuvvetli reaksiyon verirler.

8. Yine zay›f antijenlerin saptanmas› için adsorbsiyon,
elüsyon testleri yap›l›r.

Agamaglobulinemi ve hipogamaglobulinemili hastalar-
da saptanabilecek düzeyde anti-A ve anti-B antikorlar› olu-
flamaz beklenen serum reaksiyonlar› meydana gelmez. Ayr›-
ca yenido¤anlarda ve çok yafll› hastalarda da bu antikorlar
yoktur. Yüksek konsantrasyonlarda anti-A ve anti-B bulunan
serumlarda da prozon reaksiyonu yalanc› negatif bulunur.
Gerek antikor eksikli¤i gerekse antikor fazlal›¤› olan hasta-
larda ABO gruplamas› sadece eritrosit testleri ile yap›labilir

Rh Tayini

‹kinci önemli eritrosit antijen sistemi Rh sistemidir. Rh



antijenlerinin kal›t›m› birbirine yak›n iki gen taraf›ndan be-
lirlenir. Bu genlerden biri D antijenini tafl›yan proteini
(RHD) di¤eri de C veya c’yi ve E veya e’yi tafl›yan proteini
kodlar (RHCE). Rh-pozitif olan kifliler hem RHD hem de
RHCE genlerine sahiptir. Rh-negatif kiflilerde ise sadece
RHCE geni vard›r. Bu genlerin varl›¤›na ba¤l› olarak sekiz
antijen kombinasyonu meydana gelebilir; cDe (Rh0), Cde
(Rh1), cDE (Rh2), CDE (Rhz), ce (rh), Ce (rh’), cE (rh") ve
CE(rhy). "d" harfi D’nin bulunmad›¤›n› göstermek için kul-
lan›l›r, gerçekte böyle bir d antijeni yoktur ve anti-d antiko-
ru bulunmaz. 

Rh sistemi en genifl kan grubu sistemidir ve en önemli,
en immünojenik antijen D (Rh0)’dir. Rh0, insan eritrositleri-
ne karfl› Rhesus maymunundan elde edilen antikorun keflfi-
ne izafeten kullan›lmaktad›r. D antijeni yönünden incelenen
kifliler D + veya Rh-pozitif ve D - veya Rh-negatif olarak s›-
n›fland›r›l›r. Anti-D antikorlar› tafl›yan Rh-negatif bir kifliye
Rh-pozitif kan verilecek olursa anti-D’nin akut hemolitik
transfüzyon reaksiyonuna ve yenido¤anda a¤›r hemolitik
hastal›¤a sebep olmas›ndan dolay› bütün verici ve al›c›lar ru-
tin olarak D yönünden tiplendirilmeli ve çapraz karfl›laflt›r›l-
mal›d›r. Rh-pozitif bir bebe¤e hamile kalan Rh-negatif anne-
lere, D antijenine karfl› immünizasyonu önlemek için D’ye
spesifik Rh immünglobulini verilmelidir.

C, c, E ve e antijenleri daha az immünolojiktir ve bunla-
ra uygun antikor geliflen hastalarda veya temel Rh haplotip-
leri tayin edilece¤i zaman önemlidir.

Donör ve hastalar›n rutin Rh tiplemesi için sadece D an-
tijenine yönelik testlerin yap›lmas› yeterlidir. Di¤er Rh anti-
jenleri, beklenmeyen Rh antikorlar›n› saptamak gibi ilave
testler yapmak gerekti¤i zaman araflt›r›l›r. 

Baz› anti-D reaktifleri lam, h›zl› tüp veya mikroplak test-
lerinde kullan›lmak üzere yüksek konsantrasyonlarda prote-
in içerecek flekilde haz›rlan›r. Bu reaktiflere makromolekül-
ler de eklenir. Bu reaktiflerle h›zl›, güvenilir sonuçlar elde
edilir. Büyük molekül a¤›rl›kl› vasatlar, otoimmün hastal›k-
lar ve yenido¤an›n hemolitik hastal›¤› gibi durumlarda im-
münglobulinle kapl› eritrositlerin spontan aglütinasyonuna
sebep olabilir. Bu nedenle bu katk› maddelerini içeren se-
rumlarla yap›lan testlerde yalanc› pozitif reaksiyonlar mey-
dana gelebilir (Tablo 8, 9). 

D antijenini saptamak için uygulanan rutin testler lam,
tüp, jel ve mikroplak yöntemi ile yap›labilir. Lam yöntemi
ile yap›lan testlerde yüksek konsantrasyonda eritrosit ve pro-
tein kombine kullan›ld›¤›nda ve 37°C de optimum sonuçlar
elde edilir. 2 dakika içinde okunmas› gerekli olup lam üzeri-
ne konmufl olan eritrosit ve serumun h›zla 37°C’ye ›s›t›lma-
s› gerekir. Serum ve eritrosit kar›fl›m›n›n kurumas› yanl›fl de-
¤erlendirmeye sebep olur. Gerçekte aglütinasyon olmad›¤›
halde aglütinasyon olmufl gibi kabul edilebilir. Bu sebepten
tüp metodu tercih edilir. Mikroplak yöntemi de tüp yön-
temine benzer, ancak burada eritrositleri az olan bir süspan-
siyonun kullan›lmas› gerekir.
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Tablo 8. Rh Tiplemesinde Yalanc› Pozitif Test Sebepleri

1. Yanl›fl antiserum kullan›lmas› 
2. Kandaki faktörler ve immünglobulinlerle özellikle IgM’le kapl› eritrositler immünolojik olarak inert reaktif içeren kon-

trol tüplerinde de aglütinasyonun görülmesine sebep olur. Bu poliaglütinasyon Rh antiserumu ile yap›lan testlerden çok
ABO reaktifleri ile yap›lan testlerde görülür.

3. Eritrositler antiserumla testin okunmas›ndan önce uzun süre inkübe edilirse yüksek konsantrasyonda protein içeren
reaktifler rulo formasyonuna sebep olabilir. Bu rulo formasyonu aglütinasyon olarak de¤erlendirilebilir.

4. Kan örneklerindeki küçük fibrin p›ht›lar› aglütinasyon görüntüsü verebilir.
5. Test serumunda bulunan otoaglütininler y›kanmam›fl eritrositlerle test yap›ld›¤›nda yalanc› pozitif sonuçlara sebep olur.
6. Reaktif flifleleri bakterilerle, yabanc› maddelerle veya baflka bir flifledeki reaktifle kontamine olabilir ve yalanc› pozitif

reaksiyonlara sebep olabilir.

Tablo 9. Rh Tiplemesinde Yalanc› Negatif Test Sebepleri

1. Yanl›fl antiserum veya reaktif kullan›lm›fl olabilir.
2. Tüpe antiserum konmam›fl olabilir.
3. Tüp testinde eritrosit süspansiyonundaki eritrositlerin çok olmas›, lam testinde ise az olmas› sonucu zay›f bir aglüti-

nasyon meydana gelebilir
4. Serum fizyolojik içinde süspansiyon halinde bulunan eritrositler baz› antiserumlarla zay›f reaksiyon verebilir.
5. Eritrositler üzerinde zay›f D antijenleri eksprese olabilir ve bunlar lam metodunda 2 dakikada reaksiyon vermeyebilir.
6. Spesifik antiserum antijenin varyant (anti-e, anti-E gibi) flekli ile reaksiyon vermeyebilir.
7. ‹nkübasyon süresi ve ›s›s› do¤ru olmayabilir.
8. Santrifüjden sonra elde edilen eritrosit topac›n›n tekrar süspansiyon haline getirilmesinde sert hareketler uygulanmas›

aglütinasyonun zay›f olmas›na sebep olabilir.



Rh Tiplemesinde Karfl›lafl›lan Çeliflkilerin Çözüm-

lenmesi

Reaktifin üzerindeki etikette yaz›l› olan son kullan›m ta-
rihine, renk etiketlerine ve reaktifin rafta bulundu¤u yere
dikkat edilmeli ve reaktifler kutular›ndan ç›kan kullan›m bil-
gilerine uygun olarak kullan›lmal›d›r.

Eritrositlerin üzerini kaplam›fl olan baz› faktörler ve im-
münglobulinler eritrositler y›kan›nca uzaklaflt›r›labilir. Bu
faktörlerin varl›¤›na ba¤l› çeliflkili sonuçlar elde edilmiflse
test tüpünde y›kanm›fl eritrositlerle test tekrar edilir. So¤uk
aglütininlerin varl›¤› biliniyorsa y›kanm›fl eritrositlere serum
fizyolojik eklenerek test tekrar edilir. Problem yüksek kon-
santrasyonda protein içeren reaktiflerden kaynaklan›yorsa
reaktifin kullan›m bilgilerinde yaz›ld›¤› ifllemleri yaparak
serum fizyolojik içinde süspansiyon haline getirilmifl eritro-
sitlerle test tekrar edilir. Kontrol testi negatif sonuç veriyor
ve aglütinasyon anti-D testinde devam ediyor ise eritrositler
D +’dir. Kontrol tüpünde aglütinasyon hala devam ediyorsa
muhtemelen eritrositler immünglobulinle kapl›d›r. Bu du-
rumda eritrositler salin-reaktif antiserumla test edilmelidir.

Eritrositlerle antiserumun uzun süreli inkübasyonuna
ba¤l› olan rulo formasyonu genellikle h›zl› kuruman›n oldu-
¤u lam metodunda görülür. Reaktiflerin içerdi¤i yüksek kon-
santrasyondaki protein de rulo formasyonuna sebep olabilir.
Bunun için testin de¤erlendirme süresini aflmamak gerekir.
Bu süre genellikle 2 dakikad›r. Test serumunda aglütininler
ve anormal proteinlerin varl›¤›na ba¤l› olarak görülen yalan-
c› pozitif reaksiyonlar da genellikle ABO gruplamas›nda gö-
rülür. Eritrosit ve serum aras›ndaki uyumsuzluktan kaynak-
land›¤› düflünülen bu durumda eritrositler serum fizyolojikle
y›kand›ktan sonra test tekrar edilir.

Reaktiflerin bakterilerle, yabanc› maddelerle ve baflka
reaktiflerle kontamine olmamas›na dikkat edilmeli, damla-
l›klar bir reaktiften di¤erine aktar›lmamal›, fliflelerin içindeki
reaktifler zaman zaman kontrol edilmelidir. Yüksek konsant-
rasyonda protein içeren reaktiflerin bakteriyel kontaminas-
yonunun oluflturdu¤u bulan›kl›k tan›namayabilir.

Eritrositlerin, lam metodunda reaksiyon verebilmesi için
süspansiyon içinde % 40-50 oran›nda olmas› gerekir. A¤›r
anemisi olan hastalardan al›nan tam kan santrifüj edilerek
plazman›n bir k›sm› uzaklaflt›r›l›p konsantre edilmifl örnekle
çal›fl›lmal›d›r. Serum fizyolojik içinde süspansiyon haline
getirilmifl eritrositler, baz› antiserumlarla zay›f reaksiyon
verdikleri için lam metodunda kullan›lmamal›d›rlar. Lam
metodunda 2 dakikada reaksiyon gözlenmezse eritrositler
üzerinde zay›f D antijenleri bulunabilece¤i düflünülerek tüp
testi yap›lmal›d›r. ‹nkübasyon süresine ve ›s›s›na dikkat edil-
melidir.

Anti-D ile yap›lan testler, Rh - bir kifliye Rh + olarak
yanl›fl sonuç vermemek için kontrollü yap›lmal›d›r. D testi-
nin de¤erlendirilmesinde problem varsa, çözülünceye kadar

hastaya Rh - kan verilmelidir.
Di¤er kan grup sistemleri ve bunlar›n antijenleri antikor

geliflti¤i ve transfüzyon gerekti¤i zaman veya yenido¤an›n
hemolitik hastal›¤› ile iliflkili oldu¤u zaman önem kazan›r.
Kan merkezleri laboratuvarlar›nda rutin testlerde saptanan
bütün antikorlar›n tan›mlanmas› gerekir. Kan merkezi anti-
korun klinik önemini bilmeli ve transfüzyon için en uygun
kan› seçmelidir. 

Antikor Tarama Testleri

Al›c› daha önce kan alm›fl veya gebelik geçirmifl ise çap-
raz karfl›laflt›rma (crossmatch)’dan önce al›c›n›n serum veya
plazmas›nda klinik aç›dan önemli olan beklenmedik antikor-
lar›n araflt›r›lmas› (antikor tarama) gerekir. Antikor tarama
testleri oldukça karmafl›k ifllemler oldu¤u için deneyim ve
özel bilgiyi gerektirir. Bu nedenle baz› referans merkezlerin-
de bu testler yap›lmal› ve di¤er merkezlerde yap›lan testler
bu referans merkezlerinde do¤rulat›lmal›d›r. 

Al›c›n›n serum veya plazmas› tek bir donörden al›nan O
grubu eritrositlerle test edilmelidir. Bu hücreler, klinik aç›-
dan önemli beklenmedik antikorlar›n saptanmas› için gerek-
li olan kan grup antijenlerini içerdi¤i için kullan›l›r. Beklen-
medik antikorlar anti-A ve anti-B’den farkl› antikorlard›r. Bu
antikorlar›n klinik aç›dan önemi hemolitik reaksiyonlara se-
bep olmalar›d›r.  

Antikor tarama testi pozitif olan hastalarda pozitifli¤e
neden olan antikorun hangi eritrosit antijenine veya antijen-
lerine karfl› geliflti¤i çok say›da test hücresi kullan›larak ta-
n›mlanabilir. Al›c›n›n antikor tarama testi pozitif ise spesifik
antijene sebep olmayan vericiler aranmal›d›r.

Antikor tarama testinin negatif olmas› serumda antikor
bulunmad›¤› anlam›na gelmez. Serumda az rastlan›lan erit-
rosit antijenlerine karfl› antikorlar varsa tarama testleri nega-
tif olabilir. Bu antikorlar›n varl›¤› uygun olmayan bir cross-
match testi ile gösterilebilir.  

Antikor tarama testleri mutlaka otokontrollü yap›lmal›-
d›r. Bu testler serumdaki antikorun alloantikor ve/veya oto-
antikor olup olmad›¤›n› saptamaya yard›m eder.

Crossmatch (Çapraz Karfl›laflt›rma)

Al›c› ve verici aras›nda grup uygunlu¤u sa¤land›ktan
sonra antikor testi negatif olan al›c› için crossmatch (CM)
testine geçilir. Al›c› ve vericinin ABO grubu ve Rh tipi uy-
gun ise transfüzyon % 98 olguda baflar› ile sonlan›r. Antikor
tarama ve CM testleri hastalar›n % 2’sinde reaksiyona sebep
olabilecek antikorlar› saptamaya yard›mc› olur. Bu nedenle
uygunluk testleri aras›nda en önemli olan› kan gruplar›n›n
do¤ru belirlenmesidir. Bununla beraber kan grubu ve antikor
tarama testlerinin teyidi, bu testlerle ortaya konamayan an-
cak klinik aç›dan öneme sahip antikorlar›n ortaya konabil-
mesi ve uygun olmayan bir transfüzyonun önlenmesi CM
testiyle mümkündür. 

Al›c›ya tam kan veya eritrosit süspansiyonu ya da içeri-
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sinde 5 ml’den fazla eritrosit içeren bir kan ürünü verilecek-
se;

1. Al›c› serumu ile verici eritrositlerinin serolojik uy-
gunlu¤unu araflt›rmak,

2. Al›c› serumunda beklenmedik antikorlar› gösteren
antikor tarama testlerini yapmak,

3. Crossmatch’i mutlaka yapmak gerekir.
4. Ayr›ca transfüzyon veya gebelik öyküsü olan verici-

lerde de beklenmedik antikorlar› saptamak amac›yla
antikor tarama testlerinin yap›lmas› gerekir.

CM testi transfüzyon öncesi uygunluk testlerinin son
aflamas› olup transfüzyon esnas›nda olabilecek bir antijen-
antikor reaksiyonunun tüpte yap›lan bir ön denemesidir. Ta-
rama panelinde bulunmayan ancak verici eritrositlerinin yü-
zeylerinde bulunabilecek olan antijenlere karfl› al›c› seru-
munda bulunan antikorlar›n araflt›r›lmas›na majör cross-

match, vericinin serumunda al›c›n›n eritrositleriyle reaksi-
yona girebilecek antikorlar›n araflt›r›lmas›na da minör

crossmatch ad› verilir. Esas olan majör crossmatch’dir. An-
tikor tarama testi negatif oldu¤u halde CM uygun olmayabi-
lir. Bu antikor taramada kullan›lan metodun yeterince duyar-
l› olmad›¤›n› gösterir. Minör crossmatch ise klinik aç›dan
fazla önemi olmayan ve pratikte kullan›lmayan bir testtir.
Çünkü verici serumunda bulunan antikorlar çok yüksek tit-
rede de¤ilse al›c›ya verildi¤inde dilüe olup ciddi problemle-
re yol açmayacakt›r. Minör CM verici serumunda beklenme-
dik antikorlar›n varl›¤›nda önemlidir. Vericinin öyküsünde
transfüzyon yap›lmas› veya gebelik gibi klinik aç›dan önem-
li antikorlar›n geliflmesine sebep olabilecek bir durum mev-
cutsa minör CM yerine vericide reverse gruplama ve antikor
tarama testlerinin yap›lmas› uygundur. Plazmada antikor bu-
lunan kanlar komponent haz›rlamada kullan›labilir ama da-
ha do¤ru olan›  bu kan ve ürünlerinin imha edilmesidir.

CM testi lam metodu, tüp metodu veya jel santrifügas-
yon yöntemi ile yap›labilir. Bu testlerin hepsinde temel esas-
lar ayn›d›r. Lam metodu uluslar aras› standartlarda yer alma-
maktad›r. CM testi iki aflamal› bir testtir. Testin birinci safha-
s› serum fizyolojik safhas›, ikinci safhas› antihuman glo-

bulin safhas›d›r. Serum fizyolojik safhas›nda hemoliz veya
aglütinasyon varsa ABO aç›s›ndan cross uygunsuz demektir.
Testin ikinci faz› olan antihuman globulin faz› al›c› ve veri-
ci kanlar›ndaki beklenmedik antikorlardan do¤abilecek
uyumsuzluklar› gösterir. Antikor tarama testleri ile klinik
aç›dan önemli antikorlar saptanm›flsa testin ikinci faz›n› uy-
gulamak gerekir.

Acil transfüzyon yap›lmas› gereken durumlarda acil CM
(Immediate Spin = IS) testi uygulan›r. Bu yöntemde al›c›n›n
serumu veya plazmas› ile vericinin eritrositleri kar›flt›r›l›p
hemen santrifüj edilir. Hemoliz veya aglütinasyon olmamas›
uygunlu¤u gösterir. Bu testle majör ABO grup uygunsuzluk-
lar› ve kuvvetli antikorlar varsa saptanabilir. IS testi acil du-

rumlar d›fl›nda kullan›lmamal›d›r. Otoantikorlar›n ve rulo
formasyonunun varl›¤›nda, santrifüj veya okumada geç ka-
l›nmas›nda ve örne¤in yenido¤ana ait olmas› durumunda ya-
lanc› reaksiyonlar görülür. 

Baz› faktörler  CM testinin duyarl›l›¤›n› ve do¤rulu¤unu
etkiler. Bu faktörler:

1. Verici eritrositlerinin y›kanma ifllemi
2. Eritrosit süspansiyonunun konsantrasyonu
3. Al›c› serumunun volümü
4. Testin uyguland›¤› ›s›
5. Santrifüj süresi ve h›z›
6. Antiglobulin serum, LISS (Low-Ionic Strength Sa-

lin), enzim kullan›m›d›r.
CM testinde antijen-antikor reaksiyonlar›n› belirginlefl-

tirmek yani inkomplet antikorlar› komplet antikorlar haline
çevirmek için baz› teknikler uygulan›r;

1. Baz› antikorlar›n aktivitesini artt›rmak için inkübas-
yondan önce albümin eklenebilir. Albümin varl›¤›nda
eritrositlerin antikor tutmalar› artar.

2. Antijenin antikora ba¤lanmas›n› kolaylaflt›rmak için
LISS kullan›labilir. LISS birçok antikorun gösteril-
mesi için gerekli olan inkübasyon süresini k›salt›r.
Ayr›ca antikorlar›n eritrositler taraf›ndan tutulmas›n›
ve aglütinasyonun derecesini belirginlefltirir.

3. PEG (polyethylene glycoid) suda eriyen bir madde
olup antijen-antikor reaksiyonunu güçlendirir.

4. Polispesifik anti-human globulin (AHG) hem anti-
IgG hem de anti-C3d aktivitesine sahiptir. CM testi-
nin anti-globulin faz›nda kullan›l›r. AHG, anti-C3d
aktivitesinden dolay› kompleman› aktive eden baz›
nadir antikorlar›n gösterilmesini sa¤layabilir. AHG
ile yap›lan testler hem oda ›s›s›nda hem de 37°C’de
yap›l›r. So¤uk aglütininler taraf›ndan kompleman›n
ba¤land›¤› pozitif AHG reaksiyonlar› 37°C’de orta-
dan kalkar.

5. P-AHG (polybrene) testler, manuel polybrene testler
(MPT) ve low ionic polycation (LIP) testler birçok
antikoru göstermede h›zl› ve duyarl› testler olarak
kullan›labilir.

6. CM ile birlikte enzim tekni¤i kullan›l›rsa özellikle Rh
ve Kidd sistemleriyle iliflkili antikorlara duyarl›l›k ar-
tar.

CM testlerinin yap›lmas› s›ras›nda dikkat edilmesi

gereken hususlar;

1. Antijen-antikor reaksiyonlar›n›n göstergesi hemoliz
veya aglütinasyondur. Her ikisinin de gözlenmesi için
santrifüjden sonra süpernatanda hemoliz ve daha son-
ra hafifçe kar›flt›r›larak aglütinasyon gözlenmelidir.

2. Çalkalama ifllemi afl›r› yap›lmamal›d›r. Çünkü aglüti-
natlar parçalanabilir, zay›f aglütinatlar kaybolur.

3. Aglütinasyon rulo fenomeni ile kar›flabilir. ‹kisini
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ay›rt etmek için mikroskobik inceleme gerekebilir.
4. Düflük konsantrasyonda antikor varsa serum miktar›-

n› artt›rmak gerekebilir.
5. Eritrosit ve serum volümünün uygun olmas›na dikkat

edilmelidir.
6. Aglütinasyonun kolayl›kla görülebilmesi için en za-

y›f hücre süspansiyonu kullan›lmal›d›r.
7. Antikorlar zay›f ise aglütinasyon gözden kaçabilir.
8. Y›kanm›fl eritrositlerle çal›flmak plazma olmayaca¤›

için fibrine ba¤l› hatalar› önler.
CM’de yalanc› pozitifli¤in sebepleri;

1. Al›c› ve vericinin kan gruplar› hatal› de¤erlendirilmifl
olabilir.

2. Al›c› serumunda vericinin eritrositlerine karfl› alloan-
tikorlar bulunabilir.

3. Vericinin direkt Coombs testi pozitif ise eritrositleri
antikorla kapl› olmas› nedeniyle AHG testi pozitif so-
nuç verebilir.

4. Al›c› serumundaki proteinler baz› hastal›klar nede-
niyle artm›fl olabilir.

5. Testin uygulanmas› s›ras›nda herhangi bir aflamada
kontaminasyon olabilir.

6. Teknik veya reaktifler testlere uygun olmayabilir.
CM’de Karfl›lafl›labilecek Problemler

CM öncesinde yap›lacak olan ilk ifllem al›c› ve vericinin
ABO ve Rh gruplar›n›n belirlenmesidir. Bunu takiben al›c›
serumuna antikor tarama testleri uygulanarak klinik aç›dan
önemli antikorlar araflt›r›lmal›d›r. Antikor saptan›rsa tipi be-
lirlenerek buna özgül antijeni tafl›mayan ABO ve Rh’› uygun
verici kan› ile CM yap›lmal›d›r. CM testinde karfl›lafl›lan
problemler antikor tarama testlerinin sonuçlar› ile birlikte
de¤erlendirilmelidir.

Antikor tarama testi negatif, CM uygun ise transfüz-
yon için engel yoktur. Antikor tarama testinin negatif olma-
s› panel hücrelerinin antijenlerine karfl› antikor olmad›¤›n›
gösterir. Transfüzyona ra¤men hastan›n hemoglobini yüksel-
miyorsa panel geniflletilebilir veya daha duyarl› teknikler
uygulanabilir.

Antikor tarama testi pozitif, CM uygun ise oda ›s›s›n-
da O grubu eritrositlerle reaksiyon veren A1B ve A1 eritro-
sitlerle reaksiyon vermeyen antikorlar (anti-H ve anti-Le
b11) vard›r. Bu antikorlar›n klinik önemi yoktur ve kan›n
kullan›m›na engel de¤ildirler.

Antikor tarama testi negatif, CM uygun de¤il ise al›-
c› ile verici aras›nda ABO uyuflmazl›¤› vard›r. CM’de uy-
gunsuzluk antikor tarama hücrelerinde olmayan ancak veri-
ci hücrelerinde bulunan antijenlere karfl› geliflmifl antikorla-
ra ba¤l› olabilir. Verici eritrositleri immünglobulin ve/veya
komplemanla kapl› ise de CM uygunsuz bulunabilir. Uygun-
suzlu¤un CM testinin hangi aflamas›nda ortaya ç›kt›¤›na
ba¤l› olarak;

1. Verici örne¤inin ABO tayini tekrar yap›l›r.
2. Verici eritrositlerinde direkt antiglobulin testi (DAT)

yap›l›r.
3. Al›c› serumu panel eritrositleri ile veya düflük insi-

dansl› antijenleri tafl›yan eritrositlerle yeniden test
edilir.

A veya B antijenlerinin zay›f oldu¤u verici eritrositleri
kan grubunun O olarak tan›mlanmas›na sebep olabilir. Bu da
CM’in uygunsuz olmas›na yol açar. 

Antikor tarama testinin oda ›s›s›nda yap›lmamas› ABO
d›fl›ndaki özellikle IgM yap›s›ndaki alloantikorlar›n tan›mla-
namamas›na sebep olur. Bu antikorlar oda ›s›s›nda yap›lan
CM’de aglütinasyona sebep olabilir.

Verici kan›nda poliaglütinasyon fenomeninin bulunmas›
da antikor testi negatif oldu¤u halde CM’in pozitif olmas›na
sebep olur.

Antikor tarama testi negatif, CM testinin antiglobu-

lin faz› uygun de¤il ise verici eritrositlerinde DAT testi po-
zitif olabilir. Al›c› serumunda standart antikor tarama testle-
ri ile gösterilemeyen inkomplet antikorlar bulunabilir. Al›c›
serumunda, panel hücrelerinde bulunmayan bir antijene kar-
fl› antikor bulunabilir.

Kan grubu O olmayan bir kifliye O grubu kandan elde
edilen trombosit veya plazma verilmesi sonucunda serumun-
da yüksek titrasyonda anti-A ve anti-B antikorlar›n›n bulun-
mas› CM testinin antiglobulin faz›nda uygunsuzlu¤a sebep
olabilir.

Antikor tarama testi pozitif, CM uygun de¤il ise do-
¤al ama nadir görülen alloantikorlar bulunabilir. Bu verici-
nin kan› transfüzyon için kullan›lmamal›d›r. Son 2-3 ay için-
de transfüzyon yap›lan hastalarda verici kan›yla reaksiyon
veren alloantikorlar saptanabilir. Bu alloantikorlar otoanti-
korlar› taklit edebilir. Bu hastalarda özgül antijen tafl›mayan
verici kan› transfüzyon için kullan›lmal›d›r. Alloantikorlar›n
klinik aç›dan önemli olup olmad›klar› araflt›r›lmal›d›r.

Alloantikorlar›n varl›¤›nda transfüzyon yap›lmas› gere-
kiyorsa;

1. 37°C’de ›s›t›lm›fl örneklerle CM tekrar edilir. 
2. CM uygunsuz bulunursa, alloantikorun hangi eritro-

sit antijenine karfl› oldu¤u araflt›r›l›r
3. Klinik aç›dan önemli bir antikor (Rh, Kell gibi) ise bu

antikora uygun antijeni bulunan eritrositlerin bulun-
mad›¤› bir kanla CM tekrarlan›r.

4. Antikor tan›mlanam›yorsa Cr51’le iflaretli eritrositle-
rin yaflam süresi saptanarak kabul edilebilir bir süre
ise bu eritrositlerle transfüzyon yap›labilir.

5. Bu testler yap›lam›yorsa biyolojik uygunluk testi ya-
p›labilir. Grubu uygun verici kan›ndan 10 ml hastaya
yavaflça verilerek hasta izlenir ve daha sonra al›nan
kan›n plazmas›nda hemoglobin olup olmad›¤› araflt›-
r›l›r. Kaba bir test olup kompleman aktivitesine ba¤l›
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akut intravasküler hemolizi gösterir.
Otoantikorlar›n varl›¤›nda transfüzyon için uygun verici

bulmaya gerek yoktur. So¤ukta reaksiyon veren otoantikor-
lar ABO ve Rh tiplemesinde, antikor taramada, antikor tayi-
ninde ve/veya CM’de problemlere sebep olabilir. Bu grupta
en s›k rastlanan otoantikor anti-I’dir. S›cakta reaksiyon ve-
ren otoantikorlar ise genellikle Rh tiplemesinde nadiren de
ABO tiplemesinde problem yarat›r. S›cakta reaktif otoanti-
koru olan hastalara kan verirken gerekiyorsa vericinin eritro-
sitleri ile reaksiyon verebilecek alloantikorlar› tespit etmek
için otoadsorbe serum kullan›l›r.

Eritrositlerin serum özelliklerine ba¤l› olarak oluflturdu-
¤u rulo formasyonu aglütinasyonla kar›flabilir. Test tüpüne
1-3 damla serum fizyolojik damlat›l›rsa rulo formasyonu he-
men da¤›l›r, aglütinasyon de¤iflmeden kal›r. CM’de eritrosit-
ler y›kand›¤› için rulo formasyonu görülmez.

Özel Durumlarda Uygunluk Testleri

Massif  Transfüzyon: 24 saat içinde al›c›n›n total kan vo-
lümü kadar veya daha fazla miktarda kan› al›c›ya vermektir.
Acil cerrahi ve acil medikal durumlarda, kardiyak ve vaskü-
ler cerrahide uygulanabilir. Yenido¤an›n exchange transfüz-
yonu da massif transfüzyondur. 

Massif transfüzyonu takiben hastadan al›nan kan örne-
¤inde çok az miktarda kendi kan› vard›r. Transfüzyon önce-

si test için al›nan kan örne¤i transfüze edilen kandan olufl-
mufltur ve bu örnekte antiglobulin test yapmak mümkün de-
¤ildir. Acil durumlarda transfüze edilecek kan›n ABO uyu-
mu önemlidir.  

Acil Durumlar: Hastan›n klinik durumu acil kan almas›-
n› gerektiriyor ve ABO ve Rh’› biliniyorsa uygunluk testleri
yap›lmaks›z›n grubu uygun kan verilir. E¤er hastan›n zama-
n› varsa al›nan kan örne¤inde ABO ve Rh tipi tayin edilir. 

Hastan›n ABO grubu bilinmiyorsa ve bunu belirleyecek
kadar zaman› yoksa O grubu Rh negatif kan verilir. Hastan›n
kan grubu AB ve AB grubu donör kan› yoksa hastaya A ve-
ya B grubu kan verilebilir. 

Kan ve Kan Ürünlerinin Seçimi

Hastalara mümkün oldu¤u kadar ABO grubu uyumlu
kan ve kan ürünü verilmelidir. Bu mümkün de¤ilse alterna-
tif ABO gruplar›ndan elde edilen komponentler kullan›l›r.
Verilecek komponent çok say›da eritrosit ihtiva edecekse do-
nörün eritrositleri al›c›n›n plazmas› ile ABO uyumlu olmal›-
d›r. Plazma içeren ürünler al›c›n›n eritrositlerinde hasar mey-
dana getirebilir. Bu sebepten ideal olan› al›c›n›n eritrositleri-
nin donörün plazmas›ndaki ABO antikorlar› ile uyumlu ol-
mas›d›r. Kan komponentleri için uygun olan alternatif ABO
gruplar› tablo 10’da verilmifltir.
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Tablo 10. Kan Komponentleri ‹çin Uygun Olan Alternatif Kan Gruplar›

Kan Komponenti Gerekli Kan Tipi

Tam Kan Al›c›n›n kan grubu ile ayn›
Eritrosit Süspansiyonu Al›c›n›n plazmas› ile uyumlu
Granülosit Al›c›n›n plazmas› ile uyumlu
Taze Donmufl Plazma Al›c›n›n eritrositleri ile uyumlu
Trombosit Bütün ABO gruplar›, al›c›n›n eritrositleri ile uyumlu
Kriyopresipitat Bütün ABO gruplar› ile uyumlu
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‹nsan globulinlerine karfl› oluflan antikorlara antihuman
globulinler (antikorlara karfl› geliflen anti-antikor) ve bu an-
tikorlar›n kullan›ld›¤› testlere de antihuman globulin (AHG)
testi veya Coombs testi denir.

Antikorlar serumda serbest ve/veya eritrositlerin yüzeyi-
ni kaplam›fl olarak bulunabilirler. Eritrositlerin yüzeyini kap-
lam›fl antikorlar DAT (Direkt Coombs Testi) ile, serbest do-
laflan antikorlar ise ‹AT (‹ndirekt Coombs Testi) ile gösteri-
lirler. Antikor tarama ve tan›mlama testleri fleklinde yap›l›r.

So¤ukta reaksiyon veren antikorlar› elimine etmek için
ön ›s›tma tekni¤i kullan›l›r.

Antiglobin testlerden DAT, Antikor tarama, Antikor ta-
n›mlama ve Ön ›s› tekniklerine ait SOP örnekleri ekte düzen-
lenmifltir.

Direkt Antiglobulin Testi (DAT)

AMAÇ

DAT, vücuttaki globulinlerle kapl› (özellikle IgG ve C3d
ile) eritrositlerin gösterilmesi için afla¤›daki hastal›klar› arafl-
t›rma, tedavi rejimleri oluflturma ve izlemede kullan›l›r.

1. Otoimmün hemolitik anemiler (AIHA),
2. Yenido¤an›n hemolitik hastal›¤› (HDN),
3. Hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›,
4. ‹laca ba¤l› hemolitik anemiler.

PRENS‹PLER

1. Tüm antikor molekülleri globulinlerdir.
2. ‹nsan globulinleri enjekte edilmifl hayvanlar, bu glo-

bulinleri yabanc› proteinler olarak görüp bunlara kar-
fl› antikor üretirler. Bu antikorlar, insan globulinleri
ile spesifik olarak reaksiyona girer ve antihuman glo-
bulin serumu (AHG) (Coombs Serumu) olarak adlan-
d›r›l›r.

3. Antiglobulin antikoru, eritrositlerin yüzeyini kapla-
yan antikor moleküllerinin Fc bölümüne ba¤lan›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan merkezi teknisyenleri,
2. Kan merkezi sorumlu doktoru,
3. Kan merkezi müdürü.

MATERYAL

1. 10 x 75 veya 12 x 75 mm’ lik cam tüpler,
2. Santrifüj,

3. Benmari 37°C’de,
4. NaCl % 0.9’luk,
5. IgG kapl› antiglobulin kontrol eritrositleri (Coombs

kontrol eritrositleri),
6. AHG reajenleri (Coombs serumu, polispesifik).
• Polispesifik AHG: DAT’leri ve pek çok laboratuvarda

rutin uygunluk testleri ve antikor tarama için kullan›l›r. Bu
reajenler insan IgG ve C3d’ye karfl› antikor tafl›r. Anti C3b-
C4b ve C4d dahil olmak üzere di¤er antikompleman antikor-
lar da bulunabilir. Ticari olarak haz›rlanan polispesifik AHG
serumu IgA ve IgM a¤›r zincirlerine karfl› az aktivite içerir.

• Monospesifik AHG: ‹nsan globulinlerine monospesi-
fik antikorlar, hayvanlara saf IgG, IgA, IgM, C3 veya C4 en-
jekte etmekle haz›rlanabilir. En s›k kullan›lan monospesifik
AHG antijenleri anti-IgG, anti- C3b ve C3d’ dir. 

• Anti IgG AHG: Hayvanlara IgG’nin saf fleklinin en-
jekte edilmesiyle veya hibridomlar kullan›larak haz›rlanabi-
lir. Monoklonal veya poliklonal olabilir. Anti–IgG, anti-
kompleman aktivitesi içermez. 

• Anti- C3b ve Anti- C3d AHG: Hayvan immünizasyo-
nu ile haz›rlanan anti-C3b, C3d insan immünglobulinlerine
karfl› aktivite içermezler ve anti-C3d için tan›mlanm›fl du-
rumlarda kullan›l›rlar. 

ÖRNEK

DAT için kan örnekleri etilen diamin tetra asetikasit
(EDTA) içeren antikoagülanl› tüplere al›n›r. EDTA test erit-
rositlerinin kompleman› invitro yakalamas›n› engeller. 

YÖNTEM

1. Hasta eritrositlerinden % 0.9 SF içerisinde % 2-5’lik
eritrosit süspansiyonu haz›rlan›r. 

2. Bu süspansiyondan bir damla test tüpüne konur. SF
ile eritrositler dört  kez y›kan›r. 

3. Üstteki süpernatan tamamen döküldükten sonra 1 ve-
ya 2 damla polispesifik AHG reajeni ilave edilir.

4. 1000 x g’de bir dakika santrifüj edilir. Santrifüj son-
ras› aglütinasyon de¤erlendirilir ve sonuçlar kaydedi-
lir.

5. Negatif AHG testleri konfirme etmek için IgG kapl›
kontrol eritrositlerinden 1 damla tüplere ilave edilir. 

6. 1000 x g’de bir dakika santrifüj edilir. Santrifüj son-
ras› aglütinasyon de¤erlendirilir, en az 2+ aglütinas-
yon görülmelidir.
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SONUÇLAR VE YORUM:

REAKS‹YON DE⁄ERLEND‹RME

++++ Bir tek aglütinat, serbest eritrosit yok

+++ Bir kaç büyük aglütinat, serbest eritrosit yok

++ Çok say›da büyük ve küçük aglütinat, serbest
eritrosit yok

+ Çok say›da küçük aglütinat, zeminde serbest
eritrosit var

Mikroaglütinasyon Makroskobik olarak negatif, baz› alanlarda
mikroskobik 6-8 eritrositden oluflan aglütinat

fiüpheli Makroskobik olarak negatif, çok nadir alan-
larda mikroskobik 6-8 eritrositden oluflan ag-
lütinat

Rulo oluflumu Mikroskobik olarak kümeler para dizisi flek-
linde

Negatif Makroskobik ve mikroskopik aglütinat yok

Mixed field Çok say›da büyük ve küçük aglütinat, serbest
eritrosit var

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Hatal› Negatif DAT Sonuçlar›n›n Nedenleri:

1. Eritrositlerin yeterli biçimde y›kanmamas›, hatal› ne-
gatif AHG testlerin en önemli sebeplerinden biridir. 3–4 kez
elle y›kama veya otomatik y›kama ba¤lanmam›fl globulinle-
ri yeterli bir biçimde uzaklaflt›racakt›r. 

2. Süpernatan her y›kamada titizce süzülmelidir. 
3. Çal›flma s›ras›nda test tüpü parmak, baflparmak veya

avuç içi ile temas etmemelidir. Bu çal›flan›n sa¤l›¤› için teh-
like oluflturmakla kalmaz, ayn› zamanda globulinlerin y›ka-
ma solüsyonunu kontamine edip, AHG serumunu k›smi ve-
ya tamamen inaktive etmesine neden olabilir.

4. Hatal› negatif sonuçlar, test çal›fl›l›rken ara verildi¤in-
de veya bekletildi¤inde de oluflabilir. AHG serumu, y›kama-
n›n hemen ard›ndan ilave edilmezse; önceden ba¤lanm›fl
olan globulinler, eritrositlerden tamamen ayr›labilir ve erit-
rositler üzerinde çok az IgG kalabilir. Eritrositlerden ayr›lan
globulinler k›smi olarak AHG serumunu nötralize edebilir.

5. Yetersiz teknik, zay›f reaktif testlerin negatif olarak
yanl›fl yorumlanmas›na neden olabilir. Personel zay›f pozitif
testleri okumada ve yorumlamada genellikle zorlanabilir.

6. AHG reajenleri, uygunsuz depolanma ve saklanma,
bakteriyel veya insan serumuyla kontaminasyon nedeniyle
aktivite kaybedebilir. AHG serumunu dondurmak, antikor
aktivitesini bozabilir

7. E¤er AHG serumunun sisteme eklenmesi unutulursa,
eritrositlerin globulin kaplanmas› tespit edilemeyecektir.
Renkli AHG serumlar› buna karfl› gelifltirilmifltir.

8. Düzensiz santrifüj, AHG testlerinin duyarl›l›¤›n› etki-
ler. Yetersiz santrifüj aglütinasyon için optimal alt flartlar›
sa¤larken, fazla santrifüj eritrositleri o kadar s›k› kümeleflti-

rir ki, yeniden süspansiyon için gerekli çalkalama s›ras›nda
k›r›lgan aglütinatlar k›r›labilir.

9. Eritrosit konsantrasyonu reaktiviteyi etkiler. E¤er çok
fazla hücre varsa zay›f reaksiyonlar oluflabilir ama çok az
hücre varsa aglütinasyonu tam ve do¤ru olarak gözlemlemek
zordur.

10. Bir hastan›n serumunda yüksek konsantrasyondaki
IgG paraproteini, pek çok y›kama faz›n›n ard›ndan bile anti-
IgG’yi inhibe edebilir.

11. Y›kama solüsyonlar›n›n düflük pH’s› AHG testinin
duyarl›l›¤›n› azaltabilir. Y›kama solüsyonunun optimal pH’s›
7.0 – 7.2 olmal›d›r.

12. Sadece komplemanla kaplanm›fl hücrelerde, e¤er test
hemen okunmazsa aglütinasyon görülmeyebilir. Ba¤l›
kompleman›n en iyi tespiti için uygulay›c›lar; oda s›cakl›-
¤›nda 5 dakika inkubasyon ve hemen ard›ndan santrifüj ve
de¤erlendirme önermektedirler. Bu tür bir inkubasyon, nega-
tif bir DAT’i pozitif bir DAT’e dönüfltürebilir.

13. Az say›da ba¤l› globulin molekülleri olan hücreler,
standart DAT’lerde negatif sonuçlar verebilir. Polispesifik ve
anti-IgG antiglobulin reajenleri hücre bafl›na 200-500 IgG
molekül varsa aglütinasyonu tespit edebilmektedirler

Hatal› Pozitif DAT Sonuçlar›n›n Nedenleri:

1. Y›kanma ve AHG serumu eklenmeden önce eritrosit-
ler aglütine olabilir. Potent so¤uk reaktif otoantikor tafl›yan
örneklerde eritrositler, oda s›cakl›¤›nda veya bunun alt›nda-
ki s›caklarda aglütine olabilirler. Bu, immunolojik aç›dan
aktif materyal eklenmeden önce y›kanm›fl eritrosit süspansi-
yonun görüntüsünün gözlenmesiyle tespit edilmelidir.

2. Kirli cam eflya içindeki partiküller veya kontamitant-
lar, eritrositlerin aglütinasyonuna neden olabilir. E¤er tüm
kan örneklerine ait testlerin hepsi zay›f olarak reaktifse, ye-
ni test tüpleri kullan›larak testin tekrarlanmas› gerekir.

3. Afl›r› santrifüj, eritrositleri o kadar s›k› ba¤layabilir ki,
kümelenme tamamen ayr›lamayabilir ve aglütinasyonu yo-
rumlamada hata yap›labilir.

4. Kompleman komponentleri, öncelikle C4, kan p›ht›la-
r›ndan veya 4°C’de saklanm›fl CPDA-1’deki donör örnekle-
rinden al›nan eritrositlere ba¤lanabilir. Bu do¤al olarak geli-
flen so¤uk reaktif, s›kl›kla insan serumunda bulunan komple-
man› aktive edici otoaglutininlerin aktivitesini gösterir. Hüc-
relerin komplemanla kaplanmas› invivo de¤il, saklama s›ra-
s›nda invitro oluflmufltur. DAT’ler, EDTA, ACD veya CPD
içeren antikoagülanl› kan örneklerinde çal›fl›lmal›d›r. Bu an-
tikoagülanlar, eritrositlerin kompleman›n aktivasyonu ile in-
vitro sensitize olmas›n› önler.

5. Silikon jelli tüplere al›nan kan örneklerindeki eritro-
sitlerde de benzer kompleman aktivitesi olabilir. Geisland ve
Milam yapt›klar› bir çal›flmada, bu tür tüplerde toplanan kan
örneklerinin % 13’ünün DAT’nin yanl›fl pozitif sonuçlar ver-
di¤ini buldular.
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6. Kompleman, dextroz içeren solüsyonlar›n verildi¤i in-
füzyon hatlar›ndan al›nan kan örneklerindeki hücrelere ba¤-
lanabilir. Bu tür örneklerde en güçlü reaksiyonlar, örnek hac-
mi 0.5 ml’den az oldu¤unda veya örnekler çok kal›n i¤ne ile
al›nd›¤›nda tespit edilmifltir.

DAT (Direkt Coombs testi) hastaneye yatan hastalar›n
yaklafl›k % 10’nunda ve donörlerin 1/1000-10.000’ninde im-
mün hemoliz olmaks›z›n pozitif olarak saptan›r. Pozitiflik
çeflitli nedenlere ba¤l› olabilir. Bunlar;

• Eritrosit antijenlerine karfl› oluflmufl otoantikorlar›n
komplemanla birlikte veya tek bafl›na eritrosit yüzeyi-
ni kaplamas›,

• Yak›n zamanda yap›lm›fl bir transfüzyondan sonra al›-
c›daki alloantikorlar›n donör eritrositlerinin yüzeyini
kaplamas›,

• Donörün plazmas›nda bulunan antikorlar›n transfüz-
yondan sonra al›c›daki eritrositlerin yüzeyini kapla-
mas›,

• Annedeki alloantikorlar›n plasentadan geçerek fetu-
sun eritrositlerini kaplamas›,

• Çeflitli ilaçlar›n (Penisilin, sefalosporin, quinidine,
phenacetin vb) kullan›lmas›,

• Yüksek doz gamaglobulin tedavisi s›ras›nda veya has-
tada hipergamaglobulinemi olmas›. 

Pozitif DAT Testini Araflt›rma Metotlar›

Elüsyon Teknikleri

1. Sitrik asid elüsyon, 
2. So¤uk-asid elüsyon, 
3. Glisin-HCl/EDTA elüsyon,
4. Is› elüsyon, 
5. Lui dondur-erit elüsyon,
6. So¤uk otoadsorbsiyon,
7. So¤ukta reaksiyon veren otoaglütininlerin özgüllü-

¤ünü saptama,
8. Yüksek titrede so¤ukta reaksiyon veren otoaglüti-

ninlerin titrasyonu,
9. S›cakta reaksiyon veren otoantikorlar›n otolog ad-

sorbsiyonu,
10. ZZAP ile muamele edilen allojenik KK lerin otolog

adsorbsiyonu veya farkl› ›s›da adsorbsiyonu,
11. ZZAP allojenik adsorbsiyonun tek hücre örne¤i,
12. Donath-Landsteiner testi,
13. Penisillin veya Sefalotin antikorlar›n›n saptanmas›,
14. ‹mmünkompleks formasyonu yapan ilaçlar›n tan›m-

lanmas›,
15. ‹laç/anti ilaç komplekslerinin in vitro tan›mlanmas›.

‹ND‹REKT ANT‹GLOBUL‹N TEST

(‹AT,  ‹ND‹REKT COOMBS TEST‹) 

AMAÇ

‹AT uygulamalar› ya eritrosit antijenlerini ya da eritrosit
antikorlar›n› araflt›rmak amac›yla kullan›labilir. Bunlar;

1. Antikor tarama,
2. Antikor tan›mlama,
3. Antikor titrasyonu,
4. Tarama ve tan›mlama için eritrosit elüsyon testi,
5. Uygunluk testi (cross-match) dir.

PRENS‹PLER

1. ‹ndirekt AHG uygulamalar›nda; serum, eritrositleri
sensitize etmek için (serumdaki antikorlar›n eritrosit
yüzeyine kaplanmas› için) inkübe edilir.

2. Eritrositler daha sonra AHG serumunun k›smen veya
tamamen inaktivasyonuna sebep olabilecek herhangi
bir ba¤lanmam›fl antikoru uzaklaflt›rmak için y›kan›r. 

3. Bu y›kamadan sonra, AHG serumu eklenir. Oluflan
aglütinasyon, serumda bulunan antikor ile eritrosit-
lerde bulunan antijen aras›nda bir reaksiyonu gösterir.

4. ‹AT, antikorun eritrositlere ba¤lanma h›z›n› veya erit-
rositlere ba¤lanan antikor miktar›n› etkileyen faktör-
lerden etkilenebilir. Bunlar;
• ‹nkübasyon süresi ve s›cakl›k
• pH
• ‹yonik konsantrasyon (‹yonik güç)
• Antikorun afinite sabiti
• Antijen ve antikor oran›d›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Kan merkezi teknisyenleri,
2. Kan merkezi sorumlu doktoru,
3. Kan merkezi müdürü.

MATERYAL

1. 10 x 75 veya 12 x 75 mm’lik cam tüpler
2. Santrifüj
3. Benmari 37°C’de
4. NaCl % 0.9’luk
5. Hangi antikor araflt›r›lacak ise ona uygun antijen tafl›-

yan % 2-5’lik eritrosit süspansiyonu
6. AHG reajeni (Coombs serumu, polispesifik veya an-

ti-IgG)
7. IgG kapl› antiglobulin kontrol eritrositleri (Coombs

kontrol eritrositleri)

ÖRNEK

Serum veya plazma kullan›l›r.
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YÖNTEM

1) a) Test e¤er gebe bir kad›nda (Rh negatif) anti-Rh
antikorlar› araflt›rma amac› ile çal›fl›l›yorsa iki-üç
damla hasta serumundan bir tüpe konur. 

b) Crossmatch amac› ile çal›fl›l›yorsa iki-üç damla
al›c› serumundan bir tüpe konur. 

2) Üzerine bir damla % 2-5’lik eritrosit süspansiyonu
ilave edilir. 
a) Test e¤er gebe bir kad›nda (Rh negatif) anti-Rh

antikorlar› araflt›rmak amac› ile çal›fl›l›yorsa erit-
rosit süspansiyonu O Rh pozitif kandan,

b) Crossmatch amac› ile çal›fl›l›yorsa eritrosit süs-
pansiyonu verici eritrositlerinden haz›rlan›r.

3) En az 15 dakika en fazla 60 dakika (ortalama 30-60
dakika) 37°C’lik benmaride  inkübe edilir. Bazen
Duffy ve Kidd sistemine ait antikorlar için daha uzun
süre inkübasyon gerekebilir.

4) ‹nkübasyon süresi bitiminde 1000 x g’de bir dakika
santrifüj edilir.

5) Santrifüj sonras› tüpler hemoliz var m› diye kontrol
edilir. Daha sonra dibe çöken eritrositler tekrar süs-
pansiyon haline getirilir ve aglütinasyon olup olmad›-
¤› de¤erlendirilir.

6) Aglütinasyon yoksa eritrositler % 0.9’luk SF ile en az
dört kez y›kan›r. Böylece eritrositlere ba¤lanmam›fl
antikorlar ve serumda bulunan di¤er proteinler or-
tamdan uzaklaflt›r›l›r.

7) Y›kanm›fl eritrositlerin üzerine iki damla AHG reaje-
ni eklenir. 

8) 1000 x g’de bir dakika santrifüj edilir. Santrifüj son-
ras› aglütinasyon de¤erlendirilir ve sonuçlar kaydedi-
lir.

9) Negatif AHG testleri konfirme etmek için IgG kapl›
kontrol eritrositlerinden 1 damla tüplere ilave edilir.
1000 x g’de bir dakika santrifüj edilir. Santrifüj son-
ras› aglütinasyon de¤erlendirilir, en az 2+ aglütinas-
yon görülmelidir.

SONUÇLAR VE YORUM

REAKS‹YON DE⁄ERLEND‹RME

++++ Bir tek aglütinat, serbest eritrosit yok

+++ Bir kaç büyük aglütinat, serbest eritrosit yok

++ Çok say›da büyük ve küçük aglütinat, serbest
eritrosit yok

+ Çok say›da küçük aglütinat, zeminde serbest
eritrosit var

Mikroaglütinasyon Makroskobik olarak negatif, baz› alanlarda
mikroskopik 6-8 eritrositden oluflan aglütinat

fiüpheli Makroskobik olarak negatif, çok nadir alan-
larda mikroskobik 6-8 eritrositden oluflan ag-
lütinat

Rulo oluflumu Mikroskobik olarak kümeler para dizisi flek-
linde

Negatif Makroskobk ve mikroskobik aglütinat yok

Mixed field Çok say›da büyük ve küçük aglütinat, serbest
eritrosit var

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Hatal› Negatif ‹AT Sonuçlar›

1. Uygun koflullarda saklanmayan eritrositler ve serum
reaktivite kaybeder. Afl›r› s›ca¤a maruz kalmak veya tekrar-
lanan dondurma ve erimeler antikor reaktivitesini bozar.
Eritrositler, dondurma veya afl›r› s›ca¤a maruz kald›klar›nda
hemolize u¤rarlar.

2. Anti-Jka ve Anti-Jkb gibi nadir antikorlar, sadece po-
lispesifik AHG kullan›ld›¤›nda ve aktif kompleman mevcut
oldu¤unda tespit edilebilirler. Antikoagülanlar›n ço¤u Ca+
ve Mg+ iyonlar›n› flelazyona u¤rat›rlar. Serum yerine plazma
kullanmak, bu nadir antikorlar›n tespit edilmemesine yol
açabilir. Eski serum örneklerinde veya uygun koflullarda
saklanmam›fl serum örneklerinde de kompleman›n aktivitesi
bozulaca¤›ndan, bu antikorlar tespit edilmeyebilir.

Hatal› Pozitif IAT Sonuçlar›

1. Y›kanma ve AHG serumu eklenmeden önce eritrosit-
ler aglutine olabilir. Potent so¤uk reaktif otoantikor tafl›yan
örneklerde eritrositler, oda s›cakl›¤›nda veya bunun alt›nda-
ki s›caklarda aglütine olabilirler. Bu, immunolojik aç›dan
aktif materyal eklenmeden önce y›kanm›fl eritrosit süspansi-
yonun görüntüsünün gözlenmesiyle tespit edilmelidir.

2. Kirli cam eflya içindeki partiküller veya kontamitant-
lar, eritrositlerin aglütinasyonuna neden olabilir. E¤er tüm
kan örneklerine ait testlerin hepsi zay›f olarak reaktifse, ye-
ni test tüpleri kullan›larak testin tekrarlanmas› gerekir.

3. Afl›r› santrifüj, eritrositleri o kadar s›k› ba¤layabilir ki,
kümelenme tamamen ayr›lamayabilir ve aglütinasyonu yo-
rumlamada hata yap›labilir.

4. DAT pozitif eritrosit örnekleri her indirekt antiglobu-
lin testinde pozitif sonuçlar verecektir. Genellikle, IgG kapl›
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eritrositler antiglobulin reaktif reajenlerle do¤ru bir biçimde
test edilemezler. IgG’yi DAT pozitif eritrositlerden uzaklafl-
t›rmak için gerekli elüsyon ifllemleri yap›lmal›d›r. Bu ifllem-
lerde proteolitik enzimlerin ve thiol (ZZAP) ayrac› içeren
solüsyonlar›n kullan›lmas› LWa, Fya, Fyb, S, s, Yta, Ch, Rg,
Pr, ve Tn antijenlerini ve Kell kan grup sisteminin tüm anti-
jenlerini denatüre eder. Bu ayraçlar IgG’nin uzaklaflt›r›lmas›
için ›s› ve chloroquine gibi tekniklerin baflar›s›z oldu¤u du-
rumlarda ve yukar›daki antijenlerin d›fl›ndaki antijenlerin
tespiti için yap›lan testlerde kullan›lmal›d›r.

ER‹TROS‹T ANT‹KORLARINI

TANIMLAMAK ‹Ç‹N ‹AT

AMAÇ

Tuz, albumin, Düflük iyonik kuvvete tuz (LISS), enzim
ve polyethylene glycol (PEG) Düflük iyonikli Polybrene
(LIP) kullan›larak eritrosit antikorlar› saptan›r ve pretrans-
füzyon testi olarak kullan›l›r, enzim testi antikorlar› sapta-
mak için daha uygundur.

PRENS‹PLER 

LIP iflleminde, eritrositler düflük iyonlu ortamda serum
ile inkübe edilerek serumdaki antikorlar›n eritrosit yüzeyine
kaplanmas› sa¤lan›r, polibren daha sonra eklenir. Santrifüj
sonras› polibrenin agregasyon etkisini ortaya ç›karmak için
sodyum sitrat eklenir.Antikor ortaml› aglütinasyon sitrat ek-
lenmesinden sonra kal›r, antikorla kaplanmam›fl eritrositler
ayr›l›r. Polibren etkisini ç›kar›ld›ktan sonra e¤er antiglobulin
serum eklenirse hücreleri y›kamak için ilave sitrat kullan›l›r.

ÖRNEK

Serum veya plazma kullan›l›r.

MATERYAL

1. Normal tuz,
2. Bovine albumin (%22 veya %30),
3. Ticari olarak haz›r LISS,
4. PEG %20 W/V,
5. LIP reajenleri,
6. AHG reajen,
7. Ticari temin edilen havuzsuz O grup ankor tarama

hücreleri,
8. IgG kapl› eritrositler, 

‹fiLEM: ‹fllemler IAT iflleminin ayn›s›d›r.
1. Tuzlu IAT,
2. Albumin(veya LISS etkili) IAT, 
3. LISS IAT, 
4. PEG IAT, 
5. LIM IAT.

ENZ‹M TEKN‹KLER‹

1. Ficin enzim sto¤unun haz›rlanmas›,
2. Papain enzim sto¤unun haz›rlanmas›,
3. Enzim ifllemlerinin standardizasyonu,
4. ‹fllem görmüfl eritrositlerin de¤erlendirilmesi,
5. Bir aflamal› enzim tekni¤i,
6. ‹ki aflamal› enzim tekni¤i.

ÖNISI TEKN‹⁄‹

AMAÇ

Bu ifllem so¤ukta reaksiyon veren antikor reaksiyonlar›-
n› elimine eden, s›cakta reaksiyon veren antikorlar› ortaya
ç›karan (antikor tarama, antikor tan›mlama ve cross-match)
tüm protokollara uygulan›r.

PRENS‹P

Ön ›s› tekni¤i, s›cakta reaksiyon veren klinik olarak
önemli antikorlar›n saptarken, so¤ukta reaksiyon veren kli-
nik olarak önemli olmayan antikorlar› elimine etmek için
kullan›labilir.

ÖRNEK

Serum veya plazma kullan›l›r..

MATERYAL

1. Test tüpleri,
2. Tüp sporlar›,
3. Santrifüj,
4. Benmari 37°C’de,
5. Otomatik pipetler,
6. 37°C de NaCl % 0.9’luk,
7. IgG kapl› antiglobulin kontrol eritrositleri, 
8. Reajenli eritrositler veya donör hücreleri %2-4’lük,
9. AHG, anti-IgG,

YÖNTEM

1. Bir flifle tuzlu solüsyonu 37°C ›s›t›l›r,
2. Hasta ve tan›mlamas› gerektiren test tüpleri iflaretle-

nir, 
3. Eritrosit süspansiyonlar› haz›rlan›r,
4. Her hücre süspansiyonundan birer damla tüplere ko-

nur, 
5. Bir miktar hasta serumu 37°C de 5-10 dk bekletilir,
6. Is›t›lm›fl bir pipet kullanarak iki damla ›s›t›lm›fl se-

rumdan hücre süspansiyonu içeren tüplere konur. ‹n-
kübatörden ç›kar›lmadan tüpler kar›flt›r›l›r,

7. 37°C de 30-60 dk inkübe edilir,
8. ‹nkübatörden ç›karmadan her tüpe 37°C de ›s›t›lm›fl

tuzlu su konur,
9. 1000 x g’ de bir dakika santrifüj edilir, 3-4 defa tuzlu

su ile y›kan›r,
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10. ‹ki damla anti IgG reajeni eklenir,
11. Kar›flt›r›l›r ve 1000 x g’ de bir dakika santrifüj edilir, 
12. Negatif AHG testleri konfirme etmek için IgG kapl›

kontrol eritrositlerinden 1 damla tüplere ilave edilir.
1000 x g’de bir dakika santrifüj edilir. Santrifüj son-
ras› aglütinasyon de¤erlendirilir, en az 2+ aglütinas-
yon görülmelidir

YORUM

1. E¤er bir antikor bafllang›çta rutin indirekt AHG de po-
zitif fakat ›s›t›lm›fl AHG’de negatif ise, antikor klinik olarak
önemli oldu¤u düflünülebilir çünkü 37°C de negatiftir.

2. E¤er bir antikor ›s›t›lm›fl AHG de hala pozitif ise, kli-
nik olarak önemi düflünülmelidir. Antikor tan›mlanmal›d›r
ve antijen negatif kan sa¤lanmal›d›r. 

3. Aglütinasyon yoklu¤u veya hemoliz bir negatif test
sonucudur. 

4. Negatif teste IgG ile hassas kontrol eritrositleri eklen-
dikten sonra aglütinasyon mevcudiyeti AHG serum eklen-
mifl reaksiyonun oldu¤unu ve negatif antiglobulin testin ge-
çerlili¤ini gösterir.

5. E¤er IgG hassas kontrol eritrositler polispesifik veya
anti-IgG reajenlerin aktivitesini konfirme etmek için eklen-
di¤inde zay›f veya aglütinasyon yoklu¤unu gösteriyorsa test
geçersizdir ve tekrarlanmal›d›r.

SINIRLAMALAR

1. Bir 30-37°C ›s› amplitüdlü ile ön ›s›tma, afl›r› derece
potent so¤uk antikor reaksiyonunu elimine etmek için etkili
olmayabilir ve ön ›s›tmal› AHG testi hala pozitif olabilir.

2. So¤ukta reaksiyon veren antikorun sürekli kar›flma-
s›ndan dolay› 37°C ›s› sa¤lamada baflar›s›zl›k testin pozitif
sonucuna yol açabilir.

3. Reaksiyonlar yaln›z acil santrifüjde pozitif oldu¤u za-
man bu ifllem yap›lmas› gerekmez.

4. 37°C veya daha düflük ›s›da aglütine olan ve/veya an-
tiglobulin faz›nda reaksiyon vermeyen alloantikorlar› sapta-
mak için bu iflleme gerek yoktur.

5. Tüm eritrositler pozitif sonuç verir ise daha ileri arafl-
t›rma gerekir.

6. Potent ortamlar (albumin, LISS, enzimler) so¤uk anti-
korun gücünden dolay› bu teknikte kullan›lmamal›d›r.

7. AHG reajenleri bazen klinik olarak önemli düflük de-
¤erlerdeki hassas antikorlar› saptamada baflar›s›zd›r.
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ADSORPS‹YON

Adsorbsiyon, spesifik bir antijen içeren eritrositi ortama
koyarak serumdaki antikorun antijene ba¤lanmas›n› sa¤la-
makt›r. Antijen antikoru adsorbe eder ve serumdan antikor
uzaklaflt›r›l›r. Adsorbsiyon için otolog ya da allojeneik erit-
rositler kullan›l›r. Bir hastan›n direkt ve indirekt Coombs
testleri pozitifse uygun kan bulmak mümkün olamamaktad›r.
Bu hastalarda otoantikorun varl›¤› alloantikorun saptanmas›-
n› zorlaflt›rmaktad›r. Bu durumda otoantikor kapl› eritrositler
al›n›r ve elüsyon ile eritrositler üzerindeki antikorlar uzak-
laflt›r›l›r ve elde edilen antikorsuz intakt eritrositlerle hasta-
n›n serumundaki otoantikorlar adsorbe edilir. Serumunda
otoantikoru olan hastalar›n % 14-38’inde önemli alloantikor
saptanm›flt›r. Hasta son 3 ayda transfüze edilmemiflse yap›la-
cak olan otoadsorpsiyon testidir. Hasta transfüze edilmifl ise
üzerindeki antijenleri bilinen eritrositlerle allojenik adsorp-
siyon yap›l›r.

Kullan›m Amaçlar›

1. Alloantikorlar› saptamak için otoantikorlar› adsorbe
etmek 

Örnek: Bir hastada oto anti-I mevcut ise +4°C’de otoad-
sorpsiyon ile bu kald›r›l›r. Otoadsorbe serum muhtemel allo-
antikorlar› saptamak için hücre paneli ile karfl›laflt›r›l›r.

2. Reajen haz›rlamak
Grup A kiflinin serumu anti-D içeriyorsa; B grubu Rh

D(-) eritrosit ile Anti-B adsorbe edilir, Anti-D edilmez ve
Anti-D reajen elde edilmifl olur.

3. Multipl antikorlar› ay›rt etmek
Bir serumda anti-C ve R1R1 hücreler ile reaksiyon ve-

ren, ancak saptanmayan antikor varsa; serum, R1R1 hücre-
lerle adsorbe edilir. Anti-C süpernat›nda serbest kal›r ve sü-
pernatan, panel hücrelerle karfl›laflt›r›l›r. Ayr›ca R1R1 eritro-
sitlere ba¤lanan antikor elüe edilir ve saptan›r.

4. Eritrositlerdeki zay›f antijenleri saptamak
Spesifik antikoru adsorbe etme ve kald›rma prensibine

dayan›r.
Örnek: Serum ve hücre gruplamas› ile

Hasta A’n›n  zay›f alt grubu olabilir ve bunu saptamak
için hastan›n eritrositleri anti-A ile +4°C’de 4-12  saat inkü-
be edilir ve adsorbsiyonu takiben elüsyon haz›rlan›r. Elüs-

yon içinde anti-A varsa hastan›n eritrositleri  üzerinde A an-
tijeni var demektir.

5. Antikor spesifitesini saptamak
Serumda bir (örnek anti-C) veya daha çok antikor (anti-

K ve anti-Fya) flüphelenilirse anti-C, adsorbsiyonu takiben
elüsyon ile saptanabilir. Serum, Fya ve K negatif fakat C po-
zitif eritrositlerle inkübe edilir. Adsorbe hücrelerle elüsyon
yap›l›r ve anti-C içeren panel hücrelerle karfl›laflt›r›l›r.

ELÜSYON

Elüsyon, antikorun eritrositten fiziksel ve kimyasal an-
lamda uzaklaflt›r›lmas›d›r. Elüsyon iki amaçla yap›l›r. Birin-
cisi, direkt Coombs testi pozitif hastalarda eritrosit membra-
n›na ba¤l› antikorlar›n sal›nmas›n› sa¤lamak için yap›lan
elüsyon testleridir. Bu elüsyon testleri ile antikor içeren elu-
at elde edilir ve eluat panel eritrosit antijenlerine karfl› test
edilerek spesifitesi belirlenir. ‹kinci amaç ise, direkt Coombs
testi pozitif olan hastalardan üzerinde antikor olmayan nega-
tif Coombs testi gösterecek intakt eritrositler elde etmektir.
Bu test ile elde edilen eritrositler; yukarda belirtilen otoad-
sorbsiyon testi için kullan›labilir ya da eritrosit üzerindeki
antijenlerin tiplendirilmesi için kullan›l›r.

Antikorun Eritrositten Ayr›lmas› ‹çin Elüsyon

Eritrosit membran›ndaki antijene ba¤l› antikorlar›n ay-
r›lmas›d›r ve elde edilen elüsyondaki antikorlar serolojik
testler için kullan›l›r.

Kullan›m Yerleri
1. Otoimmün hemolitik anemi: Eritrositlerden elüsyon

yap›l›r ve otoantikor spesifitesi için test edilir.
2. Yenido¤an›n hemolitik hastal›¤›: Yenido¤an›n eritro-

sitlerinden elde edilen eluat anneden geçen IgG tipi
antikor varl›¤› aç›s›ndan test edilir.

3. Hemolitik transfüzyon reaksiyonu: Transfüzyon son-
ras› hastan›n eritrositlerinden elde edilen eluat anti-
kor spesifitesi için test edilir. Buradaki eritrositlerin
bir k›sm›n›n donöre ait oldu¤u ve otoantikor olmad›-
¤› ak›lda tutulmal›d›r.

4. Çoklu antikorlar›n  ay›rdedilmesi
Metotlar
Eritrosit yüzeyindeki antijenlere ba¤l› antikorlar afla¤›da

anlat›lan farkl› metotlarla ayr›l›r. Her metotta antikorun anti-
jenden kullan›labilir özellikte ayr›lmas› sa¤lanmaya çal›fl›l›r.
Antijen ile antikoru bir arada tutan termodinamikler de¤iflti-
rilerek, antijen antikor kompleksini tutan kuvvetler zay›flat›-
larak ya da antijen antikor ba¤lant›s› tahrip edilerek ba¤l› an-
tikor ayr›l›r. Her metodun so¤uk ve s›cak antikorlar› elüsyo-
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nu farkl›d›r ve tek  bir ideal metot yoktur. Her laboratuvarda
her metodun etkinli¤i farkl›d›r. Ancak bütün metotlarda;

1. Hastan›n eritrositleri büyük volüm SF ile 6 kez y›ka-
n›r.

2. Son y›kama serum fizyoloji¤i kalite kontrol için sak-
lan›r.

3. Y›kanan eritrositlere eflit miktarda SF veya AB seru-
mu eklenir

4. Elüsyon için kimyasal eklenir ya da 56°C’ye  konur.
5. Santrifüj sonras› eluat elde edilir.
Testler
1. So¤uk asit elüsyon testi (Ayr›nt› testler k›sm›nda)
2. Sitrik asit elüsyon testi (Ayr›nt› testler k›sm›nda)
3. Ether testi: Basit ve h›zl›  metottur. Emniyetli de¤il-

dir (dezavantaj). Ether uçucudur ve özel muhafaza
gerekir, narkotik ve yüksek konsantrasyonda toksik-
tir.

4. Kloroform / Xylene: Basit ve etkili metotlard›r. S›cak
antikorlar› saptamada ether ve asit elüsyon metodu
kadar etkilidir. Xylene h›zl› uçucu oldu¤undan özel
muhafaza gerektirir. Kloroform ve xylene  toksik,
karsinojenik maddelerdir.

Antikorsuz ‹ntakt Eritrosit Elde Etmek ‹çin Elüsyon

Bu metodlarda antikor elüsyonu yetersiz olup amaç in-
takt eritrosit elde etmektir. Elüsyon antikor belirlenmesi için
kullan›lmamal›d›r.

1. Is› elüsyon testi (Ayr›nt› testler k›sm›nda)
2. Klorokin difosfat testi (Ayr›nt› testler k›sm›nda)
3. ZZAP metodu: Cysteine-aktivated papain ve dit-

hidthretiol içeren reajendir (Sülfidril). Oda s›cakl›¤›
yerine 37°C’de hücreler inkübe edilir. Papain içerdi-
¤inden ZZAP, MNS, Fya Fyb antijenlerini denatüre
eder, papain ve DTT birlikte ise ilaveten Kell antijen-
leri denatüre olur.

NÖTRAL‹ZASYON

Antikor tarama çal›flmalar›nda birkaç antikor olma olas›-
l›¤›na indirgendi¤inde nötralizasyon çal›flmas› yap›larak se-
rumda hangi antikor oldu¤u saptanabilir. Örne¤in anti-P1 ti-
cari olarak mevcut olan P1 substans ile nötralize edilebilir.
Ayr›ca anti-Lea ve anti-Leb için Lea ve Leb substanslar› var-
d›r. Sda substans muhtelif vücut s›v›lar›nda solubl olarak
vard›r. En çok idrarda bulunur. Sda pozitif ve negatif kiflile-
rin idrarlar› havuzlan›p haz›rlanabilir ve nötralizasyon için
kullan›labilir. Nötralizasyon çal›flmalar›nda hasta serumuna
nötralizasyon substans›na eflit miktarda serum fizyolojik ko-
narak kontrol olarak birlikte çal›fl›lmal›d›r.
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‹lave çal›flma gereksiz
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Genel olarak  kan grup serolojisi ve transfüzyonla ilgili
testlerde uygunluk ve bu konu ile ilgili hatalar›n en aza indi-
rilebilmesi  iyi ve ortak  bir kalite kontrol çal›flmas›yla sa¤-
lanabilir. Güvenli kan özelli¤inin sa¤lanabilmesi ve testlerde
hatalar›n en aza indirilebilmesi her konuda oldu¤u gibi an-
tiglobulin testlerde de kalite kontrol çal›flmalar›n›n amac›n›
oluflturur. 

Tüm laboratuvar çal›flmalarda; çal›flanlar›n özel e¤itimi,
çal›flanlar›n uyumunun de¤erlendirilmesi, cihazlar›n kullan›-
labilirli¤inde devaml›l›¤›n ve kalibrasyonun sa¤lanmas›  ge-
rekir. Di¤er taraftan test materyallerinin ve reagenlerin depo-
lanmayla ilgili de¤iflikliklerinin  izlenmesi, sonuçlar›n kont-
rolu ve  do¤rulu¤unun desteklenmesi ile tüm bilgilerin dökü-
mante edilmesi kalite kontrolunun esas›n› oluflturur.

Kan merkezi eritrosit seroloji laboratuvar› sonuçlar›nda-
ki hata nedenleri iki büyük grupta toplanabilir;

1. Örnek tan›mlamas›na ba¤l› veya sonuçlar›n yaz›lmas›
ile organizasyon hatalar›,

2. Cihaz, reagen ve test performans›na ba¤l› teknik hata-
lar

Bu bölümde antiglobulin testler için   serolojik teknikle
ilgili kalite kontrolu tart›fl›lacakt›r.

Serolojik teknikle ilgili kalite kontrolu internal kontrol
ve eksternal kontrol olarak yap›l›r.

‹nternal kontrol ; seroloji laboratuvar›n›n kendisinin
yapt›¤› kontrollerdir. Sonuçlar sistematik olarak kaydedilir
ve laboratuvar izlemcisi-sorumlusu  taraf›ndan geriye dönük
olarak da de¤erlendirilir. Teknikler uygulamaya geçilmeden
önce do¤rulu¤u kontrol edilmifl olmal› ve test performans›
en az yerine kondu¤u teste eflit olmal›d›r.

ANT‹GLOBUL‹N TESTLERDE ‹NTERNAL

KAL‹TE KONTROLÜ

Di¤er kan grubu seroloji testlerinde oldu¤u gibi antiglo-
builn testlerde de internal kalite kontrol ifllemleri 1. Cihaz,
2.Reagen, 3.Teknik  olmak üzere üç ana kontrol bafll›¤›nda
toplan›r. Di¤er konularla örtüflmemesine dikkat edilerek bu
konular k›saca gözden geçirilecek, reagen kalite kontrolu da-
ha genifl olarak tan›mlanacak ve konu sununda Standart ‹fl-
lem Prosedür (SOP) örnekleri verilecektir.  

1. C‹HAZ KAL‹TE KONTROLÜ

Transfüzyon serolojisinde kullan›lan cihazlar›n; özellik-
le santirifüj, otomatik hücre y›kay›c›s›, su banyosu, inküba-
tör, buzdolab› ve derin dondurucunun düzenli kalite kontro-
lu ve bunlar›n kayd› gerekir. Bu konu ile ilgili genifl bilgi di-
¤er bir bölümde detayl› olarak verilmifltir.

2. REAGENLER‹N KONTROLÜ

Reagenlerin kalite kontrolu minimal kalite gereklilikle-
rinden ve özelliklerinden farkl›l›klar› ve uyumu belirler. 

Kalite incelemesi;  ticari reagenin sa¤land›¤› ürün havu-
zundan örnekleme ile sat›n alma iflleminden önce yap›l›r.
Daha sonra bu reageni alan laboratuvar havuzda yap›lan in-
celemenin tam onay ald›¤n› bilir, kullanmadan önce kontrol
prosedürleri tekrar gözden geçirilir.

Bu bölümde manuel ve otomatik tekniklerinde kullan›-
lan reagenlerde uygulanmas› önerilen kalite kontrol prose-
dürleri verilecek, konu sonunda reagen kalite kontrolu ile il-
gili SOP örnekleri verilecektir.
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ANT‹GLOBUL‹N TEST ‹Ç‹N KULLANILACAK

BOV‹N SERUM ALBUM‹N KAL‹TE KONTROLÜ

KONTROL

ED‹LECEK

DURUMLAR

GÖRÜNÜM

PUR‹R‹TE

     (SAFLIK)

REAKT‹V‹TE

 VE

 SPES‹V‹TE

KAL‹TE GEREKL‹L‹KLER‹

Gözle de¤erlendirmede
presipitasyon,partikül ve jel

formasyonu yok

Elektroforezle incelemede % 98
albumin olacak

Sensitize olmam›fl eritrosit ile
hemolitik aktivitesi olmayacak,
aglütinasyon göstermeyecek
Prozon ve “tailing” fenomeni
olmayacak

KONTROL

SIKLI⁄I

Her gün

Her yeni lot

Her gün

KONTROLÜ

YAPAN

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

KONTROL

ED‹LECEK

DURUMLAR

GÖRÜNÜM

NaCl ‹ÇER‹⁄i

pH

REAKT‹V‹TE

 VE

 SPES‹V‹TE

KAL‹TE GEREKL‹L‹KLER‹

Gözle de¤erlendirmede bulan›kl›k,
partikül yok

0.154 mol / L
(= 9 gr / L )

PH 6.6 – 7.6

Sensitize olmam›fl eritrosit ile
aglütinasyon olmayacak,
hemolitik aktivite göstermeyecek

KONTROL

SIKLI⁄I

Her gün

Her yeni lot

Tamponlanma
m›fl salin için
her yeni lot

Her gün

KONTROLÜ

YAPAN

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

SALIN  (SERUM F‹ZYOLOJ‹K) KAL‹TE KONTROLÜ
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KONTROL

ED‹LECEK

DURUMLAR

GÖRÜNÜM

pH

‹LET‹C‹L‹K

KAL‹TE GEREKL‹L‹KLER‹

Gözle de¤erlendirmede presipitasyon
ve partikül yok

6.7  ( 6.5 – 7.0 )

3.7  ms / cm  ( 23C de )

KONTROL

SIKLI⁄I

Her gün

Her yeni lot

Her yeni lot

KONTROLÜ

YAPAN

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›
Veya iletici
laboratuvar›

DÜfiÜK ‹YON KUVVET‹NDE TUZ SOLÜSYONU ( LISS )

 KAL‹TE KONTROLÜ

KONTROL

ED‹LECEK

DURUMLAR

GÖRÜNÜM

REAKT‹V‹TE

 VE

 SPES‹V‹TE

KAL‹TE GEREKL‹L‹KLER‹

Gözle de¤erlendirmede
presipitasyon,partikül ve jel formasyonu

yok

a) Herhangi bir ABO grubu sensitize
olmam›fl eritrosit ile uygun serum
inkübe edildi¤inde hemolitik aktivite
ve aglütinasyon göstermemesi gerekir
(Çaprazkarfl›laflt›rmada)

b) Anti-D serumla sensitize eritrositle
aglütinasyon içeri¤i 10 nanogram/ml
antikor aktivitesinden fazla
olmamal›d›r.

c) Kompleman ba¤layan
alloantikorlarla (anti-Jka) sensitize
eritrosit aglütinasyon titresi C3b ve
C3d ile kapl› eritrosit aglütinasyon
titresinden ve kompleman
yoklu¤undaki titreden yüksek
olmamal›d›r.

KONTROL

SIKLI⁄I

Her gün

Her gün

Her gün

Her gün

KONTROLÜ

YAPAN

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

ANT‹GLOBUL‹N TEST ‹Ç‹N KULLANILACAK

ANT‹GLOBUL‹N SERUM (GEN‹fi SPEKTRUMLU)  KAL‹TE KONTROLÜ



3. TEKN‹K KONTROLÜ

Cihaz ve reagenlerin  minimal gereklilik kriterlerinin tü-
müne sahip olmas› koflulunda  yanl›fl sonuçlar teknikle ilgi-
lidir. Bu durum tekni¤in test için uygun olmamas›na ba¤l›
olabilece¤i gibi tekni¤in uygulanmas›yla ilgili de olabilir.

Sonuçta test performans›n›n veya yorumunun yanl›fll›¤›na
yol açan durum daha çok testin uygulanmas›na ba¤l› olarak
izlenir. 

Bu bölümde antiglobulin testlerle ilgili teknikler için ka-
lite kontrol prosedürleri verilecektir.
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ANT‹GLOBUL‹N TEST ‹Ç‹N KULLANILACAK

ANT‹GLOBUL‹N SERUM (GEN‹fi SPEKTRUMLU)  KAL‹TE KONTROLÜ

KONTROL

ED‹LECEK

DURUMLAR

REAKT‹V‹TE

 VE

 SPES‹V‹TE

POTENS

(ETK‹NL‹K )

KAL‹TE GEREKL‹L‹KLER‹

AB serum ile hemoliz ve aglütinasyon
olmamal›d›r.

Zay›f anti-D Ig G ile sensitize
eritrositler ile aglütinasyon olmal›d›r.

Proteaz teknikle Ig G antikor   ( tercihen
anti-D) standart olarak 1/64 – 1/128
titrede aglutinasyon vermeli, farkl›
batch ile tekrarlanan testlerde ayn›
titrede sonuç al›nmal›

KONTROL

SIKLI⁄I

Her yeni lot

Her yeni lot

KONTROLÜ

YAPAN

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›



ANT‹GLOBUL‹N TESTLER ‹Ç‹N EKSTERNAL

KAL‹TE GÜVENCES‹

‹nternal kalite kontrollar› yukarda tan›mland›¤› gibi ya-
p›ld›ktan sonra düzenli olarak kalite kontrolu ile kalite kont-
rol program› tamamlanmal›d›r.

Ekternal kalite güvencesi yeterlilik testi için ulusal veya
bölgesel referans  laboratuvar›ndan "normal" ve "problem"

olarak kodlanan kan örnekleri  teste kat›lacak merkezlere ve-
rilir. Bu genellikle y›lda 2 – 4 defa yap›l›r. Çal›flman›n tümü
uygunluk testi, kan grubu (ABO ve Rh), Rh tiplendirme-fe-
notip tayini ve alloantikor tarama ve tan›mlamas›n› ve anti-
kor titrasyonunu kapsar. Yeterlilik testinde panel  4 – 6 kan
örne¤i içerir. Panelde uygun olmayan kombinasyonlar bulu-
nabilir.

Referans merkez sonuçlar› toplar. Kesin sonuçlarlarla
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ED‹LECEK

DURUMLAR

ANT‹GLOBUL‹N

TEST (TÜP

TEKN‹⁄‹)

DONORDE

BEKLENMEYEN

ALLOANT‹KOR

TEST‹

HASTADA

BEKLENMEYEN

ALLOANT‹KOR

TEST‹

UYGUNLUK

TEST‹

TEST ‹Ç‹N

M‹N‹MAL

GEREKL‹L‹KLER

Antiglobulin
eklenmeden önce hücre
üç kez y›kan›r

Bu test klinik olarak
önemli antikorlar›n
tesbitinde kullan›l›r

Eflit duyarl›l›kta manuel
veya otomatik testle
veya en az›ndan indirekt
antiglobulin test
kullan›larak

Afla¤›dakilerin en az biri
kullan›l›r;

1. Oda ›s›s›nda
salin test

2. ‹ndirekt
antiglobulin test

3. Eflde¤er
duyarl›l›kta
manuel veya
otomatik test

KONTROL

SIKLI⁄I

Her negatif test

Nadiren
laboratuvar
gözlemcisi
taraf›ndan
önerilir,
eksternal kalite
kontrol
çal›flmalar›na
kat›lmak için
yap›l›r

Nadiren
laboratuvar
gözlemcisi
taraf›ndan
önerilir,
eksternal kalite
kontrol
çal›flmalar›na
kat›lmak için
yap›l›r

Nadiren
laboratuvar
gözlemcisi
taraf›ndan
önerilir,
eksternal kalite
kontrol
çal›flmalar›na
kat›lmak için
yap›l›r

KONTROLÜ

YAPAN

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›

Kan grubu
laboratuvar›
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KONTROL

ÖRNEKLER‹

Negatif teste
sensitize edilmifl
kan hücresi
konur

Eritrosit
alloantikorlar›
bilinen serum
örnekleri

Eritrosit
alloantikorlar›
bilinen serum
örnekleri

Eritrosit
alloantikorlar›
bilinen serum
örnekleri



birlikte kat›lan merkezlerin sonuçlar›n› toplu olarak aç›klar.
Çal›flman›n bafllang›c›nda belirlenmifl protokole göre mer-
kezlerin ad› veya kodlar› kullan›l›r. Her merkez kendi sonuç-
lar›n› referans laboratuvar ve di¤er merkezlerle karfl›laflt›ra-
bilir.

E¤er yeterlilik s›nav› uygulayabilecek bir referans labo-
ratuvar›na eriflilemiyorsa bu durumda her bir merkez di¤eri-
nin eksternal kontrolunu oluflturacak flekilde karfl›l›kl› çal›fl-
ma organize etmelidir. Bu tür eksternal kalite kontrolu yeter-
lilik s›nav› kadar informatif de¤ildir, internal kalite kontrol
program›ne katk› olarak de¤erlendilir.
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Al›c› ve verici aras›nda grup uygunlu¤unu sa¤layarak transfüzyon reaksiyonlar›n› engellemektir.

PRENS‹P : Vericinin eritrosit antijenlerine karfl› al›c›n›n serum veya plazmas›nda bulunan antikorlar› saptamak ve ABO
uyumu olup olmad›¤›n› gözlemek için uygulan›r.

SORUMLU PERSONEL

Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir.

MATERYAL

1. Test tüpleri
2. Otomatik pipet
3. Serum fizyolojik
4. Santrifüj
5. Tüp tafl›y›c›

ÖRNEK

Antikoagulanl› hasta ve donör kan› (P›ht›l› örnekler kabul edilmemelidir)

YÖNTEM

1. Verici eritrositlerinin serum fizyolojik içinde % 2-4’lük süspansiyonunu haz›rla.

2. Her bir verici örne¤i için (Bak›n›z EK-1) bir test tüpünü etiketle.

3. Her bir tüpe 2 damla al›c› serumu koy.

4. Üzerine 1 damla % 2-4’lük verici eritrosit süspansiyonu ekle.

5. Tüplerin içindeki serum-eritrosit süspansiyonunu kar›flt›r.

6. 900-1000 x g’de 15-20 saniye santrifüj et.

7. Tüplerde hemoliz olup olmad›¤›n› incele.

8. Eritrosit çökeltisini tekrar süspansiyon haline getir.

9. Aglütinasyon olup olmad›¤› incele

10. Test sonucu oku, de¤erlendir ve kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Aglütinasyon veya hemoliz varsa test sonucu pozitiftir (uyumsuz).
2. Eritrosit çökeltisinin resüspansiyonundan sonra hücrelerde aglütinasyon gözlenmezse test negatiftir (uyumlu).

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Al›c›n›n antikorlar› düflük titrede oldu¤u zaman veya vericinin antijenleri zay›f eksprese oldu¤unda baz› ABO
uyumsuzluklar›n› gösteremez.

2. Herhangi bir hastada transfüzyon öncesi antikor tarama testlerinde klinik olarak önemli bir antikor saptan›rsa bu
hastada serolojik uyumsuzluklar› saptamak için antiglobulin testini de içeren bir crossmatch testi yap›l›r.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Filiz Büyükkeçeci

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

UYGUNLUK TESTLER‹
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KAL‹TE KONTROL

‹nternal ve eksternal kalite kontrol program› antiglobulin testlerde kalite kontrolü prosedürüne göre yürütülür.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

KAYNAKLAR
1. Knowles SM: Laboratory aspects of blood transfusion. Eds: Lewis SM, Bain BJ,Bates I.    Dacie and Lewis Practical

hematology.Ninth Ed. Churchill Livingstone.  London, 2001. p: 471- 492.
2. McCullough J: Laboratory Detection of Blood Groups and Provision of Red Cells. Transfusion Medicine. McGraw

Hill Co. New York. 1998, p : 203-226.
3. Walker RH: Pretransfusion Testing. In: Technical manual. American Association of Blood Banks. Arlington. 1990,

p: 269-292.
4. Walker RH: Blood Grouping and Typing. In: Technical manual. American Association of Blood Banks. Arlington.

1990, p: 539-554.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji)

√ Labo ratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donor Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

EK 1. Kan Komponentleri ‹çin Uygun Olan Alternatif Kan Gruplar›

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Kan Komponenti  Gerekli Kan Tipi
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Tam Kkan Al›c›n›n kan grubu ile ayn›
Eritrosit Süspansiyonu Al›c›n›n plazmas› ile uyumlu
Granülosit Al›c›n›n plazmas› ile uyumlu
Taze Donmufl Plazma Al›c›n›n eritrositleri ile uyumlu
Trombosit Bütün ABO gruplar›, al›c›n›n eritrositleri ile uyumlu
Kriyopresipitat Bütün ABO gruplar› ile uyumlu
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

HAZIRLAYAN
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ONAYLAYAN
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: 1. Al›c› ve vericinin grup uygunlu¤unu do¤rulamak.
2. Antikor tarama testleri ile ortaya konamayan ancak klinik aç›dan öneme sahip antikorlar› saptamak.

PRENS‹P : Tarama panelinde bulunmayan ancak verici eritrositlerinin yüzeylerinde bulunabilecek olan antijenlere karfl› al›c›
serumunda bulunan antikorlar›n araflt›r›lmas›d›r. Antikor tarama testi negatif oldu¤u halde çapraz karfl›laflt›rma uygun
olmayabilir. Bu ya antikor taramada kullan›lan hücrelerin s›n›rl› olmas› ve klinik aç›dan önemli olan baz› antikorlar›n
saptanamamas›na veya metodun yeterince duyarl› olmamas›na ba¤l› olabilir. Testin iki aflamas› vard›r. Birinci safhas› serum
fizyolojik safhas›, ikinci safhas› antihuman globulin safhas›d›r. Serum fizyolojik safhas›nda hemoliz veya aglütinasyon varsa
ABO aç›s›ndan çapraz karfl›laflt›rma uygunsuz demektir. Testin ikinci faz› olan antihuman globulin faz› al›c› ve verici
kanlar›ndaki beklenmedik antikorlardan do¤abilecek uyumsuzluklar› gösterir. Antikor tarama testleri ile klinik aç›dan önemli
antikorlar saptanm›flsa testin ikinci faz› uygulan›r.

SORUMLU PERSONEL

Kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir.

MATERYAL

1. Test tüpleri
2. Otomatik pipet
3. Serum fizyolojik
4. Santrifüj
5. Tüp tafl›y›c›
6. Su banyosu

ÖRNEK

1. Hasta kan›
a. Antikoagulanl› (plazma elde edilmesi için) veya
b. Antikoagulans›z (serum elde edilmesi için)

2. Donör kan›
a. Antikoagulanl›
b. P›ht›l› örnekler kabul edilmemelidir

YÖNTEM

1. Verici eritrositlerini serum fizyolojik ile 3 kez y›ka.

2. 25 µl y›kanm›fl konsatre eritrositden 500 µl izotonik solüsyon veya bromelin içine koy (% 5’lik eritrosit süspansiyonu
haz›rla).

3. Al›c›n›n serumu veya plazmas›n› santrifüj ederek ay›r.

4. Bir test tüpüne vericinin % 5’lik eritrosit süspansiyonundan 1 damla koy.

5. Üzerine 2-3 damla al›c› serum veya plazmas› ekle.

6. Oda ›s›s›nda 15 dakika beklet.

7. 800-1000 x g’de 15 saniye süreyle santrifüj et. Üstte kalan k›s›mda (süpernatan) hemoliz olup olmad›¤›n› gözle.

8. Tüpü çalkala, mikroskopta incelenerek aglütinasyon olup olmad›¤› gözle (serum fizyolojik faz› 3-6. maddeler aras›).

Hemoliz veya aglütinasyon varsa çapraz karfl›laflt›rma uygunsuz, yoksa uygundur.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Filiz Büyükkeçeci

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/5

UYGUNLUK TESTLER‹
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9. Hemoliz veya aglütinasyon yoksa 2 damla % 22’lik bovin albumin veya LISS ekleyerek kar›flt›r. 37°C’lik bir su
banyosunda 30 dakika inkübe et.

10. 800-1000 x g’de 15 saniye süreyle santrifüj et. Üstte kalan s›v› ve dipteki eritrositleri hemoliz ve aglütinasyon aç›s›ndan
gözle.

11. Hemoliz veya aglütinasyon gözlenmiyorsa tüpteki eritrositleri serum fizyolojik ile 3-4 kez y›ka. Son y›kamadan sonra
üstteki s›v›y› tamamen uzaklaflt›r.

12. Tüpteki eritrositlerin üzerine 2-3 damla antihuman globulin (Anti IgG-C3d) ekle. 37°C’de 30 dakika inkübe et.

13. 800-1000 x g’de 15 saniye santrifüj et. Üstteki süpernatan› hemoliz yönünden, dipteki eritrositleri aglütinasyon
yönünden incele (antiglobulin faz› 8-12. maddeler aras›).

14. Kontrol için haz›r bulunan IgG ile kapl› Coombs pozitif eritrositlerden 1 damla al›p tüpe ekle ve santrifüj ederek
de¤erlendir (Pozitif reaksiyon görülürse test do¤ru yap›lm›flt›r. Pozitif reaksiyon görülmezse test yeniden yap›l›r).

SONUÇLAR VE YORUM

1. Serum fizyolojik faz›nda (yöntem 3-6. maddeler) hemoliz veya aglütinasyon varsa test sonucu pozitiftir (ABO
uyumsuz). Hemoliz veya aglütinasyon yoksa al›c› ile vericinin ABO grubu uygundur.

2. Antiglobulin faz›nda (yöntem 8-12. maddeler) hemoliz veya aglütinasyon varsa al›c› ve verici kanlar›ndaki antikorlar
uyumsuzdur.

3. IgG ile kapl› Coombs pozitif eritrositlerle yap›lan kontrol testinde aglütinasyon görülürse test do¤rudur.

Al›c› ve verici kanlar›ndaki antikorlar uyumsuz ise antikor tarama testleri yap›l›r.

CM testinin sonuçlar› antikor tarama testlerinin sonuçlar› ile birlikte de¤erlendirilir.

Antikor tarama testi negatif, CM uygun ise;

1. Transfüzyon için engel yoktur.
2. Antikor tarama testi örnekte negatif ise panel hücrelerindeki antijenlere karfl› antikor yoktur. Baflka antikorlar

bulunabilir.
3. Klinik durum flüpheli ise (örn. transfüzyona ra¤men hastan›n hemoglobini yükselmiyorsa) panel geniflletilir veya

enzim teknikleri uygulan›r.

Antikor tarama testi pozitif, CM uygun ise;

1. Oda ›s›s›nda O grubu eritrositlerle reaksiyon veren A1B ve A1 eritrositlerle reaksiyon vermeyen antikorlar (anti-H
ve anti-Le b11) vard›r. Bu antikorlar›n klinik önemi yoktur.

2. Transfüzyon için engel de¤ildir.

Antikor tarama testi negatif, CM uygun de¤il ise;

1. Al›c› ile verici aras›nda ABO uyuflmazl›¤› vard›r.
2. CM’de uygunsuzluk antikor tarama hücrelerinde olmayan ancak verici hücrelerinde bulunan antijenlere karfl› geliflmifl

antikorlara ba¤l›d›r.
3. CM’de uygunsuzluk verici eritrositlerinin immünglobulin ve/veya komplemanla kapl› olmas›na ba¤l› olabilir.
4. CM’de uygunsuzluk verici eritrositleri üzerindeki A veya B antijenlerinin zay›f olmas› sonucu verici eritrositlerinin

kan grubunun O olarak tan›mlanmas›na ba¤l›d›r.
5. Antikor tarama testinin oda ›s›s›nda yap›lmad›¤› için özellikle IgM yap›s›ndaki alloantikorlar tan›mlanamaz ve bu

antikorlar oda ›s›s›nda yap›lan CM de aglütinasyona (uygunsuzlu¤a) sebep olur.
6. Verici kan›nda poliaglütinasyon fenomeni vard›r.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Filiz Büyükkeçeci
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Uygunsuzlu¤un CM testinin hangi aflamas›nda ortaya ç›kt›¤›na ba¤l› olarak;

1. Verici örne¤inin ABO tayini tekrar yap›l›r.
2. Verici eritrositlerinde direkt antiglobulin testi (DAT) yap›l›r.
3. Al›c› serumu panel eritrositleri ile veya düflük insidensli antijenleri tafl›yan eritrositlerle yeniden test edilir.

Antikor tarama testi negatif, CM testinin antiglobulin faz› uygun de¤il ise;

1. Verici eritrositlerinde DAT testi pozitiftir.
2. Al›c› serumunda standart antikor tarama testleri ile gösterilemeyen inkomplet antikorlar vard›r.
3. Al›c› serumunda panel hücrelerinde bulunmayan bir antijene karfl› antikor vard›r.
4. Kan grubu O olmayan bir kifliye O grubu kandan elde edilen trombosit veya plazma verilmesi sonucu serumda yüksek

titrasyonda anti-A ve anti-B antikorlar› vard›r.

Antikor tarama testi pozitif, CM uygun de¤il ise;

1. Do¤al ama nadir görülen alloantikorlar (anti-M, anti-N, anti-P1, anti-Lea, anti-Leb) vard›r. Otolog kontrol negatiftir.
2. Hasta son 2-3 ay içinde kan alm›flt›r. Otolog kontrol pozitiftir.
3. Alloantikorlar›n klinik aç›dan önemli olup olmad›klar› araflt›r›l›r.
4. Alloantikorla otoantikorlar›n ay›r›m› yap›l›r. Hastan›n tan›s› ve transfüzyon öyküsü araflt›r›l›r. Al›c›da alloantikorlar

varsa, özgül antijen tafl›mayan verici kan› transfüzyon için kullan›l›r.

Alloantikorlar›n varl›¤›nda;

1. 37°C’de ›s›t›lm›fl örneklerle CM tekrar edilir, CM uygunsuz bulunursa
2. Alloantikorun hangi eritrosit antijenine karfl› oldu¤u araflt›r›l›r.
3. Klinik aç›dan önemli bir antikor (Rh, Kell gibi) ise bu antikora uygun antijeni bulunan eritrositlerin bulunmad›¤› bir

kanla CM tekrarlan›r.
4. Antikor tan›mlanam›yorsa Cr51 ile iflaretli eritrositlerin yaflam süresi saptanarak kabul edilebilir bir süre ise bu

eritrositlerle transfüzyon yap›labilir.
5. Bu testler yap›lam›yorsa biyolojik uygunluk testi yap›labilir. Grubu uygun verici kan›ndan 10 ml hastaya yavaflça

verilerek hasta izlenir ve daha sonra al›nan kan›n plazmas›nda hemoglobin olup olmad›¤› araflt›r›l›r. Kaba bir test olup
kompleman aktivitesine ba¤l› akut intravasküler hemolizi gösterir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

CM testinin duyarl›l›¤›n› ve do¤rulu¤unu etkileyen faktörler:
1. Verici eritrositlerinin y›kanma ifllemi
2. Eritrosit süspansiyonunun konsantrasyonu
3. Al›c› serumunun volümü
4. Testin uyguland›¤› ›s›
5. Santrifüj süresi ve h›z›
6. Antiglobulin serum, LISS (Low-Ionic Strength Salin), enzim kullan›m›

CM’de yalanc› pozitifli¤in sebepleri:
1. Al›c› ve vericinin kan gruplar› hatal› de¤erlendirilmifltir.
2. Al›c› serumunda vericinin eritrositlerine karfl› alloantikorlar vard›r.
3. Vericinin direkt Coombs testi pozitiftir.
4. Hasta serumunda proteinler yüksektir.
5. Testin uygulanmas› s›ras›nda herhangi bir aflamada kontaminasyon vard›r.
6. Teknik veya reaktifler testlere uygun de¤ildir.
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CM testinde antijen-antikor reaksiyonlar›n› belirginlefltirmek yani inkomplet antikorlar› komplet antikorlar haline çevirmek
için:

1. Test tüpüne inkübasyondan önce albümin eklenir. Eritrositlerin antikor tutmalar› artar.
2. LISS kullan›l›r. Bir çok antikorun gösterilmesi için gerekli olan inkübasyon süresi k›sal›r. Antikorlar›n eritrositler

taraf›ndan tutulmas› ve aglütinasyon belirginleflir.
3. PEG (polyethylene glycoid) antijen-antikor reaksiyonunu güçlendirir.
4. Polispesifik anti-human globulin (AHG) testin anti-globulin faz›nda kullan›l›r, kompleman aktive olur ve baz› nadir

antikorlar gösterilir.
5. P-AHG (polybrene) testler, manuel polybrene testler (MPT) ve low ionic polycation (LIP) testler birçok antikoru

göstermede kullan›l›r.
6. CM ile birlikte enzim tekni¤i kullan›l›r, özellikle Rh ve Kidd sistemleriyle iliflkili antikorlara duyarl›l›k artar.

CM testlerinin yap›lmas› s›ras›nda dikkat edilmesi gereken hususlar:
1. Santrifüjden sonra süpernatanda hemoliz sonra hafifçe kar›flt›r›larak aglütinasyon gözlenir.
2. Çalkalama ifllemi afl›r› yap›lmamal›d›r. Aglütinatlar parçalanabilir, zay›f aglütinatlar kaybolur.
3. Aglütinasyonla rulo fenomenini ay›rt etmek için mikroskobik inceleme yap›l›r.
4. Düflük konsantrasyonda antikor varsa serum miktar› artt›r›l›r.
5. Eritrosit ve serum volümü uygun olmal›d›r.
6. Aglütinasyonun kolayl›kla görülebilmesi için en zay›f hücre süspansiyonu kullan›l›r.
7. Y›kanm›fl eritrositlerle çal›fl›l›r, fibrine ba¤l› hatalar önlenir.

Otoantikorlar›n varl›¤›nda:
1. Transfüzyon için uygun verici bulmaya gerek yoktur.
2. So¤ukta reaksiyon veren otoantikorlar ABO ve Rh tiplemesinde, antikor taramada, antikor tayininde ve/veya CM

de problemlere sebep olabilir. Bu grupta en s›k rastlanan otoantikor anti-I dir.
3. S›cakta reaksiyon veren otoantikorlar ise genellikle Rh tiplemesinde nadiren de ABO tiplemesinde problem yarat›r.
4. S›cakta reaktif otoantikoru olan hastalara kan verirken gerekiyorsa vericinin eritrositleri ile reaksiyon verebilecek

alloantikorlar› tesbit etmek için otoadsorbe serum kullan›l›r.
5. Eritrositlerin serum özelliklerine ba¤l› olarak oluflturdu¤u rulo formasyonu aglütinasyonla kar›flabilir. Test tüpüne

1-3 damla serum fizyolojik damlat›l›rsa rulo formasyonu hemen da¤›l›r, aglütinasyon de¤iflmeden kal›r. CM’de
eritrositler y›kand›¤› için rulo formasyonu görülmez.

Hastaya verilecek olan kan komponenti 5 ml den fazla eritrosit içerecekse, kendi ABO grubuna uygun olmal›d›r. Bu mümkün
de¤ilse alternatif ABO gruplar›ndan elde edilen komponentler kullan›l›r. Kan komponentleri için uygun olan alternatif ABO
gruplar› ekte verilmifltir (EK-1).

KAL‹TE KONTROL

‹nternal ve eksternal kalite kontrol program› antiglobulin testlerde kalite kontrolü prosedürüne göre yürütülür.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›r (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Filiz Büyükkeçeci

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/5

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

UYGUNLUK TESTLER‹

Çapraz Karfl›laflt›rma Testi
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KAYNAKLAR
1. McCullough J: Laboratory Detection of Blood Groups and Provision of Red Cells. Transfusion Medicine. McGraw

Hill Co. New York. 1998, p : 203-226.
2. Knowles SM: Laboratory aspects of blood transfusion. Eds: Lewis SM, Bain BJ,Bates I.  Dacie and Lewis Practical

hematology.Ninth Ed. Churchill Livingstone.  London, 2001. p: 471- 492
3. Schroeder ML: Principles and practice of transfusion medicine.Eds:Richard LG, FoersterJ, Lukens J, Paraskevas

F, Greer JP, Rodgers GM.10th Ed. Wintrobe’s Clinical Hematology. MASS Pub Co Baltimore. 1999. p: 817-874.
4. Walker RH: ABO, H and P Blood Groups and Structurally Related Antigens. In Technical manual. American Association

of Blood Banks. Arlington. 1990, p: 173-195.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donor Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

EK 1. Kan Komponentleri ‹çin Uygun Olan Alternatif Kan Gruplar›

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Kan Komponenti  Gerekli Kan Tipi
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Tam Kan Al›c›n›n kan grubu ile ayn›
Eritrosit Süspansiyonu Al›c›n›n plazmas› ile uyumlu
Granülosit Al›c›n›n plazmas› ile uyumlu
Taze Donmufl Plazma Al›c›n›n eritrositleri ile uyumlu
Trombosit Bütün ABO gruplar›, al›c›n›n eritrositleri ile uyumlu
Kriyopresipitat Bütün ABO gruplar› ile uyumlu
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Filiz Büyükkeçeci

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 5/5

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

UYGUNLUK TESTLER‹

Çapraz Karfl›laflt›rma Testi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN  D‹⁄ER DOKÜMANLAR 
1. Tüp iflaretlenmesi
2. Eritsrosit süspansiyonu haz›rlanmas›
3. Reaksiyonlar› okuma, derecelendirme ve kay›t
4. Hücre y›kama

AMAÇ

DAT, vücuttaki globulinlerle kapl› eritrositlerin gösterilmesi için otoimmün hemolitik anemiler (AIHA), yenido¤an›n hemolitik
hastal›¤› (HDN), hemolitik transfüzyon reaksiyonlar› ve ilaca ba¤l› hemolitik anemilerde kullan›l›r.

PRENS‹P

AHG invivo hassas hücre mevcudiyetini göstermek için kullan›l›r. Hassas globulinler antikor ve /veya komplement komponentleri
olabilir.

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
b) Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
c) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› teknisyeni
d) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

ÖRNEK

DAT için kan örnekleri EDTA içeren antikoagülanl› tüplere al›n›r.

MATERYAL

1. Test tüpleri
2. Tüp sporu
3. Santrifüj
4. Benmari 37°C’de
5. Otomatik pipetler
6. NaCl % 0.9’luk
7. IgG kapl› antiglobulin kontrol eritrositleri
8. AHG, anti-IgG,

AHG, anti-IgG-C3d;polispesifik
AHG, anti-C3d
AHG, anti-C3b-C3d

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

DOKÜMAN NO :

ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

Direkt Antiglobulin Testi (DAT)
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YÖNTEM

1. Hasta ve tan›mlanmas› gereken test tüplerini iflaretle.

2. Hasta eritrositlerinden % 0.9 SF içerisinde % 2-5’lik eritrosit süspansiyonu haz›rla.

3. Bu süspansiyondan bir damlay› test tüpüne koy.

4. SF ile eritrositleri dört  kez y›ka.

5. Üstteki süpernatan› tamamen döküldükten sonra 1 veya 2 damla polispesifik AHG reajeni ilave et.

6. 1000 x g’de bir dakika santrifüj et.

7. Santrifüj sonras› aglütinasyon de¤erlendir ve sonuçlar› kaydet.

YORUM

1. AHG mevcudiyetinde eritrositlerin agglütinasyonu test pozitifli¤ini gösterir,  IgG ve/veya komplement (C3b ve/veya
C3d) mevcudiyetini iflaret eder. Polispesifik AHG ile aglütine edilen eritrositler anti-IgG ve/veya komplement
reajenleri ile tekrar test edilerek hangi komponentin pozitif test sonucu verdi¤i saptan›r.

2. Aglütinasyon yoklu¤u eritrositler üzerinde saptanabilecek IgG veya komplement komponenti olmad›¤›n› gösterir.
3. Negatif teste IgG ile hassas kontrol eritrositleri eklendikten sonra aglütinasyon mevcudiyeti AHG serum eklenmifl

reaksiyonun oldu¤unu ve  negatif antiglobulin testin geçerlili¤ini gösterir.
4. E¤er IgG hassas kontrol eritrositler polispesifik veya anti-IgG reajenlerin aktivitesini konfirme etmek için

eklendi¤inde zay›f veya aglütinasyon yoklu¤unu gösteriyorsa  test geçersizdir ve tekrarlanmal›d›r.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Anti-C3b, C3d ve/ veya antiC3d içeren negatif  testler oda ›s›s›nda 5-10 dk inkübe edilir. Santrifüj sonras› aglütinasyon
de¤erlendirilir ve sonuçlar kaydedilir.

2.  Anti-IgG aktivitesi içeren reajenler için IgG kapl› kontrol eritrositlerinden 1 damla tüplere ilave edilerek tüm negatif
antiglobulin testler kontrol edilir.

3. Negatif anti komplement testler komplement hassas hücreler ile  kontrol edilebilir. Santrifüj edilir, eritrositler  tekrar
süspansiyon edilir, aglütinasyon de¤erlendirilir ve sonuçlar kaydedilir.

4. E¤er tüm reajenlerle test pozitif ise, sponton aglütinasyon olas›l›¤› düflünülmelidir. ‹ki damla tuzlu su ile 3-4 defa
 y›kanm›fl kontrol hücreler negatif olmal›d›r.

5. AHG reajenleri bazan klinik olarak önemli düflük de¤erlerdeki hassas antikorlar› saptamada baflar›s›zd›r.
6. Acil santrifüjü takiben elde edilen sonuçlar dikkate al›nmamal›d›r çünkü anti-IgG reaksiyonlar› inkübasyon sonras›

etkilenebilir.

KAL‹TE KONTROL

Reaktifler her gün uygun kontroller ile test edilmelidir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kan merkezi ve laboratuvar emniyet ifllemleri.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

Direkt Antiglobulin Testi (DAT)
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KAYNAKLAR:
1. Mc Cullough J. Transfusion Medicine. 1998, 1st ed. McGraw – Hill Companies, NY.
2. Vengelen – Tyler V. AABB Technical Manual. 1996, 12th ed. American Association of Blood Banks, Bethesda.
3. D. Quinley E. Immunohematology Principles and Practice. 1996, 2nd ed. Lippincott, Philadelphia, New York.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

Direkt Antiglobulin Testi (DAT)
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ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

DOKÜMAN NO :

Antikor Tarama Testi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Tüp iflaretlenmesi
2. Eritsrosit süspansiyonu haz›rlanmas›
3. Reaksiyonlar› okuma,derecelendirme ve kay›t
4. Hücre y›kama

AMAÇ
Bu ifllem antikor tarama, pretransfüzyon ve prenatal test içeren tüm testlerde uygulan›r.

PRENS‹P
Antikor tarama testi beklenmeyen kan grup antikorlar›n›n saptanmas›nda kullan›l›r. Bu testte antikor tarama reajeni eritrositler
hasta serum veya plazmas› ile iflleme tutulur. Testin herhangi bir faz›ndaki pozitif reaksiyonlar serumda alloantikor veya
otoantikor mevcudiyetini gösterir.

SORUMLU PERSONEL
a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
b) Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
c) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› teknisyeni
d) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

ÖRNEK
Serum veya plazma kullan›l›r.

MATERYAL
1. Test tüpleri
2. Tüp sporu
3. Santrifüj
4. Benmari 37°C’de
5. Otomatik pipetler
6. NaCl % 0.9’luk
7. IgG kapl› antiglobulin kontrol eritrositleri
8. Antikor tarama reajeni eritrositler (iki veya üç hücre)
(Bovine serum albumin, LISS, PEG, AHG (anti-IgG, anti-IgG-C3d; polispesifik)

YÖNTEM
1. Hasta ve tan›mlamas› gerektiren test tüpleri iflaretle
2. Her iki tüpe iki damla hasta serumundan koy
3. Birer damla kar›fl›k antikor tarama hücrelerinden ekle
4. 1000 x g’ de bir dakika santrifüj et ve hemoliz için bekle
5. Daha sonra dibe çöken eritrositleri tekrar süspansiyon haline getir ve aglütinasyon olup olmad›¤›n› de¤erlendir.
6. Her tüpe potent medium ekle ve iyice kar›flt›r
7. 37°C’ de 10-60 dk inkübe et
8. 1000 x g’ de bir dakika santrifüj et ve hemoliz için bekle
9. Daha sonra dibe çöken eritrositleri tekrar süspansiyon haline getir ve aglütinasyon olup olmad›¤›n› de¤erlendir
10. Tüpleri 3-4 defa tuzlu su ile y›ka
11. ‹ki damla AGH reajeni ekle
12. 1000 x g’ de bir dakika santrifüj et

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2
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ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

DOKÜMAN NO :

Antikor Tarama Testi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

13. Daha sonra dibe çöken eritrositleri tekrar süspansiyon haline getir ve aglütinasyon olup olmad›¤›n› de¤erlendir
ve sonuçlar› kaydet

14. Negatif AHG testlerini konfirme etmek için IgG kapl› kontrol eritrositlerinden 1 damla tüplere ilave et. 1000 x
g’de bir dakika santrifüj et. Santrifüj sonras› aglütinasyonu de¤erlendir (en az 2+ aglütinasyon görülmelidir)

YORUM
1. Testin herhangi bir faz›nda hemoliz veya aglütinasyon beklenmeyen bir antikor varl›¤›n› gösterebilir (Pozitif

otokontrol daha ileri bir flekilde araflt›r›lmal›d›r).
2. Testin tüm fazlar›nda aglütinasyon yoklu¤u  veya hemoliz bir negatif test sonucudur.
3. E¤er IgG hassas kontrol eritrositler polispesifik veya anti-IgG reajanlar›n aktivitesini konfirme etmek için

eklendi¤inde zay›f veya aglütinasyon yoklu¤unu gösteriyorsa test geçersizdir ve tekrarlanmal›d›r.

SINIRLAMALAR
1. E¤er tüm reajenlerle test pozitif ise, spontan aglütinasyon olas›l›¤› düflünülmelidir. ‹ki damla tuzlu su ile 3-4 defa

y›kanm›fl kontrol hücreler negatif olmal›d›r.
2. AHG reajenleri bazan klinik olarak önemli düflük de¤erlerdeki hassas antikorlar› saptamada baflar›s›zd›r.

KAL‹TE KONTROL
Reaktifler her gün uygun kontroller ile test edilmelidir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI
Kan merkezi ve laboratuvar emniyet ifllemleri.

KAYNAKLAR
1. McCullough J. Transfusion Medicine. 1998, 1st ed. McGraw – Hill Companies, NY.
2. Vengelen – Tyler V. AABB Technical Manual. 1996, 12th ed. American Association of Blood Banks, Bethesda.
3. D. Quinley E. Immunohematology Principles and Practice. 1996, 2nd ed. Lippincott, Philadelphia, New York.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donor Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….
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ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

DOKÜMAN NO :

Antikor Tan›mlama Testi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Tüp iflaretlenmesi
2. Eritsrosit süspansiyonu haz›rlanmas›
3. Reaksiyonlar› okuma, derecelendirme ve kay›t
4. Antikor tarama

AMAÇ
Bu ifllem antikor tan›mlama gerektiren tüm hasta ve donör örneklerinde  uygulan›r.

PRENS‹P
Antikor tan›mlama testi antikor tarama ifllemlerinde beklenmeyen kan grup antikorlar›n›n saptanmas›nda kullan›l›r. Potent
medium eklenmesi eritrositteki antikor/antijen reaksiyonlar›n›n oluflmas›na yard›m eder. Pozitif reaksiyonlar eritrosit
panelinde bulunan antijen örnekleri ile karfl›laflt›r›l›r. Bu reaksiyonlar mevcut antikorlar› tan›mlamak için de¤erlendirilir.

SORUMLU PERSONEL
a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
b) Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
c) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› teknisyeni
d) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

ÖRNEK
Serum veya plazma kullan›l›r..

MATERYAL
1. Test tüpleri
2. Santrifüj
3. Benmari 37°C’de
4. Otomatik pipetler
5. NaCl % 0.9’luk
6. IgG kapl› antiglobulin kontrol eritrositleri
7. Antikor tan›mlamal› reajenli eritrosit paneli
(Bovine serum albumin, LISS, PEG, AHG (anti-IgG, anti-IgG-C3d; polispesifik))

YÖNTEM
1. Hasta ve tan›mlamas› gerektiren test tüplerini iflaretle
2. Her tüpe iki damla hasta serumundan koy
3. Bir damla kar›fl›k panel hücrelerinden ekle
4. 1000 x g’de bir dakika santrifüj et ve hemoliz için bekle
5. Daha sonra dibe çöken eritrositleri tekrar süspansiyon haline getir ve aglütinasyon olup olmad›¤›n› de¤erlendir
6. Her tüpe potent medium ekle ve iyice kar›flt›r
7. 37°C’ de 10-60 dk inkübe et
8. 1000 x g’ de bir dakika santrifüj  et ve hemoliz için bekle
9. Daha sonra dibe çöken eritrositleri tekrar süspansiyon haline getir ve aglütinasyon olup olmad›¤›n› de¤erlendir
10. Tüpleri 3-4 defa tuzlu su ile y›ka
11. ‹ki damla AGH reajeni ekle
12. 1000 x g’ de bir dakika santrifüj et

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2



Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

438

ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

DOKÜMAN NO :

Antikor Tan›mlama Testi

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

13. Daha sonra dibe çöken eritrositleri tekrar süspansiyon haline getir ve aglütinasyon olup olmad›¤›n› de¤erlendir ve
sonuçlar› kaydet

14. Negatif AHG testlerini konfirme etmek için IgG kapl› kontrol eritrositlerinden 1 damla tüplere ilave et, 1000 x g’de
bir dakika santrifüj et. Santrifüj sonras› aglütinasyonu de¤erlendir (en az 2+ aglütinasyon görülmelidir)

YORUM
1. Testin herhangi bir faz›nda hemoliz veya aglütinasyon beklenmeyen bir antikor varl›¤›n› gösterebilir.
2. Testin tüm fazlar›nda aglütinasyon yoklu¤u  veya hemoliz bir negatif test sonucudur.
3. Zay›f antikor reaksiyonu güçlendirici teknikler ile kuvvetlendirilebilir.
4. E¤er IgG hassas kontrol eritrositler polispesifik veya anti-IgG reajenlerin aktivitesini konfirme etmek için eklendi¤inde

zay›f veya aglütinasyon yoklu¤unu gösteriyorsa  test geçersizdir ve tekrarlanmal›d›r.
5. Negatif teste IgG ile hassas kontrol eritrositleri eklendikten sonra aglütinasyon mevcudiyeti AHG serum eklenmifl

reaksiyonun oldu¤unu ve  negatif antiglobulin testin geçerlili¤ini gösterir.

SINIRLAMALAR
1. E¤er tüm reajenlerle test pozitif ise, spontan aglütinasyon olas›l›¤› düflünülmelidir. ‹ki damla tuzlu su ile 3-4 defa

y›kanm›fl kontrol hücreler negatif olmal›d›r.
2. Bir antikor mevcudiyetinin ç›kar›lmas›ndan  önce doz etkisine ba¤l› reaksiyon düflünülmelidir.
3. Düflük antijen s›kl›¤›na ba¤l› antikorlar panel üzerindeki antijen yoklu¤undan tan›mlanamayabilir.
4. AHG reajenleri bazan klinik olarak önemli düflük de¤erlerdeki hassas antikorlar› saptamada baflar›s›zd›r.

KAL‹TE KONTROL
Reaktifler her gün uygun kontroller ile test edilmelidir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI
Kan merkezi ve laboratuvar emniyet ifllemleri.

KAYNAKLAR
1. McCullough J. Transfusion Medicine. 1998, 1st ed. McGraw – Hill Companies, NY.
2. Vengelen – Tyler V. AABB Technical Manual. 1996, 12th ed. American Association of Blood Banks, Bethesda.
3. D. Quinley E. Immunohematology Principles and Practice. 1996, 2nd ed. Lippincott, Philadelphia, New York.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donor Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….
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ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

DOKÜMAN NO :

Ön Is›tma Tekni¤i

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Antikor tarama
2. Antikor tan›mlama
3. Antiglobulin Cross-match

AMAÇ

Bu ifllem so¤ukta reaksiyon veren antikor reaksiyonlar›n› elimine eden, s›cakta reaksiyon veren antikorlar› ortaya ç›karan
(antikor tarama, antikor tan›mlama ve cross-match)  tüm protokollara uygulan›r.

PRENS‹P

Ön ›s› tekni¤i, s›cakta reaksiyon veren klinik olarak önemli antikorlar› saptarken, so¤ukta reaksiyon veren klinik olarak
önemsiz antikorlar› elimine etmek için kullan›labilir. Test öncesi, hasta serumu ile test eritrosit hücreleri ayr› bir flekilde
37°C’de ›s›t›l›r. Serum ve hücreler daha sonra kar›flt›r›l›r, 37°C’de inkübe edilir, ba¤lanmayan antikorlar› ç›karmak için
›l›k tuzlu su ile y›kan›r, daha sonra anti-AHG eklenir. 37°C’de  kesin yap›flman›n sa¤lanmas› ile yaln›zca vücut ›s›s›nda
reaksiyon veren klinik olarak önemli antikorlar saptanm›fl olur.

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
b) Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
c) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› teknisyeni
d) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

ÖRNEK

Serum veya plazma kullan›l›r..

MATERYAL

1. Test tüpleri
2. Tüp sporlar›
3. Santrifüj
4. Benmari 37°C’de
5. Otomatik pipetler
6. 37°C de NaCl % 0.9’luk
7. IgG kapl› antiglobulin kontrol eritrositleri
8. Reajen eritrositler veya donör hücreleri %2-4’lük
9. AHG, anti-IgG

YÖNTEM

1. Bir flifle tuzlu solüsyonunu 37°C’de ›s›t
2. Hasta ve tan›mlamas› gerektiren test tüplerini iflaretle
3. Eritrosit süspansiyonlar›n› haz›rla
4. Her hücre süspansiyonundan birer damla tüplere koy
5. Hasta serumunu 37°C’de 5-10 dk beklet
6. Is›t›lm›fl bir pipet kullanarak iki damla ›s›t›lm›fl serumdan hücre süspansiyonu içeren tüplere koy. ‹nkübatörden

ç›karmadan tüpleri kar›flt›r

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3
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ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

DOKÜMAN NO :

Ön Is›tma Tekni¤i

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

7. 37°C’de 30-60 dk inkübe et
8. ‹nkübatörden ç›karmadan her tüpe 37°C’de ›s›t›lm›fl tuzlu su koy
9. 1000 x g’ de bir dakika santrifüj edilir, 3-4 defa  tuzlu su ile y›ka
10. ‹ki damla anti IgG reajan› ekle
11. Kar›flt›r ve 1000 x g’ de bir dakika santrifüj et
12. Negatif  AHG  testlerini  konfirme  etmek  için  IgG  kapl›  kontrol  eritrositlerinden 1 damla  tüplere ilave et. 1000

x g’de bir dakika santrifüj et. Santrifüj sonras› aglütinasyonu de¤erlendir (en az 2+ aglütinasyon görülmelidir).

YORUM

1. E¤er bir antikor bafllang›çta rutin indirekt AHG’de pozitif fakat ›s›t›lm›fl AHG’de negatif ise, antikorun klinik olarak
önemsiz oldu¤u düflünülebilir, çünkü 37oC’de negatiftir.

2. E¤er bir antikor ›s›t›lm›fl AHG’de hala pozitif ise, klinik olarak önemi düflünülmelidir. Antikor tan›mlanmal›d›r ve
antijen negatif kan sa¤lanmal›d›r.

3. Aglütinasyon yoklu¤u  veya hemoliz bir negatif test sonucudur.
4. Negatif testte IgG ile hassas kontrol eritrositleri eklendikten sonra aglütinasyon mevcudiyeti AHG serum eklenmifl

reaksiyonun oldu¤unu ve  negatif antiglobulin testin geçerlili¤ini gösterir.
5. E¤er IgG hassas kontrol eritrositler polispesifik veya anti-IgG reajenlerin aktivitesini konfirme etmek için eklendi¤inde

zay›f veya aglütinasyon yoklu¤unu gösteriyorsa  test geçersizdir ve tekrarlanmal›d›r.

SINIRLAMALAR

1. Bir 30-37°C ›s› amplitüdlü ile ön ›s›tma, afl›r› derece  potent so¤uk antikor reaksiyonunu elimine etmek için etkili
olmayabilir ve ön ›s›tmal› AHG testi hala pozitif olabilir.

2. So¤ukta reaksiyon veren antikorun sürekli kar›flmas›ndan dolay› 37°C’de ›s› sa¤lamada baflar›s›zl›k testin pozitif
sonucuna yol açabilir.

3. Reaksiyonlar yaln›z acil santrifüjde pozitif oldu¤u zaman bu ifllem yap›lmas› gerekmez.
4. 37°C veya daha düflük ›s›da aglütine olan ve/veya antiglobulin faz›nda reaksiyon vermeyen alloantikorlar› saptamak

için bu iflleme gerek yoktur.
5. Tüm eritrositler pozitif sonuç verir ise daha ileri araflt›rma gerekir.
6. Potent ortamlar (albumin, LISS, enzimler) so¤uk antikorun gücünden dolay› bu teknikte kullan›lmamal›d›r.
7. AHG reajanleri bazen klinik olarak önemli düflük de¤erlerdeki hassas antikorlar› saptamada baflar›s›zd›r.

KAL‹TE  KONTROL

Reaktifler her gün uygun kontroller ile test edilmelidir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kan merkezi ve laboratuvar emniyet ifllemleri.

KAYNAKLAR
1. McCullough J. Transfusion Medicine. 1998, 1st ed. McGraw – Hill Companies, NY.
2. Vengelen – Tyler V. AABB Technical Manual. 1996, 12th ed. American Association of Blood Banks, Bethesda.
3. D. Quinley E. Immunohematology Principles and Practice. 1996, 2nd ed. Lippincott, Philadelphia, New York.
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ANT‹GLOBUL‹N TESTLER

DOKÜMAN NO :

Ön Is›tma Tekni¤i

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Duran Canatan

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Molekuler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz) ……………………………….
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Serumdaki otoantikorlar› adsorbe ederek serumdan otoantikorlar› uzaklaflt›rmak ve sadece alloantikorlar›n serumda
kalmas›n› sa¤lamak.

PRENS‹P: Otolog eritrositlerle serum muamele edildi¤inde eritrositler otoantikorlar› adsorbe eder.

SORUMLU PERSONEL

1. Test e¤itilmifl kan merkezi teknisyeni taraf›ndan yap›l›r.
2. Test, laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylan›r.
3. Kay›t ifllemleri kan merkezi teknisyenince yap›l›r.
4. Denetim kan merkezi yöneticisi taraf›ndan yürütülür.

MATERYAL

1. Hastadan al›nan EDTA’l› ve antikoagulans›z kan
2. Serum fizyolojik
3. 13x100 mm test tüpleri
4. Test tüplerine uygun rack
5. Kalibre santrifüj
6. Bromelin
7. 37°C inkübatör
8. Buzdolab› +4°C

ÖRNEK

EDTA’l› 5ml kan ve antikoagulans›z 5ml kan (santriüj edilerek serum elde edilir). Ayn› gün çal›fl›lmal›d›r ya da  +4°C’de
ertesi gün çal›flmak üzere saklanabilir. Hemolize kan kabul edilmez.

YÖNTEM

1. Hastadan al›nan EDTA’l› kan›n eritrositlerini serum fizyolojik ile en az 3 kez  y›ka.

2. Eritrositler üzerine enzim (Bromelin solüsyonu) ekle (eritrosit üzerindeki otoantikorlar uzaklaflt›r›l›r).

3. Eritrositleri 3 kez y›ka.

4. Eritrosit üzerine eflit miktarda hasta serumu koy.

5. 30 – 60 dakika inkübe et ve inkübasyon s›ras›nda zaman zaman kar›flt›r.

6. ‹nkübasyonu s›cak  antikor için + 37°C’de, so¤uk  antikor için + 4°C’de yap.

7. 1000 g’de 3-5 dakika santrifüj et.

8. Adsorbe serum içeren süpernatan› bir tüpe al (Süpernatan alloantikor için test edilir).

SONUÇLAR VE YORUM

1. Adsorbsiyon ifllemi sonunda reaktivite pozitifse otoantikorlar›n tamam› adsorbe edilememifl demektir. ‹fllem 2-3 kez
tekrarlan›r.

2. Reaksiyon yoksa adsorbsiyon baflar›l› olmufl demektir.
3. Hasta serumu bu aflamada antijen yap›s› bilinen eritrosit panelleri ile karfl›laflt›r›l›r ve antikorun spesifitesi belirlenir

(Bak: antikor tan›mlama).

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Zafer Gülbafl

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO :

Otoadsorbsiyon
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SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Adsorbsiyon testi sonunda elde edilen hasta serumu hasta eritrositleri ile karfl›laflt›r›l›r. Reaksiyon varsa adsorbsiyon yetersiz
olmufltur. Eksternal kalite kontrol y›lda 2-4 kez yap›lmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI: Kanla çal›flman›n gerektirdi¤i kurallara uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Flynn JC.Essentials of ‹mmunohematology. 1998
2. Blaney KD, Howard PR. Concepts of Immunohematolgy.1996
3. Quinley ED. Immunuhematolgy principles and practices .1998
4. Technical Manual. AABB. 13 th edition.
5. Adsorption and elution, Course MLSCI 370, University of Alberta

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Zafer Gülbafl

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER

Otoadsorbsiyon
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Direkt Coombs testi pozitif hastalarda s›cak oto-alloantikorlar› eritrosit membran›ndan ay›rmak ve antikor eluat›
elde etmektir.

PRENS‹P: pH düflürülerek eritrosit membran›ndaki antikorlar›n ayr›lmas›d›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Test e¤itilmifl kan merkezi teknisyeni taraf›ndan yap›l›r
2. Test laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylan›r.
3. Kay›t ifllemleri kan merkezi teknisyenince yap›l›r.
4. Denetim kan merkezi yöneticisi taraf›ndan yürütülür.

MATERYAL

1. pH metre,
2. mol/L glisin (3.754 g glycine, 2.922 g sodyum klorür, 500 ml distile su kar›flt›r›l›r ve pH 12 N HCl ile 3’e getirilir,

+4°C’de saklan›r, test s›ras›nda buzda tutulur)
3. 0.8 M/L fosfat buffer (109.6 g Na2PO4, 3.8g KH2PO4  600 ml distile suda çözülür)
4. So¤uk serum fizyolojik
5. 1 ml y›kanm›fl eritrosit
6. 13x100 mm tüp
7. Test tüpüne uygun tüp sporu
8. Kalibre santrifüj

ÖRNEK

6 kez SF ile iyi y›kanm›fl 1 ml eritrosit

YÖNTEM

1. 1 ml so¤uk serum fizylojik, 6 kez y›kanm›fl 1 ml so¤uk eritrosit, 2 ml so¤uk glycine – HCl’i  13x100 mm tüpe koy.

2. Kar›flt›r ve buzda 1 dakika inkübe et.

3. 1000 g’de 2 dakika santrifüj et.

4. Süpernatan› (hemolize) baflka 13x100 mm tüpe aktar.

5. Üzerine 1 ml pH 8.2 fosfat tamponu koy (Fosfat tamponunda kristalleflme varsa kullan›lmadan önce 37°C’de çözünür,
tamponun kullan›lma amac› asit eluat› nötralize etmektir).

6. Kar›flt›r ve 2 dakika 1000 g’de santrifüj et.

7. Süpernatan› al ve temiz 13x100 mm tüpe koy. Uygun hücre paneli ile test için eluat haz›rd›r.

SONUÇLAR VE YORUM

Elde edilen eluat içinde antikor vard›r ve hücre paneli ile karfl›laflt›r›l›r ve antikorun spesifitesi belirlenir (Bak: Antikor
tan›mlama).

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Zafer Gülbafl

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO :

So¤ukta Asit Elüsyon Testi



Antiglobulin Testler ve Kalite Kontrolü

445

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Eksternal kalite kontrol y›lda 2-4 kez yap›lmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kanla çal›flman›n gerektirdi¤i kurallara uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Flynn JC.Essentials of ‹mmunohematology. 1998
2. Blaney KD, Howard PR. Concepts of Immunohematolgy.1996
3. Quinley ED. Immunuhematolgy principles and practices .1998
4. Technical Manual. AABB. 13 th edition.
5. Adsorption and elution, Course MLSCI 370, University of Alberta

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Zafer Gülbafl

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER

So¤ukta Asit Elüsyon Testi
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Direkt Coombs testi pozitif hastalarda s›cak oto-allo antikorlar› eritrosit membran›ndan ay›rarak antikor eluat› elde
etmektir. Testte pH düflürülerek eritrosit membran›ndaki antikorlar›n ayr›lmas› sa¤lan›r.

PRENS‹P: pH düflürülerek eritrosit membran›ndaki antikorlar›n ayr›lmas›d›r

SORUMLU PERSONEL

1. Test e¤itilmifl kan merkezi teknisyeni taraf›ndan yap›l›r
2. Test, laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylan›r.
3. Kay›t ifllemleri kan merkezi teknisyenince yap›l›r.
4. Denetim kan merkezi yöneticisi taraf›ndan yürütülür.

MATERYAL

1. PH metre
2. Sitrik asit (1.3 g K2HPO4, 0.65 g sodyum klorür 100 ml distile suda kar›flt›r›l›r , +4°C’de saklan›r, test s›ras›nda buzda

tutulur)
3. Fosfat buffer (13.0 g Na3PO4, 100 ml distile suda çözülür, +4°C’de saklan›r)
4. So¤uk serum fizyolojik
5. 1 ml y›kanm›fl eritrosit
6. 13x100 mm tüp
7. Test tüpüne uygun tüp sporu
8. Kalibre santrifüj

ÖRNEK

6 kez SF ile iyi y›kanm›fl 1 ml eritrosit

YÖNTEM

1. 6 kez  y›kanm›fl 1 ml so¤uk  eritrositi 13x100 mm tüpe koy.

2. Üzerine 1 ml so¤uk sitrik asit ekle ve tüpün a¤z›n› kapatarak 90 saniye alt-üst ederek kar›flt›r.

3. 1000 g’de 45 saniye santrifüj et

4. Süpernatan› temiz 13x100 mm tüpe aktar.

5. Üzerine 5-6 damla fosfat tamponu koy (Fosfat tamponunda kristalleflme varsa kullan›lmadan önce 37°C’de çözünür,
tamponun kullan›lma amac› asit eluat› nötralize etmektir).

6. Kar›flt›r›p ve 2 dakika 1000 g’de santrifüj et.

7. Süpernatan› al ve temiz 13x100 mm tüpe koy. Uygun hücre paneli ile test için eluat haz›rd›r.

SONUÇLAR VE YORUM

Elde edilen eluat içinde antikor vard›r ve hücre paneli ile karfl›laflt›r›l›r ve antikorun spesifitesi belirlenir (Bak: Antikor
tan›mlama).

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Eksternal kalite kontrol olabilirse senede 2-4 kez yap›lmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kanla çal›flman›n gerektirdi¤i kurallara uyulmal›d›r.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Sitrik Asit Elüsyon Testi
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAYNAKLAR
1. Flynn JC.Essentials of ‹mmunohematology. 1998
2. Blaney KD, Howard PR. Concepts of Immunohematolgy.1996
3. Quinley ED. Immunuhematolgy principles and practices .1998
4. Technical Manual. AABB. 13 th edition.
5. Adsorption and elution, Course MLSCI 370, University of Alberta

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

Sitrik Asit Elüsyon Testi



KMTD KAN MERKEZ‹

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

448

DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: IgM tipi so¤uk antikorlar ve ABO antikorlar›n› eritrosit membran›ndan ay›rarak eluat elde etmektir.

PRENS‹P: Is›tma ile eritrosit membran›ndaki antikorlar›n ayr›lmas›d›r. 56 derecede 10 dakika eritrosit süspansiyonunu
›s›tarak eritrosit yüzeyindeki antikorlar›n ayr›lmas› sa¤lan›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Test e¤itilmifl kan merkezi teknisyeni taraf›ndan yap›l›r
2. Test, laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylan›r.
3. Kay›t ifllemleri kan merkezi teknisyenince yap›l›r.
4. Denetim kan merkezi yöneticisi taraf›ndan yürütülür.

MATERYAL

1. 6 kez serum fizyolojik ile y›kanm›fl eritrosit
2. 56°C su banyosu
3. Serum fizyolojik,
4. AB serum veya % 6-8 albümin
5. 13x100 mm tüp
6. Test tüpüne uygun tüp sporu
7. Kalibre santrifüj

ÖRNEK

6 kez SF ile iyi y›kanm›fl 2 ml eritrosit

YÖNTEM

1. 2 ml y›kanm›fl eritrositi 13x100 mm tüpe koy.

2. Üzerine ayni miktar serum fizyolojik veya AB serum veya %6-8 albümin ekle, kar›flt›r.

3. 56°C ‘de 10 dakika aral›kl› kar›flt›rarak beklet.

4. 1000 g’de 5 dakika santrifüj et.

5.  Supernatan› pipet ile temiz tüpe al (Eluat bulan›k olmamal›d›r. Bulan›k ise bir kez daha santrifüj et). Hemen testte
kullan ya da test için –20°C’de sakla.

SONUÇLAR VE YORUM

Elde edilen eluat içinde antikor vard›r ve hücre paneli ile karfl›laflt›r›l›r ve antikorun spesifitesi belirlenir (Bak: Antikor
tan›mlama).

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Eluat hemoliz nedeniyle k›rm›z›d›r ve stabil de¤ildir, haz›rland›¤› gün test edilmelidir ya da AB serum veya % 6-8
BSA eklenerek test yap›lana dek –20°C’de saklanmal›d›r.

2. Y›kanm›fl eritrosit elde edilirken son y›kaman›n serum fizyoloji¤i saklan›r ve yukar›daki eluate ile parelel olarak test
kontrolü olarak kullan›l›r.

3. Eksternal kalite kontrol y›lda 2-4 kez yap›lmal›d›r.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Landsteiner Is› Elüsyon Testi (56°C)
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kanla çal›flman›n gerektirdi¤i kurallara uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Flynn JC.Essentials of ‹mmunohematology. 1998
2. Blaney KD, Howard PR. Concepts of Immunohematolgy.1996
3. Quinley ED. Immunuhematolgy principles and practices .1998
4. Technical Manual. AABB. 13 th edition.
5. Adsorption and elution, Course MLSCI 370, University of Alberta

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

Landsteiner Is› Elüsyon Testi (56°C)
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: ‹ntakt, üzerinde antikor olmayan eritrosit eluat› elde etmek

PRENS‹P: Eritrositler immünglobulin ile kapl› oldu¤unda, bu eritrositlerde, antijen tiplemesi yapmak için immünglobulinleri
eritrosit membran›na zarar vermeden membrandan ay›rmak gerekir.

SORUMLU PERSONEL

1. Test e¤itilmifl kan merkezi teknisyeni taraf›ndan yap›l›r
2. Test, laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylan›r.
3. Kay›t ifllemleri kan merkezi teknisyenince yap›l›r.
4. Denetim kan merkezi yöneticisi taraf›ndan yürütülür.

MATERYAL

1. 1 ml eritrosit
2. 45°C su banyosu veya inkübatör
3. 13x100 mm tüp
4. Test tüpüne uygun spor
5. Kalibre santrifüj

ÖRNEK

Direkt Coombs pozitif hastan›n eritrositleri

YÖNTEM

1. Bir tüpe hasta eritrositlerini, baflka bir tüpe de ayni antijeni içeren eritrositleri, elüsyon iflleminin eritrosit membran
antijenini tahrip etmedi¤ini kontrol etmek için koy.

2. Tüpleri 10-30 dakika 45°C’de aral›kl› kar›flt›rarak inkübe et.

3. Tüpleri 1000 g’de 3 dakika santrifüj et ve supernatan› at.

4. Eritrositleri 3 kez y›ka.

5. 1 ml eritrosit ile 3 ml serum fizyoloji¤i 13x100 mm tüpe koy.

6. ‹fllemin sonunda elde edilen eritrositlere direkt Coombs testi uygula. Pozitif ise ifllemi tekrarla.

SONUÇLAR VE YORUM

Elde edilen eritrositleri amaca yönelik kullan›n›z. Örne¤in: Otoadsorbsiyon testi için kullanmak gibi.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Eksternal kalite kontrol y›lda 2-4 kez yap›lmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kanla çal›flman›n gerektirdi¤i kurallara uyulmal›d›r.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Is› Elüsyon Metodu (40°C - 45°C)
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAYNAKLAR
1. Flynn JC.Essentials of ‹mmunohematology. 1998
2. Blaney KD, Howard PR. Concepts of Immunohematolgy.1996
3. Quinley ED. Immunuhematolgy principles and practices .1998
4. Technical Manual. AABB. 13 th edition.
5. Adsorption and elution, Course MLSCI 370, University of Alberta

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

Is› Elüsyon Metodu (40°C - 45°C)
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: ‹ntakt, üzerinde antikor olmayan eritrosit eluat› elde etmek

PRENS‹P: Klorokin, eritrosit membran›na zarar vermeden membrana ba¤l› s›cak IgG antikorlar›n› mebrandan ay›r›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Test e¤itilmifl kan merkezi teknisyeni taraf›ndan yap›l›r
2. Test, laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylan›r.
3. Kay›t ifllemleri kan merkezi teknisyenince yap›l›r.
4. Denetim kan merkezi yöneticisi taraf›ndan yürütülür.

MATERYAL

1. 20 g klorokin difosfat (100 ml serum fizyolojikte çözülür. PH 5.1’e 1 N NaOH ilave edilerek getirilir + 4°C’de
saklan›r)

2. 13x100 mm tüp
3. Test tüpüne uygun tüp sporu
4. Kalibre santrifüj
5. Coombs serumu

ÖRNEK

Direkt Coombs pozitif hastan›n eritrositleri

YÖNTEM

1. Eritrositleri y›ka.

2. 0.2 ml eritrosite 0.8 ml klorokin difosfat solüsyonu ekle, kar›flt›r ve 30 dakika oda ›s›s›nda  beklet.

3. Bir damla eritrosit al ve 4 kez y›ka. Üzerine 2 damla Coombs serumu koy ve  kar›flt›r.

4. Coombs (-) ise eritrositleri y›ka ve kullan.

5. Coombs (+) ise tekrar klorokin difosfat solüsyonu ile 30 dakika inkübe et.

6. DAT’› tekrarla. Yine pozitifse en fazla klorokin difosfat ile 2 saat inkübasyon yapacak flekilde ifllemi tekrarla.

SONUÇLAR VE YORUM

Elde edilen eritrositleri amaca yönelik kullan›n›z. Örne¤in: Otoadsorbsiyon testi için kullanmak gibi

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Eksternal kalite kontrol y›lda 2-4 kez yap›lmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kanla çal›flman›n gerektirdi¤i kurallara uyulmal›d›r.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Klorokin Difosfat Testi
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAYNAKLAR
1. Flynn JC.Essentials of ‹mmunohematology. 1998
2. Blaney KD, Howard PR. Concepts of Immunohematolgy.1996
3. Quinley ED. Immunuhematolgy principles and practices .1998
4. Technical Manual. AABB. 13 th edition.
5. Adsorption and elution, Course MLSCI 370, University of Alberta

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

Klorokin Difosfat Testi
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Sda’ya karfl› reaksiyon veren antikorlar› nötralize etmek

PRENS‹P: Sda  substans› pozitif olan hastalar›n idrar› ile serumdaki anti Sda’y› nötralize etmek.

SORUMLU PERSONEL

1. Test e¤itilmifl kan merkezi teknisyeni taraf›ndan yap›l›r
2. Test, laboratuvar uzman› taraf›ndan onaylan›r.
3. Kay›t ifllemleri kan merkezi teknisyenince yap›l›r.
4. Denetim kan merkezi yöneticisi taraf›ndan yürütülür.

MATERYAL

1. Sda pozitif alt› kiflinin idrar›ndan havuzlanm›fl –20°C’de saklanan örnek
2. Fosfat tamponu
3. Polispesifik Coombs serumu
4. Mikroskop
5. 13x100 mm tüp
6. Test tüpüne uygun tüp sporu
7. Kalibre santrifüj

ÖRNEK: Sda’ ya karfl› antikor içerdi¤i düflünülen serum

YÖNTEM

1. Tüpte 0.2 ml idrar› 0.2 ml serum ile kar›flt›r (nötralize serum). Kontrol olarak baflka tüpe 0.2 ml serum ile 0.2 ml
fosfat tamponu koy (pozitif kontrol). Üçüncü tüpe 0.2 ml idrar ile 0.2 ml fosfat tamponu koy (negatif kontrol). Tüpleri
kar›flt›r.

2. Her tüpden 2-3 damla örne¤i yeni bir 3 tüpe koy. Üzerlerine birer damla eritrosit ekle.

3. 30 dakika oda s›cakl›¤›nda inkübe et.

4. 3 kez serum fizyolojik ile y›ka.

5. 2 damla Coombs serumu ekle.

6. Santrifüj et. Makroskobik ve mikroskobik aglütinasyona bak.

SONUÇLAR VE YORUM

Nötralize tüpte aglütinasyon yok, kontrol tüpünde aglütinasyon var, idrar fosfat tampon kar›fl›m›nda yoksa anti-Sda antikoru
var demektir. Kontrol tüpünde aglütinasyon yoksa test geçersizdir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Eksternal kalite kontrol y›lda 2-4 kez yap›lmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kanla çal›flman›n gerektirdi¤i kurallara uyulmal›d›r.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Zafer Gülbafl
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Anti Sda’n›n ‹drarla Nötralizasyonu
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DOKÜMAN NO :

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAYNAKLAR
1. Flynn JC.Essentials of ‹mmunohematology. 1998
2. Blaney KD, Howard PR. Concepts of Immunohematolgy.1996
3. Quinley ED. Immunuhematolgy principles and practices .1998
4. Technical Manual. AABB. 13 th edition.
5. Adsorption and elution, Course MLSCI 370, University of Alberta

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici ana kopya dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP ana kopya dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim dosyasi
√ Kalite kontrol (QC) dosyas›
√ Personel uygulama dosyas› (sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP dosyas› (Moleküler Biyoloji)

√ Laboratuvar SOP dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP dosyas› (Stok takip ve kan ç›k›fl)
Laboratuvar SOP dosyas› (Materyal Kabul)
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Bir kan bankas›n›n envanteri denilince girdiler, prosesler
ve ç›kt›lardan söz edilebilir ve bu kavramlar› flöyle aç›kla-
mak mümkündür:

Girdiler, kan bankas›n›n ifllevini yapabilmesi için gerek-
li materyali kapsar. Bunlar, tedarikçilerden sa¤lanan kan tor-
balar›, kan grup reaktifleri, serolojik testlerde kullan›lan kit-
ler, tüp, enjektör, dezenfektanlar, k›rtasiye gibi sarf malze-
meleri, laboratuvarlarda ve di¤er bölümlerde kullan›lan de-
mirbafl cihaz ve di¤er malzemeler yan›nda temizlik veya la-
boratuvar testlerinin yapt›r›lmas› gibi hizmetler olabilir. 

Prosesler, kan bankas›nda kan ve kan komponentlerinin
haz›rlanmas› s›ras›nda uygulanan flebotomi, immünohema-
tolojik ve serolojik testler gibi laboratuvar çal›flmalar›, ürü-
nün depolanmas› ve saklanmas›, donör kazan›m programla-
r› gibi ifllevlerin tümünü kapsar.

Ç›kt›lar aras›nda ise kan ve kan komponentleri, hastala-
ra verilen kan grup kartlar› ve di¤er laboratuvar test sonuç-
lar›, e¤er haz›rlan›yorsa aferez ürünleri say›labilir.

Toplam kalite yönetimi için, bir baflka deyiflle kaliteli bir
hizmetin üretilebilmesi için de girdilerin kalite standartlar›-
n›n önceden belirlenmesi gerekir. Bu amaçla son y›llarda
kan bankac›l›¤›nda yeni bir konsept olan tedarikçi kalifi-

kasyonu (supplier qualification) ortaya ç›km›flt›r. Bu kon-
septin temel amac› tedarikçilerin, müflteri’nin (kan bankas›)
malzeme veya hizmet gereksinimlerini tam olarak karfl›la-
mas›n›n standartlar›n› belirlemektir. Tipik müflteri gereksini-
mi, ürün veya hizmetin kaliteli olmas›, zaman›nda ve sürek-
li temini gibi ögeleri kapsar. Müflteri ayn› zamanda teknik
destek ve e¤itime gereksinim duyabilir.

Müflteri, tedarikçi kalifikasyonunu bir tedarikçiden ald›-
¤› ürün veya hizmetin yeterli performansta olmas› amac›yla
uygular. Müflteriler tedarikçinin çal›flmalar›n› do¤rudan
kontrol edemezler ve kendilerini güvenceye almak için bu
ifllemi uygular ve bu flekilde kabul edilebilir ürün veya hiz-
meti elde edebilirler. Kalifikasyon uygulamalar› yaln›zca
müflterinin yarar›na de¤il ayn› zamanda tedarikçinin de yara-
r›nad›r. Çünkü bu sayede iadeler, flikayetler ve siparifl iptali
gibi risklerden korunurlar. Tedarikçi kalifikasyonu hem
müflteri hem de tedarikçi için basit olabilece¤i gibi kompleks
de olabilir. Bu süreçte müflteri için iki bafllang›ç aktivitesi
önemlidir. Birincisi hangi tedarikçinin de¤erlendirilece¤i,
ikincisi hangi de¤erlendirme kriterlerinin kullan›laca¤›d›r.
De¤erlendirme prosesinde flu noktalar iyi belirlenmelidir: 

1- Müflterinin üretti¤i ürün veya hizmet

2- Müflterinin kulland›¤› ürün veya hizmet üretim pro-
sesleri

3- Tedarikçi mallar›n›n veya hizmetinin müflterinin pro-
seslerine girifli

4- Tedarikçi mallar› veya hizmetlerinin müflteri ürün ve-
ya hizmetindeki önem derecesi.

Kritik mallar ve hizmetler bir kere belirlendikten sonra
müflteri bu mal veya hizmetler hakk›nda hangi tedarikçiden
hangi bilgileri isteyece¤ine karar vermelidir. Tedarikçi belir-
lemede en yararl› bilgilenme;

1. Söz konusu ürün veya hizmetin karakteristikleri, 
2. Tedarikçinin mevcut kalite sistemi, 
3. Tedarikçinin geçmifli göz önüne al›narak sa¤lan›r.
Ürünler veya hizmetler birçok özelli¤e sahip olabilir.

Müflteri gereksinimleri için hangi özelli¤in önemli oldu¤u
belirlenmeli ve kararlaflt›r›lmal›d›r. Tedarikçi ve müflteri,
ürün veya hizmetin kalite karakteristiklerini bildikleri tak-
dirde kaliteyi sa¤layabilirler. Bu noktada karfl›l›kl› iletiflim
büyük önem tafl›r. Tedarikçi müflteri iliflkileri sürekli olmal›
ve tedarikçi taraf›ndan sat›fl sonras› gözlem ve de¤erlendir-
me sürekli yap›lmal›d›r.

Maas, kalifiye edilmifl tedarikçileri;
a. Onaylanm›fl,
b. Tercih edilen,
c. Sertifiye edilmifl olmak üzere 3 kategoriye ay›rm›flt›r.
Onaylanm›fl tedarikçiler kalifikasyon kriterlerinin mini-

mumunu karfl›layanlard›r. Bunlar›n kalitesi, mal temini ve fi-
yatlar› kabul edilebilir düzeydedir, fakat müflteriler bunlar›n
ürünlerini kullanmadan önce mutlaka incelemeli ve deneme-
lidirler. Tercih edilen tedarikçiler, onaylanm›fl tedarikçilere
göre gereksinimleri daha üst düzeyde karfl›larlar. Bunlar›n
çok iyi bir kalite geçmiflleri vard›r ve tedarikçi kalifikasyon
prosesine aktif olarak kat›l›rlar. Müflteriler bunlar›n ürünle-
rinde inceleme deneme çal›flmalar›n› azaltabilirler. Sertifiye
edilmifl tedarikçiler müflteri kalite program› gereksinimleri-
nin tamam›n› veya daha fazlas›n› karfl›larlar. Bunlar daha ön-
ce denenmifltir ve tedarik ettikleri ürünlerde müflteri incele-
me ve denemesi nadiren gerekir. 

Ürün veya hizmetin spesifikasyonlar› tedarikçilerin kali-
fikasyonunda s›kça kullan›l›r. Brossert, ürün veya hizmet te-
darikçisi kalifikasyonunda kullan›lan spesifikasyonlar› kate-
gorize etmifltir. Bu yaklafl›m tablo 1’de gösterilmifltir.
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Ürün Tedarikçileri

1. Ürün spesifikasyonlar›
2. Proses spesifikasyonlar›
3. Analitik spesifikasyonlar
4. Hammadde spesifikasyonlar›
5. Kalite yönetim spesifikasyonlar›

Hizmet Tedarikçileri

1. Hizmet spesifikasyonlar›
a. Kalite

• Zaman›nda
• Tam olarak
• fiikayetler dikkate al›narak

b. Devaml›l›k
c. Do¤ruluk

2. Kalite yönetim spesifikasyonlar›

Ürün Tedarikçilerinin Kalifikasyonu

Ürün spesifkasyonlar› müflterinin üründen beklentilerini
belirler. Kan torbas›n›n özelliklerini belirleyen flartnameler
buna örnek olabilir (Bu flartname örnekleri yaz›n›n sonunda
ek olarak verilmifltir). Proses spesifikasyonlar› ürünün üre-
tim aflamas›ndaki prosesleri belirler (Örn. ürün etilen oksitle
sterilize edilmifl olmal›). Ham madde spesifikasyonlar›, ürü-
nün üretim prosesinde kullan›lan hammaddenin özelliklerini
belirler (Örn. trombosit torbalar› TOTM’den üretilmelidir).
Kalite yönetim spesifikasyonlar› tedarikçinin ürün veya hiz-
metin beklentileri karfl›lamas›n› zaman içinde sürekli ve ak-
samadan sa¤lama yetene¤ini belirler. Kalite yönetim spesifi-
kasyonlar› ise ürünün üretimi s›ras›ndaki yönetim pratikleri-
ni kapsar.

Yönetim uygulamalar›nda müflteri, ürün veya hizmetle-
rin sahip olmas› gereken çeflitli standartlardan birini (ISO,
TSE vb) benimseyebilir ve tedarikçi kalifikasyonunda bunu
isteyebilir. Ürün tan›m› ve istenen karakteristiklere ek olarak
paketleme ve tafl›ma gereksinimleri, etiketleme gereksinim-
leri, yenileme gereksinimleri ve kullan›m bilgileri eklenebi-
lir. Bu tür spesifikasyonlar kan kurulufllar›n›n üretti¤i ürün-
lerin etiket ve paket içi prospektüslerinde de bulunmal›d›r.

Hizmet Tedarikçilerinin Kalifikasyonu

Gereksinimlerin tan›mlanmas›, tedarikçi geçmiflinin
gözden geçirilmesi hizmetin sat›n al›nmas›nda mallar›nki
kadar önemlidir. Tedarikçi kalifikasyon program› hem ürün
hem de hizmetleri kapsarsa da hizmet tedarikçisi kalifikas-
yonunda hizmetin tan›mlanmas› ve idantifikasyonu daha güç
olabilir. Weber, hizmetleri teknik, profesyonel ve operasyo-
nel olmak üzere 3 kategoriye ay›rmaktad›r. Teknik hizmet-
ler; yaz›l›m gelifltirme, ekipman kalibrasyonu, ekipman›n
periyodik bak›m›n› kapsar. Profesyonel hizmetler; yasal ifl-

lemler, ödemeler ve medikal hizmetleri kapsar. Operasyonel
hizmetler; bina bak›m-onar›m›, temizlik hizmetleri ve tafl›-
mac›l›k gibi alanlar› kapsar. Her üç kategori de tablo 2’de
gösterilen kalite, devaml›l›k ve do¤ruluk aç›s›ndan de¤erlen-
dirilmelidir. 

Tedarikçi kalifikasyonu kim taraf›ndan yap›lacakt›r so-
rusuna müflterinin veya tedarikçinin bizzat kendileri, bir
üçüncü grup veya müflterinin temsilcileri cevap olarak veri-
lebilir. Tedarikçi kalifikasyonunun müflteri taraf›ndan yap›l-
mas› özellikle ürün gelifltirme aç›s›ndan bir tak›m avantajlar
getirebilir. Fakat bu ifllem, zaman, maliyet, uzmanl›k ve/ve-
ya co¤rafi zorluklar nedeniyle müflteri için uygun olmayabi-
lir. Tedarikçi kalifikasyonu için uluslararas› e¤ilim bu iflin
bir üçüncü grup taraf›ndan yap›lmas› yönündedir. Kalifikas-
yon iflleminin ulusal veya uluslararas› kurulufllar taraf›ndan
örne¤in ISO 9000 standartlar›na göre yap›lmas› müflteri ku-
ruluflun kalifikasyonu (auditing) s›ras›nda kolayl›k sa¤laya-
cakt›r. Örne¤in ‹ngiltere’de 4 kan merkezi 1994 y›l›nda ‹ngi-
liz standartlar Enstitüsü taraf›ndan onaylanm›flt›r. Bizde de
tedarikçi kurulufllar TSE belgesi alabilirler veya FDA onay-
l› ürünler sat›n al›nabilir. 

Kan Kurulufllar›n›n Kalifikasyonu

Kan kurulufllar› birbirlerine kritik ürünler ve/veya hiz-
metler sa¤layabilirler. Transfüzyon servisleri kan veya kan
ürünlerini depolayabilir ve transfüzyon için di¤er merkezle-
re göndermek üzere paketleyebilirler. Transfüzyon servisleri
ileri ürün için plazma ay›rabilir ve ›fl›nlama hizmeti verebi-
lirler. Kan bankalar›, kan donasyonlar›n› kabul eder ve kan
toplar, testleri yapar, depolar ve paketler. Kritik mal ve hiz-
met ürettikleri için kan kurulufllar› da tedarikçi kalifikasyo-
nuna konu olabilirler. Örne¤in K›z›lay Kan Merkezinden
kan temin eden bir kan bankas› K›z›lay Kan Bankas›n›n ka-



lifikasyonunu yapabilir. Kan kurulufllar›n›n tedarikçi kalifi-
kasyonu müflteriler, müflteri gruplar›n›n temsilcileri, bizzat
kendileri veya bir üçüncü grup taraf›ndan yap›labilir.
ABD’de birçok kan kuruluflu bir üçüncü grup taraf›ndan te-
darikçi kalifikasyonuna tabi tutulmaktad›r. FDA, FDA li-
sansl› veya onayl› ürünler için spesifikasyonlar düzenlemifl-
tir. Ürün, prosesler, hammaddeler ve kalite yönetimi spesifi-
kasyonlar› Code for Federal Regulations (CFR) ve FDA do-
kümanlar›nda yay›nlanm›flt›r. Buna göre FDA üretim sistem-
leri ve kalite programlar›n› sürekli yerinde denetimlerle
kontrol etmektedir. Bu sayede müflteriler kendi FDA lisansl›
tedarikçilerinin (kan kurulufllar›) tüm komponent veya ürün
problemlerini ö¤renebilir ve çözebilirler. Sa¤lanan ürün ve-
ya servisin türüne göre ABD’de bir üçüncü kurulufl olarak
AABB, Collage of American Pathologists (CAP) veya The
Health Care Financing Administration (HCFA) gibi kurulufl-
lar›n denetiminden geçmifl bir tedarikçi uygun olabilir. Bu
flekilde müflteri uygun aral›klarla sürekli denetlenen bir teda-
rikçi ile çal›flm›fl olacakt›r.

E¤er bir kurulufl (bir müflteri olarak) kan kuruluflu teda-
rikçilerini kendi politikalar›na göre kalifiye etmek istiyorsa
veya e¤er bir kurulufl (bir kan kuruluflu tedarikçisi olarak)

kendi kendine kalifikasyon uygular ve bilgileri müflterileri
ile paylafl›rsa, strateji ve bak›fl aç›s› tedarik edilecek nesne-
nin ürün veya hizmet olufluna göre de¤iflebilir. fiekil 1 ve
2’de tedarikçi kalifikasyonuna yaklafl›m algoritmalar› görül-
mektedir.

Tedarikçi kalifikasyonu örne¤i olabilecek SOP’ler EK 1,
2 ve 3’de sunulmufltur. Bu SOP’ler sayesinde kan kuruluflu
çal›flanlar› hem tedarikçiler hem de müflterilerle iliflkide so-
run yaflamayacaklar ve onlara gerekli önerilerde bulunabile-
ceklerdir. ABD’deki kan kurulufllar›n›n ço¤u tam olgunlafl-
m›fl tedarikçi kalifikasyonu programlar›na sahip de¤illerdir.
Bununla birlikte kan kurulufllar›, tedarikçileri ve müflterileri
ile birlikte iyi düzenlenmifl tedarikçi kalifikasyon aktivitele-
rinden fayda sa¤layabilirler. Her üç grup da anlaml› ve etkin
tedarikçi kalifikasyonuna cesaretle kat›lmal›d›rlar. Kan ku-
rulufllar›n› akredite eden organizasyonlar da de¤erli tedarik-
çi kalifikasyonu programlar›n› anlay›fll› ve yol gösteren mü-
fettifllerle e¤itim vererek desteklemelidirler. Kan kurulufllar›-
n›n kalite sistemleri ve tedarikçi kalifikasyon programlar› ol-
gunlaflt›kça buraya kadar anlat›lanlardan daha baflka yak-
lafl›mlar da gündeme gelecektir.
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fiekil 1. Hizmet Tedarikçisi Kalifikasyon Algoritmas›
CLIA’88: Clinical Laboratory Improvement Amendments, QA: Kalite Yönetimi, 

Servis güvenlik, kan/komponentlerin

safl›¤› için mutlak gerekli mi ya da

CLIA’88’e uyuyor mu?

EVET

EVET

DUR!!

HAYIR

E
V
E
T

HAYIR
HAYIR

Servis sa¤lay›c›s›n›n
son CLIA’88 ID

numaras› var m›?

Sorumlu kifliye veya

QA Departman›na

baflvur

Servis, kan/komponent; depolama, paketleme,

gönderme, ›fl›nlama, ileri üretim için plazma

ay›rma, cihaz kalibrasyonu veya koruyucu

bak›m yapmakta m›d›r?

Servis test ediyor

mu?

EVET

HAYIR

HAYIR

‹nspeksiyon, kalifikasyon ve/veya spesifikasyonlar›

SOP’a uygun olarak izle

Ürünü getiren firma kabul

edilebilir mi?

Siparifl ver/servise

devam et

Sorumlu kifliye veya

QA Departman›na

baflvur



F‹YATLANDIRMA

Kan bankac›l›¤›nda verilen hizmetin fiyatland›rmas› da
tüm sa¤l›k hizmetlerinde oldu¤u gibi, her y›l Mart ay›nda
yenilenen bütçe uygulama talimatnamesinde verilen fiyat-
lara dayand›r›lmaktad›r. Bu y›l Mart ay›nda yay›nlanan bu
fiyatlara Temmuz ay›nda %6’l›k bir art›fl da eklenmifltir. 

Kan bankalar›nda oluflan baz› fiyatlar› incelersek:
Bir hastaya gerekti¤inde tam kan, eritsosit süspansiyonu,

trombosit süspansiyonu veya plazma vermek için DONÖR
HAZIRLI⁄I yap›ld›¤›nda oluflan fiyat  bütçe uygulama tali-
matnamesindeki kodlarla birlikte flöyledir:
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fiekil 2: Ürün Tedarikçisi Kalifikasyon Algoritmas›
CLIA’88: Clinical Laboratory Improvement Amendments, QA: Kalite Yönetimi, CBC: Council of Community Blood Center

Hizmet güvenlik, kan/komponentlerin

safl›¤› için kritik mi veya

CLIA’88’e uygun mu?

EVET

EVET

DUR!!

HAYIR

HAYIR

Sorumlu kifliye veya

QA Departman›na

baflvur

Ürün FDA onayl›

veya resmi izinli

mi?

H
A
Y
I
R

Siparifl ver/servise

devam et

Sorumlu kifliye veya

QA Departman›na

baflvur

EVET

HAYIR

EVET

EVET

HAYIR

Ürünü getiren

firma yeni mi?

CBC’nin istedi¤i
ürün özellikleri var

m›?

Ürünü getiren
firma bu özelliklere

uyuyor mu?

Yeni veya önemli

problemler var

m›?

37798 (ABO Rh tayini) 5.000.000 + %6
37490 (Hemogram, 12-20 parametre) 20.000.000 + %6
38601 (HBsAg, kemiluminesans veya benzeri) 20.000.000 + %6
38554 (Anti-HCV, kemiluminesans veya benzeri) 20.000.000 + %6
38556 (Anti-HIV, kemiluminesans veya benzeri) 20.000.000 + %6
38140 (VDRL-RPR) 2.000.000 + %6
TOPLAM 87.000.000 + 5.220.000 = 92.220.000 TL

37267 (crossmatch, jel santrifügasyon) - her ürüne gerekmedi¤inden eklenmemifltir.



Kan merkezimizde toplam› 92.220.000 TL tutan test ma-
liyeti plazma ve random donör trombosit süspansiyonlar›na
ifllenmemekte, sadece bir kez, eritrosit süspansiyonunu kul-
lanan hastaya tahakkuk edilmektedir. Bu durumda  bir ünite
TAZE DONMUfi PLAZMA fiyat› 37792 (plazma, taze don-
mufl) 20.000.000 + %6 = 21.200.000 TL, bir ünite RAN-
DOM DONÖR TROMBOS‹T‹ de 38094 (Trombosit süs-
pansiyonu, 1 Ü random donör) 22.000.000 + %6 =
23.320.000 TL olmaktad›r. Ancak donör AFEREZ ‹LE
TROMBOS‹T verecek ise 92.220.000 TL tutan test fiyat›n›n
üzerine 38080 (Tromboferez ve trombosit verilmesi, malze-
me hariç) 40.000.000 + %6 = 42.400.000 eklenmekte, top-
lam fiyat 134.620.000 TL olmaktad›r. Hastaya olan gerçek
maliyeti ise bu rakam›n üzerine flu anda 450.000.000 TL ci-
var›nda olan tek kullan›ml›k aferez seti ve filtresinin de ek-
lenmesiyle 585.000.000 TL civar›nda olmaktad›r. Ancak,
aferez setinin bu maliyetine karfl›n SSK ve Emekli Sand›¤›
gibi sosyal güvenlik kurulufllar›  207 USD + KDV karfl›l›¤›
yaklafl›k 330.000.000 TL ödemektedirler ve sonuçta 1 ünite
aferez trombositi bu kurulufllardan 465.000.000 TL olarak
tahsil edilmektedir.

Burada verilen örnekler kan merkezimizde kullan›lan
yöntemlere göre haz›rlanm›flt›r. Farkl› yöntemler için farkl›
fiyatlar söz konusu olabilmekte, ancak zaman zaman her
yöntemin fiyat karfl›l›¤› olmamas› sorun yaratabilmektedir.
Bu nedenle bütçe uygulama talimatnamesinin her y›l dikkat-
le tekrar gözden geçirilmesi gerekmektedir.
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Haz›rlanan ürünün türüne göre ürünün ç›k›fl fiyat› flöyle oluflmaktad›r

TAM KAN:
38021 (tam kan, torbada) (20.000.000 + %6) 21.200.000
37267 (crossmatch, jel santrifügasyon) (16.000.000 + %6) 16.960.000
Di¤er testler 92.220.000
TOPLAM 130.380.000 TL

ER‹TROS‹T SÜSPANS‹YONU:
37360 (eritrosit susp.) (25.000.000 + %6) 26.500.000
37267 (crossmatch, jel santrifügasyon) (16.000.000 + %6) 16.960.000
Di¤er testler 92.220.000
TOPLAM 135.680.000 TL
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Malzeme ‹stem Listesi

SIRA NO C‹NS‹ MALZEMEN‹N ADI M‹KTAR

1 A-B-D-kontrol-A1-B (forward+reverse) kart 16.000 kart

2 A-B-AB-D-kontrol-AHG kart (yenido¤an) 100 kart

3 Reverse gruplama ve antikor tarama kart 5000 kart

4 C-c-E-e-K-kontrol kart 1.500 kart

5 C-c-D-E-e-K kart 1.500 kart

6 Polispesifik Coombs kart (Anti-IgG+C3d)-6 test 1.400 kart

7 Monospesifik Coombs kart (Anti-IgG-C3d-kont) 150 kart

8 3 AHG/3 enzim test kart 200 kart

9 6 enzim test kart 1.400 kart

10 6 AHG (anti-IgG) kart 300 kart

11 Cross-match kart (A-B-D-enzim-AHG-AHG) 12.000 kart

12 Anti-A1 48 kart

13 Anti-H 48 kart

14 Cw 12 kart

Donör Tarama Testleri Listesi-Otomatik EIA Sistemi

SIRA NO C‹NS‹ MALZEMEN‹N ADI M‹KTAR

1 HBsAg 8.000 test

2 Anti-HCV 8.000 test

3 Anti-HIV1/2 8.000 test

4 HBsAg konfirmasyon 200 test

5 Anti-HIV1/2 + p24 antijen 100 test

Donör Tarama Testleri Llistesi-VDRL/RPR

SIRA NO C‹NS‹ MALZEMEN‹N ADI M‹KTAR

1 RPR karbon antijen 500 test

2 VDRL antijen-flokülasyon 5ml 10 flakon

Donör Tarama Testleri Listesi-Acil Kart Testler

SIRA NO C‹NS‹ MALZEMEN‹N ADI M‹KTAR

1 HbsAg-h›zl› tarama 25 test

2 Anti-HCV-h›zl› tarama 25 test

3 Anti-HIV1/2-h›zl› tarama 25 test

‹mmünohematolojik
Testler ‹çin
Mikrotiplendirme
Sistemi

Otomatik EIA Sistemi

Sifiliz seroloji
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

Gruplara toplu teklif verilecektir
1- Test kitleri jel sentrifügasyon veya kolon aglutinasyon tekniklerinden biri ile çal›flacakt›r.
2- Sistem afla¤›da belirtilen testlerin yap›lmas›na olanak sa¤layacakt›r.

a. Grup testler
• ABO/Rh tayini  ve reverse gruplama
• Rh subgrup tayini

b. Grup testler
• Direkt Coombs testi
• ‹ndirekt Coombs testi, antikor tan›mlama, antikor titraj›

c. Grup testler
• Crossmatch

3- Teklif edilen test kitleri ve reajgenler, kitlerle birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olacakt›r.
4- Teklif edilen kitlerde birim test maliyeti hesaplan›rken güvenilir sonuç vermek kayd›yla test bafl›na harcanacak tüm

solüsyonlar (bromelin, modifiye LISS, serum fizyolojik vs) test eritrositleri (reverse gruplama ve Coombs testleri
vs) test tüpleri, pipetler, pipet uçlar› gibi sarf malzemelerinin tümü dikkate al›nacak ve bu malzemeler kan merkezinin
iste¤i do¤rultusunda yeterli miktarda ücretsiz olarak verilecektir.
Kartlar çal›fl›ld›¤› sürece her ay, antikor ve hücrelerden oluflan internal kalite kontrol seti teslim edilecek ve bu yolla
tüm testler için kart ve reaktiflerin performans› kan merkezinde kontrol edilebilir olacakt›r.

5- Kitlerin teknik özellikleri :
a- ABO/Rh tayini : Testte kullan›lan anti-serumlar monoklonal olacakt›r (afla¤›da aç›klanan nitelikteki kartlar

belirtilen miktarlarda verilecek). Kartlar›n D antiserum yap›s› laboratuvar taraf›ndan belirlenecek ve teslimat
laboratuvar›n talebi do¤rultusunda yap›lacakt›r.

-A-B-AB-D-kontrol-AHG (yenido¤an için)
-A-B-D-kontrol- A1-B (forward-reverse grup, test hücreleri ile birlikte)

b- Reverse gruplama ve antikor tarama (A1-A2-B-O-I-II) ayn› kartta çal›fl›labilir olacak ve laboratuvar›n belirleyece¤i
miktarda test hücreleri her ay düzenli olarak teslim edilecektir. Test hücre teslimat› kartlar kullan›ld›¤› sürece
devam edilecektir.

c- Rh subgrup tayini: Testte kullan›lan anti-serumlar monoklonal olacakt›r (afla¤›da aç›klanan nitelikteki kartlar
belirtilen miktarlarda verilecektir).

-C-c-D-E-e-kontrol
-C-c-E-e-K-kontrol

d- Direkt Coombs (afla¤›da aç›klanan nitelikteki kartlar belirtilen miktarlarda verilecektir).
-Polispesifik (Anti-IgG +C3d)
-Monospesifik (Anti-IgG-C3d-kontrol / Anti-IgG-C3d-kontrol)

e- Antikor tarama, tan›mlama, titraj: Her ay düzenli olarak birer adet üçlü ve onbirli enzimsiz ve enzimle muamele
edilmifl test hücreleri teslim edilecektir. Enzimli ve enzimsiz test hücrelerinin lot numaralar› ve antijenik fenotipleri
ayn› olacak ve ambalaj içerisinde yeterli miktarda antigram bulunacakt›r. Test hücre teslimat› kartlar kullan›ld›¤›
sürece devam edecektir. Kartlar afla¤›da aç›klanan niteliklerde olacakt›r.

-3 AHG / 3 enzim
-6 enzim test
-6 AHG

HAZIRLAYAN
Dr. Esra Karakoç
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

SATINALMA TEKN‹K fiARTNAMES‹

DOKÜMAN NO : ‹mmünohematolojik Testler ‹çin

Mikrotiplendirme Sistemi
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ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

f- Crossmatch (A-B-D-enzim-AHG-AHG): Kartlarda efl zamanl› donör ve al›c› kan grubu bak›labilir olacak, enzim
ve AHG teknikleri ile crossmatch yap›labilecektir ve otokontrol tüpü olacakt›r.

g- Di¤er kan grup  antijenleri (afla¤›da aç›klanan nitelikteki kartlar belirtilen miktarlarda verilecektir).
-Anti-A1
-Anti-H
-6 Cw

6- Cihazlar›n teknik özellikleri :
a- Sistemde kartlar ile uyumlu santrifüj, inkübatör, çal›flma blo¤u ve kan merkezi taraf›ndan talep edilecek yeterli

say›da pipetör verilecektir.
b- Santrifüj sabit h›z ve süre ayarl› olacakt›r. Cihaz kan merkezinde kullan›laca¤› için oluflabilecek herhangi bir

ar›zaya karfl› yedek olmak üzere en az iki santrifüj verecektir.
7- ‹hale bitifl süresi dikkate al›nmaks›z›n firma taraf›ndan teslim edilmifl olan kitler tüketilene kadar sistem laboratuvarda

b›rak›lacakt›r.
8- Firma laboratuvar taraf›ndan kabul edilen bir eksternal kalite kontrol program› ile ilgili tüm ifllemleri ücretsiz olarak

gerçeklefltirecektir.
9- Sistemin montaj ve kullan›c› e¤itimleri firma taraf›ndan ücretsiz olarak yap›lacakt›r.
10- Firma cihaz›n hem orijinal kullan›m k›lavuzunu hem de dikkat edilmesi gereken hususlar› içeren Türkçe dokümanlar›

kuruma verecektir.
11- Kullan›lacak yedek parçalarda dahil cihaz sözleflme süresince ücretsiz olarak garantili olacakt›r. Garanti hem sat›c›

hem de distribütör firma taraf›ndan taahhüt edilecektir.
12- Cihaz›n muayene ve kabulü hastanemiz muayene komisyonu taraf›ndan hastanede yap›lacakt›r. Muayene s›ras›nda

firma yetkilileri mutlaka bulunacakt›r. Muayene s›ras›nda yap›lacak tüm masraflar (kullan›lacak kit ve reajenler de
dahil) ve do¤abilecek hasarlar›n sorumlulu¤u firmaya ait olacakt›r.

13- 72 saat içerisinde onar›lmayan cihaz firma taraf›ndan emanet yeni bir cihaz ile de¤ifltirilecektir. Bu yap›lmad›¤›
takdirde aksayan her testin maaliyeti kadar para ödenecektir.

14- Malzeme teslimat› laboratuvar›n ayl›k test say›lar›n› göz önüne alarak yapaca¤› istemleri takiben yap›lacakt›r.
15- Yabanc› menfleli kitlerde, firma kitlerin teslimat› aflamas›nda Sa¤l›k Bakanl›¤›n›n ithaline izin verdi¤ini gösteren

“Kontrol Belgesi” ni muayene komisyonuna sunacakt›r.

HAZIRLAYAN
Dr. Esra Karakoç
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

SATINALMA TEKN‹K fiARTNAMES‹

‹mmünohematolojik Testler ‹çin

Mikrotiplendirme Sistemi



KMTD KAN MERKEZ‹

Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

466

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

1- Kitler enzyme-linked fluorescent assay, mikro-partikül enzim immünoassay, floresan polarizasyon immünoassay,
chemiluminescent assay veya benzeri yöntemlerden biri ile çal›flmal›d›r.

2- HBsAg konfirmasyon için gerekli olan HBs Ag kiti de firma taraf›ndan sa¤lanmal›d›r.
3- Tüm kitler üretici firmaya ait orijinal etiketi tafl›mal›, etiketin üzerinde son kullanma tarihi, seri numaras› ve saklama

koflullar› belirtilmifl olmal›d›r.
4- Teklif edilen kitlerde birim test maliyeti hesaplan›rken ,cihazda güvenilir sonuç almak kayd›yla kullan›lan diluent,

buffer, kalibratör,örnek küveti, printer ka¤›t ve kartuflu gibi sarf malzemeleri göz önünde bulundurulmal› ve bu
malzemeler laboratuvar›n istedi¤i periyotlarda ücretsiz olarak verilmelidir.

5- Acil sonuç verilmesi gereken durumlar göz önüne al›narak Anti-HIV, HBsAg ve HCV sonuçlar› maksimum 60 dakika
içerisinde al›nabilmelidir.

6- Sistem tam otomatik random access olmal›, inkübasyon, y›kama , reaktif pipetleme ifllemleri tam otomatik olmal›d›r.
24 saat kesintisiz çal›flmaya elveriflli olmal›d›r.

7- Cihaz çal›fl›rken yeni örnek yüklemeye elveriflli olmal› böylece devaml› çal›flma imkan› sa¤lamal›d›r.
8- Tamamlanan test sonuçlar› tüm çal›flman›n bitmesi beklenmeden yaz›c›dan al›nabilmelidir. Hasta baz›nda tek tek

rapor al›nabilmelidir.
9- Sistemde kalibrasyon stabilitesi tüm testler için en az 2 hafta olmal›d›r.
10- Cihaz numune ve reaktif miktarlar›n› tespit ederek kullan›c›ya bildirmelidir.
11- Elektrik kesintilerine karfl› kesintisiz güç kayna¤›na sahip olmal› veya cihazla birlikte kesintisiz güç kayna¤› verilmelidir.
12- ‹hale bitifl süresi dikkate al›nmaks›z›n firma taraf›ndan teslim edilmifl olan kitler tüketilene kadar cihazlar laboratuvarda

b›rak›lmal›d›r.
13- Firma laboratuvar taraf›ndan kabul edilen bir eksternal kalite kontrol program› ile ilgili tüm ifllemleri ücretsiz olarak

gerçeklefltirmelidir.
14 -Cihazlar›n hastane taraf›ndan gösterilen yere montaj› ve e¤itim çal›flmalar› firma taraf›ndan ücretsiz olarak yap›lmal›d›r.

Sistem için laboratuvarda herhangi bir düzenleme veya alt yap› de¤iflikli¤i gerekti¤i takdirde firma taraf›ndan
karfl›lanmal›d›r.

15 -Kullan›lacak yedek parçalar da dahil cihazlar sözleflme süresince ücretsiz olarak garantili olacakt›r. Garanti hem sat›c›
hem de distribütör firma taraf›ndan taahhüt edilmelidir.

16- Firma cihaz›n hem orijinal kullan›m k›lavuzunu hem de dikkat edilmesi gereken hususlar› içeren Türkçe dokümanlar›
kuruma verecektir.

17- Cihazda bir ar›za olufltu¤unda ayn› gün sorun çözümlenmeli, 72 saat içerisinde onar›lmayan cihaz firma taraf›ndan
emanet yeni bir cihaz ile de¤ifltirilmelidir. Bu yap›lmad›¤› takdirde aksayan her test için  maliyeti kadar para ödenecektir.

18- Cihaz›n muayene ve kabulü hastanemiz muayene komisyonu taraf›ndan hastanede yap›lacakt›r. Muayene s›ras›nda
firma yetkilileri mutlaka bulunacakt›r. Muayene s›ras›nda yap›lacak intra-assay ve inter-assay çal›flmalar›n tüm
masraflar› ve do¤abilecek hasarlar›n sorumlulu¤u firmaya ait olacakt›r.

19- Yabanc› menfleli kitlerde , firma kitlerin teslimat› aflamas›nda Sa¤l›k Bakanl›¤›n›n ithale izin verdi¤ini gösteren
“Kontrol Belgesi”ni muayene komisyonuna sunmak zorundad›r.

HAZIRLAYAN
Dr. Esra Karakoç
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/1

SATINALMA TEKN‹K fiARTNAMES‹

DOKÜMAN NO :

Otomatik EIA Sistemi



Denetim, delil elde etmek ve denetim kriterlerinin ne
oranda yerine getirildi¤ini objektif olarak de¤erlendirmek
için yap›lan ba¤›ms›z ve dokümante edilmifl bir prosestir. Bir
organizasyonda gerçeklefltirilen uygulamalar›n yasalar, stan-
dartlar ve gereksinimleri karfl›layacak flekilde yap›l›p yap›l-
mad›¤›n›, belirlenen hedeflere ve prosedürlere uygun olarak
gerçeklefltirilip gerçeklefltirilmedi¤ini ortaya koymak amac›
ile belirli aral›klarla ve sistematik olarak yap›l›r.

Sa¤l›k Mevzuat›m›z gere¤i kan ve kan ürünleri ile ilgili
faaliyette bulunan tüm kurum ve kurulufllar›n denetimi Sa¤-
l›k Bakanl›¤› taraf›ndan yap›lmaktad›r. 2857 say›l› Kan ve
Kan Ürünleri Kanunu’nun 7.maddesi ve iliflkili yönetmeli-
¤in 38.maddesi kan merkezlerinin idari ve teknik denetim ifl-
leminin en az y›lda iki defa Sa¤l›k Bakanl›¤›nca yap›laca¤›-
n›, bu denetimlerde tespit edilen aksakl›klar›n devam etmesi
halinde sorumlular hakk›nda idari ve cezai kovuflturma ifl-
lemleri yap›laca¤›n› belirtmektedir. 

2857 Say›l› Yasa’n›n yürürlü¤e girdi¤i tarihten bu yana
denetimler Sa¤l›k Bakanl›¤› Teftifl Kurulu taraf›ndan görev-
lendirilen müfettifllerce yap›lmaktad›r. 18/7/1990 tarih ve
90/671 say›l› Bakanlar Kurulunca yürürlü¤e konulan Sa¤l›k
Bakanl›¤› Teftifl Kurulu Tüzü¤ü’nün 5’inci maddesi Teftifl
Kurulu Baflkanl›¤›n›n Bakan›n emri ve onay› üzerine Bakan
ad›na Bakanl›k Teflkilat› ile ba¤l› özel ve kamu sa¤l›k kurum
ve kurulufllar›n›n periyodik olarak denetimlerini yapmakla
yükümlü oldu¤unu belirtmektedir.

Denetimlerde görev alan müfettifller 657 say›l› Devlet
Memurlar› Kanununun 48 inci maddesinde belirtilen genel
koflullar› tafl›yan, tabip, difl tabibi, eczac›, kimya mühendisi,
kimyager veya hukuk, siyasal bilgiler, iktisat, iflletme, idari
bilimler, iktisadi ve idari bilimler fakültelerinden, sa¤l›k ida-
resi yüksek okulundan veya bunlara denkli¤i kabul edilmifl
yurt içi ve d›fl›ndaki ö¤retim kurumlar›ndan mezun olan ki-
flilerdir. Sa¤l›k Hizmetleri ve Teknik Hizmetler s›n›f›ndaki
müfettifllerin ayr›ca Anayasa Hukuku, ‹dare Hukuku ve Ce-
za Hukuku konular›nda da bilgi birikimi olmas› koflulu aran-
maktad›r.

Müfettifller periyodik denetimlerde, ilgili kurum mevzu-
at›na göre her türlü faaliyet, hesap ve ifllemlerinin teftifl, in-
celeme ve soruflturmas›n› yapmak, gördükleri yanl›fll›k, ek-
siklik, yolsuzluklar› saptayarak ifllerin daha iyi yürütülmesi
için al›nmas› gereken önlemlerle birlikte durumu Bakanl›¤a
bildirmekle görevli ve yetkilidirler.

Sa¤l›k Bakanl›¤› Teftifl Kurulu Tüzü¤ü’nün 17’inci mad-
desine göre teftifle tabi olanlar›n yükümlülükleri ise flunlar-

d›r:
1. ‹stendi¤inde bütün belge, defter ve dosyalar›, para ve

para hükmündeki evrak ve senetleri, her türlü mal ve
eflyay›, müfettifle hemen göstermek, incelemesini ko-
laylaflt›rmak

2. Müfettifllerin görevlerini yaparlarken gerekli gördük-
leri talepleri karfl›lamak, gizli de olsa kay›t ve belge-
lerin örneklerini, herhangi bir yolsuzlu¤un kan›t› ise
as›llar›n› vermek (Yasal engel yoksa talebin yerine
getirilmesi zorunludur.

3. Müfettifl taraf›ndan talep edilen konularda yaz›l› ve
sözlü bilgi vermek, sorulan sözlü ve yaz›l› sorular›
geciktirmeden cevapland›rmak

4. Hizmetin gere¤i gibi yürütülebilmesi için gereken
önlemleri almak, müfettifllere görevleri süresince uy-
gun bir yer sa¤lamak zorundad›rlar.

Teftifl Kurulunun teftifline tabi daire ve kurulufllarda tef-
tifl defter ve dosyas› tutulur.

Kan merkezlerinin denetimi ile ilgili yasal düzenlemeyi
belirleyen Kan ve Kan Ürünleri Kanun ve Yönetmeli¤i ile
Teftifl Kurulu Tüzü¤ü ve Yönetmeli¤i konunun idari yönüne
ait esaslar› belirlemekte ancak teknik boyutu ile ilgili her
hangi bir hüküm içermemektedir. 

Ayr›ca 2857 say›l› yasada her y›l iki kez denetleme zo-
runlulu¤u yer almas›na ra¤men yasan›n yürürlü¤e girdi¤i
1983 y›l›ndan bu yana tüm kan merkezlerini kapsayan sade-
ce 3 rutin denetim yap›labilmifl ve en son denetim d›fl›nda
tüm müfettifller taraf›ndan ortak bir kontrol listesi kullan›l-
mam›flt›r. Uygulamadaki bu aksakl›klar› giderebilmek ama-
c› ile Kan Merkezleri yönetmeli¤inin haz›rlanan yeni tasla-
¤›n›n 48’inci maddesinde denetim faaliyetleri yeniden dü-
zenlenmifl ve denetim görevi ‹l Sa¤l›k Müdürlüklerince
oluflturulacak ekiplere verilmifl ve tüm ekipler taraf›ndan
kullan›lmak üzere bir kontrol listesi (EK-1) yönetmelik
ekinde sunulmufltur. Uygulamadaki mevcut sorunlar› çö-
zümlemeye dönük yeni düzenlemede en önemli eksiklik
özel bilgi birikimine ihtiyaç gösteren bu alanda denetçilerin
tafl›mas› gereken niteliklerin tan›mlanmam›fl olmas›d›r. 

Geliflmifl ülkelerde ise kan merkezlerinin denetimi iç ve
d›fl denetimler olmak üzere iki ana grupta ele al›nmaktad›r.

TANIMLAR 

‹ç denetim (Birinci parti/taraf tetkikleri), kan merkezi-
nin kendisi taraf›ndan veya onun ad›na görev yapan denetçi
taraf›ndan yürütülen ve uygunluk beyan›na esas teflkil eden
denetimlerdir.
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D›fl denetim (‹kinci veya üçüncü parti/taraf tetkikleri),
Uygulamalar›n standartlar, belirlenen hedefler, gereksinim-
ler ve prosedürlere uygun olarak gerçeklefltirilip gerçekleflti-
rilmedi¤ini ortaya koymak için belirli aral›klarla sistematik
ve ba¤›ms›z flekilde, yap›lan incelemelerdir. ‹kinci taraf tet-
kikler, bir organizasyonun ilgili taraflar›n›n kendileri veya
onlar ad›na di¤er denetçiler taraf›ndan yap›lan denetimlerdir.
Üçüncü taraf tetkikler ise ba¤›ms›z belgelendirme kuruluflla-
r› taraf›ndan yap›l›r. 

Kalite plan›, bir kan merkezinin üretim ve hizmet alan-
lar›nda hedeflenen güvenilirlik ve etkinli¤i sa¤lamak için
hangi prosedür, kaynak ve standartlar› ne zaman ve ne flekil-
de uygulayaca¤›n› belirten kapsaml› dokümand›r.

Sistem, bir kan merkezinde birbiri ile iliflkili, birden çok
kifli ve/veya birim taraf›ndan yürütülen faaliyetler ile bu hiz-
metleri yerine getiren kifli ve uygulamalardan oluflan bütün-
dür.

Kalite karakteristi¤i (KK, QE), bir ürün, proses veya
sistemin ana unsurlar› ve tafl›mas› gereken temel özellikler-
dir. Geliflmifl ülkelerde kan merkezlerinde yürütülen faali-
yetlerle ilgili kalite karakteristiklerinde minimum de¤erler
bu alanda faaliyet gösteren kurum/kurulufllarca [American
Association of Blood Banks (AABB) ve Food and Drug Ad-
ministration (FDA) vb.] tan›mlanm›flt›r. Ülkemizde bu konu-
da yap›lm›fl tan›mlamalar olmad›¤› için uluslar aras› kurum-
lar›n tan›mlar›na at›f yap›lmaktad›r. 

Kalite sisteminin karakteristikleri (KSK, QSE’s),

oluflturulan kalite sistemin içermesi gereken temel unsurlar›-
n› ifade eder. Her bir karakteristik için temel nitelik, amaç,
uygulama alan› tan›mlanm›fl olmal›d›r. Bir kan merkezinde-
ki KSK’leri afla¤›da belirtilmifltir.

• Organizasyon
• Personel

ο Seçilmesi
ο E¤itimi
ο Yeterlilik denetimi

• Ekipman
ο Kalibrasyon
ο Önleyici peryodik bak›m

• Sat›n alma ifllemleri
ο Tedarikçi nitelikleri
ο Sözleflme incelemesi
ο Sat›n al›nan ürünün do¤rulanmas› ( fatura/irsaliye,

muayene vb)
• Proses kontrolü, son muayene ve da¤›t›m

ο SOP’ler
ο De¤iflim kontrolü
ο Validasyon
ο Etiket kontrolü
ο Yeterlilik testleri
ο Son muayene ve testler

ο Depolama,da¤›t›m ve transport
• Dokümanlar ve kay›tlar
• Olaylar, hatalar, kazalar
• ‹ç ve d›fl denetim
• Proses gelifltirme
• Fiziki koflullar ve güvenlik 
Kritik kontrol noktas› (KKN, CCP), bir sistemde son

ürün veya hizmetin istenen kalitede olmas› için do¤ru per-
formans›n gerekli oldu¤u as›l kritik prosestir. Kan merkezin-
de tüm sistemler için kritik kontrol noktalar› tan›mlanmal›-
d›r. Örne¤in transfüzyon öncesi uygunluk testleri için 5 kri-
tik kontrol noktas› vard›r.Bunlar istem formu, al›c›n›n tan›m-
lanmas›, örnek toplama, donörde ABO/Rh’›n do¤rulanmas›
ve çapraz karfl›laflt›rma testidir. 

Anahtar elemanlar (AE), bir prosesin hatas›z yürütül-
dü¤ünden emin olmay› sa¤layan ve kritik kontrol noktas›n›
destekleyen ifllem temel basamaklar›d›r.

Sistem kontrolü (SK), anahtar elemanlar›, kritik kontrol
noktalar›n› ve sonuçta tüm sistem fonksiyonlar›n› izleme fa-
aliyetidir.

Sistem: Transfüzyon Öncesi Uygunluk Testleri (örnek)

Kalite indikatörleri; bir organizasyonda kalitenin düze-
yini tespit etmek için peryodik ölçülen olay, sonuç ve/veya
proseslerin tümüdür. Kalite indikatörlerinin izlenmesi, hata
kaynaklar›n›n bulunmas› ve düzeltici faaliyetlerin gerçeklefl-
tirilmesi sonucu kalitenin art›r›lmas› kan merkezinde sadece
yürütülen bir faaliyet de¤il bir yönetim felsefesi ve tekni¤i-
dir. Özellikle donör testleri ve komponent haz›rlama konula-
r›nda yürütülecek bu çal›flmalar do¤rudan insan yaflam› ile
iliflkilidir.

‹ç denetimler ve sistem kontrollerinde iflletim sisteminin
kontrol alt›nda olup olmad›¤›n› göstermek için kalite indika-
törleri kullan›l›r. D›fl denetçiler taraf›ndan yürütülen incele-
melerde de en önemli denetim elemanlar› kalite indikatörle-
ridir.

Yap›lacak ilk ifllem sistemde her fleyin yolunda olup ol-
mad›¤›n› gösterecek do¤ru kalite indikatörlerinin seçilmesi-
dir (EK-2). Sistem kontrolleri, seçilen bu indikatörler esas
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al›narak yürütülür. 
‹kinci aflama veri toplama yöntemi, izleme s›kl›¤› ve de-

¤erlendirme yöntemine karar verilmesidir.
1. Veri toplama retrospektif veya prospektif olabilir.
2. Tüm örnekler veya bütünü temsil edecek randomize

seçilmifl örnekler kullan›labilir.
3. Veri toplama periyodik veya sürekli olabilir.
4. Veriler manuel veya bilgisayarla toplan›p de¤erlendi-

rilebilir.
Daha sonra veriler de¤erlendirilir. Her bir parametre için

kabul edilebilir hata oran› tespit edilmelidir. Eflik de¤er lite-
ratürden veya d›fl denetim yapan akredite edilmifl kuruluflla-
r›n verilerinden yararlan›larak haz›rlanabilir. Elde edilen ve-
rilerin analizi iyi tasarlanm›fl düzeltici eylem planlar›n›n uy-
gulanabilmesi için temel kofluldur.

DENET‹MLE ‹LG‹L‹ STANDARTLAR

ISO’nun kalite yönetim sistemi ile ilgili standartlar› ISO
10011-1 (Kalite denetiminin planlanmas› ve yürütülmesi
için rehber), 10011-2 (Kalite denetçilerinin seçilmesi için
rehber), 10011-3 ( Kalite denetim program›n›n yönetimi için
rehber) dir. Çevre yönetiminin denetlenmesi ile ilgili stan-
dartlar ise 14010, 14011 ve 14012’dir. Tüm yönetim sistem-
lerinin tek bir standartta belirtilen esaslara göre denetlenme-
si konusunda yürütülen çal›flmalar 1999 y›l›ndan bu yana
sürmektedir. Bu yeni standard›n (ISO 19011) ilk flekli 1999
y›l›nda görüfle sunulmufl, 2001 y›l›nda taslak standart (DIS)
haline gelmifltir. Haziran 2002 tarihinde Ulusal Standardi-
zasyon Kurulufllar›na gönderilen standard›n (ISO FDIS
19011) Ekim veya Kas›m 2002’de tamamen uygulamaya
girmesi beklenmektedir. Ancak ISO 9000:2000’de at›f yap›-
lan ve kalite yönetim sistemi ile ilgili halen yürürlükte olan
standartlar ISO 10011 serisidir.

TSE kalite sistemlerinin tetkiki ile ilgili Türk Standard›
olarak ISO 10011 serisini benimsemifl ve 1998 y›l›nda TS
EN 30011-1, 30011-2 ve 30011-3’ü yay›nlam›flt›r.

ISO 10011-1 : Kalite Denetiminin Planlanmas› ve

Yürütülmesi ‹çin Rehber

• Kalite denetiminin amac›
• Bafldenetçi ve di¤er denetçilerin görevleri
• Denetlenen ve müflterinin görevleri 
• Denetimin ne zaman yap›laca¤›
• Denetçi taraf›ndan denetim plan›n›n haz›rlanmas›
• Denetimin yürütülmesi
• Denetim raporunun haz›rlanmas› ile ilgili flartlar› içer-

mektedir.
Bu standartta belirtilen flartlar, hem iç hem de d›fl dene-

timle ilgilidir. Denetim afla¤›da belirtilen amaçlardan bir ya
da daha fazlas› için tasarlan›r:

• Kalite sistem elemanlar›n›n belirlenen flartlara uyup
uymad›¤›n›n tespit edilmesi

• Uygulanan kalite sisteminin saptanan hedeflere ulaflma

konusunda etkin olup olmad›¤›n›n tespiti
• Denetlenen kalite sistemini gelifltirme konusunda orga-

nizasyona f›rsat verilmesi
• Mevzuat kurallar›na uyum sa¤lanmas›
Denetçiler dürüst, objektif ve ba¤›ms›z olmal›, uygun ve

do¤ru ifli yapacak yetkiye sahip olmal›d›r. Görevleri, kalite
sistemini incelemek, flartlar›n sa¤lan›p sa¤lanmad›¤›n› arafl-
t›rmak, kalite sistemi ile ilgili delilleri toplamak, denetim
bulgular›n› dokümante etmek, bu dokümanlar› ve raporlar›
korumakt›r. Bafl denetçi, denetimi yöneten kiflidir. Görevi,
denetçi seçimine yard›m etmek, denetçilerin niteliklerini ta-
n›mlamak, ekibin uyumlu çal›flmas›n› sa¤layacak düzenle-
meleri yapmak, denetim plan›n› haz›rlamak, denetimde kul-
lan›lacak form ve listeleri haz›rlamak, kalite sistemi ile ilgi-
li dokümanlar› de¤erlendirmek, önemli uygunsuzluklar› he-
men rapor etmek, denetim raporunu haz›rlamak, sunmak ve
tart›flmakt›r.

Bu standarda göre müflteri, denetimi isteyen kifli veya or-
ganizasyondur. Müflteri; denetlenen kurulufl, bu kuruluflun
taraflar› (müflterileri vb) ya da yasal kurulufllar olabilir. Gö-
revleri, denetim ihtiyac›n› belirlemek, denetim kaynaklar›-
n›n yeterlili¤ini sa¤lamak, denetimde hangi standard›n kul-
lan›laca¤›na, denetimin hangi elemanlar ve lokalizasyonlar-
da, hangi s›kl›kla yap›laca¤›na karar vermek, denetimi yapa-
cak organizasyonu seçmek, denetim iflini bafllatmak, dene-
tim raporunu de¤erlendirmektir.

Denetlenenin görevleri ise, personele denetimin niteli¤i,
amac› ve yürütülece¤i alanlar› bildirmek, denetçilere efllik
edecek denetim temsilcisini atamak, tüm personelin denetim
ekibi ile tam iflbirli¤i yapmas›n› sa¤lamak, denetim için de-
netçilerin ihtiyaç duyduklar› kaynaklar› sa¤lamak, denetim-
de saptanan problemleri düzeltmektir.

Yasal düzenleme yapan kurulufl denetim istedi¤inde, bir
önceki denetimin sonuçlar› ikinci bir denetimin gerekli oldu-
¤unu göstermiflse, denetlenen taraf›ndan politika ve prose-
dürlerde, teknik veya teknolojide, yönetim veya organizas-
yonda de¤ifliklik yap›lm›fl ise müflteri taraf›ndan denetim
bafllat›l›r.

Denetçi, önce dokümanlar› inceleyerek ifle bafllar. Bu
dokümanlar kalite yönetim sisteminin yap›s› ve flartlar›n›n
ne flekilde yerine getirildi¤ini aç›klayan dokümanlard›r. E¤er
denetçi ilk incelemede kalite sisteminin yetersiz oldu¤una
karar verirse problemler ortadan kald›r›lana kadar denetimi
erteler. Bu incelemede bulgular olumlu ise bafl denetçi tara-
f›ndan denetim plan› haz›rlan›r ve müflteri taraf›ndan onay-
lan›r. Denetim plan›;

• Denetimin amac›n› ve yürütülece¤i alanlar›, kapsam›n›
• Denetim fazlar›n›n hangi uzunlukta olaca¤›n›
• Nerenin ne zaman denetlenece¤ini
• Bafl denetçi ve denetçilerin kimler oldu¤unu
• Hedefler ve kapsam konusunda sorumlulu¤u olan tüm

469

Kan Merkezlerinin ‹dari, Medikal ve Kalite Yönünden Denetimi



kiflilerin tan›mlar›n›
• Denetlenecek kalite elemanlar›n›
• Üzerinde çal›fl›lacak doküman ve kay›tlar›
• Üst yönetimle yap›lacak kapan›fl toplant›s›n›n zaman›

ve fleklini
• Denetim raporunun kimin taraf›ndan ve ne zaman ha-

z›rlanaca¤›n›, yay›m tarihini aç›klamal›d›r.
Denetim, denetlenen kuruluflun üst yönetiminin de kat›l-

d›¤› bir aç›l›fl toplant›s› ile bafllat›l›r. Denetim ekibi tan›t›l›r,
denetimin amac›, yürütülece¤i alanlar ve zaman çizelgesi
aç›klan›r. Denetlenen, bu toplant›da denetim faaliyetlerini
desteklemeye haz›r oldu¤unu do¤rular. 

Denetim bafllad›ktan sonra kalite sistem elemanlar›n›n
de¤erlendirilmesinde kullan›lacak kontrol listeleri ve kay›t-
lar›n de¤erlendirilece¤i formlar haz›rlan›r. Personelle görüfl-
meler, kay›tlar›n ve raporlar›n okunmas›, el kitaplar›n›n, pro-
sedür ve SOP’lerin incelenmesi, çal›flmalar›n yerinde göz-
lenmesi ile veriler toplan›r ve analiz edilir. Uygunsuzluk tes-
pit edilen konular listelenir. Bunlarla ilgili deliller ve iliflkili
standartlar belirtilerek denetim sonuçlar› haz›rlan›r.

Denetçiler denetim raporunu haz›rlamadan önce denetle-
nen kuruluflun üst yönetimi ile denetim bulgular›n›, uygun-
suzluk tespit edilen konular›, bunlar›n nedenlerini, çözüm
önerilerini tart›flmal›d›rlar. Daha sonra denetim raporu haz›r-
lan›r. Bu raporda

• Denetimin kapsam› ve hedefleri
• Detayl› denetim plan›
• Denetime esas teflkil eden referans dokümanlar›n ta-

n›mlar› 
• Toplanan delillerin de¤erlendirmesi
• Tespit edilen uygunsuzluklar
• Denetlenenin kalite standartlar› ve ilgili dokümanlara

uyum derecesi
• Kalite sisteminin tüm flartlar› yerine getirecek flekilde

nas›l daha iyi hale getirilebilece¤i hakk›ndaki kararlar 
• Denetim raporu da¤›t›m listesi bulunur.
Denetim raporu bafldenetçi taraf›ndan müflteriye, müflte-

ri taraf›ndan da denetlenene gönderilir. Denetlenen tespit
edilen sorunlar› gidermek için düzeltici faaliyetleri yapar,
sorunun ortadan kalk›p kalkmad›¤›n› takip eder. Düzeltici ve
önleyici faaliyetlerin etkilerini tespit etmek için yap›lacak
takip denetiminin tarihi belirlenir ve gerçeklefltirilir. 

10011-2 : Kalite Denetçilerinin Seçilmesi ‹çin Rehber

Denetçiler oldukça iyi e¤itim görmüfl, etkin ve aç›k ko-
nuflma ve yazma becerisine sahip yüksek okul mezunlar›
aras›ndan seçilmeli ve afla¤›da belirtilen konularda e¤itim al-
m›fl olmal›d›r.

• Kalite yönetim sistemini de¤erlendirecek flekilde stan-
dartlar› kullanma

• Bilgi toplama, delilleri de¤erlendirme, gözlem yapma,
sonuç flekillendirme

• Denetimin planlanmas›, yürütülmesi ve  yönetimi
• Denetim raporu haz›rlama ve sunma
Denetçinin, denetim tecrübesi yeterli olmal›d›r. ‹ki y›l›

kalite güvencesi alan›nda geçirilmek üzere dört y›ll›k ifl tec-
rübesi olmal›, 20 günü kapsayan en az dört  kalite denetimi-
ne kat›lm›fl olmal›d›r.

Denetçiler; sakin, mant›kl›, duyarl›, kibar, sayg›l›, cesur,
direngen, dürüst, aç›k fikirli ve analitik karakterde, zeki ve
yetenekli olmal›d›r. Gerçekçi de¤erlendirmeler yapabilmeli,
kompleks sistemleri analiz edebilmelidir. Duygular›n› kat›-
l›mc›lara yans›tabilmeli, do¤rular› de¤ifltirme konusunda ya-
p›labilecek bask›lara direnç gösterebilmelidir.

Denetçinin yeterlili¤ini temin etmek için; her 3 y›lda bir
denetçiler de¤erlendirilmeli, denetçilerin e¤itim ve yeniden
hizmet içi e¤itimlerinin yap›lmas› sa¤lanmal›, yönetim tek-
nikleri ve prosedürleri, kalite sistemleri standartlar ve flartlar
konusundaki bilgi birikimi do¤rulanmal›d›r.

Denetçi seçiminde en iyi aday›n belirlenmesi ve denetçi-
lerin niteliklerinin de¤erlendirilmesi için bir seçici kurul
oluflturulur. ‹ç denetimlerde bu kurulun üyeleri denetlenecek
kuruluflun yöneticileri, müflteri denetimlerinde müflteri ve
temsilcileridir. Ba¤›ms›z denetimlerde ise bu kurulun üyele-
ri denetçileri belgelendiren kurulufl taraf›ndan seçilir. En iyi
aday belirlenirken; adayla yap›lan görüflme, daha önce yap-
t›¤› denetimlere ait incelemelerin verileri, ifl performans›,
e¤itim ve ö¤retim durumu göz önünde bulundurulur. 

10011-3 : Kalite Denetim Program›n›n

Yönetimi ‹çin Rehber

Denetim için kalite sisteminden ayr›lm›fl ve tamamen
ba¤›ms›z bir denetim prosesi gelifltirilir ve bir denetim yöne-
ticisi seçilir. Bu yöneticinin kalite yönetim sistemi denetle-
me tecrübesi olmal›, denetimde kullan›lacak kalite standart-
lar›n› bilmelidir. Denetim ekibini seçmeli ve kalite denetimi
yapabilecek yeterlilikte olmas›n› sa¤lamal›d›r. Denetim yö-
neticisi taraf›ndan seçilen denetçiler, seçici kurul taraf›ndan
onaylan›r.

Denetim yöneticisi, denetçileri afla¤›daki koflullar› göz
önünde bulundurarak seçmelidir:

• Denetim süresince kullan›lacak standartlar› anlamak 
• Denetlenecek alanla iliflkili ürün, hizmet ve aktivitele-

re aflina olmak
• Denetimin yürütülmesi için gerekli teknik ve profesyo-

nel niteli¤e sahip olmak
• Faaliyet alan› ile ilgili yasal düzenlemeler konusunda

çal›flm›fl olmak
Yönetici, uygun bilgi birikimine ve ifl tecrübesine sahip,

denetim ekibini yönetecek ve motive edecek, zeki ve konu-
suna hakim ekip elemanlar›n› izleyip, de¤erlendirip, keflfe-
decek, denetimin gerektirdi¤i ahlaki de¤erlere sahip, dene-
tim ekibinin faaliyetlerini etkin ve yeterli düzeyde yürütme-
sini sa¤layacak  bir bafl denetçi seçmelidir.
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Denetimin planlanmas› ve zaman çizelgesinin oluflturul-
mas›, denetim raporunun haz›rlanmas›, denetim sonras› dü-
zeltici faaliyetlerin takibi, denetim bilgilerinin gizlili¤ini ko-
rumak, denetçilerin ihtiyaç duyduklar› kaynaklar› sa¤lamak
denetim yöneticisinin görevidir. Hem denetçileri hem de di-
¤er personeli denetim prosesinin gelifltirilmesi konusunda
desteklemeli ve cesaretlendirmelidir.

ISO FDIS 19011

19011 iç ve d›fl kalite ve/veya çevre yönetim sistemleri-
nin denetlenmesine rehberlik etmek için haz›rlanmaktad›r.
Bu standard›n hedeflenen kullan›c›lar› yönetim sistemlerini
uygulayan organizasyonlar, denetçiler, denetçileri e¤iten ve
sertifikaland›ran, kalite ve çevre yönetim sistemlerini belge-
lendiren, uygunluk denetimi alan›nda akreditasyon ve stan-
dardizasyonu sa¤layan kurulufllard›r.

Standart; girifl, alan ve referanslar, terim ve tan›mlar, de-
netim prensipleri, denetim program›n›n yönetimi, denetim
faaliyetleri ve denetçinin yeterlili¤i konular›n› kapsayan top-
lam yedi bölümden oluflmaktad›r.

ISO kalite yönetim ve kalite güvencesi (ISO/TC 176) ve
çevre yönetimi (ISO/TC 207) teknik komiteleri taraf›ndan
gelifltirilmektedir. Bu standard›n uygulamaya girmesi ile
sa¤layaca¤› faydalar flu flekilde özetlenebilir:

Yönetim sistemlerinin denetlenmesinde yaklafl›m birlik-
teli¤i sa¤lanacakt›r. Bir çok organizasyon ister ba¤›ms›z is-
ter entegre olsun her iki yönetim sistemini birlikte kullan-
maktad›r. Bunlar›n denetimlerinin birlefltirilmesini ve uyum-
lulu¤unu istemektedirler.

‹ki denetimin birlefltirilmesi kurulufllar için çok daha
ekonomik olacakt›r. Çünkü hem kalite hem de çevre yöneti-
mi konusunda uzman tek bir denetim ekibi görev yapacakt›r.
Kuruluflun çal›flmalar› denetim nedeni ile tek bir defa kesin-
tiye u¤rayacakt›r.

Bu standard›n sa¤lad›¤› bir di¤er geliflme de denetçinin
niteli¤i konusundad›r. Nitelikleri daha önceki standartlara
göre daha aç›k bir ifade ile tan›mlamaktad›r. Denetçiler; de-
netim prensipleri, prosedürleri ve teknikleri, yönetim sistem-
leri ve referans dokümanlar, denetlenen organizasyonun ya-
p›s› ve prosesleri, di¤er flartlar ve yasalar konusunda bilgi bi-
rikimine sahip olmal›d›r. ‹ki y›l› kalite ve çevre yönetimi ile
ilgili alanlarda olmak üzere 5 y›l ifl tecrübesi, 40 saat dene-
tim e¤itimi, 20 günden az olmamak kayd› ile dört tam dene-
tim tecrübesi gerekmektedir.

Denetimin bafllat›lmas›, dokümanlar›n de¤erlendirilme-
si, alanda denetim, raporlama, takip ve denetimin kapat›l›fl›
ve iç denetimle ilgili  detayl› bilgiler vard›r.

Bu standart da daha önceki standart gibi flart de¤il rehber
niteli¤indedir. Bu nedenle "—ecek" yerine "—meli" ifadesi
ile yaz›lm›flt›r.

KAN MERKEZLER‹NDE ‹Ç DENET‹M 

1980’lerin ortalar›ndan bu yana laboratuvarlar, kalite in-

dikatörlerine ait verileri toplayarak kalite yönetim sistemle-
rini denetlemektedirler. Kan merkezleri ise ISO 9001’in bu
alanda yayg›nlaflmas› ile AABB ve FDA taraf›ndan haz›rla-
nan baz› dokümanlarla iç denetim tan›m›n› geniflletmeleri
gerekti¤ini 1990’larda ö¤rendiler.

‹ç denetim, kalite yönetim sisteminin planlanm›fl düzen-
lemeler ve flartlara uygunlu¤unu, etkinli¤ini, devaml›l›¤›n›
belirlemek üzere yürütülen faaliyetlerdir. Kapsaml› iç dene-
timler yaz›l› prosedürlere uygun ve periyodik olarak yürütü-
lür (EK-3). Sadece belirli bir sisteme odaklanarak yap›lan
dar kapsaml› denetim ise kritik bir alanda sorun varl›¤› ya da
olas›l›¤› düflünülerek yap›l›r. Bu nedenle kan merkezindeki
tüm sistemler konusunda bilgi vermez.

ISO 9001:2000 Kalite Yönetim Sistemi Standard›nda iç
denetimle ilgili flartlar Madde 8.2.2’de afla¤›da belirtildi¤i
flekilde yer almaktad›r. 

8.2.2  ‹ç Denetim
Organizasyon, kalite yönetim sisteminin,
a) planlanm›fl düzenlemelere (bak›n›z 7.1), bu uluslara-

ras› standard›n flartlar›na ve organizasyon taraf›ndan olufl-
turulan kalite yönetim sistemi flartlar›na uyup uymad›¤›n›,
ve

b) etkin uygulan›p uygulanmad›¤›n› ve devaml›l›¤›n›n
sa¤lan›p sa¤lanmad›¤›n› belirlemek üzere planlanan aral›k-
larla iç denetimler yapmal›d›r.

Denetim program› önceki denetim sonuçlar› da dahil ol-
mak üzere denetim yap›lacak prosesler ve alanlar›n durumu
ve önemi dikkate al›narak planlanmal›d›r. Denetim kriterle-
ri, kapsam›, s›kl›¤› ve metotlar› tan›mlanmal›d›r. Denetçile-
rin seçilmesi ve denetimlerin yürütülmesi denetim prosesinin
objektifli¤ini ve ba¤›ms›zl›¤›n› güvence alt›na almal›d›r. De-
netçiler kendi ifllerini denetlememelidir.

Denetimin planlanmas› ve yürütülmesi ve sonuçlar›n ra-
porlanmas› ve kay›tlar›n muhafaza edilmesi için sorumlu-
luklar ve flartlar dokümante edilmifl prosedürde tan›mlanma-
l›d›r.

Denetim yap›lan alandan sorumlu yönetim tespit edilen
uygunsuzluklar›n ve nedenlerinin ortadan kald›r›lmas› için
gereksiz gecikmelerden kaç›narak faaliyetlerin bafllat›lmas›-
n› sa¤lamal›d›r. Takip faaliyetleri, bafllat›lan faaliyetlerin
do¤rulanmas›n› ve do¤rulama sonuçlar›n›n raporlanmas›n›
içermelidir (bak›n›z 8.5.2). 

NOT K›lavuz bilgi için bak›n›z ISO 10011-1, ISO 10011-
2 ve ISO 10011-3

‹liflkili Maddeler 
7.1  Ürün Gerçeklefltirmenin Planlanmas›
Organizasyon, ürün gerçeklefltirilmesi için gerekli pro-

sesleri planlamal› ve gelifltirmelidir. Ürün gerçeklefltirme
planlamas› kalite yönetim sisteminin di¤er proseslerinin
flartlar›yla uyumlu olmal›d›r (bak›n›z 4.1). 

Ürün gerçeklefltirme planlamas›nda, organizasyon uy-
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gun oldu¤unda afla¤›dakileri belirlemelidir:
a) kalite hedefleri ve ürün için flartlar› ,
b) proseslerin, dokümanlar›n oluflturulmas› ve ürüne

özel kaynaklar›n sa¤lanmas› için ihtiyaç
c) ürüne özel gerekli do¤rulama, geçerlilik, izleme, mu-

ayene ve test faaliyetleri ve ürün kabul kriterleri
d) gerçeklefltirme proseslerinin ve bunun sonucu oluflan

ürünün flartlar› sa¤lad›¤›na dair delil sa¤lamak için gerekli
kay›tlar (bak›n›z 4.2.4).

Bu planlaman›n ç›kt›s› organizasyonun operasyonlar›-
n›n metotlar›na uygun bir formda olmal›d›r.

NOT 1 Kalite yönetim sisteminin proseslerini (ürün ger-
çeklefltirme proseslerini içeren) ve belirli bir ürüne, projeye
veya sözleflmeye uygulanan kaynaklar› belirten bir dökü-
man, bir  kalite plan› olarak düflünülebilir.

NOT 2 Organizasyon 7.3’te verilen flartlar› ürün gerçek-
lefltirme proseslerinin gelifltirilmesine de uygulayabilir.

8.5.2 Düzeltici Faaliyet
Organizasyon tekrar›n› önlemek amac›yla uygunsuzluk-

lar›n nedenini ortadan kald›racak düzeltici faaliyetleri bafl-
latmal›d›r. Düzeltici faaliyetler karfl›lafl›lan uygunsuzlu¤un
etkilerine uygun olmal›d›r.

Dökümante edilmifl prosedür,
a) uygunsuzluklar›n gözden geçirilmesi (müflteri flikayet-

leri dahil olmak üzere),
b) uygunsuzluklar›n nedenlerinin belirlenmesi,
c) uygunsuzluklar›n tekrarlanmamas›n› sa¤lamak için

faaliyete olan ihtiyac›n de¤erlendirilmesi,
d) gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmas›
e) bafllat›lan faaliyetin sonuçlar›n›n kay›tlar› (bak›n›z

4.2.4)
f) bafllat›lan düzeltici faaliyetin gözden geçirilmesi
için flartlar› tan›mlamak için oluflturulmal›d›r.
Denetim Plan›n›n Haz›rlanmas›

Denetimin temel aflamalar›; planlama, inceleme ve veri
toplama, analiz, rapor haz›rlama, düzeltici faaliyetlerin bafl-
lat›lmas› ve takibi, kapan›fl toplant›s›d›r.

Yap›lacak ilk ifllem tüm sistem ve proseslerin tan›mlan-
mas›d›r. Her bir sistem için kritik kontrol noktalar›, anahtar
elemanlar, eflik de¤erler, kullan›lacak form, kay›tlar ve sis-
tem kontrollerinin ne flekilde yap›laca¤› tan›mlanmal›d›r.

Denetim programlar› proseslerin önemi ve hata oranlar›
göz önünde bulundurularak farkl› kategorilerde yürütülebi-
lir. Tüm birimlere ait denetimlerin efl zamanl› ve benzer s›k-
l›kta yap›lmas› gerekmez. Önceki denetim sonuçlar›na göre
daha fazla uygunsuzluk saptanan ve flartlar›n sa¤lanmas›nda
daha önemli olan proseslerde denetim s›kl›¤› art›r›labilir.
Ancak tüm sistemler y›lda en az bir defa denetlenmelidir.

Denetimin kapsam›, kan merkezinin büyüklü¤ü ve de-
netlenecek proseslerle do¤rudan iliflkilidir. Kalite yönetim
sistemi, donör uygunlu¤u, kan toplama, komponent haz›rla-

ma, transfüzyon öncesi uygunluk testleri, depolama/da¤›t›m
ve bilgisayar sistemleri mutlaka denetlenmelidir. Güncel
SOP (Standart iflletim prosedürü, S‹P) lerin içerikleri kontrol
edilmeli, sisteme ait SOP’ler ile görevin yerine getirilifl flek-
li karfl›laflt›r›lmal›d›r.

Ayr›ca denetim ifllemi hem sonuç (sistem kontrolleri)
hem de prosesleri (iflletim sisteminin denetimi) kapsamal›-
d›r. Sistem kontrolleri kan merkezinde yürütülen faaliyetle-
rin sonuçlar›n› gösterirken proseslerin ölçümü bu sonuçlar›n
nedenlerini bize gösterir. Sadece sonuçlar›n ölçülmesi dene-
tim de¤ildir. Ayn› anda bu sonuca neden olan unsurlar›n da
tespit edilmesi gerekir. Aksi takdirde denetim sonuçlar›na
göre planlanan düzeltici faaliyetlerin baflar›ya ulaflmas›
mümkün de¤ildir.

Denetim plan›nda personele ait yetki ve sorumluluklar ,
verilerin toplanma ve de¤erlendirilme flekli, örnek büyüklü-
¤ü, referans dokümanlar, sonuçlar›n rapor edilme flekli ve
zaman› belirtilmelidir (EK-4, EK-5). Denetim sonuçlar› bir
önceki denetim raporunun sonuçlar› ile karfl›laflt›r›lmal›d›r.
Bu karfl›laflt›rma düzeltici eylemlerin daha do¤ru flekilde
planlanmas›na imkan verir. 

Denetimi yapacak denetçi veya denetçilerin seçilmesi de
önemlidir. Bu kifliler denetledikleri alanlarda yeterli düzeyde
teknik, mevzuat (standartlar, flartlar vb) ve denetim bilgisine
sahip olmal›, denetçiler kendi ifllerini denetlememelidir. Dü-
flük kapasiteli kan merkezlerinde tek bafl›na kalite yöneticisi
denetim ifllemini yürütebilir. Bu durumda yönetim, kalite
yöneticisinin görevleri ile ilgili denetimi bir baflka personele
yapt›rmal›d›r. Hastanede faaliyet gösteren kan merkezlerin-
de ise, hastanenin kalite yönetim personeli, bölümlerde çal›-
flan teknologlar ve d›flar›dan davet edilen konsültanlar denet-
çi olabilir. D›flar›dan kiflilerin denetime kat›lmas›ndan kor-
kulmamal›d›r. Farkl› disiplinlerden kiflilerin kat›l›m› özellik-
le transfüzyon prati¤i konusunda iç denetim program›n›n de-
¤erini art›racakt›r. Birden çok say›da denetçi görevlendirildi-
¤inde bafl denetçi seçilerek denetim faaliyetlerinde koordi-
nasyon sa¤lanmal›d›r.

Bir kan merkezinde iç denetimin profesyonel denetçile-
re yapt›r›lmas› da düflünülebilir. Bu uygulama kalite depart-
man›nda görevli personelin denetim konusunda sertifikalan-
d›r›lmas›, e¤itimi süresince görevden uzak kalmas› gibi sa-
k›ncalar tafl›maz. Bu konuda karar kan merkezi yönetimine
aittir. Ancak seçilecek denetçi kan merkezlerinin prosesleri
konusunda bilgi birikimine sahip olmal›d›r.

Denetimin Gerçeklefltirilmesi 

Denetim plan› haz›rlan›p, denetçiler belirlendikten sonra
denetim aç›l›fl toplant›s› yap›l›r. Bu toplant›da denetim ekibi,
denetim prosedürü ve kriterlerini, zaman çizelgesini gözden
geçirir.

‹nceleme ve veri toplama ifllemi kay›tlar›n araflt›r›lmas›,
aktivitelerin gözlenmesi, görevli personele sorular›n sorul-
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mas› ile yürütülür. Verilerin kaydedilece¤i formlar ve kont-
rol listelerinin kullan›lmas› analiz aflamas›nda iflleri kolay-
laflt›r›r. Denetçi de¤erlendirmelerinde kalite plan›nda yer
alan eflik de¤erler ve kalite sistem dokümanlar›n› (kalite el
kitab›, SOP’ler, test yöntemleri, referans dokümanlar ve
standartlar vb) kullanmal›d›r.

Saptanan uygunsuz durumlarla ilgili düzeltici faaliyet is-
tem formu düzenlenmelidir. Tüm sistemlerle ilgili denetim
ifllemi tamamland›ktan sonra verilerin analizi yap›l›r ve elde
edilen sonuçlar bir rapor halinde haz›rlan›r. 

Daha sonra denetim ekibi bulgular›n› anlatmak için kan
merkezi yöneticileri ile bir kapan›fl toplant›s› yapar. Bu top-
lant›da hem pozitif hem de negatif bulgular tart›fl›l›r. Bu top-
lant›n›n amac› yöneticilerin sorunlar› eksiksiz ve do¤ru ola-
rak alg›lamas›d›r. Denetçi taraf›ndan düzeltici faaliyet gere-
ken durumlar aç›klan›p denetimin genel de¤erlendirmesi ya-
p›ld›ktan sonra toplant› sonland›r›l›r.

Denetim yap›lan alan›n sorumlu yöneticisi tespit edilen
uygunsuzluklar›n nedenlerini ortadan kald›racak düzeltici
faaliyetleri hemen bafllatmal›d›r. Düzeltici faaliyetleri bafllat-
ma sorumlulu¤u, denetlenen bölümün yöneticisine aittir.
Uygunsuzluklar›n giderilip giderilmedi¤ini gösterecek bir
takip faaliyeti yürütülmeli, yürütülen faaliyetlerin do¤rula-
ma sonuçlar› rapor haline getirilmelidir.

Düzeltici faaliyetlerle ilgili takip ifllemi de tamamland›k-
tan sonra kesin denetim raporu haz›rlan›r. Bu raporda:

1. Denetçi/denetçilerin isimleri
2. Denetim tarihi ve denetim yap›lan alanlar
3. Denetim yap›lan alanlara ait bilgiler, pozitif bulgular
4. Uygunsuzluk saptanan prosesler ve bulgular
5. Düzeltici faaliyet gereken alanlar ve bu faaliyetlerden

sorumlu personel
6. Yürütülen düzeltici faaliyetler ve sonuçlar›
7. Düzeltici faaliyetin tamamland›¤›n› belirtir do¤rula-

ma sonuçlar› ve kalite yöneticisinin uygunsuzlu¤un
ortadan kalkt›¤›n› belirtir imzas›

bulunmal›d›r.
Denetim raporlar›, tüm ek dokümanlar› ile birlikte iç de-

netim prosedüründe belirtilen süre boyunca saklanmal›, her
yeni denetime ait planlama yap›l›rken bir önce yap›lan dene-
timin sonuçlar› gözden geçirilmelidir.

Ülkemizdeki bir çok kan merkezi gibi düflük kapasiteli
merkezlerde personel say›s›n›n yetersiz olmas› iç denetim
konusunda önemli bir dezavantajd›r, ancak bu merkezlerde
de¤iflimi gerçeklefltirmek büyük merkezlere göre çok kolay-
d›r.

DIfi DENET‹M

Bir kan merkezinde d›fl denetimler, kan bankac›l›¤› ve
transfüzyon prati¤i ile ilgili uygulamalar›n ve kalite yönetim
sisteminin standartlar, belirlenen hedefler, gereksinimler ve
prosedürlere uygun olup olmad›¤›n› tespit etmek amac›yla

yap›l›r. ‹kinci taraf tetkikler, bir kan merkezinin ilgili taraf-
lar›n›n (kan sat›fl› yapt›¤› kurum ve kurulufllar, plazma sat›fl›
yapt›¤› fraksinasyon tesisleri, vb.) kendileri veya onlar ad›na
di¤er denetçiler taraf›ndan yap›lan denetimlerdir. Üçüncü ta-
raf tetkikler ise ba¤›ms›z organizasyonlar taraf›ndan yap›l›r.
Bu organizasyonlar ISO 9001: 2000 ve ISO 17025’in flartla-
r›na uygunlu¤u belirten belgelendirme kurulufllar›d›r. Bir di-
¤er d›fl tetkik ise akreditasyona esas olmak üzere yap›lan uy-
gunluk ve yeterlilik denetimleridir.

Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan yürütülen denetim ifllemleri
"kalite yönetim sistemi" ile ilgili flartlara uygunlu¤u de¤er-
lendirmedi¤i için uluslararas› kalite standartlar›nda belirtilen
d›fl tetkik tan›m ve kapsam›na uygun de¤ildir. Ancak yasal
düzenlemelere uyum konusunun de¤erlendirildi¤i bu dene-
timler kan merkezinin kendisi taraf›ndan gerçeklefltirilmedi-
¤inden d›fl denetim kapsam›nda ele al›nabilir.

Kan bankac›l›¤› ve transfüzyon prati¤inde gerçeklefltiri-
len uygulamalar›n temel koflulu güvenli kan ve kan kompo-
nentlerinin teminidir. Bu nedenle kan merkezleri faaliyetle-
rini bu alanla ilgili belirli standartlara uygun olarak yürüt-
mek zorundad›r. 

Amerika Birleflik Devletleri’nde (ABD) kan bankac›l›¤›
ile ilgili faaliyetleri düzenleyen standartlar American Asso-
ciation of Blood Banks (AABB) ve Food and Drug Admi-
nistration (FDA) taraf›ndan haz›rlanmakta, denetimlerde
teknik flartlar›n sa¤lan›p sa¤lanmad›¤› bu standartlar esas
al›narak de¤erlendirilmektedir. Avrupa Ülkeleri’nde ise kan
komponentlerinin güvenli¤i ve kan bankac›l›¤› faaliyetleri
ile ilgili çok say›da standart uygulamadad›r. Bunlar›n en
önemlileri;

1. Kan komponentlerinin haz›rlanmas›, kullan›m› ve ka-
lite güvencesi rehberi (Recommendation No.R(95)
15  8.Bask›)

2. ‹yi Üretim Uygulamalar› (GMP) ile iliflkili standart-
lar (89/381/EEC, 91/356/EEC, 93/39/EEC, PIC/S
GMP Guide)

R(95)15’in halen uygulamada olan 8.bas›m›nda iyi kali-
tede kan komponentini haz›rlama ve kullanmay› sa¤layacak
kalite yönetiminin esaslar›, GMP kurallar›n›n karfl›lanmas›,
kalite kontrol ve denetim programlar› ile aç›klanm›flt›r. Üye
ülkelerin görüfllerine sunulan ve yay›nlanma aflamas›nda
olan 9.bas›m›nda ise rehber, kalite yönetiminin sa¤lanabil-
mesi için ISO 9001:2000’in flartlar›n›n karfl›lanmas›n› esas
alm›flt›r.

Avrupa Birli¤i’ne üye ülkeler için haz›rlanan bir di¤er
standart ise "Kan ve kan komponentlerinin toplanmas›, test
edilmesi, haz›rlanmas›, saklanmas› ve da¤›t›m›nda kalite ve
güvenli¤in sa¤lanmas› standard› [COM(2000)816]" d›r. Bu
standart üye ülkelerin görüflüne sunulmufl COM(2001)692
ile baz› düzenlemeler yap›lm›flt›r. Eylül 2002’de yay›nlan-
mas› beklenen standart, kan bankac›l›¤› ile ilgili tüm faali-
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yetlere ait esaslar› ve kan bankalar›n›n akreditasyon koflulla-
r›n› belirlemektedir.

Ülkemizde ise iç ve d›fl denetimlerde teknik konular› de-
¤erlendirmek için kullan›labilecek bir standart halen yoktur.
Kan ve Kan Ürünleri Yönetmeli¤inde baz› maddeler teknik
içerikli ise de 1983 y›l›nda yay›nlanm›fl ve güncellenmemifl
olmas› önemli bir dezavantajd›r. Haz›rlanan yönetmelik tas-
la¤›nda de¤inilen rehbere ait çal›flmalarsa halen yürütülmek-
tedir. Bu rehber AABB’nin "Standartlar"› esas al›narak ha-
z›rlanmaktad›r. Bu konuda Avrupa Birli¤i ile entegrasyon
çal›flmalar›n›n yürütüldü¤ü göz önüne al›n›p düzenlemeler
bu do¤rultuda yap›lmal›d›r.

D›fl denetim, ister kan merkezinin ilgili taraflar› ister ak-
reditasyon veya belgelendirme kurulufllar› taraf›ndan yap›l-
s›n baflar›l› flekilde tamamlanmas› sadece yönetim ve kalite
ekibinin de¤il kan merkezinde çal›flan tüm personelin so-
rumlulu¤udur. Bu nedenle kan merkezinin bir d›fl denetim
prosedürü (EK-6) olmal›, yönetim ve kalite ekibi  denetim
bafllamadan tüm personelin denetçilerle karfl›laflmaya haz›r
oldu¤undan emin olmal›d›r. 

Denetim Haz›rl›¤› 

Her kan merkezinin, denetçinin (Bakanl›k müfettiflleri
de dahil) kap›dan girdi¤i andan bafllayan ve ayr›ld›¤› ana ka-
dar süren bir d›fl denetim plan› haz›rlamas› gerekir. Yönetici
ve denetçi ile ilgilenmekle görevlendirilen kiflinin düzenle-
me felsefesi farkl› olaca¤› için her kan merkezinin d›fl dene-
tim plan› bir birinden farkl›d›r. Üst yönetimin felsefesi ne
olursa olsun plan›n oluflumunda rol oynayan baz› faktörler
vard›r. Bunlar:

1. Bir önceki d›fl denetimle ilgili tecrübeler
2. Sistemler ve sistem sorunlar›n›n flimdiki ve geçmiflte-

ki durumu
3. Yap›lacak denetimin niteli¤idir 
Denetim temsilcisi: Kan merkezini denetçiye tan›tan ki-

fli denetimin baflar›l› geçmesinde önemli bir rol oynar. Bu
nedenle yap›lacak ilk ifl denetçi kan merkezinde oldu¤u sü-
rece ona efllik edecek bir kiflinin belirlenmesidir. Bu kifli d›fl
denetim plan› ve felsefesinin oluflturulmas›na do¤rudan ka-
t›lmal›, kan merkezinde denetlenecek tüm sistemlerin ne fle-
kilde çal›flt›¤›n› bilmelidir. Denetçi ile kan merkezi aras›nda
ba¤lant›y› sa¤layan bu kiflinin denetim bafllad›¤›nda ilk yap-
mas› gereken ifller flunlard›r :

1. Denetçinin karfl›lanmas› ve kimli¤i ile ilgili bilgilerin
do¤rulanmas›. E¤er denetçi kimlik bilgilerini verme-
miflse bunun sorulmas› ve denetçi kimli¤inin talep
edilmesinden kaç›n›lmamal›d›r. Çünkü denetim s›ra-
s›nda bir çok gizli bilgiden haberdar olacak bir kifli-
nin kimli¤inden emin olunmas› gerekir.

2. Genellikle denetçiler denetimin amac›n› aç›klar, e¤er
aç›klanmam›flsa denetimin amac›n›n sorulmas›. Bu
aflamada denetimle ilgili mümkün oldu¤unca fazla

bilgi al›nmaya çal›fl›lmal›d›r. Bu flekilde hangi perso-
nelin öncelikle haberdar edilmesi gerekti¤ine kadar
verilebilir.

3. Denetimin bafllad›¤› konusunda gerekli personelleri
ivedilikle uyarmak. Denetim plan›nda her birimde ilk
kimin haberdar edilece¤i bu nedenle mutlaka belirtil-
melidir. E¤er mümkün olursa birim temsilcileri ile k›-
sa bir görüflme yapmak yararl› olur.

Dokümanlar: Denetim plan›nda afla¤›da belirtilen soru-
lar›n yan›tlar› bulunmal›d›r.

1. Kan merkezi yönetimi bu denetim sonunda denetçi
taraf›ndan haz›rlanan her hangi bir beyan ya da dene-
tim raporunu imzalayacak m›?

2. Haz›rlanan rapor ya da beyan› kan merkezi persone-
linin görmesine izin verilecek mi?

3. Denetim sonu kapan›fl toplant›s›nda de¤erlendirme
raporu okunurken personel toplant›dan ayr›lacak m›?

4. Dan›flman›n (e¤er varsa)  denetim raporunu de¤erlen-
dirme ve onaylama yetkisi var m›?

Yönetimin bilgilendirilmesi: Plan, yönetimin denetimin
seyri konusunda ne flekilde bilgilendirilece¤ini de içermeli-
dir. Baz› denetim kurulufllar›, rapor yaz›lmadan yöneticinin
bilgilendirilmesini kendileri flart koflmaktad›r. ‹ster kurulufl
bunu talep etsin ister etmesin yönetimin bilgilendirilmesi de-
netimin seyri aç›s›ndan çok önemlidir. Hatta sadece üst yö-
netim de¤il tüm birim sorumlular› bilgilendirilmelidir. Bu
uygulama ile ;

1. Küçük sorunlar veya uygunsuzluklar hemen düzelti-
lebilir.

2. Ciddi sorunlar için düzeltici faaliyetler hemen baflla-
t›labilir 

3. E¤er bu sorunlar daha önceden biliniyor ve bu konu-
da bir planlama yap›lm›flsa bu denetçi ile tart›fl›labilir.
Bunlar kan merkezinin iyi niyetli çabalar› konusunda
denetçi için olumlu bir iflarette olabilir.

Haz›rlanan plan, yönetimden bir kiflinin her gün belirli
bir süre denetimdeki olumlu ve olumsuz unsurlar konusunda
bilgilendirilmesini, düzeltici faaliyetlerin planlanma ve yü-
rütülme fleklini de içermelidir.

E¤itim: Plan yönetim taraf›ndan onayland›ktan sonra,
e¤itim için gerekli personele da¤›t›lmal›d›r. E¤itimde, dene-
timin amac›, hangi tip bir denetim oldu¤u, denetçi ile ileti-
flim becerisinin nas›l sa¤lanaca¤›, denetçi ile yap›lacak gö-
rüflmeler s›ras›nda uyulmas› gereken davran›fl tarz›, denetim
temsilcisinin görev ve sorumluluklar›, düzeltici faaliyet so-
rumlulu¤u ele al›nmal›d›r.

Di¤er haz›rl›klar: Bir denetime haz›rlan›rken afla¤›daki
materyal denetim bafllamadan temin edilmelidir.

1. Kan merkezinin organizasyon flemas›n›n fotokopisi
2. Kan merkezi aç›l›fl ruhsat›/lisans fotokopisi
3. Varsa uygunluk ve yeterlilik belgelerinin as›l ve fo-
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tokopileri
4. D›fl kalite kontrol programlar›na ait belgeler
5. Kullan›lan komponent etiket örnekleri
6. Anahtar prosedürlerin örnekleri
7. Hata/ kaza/ yan etki bildirim formlar›
8. Transfüzyon reaksiyonu bildirim formu
9. Kan merkezi denetim not defteri 
10. Ayn› kurulufl taraf›ndan yap›lan bir önceki denetimin

raporu 
Denetim Süreci 

Denetim bafllad›¤›nda denetim temsilcisi sadece bu konu
ile ilgilenmeli, birim yöneticileri ihtiyaç hissedildi¤inde ifl-
lemleri aç›klamak ya da sorular› yan›tlamak için uygun du-
rumda olmal›d›r. Denetim temsilcisi yap›lan görüflmeleri, in-
celenen dokümanlar› ve tart›fl›lan durumlar› mutlaka kaydet-
melidir.

Denetçinin kullanaca¤› bir oda haz›rlanmal›d›r. Planlan-
mayan geliflmelere sebep olmamak için e¤er mümkünse bu
oda aktif çal›flan birimler ve kay›t alanlar›ndan uzakta olma-
l›d›r. 

Denetçi kan merkezine geldi¤inde her zaman ilk karfl›-
laflt›¤› kifli denetim temsilcisi olmayabilir. Bu nedenle tüm
personel denetçi ile ilk karfl›lafl›ld›¤›nda ne yap›laca¤›n› bil-
meli, hemen denetim temsilcisini durumdan haberdar etme-
lidir. Denetçinin ilk iste¤i kan merkezi yöneticisi ile görüfl-
mek olacakt›r, e¤er daha önce haz›rlanmam›fl ise denetçi
odas› bu görüflme s›ras›nda haz›r hale getirilebilir. 

Denetim temsilcisi, denetçiden denetim takvimi ve za-
man çizelgesini istemeli, bu bilgi do¤rultusunda ilgili birim-
leri uyarmal›d›r. Bu denetimin iyi organize edilmesine, dene-
tim s›ras›nda ihtiyaç duyulacak personellerle ilgili düzenle-
melerin yap›lmas›na imkan verir. Denetim s›ras›nda ;

1. Tüm personel sempatik olmal›, görgü kurallar›na uy-
gun ve profesyonelce davranmal›d›r. 

2. Her zaman do¤ruyu söylemelidir.
3. Sorular› tam ve kapsam›na uygun yan›tlamal›d›r.
4. Sorulmayan konularda gönüllü bilgilendirme yapma-

mal›, konu d›fl› bilgiler vermemelidir.
5. Denetçi ile tart›flmamal›, ona taahhütlerde bulunmaya

çal›flmamal›d›r.
6. Denetçiye yemek, hediye  veya di¤er kar sa¤lay›c›

fleyler önerilmemelidir.
Denetçi kan merkezinin tüm bölümlerini görmek isteye-

cektir. Bu s›rada görevli personel rollerini ve sorumlulukla-
r›n› bilmelidir. Denetçi baz› örnekler almak istedi¤inde kan
merkezi politika ve prosedürlerine uygun davran›lmal›d›r.
Üretim kay›tlar›, tarama testi kay›tlar›, cihaz kalibrasyon ka-
y›tlar› gibi denetçi taraf›ndan incelenecek dokümanlar dene-
tim temsilcisi taraf›ndan sunulmal›d›r. Görevi gere¤i de olsa
denetçinin s›n›rs›z bir flekilde ve sürede kay›t ve dosyalarla
bir arada bulunmas›na izin verilemez. Usulüne uygun flekil-

de dokümanlar› incelemeli, kopya almas› gerekiyorsa bu ifl-
lem prosedürlere uygun yap›lmal›d›r. Sa¤l›k Bakanl›¤› tara-
f›ndan görevlendirilen müfettifllerin gerekli gördükleri du-
rumlarda belgelerin as›llar›n› da alma yetkileri vard›r. Ancak
bu durumda kan merkezinde kalan kopya müfettifl taraf›ndan
asl› al›nd›¤› belirtilerek imzalanmal› ve mühürlenmelidir.

Denetim tamamland›¤›nda yönetici, denetim temsilcisi
ve tüm birimlerin sorumlu ve anahtar elemanlar›n›n kat›ld›-
¤› bir kapan›fl toplant›s› yap›l›r. Kapan›fl toplant›s› kan mer-
kezi yönetiminin denetim sonuçlar›n› tamamen anlamas›n›
sa¤layacak flekilde yap›lmal›d›r. Sonuçlar›n birlikte de¤er-
lendirilmesi yanl›fl anlamalar› ve zaman kayb›n› önler. Dene-
tim tamamland›ktan sonra uygunsuzluk saptanan konularda
düzeltici faaliyetler bafllat›lmas› gerekir. Denetim raporuna
yan›t haz›rlama da daha önceden haz›rlanm›fl prosedürlere
uygun olarak yap›lmal›d›r.

YARARLANILAB‹LECEK KAYNAKLAR
1. Ed: Berte L. A model quality system for the transfusi-

on service, Bethesda, American Association of  Blood
Banks, 1997

2. Berle L, Nevalainen DE. Self assessment in aquality
system. Laboratory Medicine 1196; 27:655-58

3. Russell,H.Wallhermatechtel, M. AABB quality prog-
ram: An introduction Bethesda, American Associati-
on of  Blood Banks, 1997

4. Samaza K,ed.Accreditation requirements manual,6th
Ed, Bethesda, MD: American Association of  Blood
Banks, 1995

5. The quality program, Volume2, Bethesda, American
Association of  Blood Banks, 1994

6. Transfusion service Manual of standart operating
procedures,traning guide and competency assesment
tools. Bethesda, American Association of  Blood
Banks, 1997

7. http://www.aabb.org
8. http://www.csa.ca

EKLER
1. Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri De¤erlendirme ve

Denetim Formu
2. Kalite indikatörleri (sistem kontrolleri) izleme pro-

sesi
3. ‹ç kalite denetim prosesi
4. Komponent laboratuvar› kalite denetim plan›- 2003
5. Donör testleri laboratuvar› kalite denetim plan›-

2003
6. D›fl denetim prosesi
7. ‹ç denetim zaman çizelgesi - donör kazan›m› ve fle-

botomi
8. Kalite denetimi veri toplama formu – Cihazlar
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9. Kalite denetimi veri toplama formu – Hatal› örnek
etiketleme

10. Kalite denetim formu-Personel ifl tan›mlar› ve perso-
nel e¤itimi

11. Kalite denetim formu-Personel yeterlili¤i
12. Kalite denetim formu-Hasta testleri
13. Kalite denetim formu-Tedarikçinin flartlara uygun-

lu¤u
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EK 1.

KAN Merkezi / ‹stasyonun ad› :
(Tipi) :

Telefon ve Fax No:

Ba¤l› Bulundu¤u Kurulufl :

Aç›l›fl onay› tarihi Oda say›s› Toplam hizmet alan›

PERSONEL DURUMU

Ünvan› Ad› Soyad› Sicil No
Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan düzenlenen
Kan Transfüzyon Kursu sertifikas›

Sorumlu hekim

Gezici ekip hekimi

Hekim

Laboratuvar teknisyeni

Hemflire

Di¤er personel
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KAYIT S‹STEM‹

VAR

Donör bilgi formu

Donör muayene formu

Ayl›k y›ll›k istatistik formu

Grup defteri

Seroloji defteri

Donör-kan kay›t defteri

Sat›fl defteri

Cross defteri

‹mha defteri

YOK

TEKN‹K DONANIM

Cihaz›n Ad› Adedi Faal Ar›zal› Bilgi Cihaz›n Ad› Adedi Faal Ar›zal› Bilgi

Mikroskop
Kan saklama dolab›

Ev tipi buzdolab›

Derin dondurucu

Kan çalkalama
cihaz›
Otomatik kapama
cihaz›
Terazi/hassas terazi

Etüv
Otoklav

Spektrofotometre

Manuel/Otomatik
kan say›m cihaz›

Donör yata¤› H›zl› tan› kiti

Ekstraktör
Masa üstü
santrifüj
So¤utmal›
santrifüj
Otomatik EIA
cihaz›
Kan nakil
sand›klar›

M›cro ELISA

Benmari

Aferez cihaz›
Ifl›nlama cihaz›
Trombosit
çalkalama cihaz›
Is› kontrollü
trombosit
çalkalama cihaz›
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ÇALIfiMA S‹STEM‹

1. Kan saklama koflullar› uygun mu?
Evet Hay›r

2. Zorunlu testler yap›l›yor mu?
HBsAg HCV HIV VDRL 

3. Acil durumlarda h›zl› tan› kitleri kullan›l›yor mu?
Evet Hay›r

4. H›zl› tan› kitleri ile yap›lan test sonuçlar› ELISA ile do¤rulan›yor mu?
Evet Hay›r

5 Hijyen:
Uygun Uygun de¤il

6. ‹mha edilen kan adedi :

7. ‹mha nedenleri :

8. ‹mha flekli :

9. fiüpheli kan sat›fl› var m› :

10. Merkezde yetkisiz personel görevlendiriliyor mu?

11. Görev aral›ks›z 24 saat devam ediyor mu?

12. Kan al›nmas› hekim gözetiminde yap›l›yor mu?

13. Kan etiketlerinde tüm bilgiler bulunuyor mu? (Son kullanma tarihi, serolojik sonuçlar, kan grubu)

14. Stoklar›nda miad› geçmifl kanlar tutuluyor mu?

15. Kitlerin standardizasyonuna, saklanmas›na ve miad durumlar›na dikkat ediliyor mu?
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: ‹ndikatör seçimi, veri toplama, veri analizi ve bulgular›n rapor edilmesi konular›n› tan›mlamak

PRENS‹P : Kalite indikatörleri, bir servis veya bölümde kaliteyi sa¤lamak için izlenen olay, sonuç ve/veya ifllemlerdir. Proses
veya sistemin kontrol alt›nda olup olmad›¤› bu parametrelere göre irdelenir.

KAPSAM: Bu prosedür  tüm kan merkezi faaliyetleri ile transfüzyon hizmetinin indikatörlerinin izlenmesi iflleminde uygulan›r.

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/19

DOKÜMAN NO :

‹Ç DENET‹M

Kalite ‹ndikatörleri  /  Sistem

Kontrolleri ‹zleme Prosesi

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu Personel Faaliyet Doküman

Kan Merkezi Gözetmeni

Kalite Güvence Sorumlusu

1-Uygulanan tüm iflletim sistemlerini ve bu
sistemlerin kontrol noktalar›n› de¤erlendirir.

2-Her bir iflletim sistemindeki kalite kontrol
indikatörlerinin tipik ve etkin örneklerini seçer

3-Uygun veri toplama araçlar›n› tasarlar ve oluflturur.

4-‹zlem programlar›n› gelifltirir.

5-Kalite indikatörleri için eflik de¤erleri tayin eder.

1- Veri toplama araçlar›

2- ‹zlem flemalar›

Kan Merkezi Personeli ‹zlem flemalar›na göre indikatör verilerini toplar. Sisteme özel veri toplama araçlar›

Kan Merkezi Gözetmeni

Kalite Güvence Sorumlusu

1-Tespit edilen eflik de¤erlerle kalite indikatörlerinin
sonuçlar›n› karfl›laflt›r›r.

2-E¤er eflik de¤erler afl›lm›fl ise düzeltici eylemi
bafllat›r.

3-Hastane Transfüzyon Komitesi ve Hastane Kalite
Konseyine peryodik rapor haz›rlar.

1-Kalite indikatörleri performans
izleme formlar›

2-Kalite indikatöri izleme prosesi
rapor formu

KAYNAKLAR
1- The quality program, Volume 2, Bethesda, American Association of  Blood Banks, 1994
2- A model quality system for the transfusion, Bethesda, American Association of  Blood Banks, 1997

EKLER
1- Kalite ‹ndikatörleri izleme prosesi ak›fl flemas›
2- Kan Merkezi iç denetim el kitab›n›n sistem tan›mlar›
3- Kalite indikatörleri performans izleme form örne¤i
4- Kalite indikatöri izleme prosesi rapor formu örne¤i
5- Kalite indikatörleri ve anahtar elemanlar tablosu
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP dDosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takip ve Kan Ç›k›fl)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/19

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

‹Ç DENET‹M

Kalite ‹ndikatörleri  /  Sistem

Kontrolleri ‹zleme Prosesi
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/19

DOKÜMAN NO :

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

‹Ç DENET‹M

Kalite ‹ndikatörleri  /  Sistem

Kontrolleri ‹zleme Prosesi

EK 1. KAL‹TE ‹ND‹KATÖRLER‹ (S‹STEM KONTROLLER‹) ‹ZLEME PROSES‹ AKIfi fiEMASI

Tüm iflletim sistemlerinde
kalite indikatörleri / sistem kontrollerini

de¤erlendir

Her iflletim sisteminde
uygulanabilir indikatörleri seç

Veri toplama araçlar›n›n
tasar›m›n› yap

‹zlem program›n› gelifltir

‹ndikatörlerin
eflik de¤erlerini tespit et

fiemaya uygun olarak
veri topla

Sonuçlar› eflik de¤erle
karfl›laflt›r

EVET

HAYIR

Periyodik raporu haz›rla

Düzeltici eylem
gerekli mi?

Uygun düzeltici eylemi
bafllat
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EK 2. KAN MERKEZ‹ ‹Ç DENET‹M EL K‹TABININ S‹STEM TANIMLARI

A. Kalite program› (Plan)

B. Donör seçimi

C. Kan›n toplanmas›

D. Komponent haz›rlama

E. Testler

F. Gözden geçirme ve etiketleme

G. Depolama ve da¤›t›m

H. Aferez

I. Uygunluk testleri

J. Kan  yönetimi

K. Yan etkileri araflt›rma

L. Otolog donasyon

M. Bilgilendirme yönetimi

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/19

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

‹Ç DENET‹M

Kalite ‹ndikatörleri  /  Sistem

Kontrolleri ‹zleme Prosesi
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EK 3. KMTD KAN MERKEZ‹
KAL‹TE ‹ND‹KATÖRLER‹ PERFORMANS ‹ZLEME FORMU

PERFORMANS
KAL‹TE ‹ND‹KATÖRLER‹ Efi‹K DE⁄ER * Dönem 1 Dönem 2
Acil kan istemleri
Uygun olmayan flekilde doldurulmufl
formlar

Sistem I :  Uygunluk Testleri Kritik Kontrol Noktas› : ‹stem Formu

Dönem 3 Dönem 4

PERFORMANS
KAL‹TE ‹ND‹KATÖRLER‹ Efi‹K DE⁄ER * Dönem 1 Dönem 2
Do¤ru tan›mlanmam›fl hastalar
Yerinde performans de¤erlendirme

Sistem I :  Uygunluk Testleri Kritik Kontrol Noktas› : Hasta/Al›c›  Tan›mlama

Dönem 3 Dönem 4

PERFORMANS
KAL‹TE ‹ND‹KATÖRLER‹ Efi‹K DE⁄ER * Dönem 1 Dönem 2
Hatal› etiketlenmifl komponentler
Eksik inceleme

Sistem I :  Uygunluk Testleri Kritik Kontrol Noktas› : Donör ABO/Rh  Do¤rulama

Dönem 3 Dönem 4

PERFORMANS
KAL‹TE ‹ND‹KATÖRLER‹ Efi‹K DE⁄ER * Dönem 1 Dönem 2
Uygun olmayan örnekler
Geçmiflteki hasta kay›tlar› ile
uyumsuzluk

Sistem I :  Uygunluk Testleri Kritik Kontrol Noktas› : Hastada Transfüzyon Öncesi Uygunluk Testleri

Dönem 3 Dönem 4

* Her kan merkezi kendi eflik de¤erini tespit etmelidir.

Crossmatch için hatal› komponent
seçme
Croosmatch için seçilen kan›n
ABO/Rh’›n›n uygun olmamas›
Rutinde kullan›lmayan testleri
gereksiz çal›flma
Günlük sonuçlar›n kontrolü

PERFORMANS
KAL‹TE ‹ND‹KATÖRLER‹ Efi‹K DE⁄ER * Dönem 1 Dönem 2
Yerinde performans
de¤erlendirmesi
Hasta ve örnekte tan›mlanan kimlik
bilgilerinin uyumu

Sistem I :  Uygunluk Testleri Kritik Kontrol Noktas› : Örnek Toplama

Dönem 3 Dönem 4

Hasta ad› d›fl›nda ek  bilgi
kullanmama
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EK 4.
KMTD KAN MERKEZ‹

KAL‹TE ‹ND‹KATÖRLER‹ ‹ZLEME PROSES‹ RAPOR FORMU

KAL‹TE
‹ND‹KATÖRLER‹

Sistem I : Uygunluk testleri

BULGULAR / SONUÇ ÖNER‹LER /
EYLEMLER

TAK‹P

Acil kan istemleri

Uygun olmayan flekilde
doldurulmufl formlar
Do¤ru tan›mlanmam›fl
hastalar
Yerinde performans
de¤erlendirme
Hasta ve örnekte tan›mlanan
kimlik bilgilerinin uyumu
Hasta ad› d›fl›nda ek  bilgi
kullanmama
Hatal› etiketlenmifl
komponentler
Eksik inceleme

Uygun olmayan örnekler

Geçmiflteki hasta kay›tlar› ile
uyumsuzluk
Crossmatch için hatal›
komponent seçme
Croosmatch için seçilen kan›n
ABO/Rh’›n›n uygun
olmamas›
Rutinde kullan›lmayan testleri
gereksiz çal›flma
Günlük sonuçlar›n
kontrolü
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EK 5.

KMTD KAN MERKEZ‹

KR‹T‹K KONTROL NOKTALARI VE ANAHTAR ELEMANLAR TABLOSU

KAL‹TE YÖNET‹M S‹STEM‹

Kritik Kontrol Noktalar›

1- Kalite güvencesi biriminin üretimden ba¤›ms›zl›¤›
2- Kalite kontrol
3- Kalite denetimleri
4- fiikayet, hata, kaza, reaksiyon bildirimlerinin de¤erlendirilmesi
5- Bilgi ak›fl›
6- Ekipman bak›m ve onar›m›

1.Kalite Güvencesi Biriminin Üretimden Ba¤›ms›zl›¤›

Anahtar elemanlar
1. Politikalar, prosedürler
2. Ürün özellikleri/validasyon
3. SOP’ler
4. Personele yap›lan kalite yönetim sistemi ve cGMP e¤itimleri
5. Yeterlilik testleri
6. cGMP ve standarda uyum

2. Kalite Kontrol

Anahtar elemanlar
1. Ürün testleri
2. Ekipman testleri
3. Reajen testleri

3. Kalite Denetimleri

Anahtar elemanlar
1. Ba¤›ms›z ve kollektif çal›flan sistemler
2. Eflik de¤erler, limitler
3. Uyar› düzeyi/ Eylem düzeyi
4. Denetim raporlar›
5. Rapor de¤erlendirme ve veri analizi
6. Geri dönüm
7. Düzeltici eylemler, takip ifllemleri

4. fiikayet, Hata, Kaza, Reaksiyon Bildirimlerinin De¤erlendirilmesi

Anahtar elemanlar
1. Neden/sonuç de¤erlendirme prosedürleri
2. Hata ve kaza raporlar›
3. Laboratuvar hata raporlar›
4. Geri ça¤r›lan donörler
5. Kullan›c› flikayetleri
6. Post-transfüzyon hastal›klar ve yan etkiler
7. Problem çözüm sürecinin takibi
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5. Bilgi Ak›fl›

Anahtar elemanlar
1. Ekipman ve reajenlerde marka de¤iflimi veya üreticinin yapt›¤› de¤iflikliklerin SOP’lere yans›t›lmas›
2. Revize edilen SOP’lerin yenilerle de¤ifltirilmesi ve duyurulmas›
3. Vardiya veya nöbetçi personelin de¤iflikliklerden haberdar olmas›
4. Standartlar , mevzuatlarda yap›lan de¤iflikliklerden yöneticilerin haberdar olmas›
5. Yöneticilerin zaman›nda ve yeterli bilgilenmesi

6. Ekipman Bak›m ve Onar›m›

Anahtar elemanlar
1. Nitelik de¤erlendirme ve kabul testleri
2. Koruyucu bak›mlar
3. Rutin programlanm›fl bak›mlar
4. Bak›m kay›tlar›
5. Onar›m sonras› de¤erlendirme ve validasyon
6. Onar›m kay›tlar›

DONÖR  KAZANIM PROGRAMI

Kritik Kontrol Noktalar›

1- E¤itim ve bilgilendirme ihtiyac›n›n tan›mlanmas›
2- Kaynaklar›n varl›¤›n› belirleme
3- E¤itim materyallerinin haz›rlanmas›
4- ‹zleme ve de¤erlendirme

1. E¤itim ve Bilgilendirme ‹htiyac›n›n Tan›mlanmas›

A. Anahtar elemanlar
1- Kan ba¤›fl› konusundaki halk›n bilgi düzeyini ve al›flkanl›klar›n› de¤erlendirme
2- Toplum içinde e¤itime ihtiyac› olan gruplar›n tespiti
3- Her bir hedef grup için ulusal politikalarla uyumlu mesaj içeriklerinin tespiti

B. Sistem kontrolü
1- Donör demografik bilgilerinin yeterlili¤i
2- Hedef dinleyici özelliklerinin yeterlili¤i
3- Seçilmifl konular›n yeterlili¤i
4- ‹zleme ve de¤erlendirme konusunda uygun indikatörlerin seçimi

C. Formlar ve kay›tlar
1- Donör demografik verilerinin kaydedilip hesaplanaca¤› formlar
2- Bilgi toplama için anket formlar›
3- Konu içeriklerinin kaydedildi¤i formlar

2. Kaynaklar›n Varl›¤›n› Belirleme

A. Anahtar elemanlar
1- Konular›nda uzman personel ve gönüllülerin varl›¤›
2- Yeterli parasal kaynaklar›n varl›¤›
3- Görsel iletiflim araçlar›
4- Bas›n›n varl›¤›
5- Donör kay›tlar› ve muhafazas›
6- Güncel tan›t›m ve e¤itim materyalleri
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B. Sistem kontrolü
1- Tan›mlanm›fl personel ve gönüllü say›s›
2- Tan›mlanm›fl ve tahsis edilmifl parasal kaynaklar
3- Kay›tlar›n muhafazas› konusunda haz›rlanm›fl prosedürler
4- Teknik donan›m listesi

C. Formlar ve kay›tlar
1- Personel ve gönüllülerin çal›flma saat ve yerlerinin kaydedildi¤i formlar
2- Bütçe dokümanlar›
3- Donör kartlar› ve dosyalar›
4- Teknik donan›m kay›t listesi

3. E¤itim Materyallerinin Haz›rlanmas›

A. Anahtar elemanlar
1- Mesajlar›n haz›rlanmas›
2- Grafik elemanlar›n gelifltirilmesi
3- Mesajlar›n test edilmesi
4- Mesajlar›n Kullan›lmas›

B. Sistem kontrolü
1- Tan›mlanan ihtiyaçlara göre gelifltirilmifl, e¤itim ve tan›t›m materyalleri
2- Yap›lanlar konusunda dinleyici izlenimleri (Donörler, personel, komite üyeleri vs)
3- Konu ile ilgili kullan›lan tüm materyaller konusunda merkeze gelen mesajlar

C. Formlar ve kay›tlar
1- Tan›mlanm›fl e¤itim konular› ile ilgili formlar
2- Logolar
3- Elefltiri ve önerilerin kaydedildi¤i formlar
4- Sticker, zarf, mektup ka¤›d›, afifller

4. ‹zleme ve De¤erlendirme

A. Anahtar elemanlar
1- Donör demografik verilerinin araflt›r›lmas›
2- Uygun indikatörlerin etkinli¤inin izlenmesi

B. Sistem kontrolü
1- Gerekli kay›tlar›n muhafazas› konusundaki prosedürler
2- Tan›mlanm›fl indikatörlere göre veri toplanmas› ve haz›rlanmas› hizmetleri

C. Formlar ve kay›tlar
1. Donör kay›tlar›
2. Veri toplama formlar›

DONÖR KAZANIMI

Kritik Kontrol Noktas›

1. Donör seçimi
1.Donör Seçimi

A. Anahtar elemanlar
1. Uygun ve var olan kan vermek üzere tan›mlanm›fl kifliler
2. Kan ba¤›fl› konusunun pazarlanmas› (E¤itim, promosyon, özendirme faaliyetleri)
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B. Sistem kontrolü
1. Donasyona uygun kiflilerin tan›mlanmas›nda izlenecek politika
2. Proses amac›na uygun tan›mlanm›fl özel pazarlama aktiviteleri
3. ‹zin verilen ve uygun bulunan pazarlama aktiviteleri ile ilgili prosedürler
4. Rehbere göre gelifltirilen, onaylanan ve kullan›lan e¤itim ve tan›t›m materyalleri

C. Formlar ve kay›tlar
1. Donörlerle, sabit ve gezici ekiplerin görüflme  kay›tlar› (telefonla ça¤r› vs)
2. Pazarlama aktivitelerinin her bir gezici ve sabit ekip için ayr› ayr› tutulan kay›tlar›

DONÖR REDD‹

Kritik Kontrol Noktas›

1. Donör ret kayd›
1.Donör Ret Kayd›

A. Anahtar Elemanlar
1. Do¤ru bilgilendirme/Pozitif tan›mlama
2. Donör ret kay›tlar›
3. Kay›tlar›n de¤ifltirilmesi
4. Bilgi ekleme ve ç›karma
5. Tekrarlanan bilgilerin tan›mlanmas› ve çözümü
6. Kal›c› ve geçici ret durumlar›

B. Sistem Kontrolü
1. SOP’ye göre geçici ve kesin red durumunun yaz›lmas›
2. SOP’ye göre donör bilgilendirme prosedürü ve kayd›
3. SOP’ye göre donör bilgilerinin de¤ifltirilmesi
4. Ret kayd› ve tarama testi sonucunun karfl›laflt›r›lmas›

C. Formlar  ve Kay›tlar
1. Donör bilgi formu
2. Tarama testi kay›t defteri
3. Donör bilgilendirme yaz›flmalar›n›n kay›tlar›

DONÖR UYGUNLU⁄U

Kritik Kontrol Noktalar›

1. Donasyon öncesi bilgilendirme
2. Kay›t
3. Donör emniyeti
4. Al›c› emniyeti
5. Sonuç

1. Donasyon Öncesi Bilgilendirme

A. Anahtar elemanlar
1. Donasyon ifllemleri hakk›nda gelifltirilmifl e¤itim materyalleri
2. Risk faktörleri konusunda bilgilendirme ve donörün kendi kendine ba¤›fltan vazgeçmesi konusunu aç›klama

B. Sistem kontrolü
1. Donör olma kriterlerinin personel taraf›ndan verilmesi
2. Yap›lan laboratuvar testleri, olas› infeksiyonlar›n bulafl yollar›, infeksiyona ba¤l› riskler konusunda e¤itim dokümanlar›

C. Formlar ve kay›tlar
1. E¤itim broflürleri
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2. Kay›t

A. Anahtar elemanlar
1. Donör kimlik bilgilerinin kayd›
2. Donörün ba¤›flta bulunma iste¤inden vazgeçip geçmedi¤inin kontrolü

B. Sistem kontrolü
1. Flebotomist ve kay›tla görevli personelin kaydedilen bilgilerin tam ve yeterli olup olmad›¤›n› do¤rulamas›
2. E¤er gerekli ise donörün ba¤›fltan vazgeçme nedeninin araflt›r›lmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Donör bilgi formu
2. Donör ret kay›tlar›

3. Donör Emniyeti

A. Anahtar elemanlar
1. Donör sa¤l›k durumunun tespiti
2. Olas› ret kriterleri yönünden kontrol
3. Ekipman ve ayraçlar›n kontrolü
4. Donör sa¤l›¤›n› riske sokabilecek tüm bilgilerin de¤erlendirilmesi

B. Sistem kontrolü
1. SOP’ye göre hemoglobin düzey tayini ve kayd›
2. SOP’ye göre vital bulgular›n de¤erlendirilmesi ve kayd›
3. SOP’ye göre kan al›nacak bölgenin kontrolü
4. SOP’ye göre ekipman ve ayraç kullan›m› ve kalite kontrolü
5. Yetkilendirilmifl personelin ifllemleri bafl›ndan sonuna kadar yap›l›p yap›lmad›¤› konusunda kontrol etmesi

C. Formlar ve kay›tlar
1. Donör bilgi formu
2. Ekipman ve ayraç QC formlar›

4. Al›c› Emniyeti

A. Anahtar elemanlar
1. Tüm bilgi ve bulgular›n al›c›da risk oluflturup oluflturmayaca¤› konusunda de¤erlendirilmesi
2. Toplanan sa¤l›k bilgilerinin gizlilik ve emniyetinin sa¤lanmas›

B. Sistem kontrolü
1. Yetkili personelin tüm bilgileri al›c›da oluflturaca¤› riskler yönünden de¤erlendirmesi
2. Donör bilgilerinin gizlili¤i konusunda politika oluflturma

C. Formlar ve kay›tlar
1. Donör bilgi formu

5. Sonuç

A. Anahtar elemanlar
1. Kabul
2. Geçici ret
3. Kesin ret

B. Sistem kontrolü
1. Yetkilendirilmifl personelin do¤ru de¤erlendirme yapabilmesi, ret kriterlerini do¤ru ve zaman›nda uygulamas› için

oluflturulmufl prosedürler
C. Formlar ve kay›tlar

1. Donör bilgi formu
2. Donör red kay›tlar›
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KANIN TOPLANMASI (FLEBOTOM‹)

Kritik Kontrol Noktalar›

1. Materyal haz›rlama/flebotomi öncesi
2. Donör bilgileri ve seçimi/kan torbas› tan›m›/etiketleme
3. Flebotomi
4. Yan etki ve komplikasyon yönetimi
5. Donasyon sonras› tafl›ma

1. Materyal Haz›rlama/ Flebotomi Öncesi

A. Anahtar elemanlar
1. Spesifikasyonlara uygun ekipman ve malzemenin seçilmesi ve haz›rlanmas›
2. Al›nmas› planlanan komponente uygun kan torbas› seçimi, kalite ve kantite yönünden uygunlu¤u
3. Donasyonun bafllat›lmas› ile ilgili düzenlemeler

B. Sistem kontrolü
1. Cihazlar›n kullan›m, nitelik, kalibrasyon ve periyodik bak›mlar›n›n SOP’de tan›mlanm›fl olmas›
2. Donasyona bafllan›rken izlenecek yolun SOP’de tan›mlanm›fl olmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Materyal kontrol listesi
2. Planlama formu
3. Komponent haz›rlama bölümünün talep formlar›
4. Kan torbas› isteme talepleri

2. Donör Bilgileri ve Seçimi/Kan Torbas› Tan›m› ve Etiketleme

A. Anahtar elemanlar
1. Donörle ilgili bilgilerin kontrolü
2. Kan torbas› seçimi
3. Uygun nitelikte etiket seçimi

B. Sistem kontrolü
1. Kimlik kontrolü, kontrol edilecek parametrelerin seçimi ve kayd› ifllemlerinin SOP’de tan›mlanmas›
2. Kan torbas› seçiminin hangi kriterlere göre yap›laca¤›n› belirten prosedürler

C. Formlar ve kay›tlar
1. Donör bilgileri ile ilgili dokümanlar

3. Flebotomi

A. Anahtar elemanlar
1. Materyal ve donör bilgilerinin do¤rulanmas›
2. Flebotomi ifllemi
3. Kan torbas›, test tüpleri ve kay›tlardaki donör bilgilerinin karfl›laflt›r›lmas›
4. Doküman istisnalar›

B. Sistem kontrolü
1. SOP’nin flebotominin tüm aflamalar›n› kapsamas›
2. Materyalle ilgili sorun ç›kt›¤›nda, baflar›s›z kan alma ifllemlerinde hangi ifllemlerin yap›laca¤›n›n SOP’de tan›mlanmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Donör formlar›na yap›lan kay›tlar
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4. Yan Etki ve Komplikasyon Yönetimi (Donör Reaksiyonlar›)

A. Anahtar elemanlar
1. Donör reaksiyonlar›na ait belirtilerin tan›mlanmas›
2. Tan›mlanm›fl tedavi yaklafl›m›n› uygulama

B. Sistem kontrolü
1. SOP’de donör reaksiyonlar›n›n tespiti ve yönetiminin yer almas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Materyal eksiklik ve sorunlar› kay›t formu
2. Prosedürlerle iliflkili hatalar kay›t formu

5. Donasyon Sonras› Tafl›ma

A. Anahtar elemanlar
1. Kan torbas› ve kan örneklerinin uygun koflullarda tafl›nmas›
2. ‹fllem sonras› envanterleri
3. Kan merkezine tafl›ma

B. Sistem kontrolü
1. SOP’de örnekler ve kan torbalar›n›n yerlefltirme ve depolanmas›n›n aç›klanmas›
2. Uygun izleme metodlar›
3. Kanlar›n kan merkezine tafl›nma ve teslim koflullar›n›n SOP’de yer almas›
4. Envanter ifllemlerinin SOP’de olmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Günlük aktivite çizelgeleri

KOMPONENT HAZIRLAMA

Kritik Kontrol Noktalar›

1. Homolog ve otolog komponentleri kontrollü haz›rlama
2. Haz›rlama ifllemleri süren komponentlerin karantinada tutulmas›

1. Homolog ve Otolog Komponentleri Kontrollü Haz›rlama

A. Anahtar elemanlar
1. Envanter haz›rlama
2. Dokümanlarin incelenmesi
3. Tüm flüpheli ürünlerin envanterden ç›kar›lmas›
4. Komponent haz›rlama

B. Sistem kontrolü
1. SOP’de kan ve kan komponentlerinin standartlara uygunluk kriterlerinin gösterilmesi
2. SOP’de her bir komponentin haz›rlanma fleklinin yer almas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Girdi ve son ürün spesifikasyonlar›na ait kontrol formlar› ve listeleri
2. Komponent haz›rlama listeleri
3. Üretimin farkl› aflamalar›nda yap›lan performans kontrollerine ait kay›tlar

2. Haz›rlama ‹fllemleri Süren Komponentlerin Karantinada Tutulmas›

A. Anahtar elemanlar
1. Uygun komponentlerin tan›mlanmas›
2. Uygun komponentlerin fiziksel olarak ayr›m›

B. Sistem kontrolü
1. Komponentlerin karantinada tutulma koflullar› ve ifllem niteliklerinin SOP’de yer almas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Karantina formu
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DONÖR ÖRNEKLER‹N‹N TEST ED‹LMES‹

Kritik Kontrol Noktalar›

1. Örnekler
2. Testler

1. Örnekler

A. Anahtar elemanlar
1. Etiket bilgilerinin do¤rulanmas›
2. Örnek niteli¤inin uygunlu¤u
3. Örnek haz›rlama

B. Sistem kontrolü
1. SOP’de örneklerin laboratuvara nakil ve laboratuvar taraf›ndan kabul koflullar›n›n tan›mlanmas›
2. SOP’de örnek kabul ve ret kriterlerinin bulunmas›
3. SOP’de örnek tan›mlama kriterlerinin belirtilmesi
4. SOP’de testler için örneklerin ne flekilde haz›rlanaca¤›n›n belirtilmesi

C. Formlar ve kay›tlar
1. Kan nakil çanta ve kutular›ndaki örnek numaralar› ve miktarlar›n›n ifllendi¤i form

2. Testler

A. Anahtar elemanlar
1. Reajenlerin haz›rlanmas›
2. Volüm ve dilüsyon olarak örnek uygunlu¤u
3. ‹stem formu ve etiket uyumlulu¤u
4. Test ifllemleri
5. Sonuçlar›n rapor edilmesi

B. Sistem kontrolü
1. Reajenlerin haz›rlanmas› ve kullan›m›n›n üretici firma dokümanlar›na uygunlu¤u
2. Prosedür flemalar›
3. Test prensipleri ve yap›l›fllar›n›n teknik SOP’de aç›klanmas›
4. Test validasyon ifllemlerinin SOP’de aç›klanmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Örnek haz›rlama, reajen haz›rlama veri toplama formlar›
2. Tüm test sonuçlar›n›n kaydedildi¤i form ve defterler
3. Hatal› test sonuçlar›n›n kaydedildi¤i formlar

ET‹KETLEME VE KOMPONENTLER‹N ÇIKIfiI

Kritik Kontrol Noktalar›

1. Üretim verilerinin toplanmas› ve yeniden gözden geçirilmesi
2. Etiketleme
3. Komponentlerin serbest b›rak›lmas›

1.Üretim Verilerinin Toplanmas› ve Gözden Geçirilmesi

A. Anahtar elemanlar
1. Sonuçlar›n yorumlanmas›
2. Normal üretim iflleminin do¤rulanmas›

B. Sistem kontrolü
1. SOP’de uygun nitelikli komponentte beklenen test sonuçlar›n›n belirtilmifl olmas›
2. Ürüne bakmadan yerinde bilgilenme konusunun varl›¤›
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C. Formlar ve kay›tlar
1. Karantinadaki ürünler kay›t formu
2. Sonuçlar›n yetkili personel taraf›ndan validasyonunun yap›ld›¤›n› gösteren test formlar›

2. Etiketleme

A. Anahtar elemanlar
1. Komponente uygun etiketin yap›flt›r›lmas›
2. ‹fllemleri tamamlanm›fl ürün envanterine kay›t

B. Sistem kontrolü
1. Etiketleme yap›labilecek ürün niteliklerinin SOP’de tan›mlanmas›
2. Etiketleme problemlerinin SOP’de aç›klanmas›
3. Envantere komponent ekleme kriterlerinin SOP’de aç›klanmas›
4. Etiket ve ürün aras›ndaki uyumlulu¤un kontrolü ile ilgili ifllemlerin SOP’de tan›mlanmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Etiketlenmifl ürünler kay›t formu ve defteri

3. Komponentin Serbest B›rak›lmas›

A. Anahtar elemanlar
1. Karantina
2. Geri çekme
3. ‹mha
4. Serbest b›rakma

B. Sistem kontrolü
1. SOP’de uygun ve uygun olmayan komponentlerin tafl›nma ifllemlerinin aç›klanmas›
2. SOP’de uygunsuz komponentlerin imha ifllemlerinin aç›klanmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Serbest b›rakma formu
2. Karantina formu
3. ‹mha formlar›

KAN KOMPONENTLER‹N‹N DEPOLANMASI VE DA⁄ITIMI

Kritik Kontrol Noktalar›

1. Depolama
2. Da¤›t›m
3. Geri çekme

1. Depolama

A. Anahtar elemanlar
1- Kabul edilebilir ›s› aral›klar›
2- Lokalizasyon
3- Ürünlerin durumu

B. Sistem kontrolü
1- SOP’de kabul edilebilir ›s› aral›klar›, komponentlerin normal saklama koflullar› d›fl›nda tolere edilebilir maksimal

kal›fl zaman›n›n aç›klanmas›
2- Kan saklama dolaplar› ve so¤uk odalar›n ›s› kontrollerinin hangi s›kl›kla yap›laca¤›n›n SOP’de tan›mlanm›fl olmas›
3- So¤uk zincir ile nakil koflullar› ve ›s› takiplerinin SOP’de tan›mlanm›fl olmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1- Is› kay›t formlar›
2- Cihaz QC formlar›
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2. Da¤›t›m

A. Anahtar elemanlar
1- Koflullar›n do¤rulu¤unu ve varl›¤›n› do¤rulama
2- Tafl›ma için haz›rl›k
3- Gönderme

B. Sistem kontrolü
1- SOP’de  uygunluk ve koflullar›n varl›¤›n›n nas›l izlenece¤inin aç›klanm›fl olmas›
2- SOP’de nakil için haz›rlama ve gönderme koflullar›n›n aç›klanmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1- Envanterler
2- Da¤›t›m formlar›

3. Geri Çekme

A. Anahtar elemanlar
1- ‹nternal geri çekme
2- Eksternal geri çekme

B. Sistem kontrolü
1- Geri çekme ifllemleri ve geri çekme sonras› de¤erlendirmelerin nas›l yap›laca¤›n›n SOP’de aç›klanmas› ve

yetkilendirilmifl personelin belirtilmesi
2- Geri çekme politikalar›n›n belirli olmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1- Ürün geri çekme formlar› ve defterleri

TRANSFÜZYON ÖNCES‹ UYGUNLUK TESTLER‹

Kritik Kontrol Noktalar›

1. Kan veya komponent istem formunun de¤erlendirilmesi
2. Hasta örne¤inin de¤erlendirilmesi
3. Donör kan›n›n do¤rulanmas›
4. Crossmatch

1. Kan veya Komponent ‹stem Formunun De¤erlendirilmesi

A. Anahtar elemanlar
1. Acil istem formlar›n›n denetimi
2. Uygun ürün istemi denetimi
3. Uygun miktar denetimi

B. Sistem kontrolü
1. Durum ve envanter kontrolü
2. ‹stem formlar›n›n düzenlenme ve eksiksiz doldurulmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Envanterler
2. Kan istem formlar›

2. Hasta Örne¤inin De¤erlendirilmesi

A. Anahtar elemanlar
1. Hasta bilgileri ile örnek tüpü üzerindeki bilgilerin karfl›laflt›r›lmas›
2. Uygun nitelikte ve miktarda örnek olup olmad›¤›n›n de¤erlendirilmesi
3. ABO/Rh do¤rulamas›
4. Farl›l›klar›n denetimi
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B. Sistem kontrolü
1. SOP’de örnek niteliklerinin tan›mlanmas›
2. SOP’de ABO/Rh do¤rulama ifllemlerinin aç›klanmas›
3. SOP’de örnek  ve istem formu bilgileri farkl› oldu¤unda yap›lacak ifllemlerin tan›mlanmas›

C. Formlar ve kay›tlar
1. Örnek kabul kay›tlar›
2. ABO/Rh kay›t form ve defterleri

3. Donör Kan›n›n Do¤rulanmas›

A. Anahtar elemanlar
1. ABO/Rh do¤rulama
2. Etiket ve son kullanma tarihinin do¤rulanmas›
3. Kan torbas› üzerindeki bilgilerle pilot tüp bilgilerinin karfl›laflt›r›lmas› ve do¤rulanmas›

B. Sistem kontrolü
1. Kan torbalar›n›n, son kullanma tarihi, görünüm, kalite ve etiket yönünden kontrolü

C. Formlar ve kay›tlar
1. Örnek kay›t listeleri
2. Envanter

4. Crossmatch

A. Anahtar elemanlar
1. Antikor tarama
2. Crossmatch
3. Uygun komponentin ç›k›fl›

B. Sistem kontrolü
1. SOP’de antikor tarama testlerinin yap›l›fl›, sonuçlar›n›n yorumlanmas› ve sonuçlara göre izlenecek yolun belirtilmesi
2. SOP’de crossmatch yap›l›fl›, sonuçlar›n›n yorumlanmas› ve sonuçlara göre izlenecek yolun belirtilmesi
3. Crossmatch yap›larak bir hasta için ayr›lan kanlar›n ç›k›fl ifllemleri

C. Formlar ve kay›tlar
1. Crossmatch kay›t form ve defterleri

LABORATUVAR  FAAL‹YETLER‹

Kritik Kontrol Noktalar›

1. Testlerden ba¤›ms›z QC/QA faaliyetleri
2. QC (kalite kontrol) faaliyetleri
3. Denetim
4. fiikayetler / Eksiklikler
5. Bilgi ak›fl›
6. Örneklerin(kan/serum/plazma) toplanmas›
7. Laboratuvar testleri
8. Reajenler
9. Ekipman
10. Ekipman›n periyodik bak›m ve onar›m›
11. Dokümantasyon
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1. Testlerden Ba¤›ms›z QC/QA Faaliyetleri

Anahtar elemanlar
1. Hedefler / Politikalar
2. Test ve ürün özellikleri / Validasyon
3. SOP
4. Göreve bafllayan personelin standartlar/SOP/cGMP e¤itimi
5. Yeterlilik ve beceri testleri
6. cGMP kurallar›na uyum

2. QC (kalite kontrol) Faaliyetleri

Anahtar elemanlar
1. Ekipmanlar›n test edilmesi
2. Reajenlerin test edilmesi
3. Test tekniklerinin de¤erlendirilmesi

3. Denetim

Anahtar elemanlar
1. Sistemin kollektif ve ba¤›ms›z çal›flma durumu
2. Uyar› düzeyleri/ Eylem düzeyleri
3. Denetim raporlar›
4. Verilerin analiz ve rapor edilmesi
5. Düzeltici eylemler/ Problem çözüm ifllemleri

4. fiikayetler / Eksiklikler

Anahtar elemanlar
1. Neden/sonuç de¤erlendirme ifllemleri
2. Hata ve kaza raporlar›
3. Donör ve hasta flikayetleri
4. Kullan›c› flikayetleri

5. Bilgi Ak›fl›

Anahtar elemanlar
1- Üretici firmalardan gelen bilgilerin takibi
2- Üretici firma bilgilerinin SOP’e yans›t›lmas›
3- SOP’e yeni düzenlemenin eklenmesi, eskinin ç›kar›lmas›
4- Yöneticinin zaman›nda ve yeterli bilgilendirilmesi

6. Örneklerin (kan/serum/plazma) Toplanmas›

Anahtar elemanlar
1. ‹stem formu /örnek etiketi uyumlulu¤u
2. Örnek kaplar›n›n uygunlu¤u
3. Örnek hacimlerinin uygunlu¤u
4. Dilüsyon ve kontaminasyon
5. Materyal kabul ve ret kriterleri
6. ‹fllem hatalar›
7. Hatal› örnek ve istemlerin incelenmesi ve kayd›
8. Örnek saklama süresi ve ›s›s›
9. ‹mha edilen örnekler
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7. Laboratuvar Testleri
Anahtar elemanlar

1- Kit kontrolleri/veri hesaplama/validasyon/ yorumlama
2- Reaktif/do¤rulama testleri/algoritmalar
3- Uygunsuz(validasyon yap›lamayan) testler
4- Tekrarlanan testler/test s›kl›¤›/say›s›
5- ‹fllemde kesinti/yeniden bafllama/durdurma/alternatif test
6- Test sonuçlar›n›n kayd› ve serbest b›rak›lmas›
7- Yeterlilik testleri
8- E¤itim

8. Reajenler
Anahtar elemanlar

1- Sat›nalma/kabul ifllemleri (muayene ifllemleri)
2- Nakil koflullar›
3- Test edilmemifl materyallerin karantinada tutulmas›
4- Kullan›m için kabul ifllemleri
5- Günlük QC çal›flmalar›
6- Sonuçlarda stabilite/tekrarlanabilirlik
7- Problem ve hata kay›tlar›
8- Kit ve reajen etiketlerinde kullan›m bilgileri
9- Kitlerde son kullanma tarihi takibi

9. Ekipman
Anahtar elemanlar

1- Kullan›m plan›/dizayn
2- De¤erlendirme / Kalibrasyon
3- Bak›m ve Onar›m
4- Personel e¤itimi
5- Validasyon
6- Paralel testler
7- QC
8- Problemlerin dokümantasyonu ve bildirimi

10.  Ekipman›n Periyodik Bak›m ve Onar›m›
Anahtar elemanlar

1- Nitelik/uygunluk/kabul testleri
2- Rutin periyodik bak›m
3- Bak›m raporlar›
4- Bak›m sonras› de¤erlendirme/validasyon
5- Onar›m kay›tlar›

11.  Dokümantasyon
Anahtar elemanlar

1- Kalite el kitab›
2- SOP
3- Test kay›tlar›
4- QC kay›tlar›
5- Ekipman listeleri
6- Ekipman sicil kartlar›
7- Ekipman kullan›m k›lavuzlar›
8- Personel kay›tlar›
9- E¤itim kay›tlar›
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Denetim plan›,
Denetim zaman çizelgesi,
Düzeltici eylem prosedürü

AMAÇ: Kan merkezindeki iç kalite denetim prosesini tan›mlamak

PRENS‹P: ‹ç kalite denetimi kan merkezindeki tüm sistemlerin kontrol edilmesini, her bir sisteme ait standart iflletim
prosedürleri (S‹P/SOP) ile uygulaman›n karfl›laflt›r›lmas›n› ve düzeltici eylem gerektiren alanlar›n tespitini sa¤lar

KAPSAM:  Bu prosedür  KMTD Kan Merkezinin tüm iç denetimlerinde uygulan›r.

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu personel Faaliyet Doküman

Kalite güvence sorumlusu 1-Tüm denetçilerin nitelik ve e¤itimlerini gösteren kay›tlar›
muhafaza eder

1-Denetçi bilgi formu
 2-Denetim program›

2-Denetim programlar›n› gelifltirir.
3-Programlanan denetimi gerçeklefltirmek için bafl denetçiyi tayin
eder.

Bafl denetçi
Kalite güvence sorumlusu

1-Gerekli ise di¤er denetçileri seçer.
2-Kan merkezine özel denetim plan›n› haz›rlar

1-Denetim Plan›

3-Denetim plan›n› di¤er denetçiler ve kan merkezi birim
yöneticilerine duyurur.
4-Denetim kontrol listelerini haz›rlar ve gelifltirir.
5-Denetim bafllamadan önce kan merkezi personeli için aç›l›fl
toplant›s› düzenler.

Bafl Denetçi
Di¤er Denetçiler
Kalite güvence sorumlusu

1-Onaylanm›fl denetim plan›n› uygular.
2-Bulgular› kontrol listesine kaydeder.
3-Gerekli ise düzeltici eylem talep eder.

1-Denetim Plan›
2- Denetim kontrol listesi
3-Düzeltici eylem istem
formu

Kan Merkezi Gözetmeni Denetim boyunca denetçiye efllik eder veya bu ifl için bir kifliyi
görevlendirir.

Bafl denetçi
Kalite güvence sorumlusu

1-Kapan›fl toplant›s› düzenler.
2-Düzeltici eylem istemlerini sunar

1-Düzeltici eylem istem
formu

Kan Merkezi Gözetmeni 1-Uygun düzeltici eylemleri bafllat›r.
2-Düzeltici eylemleri tamamlar

1-Düzeltici eylem istem
formu

Bafl denetçi
Kalite güvence sorumlusu

1-Düzeltici eylemin etkinli¤ini ve uygulan›fl›n› do¤rular.
2- Eylem tamamland›¤›nda, düzeltici eylem istemini kapat›r.

1-Düzeltici eylem istem
formu

KAYNAKLAR
1- The quality program, Volume 2, Bethesda, American Association of  Blood Banks, 1994
2- A model quality system for the transfusion, Bethesda, American Association of  Blood Banks, 1997
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EKLER

1- ‹ç kalite denetim prosesi ak›fl flemas›
2- Denetçi bilgi formu
3- Düzeltici eylem istem formu örne¤i

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent haz›rlama)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takip ve Kan Ç›k›fl)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

Di¤er (Belirtiniz).....................................................
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EK 1. ‹Ç KAL‹TE DENET‹M PROSES‹ AKIfi fiEMASI
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Denetçileri ata

Denetim plan›n› gelifltir

Denetim plan›n› duyur

Denetim kontrol listesini
haz›rla

Aç›l›fl toplant›s›n› yap ve denetimi bafllat

Bulgular› kontrol listesine
kaydet

Denetimi Programla

Düzeltici eylem
gerekli mi?

Kapan›fl toplant›s›

Düzeltici eylem istem
formunu doldur

Düzeltici eylem
 isteminin sunulmas›

EVET

HAYIR
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EK 2.

KMTD KAN MERKEZ‹

DENETÇ‹ B‹LG‹ FORMU

Ad› ve soyad› :..............................................................................................
Telefon:.........................................................................................................
Fax:................................................................................................................
Görevli oldu¤u bölüm :................................................................................
Denetçi olarak durumu :

    ‹nternal Bafl Denetçi
‹nternal Denetçi
Di¤er ............................................................................

Denetçi olarak görevlendiren:......................................................................

Kat›ld›¤› denetçi e¤itim kurslar› :
Konu Tarih
................................................................. .....................................
................................................................. .....................................
................................................................. .....................................

Sertifikalar›:

................................................................. .....................................

................................................................. .....................................

................................................................. .....................................

E¤itim durumu:

Üniversite......................................................................
Uzmanl›k e¤itimi/Doktora..............................................

‹fl tecrübesi :....................................................................................................

Yapt›¤› denetimler

Süre Standart/Denetlenen Birim Tarih
...................... ........................................................................................
...................... ........................................................................................
...................... ........................................................................................
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EK 3.

KMTD KAN MERKEZ‹

DÜZELT‹C‹ EYLEM ‹STEM FORMU

‹STEM FORMU NO:                                                                                            TAR‹H

K‹MDEN

K‹ME

‹STEM              Denetim bulgusu                           Di¤er...............................................................

STANDART, fiARTLAR VE ‹HT‹YAÇLARIN DURUMU

GÖZLEM VE BULGULAR

DÜZELT‹C‹ EYLEM ‹STEM‹ KAN MERKEZ‹ YÖNET‹C‹S‹NCE ALINDI.

‹MZA                                                                                                                     TAR‹H

DÜZELT‹C‹ EYLEM VE KORUNMA PLANI ONAYLANDI

‹MZA                                                                                                                     TAR‹H

DÜZELT‹C‹ EYLEM

KISA VADE :

UZUN VADE

DÜZELT‹C‹ EYLEM UYGULAMASI DO⁄RULANDI

‹MZA                                                                                                                     TAR‹H
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
‹ç denetim prosedürü,
Denetim zaman çizelgesi

AMA Ç: Komponent laboratuvar› kalite denetim plan›n›n (KDP) amac› flartlara uygun olmayan ve/veya potansiyel problemleri
olan yerleri belirlemek, düzeltici eylem gereken sorunlarda bu eylemi bafllatmak ve izlemektir.

HEDEF: Komponent laboratuvar› kalite denetim plan›n›n (KDP) hedefi personel, ekipman ve kaynaklar›n performans›n›n
gelifltirilmesidir.

PRENS‹P: ‹ç denetim plan›nda tüm sistem ve prosesler tan›mlanmal›, her bir sistem için kritik kontrol noktalar›, anahtar
elemanlar, eflik de¤erler, kullan›lacak form, kay›tlar ve sistem kontrollerinin ne flekilde yap›laca¤›, personelin sorumluluklar›
aç›klanmal›d›r.

KAPSAM: Bu plan KMTD Kan Merkezi Komponent Laboratuvar›n›n tüm iç denetimlerinde uygulan›r.

PLAN ELEMANLARI

KDP komponent laboratuvar›nda haz›rlanan komponentlerin kalitesini izlemek ve de¤erlendirmek için kullan›lacakt›r. Plan
elemanlar›;

A. Yetki ve sorumluluk
B. Kritik kontrol noktalar›
C. Sistem kontrolleri
D. De¤erlendirme eflik de¤eri
E. Verilerin toplanmas› ve organizasyonu
F. Verilerin analizi
G. Eylem
H. Düzeltici eylemin de¤erlendirilmesi ve geliflmenin dokümantasyonu
I. Aktiviteler ve bulgular konusunda uygun iletiflimler

YETK‹ VE SORUMLULUK

Komponent laboratuvar› yöneticisi KDP’n›n uygulanmas› ve gelifltirilmesinden sorumludur. Komponent laboratuvar› yöneticisi
kalite güvencesi ile ilgili aktiviteleri kalite güvencesi sorumlusu ile koordine eder. Laboratuvar yöneticisi ve kalite güvence
sorumlusu afla¤›da belirtilen aktivitelerin takibinden sorumludur.

1. Kritik kontrol noktalar›n›n tan›mlanmas›
2. Kritik kontrol noktalar›n›n izlenmesinde önceliklerin tespiti ve planlanmas›
3. ‹zleme ve de¤erlendirme için sistem kontrolleri ve eflik de¤erlerini gelifltirmek
4. Seçilen sistem kontrolleri için veri toplama ve veri organizasyonu
5. ‹zlem bulgular›n›n de¤erlendirilmesi
6. Problemlerin çözümü için düzeltici eylemlerin gelifltirilmesi
7. Düzeltici eylemin yürütülmesi
8. Gerekli personelin güncel düzenlemeler konusunda bilgilendirilmesi
9. Yürütülen aktivitelerin dokümantasyonu ve düzeltici eylemlerin yeniden denetimi
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RUT‹N  DENET‹MLER

1. Komponent laboratuvar› kay›tlar›n›n rutin denetimlerini haftal›k olarak yürüt
2. Denetim bulgular›n› dokümante et
3. Ayl›k denetim raporu özeti haz›rla

KR‹T‹K KONTROL NOKTALARININ DENET‹MLER‹

A. DENETLENECEK S‹STEM: Yeniden Gözden Geçirme ve Etiketleme

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Komponent etiketinin do¤rulanmas›
S‹STEM KONTROLÜ : Yeniden yaz›lmas› gereken etiket say›s› (manual ve printer)
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : >15 etiket (yeniden yaz›lan/uygunsuz olan)
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son 6 aydaki etiketler
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 2 kez / Ocak, Temmuz
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Son 6 ayda yeniden yaz›lan etiketlerin say›s› ve nedenlere göre  da¤›l›m›
yeniden etiketlendirme formlar›n›n retrospektif incelemesi ile yap›lacakt›r.
GEREKÇE : E¤er yeniden etiketlendirme eflik de¤erin üzerinde ise görevlendirilen personelin yetersiz e¤itimini
gösterir. E¤er hatal› etiketler hep ayn› printerdan bas›lm›flsa printer’›n servis ve onar›m ihtiyac› de¤erlendirilmelidir.

B. DENETLENECEK S‹STEM: Bilgi Yönetimi

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Veri girifli
S‹STEM KONTROLÜ : Hatal› veri girifli say›s› ve türü
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Komponent kay›t de¤iflikliklerinin e¤ilimi
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir ayl›k veri girifli
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 4 kez / Ocak, Nisan, Temmuz, Ekim
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Son bir ay içerisinde de¤ifltirilen kay›tlar›n say›s› ve de¤ifltirilifl nedenleri
retrospektif olarak kay›tlar›n incelenmesi ile saptanacak, elde edilen veriler tablolara kaydedilecektir.
GEREKÇE : Kay›t de¤iflikliklerinin tür ve say›s›n›n de¤erlendirilmesi veri girifli yapan personelin e¤itim eksikli¤ini
veya yaz›l›m ve sistem tasar›m›nda sorun oldu¤unu gösterir.

C. DENETLENECEK S‹STEM: Komponent Haz›rlama

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Transfüzyon için haz›rlanan kan komponentleri
S‹STEM KONTROLÜ : Trombosit ve kriyopresipitatlar›n volüm tutarl›l›¤›n›n izlenmesi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Trombosit plazma volümü 45-65mL, kriyopresipitat volumu 15-25 mL
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Bir ay süresince haz›rlanan trombositlerin %5’i, bir hafta süresince haz›rlanan
kriyopesipitatlar›n tümü
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 3 kez / fiubat, Haziran, Ekim
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Tan›mlanan zaman diliminde kalite güvence sorumlusu taraf›ndan
görevlendirilen personel trombosit ve kriyopresipitatlar›n volümlerini haz›rlanan de¤erlendirme tablosuna kay›t
edecek, kaydedilen a¤›rl›klar ürün etiketleri ve uygulamadaki SOP’de verilen de¤erlerle karfl›laflt›r›lacakt›r.
GEREKÇE : Komponent a¤›rl›klar›n›n de¤erlendirilmesi, laboratuvar personelinin üretimde SOP ve cGMP kurallar›na
uyup uymad›¤›n› gösterir.
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D. DENETLENECEK S‹STEM: Komponent Haz›rlama

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Transfüzyon için haz›rlanan kan komponentleri ve üretimi
S‹STEM KONTROLÜ : Uygun haz›rlanmam›fl kan komponentlerinin tespiti ile personelin komponent haz›rlama
konusunda beceri düzeyi ve yeterlili¤inin de¤erlendirilmesi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Haz›rlanan komponentlerin %1’inden fazla olmas›
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : 3 ayl›k süre boyunca haz›rlanan komponentler
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 3 kez / Nisan, A¤ustos, Aral›k
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Uygunsuz üretim nedeni ile imha edilen komponentler ve komponent
üretim kay›tlar› retrospektif olarak incelenecek ve komponent türleri ve nedenlere göre da¤›l›m› saptanacakt›r.
GEREKÇE : Uygunsuz komponent miktar› eflik de¤erin üzerinde ise teknik ve ekipman sorunu ile personelin e¤itim
yetersizli¤ini gösterir.

E. DENETLENECEK S‹STEM: Komponent Haz›rlama

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Transfüzyon için haz›rlanan kan komponentleri ve üretimi
S‹STEM KONTROLÜ : Donörden kan›n al›nmaya bafllamas› ile plazman›n dondurulmas› aras›nda geçen zaman›n
güvenilirlik ve tutarl›l›¤›n›n izlenmesi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : >8 saat
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Bir ay süresince haz›rlanan plazmalar
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 2 kez / May›s, Kas›m
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Günlük komponent kay›t düzeltme raporlar› ve komponent kay›tlar›
retrospektif olarak izlenecektir.
GEREKÇE : Uygun sürede dondurulmayan plazmalar personelin e¤itim eksikliklerini ve sistem sorunlar›n› gösterir.

F. DENETLENECEK S‹STEM: Komponent Haz›rlama

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Transfüzyon için haz›rlanan kan komponentleri ve üretimi
S‹STEM KONTROLÜ : Günlük kay›t düzeltmelerinin izlenmesi ve tamamlanmam›fl ifllemlerin ayl›k denetimi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Kay›t düzeltmeleri ile ilgili bafllat›lan düzeltici faaliyetlerin tamamlanmamas›
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Bir ayl›k günlük kay›t düzeltme ve ayl›k denetimler
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Haziran
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Günlük komponent kay›t düzeltme raporlar›, komponent kay›t de¤ifltirme
raporlar›, genel komponent kay›tlar›, ayl›k denetim kay›tlar› retrospektif olarak incelenecek, sorun tespit edilen
konularda bafllat›lan, tamamlanan ve tamamlanmayan düzeltici faaliyetler incelenecek ve kaydedilecektir.
GEREKÇE : Komponent kay›tlar›n›n do¤ru ve tam olmas› vazgeçilemez flartt›r. Bu nedenle günlük kay›t de¤iflimleri
ve bu konuda yap›lan denetimlerin yeterlili¤i önemlidir.

G. DENETLENECEK S‹STEM: Kontrol ve Etiketleme

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Sonuçlar›n kontrolü
S‹STEM KONTROLÜ : Tamamlanmam›fl ifllemlerin say›s›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Eksik kay›tlar
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son 6 süresince yap›lan kay›tlar
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Haziran
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Kalite güvence sorumlusu taraf›ndan haz›rlanan ayl›k denetim raporlar›
retrospektif olarak incelenecek, eksik kay›tlar incelenip kifli, zaman ve say› yönünden da¤›l›m› saptanacakt›r.
GEREKÇE : Komponent kay›tlar› tam olmal›d›r. Eksiklikler sistem sorunlar›n›, SOP ve personel e¤itim eksikli¤ini
gösterir.
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H. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Validasyon, kalibrasyon, peryodik bak›m, yeterlilik testleri
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Planlanan zaman dilimlerinde planlanan kalibrasyonlar›n yap›lmamas› veya yetersizli¤i
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir y›la ait kalibrasyon kay›tlar›
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Temmuz
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : SOP’ler, cihaz kartlar› ve kalibrasyon dokümanlar› incelenecektir.
GEREKÇE : Kalibrasyon ifllemleri cihazlar›n performans›nda hayati öneme sahiptir. cGMP kurallar›nda yer almakta
ve komponent üretiminin kalitesini belirlemektedir.

I. DENETLENECEK S‹STEM: Komponent Haz›rlama

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Komponent haz›rlama
S‹STEM KONTROLÜ : Komponent laboratuvar›na ulaflt›¤›nda kan komponentinin s›cakl›¤›n›n izlenmesi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Transport s›ras›nda komponentin uygunsuz ›s›da kalmas›
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : 6 ay süresince yap›lan ›s› izlemleri
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 2 kez / Mart, Eylül
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Komponentlerin muhafazas› ve naklinde kullan›lan ekipmanlar›n ›s›
takip kay›tlar› incelenecektir
GEREKÇE :Ürün kalitesinin istenilen düzeyde olabilmesi için komponentler al›nd›klar› andan itibaren uygun ›s›da
muhafaza edilmelidir.

J. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Olay, hata ve kaza inceleme
S‹STEM KONTROLÜ : Komponent laboratuvar›na verilen de¤iflim raporlar›n›n tip ve say› yönünden analizi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Rehberde belirtilen bildirimi zorunlu hatalar
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Bir y›ll›k raporlar
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Ekim
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Retrospektif olarak bir y›ll›k bildirimler incelenecek ve sistemler, kritik
kontrol noktalar› ve anahtar elemanlara göre da¤›l›mlar› de¤erlendirilecektir.
GEREKÇE : Personel yeterlili¤inde sorunlar, eksik ya da yetersiz SOP’ler, sistem sorunlar› hatalara neden olur.

K. DENETLENECEK S‹STEM: Komponent Haz›rlama

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Transfüzyon için haz›rlanan kan komponentleri
S‹STEM KONTROLÜ : Komponent kalite kontrol verilerinin izlenmesi ve eksikliklerin saptanmas›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Eksik yap›lm›fl kalite kontrol çal›flmalar›, eksikliklerin yetersiz araflt›r›lmas›
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir y›la ait komponent kalite kontrol verileri
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Kas›m
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Bir y›ll›k komponent kalite kontrol verilerine ait kay›tlar retrospektif
olarak incelenecek, kalite kontrol çal›flmalar›ndaki hata ve eksiklikler kaydedilecek ve araflt›r›lacakt›r.
GEREKÇE : Kalite kontrol verilerindeki eksiklikler yetersiz SOP’lere ba¤l› olabilir, e¤er SOP’lerde hata yoksa
personel  SOP’lere uygun çal›flmamaktad›r. Uygulama sorunu vard›r.
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L. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Personel seçimi, e¤itim ve ö¤retim
S‹STEM KONTROLÜ : Personel yeterlilik de¤erlendirmelerinin gerçeklefltirilmesi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Personel yeterlilik de¤erlendirmelerinde veya dokümantasyonunda eksiklik
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir y›la ait performans ve yeterlilik de¤erlendirme verileri
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Aral›k
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Personel dosyalar›, performans ve yeterlilik de¤erlendirme verilerine
ait kay›tlar incelenecek, her personel için bir mevcut durum özeti haz›rlanacakt›r.
GEREKÇE : Komponentlerin istenilen nitelikte olmas› için personelin uygun nitelikte olmas› ve görevin gerektirdi¤i
performans düzeyine sahip olmas› gerekir.

M. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Personel seçimi, e¤itim ve ö¤retim
S‹STEM KONTROLÜ : Genifl kapsaml› personel e¤itim program›n›n varl›¤›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Personel e¤itim kay›tlar›n›n yetersizli¤i
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Mevcut tüm personelin e¤itim kay›tlar›
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Aral›k
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Personel dosyalar›ndaki e¤itime ilgili kay›tlar incelenecek ve her
personelin e¤itim durumunu gösterir özetler haz›rlanacakt›r.
GEREKÇE : Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan personel sertifikalar›na ait talepler yönerge ile belirlenmifltir.

KAYNAKLAR
1. Samaza K, ed.Accreditation requirements manual, 6th Ed, Bethesda, MD: American Association of  Blood Banks,

1995
2. A model quality system for the transfusion, Bethesda, American Association of  Blood Banks, 1997
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takip ve Kan Ç›k›fl)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

Di¤er (Belirtiniz).....................................................
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
‹ç denetim prosedürü,
Denetim zaman çizelgesi

AMAÇ: Donör testleri laboratuvar› kalite denetim plan›n›n (KDP) amac› flartlara uygun olmayan ve/veya potansiyel problemleri
olan yerleri belirlemek, düzeltici eylem gereken sorunlarda bu eylemi bafllatmak ve izlemektir.

HEDEF: Donör testleri laboratuvar› kalite denetim plan›n›n (KDP) hedefi personel, ekipman ve kaynaklar›n performans›n›n
gelifltirilmesidir.

PRENS‹P: ‹ç denetim plan›nda tüm sistem ve prosesler tan›mlanmal›, her bir sistem için kritik kontrol noktalar›, anahtar
elemanlar, eflik de¤erler, kullan›lacak form, kay›tlar ve sistem kontrollerinin ne flekilde yap›laca¤›, personelin sorumluluklar›
aç›klanmal›d›r.

KAPSAM:  Bu plan KMTD Kan Merkezi Donör Testleri Laboratuvar›n›n tüm iç denetimlerinde uygulan›r.

PLAN ELEMANLARI

KDP donör testleri laboratuvar›nda yap›lan ve rapor edilen test sonuçlar›n›n kalitesini izlemek ve de¤erlendirmek için
kullan›lacakt›r. Plan elemanlar›;

A. Yetki ve sorumluluk
B. Kritik kontrol noktalar›
C. Sistem kontrolleri
D. De¤erlendirme eflik de¤eri
E. Verilerin toplanmas› ve organizasyonu
F. Verilerin analizi
G. Eylem
H. Düzeltici eylemin de¤erlendirilmesi ve geliflmenin dokümantasyonu
I. Aktiviteler ve bulgular konusunda uygun iletiflimler

YETK‹ VE SORUMLULUK

Donör testleri laboratuvar› yöneticisi KDP’n›n uygulanmas› ve gelifltirilmesinden sorumludur. Donör testleri laboratuvar›
yöneticisi kalite güvencesi ile ilgili aktiviteleri kalite güvencesi sorumlusu ile koordine eder. Laboratuvar yöneticisi ve kalite
güvence sorumlusu afla¤›da belirtilen aktivitelerin takibinden sorumludur.

1. Kritik kontrol noktalar›n›n tan›mlanmas›
2. Kritik kontrol noktalar›n›n izlenmesinde önceliklerin tespiti ve planlanmas›
3. ‹zleme ve de¤erlendirme için sistem kontrolleri ve eflik de¤erlerinin gelifltirilmesi
4. Seçilen sistem kontrolleri için veri toplama ve veri organizasyonu
5. ‹zlem bulgular›n›n de¤erlendirilmesi
6. Problemlerin çözümü için düzeltici eylemlerin gelifltirilmesi
7. Düzeltici eylemin yürütülmesi
8. Gerekli personelin güncel düzenlemeler konusunda bilgilendirilmesi
9. Yürütülen aktivitelerin dokümantasyonu ve düzeltici eylemlerin yeniden denetimi
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RUT‹N  DENET‹MLER

1. Donör testleri laboratuvar›n›n kay›tlar›n›n rutin denetimlerini haftal›k olarak yürüt
2. Denetim bulgular›n› dokümante et
3. Ayl›k denetim raporu özeti haz›rla

KR‹T‹K KONTROL NOKTALARININ DENET‹MLER‹

A. DENETLENECEK S‹STEM: Kontrol ve Etiketleme

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Sonuçlar›n kontrolü
S‹STEM KONTROLÜ : Tamamlanmam›fl kay›tlar›n say›s›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Eksik kay›t
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son 6 ay içerisinde yap›lan kay›tlar
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 2 kez / Ocak , Haziran
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Kalite güvence sorumlusu taraf›ndan haz›rlanan ayl›k kay›t inceleme
raporlar› retrospektif olarak incelenecek ve kay›t hata ve eksikliklerinin da¤›l›m› haz›rlanacakt›r.
GEREKÇE : Donör test kay›tlar› tam olmal›d›r. Bunlar›n eksik olmas› personelin e¤itim eksikli¤i ve sistem sorunlar›n›
gösterir.

B. DENETLENECEK S‹STEM: Mikrobiyolojik Testler

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Test ifllemi
S‹STEM KONTROLÜ : Validasyonu yap›lmayan çal›flma ve test say›lar›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Validasyonu yap›lmayan çal›flma ve test
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir y›l süresince çal›fl›lan testler
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : fiubat
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Retrospektif olarak son bir y›l içinde validasyonu yap›lamayan testlerle
ilgili raporlar incelenecek, validasyon sa¤lanamamas›n›n nedenleri saptanacak, gerekli durumlarda sistemleri sa¤layan
firman›n teknik servisi ile görüflülecektir.
GEREKÇE : Hatal› çal›flmalar kit ve cihazlarla ilgili çok say›da soruna ba¤l› olabilir. Nedenlerin araflt›r›lmas›, daha
sonra yap›lacak çal›flmalarda kit kayb›n› engeller ve sonuçlar›n güvenilirli¤ini sa¤lar.

C. DENETLENECEK S‹STEM: Testler

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Test ifllemi
S‹STEM KONTROLÜ : Destek (backup) yöntemlerle rutin testlerin korelasyonu
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Destek yöntemlerin performans yetersizli¤i
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son alt› ay rutin ve destek yöntem uygulamalar›
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 2 kez / Mart, Eylül
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Retrospektif olarak son 6 ay sürecinde kaç kere ve kaç test için destek
sistemlerin kullan›ld›¤›, testlere ait  sonuçlar›n rutin sistemle uyumlu olup olmad›¤› ve nedenleri laboratuvar
kay›tlar›ndan incelenecektir.
GEREKÇE : Personel rutin sistemlerde sorun ç›kt›¤›nda uygulamaya giren destek sistemleri kullanma konusunda
yeterli olmal›d›r. SOP’de bu sistemlerin kullan›m› yeterli düzeyde yer almal›d›r.
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D. DENETLENECEK S‹STEM: Testler

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Test ifllemleri
S‹STEM KONTROLÜ : Her bir test örne¤i için, uygunsuz yeterlilik test sonucu
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Uygunsuz sonuç
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir y›l süresince CAP ve NEQAS sonuçlar›
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Nisan
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Retrospektif olarak CAP ve NEQAS sonuçlar› incelenecektir.
GEREKÇE : Yeterlilik testleri, test materyalleri ve personelin performans› konusunda bilgi verir.

E. DENETLENECEK S‹STEM: Testler

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Örnek
S‹STEM KONTROLÜ : Takip ve ileri incelemeler için örneklerin %100 varl›¤›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Bulunabilmeli
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir ay içindeki örnekler
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 3 kez / Ocak, May›s, Eylül
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Son bir aya ait ek test raporlar›, örnek sorunlar› kay›t formu, eksik test
raporlar› formu ve laboratuvar kay›tlar›ndan retrospektif olarak incelenecek, takip testleri gereken örneklerde
yap›lamayan testler ve örnek yetersizlik nedenleri de¤erlendirilecektir.
GEREKÇE : ‹leri çal›flma veya takip testleri için örnekler bulunmal›d›r. E¤er yoksa donör test sonuçlar› belki uygun
flekilde verilebilir. Ancak yetersiz veya kaybolmufl örnekler sistemde bir problem oldu¤unun göstergesidir. SOP’ler
ve personel e¤itimi gözden geçirilmelidir.

F. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : ‹fllem kontrol
S‹STEM KONTROLÜ : Prosedür de¤iflikliklerinin izlenmesi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Uygulama süreci 2 günden, sonlanma süreci 5 günden fazla ise
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son 6 ay süresince yap›lan prosedür de¤ifliklikleri
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 2 kez / fiubat, A¤ustos
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Son 6 ay içerisinde yap›lan SOP de¤ifliklikleri ve revizyon bildirimleri
retrospektif olarak incelenecek, görevli personele bildirim zaman›, uygulamaya geçifl süreci de¤erlendirilecektir.
GEREKÇE : Laboratuvarlarda prosedürler de¤ifltirilebilir. Yeni bir kit veya yöntem uygulamaya girdi¤inde tüm
personel bu konuda e¤itilmifl olmal› ve SOP de¤ifliklikleri zaman›nda yap›lmal›d›r. Gecikerek uygulamaya giren bir
SOP test hatalar›na neden olur.

G. DENETLENECEK S‹STEM: Bilgi Yönetimi

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Veri girifli
S‹STEM KONTROLÜ : Düzeltme yap›lan kay›t say›s›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Bir ay süresince 20’den fazla kay›t›n de¤ifltirilmesi
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Bir ay süresince yap›lan kay›tlar
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Y›lda 4 kez / Ocak, Nisan, Temmuz, Ekim
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Retrospektif olarak test sonucu kay›tlar› ve raporlar incelenecek ve
yap›lan de¤iflikliklerin nedenlere ve zamana göre da¤›l›m› haz›rlanacakt›r.
GEREKÇE : Nedeni ne olursa olsun test sonuçlar› de¤ifltirilmemelidir. Kay›t sadece gerekçesi uygun olmak ve çok
iyi dokümante edilmek kayd› ile de¤ifltirilebilir. De¤ifltirilen veriler sistemde sorun oldu¤unu, SOP yetersizliklerini
ve personelin e¤itim eksikli¤ini, yaz›l›mla ilgili sorunlar› iflaret eder.
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H. DENETLENECEK S‹STEM: Kontrol ve Etiketleme

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Komponent etiketinin do¤rulanmas›
S‹STEM KONTROLÜ : Yeniden yaz›lmas› gereken etiket say›s›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Her ay 15’den fazla etiketin yeniden yaz›lmas›
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son 6 ay süresince yeniden yaz›lan etiketler
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : A¤ustos
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Yeniden etiket yazma formlar› retrospektif olarak incelenecek ve
yeniden yaz›lma nedenlerine göre da¤›l›m tablosu haz›rlanacakt›r.
GEREKÇE : E¤er eflik de¤er üzerinde ise e¤itim eksikli¤i, sistem sorunu, printer teknik sorunlar› olabilir.

I. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Personel seçimi, e¤itim ve ö¤retim
S‹STEM KONTROLÜ : Genifl kapsaml› personel e¤itim program›n›n varl›¤›
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Personel e¤itim kay›tlar›n›n yetersizli¤i
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Mevcut tüm personelin e¤itim kay›tlar›
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Aral›k
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Personel dosyalar›ndaki e¤itimle ilgili kay›tlar incelenecek ve her
personelin e¤itim durumunu gösterir özetler haz›rlanacakt›r.
GEREKÇE : Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan personel sertifikalar›na ait talepler yönerge ile belirlenmifltir.

J. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Validasyon, kalibrasyon, periyodik bak›m, yeterlilik testleri
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Planlanan zaman dilimlerinde planlanan kalibrasyonlar›n yap›lmamas› veya yetersizli¤i
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir y›la ait kalibrasyon kay›tlar›
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Kas›m
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : SOP’ler, cihaz kartlar› ve kalibrasyon dokümanlar› incelenecektir.
GEREKÇE : Kalibrasyon ifllemleri cihazlar›n performans›nda hayati öneme sahiptir. cGMP kurallar›nda yer almakta
ve test sonuçlar›n›n kalitesini belirlemektedir.

K. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Olay, hata ve kaza inceleme
S‹STEM KONTROLÜ : Sistem problemlerinden kaynaklanan olaylar›n tip ve say› yönünden analizi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Rehberde belirtilen bildirimi zorunlu hatalar
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Bir y›ll›k raporlar
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Kas›m
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Retrospektif olarak bir y›ll›k bildirimler incelenecek ve sistemler, kritik
kontrol noktalar› ve anahtar elemanlara göre da¤›l›mlar› de¤erlendirilecektir.
GEREKÇE : Personel yeterlili¤inde sorunlar, eksik ya da yetersiz SOP’ler, sistem sorunlar› hatalara neden olur.
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L. DENETLENECEK S‹STEM: Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Personel seçimi, e¤itim ve ö¤retim
S‹STEM KONTROLÜ : Personel yeterlilik de¤erlendirmelerinin gerçeklefltirilmesi
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : Personel yeterlilik de¤erlendirmelerinde veya dokümantasyonunda eksiklik
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Son bir y›la ait performans ve yeterlilik de¤erlendirme verileri
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Aral›k
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Personel dosyalar›, performans ve yeterlilik de¤erlendirme verilerine
ait kay›tlar incelenecek, her personel için bir mevcut durum özeti haz›rlanacakt›r.
GEREKÇE : Test sonuçlar›n›n istenilen nitelikte olmas› için personelin uygun nitelikte olmas› ve görevin gerektirdi¤i
performans düzeyine sahip olmas› gerekir.

M. DENETLENECEK S‹STEM: Testler

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Test ifllemi (ABO/Rh)
S‹STEM KONTROLÜ : Otomatize sistemde kan grubu tan›mlanamayan örnek say›s› (ABO ve Du)
DE⁄ERLEND‹RME Efi‹⁄‹ : %1’den fazla olmas›
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Bir ay süresince yap›lan kan grubu testleri
‹NCELEME SIKLI⁄I / RAPOR TAR‹H‹ : Her ay, laboratuvar kalite güvence sorumlusu taraf›ndan rapor haz›rlanacak,
laboratuvar yöneticisi taraf›ndan de¤erlendirilecektir.
VER‹ TOPLAMA VE ORGAN‹ZASYONU : Her ay yap›lan test say›lar› ile tan›mlanamayan kan gruplar›n›n oran›
hesaplanacakt›r.
GEREKÇE : Tan›mlama güçlü¤ü olan gruplar genellikle nadir olarak görülür. Eflik de¤erin üzerinde olmas› otomatize
sistemlerde ekipman sorunlar›n› iflaret eder.

KAYNAKLAR
1. Samaza K, ed.Accreditation requirements manual, 6th Ed, Bethesda, MD: American Association of  Blood Banks,

1995
2. A model quality system for the transfusion, Bethesda, American Association of  Blood Banks, 1997

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takip ve Kan Ç›k›fl)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN

Dr. Nilgün Acar
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 5/5
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan merkezinde yürütülecek d›fl denetimlere kat›l›m, rapor yazma ve yeniden denetim prosesini
tan›mlamak

PRENS‹P : D›fl denetim s›ras›nda denetçi ile yürütülecek iliflkinin tarz›, olas› bir denetim için  kan merkezinin
yapt›¤› ön haz›rl›klar d›fl denetim baflar›s›n› do¤rudan etkiler.

KAPSAM: Bu prosedür  KMTD Kan Merkezinin tüm d›fl denetimlerinde uygulan›r.

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

DIfi KAL‹TE DENET‹M

DOKÜMAN NO :

D›fl Denetim Prosesi

Sorumlu personel

Kan Merkezi Yöneticisi
Kan Merkezi Gözetmeni

Kalite güvence sorumlusu
Kan Merkezi Gözetmeni

Kan Merkezi Yöneticisi
Kan Merkezi Gözetmeni

D›fl Denetçi
Kan Merkezi Yöneticisi
Kan Merkezi Gözetmeni
Kalite Güvence Sorumlusu

Kan Merkezi Gözetmeni
Kalite Güvence Sorumlusu
Seçilmifl personeller

D›fl Denetçi
Kan Merkezi Yöneticisi
Kan Merkezi Gözetmeni
Kalite Güvence Sorumlusu

Kan Merkezi Yöneticisi

Kan Merkezi Yöneticisi
Kan Merkezi Gözetmeni

Kan Merkezi Gözetmeni
Kalite Güvence Sorumlusu

Faaliyet

Ola¤an d›fl› denetimler hariç, Denetçi Kurulufl ile denetim
program›n› belirler.

1-Bir önceki denetimde istenen belgeleri toplar ve sunar.
2-Denetim s›ras›nda istenmesi muhtemel dokümanlar›
sunmak için haz›rlar ve gerekti¤inde güvenli olarak
muhafazas›n› sa¤lar.
3-D›fl denetçinin çal›flaca¤› oday› haz›rlat›r.

D›fl denetçiyi karfl›lar.

Aç›l›fl toplant›s›n› düzenler

1-Tüm denetim faaliyetleri s›ras›nda denetçiye refakat
eder.
2-Denetçinin sordu¤u sorularda verilecek yan›tlar›n
s›n›rlar›n› belirler(sorulana yan›t).
3-‹stenen dokümanlar› temin edip verir.

Kapan›fl toplant›s›n› düzenler.

Denetçi Kuruluflla denetim bulgular› konusunda iletiflim
kurar, verileri al›r.

1-Uygun düzeltici ve önleyici eylemleri bafllat›r.
2-E¤er gerekli ise Denetçi Kurulufla yan›t haz›rlar

1-Düzeltici eylemlerin etkinli¤ini izler
2-Etkinli¤in devam etti¤inden emin olmak için denetler.
3-Hastane kalite konseyine ve Transfüzyon Komitesine
durumu rapor eder.

Doküman

1-D›fl denetçi veri toplama
formu
2-Kan merkezinin dokümanlar›

1-D›fl denetçi veri toplama
formu
2-Kan merkezinin dokümanlar›
Olumsuz durumlar, hatalar
listesi

Denetçi Kurulufla cevap yaz›s›

Kalite güvence raporu
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KAYNAKLAR
1. Samaza K,ed.Accreditation requirements manual, 6th Ed, Bethesda, MD: American Association of  Blood Banks,

1995
2. A model quality system for the transfusion, Bethesda, American Association of  Blood Banks, 1997

EKLER

1- D›fl denetim prosesi ak›fl flemas›

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takip ve Kan Ç›k›fl)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

DOKÜMAN NO :

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DIfi KAL‹TE DENET‹M

D›fl Denetim Prosesi

EVET

HAYIR

EK 1. DIfi DENET‹M PROSES‹ AKIfi fiEMASI

Denetimi Programla

Aç›l›fl toplant›s› düzenle

Denetçinin çal›flma mekan›n› haz›rla

Cevaplar› sadece sorulan sorulara yan›tla s›n›rla

Tüm denetim boyunca denetçiye refakat et

‹stenen dokümanlar› bulup getir

Kapan›fl toplant›s›na kat›l

Denetim sonras› verileri al

Olumsuz bulgu var m›?

‹stenen verileri topla ve sun

Sunulan dokümanlar›n güvenli¤i ile ilgili önlemi al

QA fonksiyonunu rapor et

Eylem etkin mi?

Yeniden etkinli¤i  denetle

Düzeltici eylemin etkinli¤ini kontrol et

Gerekli yere yan›t ver

Uygun düzeltici eylemi bafllat

HAYIR

EVET
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
‹ç denetim prosedürü,
‹ç denetim plan›,
Kalite indikatörleri izleme prosesi

‹Ç DENET‹M

DOKÜMAN NO : ‹ç Denetim Zaman Çizelgesi

Donör Kazan›m› ve Flebotomi

KR‹T‹K KONTROL

NOKTASI (KKN)
S‹STEM KONTROLLER‹ SIKLIK

ZAMAN Ç‹ZELGES‹

Sistem: Donör Uygunlu¤u

KKN : 1-5

Her ayKKN: 2
(Donör kayd›)

Her ay

Her ay

KKN: 3
(Donör emniyeti)

KKN: 4
(Al›c› emniyeti)

1. Donör bilgi kartlar›n›n do¤ruluk/hata/eksiklik yönünden kontrolü

2. Ekipman ve ayraç QC formlar›

3. Donör bilgi kartlar›n›n do¤ruluk/hata/eksiklik yönünden kontrolü

Sistem : Donör Reddi

KKN : 1

KKN: 1
(Donör ret kayd›)

1. Geçici ve kesin ret durumunun yaz›lmas›
2. SOP’ye göre donör bilgilerinin de¤ifltirilmesi
3. Ret kayd› ve tarama testi sonucunun karfl›laflt›r›lmas› konular›nda

donör kartlar› ve tarama test sonuçlar›n›n kontrolü

Her ay

Sistem : Kalite Program

KKN : 1-6

1. Hasta güvenli¤ini etkileyen hata ve kaza raporlar›
2. Laboratuvar hata raporlar›
3. Geri ça¤r›lan donörler
4. Kullan›c› flikayetleri
5. Post-transfüzyon hastal›klar ve yan etki bildirimleri
6. Kalite de¤iflim raporlar›
7. Problem çözüm sürecinin takibi

Her ayKKN: 4
(fiikayet, hata, kaza,
reaksiyon bildirimleri)
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

ZAMAN Ç‹ZELGES‹

‹Ç DENET‹M

‹ç Denetim Zaman Çizelgesi

Donör Kazan›m› ve Flebotomi

Sistem : Donör Kazan›m Program›

KKN : 1-4

1. Tan›mlanm›fl personel ve gönüllü say›s›
2. Personel ve gönüllülerin çal›flma saat ve yerlerinin kaydedildi¤i

formlar
3. Tan›mlanm›fl ve tahsis edilmifl parasal kaynaklar
4. Teknik donan›m listesi
5. Donör kartlar› ve dosyalar›

fiubatKKN: 2
(Kaynaklar›n varl›¤›n›
belirleme)

Mart, EylülKKN :3
(E¤itim materyallerinin
haz›rlanmas›)

Her ay

Her ay

Sistem : Flebotomi

KKN : 1-5

KKN: 2
(Donör bilgileri ve
seçimi/kan torbas› tan›m› ve
etiketleme)

1. Tan›mlanm›fl e¤itim konular› ile ilgili formlar
2. Logolar
3. Elefltiri ve önerilerin kaydedildi¤i formlar
4. Sticker, zarf, mektup ka¤›d›, afifllerin yeterlilik ve etkinlik yönünden

de¤erlendirilmesi, planlama ile gerçekleflenlerin karfl›laflt›r›lmas›

1. Donör kart› ve torba etiketlerinin uyumluluk yönünden kontrolü

KKN: 3
(Flebotomi)

KKN: 4
(Yan etki ve komplikasyon
yönetimi)

1. Materyal eksiklik ve sorunlar› kay›t formu
2. Prosedürlerle iliflkili hatalar kay›t formu
3. Donör reaksiyonlar› kay›t formlar›n›n kontrolleri

1. Donör kartlar›n›n do¤ru ve eksiksiz doldurulmas›n›n,
2. Cihaz ve reajen kalite kontrol sonuçlar›n›n,
3. Flebotomi salonlar›n›n fizik koflullar› ve temizli¤inin kontrolleri

Her ay
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SAYFA :  1/2
HAZIRLANMA TAR‹H‹ : 17.10.2002
DÜZELTME TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN  :Prof.Dr.Mahmut Bay›k
HAZIRLAYAN :Dr.Nilgün Acar

KAL‹TE DENET‹M‹

Veri Toplama Formu

Ay :...........................

BÖLÜM : Laboratuvarlar
S‹STEM : Komponent Haz›rlama ve donör testleri
KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Validasyon, kalibrasyon, peryodik bak›m, QC testleri
DENET‹M KR‹TER‹ : Sistem cihazlar›n kalite kontrol, kalibrasyon ve periyodik bak›m verileri ile izlenmektedir.

C‹HAZLAR
SOP’E

UYGUN MU? YANIT HAYIR ‹SE
BULGULARI AÇIKLA

DÜZELT‹C‹ EYLEM
YAPILMIfi MI?

Günlük Kalite Kontrol

Oda s›cakl›¤›

Benmariler

‹nkübatörler

Kuru hava sterilizatörü

Is›t›c› bloklar

Buzdolaplar›

Derin dondurucular

Kan saklama dolaplar›
Ekipman Kalite Kontrolü

Buzdolab› sensörleri

Hücre y›kay›c› QC

Santrifüjlerin kalibrasyonu
So¤utmal› santrifüjlerin
kalibrasyonu

Santrifüj QC

So¤utmal› santrifüj QC

Laminar Flow QC

Ifl›nlama cihaz› QC

Plazma çözücü QC

Trombosit ajitatör QC

Steril birlefltirici QC
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Formu dolduran :................................................. Formu kontrol eden :................................................

(imza ve kafle) (imza ve kafle)

Tarih:       /      /           Tarih:       /      /

C‹HAZLAR
SOP’E

UYGUN MU?
YANIT HAYIR ‹SE

BULGULARI
AÇIKLA

DÜZELT‹C‹ EYLEM
YAPILMIfi MI?

Ekipman Kalite Kontrolü

RPR rotator QC

Otomatik dispenser QC

Otomatik pipetler QC

Hücre y›kay›c› QC

Otomatik kan gruplama sistemi günlük bak›m

Otomatik kan gruplama sistemi haftal›k bak›m

Otomatik kan gruplama sistemi QC

Otomatik kan gruplama sistemi ›s› kontrolü

ELISA y›kay›c› volum kontrol

ELISA linearite testi

ELISA tekrarlanabilirlik testi

ELISA günlük bak›m

ELISA haftal›k bak›m

ELISA diod kontrol

Otomatik EIA cihaz› günlük bak›m

Otomatik EIA cihaz› haftal›k bak›m

Otomatik EIA cihaz› linearite testi

Otomatik EIA cihaz› tekrarlanabilirlik testi

Otomatik EIA cihaz› test kalibrasyonu

Otomatik EIA cihaz› sistem kalibrasyonu

pH metre QC

Termometre kalibrasyonu

Hassas terazi kalibrasyonu
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SAYFA :  1/1
HAZIRLANMA TAR‹H‹ : 17.10.2002
DÜZELTME TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN  :Prof.Dr.Mahmut Bay›k
HAZIRLAYAN :Dr.Nilgün Acar

KAL‹TE DENET‹M‹

Veri Toplama Formu

Ay :...........................

BÖLÜM : Kalite Denetimi
S‹STEM : Uygunluk testleri
KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Hastada transfüzyon öncesi uygunluk testleri
DENET‹M KR‹TER‹ : Hatal› örnek kay›t formu kontrolü

   Uygun
   Hata eflik de¤erin üzerinde

BULGULAR VE ÖNER‹LER :

De¤erlendiren :.................................................
(imza ve kafle)

Tarih:       /      /

Laboratuvara gelen toplam örnek say›s›

Etiket hatas› olan toplam örnek say›s›

Hatal› etiketlenmifl örnek say›s›

Etiketlenmemifl örnek say›s›

Di¤er etiketleme hatalar›na ait örnek say›s›

Flebotomi ekibi hatalar›na ait örnek say›s›

Klinikte örnek alan ekibin  hatalar›na ait örnek say›s›

Doktorlar›n hatalar›na ait örnek say›s›

Uygun nitelikte olmayan (tür olarak) örnek say›s›

Laboratuvara geç gönderilen örnek say›s›
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SAYFA :  1/3
HAZIRLANMA TAR‹H‹ : 17.10.2002
DÜZELTME TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN  : Prof.Dr.Mahmut Bay›k
HAZIRLAYAN :Dr.Nilgün Acar

KAL‹TE DENET‹M FORMU

Personel ‹fl Tan›mlar› ve Personel E¤itimi

S‹STEM : Kalite Program›
KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Personel seçimi, ö¤renim, e¤itim
ANAHTAR ELEMAN : Kan komponentleri ve iliflkili servislerde çal›flan personelin güncel görev ve pozisyon tan›mlar›n›n
varl›¤›

S‹STEM KONTROLÜ/ ‹NCELEME SORUSU : Görev tan›mlar› güncel mi?

ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Tüm personelin e¤itim profilleri
YÖNTEM : Tüm görev tan›mlar›n›n incelenmesi ve güncel durum ile karfl›laflt›r›lmas›
SIKLIK : Y›lda 1 kez / Aral›k
Efi‹K DE⁄ER : Herhangi bir güncel olmayan görev tan›m› varl›¤›

Birimdeki toplam personel say›s›

Birimde kullan›lan görev tan›m› say›s›

Görev tan›mlar›na göre personel da¤›l›m›

Gözden geçirilmifl görev tan›m› say›s›

Güncellenmifl görev tan›m› say›s›

Güncellenmemifl görev tan›m› say›s›

Görev tan›m› güncellenmemifl personel say›s›

DENETÇ‹ : .................................................................... TAR‹H : .....................................
(‹mza ve Kafle)

DÜZELT‹C‹ EYLEM (E¤er gerekli ise)

DÜZELT‹C‹ EYLEM‹N TAMAMLANMA TAR‹H‹ (E¤er gerekli ise) : ..................................................

YÖNET‹C‹ : ................................................................. TAR‹H : .....................................
(‹mza ve Kafle)
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KAL‹TE DENET‹M FORMU

Personel ‹fl Tan›mlar› ve Personel E¤itimi (devam)

S‹STEM : Kalite Program›
KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Personel seçimi, ö¤renim, e¤itim
ANAHTAR ELEMAN : Kan komponentleri ve iliflkili servislerde çal›flan personelin gerekli e¤itimi gördüklerini gösteren
e¤itim profillerinin varl›¤›

S‹STEM KONTROLÜ/ ‹NCELEME SORUSU : E¤itim profilleri güncel mi?

ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Tüm personelin e¤itim profilleri
YÖNTEM : SOP’de belirtilen e¤itim profilleri ile güncel durumun karfl›laflt›r›lmas›
SIKLIK : Y›lda 1 kez / Aral›k
Efi‹K DE⁄ER : Herhangi bir güncel olmayan e¤itim profili

Birimdeki toplam personel say›s›

Birimde kullan›lan görev tan›m› say›s›

Birimdeki e¤itim profili say›s›

Gözden geçirilmifl e¤itim profillerinin say›s›

Güncellenmifl e¤itim profili say›s›

Güncellenmemifl e¤itim profili say›s›

DENETÇ‹ : .................................................................... TAR‹H : .....................................
(‹mza ve Kafle)

DÜZELT‹C‹ EYLEM (E¤er gerekli ise)

DÜZELT‹C‹ EYLEM‹N TAMAMLANMA TAR‹H‹(E¤er gerekli ise) : ..................................................

YÖNET‹C‹ : ................................................................. TAR‹H : .....................................
(‹mza ve Kafle)

SAYFA :  2/3



Kan Merkezlerinin ‹dari, Medikal ve Kalite Yönünden Denetimi

525

KAL‹TE DENET‹M FORMU

Personel ‹fl Tan›mlar› ve Personel E¤itimi (devam)

S‹STEM : Kalite Program›
KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Personel seçimi, ö¤renim, e¤itim
ANAHTAR ELEMAN : Kan komponentleri ve iliflkili servislerde çal›flan personelin SOP’de belirtilen gerekli hizmet
içi periyodik e¤itimi gördüklerini gösteren dokümanlar›n varl›¤›

S‹STEM KONTROLÜ/ ‹NCELEME SORUSU : Personel SOP’de belirtilen sürekli hizmet içi e¤itimi alm›fl m›?

ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Tüm personelin görevleri ile iliflkili SOP’de belirtilen hizmet içi e¤itim kay›tlar›,
YÖNTEM : Personelin e¤itim profilleri ile sürekli hizmet içi e¤itim kay›tlar›n›n karfl›laflt›r›lmas›
SIKLIK : Y›lda 1 kez / Aral›k
Efi‹K DE⁄ER : Herhangi bir e¤itim doküman›n›n eksikli¤i

Birimdeki toplam personel say›s›

Birimdeki e¤itim profili say›s›

E¤itim profilleri gözden geçirilmifl personel say›s›

E¤itim profili ile e¤itim kay›tlar› uyumlu personel say›s›

E¤itim profili ile e¤itim kay›tlar› uyumsuz/ eksik personel say›s›

DENETÇ‹ : .................................................................... TAR‹H : .....................................
(‹mza ve Kafle)

DÜZELT‹C‹ EYLEM (E¤er gerekli ise)

DÜZELT‹C‹ EYLEM‹N TAMAMLANMA TAR‹H‹(E¤er gerekli ise) : ..................................................

YÖNET‹C‹ : ................................................................. TAR‹H : .....................................
(‹mza ve Kafle)

SAYFA :  3/3
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KAL‹TE DENET‹M FORMU

Personel Yeterlili¤i

S‹STEM : Kalite Program›
KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Personel seçimi, ö¤renim, e¤itim
ANAHTAR ELEMAN : Personelin yapt›¤› iflle ilgili yeterlili¤e sahip oldu¤undan emin olma ve do¤rulama

S‹STEM KONTROLÜ/ ‹NCELEME SORUSU : Personelin yeterlili¤i do¤ruland› m›?

ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Yeterlilik testlerinin kay›tlar›,
YÖNTEM : Yeterlilik testlerinin kay›tlar›n›n kontrolü
SIKLIK : Y›lda 1 kez / Aral›k
Efi‹K DE⁄ER : Herhangi bir yeterlilik test kayd›n›n eksikli¤i

DENETÇ‹ : .................................................................... TAR‹H : .....................................
(‹mza ve Kafle)

DÜZELT‹C‹ EYLEM (E¤er gerekli ise)

DÜZELT‹C‹ EYLEM‹N TAMAMLANMA TAR‹H‹(E¤er gerekli ise) : ..................................................

YÖNET‹C‹ : ................................................................. TAR‹H : .....................................
(‹mza ve Kafle)

SAYFA :  1/1

Yeterlilik testleri tamamlanm›fl personel say›s›

Birimdeki e¤itim profili say›s›

Yeterlilik test  kay›tlar› uyumsuz/ eksik personel say›s›

Birimdeki e¤itim profili say›s›

Birimdeki toplam personel say›s›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Hedefler

E¤itim sonunda, çal›flan afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir:
1. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesindeki maddelerin baflar›yla tamamlanmas›.
2. Bilinmeyen örnekler ve test sorular›yla ilgili do¤ru cevaplar›n verilmesi

E¤itimi Alan›n Sorumluluklar›

1. Ön flart e¤itimini tamamla
a) Transfüzyon servisinde kanla bulaflan patojen emniyeti
b) Raf düzeni ve tüp etiketlenmesi
c) Serolojik santrifüj kullan›m›

2. Eritrosit süspansiyonlar›n›n haz›rlanmas› ile ilgili SOP’yi oku
3. Kaynaklar› oku

a) Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi
b) KMTD Teknik El Kitab›

4. SOP’e göre eritrosit süspansiyonunun haz›rlamas› ifllemini izle
5. E¤itimciden uygulama için bilinmeyen örnekleri al
6. SOP’deki prosedürü yerine getir
7. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesi kullan›larak, kendi kendini de¤erlendir
8. E¤itimciye, tamamlanm›fl bilinmeyen örnekler ve yaz›l› sonuçlar› ver
9. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesini tamamlayacak e¤itimci için hücre süspansiyonu haz›rlanma ifllemini gerçeklefltir

E¤itimcinin Sorumluluklar›

1. Bilinmeyen örnekleri haz›rla
2. Prosedürü e¤itim alan kifliye göster
3. E¤itim alan kifli taraf›ndan test edilen bilinmeyen örnek sonuçlar›n› ve haz›rlanan Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini

de¤erlendir
4. Çal›flan prosedürü gerçeklefltirirken, E¤itici Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini haz›rla
5. Çal›flana yaz›l› sorular› ver ve sonucu de¤erlendir
6. Çal›flana, beklenilen performans› gösterip göstermedi¤iyle ilgili olarak geri bildirim sa¤la (Beklenilen performans,

ö¤renme hedeflerinin baflar›yla yerine getirilmesidir).
7. Düzeltici eylem gereklili¤i :

a. HAYIR ise: E¤itimci ve çal›flan gereken tüm dokümanlar› imzalamal›, tarih belirtmeli ve çal›flan dosyas›na ilave
edilmesi için atanm›fl kifliye teslim etmelidir.

b. EVET ise:
1. Kontrol listesinde ayr›lm›fl yere eylem plan›n› aç›kla
2. Düzeltici e¤itim ve sonucunu belgele
3. Tüm formlar› imzala ve tarih belirt. Çal›flan›n imzas›n› ve yorumunu al.
4. Çal›flan dosyas›na ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim et.

Bilinmeyen Örnekler

1. P›ht›laflm›fl örneklerden y›kanmam›fl süspansiyonlar
2. P›ht›laflm›fl örneklerden y›kanm›fl süspansiyonlar
3. Birim segmentlerden y›kanmam›fl süspansiyonlar

Beklenen Sonuç

Yukar›daki beklentiler yerine getirilmelidir. Getirilmezse, düzeltici eylem gerekir.
EK

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

DOKÜMAN NO :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

Hücre Süspansiyonu

Haz›rlama E¤itim Rehberi
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

DOKÜMAN NO : Hücre Süspansiyonu

Haz›rlama E¤itim Rehberi

KMTD KAN MERKEZ‹

Hücre Süspansiyonu Haz›rlama

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

Çal›flan Gözlemleyen:
Tarih

1. Tüpler do¤ru etilenmifl mi? E H
2. Tedarikler/reaktifler do¤ru kullan›lm›fl m›? E H
3. Kal›nt› veya fibrin süspansiyondan ç›kart›lm›fl m›? E H
4. Karfl›laflt›r›lan süspansiyon, bilinen %2-4 lük 

süspansiyona göre kabul edilebilir mi? E H
5. Proses s›ras›nda do¤ru emniyet SOP’leri kullan›lm›fl m›? E H
6. Gözlem say›s›:

Eritrosit süspansiyonu haz›rlamada yeterli midir? E H

HAYIR ise, önerilen düzeltici eylem:

E¤itimci Çal›flan Tarih

Düzeltici eylem tamamland›
E¤itimci Tarih

Yorum:



Hedefler

E¤itim sonucunda, çal›flan afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir.
1. Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesindeki tüm maddelerin baflar›yla tamamlanmas›.
2. Bilinmeyen örnekler ve test sorular›yla ilgili do¤ru cevaplar›n verilmesi.

E¤itim Alan›n Sorumluluklar›

1. Önkoflul, eritrosit süspansiyonlar› haz›rlanma e¤itiminin tamamlanmas›
2. Reaksiyonlar›n Okunmas›, Derecelenmesi ve Kaydedilmesi SOP’sini oku
3. Kaynaklar› oku

a) Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi
b) KMTD Teknik El Kitab›

4. SOP’e göre reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve kaydedilmesi ifllemini izle
5. E¤itimciden uygulama için bilinmeyen örnekleri al
6. SOP’deki prosedürü yerine getir
7. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesi kullan›larak, kendi kendini de¤erlendir
8. E¤itimciye, tamamlanm›fl bilinmeyen örnekler ve yaz›l› sonuçlar› ver
9. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesini tamamlayacak e¤itimci için reaksiyonlar›n okunmas›, derecelendirilmesi ve

kaydedilmesi ifllemini gerçeklefltir
E¤itimcinin Sorumluluklar›

E¤itim alan kiflinin ilerlemesini incelemek ve de¤erlendirmek için, E¤itimci afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir (afla¤›
bak›n).

1. Bilinmeyen örnekleri haz›rla
2. Prosedürü e¤itim alan kifliye göster
3. E¤itim alan kifli taraf›ndan test edilen bilinmeyen örnek sonuçlar›n› ve haz›rlanan Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini

de¤erlendir
4. Çal›flan prosedürü gerçeklefltirirken, E¤itici Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini haz›rla
5. Çal›flana yaz›l› sorular› ver ve sonucu de¤erlendir
6. Çal›flana, beklenilen performans› gösterip göstermedi¤iyle ilgili olarak geri bildirim sa¤la (Beklenilen performans,

ö¤renme hedeflerinin baflar›yla yerine getirilmesidir).
7. Düzeltici eylem gereklili¤i :

a. HAYIR ise: E¤itimci ve çal›flan gereken tüm dokümanlar› imzalamal›, tarih belirtmeli ve çal›flan dosyas›na ilave
edilmesi için atanm›fl kifliye teslim etmelidir.

b. EVET ise:
1. Kontrol listesinde ayr›lm›fl yere eylem plan›n› aç›kla
2. Düzeltici e¤itim ve sonucunu belgele
3. Tüm formlar› imzala ve tarih belirt. Çal›flan›n imzas›n› ve yorumunu al.
4. Çal›flan dosyas›na ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim et.

Bilinmeyenlere Örnekler

1. Bilinmeyenler, Anti-A veya anti-D gibi, bilinen antikorlar›n titrasyonuyla haz›rlanabilir.
2. Reaksiyon kuvvetlerinin resimleri genellikle reaktif sat›c›lar›ndan elde edilebilir.

Beklenen Sonuç

Yukar›daki beklentilere uygun olmal›d›r; uygun de¤ilse düzeltici eylem gerekir.
EK

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

DOKÜMAN NO :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

Reaksiyonlar›n Okunmas›, Derecelenmesi

ve Kaydedilmesi E¤itim Rehberi
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KMTD KAN MERKEZ‹

Reaksiyonlar›n Okunmas› , Derecelenmesi ve Kaydedilmesi

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

Çal›flan Gözlemleyen:
Tarih

1. Tüpler uygun zamanda santrifüjlendi mi? E H
2. Üstte kalan s›v› hemoliz için kontrol edildi mi? E H
3. Hücre kümesi yavaflça yeniden süspanse edildi mi? E H
4. Reaksiyon makroskopik olarak okundu mu? E H
5. Optik yard›m kullan›ld› m›? E H
6. Reaksiyon kuvveti hemen kaydedildi mi? E H
7. Reaksiyon kuvveti do¤ru bir flekilde yorumland› m›? E H
8. Reaksiyon mikroskopik olarak okundu mu, e¤er belirtilmiflse, E H
9. Gözlem say›s›:

Reaksiyonlar›n Okunmas› , Derecelenmesi ve Kaydedilmesinde yeterli mi? E H

HAYIR ise, önerilen düzeltici eylem:

E¤itimci Çal›flan Tarih

Tamamlanan düzeltici eylem
E¤itimci Tarih

Yorum:

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

Reaksiyonlar›n Okunmas›, Derecelenmesi

ve Kaydedilmesi E¤itim Rehberi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Hedefler
E¤itim sonunda, çal›flan afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir:

1. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesindeki maddelerin baflar›yla tamamlanmas›.
2. Bilinmeyen örnekler ve test sorular›yla ilgili do¤ru cevaplar›n verilmesi

E¤itimi Alan›n Sorumluluklar›
1. Ön flart e¤itimini tamamla

a) Örnek kabul edilirlik/ayr›lma/etiketleme/saklama
b) Hasta öykü kontrolü
c) Eritrosit süspansiyonu haz›rlanmas›
d) Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelenmesi ve kaydedilmesi
e) Günlük reaksiyon kalite kontrolü

2. ABO/Rh gruplama ile ilgili SOP’yi oku
3. Kaynaklar› oku

a) Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi
b) KMTD Teknik El Kitab›

4. SOP’e göre ABO/Rh gruplama ifllemini izle
5. E¤itimciden uygulama için bilinmeyen örnekleri al
6. SOP’deki prosedürü yerine getir
7. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesi kullan›larak, kendi kendini de¤erlendir
8. E¤itimciye, tamamlanm›fl bilinmeyen örnekler ve yaz›l› sonuçlar› ver
9. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesini tamamlayacak e¤itimci için ABO/Rh gruplama ifllemini gerçeklefltir

E¤itimcinin Sorumluluklar›
1. Bilinmeyen örnekleri haz›rla
2. Prosedürü e¤itim alan kifliye göster
3. E¤itim alan kifli taraf›ndan test edilen bilinmeyen örnek sonuçlar›n› ve haz›rlanan Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini

de¤erlendir
4. Çal›flan prosedürü gerçeklefltirirken, E¤itici Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini haz›rla
5. Çal›flana yaz›l› sorular› ver ve sonucu de¤erlendir
6. Çal›flana, beklenilen performans› gösterip göstermedi¤iyle ilgili olarak geri bildirim sa¤la (Beklenilen performans,

ö¤renme hedeflerinin baflar›yla yerine getirilmesidir).
7. Düzeltici eylem gereklili¤i :

a-HAYIR ise: E¤itimci ve çal›flan gereken tüm dokümanlar› imzalamal›, tarih belirtmeli ve çal›flan dosyas›na
ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim etmelidir.
b-EVET ise:

1. Kontrol listesinde ayr›lm›fl yere eylem plan›n› aç›kla
2. Düzeltici e¤itim ve sonucunu belgele
3. Tüm formlar› imzala ve tarih belirt. Çal›flan›n imzas›n› ve yorumunu al.
4. Çal›flan dosyas›na ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim et.

Bilinmeyen Örnekler
1. Normal hasta sonuçlar› (tüm ABO/Rh gruplar›)
2. Mixed field ve rulo formasyon sonuçlar›
3. Zay›f antijenik subgruplar
4. Direkt Coombs pozitif örnekler
5. ABO ve Rh farkl›l›klar›

Beklenen Sonuç
Yukardaki beklentiler yerine getirilmelidir. Getirilmezse, düzeltici eylem gerekir.
EK
Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

DOKÜMAN NO :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

ABO / Rh Grupland›rma

E¤itim Rehberi
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KMTD KAN MERKEZ‹

ABO / Rh Grupland›rma

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

Çal›flan Gözlemleyen:
Tarih

1. Kabul edilir örnek kullan›ld› m›? E H
2. Hasta öyküsü kontrol edildi mi? E H
3. Tüp suporu do¤ru bir flekilde düzenlendi mi ve tüpler 

uygun olarak etiketlendi mi? E H
4. Reaktifler, kaynaklar ve donan›mlar do¤ru kullan›ld› m›? E H
5. Hücre süspansiyonlar› do¤ru bir flekilde haz›rland› m›? E H
6. Örnek ve reaktifler do¤ru s›rada ve miktarda eklendi mi? E H
7. Tüpler do¤ru zamanda santrifüjlendi mi? E H
8. Hücre kümesi yavaflça yeniden süspanse edildi mi

 ve reaksiyon do¤ru bir flekilde derecelendirildi mi? E H
9. Sonuçlar do¤ru bir flekilde ve hemen kaydedildi mi? E H
10. Sonuçlar do¤ru bir flekilde yorumland› m›? E H
11. Daha ileri test yap›lmas› gerekli bulundu mu (e¤er gerekli ise)? E H
12. Sonuçlar SOP’ye göre raporland› m›? E H
13. Gözlem say›s›:

ABO Grupland›rma (HÜCRE VE SERUM) için yeterli mi? E H

D Grupland›rma için yeterli mi? E H

HAYIR ise, önerilen düzeltici eylem:

E¤itimci Çal›flan Tarih

Tamamlanan düzeltici eylem
E¤itimci Tarih

Yorum:

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

ABO / Rh Grupland›rma

E¤itim Rehberi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Hedefler
E¤itim sonunda, çal›flan afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir:

1. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesindeki maddelerin baflar›yla tamamlanmas›.
2. Bilinmeyen örnekler ve test sorular›yla ilgili do¤ru cevaplar›n verilmesi

E¤itimi Alan›n Sorumluluklar›
1. Ön flart e¤itimini tamamla

a. Örnek kabul edilirlik/ayr›lma/etiketleme/saklama
b. Hasta öykü kontrolü
c. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelenmesi ve kaydedilmesi
d. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama
e. Hücre y›kama
f. Günlük reaksiyon kalite kontrolü

2. Direkt Coombs testi  ile ilgili SOP’yi oku
3. Kaynaklar› oku

a. Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi
b. KMTD Teknik El Kitab›

4. SOP’e göre direkt Coombs testi ifllemini izle
5. E¤itimciden uygulama için bilinmeyen örnekleri al
6. SOP’deki prosedürü yerine getir
7. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesi kullan›larak, kendi kendini de¤erlendir
8. E¤itimciye, tamamlanm›fl bilinmeyen örnekler ve yaz›l› sonuçlar› ver
9. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesini tamamlayacak e¤itimci için direkt Coombs testi ifllemini gerçeklefltir

E¤itimcinin Sorumluluklar›
1. Bilinmeyen örnekleri haz›rla
2. Prosedürü e¤itim alan kifliye göster
3. E¤itim alan kifli taraf›ndan test edilen bilinmeyen örnek sonuçlar›n› ve haz›rlanan Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini

de¤erlendir
4. Çal›flan prosedürü gerçeklefltirirken, E¤itici Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini haz›rla
5. Çal›flana yaz›l› sorular› ver ve sonucu de¤erlendir
6. Çal›flana, beklenilen performans› gösterip göstermedi¤iyle ilgili olarak geri bildirim sa¤la (Beklenilen performans,

ö¤renme hedeflerinin baflar›yla yerine getirilmesidir).
7. Düzeltici eylem gereklili¤i :

a-HAYIR ise: E¤itimci ve çal›flan gereken tüm dokümanlar› imzalamal›, tarih belirtmeli ve çal›flan dosyas›na
ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim etmelidir.
b-EVET ise:

1. Kontrol listesinde ayr›lm›fl yere eylem plan›n› aç›kla
2. Düzeltici e¤itim ve sonucunu belgele
3. Tüm formlar› imzala ve tarih belirt. Çal›flan›n imzas›n› ve yorumunu al.
4. Çal›flan dosyas›na ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim et.

Bilinmeyen Örnekler
1. Pozitif Sonuç
2. Mixed field sonuç
3. Negatif sonuç

Beklenen Sonuç
Yukardaki beklentiler yerine getirilmelidir. Getirilmezse, düzeltici eylem gerekir.
EK
Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

DOKÜMAN NO :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

Direkt Coombs Testi

E¤itim Rehberi
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E¤itim Rehberi
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Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KMTD KAN MERKEZ‹

Direkt Coombs Testi

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

Çal›flan Gözlemleyen:
Tarih

1. Kabul edilir örnek kullan›ld› m›? E H
2. Hasta öyküsü kontrol edildi mi? E H
3. Tüp suporu do¤ru bir flekilde düzenlendi mi ve tüpler 

uygun olarak etiketlendi mi? E H
4. Reaktifler, kaynaklar ve donan›mlar do¤ru kullan›ld› m›? E H
5. Hücre süspansiyonlar› do¤ru bir flekilde haz›rland› m›? E H
6. Hücreleri en az üç kez y›kad› m›? E H
7. Süpernatan› do¤ru flekilde uzaklaflt›rd› m›? E H
8. Coombs serumunu do¤ru miktarda ekledi mi? E H
9. Tüpler do¤ru zamanda santrifüjlendi mi? E H

Hücre kümesi yavaflça yeniden süspanse edildi mi
10. ve reaksiyon do¤ru bir flekilde derecelendirildi mi? E H
11. Sonuçlar do¤ru bir flekilde ve hemen kaydedildi mi? E H
12. Sonuçlar do¤ru bir flekilde yorumland› m›? E H
13. Daha ileri test yap›lmas› gerekli bulundu mu (e¤er gerekli ise)? E H
14. Sonuçlar SOP’ye göre raporland› m›? E H
15. Gözlem say›s›:

Direkt Coombs testi için yeterli mi?  E H

HAYIR ise, önerilen düzeltici eylem:

E¤itimci Çal›flan Tarih

Tamamlanan düzeltici eylem
E¤itimci Tarih

Yorum:

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Hedefler
E¤itim sonunda, çal›flan afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir:

1. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesindeki maddelerin baflar›yla tamamlanmas›.
2. Bilinmeyen örnekler ve test sorular›yla ilgili do¤ru cevaplar›n verilmesi

E¤itimi Alan›n Sorumluluklar›
1. Ön flart e¤itimini tamamla

a. Örnek kabul edilirlik/ayr›lma/etiketleme/saklama
b. Hasta öykü kontrolü
c. ‹nkübatör kullanma
d. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelenmesi ve kaydedilmesi
e. Hücre y›kama
f. Günlük reaksiyon kalite kontrolü

2. ABO/Rh gruplama ile ilgili SOP’yi oku
3. Kaynaklar› oku

a. Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi
b. KMTD Teknik El Kitab›

4. SOP’e göre antikor tarama testi ifllemini izle
5. E¤itimciden uygulama için bilinmeyen örnekleri al
6. SOP’deki prosedürü yerine getir
7. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesi kullan›larak, kendi kendini de¤erlendir
8. E¤itimciye, tamamlanm›fl bilinmeyen örnekler ve yaz›l› sonuçlar› ver
9. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesini tamamlayacak e¤itimci için antikor tarama testi ifllemini gerçeklefltir

E¤itimcinin Sorumluluklar›
1. Bilinmeyen örnekleri haz›rla
2. Prosedürü e¤itim alan kifliye göster
3. E¤itim alan kifli taraf›ndan test edilen bilinmeyen örnek sonuçlar›n› ve haz›rlanan Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini

de¤erlendir
4. Çal›flan prosedürü gerçeklefltirirken, E¤itici Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini haz›rla
5. Çal›flana yaz›l› sorular› ver ve sonucu de¤erlendir
6. Çal›flana, beklenilen performans› gösterip göstermedi¤iyle ilgili olarak geri bildirim sa¤la (Beklenilen performans,

ö¤renme hedeflerinin baflar›yla yerine getirilmesidir).
7. Düzeltici eylem gereklili¤i :

a-HAYIR ise: E¤itimci ve çal›flan gereken tüm dokümanlar› imzalamal›, tarih belirtmeli ve çal›flan dosyas›na
ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim etmelidir.
b-EVET ise:

1. Kontrol listesinde ayr›lm›fl yere eylem plan›n› aç›kla
2. Düzeltici e¤itim ve sonucunu belgele
3. Tüm formlar› imzala ve tarih belirt. Çal›flan›n imzas›n› ve yorumunu al.
4. Çal›flan dosyas›na ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim et.

Bilinmeyen Örnekler
1. Pozitif Sonuç
2. Hemoliz
3. Negatif sonuç
4. Tek ve multiple antikor olan örnekler

Beklenen Sonuç
Yukardaki beklentiler yerine getirilmelidir. Getirilmezse, düzeltici eylem gerekir.
EK
Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

DOKÜMAN NO :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

Antikor Tarama Testi

E¤itim Rehberi



Antikor Tarama Testi

E¤itim Rehberi
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Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KMTD KAN MERKEZ‹

Antikor Tarama Testi

 Kontrol Listesi

Çal›flan: Gözlemleyen:
Tarih:

1. Kabul edilir örnek kullan›ld› m›? E H
2. Hasta öyküsü kontrol edildi mi? E H
3. Tüp suporu do¤ru bir flekilde düzenlendi mi ve tüpler 

uygun olarak etiketlendi mi? E H
4. Reaktifler, kaynaklar ve donan›mlar do¤ru kullan›ld› m›? E H
5. Hücre süspansiyonlar› ve serumu do¤ru miktarda eklendi mi? E H
6.  Do¤ru süre ve ›s›da inkübe etti mi? E H
7. Hücreleri en az üç kez y›kad› m›? E H
8. Süpernatan› do¤ru flekilde uzaklaflt›rd› m›? E H
9. Coombs serumunu do¤ru miktarda ekledi mi? E H
10. Tüpler do¤ru zamanda santrifüjlendi mi? E H
11. Hücre kümesi yavaflça yeniden süspanse edildi mi

      ve reaksiyon do¤ru bir flekilde derecelendirildi mi? E H
12. Sonuçlar do¤ru bir flekilde ve hemen kaydedildi mi? E H
13. Sonuçlar do¤ru bir flekilde yorumland› m›? E H
14. Daha ileri test yap›lmas› gerekli bulundu mu (e¤er gerekli ise)? E H
15. Sonuçlar SOP’ye göre raporland› m›? E H
16. Gözlem say›s›:

Antikor tarama testi için yeterli mi? E H

HAYIR ise, önerilen düzeltici eylem:

E¤itimci Çal›flan Tarih

Tamamlanan düzeltici eylem
E¤itimci Tarih

Yorum:

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Hedefler
E¤itim sonunda, çal›flan afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir:

1. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesindeki maddelerin baflar›yla tamamlanmas›.
2. Bilinmeyen örnekler ve test sorular›yla ilgili do¤ru cevaplar›n verilmesi

E¤itimi Alan›n Sorumluluklar›
1. Ön flart e¤itimini tamamla

a. Örnek kabul edilirlik/ayr›lma/etiketleme/saklama
b. Hasta öykü kontrolü
c. Reaksiyonlar›n okunmas›, derecelenmesi ve kaydedilmesi
d. ABO/Rh gruplama
e. Antikor tarama
f. Günlük reaksiyon kalite kontrolü

2. Çapraz karfl›laflt›rma ile ilgili SOP’yi oku
3. Kaynaklar› oku

a. Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi
b. KMTD Teknik El Kitab›

4. SOP’e göre çapraz karfl›laflt›rma testi ifllemini izle
5. E¤itimciden uygulama için bilinmeyen örnekleri al
6. SOP’deki prosedürü yerine getir
7. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesi kullan›larak, kendi kendini de¤erlendir
8. E¤itimciye, tamamlanm›fl bilinmeyen örnekler ve yaz›l› sonuçlar› ver
9. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesini tamamlayacak e¤itimci için çapraz karfl›laflt›rma testi ifllemini gerçeklefltir

E¤itimcinin Sorumluluklar›
1. Bilinmeyen örnekleri haz›rla
2. Prosedürü e¤itim alan kifliye göster
3. E¤itim alan kifli taraf›ndan test edilen bilinmeyen örnek sonuçlar›n› ve haz›rlanan Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini

de¤erlendir
4. Çal›flan prosedürü gerçeklefltirirken, E¤itici Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini haz›rla
5. Çal›flana yaz›l› sorular› ver ve sonucu de¤erlendir
6. Çal›flana, beklenilen performans› gösterip göstermedi¤iyle ilgili olarak geri bildirim sa¤la (Beklenilen performans,

ö¤renme hedeflerinin baflar›yla yerine getirilmesidir).
7. Düzeltici eylem gereklili¤i :

a-HAYIR ise: E¤itimci ve çal›flan gereken tüm dokümanlar› imzalamal›, tarih belirtmeli ve çal›flan dosyas›na
ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim etmelidir.
b-EVET ise:

1. Kontrol listesinde ayr›lm›fl yere eylem plan›n› aç›kla
2. Düzeltici e¤itim ve sonucunu belgele
3. Tüm formlar› imzala ve tarih belirt. Çal›flan›n imzas›n› ve yorumunu al.
4. Çal›flan dosyas›na ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim et.

Bilinmeyen Örnekler
1. Uygun çapraz karfl›laflt›rma sonucu
2. Hemoliz
3. Uygunsuz çapraz karfl›laflt›rma sonucu (zay›f, kuvvetli)

Beklenen Sonuç
Yukardaki beklentiler yerine getirilmelidir, getirilmezse, düzeltici eylem gerekir.
EK
Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

DOKÜMAN NO :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

Çapraz Karfl›laflt›rma

E¤itim Rehberi
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E¤itim Rehberi
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SAYFA NO : 2/2
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Çapraz Karfl›laflt›rma

 Kontrol Listesi

Çal›flan: Gözlemleyen:
Tarih:

1. Kabul edilir örnek kullan›ld› m›? E H
2. Hasta öyküsü kontrol edildi mi? E H
3. Tüp suporu do¤ru bir flekilde düzenlendi mi ve tüpler 

uygun olarak etiketlendi mi? E H
4. Reaktifler, kaynaklar ve donan›mlar do¤ru kullan›ld› m›? E H
5. Hücre süspansiyonlar› ve serum do¤ru miktarda eklendi mi? E H
6. Do¤ru süre ve h›zda santrifüj etti mi? E H
7. Hemoliz yönünden tüpleri de¤erlendirdi mi? E H
8. Sonucu do¤ru flekilde yorumlad› m›? E H
9. Do¤ru süre ve ›s›da inkübe etti mi? E H
10. Hücreleri en az üç kez y›kad› m›? E H
11. Süpernatan› do¤ru flekilde uzaklaflt›rd› m›? E H
12. Coombs serumunu do¤ru miktarda ekledi mi? E H
13. Tüpler do¤ru zamanda santrifüjlendi mi? E H
14. Hücre kümesi yavaflça yeniden süspanse edildi mi

ve reaksiyon do¤ru bir flekilde derecelendirildi mi? E H
15. Sonuçlar do¤ru bir flekilde ve hemen kaydedildi mi? E H
16. Sonuçlar do¤ru bir flekilde yorumland› m›? E H
17. Daha ileri test yap›lmas› gerekli bulundu mu (e¤er gerekli ise)? E H
18. Sonuçlar SOP’ye göre raporland› m›? E H
19. Gözlem say›s›:

Çapraz karfl›laflt›rma testi için yeterli mi? E H

HAYIR ise, önerilen düzeltici eylem:

E¤itimci Çal›flan Tarih

Tamamlanan düzeltici eylem
E¤itimci Tarih

Yorum:

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Hedefler

E¤itim sonunda, çal›flan afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir:
1. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesindeki maddelerin baflar›yla tamamlanmas›.
2. Bilinmeyen örnekler ve test sorular›yla ilgili do¤ru cevaplar›n verilmesi

E¤itimi Alan›n Sorumluluklar›

1. Ön flart e¤itimini tamamla
a. So¤utmal› santrifüj kullan›m›
b. Aseptik teknikler
c. Etiketleme ifllemleri

2. Eritrosit süspansiyonu haz›rlama ile ilgili SOP’yi oku
3. Kaynaklar› oku

a. Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi
b. KMTD Teknik El Kitab›

4. SOP’e göre eritrosit süspansiyonu haz›rlama ifllemini izle
5. E¤itimciden uygulama için bilinmeyen örnekleri al
6. SOP’deki prosedürü yerine getir
7. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesi kullan›larak, kendi kendini de¤erlendir
8. E¤itimciye, tamamlanm›fl bilinmeyen örnekler ve yaz›l› sonuçlar› ver
9. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesini tamamlayacak e¤itimci için eritrosit süspansiyonu haz›rlama  ifllemini gerçeklefltir

E¤itimcinin Sorumluluklar›

1. Bilinmeyen örnekleri haz›rla
2. Prosedürü e¤itim alan kifliye göster
3. E¤itim alan kifli taraf›ndan test edilen bilinmeyen örnek sonuçlar›n› ve haz›rlanan Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini

de¤erlendir
4. Çal›flan prosedürü gerçeklefltirirken, E¤itici Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini haz›rla
5. Çal›flana yaz›l› sorular› ver ve sonucu de¤erlendir
6. Çal›flana, beklenilen performans› gösterip göstermedi¤iyle ilgili olarak geri bildirim sa¤la (Beklenilen performans,

ö¤renme hedeflerinin baflar›yla yerine getirilmesidir).
7. Düzeltici eylem gereklili¤i :

a-HAYIR ise: E¤itimci ve çal›flan gereken tüm dokümanlar› imzalamal›, tarih belirtmeli ve çal›flan dosyas›na
ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim etmelidir.
b-EVET ise:

1. Kontrol listesinde ayr›lm›fl yere eylem plan›n› aç›kla
2. Düzeltici e¤itim ve sonucunu belgele
3. Tüm formlar› imzala ve tarih belirt. Çal›flan›n imzas›n› ve yorumunu al.
4. Çal›flan dosyas›na ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim et.

Bilinmeyen Örnekler

1. 3’lü torbaya al›nm›fl tam kan
2. U sisteme al›nm›fl tam kan

Beklenen Sonuç

Yukardaki beklentiler yerine getirilmelidir. Getirilmezse, düzeltici eylem gerekir.
EK

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

DOKÜMAN NO :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

Eritrosit Süspansiyonu Haz›rlama

E¤itim Rehberi



Eritrosit Süspansiyonu Haz›rlama
E¤itim Rehberi
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Eritrosit Süspansiyonu Haz›rlama

 Kontrol Listesi

Çal›flan: Gözlemleyen:
Tarih:

1. So¤utmal› santrifüj ayarlar›n› kontrol etti mi? E H
2. Balans ayarlamas› yapt› m›? E H
3. Uygun h›z ve sürede santrifüj yapt› m›? E H
4. Torbay› ekstraktöre do¤ru yerlefltirdi mi? E H
5. Plazma miktar›n› do¤ru ayarlayabildi mi? E H
6. Do¤ru süre ve h›zda santrifüj etti mi? E H
7. Plazma ünitesinin a¤›rl›¤›n› kontrol etti mi? E H
8. Tüp sealer’› do¤ru kulland› m›? E H
9. SOP’e uygun etiketleme yapt› m›? E H
10. Eritrosit süspansiyonunu uygun yere kald›rd› m›? E H
11. Plazmay› uygun yere kald›rd› m›? E H
12. Kay›tlar› SOP’ye göre yapt› m›? E H
13. Gözlem say›s›:

Eritrosit süspansiyonu haz›rlamak için yeterli mi? E H

HAYIR ise, önerilen düzeltici eylem:

E¤itimci Çal›flan Tarih

Tamamlanan düzeltici eylem
E¤itimci Tarih

Yorum:

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

Hedefler

E¤itim sonunda, çal›flan afla¤›da belirtilenleri yerine getirecektir:
1. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesindeki maddelerin baflar›yla tamamlanmas›.
2. Bilinmeyen örnekler ve test sorular›yla ilgili do¤ru cevaplar›n verilmesi

E¤itimi Alan›n Sorumluluklar›

1. Ön flart e¤itimini tamamla
a. So¤utmal› santrifüj kullan›m›
b. Aseptik teknikler
c. Etiketleme ifllemleri

2. Trombosit süspansiyonu haz›rlama ile ilgili SOP’yi oku
3. Kaynaklar› oku

a. Sa¤l›k Bakanl›¤› Kan Merkezleri Rehberi
b. KMTD Teknik El Kitab›

4. SOP’e göre trombosit süspansiyonu haz›rlama ifllemini izle
5. E¤itimciden uygulama için bilinmeyen örnekleri al
6. SOP’deki prosedürü yerine getir
7. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesi kullan›larak, kendi kendini de¤erlendir
8. E¤itimciye, tamamlanm›fl bilinmeyen örnekler ve yaz›l› sonuçlar› ver
9. Do¤rudan Gözlem Kontrol listesini tamamlayacak e¤itimci için trombosit süspansiyonu haz›rlama  ifllemini gerçeklefltir

E¤itimcinin Sorumluluklar›

1. Bilinmeyen örnekleri haz›rla
2. Prosedürü e¤itim alan kifliye göster
3. E¤itim alan kifli taraf›ndan test edilen bilinmeyen örnek sonuçlar›n› ve haz›rlanan Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini

de¤erlendir
4. Çal›flan prosedürü gerçeklefltirirken, E¤itici Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesini haz›rla
5. Çal›flana yaz›l› sorular› ver ve sonucu de¤erlendir
6. Çal›flana, beklenilen performans› gösterip göstermedi¤iyle ilgili olarak geri bildirim sa¤la (Beklenilen performans,

ö¤renme hedeflerinin baflar›yla yerine getirilmesidir).
7. Düzeltici eylem gereklili¤i :

a-HAYIR ise: E¤itimci ve çal›flan gereken tüm dokümanlar› imzalamal›, tarih belirtmeli ve çal›flan dosyas›na
ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim etmelidir.
b-EVET ise:

1. Kontrol listesinde ayr›lm›fl yere eylem plan›n› aç›kla
2. Düzeltici e¤itim ve sonucunu belgele
3. Tüm formlar› imzala ve tarih belirt. Çal›flan›n imzas›n› ve yorumunu al.
4. Çal›flan dosyas›na ilave edilmesi için atanm›fl kifliye teslim et.

Bilinmeyen Örnekler

1. 4’lü torbaya al›nm›fl tam kan
2. U sisteme al›nm›fl tam kan

Beklenen Sonuç

Yukardaki beklentiler yerine getirilmelidir. Getirilmezse, düzeltici eylem gerekir.
EK

Do¤rudan Gözlem Kontrol Listesi

DOKÜMAN NO :

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹

Trombosit Süspansiyonu Haz›rlama

E¤itim Rehberi
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E¤itim Rehberi
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HAZIRLAYAN
Dr. Nilgün Acar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KMTD KAN MERKEZ‹

Trombosit Süspansiyonu  Haz›rlama

 Kontrol Listesi

Çal›flan: Gözlemleyen:
Tarih:

1. So¤utmal› santrifüj ayarlar›n› kontrol etti mi? E H
2. Balans ayarlamas› yapt› m›? E H
3. Uygun h›z ve sürede santrifüj yapt› m›? E H
4. Torbay› ekstraktöre do¤ru yerlefltirdi mi? E H
5. Plazma miktar›n› do¤ru ayarlayabildi mi? E H
6. Do¤ru süre ve h›zda santrifüj etti mi? E H
7. Plazma ünitesinin a¤›rl›¤›n› kontrol etti mi? E H
8. Tüp sealer’› do¤ru kulland› m›? E H
9. SOP’e uygun etiketleme yapt›? E H
10. Eritrosit süspansiyonunu uygun yere kald›rd› m›? E H
11. Plazmay› uygun yere kald›rd› m›? E H
12. Trombosit süspansiyonunu uygun yere kald›rd› m›? E H
13. Ajitatörü do¤ru çal›flt›rd› m›? E H
14. Kay›tlar› SOP’ye göre yapt› m›? E H
15. Gözlem say›s›:

Trombosit süspansiyonu haz›rlamak için yeterli mi? E H

HAYIR ise, önerilen düzeltici eylem:

E¤itimci Çal›flan Tarih

Tamamlanan düzeltici eylem
E¤itimci Tarih

Yorum:

PERSONEL YETERL‹L‹⁄‹
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SAYFA :  1/1
HAZIRLANMA TAR‹H‹ : 17.10.2002
DÜZELTME TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN  :Prof.Dr.Mahmut Bay›k
HAZIRLAYAN :Dr.Nilgün Acar

KAL‹TE DENET‹M FORMU

Hasta Testleri

S‹STEM : Testler

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI :
1. Testlerden ba¤›ms›z QC/QA faaliyetleri
2. QC (kalite kontrol) faaliyetleri
3. Bilgi ak›fl›
4. Örneklerin (kan/serum/plazma) toplanmas›
5. Laboratuvar testleri
6. Reajenler
7. Ekipman›n periyodik bak›m ve onar›m›

ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Randomize seçilmifl 5 örnek
YÖNTEM : Randomize seçilen örneklerde ifl ak›fl›n›n izlenmesi ve de¤erlendirilmesi
SIKLIK : Y›lda 4 kez / Ocak, Nisan, Temmuz, Ekim

1-Etiket bilgileri do¤ru ve eksiksiz mi? E H
2-Örnek uygun tüpe al›nm›fl m›? E H
3-Örne¤i alan flebotomiste ait bilgi var m›? E H
4-Örnek hemolizli mi? E H
5-Bugün reajen QC testleri yap›lm›fl m›? E H
6-Tüm reajen ve kitlerin performans› istenen düzeyde mi? E H
7-Bugün ekipman QC testleri yap›lm›fl m›? E H
8-Tüm ekipmanlar›n performans› istenen düzeyde mi? E H
9-Testi çal›flan personel uygun e¤itimi alm›fl m›? E H
10-Testi çal›flan personelin yeterlilik testleri güncel mi? E H
11-Test sonucunu onaylayan kifli testi kontrol etti mi? E H
12-Testin tamamlanma süresi nedir ? ............................... dakika
13-Bu süre kabul edilebilir mi (60 dakika)? E H
14-Sonucun klinisyene ulaflma süresi nedir? ............................... dakika
15-Bu süre kabul edilebilir mi? E H

DENETÇ‹ (‹mza ve Kafle) : ................................................................... TAR‹H : .....................................
DÜZELT‹C‹ EYLEM (E¤er gerekli ise)

Hasta ad› ve soyad› :.......................................................................
Hasta protokol no :..........................................................................
Hasta servisi :..................................................................................
Hasta ön tan›/tan› :...........................................................................
‹stenilen testler :...........................................................................

DÜZELT‹C‹ EYLEM‹N TAMAMLANMA TAR‹H‹ (E¤er gerekli ise) : ..................................................

YÖNET‹C‹ (‹mza ve Kafle) : ................................................................. TAR‹H : .....................................



Satt›¤› ürünler ihtiyaçlar›m›z› karfl›layacak nitelikte mi?

KMTD KAN MERKEZ‹
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SAYFA :  1/1
HAZIRLANMA TAR‹H‹ : 17.10.2002
DÜZELTME TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN  : Prof. Dr.Mahmut Bay›k
HAZIRLAYAN :Dr.Nilgün Acar

KAL‹TE DENET‹M FORMU

Tedarikçilerin fiartlara Uygunlu¤u

S‹STEM : Kalite Program›

KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Tedarikçilerin flartlara uygunlu¤u
ÖRNEK BÜYÜKLÜ⁄Ü : Tüm tedarikçi bilgi dosyalar›, sat›n alma kay›tlar›
YÖNTEM : Tedarikçi bilgi dosyalar›n›n incelenmesi ve de¤erlendirilmesi
SIKLIK : Y›lda bir kez / May›s

DÜZELT‹C‹ EYLEM‹N TAMAMLANMA TAR‹H‹ (E¤er gerekli ise) : ..................................................

YÖNET‹C‹ (‹mza ve Kafle) : ................................................................. TAR‹H : .....................................

DÜZELT‹C‹ EYLEM‹N TAMAMLANMA TAR‹H‹ (E¤er gerekli ise) : ..................................................

YÖNET‹C‹ (‹mza ve Kafle) : ................................................................. TAR‹H : .....................................

fiARTLAR Merkür
LTD

Venüs
Afi

Dünya
Afi

Mars
LTD

Jupiter
Afi

Satürn
Afi

Marmara
Kan

Merkezi

Türkiye
K›z›lay
Derne¤i

Devlet ‹hale Kanununda ve idari flartnamede
belirtilen flartlar› tafl›yor mu?
Sa¤l›k Bakanl›¤› kontrol belgesi var m›?
TSE hizmet yeterlilik belgesi var m›?
Satt›¤› ürünler TSE, CE veya FDA onayl› m›?

Kalite Yönetim sistemine sahip mi?
ISO 9001 belgesi var m›?

Ürün/hizmet izleme sistemine sahip mi?

Müflteri flikayetlerini ve ürün sorunlar›n›
ö¤renece¤i  bir geri bildirim sistemi var  m› ?

Satt›¤›/kiralad›¤› ekipmanlar için yeterli
kullan›m k›lavuzlar› var m›?

E¤itim elemanlar› yeterli mi?

E¤itim dokümanlar› yeterli mi?

Tüm ürün prospektüsleri do¤ru ve yeterli mi?
Teknik servis elemanlar› gerekli e¤itim sertifi
kalar›na sahip mi ?

Gerekli durumlarda test sonuçlar›n› fax veya
elektronik sistemle  sunabiliyor mu?
Gerekli durumlarda testlerle ilgili QC
sonuçlar›n› sunabiliyor mu?
Komponent nakil sistemleri uygun nitelikte mi?

‹stenen ürün/hizmeti zaman›nda karfl›l›yor mu?
Fatura ifllemlerini zaman›nda ve
do¤ru olarak yap›yor mu?



Eritrosit süspansiyonlar›, tam kandan santrifügasyon ya
da sedimentasyon ile plazman›n büyük oranda uzaklaflt›r›l-
mas› ile elde edilir. Uzaklaflt›rmak için özel bir ifllem yap›l-
mad›ysa de¤iflik miktarda lökosit ve trombosit de eritrosit
torbas›nda kal›r. Komponentin hematokrit de¤eri % 65-75
olup ifllem sonras› torba minimum 45 g hemoglobin içerme-
lidir. Besleyici solüsyon eklenen torbalarda hematokrit %55-
65’e düfler. 

Son kullan›m tarihine dek içerdi¤i eritrosit kitlesinin %
0.8’inden daha fazlas› hemoliz olmamal›d›r. Bu nedenle her
ay belirli say›da ünite kalite kontrol görevlilerince test edil-
melidir.

Eritrositler haz›rlan›fl flekillerine, hedeflenen saklama
süresine ve kullan›lacak klinik endikasyonlara göre de¤iflik
isimler al›rlar: 

• Konsantre eritrosit
• "Buffy-Coat" uzaklaflt›r›lm›fl eritrosit 
• Besleyici solüsyon eklenmifl eritrosit
• "Buffy-Coat" uzaklaflt›r›lm›fl ve besleyici solüsyon

eklenmifl eritrosit 
• "Rejuvene" eritrosit
• Y›kanm›fl eritrosit
• Lökositi azalt›lm›fl eritrosit
• Dondurulmufl (kriyopreserve) eritrosit
• Aferez eritrositi
• Ifl›nlanm›fl eritrosit 
Konsantre Eritrosit

Ek bir ifllem yap›lmaks›z›n santrifügasyonla plazman›n
ayr›lmas›yla elde edilir. Hematokrit de¤eri %65-75 olup tor-
bada minimum 45 g hemoglobin içermelidir. Transfüzyon s›-
ras›nda gerek duyulursa serum fizyolojik ile dilüe edilebilir.
Lökosit içeri¤i fazlad›r. 

"Buffy-Coat" Uzaklaflt›r›lm›fl Eritrosit 

Santrifügasyon sonras›nda plazma ve buffy-coat tabaka-
s›n›n uzaklaflt›r›lmas›yla elde edilir. Hematokriti % 65-
75’dir ve torbada minimum 43 g hemoglobin içermelidir.
Lökosit ve trombosit içeri¤i düflüktür.

Besleyici Solüsyon Eklenmifl Eritrosit

Saklanma sürelerini 42 güne dek uzatmak amac›yla
plazma ayr›ld›ktan sonra eritrositlere besleyici solüsyon ek-
lenerek elde edilir. Bu solüsyonlarda genellikle NaCl, ade-
nin, glukoz, mannitol ya da sitrat, mannitol, fosfat ve guano-
sin bulunmaktad›r. Hematokritleri daha düflüktür (%55-65).

"Rejuvene" Eritrosit

Eritrositlerin ATP ve 2,3-DPG düzeylerini art›rmak, do-

lay›s›yla da son kullanma sürelerini 3 gün daha uzatabilmek
amac›yla piruvat, inosin, fosfat ve adenin içeren solüsyon
eklenir. Y›kama iflleminin ard›ndan 24 saat içinde transfüze
edilir ya da gliserolize edilerek dondurulur. 

Y›kanm›fl Eritrosit

Günümüzde daha çok plazman›n uzaklaflt›r›lmas› ama-
c›yla IgA eksikli¤i, allerjik transfüzyon reaksiyonu öyküsü
olan hastalar ve elde 5 günden daha taze eritrosit bulunma-
yan durumlarda yenido¤an exchange transfüzyonu için po-
tasyumu uzaklaflt›rma amac›yla haz›rlanmaktad›r. ‹fllem son-
ras›nda torba minimum 40 g hemoglobin içermelidir. So¤ut-
mal› santrifüj kullan›ld›ysa  24 saat, oda s›cakl›¤›nda haz›r-
land›ysa 6 saat içinde kullan›lmal›d›r. 

Lökositi Azalt›lm›fl Eritrosit

Buffy-coat uzaklaflt›rma, lökosit filtresi kullanma ya da
her ikisini birden uygulama ile elde edilir. Febril reaksiyon-
lar›n önlenmesi için üründe 5x108’den az, HLA alloimmüni-
zasyonu ve CMV bulafl›n› önlemek içinse 5x106’dan az lö-
kosit bulunmal›d›r.

Lökosit filtrasyonu donörden tam kan al›nd›ktan sonra
kan merkezinde yap›labilece¤i gibi hastaya transfüze edilir-
ken yatak bafl›nda da yap›labilir. Kan merkezinde saklama
öncesi yap›lacak olan filtrasyon hem henüz sitokinlerin lö-
kositlerden sal›nmam›fl olmas› hem de üniform bir kalite
kontrolünü sa¤lamas› nedeniyle daha avantajl›d›r.

Dondurulmufl (Kriyopreserve) Eritrosit

Kriyoprotektif ajan kullan›larak eritrositler dondurulabi-
lir ve 10 y›la dek saklanabilir. Ender kan gruplar› ya da oto-
log eritrositleri saklamak için kullan›lmaktad›r.

Aferez Eritrositi

Tek donörden iki ünite eritrosit toplamak amac›yla ha-
z›rlanmaktad›r. Lökositten ar›nd›rma da ifllem s›ras›nda ger-
çeklefltirilebilir.

Ifl›nlanm›fl Eritrosit

Riskli hastalarda transfüzyona ba¤l› "Graft Versus Host
Hastal›¤›"n› önlemek amac›yla yap›l›r. Ifl›nland›ktan sonra
eritrosit en geç 28 gün içinde kullan›lmal›d›r. Ürün ve ifllem-
ler için kalite kontrol özel önem tafl›maktad›r.

KAYNAKLAR
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SOP’ler haz›rlan›rken bafll›klar alt›nda ürünün amac›,
prensibi, sorumlu personel, kullan›lacak materyal, ifllenecek
örnek, yöntem, sonuçlar ve yorum, s›n›rlamalar ve notlar,
kalite kontrol, biyoemniyet kurallar› ve kaynakça aç›kça ta-
n›mlanmaktad›r. Ancak bu bafll›klar alt›nda yer alacak baz›
ayr›nt›lar en az bu bafll›klar kadar önemlidir:

1- Örnek bafll›¤› alt›nda haz›rlanmas› gereken kan ürü-
nünün hangi flartlarda al›nm›fl ve saklanm›fl kandan
haz›rlanabilece¤i tan›mlanmal›d›r.

2- Haz›rlanmas› istenen kan ürünü bu ifllem için uygun
torbalara al›nm›fl kan ürününden haz›rlanabilece¤in-
den SOP yaz›l›rken üretimde kullan›lacak olan kan›n
hangi torbaya al›nm›fl ürün oldu¤u örnek ve/veya ma-
teryal bafll›¤› alt›nda belirtilmelidir. Örne¤in tekli tor-
baya al›nm›fl bir tam kandan trombosit, plazma üreti-
mi mümkün de¤ildir. Böyle bir istek ancak üçlü kan
torbalar›ndan veya top & bottom torbalardan haz›rla-
nabilecektir.

3- Üretilen her bir ürün için farkl› etiketleme flartlar› söz
konusu oldu¤undan her ürüne spesifik etiketleme
özellikleri ayr› ayr› düzenlenmelidir. Özellikle son
kullan›m tarihleri konusu aç›kça yöntem bafll›¤› alt›n-
da tan›mlanmal›d›r.

4- Üretim sonras› ürünün saklama koflullar› da yöntem
bölümü içinde yer almal›d›r. 

5- SOP’lerin haz›rlanmas›nda dikkat edilmesi gereken
en önemli ayr›nt›lardan biri, bir hasta için haz›rlana-
cak kan ürününün, hangi kan gruplar›ndan haz›rlana-
bilece¤inin aç›kça belirtilmesidir. Özellikle trombosit
havuzlanmas›n›n tan›mland›¤› SOP’de hangi ürünle-
rin bir arada havuzlanabilece¤inin üretimi yapacak
kifli için aç›k hale getirilmesi gereklidir. Bu nedenle,
düzenlenecek bir SOP kitab›nda belki de en baflta yer
almas› gereken tablolardan biri "kan ve kan ürünleri
transfüzyon tablosu" olmal›d›r. Çünkü böyle bir tablo
hemen tüm kan ürünlerinin haz›rlanmas›nda ve özel-
likle kriyopresipitat, trombosit gibi havuzlama gere-
ken ürünlerde çok tan›mlay›c› olacakt›r. Böyle bir
tablo SOP kitab›nda yerini ald›ktan sonra, ilgili SOP
tan›mlamalar›nda gereken yerlerde bu tabloya gön-
derme yap›larak bu sorunun üstesinden gelmek müm-
kün olabilecektir (Tablo 1). Bu ayr›nt›, ürünün kan
bankas›ndan ç›k›fl›n›n tan›mland›¤› "s›n›rlamalar ve
notlar" bölümünde mutlaka yer almal›d›r. Ancak bu

durum havuzlama ifllemlerinin anlat›ld›¤› SOP’lerde
ise hem yöntem bölümünde hem de s›n›rlamalar ve
notlar bölümünde tan›mlanmal›d›r. 

6- S›n›rlamalar ve notlar bölümünde yer almas› gereken
bir baflka nokta da ürünün ç›k›fl yap›l›rken yan›nda
verilecek kan seti, filtre vb tan›mlanmal›d›r.

Bu genel bilgiler ›fl›¤›nda trombosit ve granülosit süs-
pansiyon üretim SOP’lerinde baz› ayr›nt›lardan ayr›ca bah-
setmek gerekmektedir.
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Tablo 1. Kan ve Kan Ürünleri Transfüzyon Tablosu

Kan Ürünü

Tam Kan

Eritrosit
Süspansiyonu

Plazma

Trombosit

Kriyopresipitat

Lökosit

Hasta ABO Tipi

O
A
B

AB

O
A
B

AB

O
A
B

AB

O
A
B

AB

O
A
B

AB

O
A
B

AB

Verilebilecek Di¤er
Donör ABO tipi

yok
yok
yok
yok

Yok
O
O

A,B, veya O

A,B veya O
AB
AB
yok

A,B veya AB
B veya AB
A veya AB

A,B veya AB

Tüm gruplar
verilebilir

yok
O
O

A,B,O

Yorum

Ayr›ca crossmatch uyumlu olmal›

Ayr›ca crossmatch uyumlu olmal›

Farkl› gruplardan uygulanacak plazmalar›n hasta
eritrositleri ile uyumlu olmas› gereklidir.

Farkl› gruplardan uygulanacak trombositlerin plaz-
malar›n›n hasta eritrositleri ile uyumlu olmas› gerek-
lidir. Uygunsuz plazma varl›¤›nda ise mutlaka trom-

bositlerden plazma azalt›m›na gidilmelidir.

Ayr›ca crossmatch uyumlu olmal›

Trombosit Süspansiyonlar›

Trombosit süspansiyonlar› kan bankac›l›¤› prati¤inde
eritrosit ve plazma ürünlerinden sonra en çok üretilen kan
ürünleridir. Trombosit üretiminde bugün kullan›lan 3 farkl›
yöntem söz konusudur:

1- Trombositten zengin plazmadan (TZP) trombosit izo-
lasyonu,

2- Buffy-coat (BC)’dan trombosit izolasyonu,
3- Aferezis yöntemi ile trombosit izolasyonu.
Bu yöntemlerden ilk ikisinde taze tam kandan farkl›

santrifüj h›zlar› ile trombositler izole edildikten sonra havuz-
lanarak hastalar›n hizmetine sunulmaktad›r. Tek donörden
manuel yöntemle elde edilen trombositlerin bir ünitesi stan-

dart transfüzyon ünitesi olarak kabul edilir ve tüm kalite
kontrol ve doz hesaplamalar›nda kullan›lan bir üniteyi ta-
n›mlar. Yenido¤an ve infantlarda 1 ünite trombosit süspansi-
yonu  genellikle tedavi için yeterli olabilirken, eriflkinlerde

4-8 ünitelik trombosit havuzlamas› gerekmektedir (1 üni-
te/10kg). Fakat bu durumda da al›c›n›n çok say›da allogene-
ik donörle karfl›laflmas› söz konusudur. Bu durumda aferezis
yöntemi ile trombosit izolasyonu gündeme gelmektedir ki
bu yöntemde tek donörden elde edilebilecek trombosit süs-
pansiyonu eriflkin bir hastan›n ihtiyac›n› karfl›layacak ölçüde
(4-8 ünite) oldu¤u gibi lökosit kontaminasyonu da oldukça
az olmaktad›r. Ancak bu yöntemin en büyük sorunu  yüksek
maliyeti ve donörlerin bu ifllem için çok gönüllü olmamala-
r›d›r.

Manuel yöntemle trombosit izolasyonu ile ilgili standart
organizasyon prosedürü (SOP) haz›rlan›rken en önemli nok-
ta ifllemler s›ras›nda uygulanacak olan santrifügasyon h›z›-
n›n, süre ve ›s› derecelerinin iyi tan›mlanmas› gerekti¤idir.
Tablo 2’de bu veriler özetlenmifltir.
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Tablo 2. Trombosit ‹zolasyonunda Kullan›lan Santrifüj H›zlar› (1)

Aferezis yöntemi ile haz›rlanacak trombosit izolasyon
SOP’lerinde dikkat edilecek en önemli nokta ise bu iflleme
karar verecek, uygulayacak, denetleyecek personelin iyi ta-
n›mlanmas›d›r. Bir donorün aferezis donörü olabilece¤ine
mutlaka kan bankas› doktoru karar vermeli, ifllemi aferezis
teknisyeni yaparken, ifllemin denetlenmesi bir aferezis so-
rumlusu taraf›ndan yap›lmas› gereklidir. Aferezis yöntemi
ile haz›rlanacak trombosit süspansiyonu SOP’sinde önemli
bir di¤er nokta da aferezin yap›laca¤› her bir cihaz için o ci-
haz›n kullan›m kitapç›¤›n›n do¤rultusunda ayr› ayr› SOP’ler
haz›rlanmas› gerekti¤idir.

Granülosit Süspansiyonu 

Granülosit süspansiyonlar›n›n bugün için kullan›m› son
derece k›s›tl› olmakla birlikte, nötropenik olan hastalarda her
türlü antibiyotik tedavisine ra¤men hayat› tehdit edici enfek-
siyonlar›n sa¤alt›m›nda kullan›labilmektedir. Tek bir donör-
den eriflkin bir kifli için gerekli olan >1x109/gün lökositin el-
de edilebilmesi manuel yöntemlerle hemen hemen imkans›z
olup, bugün granülosit süspansiyonlar› aferezis yöntemi ile
üretilmektedir. Ancak bu yöntem bile ço¤u kez yeterli olma-
d›¤›ndan aferezis öncesi steroid, koloni sitimülan faktörlerin
kullan›m›, ifllem esnas›nda hydroxyethylstarch gibi eritrosit
sedimentasyonunu art›r›c› kolloidal ajanlar›n kullan›lmas›
gerekli olmaktad›r (2). Bu nedenle granülosit süspansiyonla-
r› için bir SOP haz›rlan›rken en çok dikkat edilmesi gereken
noktalar; donörden bu ifllem için uygulanacaksa medikas-
yonlar için ayr›ca izin al›nmas› gerekti¤i ve bu iflleme karar
verecek, uygulayacak, denetleyecek personelin iyi tan›mlan-
mas›d›r. 

Bir donorün aferezis donörü olabilece¤ine mutlaka kan
bankas› doktoru karar vermeli, ifllem öncesi ve sonras›nda
herhangi bir medikasyon uygulanacaksa da kan bankas› dok-
toru, istek yapan bölüm ve bir hematolog ile bu iflleme karar
verilmelidir. ‹fllemi aferezis teknisyeni yaparken, ifllemin de-
netlenmesi bir aferezis sorumlusu taraf›ndan yap›lmas› ge-
reklidir. Ayr›ca burada da ifllemde kullan›lacak her bir cihaz
için, o cihaz›n kullan›m kitapç›¤› do¤rultusunda ayr› ayr›
SOP’lerin haz›rlanmas› gerekmektedir.

REFERANSLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD: Ame-

rican Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Guide to the preparation, use and quality assurance

of blood components (6th edition). Council of Europe
Publishing. 2000.p109

TZP’nin eritrositlerden ayr›lmas› : 2000g 3 dakika 20°C’de
TZP’den trombositlerin ayr›lmas› : 5000g 5 dakika 20°C’de
Plazmadan BC’un ayr›lmas› : 5000g 5 dakika 20°C’de
BC’den trombositlerin ayr›lmas› :   400g 6 dakika 20°C’de
Trombosit süspansiyonundaki plazman›n azalt›lmas›: 2000g 10 dakika 20°C’de

g =28.38 x Rotor çap› (inç) x (rpm/1000)2
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Asepsis-antisepsis kurallar›
2. So¤utmal› santrifüj kullan›m›
3. Ekstraktör kullan›m›
4. Trombosit süspansiyonunun haz›rlanmas›
5. Havuzlanm›fl trombosit süspansiyonunun haz›rlanmas›
6. Taze plazman›n haz›rlanmas›
7. ‹mha doküman›

AMAÇ:  Taze tam kandan SAG-Mannitol içeren torbada 42 güne dek saklamak üzere % 60-80 lökositten ar›nd›r›lm›fl eritrosit
süspansiyonu haz›rlama ve bu ifllem sürecinde plazma ve trombosit elde etmek..

PRENS‹P:  Dörtlü torba sistemindeki CPD içeren ana torbaya al›nan donör kan›na yüksek h›zl› santrifügasyon uygulan›r.
Optik okuyucular› olan bir ekstraktör kullan›larak “top & bottom” torba sisteminin özelli¤i ile plazma üstten bir torbaya
gönderilirken alttaki hortum ile de eritrosit, içerisinde SAG-mannitol bulunan ikinci torbaya transfer edilir. Ana torbada kalan
“buffy-coat” tabakas›n›n düflük devirli santrifügasyonu ile de trombosit elde edilerek 5 gün trombositi saklama özelli¤i olan
4. torbaya manuel olarak nakledilir.

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Laboratuvar teknisyeni (Komponent Haz›rlama Birimi)
b) Dan›flman: Laboratuvar Sorumlusu
c) Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Laboratuvar Sorumlusu
d) Kay›t ifllemleri: Kan Merkezi Sekreteri
e) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar Sorumlusu

MATERYAL

1. Dörtlü top & bottom (K2) kan torbas›na al›nm›fl tam kan
2. Etiket
3. Hemostatik klemp, torba klempi
4. Is›sal hortum kapat›c›
5. Plazma ekstraktörü (otomatik)
6. So¤utmal› santrifüj
7. Terazi
8. Denge çubuklar› (lastik)

ÖRNEK: -

YÖNTEM

1. Bu ifllemde kullan›lacak tam kan oda s›cakl›¤›nda (20-24°C’de) ve 8 saatten daha az süredir bekliyor olmal›d›r.
2. Torbay› duyarl› terazide tartarak a¤›rl›¤›n› torba üzerine kaydet.
3. Santrifüjün s›cakl›¤›n› 22°C’ye getir.
4. Santrifüj h›z›n› 4000 x g’ye (Sorvall RC 12 BP için 3550 rpm) ve süreyi 30 dakikaya ayarla

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Levent Ündar

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k
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5. Santrifüj kefelerine torbay› dik bir flekilde yerlefltir (tam kan bulunan torban›n ana k›r›lma parças› yukar›da olmal›d›r).
Karfl› kefeye denge çubuklar›n›n da yard›m›yla terazide dengelenmifl ikinci bir torba sistemini yerlefltir.

6. Santrifüj edilen kan› fazla sarsmadan otomatik ekstraktöre SAG-mannitollü torba afla¤›da kalacak flekilde yerlefltir
ve üstte kalan iki torbadan trombosit torbas›n›n hortumunu bir hemostatik klemple kapat.

7. Önce ana torban›n k›r›lma parças›n›, daha sonra da alttaki SAG-mannitol bulunan torban›n k›r›lma parçalar›n› k›r
ve otomatik ekstraktörü çal›flt›r (Üstten trombositten fakir plazma, plazma torbas›na; alttan eritrositler SAG-mannitol
torbas›na transfer olur).

8. Hortum kapatma cihaz› ile plazma torbas›n› torbaya olabildi¤ince yak›n yerinden kapat ve sistemden ay›r.
9. Eritrosit torbas›n›n hortumunu olabildi¤ince uzun tutarak hortum kapatma cihaz› ile 2-3 cm uzunlu¤unda segmentler

elde edecek flekilde sistemden ay›r.
10. Buffy-coat tabakas›n›n kald›¤› ana torbadan trombosit elde etmek için ilgili dokümana bak.
11. Elde edilen eritrosit süspansiyonu ve plazma torbalar›n› etiketle;

a.  Donör bilgileri (numara, ABO grup, Rh D bilgisi tam kan torbas›ndaki ile ayn› olacak)
b.  Komponentin ismi ve miktar› 
c.  Donasyon tarihi (gün/ay/y›l)
d. Son kullanma tarihi (gün/ay/y›l)
e.  “ anormallikten kuflkulan›yorsan›z transfüze etmeyiniz”
f.  “170-200 mikron filtreli kan verme seti kullan›n›z”

12. Eritrosit süspansiyonunu kan merkezi karantina buzdolab›na alarak serolojik test sonuçlar› ç›kana dek +4°C’de
tutulmas›n› sa¤la (Plazma torbas› için [Taze Donmufl Plazma Haz›rlama Doküman›]’na bak).

13. Serolojik test sonuçlar› uygun olan eritrosit torbas›n› o kan grubu için ayr›lm›fl olan kan merkezi buzdolab›na ve en
arka s›raya koyarak +4°C’de sakla.

14. Serolojik test sonuçlar› uygun olmayan eritrosit torbas›n› imha et (‹mha Doküman›’ na bak).

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Torban›n içinde gözle görülür agregat olmamal›d›r.
2. Haz›rlama sürecinde kapal› sistem özelli¤i bozulduysa eritrositin 24 saat içinde transfüzyonu sa¤lanmal› de¤ilse imha

edilmelidir.
3. ‹mmünohematolojik testler için torba aç›lmamal›, donöre ait pilot tüp ve/veya segmentlerdeki eritrosit kullan›lmal›d›r.
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KAL‹TE KONTROL

a) Her ay en az 4 ünitede hematokrit bak›lmal›d›r (%50-70 olmal›d›r)
b) Her ay en az 4 ünitede hemoglobin bak›lmal›d›r (en az 40 g/torba olmal›d›r)
c) Her ay en az 4 ünitede lökosit içeri¤i bak›lmal›d›r (< 1.2x109 /torba olmal›d›r)
d) Her ay en az 4 ünitede son kullanma tarihindeki hemoliz de¤erlendirilmelidir (eritrosit kitlesinde > % 0.8 azalma

olmamal›d›r)

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

 Genel laboratuvar emniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD: American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyasi
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz)....................................................
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1- Taze donmufl plazman›n haz›rlanmas›
2- Havuzlanm›fl trombosit süspansiyonunun haz›rlanmas›

AMAÇ: Taze tam kan›n orijinal trombosit içeri¤inin elde edilebilmesi amac›yla; trombositten zengin plazman›n ayr›lmas›
ve daha sonra da trombositlerin konsantre edilerek ayr› bir torbaya nakledilmesidir.

PRENS‹P: Taze tam kandan düflük h›zl› santrifügasyon yöntemi ile ayr›lan trombositten zengin plazmadan daha sonra da
yüksek devirli santrifügasyonla fazla plazman›n ayr›larak trombosit süspansiyonunun elde edilmesidir.

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
b) Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
c) Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Laboratuvar sorumlusu
d) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
e) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

MATERYAL

1. Taze olarak daha önce tan›mlanan metotla üçlü kan torbas›na al›nm›fl tam kan. Bu üçlü torba sisteminin de, trombositlerin
transfer edilece¤i final torbas›n›n plasti¤inin de trombosit saklamak için uygun karakterde olmas›na dikkat edilmelidir.

2. Etiket
3. Hemostatik klemp
4. Is›sal tüp kapat›c› veya klips tüp kapat›c›lar
5. Plazma ekstraktörü
6. Tan›mlanan metotlar gere¤i kalibrasyonu yap›lm›fl so¤utmal› santrifüj.
7. Terazi ve denge çubuklar›

ÖRNEK

1. Bu ifllemde kullan›lacak tam kan oda s›cakl›¤›nda (20-24°C’de) 8 saatten daha az sürede saklanm›fl taze kan olmal›d›r.
2. ‹fllenecek üründe gözle görülebilir agregat oluflumu ve kontaminasyon bulgusu olmamal›d›r.

YÖNTEM

1. ‹fllem yap›lacak tam kan› ve santrifügasyon öncesi so¤utma ve santrifüjün yap›laca¤› cihaz›n ›s›s›n› 20°C’ye getir.

2. Santrifüj h›z›n› 2000g’ye, süreyi 3 dakikaya ayarla. Santrifüj için santrifüj h›z›n›n düflük devirli olmas› gerekti¤ini
unutma.

3. Santrifüj kefelerine torbay› dik bir flekilde yerlefltir ve karfl› kefeye terazide dengelenmifl ikinci bir kan› yerlefltir.
Karfl›l›kl› kefelerde a¤›rl›k fark› varsa terazi ve denge çubuklar› ile a¤›rl›klar› eflitledikten sonra santrifügasyona baflla.

4. Santrifüj edilen kan› fazla sarsmadan ekstraktöre yerlefltir.

5. Plazma ekstraktörü vas›tas›yla eritrosit hatt›na 10mm kalana dek trombositten zengin plazmay›  trombosit saklamak
için uygun olan torbaya naklet.
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

6. Trombositten zengin plazman›n naklinden sonra kan torbas› ile bu torbay› ikili torba sistemine ba¤layan hortum
üzerinde iki ayr› alandan ›s›sal tüp kapat›c› ile hortumu kapat ve iki kapal› alan aras›ndan hortumu keserek kan
torbas›n› sistemden ay›r.

7. Trombositten  zengin plazmay› dik bir flekilde tekrar santrifüje yerlefltir ve bu sefer yüksek h›zl› santrifügasyon için
santrifüj ayarlar›n› 5000g’ye, süreyi ise 5 dakikaya ayarla. Karfl› kefede eflit a¤›rl›kta bir baflka ürün olmas›na dikkat
et.

8. Santrifügasyon sonras› torbay› ekstraktöre sarsmadan yerlefltir ve trombositten fakir plazmay› trombosit torbas›nda
en az 35ml ideali 50-70ml plazma kalacak flekilde üçüncü torbaya naklet.

9. Trombosit süspansiyonu ile trombositten fakir plazma torbalar›n› birbirine ba¤l›yan hortumu iki ayr› yerden ›s›sal
tüp kapat›c› veya klips kapat›c›lar ile kapatt›ktan sonra keserek ay›r.

10. Elde edilen trombosit süspansiyonu ve trombositten fakir plazmaya ait etiket bilgilerini;

i.  Donör bilgilerini

ii. Haz›rlanan ürünün ismini ve yöntemini

iii.  Haz›rlanma tarih ve saatini

iv. Son kullanma tarih ve saatini

içerecek flekilde yaz ve torbalara yap›flt›r.

11. Elde edilen trombosit süspansiyonunu

i.Elle hafif hafif sallayarak homojen hale getir veya

ii.Torbay› bir rotatöre koyarak 2 saat süre ile kar›flt›rarak homojenizasyonunu sa¤la.

12. Bu aflamadan sonra oda s›cakl›¤›nda bir ajitatörde 5 gün süre içinde kullan›lmak üzere ürünü saklamaya al.

13. Elde edilen trombositten fakir plazmay› donörden kan al›nd›ktan sonraki sekiz saat içinde taze donmufl plazma olarak
saklamak için derin dondurucuya yerlefltir (Bak. Prosedür taze donmufl plazma haz›rlama).

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

a) Ürün haz›rland›ktan sonra ürünün içinde gözle görülür agregat ve eritrosit bulafl› olmamal›d›r.
b) Bu ifllem esnas›nda elde edilen yan ürün olan  trombositten fakir plazman›n 8 saat içinde dondurulmas› halinde

taze donmufl plazma olaca¤› aksi halde donmufl plazma olarak kullan›labilece¤i unutulmamal›d›r. Ancak tam
kandan elde edilen plazma örneklerine göre bu ürünün volümü daha az olacakt›r.

c) Trombosit süspansiyonu istek halinde ç›k›fl yap›l›rken, ç›k›fl yap›lan al›c› ile ABO gruplar› uyumlu olmal›d›r. E¤er
ç›k›fl yap›lan trombosit süspansiyonu içinde 2 ml’den fazla kan varsa crossmatch (çapraz karfl›laflt›rma) reaksiyonunun
da uyumlu olmas› gerekmektedir. Ayr›ca infantlara yap›lacak transfüzyonlarda plazman›n da al›c› ile uyumlu
olmas› gereklidir.

d) Ç›k›fl yap›lan bu ürün yan›nda trombositler için uygun olan lökosit filtresi ile yollanmal›d›r.
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ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KAL‹TE KONTROL

1. Haz›rlanan trombosit süspansiyonlar›n›n volümü tüm havuzlarda belirlenmelidir (ifllem gören herbir ünite için >40ml
olmal›d›r).

2. Haz›rlanan havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde trombosit say›m› yap›lmal› (her bir ünite için
>60x109 trombosit içermelidir).

3. Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde ürün içine bulaflm›fl lökosit say›s› saptanmal› (her bir
ünite için <2x109’un alt›nda olmal›d›r).

4. Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde  ürün pH’s› ölçülmeli ve 6.8 ile 7.4 aras›nda oldu¤u
kontrol edilmelidir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD: American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training  Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1. Trombosit süspansiyonunun haz›rlanmas›
2. Havuzlanm›fl trombosit süspansiyonunun haz›rlanmas›
3. Taze donmufl plazman›n haz›rlanmas›
4. Eritrosit süspansiyonunun haz›rlanmas›

AMAÇ : Taze tam kandan ayn› anda trombositten fakir plazma, SAG mannitol içerisinde saklanabilen eritrosit süspansiyonu
ve kalan buffy-coat tabakas›ndan orijinal trombosit içeri¤inin elde edilmesidir.

PRENS‹P: Taze tam kandan yüksek h›zl› santrifügasyon yöntemi ile ayr›lan trombositten fakir plazma, onun hemen alt›ndaki
buffy-coat tabakas› ve onunda alt›ndaki eritrosit tabakas›, optik okuyucular› olan bir ekstraktör vas›tas›yla top&bottom torba
sisteminin bir özelli¤i kullan›larak ayn› anda plazma üstten bir torbaya yollan›rken alttaki hortum vas›tas›yla eritrosit, içinde
SAG-mannitol bulunan ikinci torbaya transfer edilir ve tam kan›n al›nd›¤› ilk torbada buffy-coat tabakas› b›rak›l›r. ‹flte bu
tabakan›n daha sonra düflük devirli santrifügasyonla içinde bulunan eritrosit ve lökosit içeri¤i ayr›larak üstte kalan trombosit
içeri¤i 5 gün trombositi saklama özelli¤i olan 4. torbaya manuel olarak nakledilir.

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
b) Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
c) Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Laboratuvar sorumlusu
d) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
e) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

MATERYAL

1. Taze olarak daha önce tan›mlanan metot yoluyla dörtlü top&bottom kan torbas›na al›nm›fl tam kan. Bu dörtlü torba
sisteminin de trombositlerin transfer edilece¤i final torbas›n›n plasti¤inin de  trombosit saklamak için uygun karakterde
olmas›na dikkat edilmelidir.

2. Etiket
3. Hemostatik klemp, torba klembi
4. Is›sal tüp kapat›c› veya klips tüp kapat›c›lar
5. Manuel ve otomatik plazma ekstraktörü
6. Tan›mlanan metotlar gere¤i kalibrasyonu yap›lm›fl so¤utmal› santrifüj
7. Terazi ve denge çubuklar›

ÖRNEK

1. Bu ifllemde kullan›lacak tam kan oda s›cakl›¤›nda (20-24°C’de) 8 saatten daha az sürede saklanm›fl taze kan olmal›d›r.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

YÖNTEM

1. ‹fllem yap›lacak tam kan› ve santrifugasyon öncesi so¤utma ve santrifüjün yap›laca¤› cihaz›n ›s›s›n› 20°C’ye getir.

2. Santrifüj h›z›n› 5000g’ ye süreyi 7 dakikaya ayarla (torba üreticisi firma kendi standartlar›n› farkl› verebilir. Örne¤in
Kansuk K2 torbalar›nda santrifüj devirini 4000g ve süreyi 15 dakika önermektedir).

3. Santrifüj kefelerine torbay› dik bir flekilde yerlefltir (ikili torban›n ana torbaya girifl yapt›¤› k›s›m bu sistemin üst k›sm›
olup tam kan bulunan torban›n ana k›r›lma parças› yukar›da olmal›d›r) ve karfl› kefeye terazide dengelenmifl ikinci
bir torba sistemini yerlefltir. Karfl›l›kl› kefelerde a¤›rl›k fark› varsa denge çubuklar› ile a¤›rl›klar› eflitledikten sonra
santrifügasyona baflla.

4. Santrifüj edilen kan› fazla sarsmadan otomatik ekstraktöre SAG-mannitollü torba afla¤›da kalacak flekilde yerlefltir
ve üstte kalan iki torbadan trombosit torbas›n›n hortumunu bir hemostatik klemple kapat.

5. Önce üstteki ana k›r›lma parças›n›, sonra alttaki SAG-mannitol bulunan torbaya giden alt k›r›lma parçalar›n› k›rarak
ana torban›n ç›k›fllar›n› aç ve otomatik ekstraktörü çal›flt›r.

6. Üstten trombositten fakir plazma, plazma torbas›na; alttan eritrositler SAG-mannitol torbas›na transfer oluktan sonra
tüp kapatma cihaz› ile plazma torbas›n› ve eritrosit torbas›n› sistemden ay›r.

7. Buffy-coat tabakas›n›n kald›¤› ana torbay› ekstraktörden ç›kararak ortadan torba klembi ile kapat ve torbay› iyice
kar›flt›rarak hücrelerin süspansiyon haline gelmesi sa¤la. Bu flekilde bufy-coat’u 1 saat dinlenmeye al.

8. Buffy-coat torbas›n› tekrar santrifüje koyarak 20°C’de 400g’de 6 dakika santrifüje tabi tutarak trombositlerin eritrosit
ve lökositlerden ayr›flmas›n› sa¤la. Bu ifllemden sonra torbay› asarak 1 saat dinlenmeye al.

9. Dinlenme sonras›, ürün torba klembini ve ürünü trombosit torbas›na ba¤l›yan (ifllem bafl›nda hemostatik klemple
kapat›lan k›s›m) hortumdaki klembi aç. Bir manuel veya otomatik plazma ekstraktörü ile trombositleri  trombosit
torbas›na transfer et

10. Elde edilen trombosit süspansiyonu ve trombositten fakir plazmaya ait etiket bilgilerini;

i. Donör bilgilerini

ii. Haz›rlanan ürünün ismini ve yöntemini

iii. Haz›rlanma tarih ve saatini

iv. Son kullanma tarih ve saatini

   içerecek flekilde yaz ve torbalara yap›flt›r.

11. Elde edilen trombosit süspansiyonunu;

i.Elle hafif hafif sallayarak homojen hale getir veya

ii.Torbay› bir rotatöre koyarak 2 saat süre ile kar›flt›rarak homojenizasyonunu sa¤la.

12. Bu aflamadan sonra oda s›cakl›¤›nda bir ajitatörde 5 gün süre içinde kullan›lmak üzere ürünü saklamaya al.

13. Elde edilen trombositten fakir plazmay› donörden kan al›nd›ktan sonraki sekiz saat içinde  taze donmufl plazma olarak
saklamak için derin dondurucuya yerlefltir (Bak. Prosedür taze donmufl plazma haz›rlama).

14. Elde edilen eritrosit süspansiyonunu +4°C’de saklamaya al.

SONUÇLAR VE YORUM: -

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

a) Ürün haz›rland›ktan sonra ürünün içinde gözle görülür agregat ve eritrosit bulafl› olmamal›d›r.
b) Trombosit süspansiyonu istek halinde ç›k›fl yap›l›rken, ç›k›fl yap›lan al›c› ile ABO gruplar› uyumlu olmal›d›r. E¤er

ç›k›fl yap›lan trombosit süspansiyonu içinde 2 ml’den fazla kan varsa crossmatch (çapraz karfl›laflt›rma) reaksiyonunun
da uyumlu olmas› gerekmektedir. Ayr›ca infantlara yap›lacak transfüzyonlarda plazman›n da al›c› ile uyumlu
olmas› gereklidir.

c) Ç›k›fl yap›lan bu ürün yan›nda trombositler için uygun olan lökosit filtresi ile yollanmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

a) Haz›rlanan trombosit süspansiyonlar›n›n volümü tüm havuzlarda belirlenmelidir (ifllem gören her bir ünite için
>40ml olmal›d›r).

b) Haz›rlanan havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde trombosit say›m› yap›lmal›d›r (her bir
ünite için >60x109 trombosit içermelidir).

c) Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde  ürün içine bulaflm›fl lökosit say›s› saptanmal›d›r (her
bir ünite için <2x109’un alt›nda olmal›d›r).

d) Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde  ürün pH’s› ölçülmeli ve 6.8 ile 7.4 aras›nda oldu¤u
kontrol edilmelidir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuar biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD: American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training  Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Birden fazla taze tam kandan elde edilmifl olan orijinal trombosit içeri¤inin bir havuzda toplanmas›n› sa¤layarak
zengin trombosit süspansiyonu elde etmektir.

PRENS‹P: Her bir taze tam kandan santrifügasyon yöntemi ile ayr›lan trombositlerin kullan›mdan önce bir torba içinde
toplanmas›d›r (havuzlanmas›).

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
b) Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
c) Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Laboratuvar sorumlusu
d) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
e) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

MATERYAL

1. Havuzlanmak üzere haz›r haldeki trombosit süspansiyonlar›
2. Transfer torbas›
3. Etiket
4. Hemostatik klemp
5. Is›sal tüp kapat›c› veya klips tüp kapat›c›lar.

ÖRNEK

1. Bu ifllemde havuzlanacak materyal tam kandan santrifügasyon yöntemi ile elde edilmifl trombosit süspansiyonlar›d›r.
2. Havuzlamadan önce bu örneklerde gözle görülebilir eritrosit kontaminasyonu , gözle görülebilir agregat oluflumu

ve kontaminasyon bulgusu olmamal›d›r.
3. Çal›flmada kullan›lacak olan trombosit süspansiyonlar› gaz geçirgen torbalarda  20-24°C’de en fazla 5 gün saklanm›fl

olmal›d›r.

YÖNTEM

1. Kan ve kan komponentleri transfüzyon tablosuna göre istek yap›lan donöre uygun trombosit süspansiyonlar›n› seç.

2. Havuzlaman›n yap›laca¤› transfer torbas›n› al (Bu torbalar tek veya çok i¤neli ç›k›fl› olan 300, 600, 1000 ml’lik
torbalard›r).

3. Toplanacak trombosit süspansiyonlar›n› bir ask›ya as.

4. Transfer torbas› üzerindeki ç›k›fllardan birine hemostatik klembi yerlefltir ve kapat.

5. Ask›daki trombosit süspansiyonlar›ndan birincisinin portunu açarak klembe edilmifl transfer torbas›n›n i¤nesini bu
torbaya steril bir biçimde tak.

6. Hemostatik klembi açarak trombositlerin transfer torbas›na transferini sa¤la.

7. Birinci torban›n transferinden sonra hemostatik klembi kapatarak transfer torbas›n›n i¤nesini ikinci trombosit
süspansiyonuna tak ve klembi açarak bu torba içeri¤inin de transfer torbas›na naklini sa¤la.

8. Yap›lan istek ölçüsünde trombosit süspansiyonunun havuzlanmas›n› 3, 4, 5 ve 6 no’lu yöntemleri tekrarlayarak
gerçeklefltir.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

Havuzlanm›fl Trombosit

Süspansiyonunun Haz›rlanmas›
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

9. ‹fllem sonunda transfer hortumunu ›s›sal tüp kapatma cihaz› veya klipslerle kapat ve hortumu keserek bofl torba ve
hortumlar› ay›r.

10. Etiketleme ifllemini tamamla:

a) Ürün etiketini torbaya yap›flt›r ve haz›rlanan ürünün ismini ve yöntemini yaz

b) Ürünün son kullan›m süresi olarak haz›rlan›fl zaman›ndan 4 saat sonras› oldu¤unu belirten son kullan›m saatini
belirt.

c) Havuzlanan ürünlerin numaralar›n› kaydet

d) Al›c›n›n  bilgilerini kaydet

e) Havuzlanan bu ürüne ait havuz numaras›n› kaydet.

11. Ürün kullan›lana dek oda s›cakl›¤›nda ajitatör veya rotatörde sakla.

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

a) Farkl› kan gruplar›ndan oluflturulacak havuzlarda, içinde gözle görülebilir eritrosit kontaminasyonu olan trombosit
süspansiyonlar›ndan havuzlama yap›lamaz.

b) Trombosit süspansiyonu istek halinde ç›k›fl yap›l›rken, ç›k›fl yap›lan al›c› ile ABO gruplar› uyumlu olmal›d›r. E¤er
ç›k›fl yap›lan trombosit süspansiyonu içinde 2 ml’den fazla kan varsa crossmatch (çapraz karfl›laflt›rma) reaksiyonunun
da uyumlu olmas› gerekmektedir. Ayr›ca infantlara yap›lacak transfüzyonlarda plazman›n da al›c› ile uyumlu
olmas› gereklidir.

c) Bu ürünün trombositlere özgü lökosit filtresi ile birlikte kan bankas›ndan ç›k›fl› yap›lmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

a) Haz›rlanan havuzlanm›fl trombosit süspansiyonlar›n›n volümü tüm havuzlarda belirlenmelidir (ifllem gören her
bir ünite için >40ml olmal›d›r).

b) Haz›rlanan havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde trombosit say›m› yap›lmal›d›r (her bir
ünite için >60x109 trombosit içermelidir).

c) Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde ürün içine bulaflm›fl lökosit say›s› saptanmal› (her
bir ünite için <2x109’un alt›nda olmal›d›r).

d) Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde ürün pH’s› ölçülmeli ve 6.8 ile 7.4 aras›nda oldu¤u
kontrol edilmelidir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar emniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD: American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training  Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

Havuzlanm›fl Trombosit

Süspansiyonunun Haz›rlanmas›
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

Havuzlanm›fl Trombosit

Süspansiyonunun Haz›rlanmas›
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1- Trombosit süspansiyonunun haz›rlanmas›
2- Kan ve kan ürünleri  transfüzyon tablosu

AMAÇ: Fazla volüm yüklenmesinden kaç›n›lan hastalar için trombosit süspansiyonlar›ndaki plazma içeri¤inin azalt›lmas›.

PRENS‹P: Trombositlerin bulundu¤u torbay› düflük santrifüj ile 2000g’de 10 dakika santrifüj ederek trombositlerden ayr›lan
plazman›n d›flar› al›nmas›d›r.

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
b) Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
c) Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Laboratuvar sorumlusu
d) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
e) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

MATERYAL

1- Havuzlanmak üzere haz›r haldeki tek trombosit süspansiyonu veya birden fazla trombositin havuzland›¤› trombosit
süspansiyonu

2- Transfer torbas›
3- Etiket
4- Hemostatik klemp
5- Is›sal tüp kapat›c› veya klips tüp kapat›c›lar
6- Plazma ekstraktörü
7- Santrifuj

ÖRNEK

1. Bu ifllemde kullan›lacak materyal tam kandan santrifügasyon yöntemi ile elde edilmifl trombosit süspansiyonlar› veya
havuzlanm›fl trombosit süspansiyonudur.

2. Ay›r›mdan önce bu örneklerde gözle görülebilir eritrosit kontaminasyonu , gözle görülebilir agregat oluflumu ve
kontaminasyon bulgusu olmamal›d›r.

3. Çal›flmada kullan›lacak olan trombosit süspansiyonlar› gaz geçirgen torbalarda 20-24°C’de devaml› en fazla 5 gün
saklanm›fl olmal›d›r.

YÖNTEM

1- Kan ve kan komponentleri transfüzyon tablosuna göre istek yap›lan donore uygun trombosit süspansiyonlar›n› seç.

2- Havuzlanm›fl trombosit süspansiyonlar›n›n anlat›ld›¤› SOP’ye göre trombositleri havuzla. Ancak havuz torbas›na son
nakletti¤in trombosit süspansiyonuna ait torbay› sistemden ay›rma ve böylece elinde ikili torba sistemi kalm›fl olsun.
Tekli trombosit süspansiyonundan plazma azalt›lmas› yap›lacaksa, transfer torbas› trombosit torbas›na ba¤lanarak
yine ikili torba sistemi elde et.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

Trombosit Süspansiyonlar›ndan

Plazman›n Uzaklaflt›r›lmas›
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

3- Havuzlanm›fl trombosit torbas› ile bofl torba aras›ndaki hortumu bir klemple kapatt›ktan sonra, bu ikili torba sistemini
santrifüj kefesine yerlefltir ve ikinci bir kefeye ayn› a¤›rl›kta baflka bir ürün yerlefltir. Aradaki denge fark›n› denge
çubuklar› ile kefeleri bir terazide tartarak gider ve kefeleri santrifüje yerlefltir.  Sanrifüjü 20°C’de 2000g’de 10 dakika
rotasyona ayarla ve santrifüj et.

4- Santrifüj sonras› havuzlanm›fl trombosit torbas›n› sarsmadan plazma ekstraktörüne yerlefltir. Bofl torbaya giden klempi
aç ve trombosit torbas›nda havuzlanan her bir trombosit ünitesi için 10-15ml plazma kalacak flekilde plazmay› bofl
torbaya transfer et.

5- ‹fllem sonunda iki torba aras›ndaki hortumu iki ayr› yerden ›s›sal tüp kapatma cihaz› veya klipslerle kapat ve hortumu
keserek trombosit torbas›n› ay›r.

6- Haz›rlanan plazmas› azalt›lm›fl trombosit havuzunu 1 saat ask›da beklet (20-24°C’de)

7- Etiketleme ifllemini tamamla:

a- Ürün etiketini torbaya yap›flt›r ve haz›rlanan ürünü yap›lan ifllemi tan›mla.

b- Ürünün son kullan›m süresi olarak haz›rlan›fl zaman›ndan 4 saat sonras› oldu¤unu belirten son kullan›m saatini
belirt.

c- Havuzlanan ürünlerin numaralar›n› kaydet.

d-  Al›c›n›n bilgilerini kaydet.

e- Havuzlanan bu ürüne ait havuz numaras›n› kaydet.

8- Bir saatlik ask› süresinden sonra ürünü 2 saat süre ile rotatörde kar›flt›r ve ürün kullan›l›ncaya kadar oda s›cakl›¤›nda
ajitatör veya rotatörde sakla.

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Farkl› kan gruplar›ndan oluflturulacak havuzlarda, içinde gözle görülebilir eritrosit kontaminasyonu olan trombosit
süspansiyonlar›ndan havuzlama yap›lamaz.

2. Bu ürün haz›rland›ktan sonra en fazla 4 saat içinde kullan›lmal›d›r.
3. Trombosit süspansiyonu istek halinde ç›k›fl yap›l›rken, ç›k›fl yap›lan al›c› ile ABO-Rh gruplar› uyumlu olmal›d›r. E¤er

ç›k›fl yap›lan trombosit süspansiyonu içinde 2 ml’den fazla kan varsa crossmatch (çapraz karfl›laflt›rma) reaksiyonunun
da uyumlu olmas› gerekmektedir. Ayr›ca infantlara yap›lacak transfüzyonlarda plazman›n da al›c› ile uyumlu olmas›
gereklidir (Bak. Kan ve kan komponentleri transfüzyon tablosu).

4. Bu ürünün trombositlere özgü lökosit filtresi ile birlikte kan bankas›ndan ç›k›fl› yap›lmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

1. Haz›rlanan havuzlanm›fl trombosit süspansiyonlar›n›n volümü tüm havuzlarda belirlenmelidir (ifllem gören her bir
ünite için >25ml dolaylar›nda  olmal›d›r).

2. Haz›rlanan havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde trombosit say›m› yap›lmal›d›r (stantart
trombosit ürünlerinden en fazla %10 kay›pla üretilmifl olmal› ve her bir ünite için en az 6x109 trombosit içermelidir).

3. Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde ürün içine bulaflm›fl lökosit say›s› saptanmal›d›r (her bir
ünite için <2x109’un alt›nda olmal›d›r).

4. Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde  ürün pH’s› ölçülmeli ve 6.8 ile 7.4 aras›nda oldu¤u
kontrol edilmelidir.

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

Trombosit Süspansiyonlar›ndan

Plazman›n Uzaklaflt›r›lmas›
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DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD: American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training  Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN

Prof. Dr. Ercüment Oval›
ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

Trombosit Süspansiyonlar›ndan

Plazman›n Uzaklaflt›r›lmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1-Aferez uygulamalar›nda temel prensipler
2- Aferez uygulamalar›nda donör seçimi ve reaksiyonlar›
3- Aferez cihazlar› kullan›m kitab›
4- Aferez uygulamalar›n›n kalite kontrolü
5- Trombosit süspansiyonunun haz›rlanmas›

AMAÇ: Gereksinim duyulan trombositin tek bir donörden sa¤lanmas›.

PRENS‹P: Tek bir donörden otomatize bir flekilde pompalar arac›l›¤›yla al›nan kan›n santrifüj prensibi ile komponentlerine
ayr›ld›ktan sonra yine pompalar arac›l›¤›yla trombositlerinin trombosit saklama torbas›na nakledilirken, di¤er komponentlerin
donöre yeniden infüzyonu prensibine dayan›r. Bu yöntemle 200-800 x 109 trombositin tek bir donörden elde edilebilmesi
mümkünken, lökosit ve eritrosit bulafl› son derece az olacakt›r.

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Aferez teknisyeni
b) Dan›flman: Kan bankas› doktoru, aferez sorumlusu
c) Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Aferez sorumlusu
d) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
e) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Aferez sorumlusu

MATERYAL

1. Donör
2. Etiket
3. Is›sal tüp kapat›c› veya klips tüp kapat›c›lar
4. Tan›mlanan metotlar gere¤i kalibrasyonu yap›lm›fl aferez cihaz›
5. Trombosit seti

ÖRNEK

1. Bu ifllemde kullan›lacak donör genel kan donörü kriterlerini tafl›mal›d›r.
2. Donörle al›c› ABO uygun olmal›d›r. ‹nfant donörlerde plazma uyumu da gereklidir.
3. Aferez yöntemi ile trombosit ba¤›fl› yapan bir donör 48 saatte bir, haftada en çok iki kez, y›lda da en fazla 24 defa

trombosit ba¤›fl› yapabilir.
4. ‹fllemde kullan›lacak donör ifllem öncesi en az 36 saat öncesine kadar aspirin kullanmam›fl olmal›d›r.
5. Bu ifllemde kullan›lacak donörden bu ifllem için ayr›ca onay al›nmal›d›r.

YÖNTEM

1. Cihaz› aç.

2. Kullan›lacak aferez cihaz›n›n ve kullan›lacak olan trombosit setinin kullan›lan cihaza özgü tan›mlanan metotlar gere¤i
kontrolünü yap.

3. Trombosit toplama program›n› seç ve kullan›lan cihaza özgü kitapta belirtilen yöntemler gere¤i uygun trombosit
toplama setini tak.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA

Trombosit Aferezi
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

4. Sete ifllem esnas›nda kullan›lacak olan ACD (antikoagülan solüsyon), Saline (serum fizyolojik) solüsyonlar›n›n
ba¤lant›s›n› yap.

5. Klempleri kontrol et.

6. Cihaz kitapç›¤›n›n uyar›lar› do¤rultusunda seti prime et (haz›rla). Sonra;
i.  Donör bilgilerini gir.
ii.  Cihaz taraf›ndan, girilen donör bilgilerine göre otomatik olarak düzenlenen ACD oran›n›, ifllem h›z›n›, ifllenecek

volüm miktar›n› kullan›m kitapç›¤› do¤rultusunda kontrol et. Gerekli ise yeniden ayarla. ACD oran› genellikle
1:10 oran›nda (1:16-1:7 aras›nda); ifllem h›z› 80ml/dakika (30-100ml/dakika aras›nda) h›z›nda cihaz›n kullan›m
kitapç›¤›n›n uyar›lar› do¤rultusunda yeniden ayarlanabilir. Ancak donörden tek seferde uzaklaflt›r›lacak plazma
miktar› 10.5ml/kg’› aflmamal›d›r (80kg alt› için 500ml, üstü için 600ml s›n›r›).

7. Son kez cihaza tak›l› olan seti, klempleri, s›v› ba¤lant›lar›n›, alarm sistemini kontrol et.

8. Cihazdan donöre ba¤lanmaya haz›r oldu¤una dair uyar› geldi¤inde donörü, tan›mlanan standart yöntemler gere¤i
haz›rla ve tek i¤neli setlerde tek; çift i¤neli setlerin kullan›m› halinde ç›k›fl ve girifl yollar› için iki ayr› venöz yol
haz›rla. Setin venöz girifl ve ç›k›fllara ba¤lant›s›n› yap.

9. Kullan›lan cihaz›n uyar›lar› do¤rultusunda aferez ifllemine baflla

10. ‹fllem süresince donörü yak›n takip et ve cihaz›n verdi¤i alarm sinyallerini cihaza ait kitapta belirtildi¤i flekilde
çözümle.

11. ‹fllem sonunda, cihazdan ifllem bitti sinyali geldikten sonra, cihaz kitab›n›n önerisi do¤rultusunda reinfüzyon ifllemini
bafllat.

12. Reinfüzyon bitti sinyalinden sonra donörü cihazdan ay›r.

13. Haz›rlanan trombosit süspansiyonunu ›s›sal kapat›c› ile kapatt›ktan sonra setten ay›r.

14. ‹fllem bilgilerini cihaz›n yaz›c›s›ndan alarak aferez kay›t defterine iflle.

15. Donörü ifllem sonras› yar›m saat gözlem alt›nda tut.

16. Ürün etiketini;
i. Donör bilgilerini
ii. Haz›rlanan ürünün ismini ve yöntemini
iii. Haz›rlanma tarih ve saatini son kullanma tarih ve saatini

içerecek flekilde yaz ve torbalara yap›flt›r.

17. Torbay› bir rotatöre koyarak 2 saat süre ile kar›flt›rarak homojenizasyonunu sa¤la.

18. Bu aflamadan sonra oda s›cakl›¤›nda bir ajitatörde 5 gün süre içinde  kullan›lmak üzere ürünü saklamaya al.

19. ‹fllem sonras› setin kullan›lmayan k›s›mlar›n› imha edilmek üzere kald›r.

SONUÇLAR VE YORUM: -

KOMPONENT HAZIRLAMA

Trombosit Aferezi
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

a) Ürün haz›rland›ktan sonra ürünün içinde gözle görülür agregat ve eritrosit bulafl› olmamal›d›r.
b) Bu üründe eritrosit bulafl› her zaman mümkün olabilece¤i için trombosit süspansiyonunun al›c› ile ABO gruplar›

uyumlu olmal›d›r. E¤er ç›k›fl yap›lacak trombosit süspansiyonu içinde 2 ml’den fazla kan varsa crossmatch (çapraz
karfl›laflt›rma) reaksiyonunun da uyumlu olmas› gerekmektedir. Ayr›ca infantlara yap›lacak transfüzyonlarda plazman›n
da al›c› ile uyumlu olmas› gereklidir.

c) Bu ifllem esnas›nda istendi¤i takdirde, elde edilen yan ürün olan trombositten fakir plazman›n 8 saat içinde dondurulmas›
halinde taze donmufl plazma olaca¤› aksi halde donmufl plazma olarak kullan›labilece¤i unutulmamal›d›r.

d) Trombosit süspansiyonu ayr›ca bir lökosit filtresi iste¤i yap›lmad›¤› takdirde ç›k›fl yap›l›rken kan seti (170-200µ filtre
içeren set) ile yollanmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

a) Haz›rlanan  trombosit süspansiyonlar›n›n volümü belirlenmelidir (her bir 60 x109 trombosit için >40ml olmal›d›r).
b) Haz›rlanan  100 trombosit süspansiyonundan en az birinde trombosit say›m› yap›lmal› (her bir ünite >200x109

trombosit içermelidir).
c) Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde ürün içine bulaflm›fl lökosit say›s› saptanmal›d›r (her bir

ünite için <1x109’un alt›nda olmal›d›r. E¤er lökosit deplesyonu yap›lm›fl ise bu rakam 1 x 106 alt›nda olmal›d›r).
d) Havuzlanm›fl 100 trombosit süspansiyonundan en az birinde ürün pH’s› ölçülmeli ve 6.8 ile 7.4 aras›nda oldu¤u

kontrol edilmelidir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD: American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training  Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

KOMPONENT HAZIRLAMA

Trombosit Aferezi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
1- Aferez uygulamalar›nda temel prensipler
2- Aferez uygulamalar›nda donör seçimi ve reaksiyonlar›
3- Aferez cihazlar› kullan›m kitab›
4- Aferez uygulamalar›n›n kalite kontrolü

AMAÇ : Gereksinim duyulan granülositin tek bir donörden sa¤lanmas› .

PRENS‹P: Tek bir donörden otomatize bir flekilde pompalar arac›l›¤›yla al›nan kan›n santrifüj prensibi ile komponentlerine
ayr›ld›ktan sonra yine pompalar arac›l›¤›yla granülositlerin bir torbaya nakledilirken, di¤er komponentlerin donöre yeniden
infüzyonu prensibine dayan›r. Bu yöntemle ürün kalitesini ve miktar›n› art›rmak için Hydroxyethyl Starch (HES), Dextran
gibi eritrosit sedimentasyonunu art›ran ajanlar aferezis s›ras›nda kullan›labilir. Ayr›ca donöre ifllem öncesi kortikosteroidlerin
ve/veya granülosit sitümüle edici faktörlerin (G-CSF) uygulanmas› ürün kalitesini ve miktar›n› art›racakt›r. Ancak tüm bu
uygulamalar iste¤i yapan bölümün de¤erlendirmesi ve planlamas›yla, kan bankas› doktorunun ve sorumlusunun verece¤i
karar sonras› uygulanabilece¤i unutulmamal›d›r.

SORUMLU PERSONEL

a) ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Aferez teknisyeni
b) Dan›flman: Kan bankas› hematolo¤u, kan bankas› doktoru ve aferez sorumlusu
c) Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Aferez sorumlusu
d) Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
e) ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Aferez sorumlusu

MATERYAL

1. Donör
2. Etiket
3. Is›sal tüp kapat›c› veya klips tüp kapat›c›lar
4. Tan›mlanan metotlar gere¤i kalibrasyonu yap›lm›fl aferez cihaz›
5. Granülosit toplamaya uygun set.

ÖRNEK

1. Bu ifllemde kullan›lacak donör genel kan donörü kriterlerini tafl›mal›d›r.
2. Granülosit aferezi yap›lacak donörün kan grubu ile hastan›n kan gruplar› ABO uyumlu olmal› ve crossmatch (çapraz

karfl›laflt›rma) reaksiyonu negatif olmal›d›r.
3. Bu ifllemde kullan›lacak donörden bu ifllem için onay al›nmal›d›r. E¤er HES, dextran, kortikosteroid ve/veya G-CSF

kullan›lacaksa bu medikasyonlar içinde ayr›ca onay al›nmal›d›r.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA

Granülosit Aferezi
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

YÖNTEM

1. Cihaz› aç

2. Kullan›lacak aferez cihaz›n›n ve kullan›lacak olan granülosit setinin kullan›lan cihaza özgü tan›mlanan metotlar gere¤i
kontrolü yap.

3. Granülosit toplama program› seç ve kullan›lan cihaza özgü kitapta belirtilen yöntemler gere¤i uygun granülosit
toplama setini tak.

4. Sete ifllem esnas›nda kullan›lacak olan ACD (antikoagülan solüsyon), Saline (serum fizyolojik) solüsyonlar›n›n
ba¤lant›s›n› yap.

5. Klempleri kontrol et.

6.  Cihaz kitapç›¤›n›n uyar›lar› do¤rultusunda seti prime et (haz›rla) ve sonra;
i. Donör bilgilerini gir.
ii. Cihaz taraf›ndan, girilen donör bilgilerine göre otomatik olarak düzenlenen ACD oran›n›, ifllem h›z›n›, ifllenecek

volüm miktar›n› cihaz›n kullan›m kitapç›¤›n›n uyar›lar› do¤rultusunda kontrol et,  gerekli ise yeniden ayarla  ACD
oran› genellikle 1:10 oran›nda (1:16-1:7 aras›nda); ifllem h›z› 80ml/dakika (30-100ml/dakika aras›nda) h›z›nda,
cihaz›n kullan›m kitapç›¤›n›n uyar›lar› do¤rultusunda yeniden ayarlanabilir. Ancak donörden tek seferde
uzaklaflt›r›lacak plazma miktar› 10.5ml/kg’› aflmamal›d›r (80kg alt› için 500ml, üstü için 600ml s›n›r›).

7. Son kez cihaza tak›l› olan seti, klempleri, s›v› ba¤lant›lar›n›, alarm sistemini kontrol et.

8. Cihazdan donöre ba¤lanmaya haz›r oldu¤una dair uyar› geldi¤inde donörü tan›mlanan standart yöntemler gere¤i
haz›rla ve tek i¤neli setlerde tek; çift i¤neli setlerin kullan›m› halinde ç›k›fl ve girifl yollar› için iki ayr› venöz yol
haz›rla. Setin venöz girifl ve ç›k›fllara ba¤lant›s› yap. Kullan›lan cihaz›n uyar›lar› do¤rultusunda aferez ifllemine baflla.

9. Kullan›lan cihaz›n uyar›lar› do¤rultusunda aferez ifllemine baflla.

10. ‹fllem süresince donörü yak›n takip et ve cihaz›n verdi¤i alarm sinyallerini cihaza ait kitapta belirtildi¤i flekilde
çözümle.

11. ‹fllem sonunda, cihazdan ifllem bitti sinyali geldikten sonra, cihaz kitab›n›n önerisi do¤rultusunda reinfüzyon ifllemini
bafllat.

12. Reinfüzyon bitti sinyalinden sonra donörü cihazdan ay›r.

13. Haz›rlanan granülosit süspansiyonunu ›s›sal kapat›c› ile kapatt›ktan sonra setten ay›r.

14. ‹fllem bilgilerini cihaz›n yaz›c›s›ndan alarak aferez kay›t defterine iflle.

15. Donörü ifllem sonras› yar›m saat gözlem alt›nda tut.

16. Ürün etiketini;
i. Donör bilgilerini
ii. Haz›rlanan ürünün ismini ve yöntemini
iii. Haz›rlanma tarih ve saatini son kullanma tarih ve saatini

içerecek flekilde yaz ve torbalara yap›flt›r.

17. Bu aflamadan sonra oda s›cakl›¤›nda en fazla 24 saat içinde kullan›lmak üzere ürünü saklamaya al.

18. ‹fllem sonras› setin kullan›lmayan k›s›mlar›n› imha edilmek üzere kald›r.

SONUÇLAR VE YORUM: -

KOMPONENT HAZIRLAMA

Trombosit Aferezi
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HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Ürün haz›rland›ktan sonra ürünün içinde gözle görülür agregat ve eritrosit bulafl› olmamal›d›r.
2. Donör ABO uygun donör olmal›d›r. E¤er ürün içinde 2ml’den fazla eritrosit kontaminasyonu söz konusu ise donörle

al›c› aras›nda crossmatch (çapraz karfl›laflt›rma) reaksiyonunun negatif olmas› gerekti¤ini unutma
3. Granülosit süspansiyonunun ayr›ca bir bildirim yap›lmad›¤› takdirde transfüzyona yollan›rken ›fl›nlanarak ve 170-

200’µluk filtresi olan infüzyon seti ile ç›k›fl› yap›lmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

a) Haz›rlanan  granülosit süspansiyonlar›n›n volümü belirlenmelidir (<500ml).
b) Haz›rlanan bu üründe granülosit say›m› yap›lmal›d›r (her bir ünite >10x109 granülosit içermelidir).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD: American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training  Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

KOMPONENT HAZIRLAMA

Trombosit Aferezi
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN DOKÜMANLAR
1. Kan ve Kan Ürünleri Transfüzyon Tablosu

AMAÇ: Tam kandan, dayan›ks›z p›ht›laflma faktörlerinin aktivitelerinin korunup saklanabilece¤i plazma elde edilmesi

PRENS‹P: Taze tam kandan yüksek devirli santrifügasyonla, kan›n flekilli elemanlar› ile koagulasyon faktörlerinin bulundu¤u
plazman›n ayr›lmas› ilkesine dayan›r. Dayan›ks›z p›ht›laflma faktörlerinin aktivitesinin korunabilmesi için flebotomi ile
haz›rlanan ürünün dondurulmas› aras›nda geçen sürenin 8 saati geçmemesi gerekir.

SORUMLU PERSONEL

1. ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
2. Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
3. Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Laboratuvar sorumlusu
4. Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
5. ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

MATERYAL

1. ‹kili yada üçlü kan torbas›na al›nan taze tam kan
2. Metal klipler
3. Makas ve hemostatlar
4. Is›sal tüp kapat›c›
5. Plazma ekstraktörü.
6. Dondurucu.

ÖRNEK

1. Bu ifllemde kullan›lacak kan oda ›s›s›nda veya 1-6°C’de 8 saatten daha k›sa süre saklanm›fl tam kand›r.
2. ‹fllenecek bu üründe gözle görülebilir agregat oluflumu ve kontaminsayon olmamal›d›r.

YÖNTEM

1. Üçlü torba sistemine al›nm›fl taze tam kandan plazma yan›nda trombosit süspansiyonu da elde etmek istiyorsan üretim
basamaklar›n› ‘‘trombosit süspansiyonunun haz›rlanmas›’’ bölümündeki  yöntem gere¤i yap (Bak›n›z: Trombosit
süspansiyonu haz›rlanmas›).

2. E¤er ikili torba sistemine al›nm›fl taze tam kandan sadece plazma haz›rlayacaksan afla¤›daki prosedürü uygula.

3. Santrifüjü 5000 x g, 7 dakika, 1-6°C ›s›s›na ayarla.

4. Santrifüj kefelerine torbay› dik bir flekilde yerlefltir ve karfl› kefeye terazide dengelenmifl ikinci bir kan yerlefltir.
Karfl›l›kl› kefelerde a¤›rl›k fark› varsa terazi ve denge çubuklar› ile a¤›rl›klar› eflitledikten sonra santrifüj ifllemini
bafllat.

5. Santrifüje edilen kan› sarsmadan plazma ekstraktörüne yerlefltir ve plazmay› eritrosit hatt›na 10mm kalana kadar
ikinci torbaya transfer et.

6. Transfer sonras› iki torbay› birbirine ba¤layan hortumu biri plazma torbas›na en yak›n, di¤eri eritrosit torbas›na en
uzak noktalardan aralar›nda ikifler cm mesafe olacak flekilde ›s›sal kapat›c› ile kapat.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

KOMPONENT HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO : Taze Donmufl Plazma

Haz›rlanmas›
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7. Plazma torbas›n› eritrosit torbas›ndan ay›rmadan önce etiketle. Etiket flu bilgileri içermelidir:

a. Donor bilgileri

b. Haz›rlanan ürünün ifllemi ve yöntemi

c. Haz›rlanma tarih ve saati

d. Son kullanma tarih ve saati

8. Eritrosit torbas›na yak›n iki klemp aras›ndan ba¤lant› borular›n› kes. Borular› plazma konteynerine karfl› k›v›r›p
bantla (Boru üzerindeki segmentler yap›lmas› arzu edilen testler için kullan›labilir).

9. Plazmay›, donörden kan al›nd›ktan sonra en geç 8 saat içinde –18°C veya daha düflük ›s›da bir dondurucuya koy.

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Haz›rlanan üründe gözle görülür agregat, eritrosit bulafl› olmamal› ve torba sa¤lam olmal›d›r.
2. Haz›rlanan ürün (-18) - (-25)°C’de 3ay, (-25) - (-30)°C’de 12 ay, (-30)°C’nin alt›nda 24 ay saklanabilir.
3. Taze donmufl plazma süspansiyonu istek halinda ç›k›fl yap›l›rken, ç›k›fl yap›lan al›c› ile ABO-Rh gruplar› uyumlu

olmal›d›r. Ayr›ca infantlara yap›lacak transfüzyonlarda plazman›n da al›c› ile uyumlu olmas› gerekir (Bak›n›z: Kan
ve kan ürünleri komponentleri transfüzyon tablosu).

4. Ürün ç›k›fl› yaparken 37°C su banyosunda, koruyucu bir torba içerisinde a¤z› üstte olacak flekilde  erit ve ç›k›fl yap.
Beraberinde kan seti ile yolla.

KAL‹TE KONTROL

1. Tüm ünitelerin ABO-Rh tiplemeleri yap›lm›fl olmal›
2. HBsAg, HCV, HIV, Sifiliz testleri negatif olmal›
3. Her iki ayda bir, 1 ayl›k 6 ünite ve son  kullan›m tarihinde 6 ünite plazma konsantresi içeren depo havuzlar›nda FVIII

tayinini yap (> 0,7 IU/µL olmal›d›r).
4. Her ay en az dört kez olmak üzere stoklardaki plazman›n %1’inde k›rm›z› küre (< 0.6x109/L olmal›), lökosit (<

0.1x109/L olmal›) ve trombosit (< 50x109/L olmal›) say›mlar›n› yap.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components(6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA

Taze Donmufl Plazma

Haz›rlanmas›
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KOMPONENT HAZIRLAMA

Taze Donmufl Plazma

Haz›rlanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN DOKÜMANLAR
1. Taze donmufl plazman›n haz›rlanmas›
2. Kan ve kan komponentleri transfüzyon tablosu

AMAÇ: Tam kandan bir hasta için gerekli FVIII, VWF, fibrinojen gibi koagülasyon faktörlerinin düflük volümlerde konsantre
edildi¤i bir ürün haz›rlamakt›r.

PRENS‹P: Flebotomi sonras› 8 saat içinde dondurulan plazma 1-6°C’de yavaflça çözündü¤ünde FVIII, VWF, fibrinojen gibi
koagülasyon faktörleri presipite olacakt›r. Bu aflamada presipite olmayan plazman›n uzaklaflt›r›lmas› ifllemi ile bu faktörler
konsantre edilir.

SORUMLU PERSONEL

1. ‹fllemi gerçeklefltirecek personel:Kan bankas› teknisyeni
2. Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
3. Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Laboratuvar sorumlusu
4. Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
5. ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

MATERYAL

1. ‹kili torba sistemine al›nm›fl taze donmufl plazma
2. Makas ve hemostatik klempler
3. Is›sal tüp kapat›c›
4. Plazma ekstraktörü
5. So¤utmal› santrifüj
6. Dondurucu :Uygun so¤utucu cihazlar -18 veya daha düflük ›s›larda so¤utma kapasitesi olan blast (kuru) dondurucu

veya mekanik donduruculard›r.

ÖRNEK

1. Bu ifllemde kullan›lacak materyal ikili torba sistemine al›nm›fl taze donmufl plazmad›r
2. ‹fllenecek üründe gözle görülür eritrosit bulafl› ve kontaminasyon olmamal›d›r.
3. ‹fllenecek taze donmufl plazma torbas› sa¤lam olmal›d›r.

YÖNTEM

1. Dondurulmufl plazmay› 1-6°C su banyosu veya so¤utucuda çöz. E¤er su banyosunda çözüyorsan plazma portlar›n›
kuru tutmak ve enfeksiyon bulafl›n› engellemek için plastik koruyucu ikinci bir torba içerisinde dik bir flekilde bir
kasete yerlefltirdikten sonra torba girifli ›slanmayacak flekilde su banyosuna koy.

2. Plazma eriyik bir hale geldikten sonra, s›v› plazmadan kriyopresipitat› afla¤›daki iki prosedürden birini kullanarak
ay›r.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Ercüment Oval›

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

KOMPONENT HAZIRLAMA

DOKÜMAN NO : Tam Kandan Kriyopresipitat

Haz›rlanmas›
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Yöntem 1

a. Plazmay› 1-6°C’de 5000 x g’de 7 dakika süreyle santrifüj et.

b. Torbay› ters pozisyonda asarak plazman›n h›zla transfer torbas›na akmas› sa¤la. Böylece kriyopresipitat›n
primer torban›n kenarlar›na  yap›flarak ayr›lmas›n› sa¤la.

c. Kriyopresipitat›n erimesi ve d›flar›ya akmas›n› önlemek için kriyopresipitat› plazmadan süratle ay›r.

d. Erimeden sonra kryopresipitat›n resüspansiyonu için torbada 10-15 ml süpernatan plazma b›rak.

e. Kalan kriyopresipitat› derhal yeniden dondur.

Yöntem 2

a. ‹çeri¤inin yaklafl›k onda biri hala donmufl halde iken çözünen plazmay› bir plazma ekstraktörüne koy.

b. Torbay› dikey pozisyonda tutarak süpernatan plazman›n transfer torbas›na yavaflça akmas›n› sa¤la. Burada
üstteki buz kristalleri bir filtre olarak kullan›l›r.

c. Kriyopresipitat, torban›n kenarlar›na veya buz kristallerine adhere olacakt›r.

d. Kriyopresipitattan fakir plazman›n yaklafl›k %90’› ç›kar›ld›¤› zaman torbay› klemple ve kryopresipitat› derhal
yeniden dondur.

3. Ürünü etiketle. Etiket flu bilgileri içermelidir:

a-Donor bilgileri

b-Haz›rlanan ürünün ismi ve yöntemi

c-Flebotomi tarihi

d-Haz›rlanma tarihi ve saati

e-Flebotomi tarihine göre belirlenen son kullanma tarihi

4. Kriyopresipitat› –18°C veya daha düflük ›s›larda sakla. Saklanma süresi  kan topland›¤› tarihten itibaren 12 ayd›r.

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Haz›rlanan üründe kontaminasyon bulgusu ve eritrosit bulafl› olmamal›d›r.
2. Ürün (-18) – (-25)°C’de 3ay, (-25) – (-30)°C’de 12 ay, -30°C’nin alt›nda 24 ay saklanabilir.
3. Kriyopresipitat, AHF süspansiyonu istek halinde ç›k›fl yap›l›rken, kan gruplar›n›n önemi olmamakla beraber yüksek

volümlerde ç›k›fl yap›lan al›c› ile ABO-Rh  gruplar› veya plazma uyumlu olmal›d›r (Bak›n›z: Kan ve kan komponentleri
transfüzyon tablosu).

4. Ürün, ›s›tmal› bir su banyosunda koruyucu bir torba içinde çözüldükten sonra kan filtresi ile kan bankas›ndan ç›k›fl
yap›lmal›d›r (Bak›n›z: Kriyopresipitat›n çözülmesi ve havuzlanmas›).

KAL‹TE KONTROL

1. Ürün volümü 10-20 ml aras›nda olmal›d›r.
2. Her iki ayda bir saklama tarihi henüz bir ay olan 6 ünite kriyoprisipitat ile son kullanma tarihine ulaflm›fl 6 ünite

kriyopresipitat havuzlar›ndaki FVIII aktivitesinin >70 ‹U/ml’den yüksek aktiviteye sahip olup olmad›¤› kontrol
edilmelidir.

3. Her 4 ayda bir en az 4 ünite, en çok eldeki sto¤un yüzde birinde fibrinojen düzeyinin 140 mg/dl’nin üstünde oldu¤u
gösterilmelidir.
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B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components(6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)

HAZIRLAYAN
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN DOKÜMANLAR
1. Kriyopresipitat  haz›rlanmas›
2. Kan ve kan komponentleri transfüzyon tablosu

AMAÇ: Mevcut kriyopresipitatlardan bir kifliye yetecek miktarda kriyopresipitat’› bir havuzda toplamak.

PRENS‹P: ‹stek yap›lan al›c›ya uygun kriyopresipitatlar›n çözündükten sonra tek bir torbada steril flartlar alt›nda toplanarak,
yo¤un kriyopresipitat süspansiyonun elde edilmesi

SORUMLU PERSONEL

1. ‹fllemi gerçeklefltirecek personel: Kan bankas› teknisyeni
2. Dan›flman: Laboratuvar sorumlusu
3. Haz›rlanan ürünün onaylanmas›: Laboratuvar sorumlusu
4. Kay›t ifllemleri: Kan bankas› sekreteri
5. ‹fllem aflamalar›n›n denetlenmesi: Laboratuvar sorumlusu

MATERYAL

1. Taze donmufl plazmadan üretilerek dondurulmufl kriyopresipitat
2. 37°C hareketli su banyosu
3. ‹laç enjeksiyon girifli (sampling side coupler)
4. Enjeksiyon için steril %0.9 sodyum klorür (NaCl)
5. Enjektör ve i¤ne
6. Etiket
7. Eritilmifl kriyopresipitatlar›n toplanaca¤› toplama torbas›

ÖRNEK

1. Bu ifllemde kullan›lacak materyal plazmadan elde edilmifl kriyopresipitat süspansiyonlar›d›r.
2. ‹fllemden önce kriyopresipitatlarda gözle görülebilir kontaminasyon bulgusu olmamal›d›r.

YÖNTEM

1. Kan ve kan komponentleri transfüzyon tablosuna göre istek yap›lan donöre uygun kriyopresipitat süspansiyonlar›n›
seç.

2. Enjeksiyon giriflinin steril olmayan s›v›yla temas›n› engellemek için kriyopresipitat torbas›n›,  koruyucu ikinci bir
plastik torba içine koy ve a¤z›n› ›s›sal kapat›c› ile kapat veya s›v› banyosunda dik duracak flekilde bir kaset ile su
banyosuna yerlefltir.

3. Kriyopresipitat› eriyene kadar hareketli su banyosunda yaklafl›k 10 dakika beklet.

4. Çözünmüfl presipitat›n içinde 10-15 ml plazma mevcut de¤ilse torbaya yaklafl›k 10ml %0.9 NaCl ilave et

5. Ürünü elde çalkalayarak kar›flmas›n› sa¤la.

6. Torban›n ilaç enjeksiyon giriflinden, enjektörle içindeki s›v›y› çek ve havuzlaman›n yap›laca¤› torbaya ilave et.

HAZIRLAYAN
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7.  Böylece gerekti¤i kadar kriyopresipitat› yukar›da anlat›ld›¤› gibi tek bir torbaya topla.

8. Etiketleme ifllemini tamamla:

a. Ürün etiketini torbaya yap›flt›r ve haz›rlanan ürüne yap›lan ifllemi tan›mla

b. Ürünün son kullan›m süresi olarak haz›rlan›fl zaman›ndan 6 saat sonras›n› belirt.

c. Havuzlanan ürünlerin numaralar›n› kaydet

d. Al›c›n›n bilgilerini kaydet

e. Havuzlanan bu ürüne ait havuz numaras›n› kaydet.

SONUÇLAR VE YORUM: -

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Kriyopresipitat çözündükten sonra tek tek kullan›lacaksa oda ›s›s›nda en fazla 6 saat içinde kullan›lmal›.
2. E¤er havuzlanm›fl ürün ise bu ürün en fazla 4 saat içinde kullan›lmal›d›r. Dondurulup çözünen ürün tekrar dondurulamaz.
3. Kriyopresipitat süspansiyonu istek halinde düflük volümlerde ç›k›fl yap›l›rken kan grubu uyumlulu¤una gerek yokken,

havuzlanm›fl ve yüksek volumlü ürünlerde ç›k›fl yap›lan al›c› ile ABO ve Rh  gruplar› veya plazma uyumlu olmal›d›r
(Bak. Kan ve kan komponentleri  transfüzyon tablosu).

4. Bu ürünün kan setiyle birlikte kan bankas›ndan ç›k›fl› yap›lmal›d›r.

KAL‹TE KONTROL

1. Haz›rlanan havuzlanm›fl kriyopresipitat süspansiyonlar›n›n volümü tüm havuzlarda belirlenmelidir (Tek bir kriyopresipitat
için volüm 10-20 ml olmal›d›r).

2. Kriyopresipitat kalite kontrolünde tan›mlanan kalite kontrol aflamalar› bu bölüm içinde geçerlidir  (Bak›n›z: Tam
kandan kriyopresipitat haz›rlanmas› SOP’si kalite kontrol bölümü).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Genel laboratuvar biyoemniyet kurallar›na uyulmal›d›r.

KAYNAKLAR
1. Technical Manual (13th edition) Bethesta MD:American Association of Blood Banks. 1999 p:725.
2. Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures, Training Guides and Competence Assesment Tools

Bethesta MD: American Association of Blood Banks. 1996 p:165.
3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components(6th edition). Council of Europe Publishing.

2000.p109
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
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Kriyopresipitat›n
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Bir kan ürününün kan merkezinden ç›k›fl›na onay veril-
di¤inde kan›n grup ve çapraz karfl›laflt›rma uygunlu¤u d›fl›n-
da, hastaya bir enfeksiyon bulaflt›rmayaca¤›n›n da garantisi
verilmek durumundad›r. Transfüzyonla bulaflan etkenlerin
tan›mlanmas› ve bunlar›n taranmas›nda kullan›labilecek
testlerin gelifltirilmesi transfüzyon güvenli¤ini gündeme ge-
tirmifl, 1980’li y›llarda AIDS’in de etkisiyle kamuoyunun
dikkati transfüzyonla bulaflan enfeksiyonlara yönelmifltir.
Etik ve vicdani yönü bir tarafa, ülkemizde bir bireyin trans-
füzyonla bulaflan bir enfeksiyon hastal›¤›na yakalanma ola-
s›l›¤› bir trafik kazas›na kurban gitme olas›l›¤›na k›yasla çok
düflük de olsa, pek çok ülkede oldu¤u gibi bizde de bas›n›n
yaklafl›m› ve kamuoyunun duyarl›l›¤› olas›l›k hesaplar›n›n
önüne geçmektedir. Bu konuda bir hata yaflamak veya zan
alt›nda kalmak olas›l›¤› kan bankalar› için sürekli bir stres
kayna¤›d›r.

Transfüzyonla bulaflan çok say›da enfeksiyon oldu¤u bi-
linmekle birlikte bunlar›n tümünün taranmas› pratik olarak
ne mümkün, ne de gereklidir. Yeni bir testin uygulamaya
konmas›na karar vermek kolay de¤ildir. Görülmüfltür ki bir
test bir kez uygulamaya konuldu¤unda, gerekli olmad›¤›
gösterilse bile kolay kolay kald›r›lamamaktad›r. Bu nedenle
testler dikkatle seçilmelidir. Yeni bir testin uygulamaya kon-
mas›n›n test, cihaz ve personel maliyetinin yan›nda, önemli
bir maliyeti daha vard›r: Yanl›fl pozitiflikler nedeniyle imha
edilen kanlar, gereksiz yere reddedilen ve ileri tetkike gön-
derilen dönörler. Bunun yan›nda bu donörlere verilen psiko-
lojik ve sosyal zarar›n da maddi bir karfl›l›¤› yoktur. 

Rutinde kullan›lacak donör tarama testlerinde standartla-
r›n ve zorunlu tutulacak testlerin belirlenmesinde uluslarara-
s› normlardan, transfüzyonla bulaflan etkene ait epidemiyo-
lojik ve fiyat-yarar-etkinlik  de¤erlendirmelerinden elde edi-
len veriler kullan›lmaktad›r. Standart donör tarama testleri-
nin hangileri olaca¤›na karar vermek oldukça güçtür. T›bbi
faktörler yan›nda kamuoyuna, yasalara, maliyete kadar pek
çok faktör de¤erlendirilmelidir. Seçilecek testin, topluma
göre de¤iflebilece¤i de bilinmelidir.

1990’dan bu yana da her türlü hizmet ve üründe oldu¤u
gibi kan bankac›l›¤›nda da kalite güvencesi kavram› yerlefl-
meye bafllam›flt›r. Kalite kavram› zor ve dinamik süreçleri
içeren etkin bir sistemi gerektirir. Bu sistem standartlar›n be-
lirlenmesi, uygulanmas› ve takibini gerektirir. Uygulamaya
konan standartlar belli aral›klarla yeniden gözden geçirilme-
li ve güncellefltirilmelidir. Kan bankac›l›¤›nda kalite güven-
cesinde amaçlardan en önemlisi her fleyden önce kan ürünle-

rinin güvenirlili¤ini garantilemektir. Buna yönelik olarak ko-
nulan standartlar çeflitli ülkelerde çeflitli kurumlarca belir-
lenmektedir. Örne¤in Amerika Birleflik Devletleri’nde stan-
dartlar American Assosiation of Blood Banks (AABB) tara-
f›ndan belirlenmekte, yine AABB bu standartlar› içeren bir
kitap yay›nlamakta ve sürekli güncellefltirilmektedir. Avrupa
Konseyi’nin de benzer yay›nlar› mevcuttur. Ülkemizde he-
nüz bu anlamda bir standart olmamakla birlikte 2857 say›l›
Kan ve Kan Ürünleri Kanunu’nun 4. maddesi ile, kan ve kan
ürünleri ile ilgili kurulufllar›n planlama ve organizasyon yet-
kisi; hizmet, standart ve çal›flma esaslar›n› belirleme görev
ve yetkisi Sa¤l›k Bakanl›¤›’na verilmifltir. 

Ülkemizde 2857 say›l› Kan Ürünleri Kanunu ile iliflkili
olarak yay›nlanan yönetmelik ve genelgelerde donör tarama
testleri ile ilgili olarak fiubat 1987’de kan merkezlerinin HIV
taramas›na yönelik EL‹SA testi yapacak flekilde donat›lma-
s›, Nisan 1992’de VDRL, HBsAg, HIV ve s›tma taramalar›,
fiubat 1996’da anti-HCV bak›lmas›, A¤ustos 1996’da acil
transfüzyonlar için kan merkezlerinde h›zl› tarama testleri-
nin bulundurulmas› zorunlu hale getirilmifl, Ekim 1997’de
ise risk tafl›mayan donörlerde rutin s›tma paraziti taranmas›
uygulamadan kald›r›lm›flt›r. K›sacas› flu anda yasal olarak ül-
kemizde zorunlu olan mikrobiyolojik tarama testleri HBsAg,
Anti-HCV, Anti-HIV ve Sifiliz’e yönelik taramalard›r. 

Kan bankalar›nda çal›fl›lacak mikrobiyolojik tarama test-
leri aç›s›ndan flu s›ralama yap›labilir:

1. Hangi testin çal›fl›laca¤›na karar vermek
2. Kullan›lacak test (laboratuvar) yöntemine karar ver-

mek
3. Seçilen yöntem ile ilgili mevcut alternatiflerden uy-

gun olan› seçmek
4. Gerekli altyap›y› oluflturmak
5. Testi do¤ru bir flekilde çal›flmak ve sonuçland›rmak
6. Yenilikleri izlemek
Hangi Testin Çal›fl›laca¤›na Karar Vermek

Hangi testin/testlerin çal›fl›laca¤›na karar vermek, yuka-
r›da belirtildi¤i gibi titizlik isteyen bir karard›r ve tek bafl›na
kan bankas›n›n yetkisinde de¤ildir. Ülkemizde yasa ile ba-
kanl›k taraf›ndan zaten belirlenmifltir. 

Genelde tüm ülkelerde taranmaya devam edilip edilme-
mesi tart›fl›lan iki önemli hastal›k var: S›tma ve Sifiliz. S›t-
ma taramas›nda mikroskopik incelemenin zor, EL‹SA’n›n da
duyarl›l›k ve maliyet sorunu oldu¤u hem WHO hem de Av-
rupa Konseyi kararlar› ile vurgulanm›fl ve tarama yerine en-
demik bölgelerde transfüzyon yap›lan hastalara Klorokin ile
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proflaksi önerilmifltir. Sifiliz taramas›n›n gerekli olup olma-
d›¤› da çokça tart›fl›lan bir konu olup cinsel davran›fllar aç›-
s›ndan riskli olan donörler için bir indikatör olabilece¤i dü-
flüncesiyle gerek ABD, gerekse Avrupa’da taranmas›na de-
vam edilmektedir. 

Bu konu bizim ülkemiz için de tart›fl›labilir. 24-29 Ey-
lül’de gerçekleflmifl olan 1. Ulusal Kan Merkezleri ve Trans-
füzyon T›bb› Kongresi’nde sunulan ülke genelini kapsayan
verilere göre donörlerde VDRL pozitifli¤i %0.2 olarak sap-
tanm›flt›r. Bu oran do¤rulama test sonuçlar›n› yans›mad›¤›n-
dan gerçek hasta say›s› bunun alt›ndad›r. Örne¤in hastane-
miz kan merkezinde bu oran % 0.002’dir. Yani taranan
45486 donörden sadece birinde pozitiflik Sifiliz ‹HA ile do¤-
rulanm›flt›r. Ayr›ca RPR testi pozitif ç›k›p do¤rulamaya gön-
derilen vaka say›s› da y›lda sadece 1 veya 2 olmaktad›r. 

Kullan›lacak Test (laboratuvar) Yöntemine

Karar Vermek

Hangi yöntemin seçilece¤i konusunda da durum ülke-
mizde belirlenmifltir. Yönetmelikte ve Sa¤l›k Bakanl›¤› tara-
f›ndan yay›nlanan genelgelerde hepaptit etkenleri ve HIV
için EIA, sifiliz taramas› için de VDRL/RPR denmektedir. 

AABB’nin belirledi¤i standart testler HBsAg, anti-HBc,
anti-HTLV I ve II, HIV-I Ag, anti-HIV I, anti-HIV II, anti-
HCV ve Sifiliz serolojik testidir (3). Standartlarda bu testle-
rin nas›l çal›fl›lmas› gerekti¤ine dair ayr›nt›lara girilmemifltir.
Avrupa Birli¤i’nin kan ürünlerine yönelik standartlar›nda
anti-HIV, HBsAg, anti-HCV, Sifiliz’e yönelik test, S›tma’ya
yönelik IFAT, CMV ve HTLV taramas›, anti-HBc ve ALT
testleri ve bu testlerin kontrollerinin nas›l yap›laca¤›, seçile-
bilecek yöntemler, reaktif testlerdeki algoritma ve kalite
kontrol prosedürleri ayr›nt›l› olarak belirtilmifltir (1).

EIA gibi çok duyarl› tarama testlerine ra¤men enfeksiyo-
nun yine de bulaflabilece¤i bilinmektedir. Bunun en büyük
nedeni pencere dönemidir. Seronegatif tafl›y›c›l›k ve etken-
lerdeki mutasyonlar da söz konusu olabilir (2-4). Örne¤in
HIV ile enfekte kifli, anti-HIV’in saptanabilir düzeylere erifl-
mesinden önceki 22 gün süresince bulaflt›r›c›d›r. HIV enfek-
siyonunda antikorlar kifli enfekte olduktan 6-8 hafta sonra
tespit edilebilir. Ticari kitlerde HIV-I ve HIV-II birlikte ta-
ranmaktad›r. ‹ndirekt EIA yöntemini kullanan kitler II. ku-
flak, çift antijen sandviç yöntemini kullanan kitler ise III. ku-
flak olarak adland›r›lmaktad›r. III. kuflak kitlerle hem IgM
hem de IgG türü antikorlar saptanabilmektedir. Bu sayede
seropozitiflik 3 haftada saptanabilmektedir.

Ülkemizde donör popülasyonunda HBsAg tafl›y›c›l›¤›
genel olarak %4,33 olarak saptanm›flt›r. HBsAg, hepatit B
virusu ile enfekte olunduktan sonraki birinci haftadan itiba-
ren serumda saptanabilir. Ancak baz› olgularda bu süre 12
haftay› bulabilir. HBsAg ço¤u ülkede 1970’lerde zorunlu
test olarak gündeme gelmifltir. Bafllang›çta immünodiffüz-
yon (I.kuflak), karfl›t elektroforez (II.kuflak) testleri kullan›l›-

yorken 1975’lerde III. kuflak test olarak isimlendirilen RIA
ve EIA kullan›lmaya bafllanm›flt›r. 

HCV enfeksiyonu aç›s›ndan bak›ld›¤›nda ülkemizde ya-
p›lan çal›flmalarda kan donörleri aras›nda prevalans %0.3 ile
%1.8 aras›nda de¤iflmektedir. HCV’ye karfl› antikorlar› tara-
maya yönelik bafllang›çta I., II. kuflak ticari kitler kullan›l›-
yor iken günümüzde daha çok III. kuflak kitler kullan›lmak-
tad›r. ‹kinci kuflak kitler ile kifli enfekte olduktan 6-7 hafta,
III. kuflak kitler ile ise 5-6 hafta sonra anti-HCV saptanabi-
lir. HCV enfeksiyonun bafllang›c›ndan antikor yan›t›n›n orta-
ya ç›kmas›na kadar geçen süre (pencere dönemi) 12 haftad›r
ve bu süre 6 aya kadar uzayabilir. Taranm›fl kanlardaki bulafl
riski pencere döneminin uzunlu¤una, devaml› donörlerdeki
yeni enfeksiyon insidans›na ve donasyon s›kl›¤›na ba¤l› ola-
rak hesaplanmaktad›r. 

ABD’de tarama testine ra¤men HIV için bu risk
1:500.000, HTLV için 1:641.000, HCV için 1:103.000 ve
HBV için 1:63.000 olarak hesaplanm›flt›r (2). Pencere döne-
minde olup, serolojileri henüz negatif olan vakalar› saptaya-
bilmek için bugün nükleik asit amplifikasyon teknolojisi
(NAT) ad› verilen testler üzerinde durulmaktad›r (5,6). Bu
testlerin henüz pahal› ve rutin tarama testi olarak kullan›la-
mayacak kadar güç olmalar› nedeniyle tek tek donörlerin ta-
ranmas› yerine minipool denen küçük havuzlar›n taranmas›
önerilmektedir (6,7). Bu yöntemlerle HIV enfeksiyonunda
RNA antijenden 6, antikordan 10-12 gün önce, HCV RNA
antikordan 40 gün önce, HBV DNA da HBsAg’den 25 gün
önce serumda saptanabilmektedir (8). Baz› Avrupa ülkeleri
ile ABD’de bu testlerin yerlefltirilmesine çal›fl›lmaktad›r. Bu-
gün bu testler plazma havuzlar›nda kullan›m alan› bulmufl,
Temmuz 1999’dan itibaren Avrupa’da tüm plazma havuzla-
r›nda HCV RNA bak›lmas› zorunlu hale getirilmifltir. ABD
ve Avrupa ülkelerinde baz› kan merkezleri donör taramala-
r›nda da minipool yöntemi ile NAT kullanmaya bafllam›fllar-
d›r ve zamanla ülkemiz için de gündeme gelecektir.

Seçilen Yöntem ile ‹lgili Mevcut Alternatiflerden

Uygun Olan› Seçmek

Kan merkezi olarak nas›l bir EIA sistemi seçece¤imiz bi-
ze kalm›flt›r denebilir. Bu seçime etki eden pek çok faktör ol-
du¤u hepimizce bilinmektedir. Ancak karar verirken flunlar
mutlaka göz önüne al›nmal›d›r:

1- Duyarl›l›k, özgüllük, prediktif de¤er
2- Maliyet
3- Kan merkezinin koflullar›

a. Günlük/ayl›k/y›ll›k test say›s›
b. Çal›flma saatleri (7x24 saat?)
c. Fiziksel koflullar
d. Personel ile ilgili faktörler

4- Sistemin garanti/servis/bak›m-onar›m› ile ilgili fak-
törler 

Bir laboratuvar testinin tan› koymadaki de¤eri duyarl›l›k
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ve özgüllü¤üne ba¤l›d›r. Analitik ve tan›sal olmak üzere iki
tür duyarl›l›k ve özgüllük vard›r:

Analitik Duyarl›l›k: Bir testin incelenen örnekte aranan
maddeyi ne kadar düflük bir yo¤unlukta saptayabildi¤ini
gösterir. Ne kadar düflük bir yo¤unlu¤u sapt›yorsa duyarl›l›-
¤› o kadar yüksek demektir.

Tan›sal Duyarl›l›k: Bir testin toplumda belli bir hastal›¤›
olanlar›n ne kadar›n› do¤ru olarak saptayabildi¤ini gösterir.

Analitik Özgüllük: Bir testin belli bir maddeyi (örne¤in
antikoru), benzer maddelerden (örne¤in baflka antikorlardan)
ay›rt etme yetene¤ini ölçer.

Tan›sal Özgüllük: Bir testin toplumda belli bir hastal›¤a
gerçekten sahip olmayanlar› ne kadar do¤ru tespit edebildi-
¤ini gösterir.

Kan bankalar›nda kullan›lan testler tarama amaçl› kulla-
n›ld›¤›ndan tan›sal özgüllük ve tan›sal duyarl›l›k önemli ha-
le gelmektedir. Bu durumda taranmas› amaçlanan hastal›¤›n
toplumdaki prevalans›, tan›sal özgüllü¤ü ve tan›sal duyarl›-
l›¤› belirlemektedir. Bir laboratuvar testi için özgüllük ve du-
yarl›l›k genelde sabit bir de¤er iken prediktif de¤er o enfek-
siyonun toplumdaki prevalans›na göre de¤iflir. Bir etken için
kullan›lan kit ne kadar duyarl› olursa olsun, etkenin o top-
lumda prevalans› düflükse, pozitif prediktif de¤er yani ç›kan
reaktif sonucun gerçek bir enfeksiyonu gösterme olas›l›¤› da
o kadar düflüktür. Bir test ile ç›kan pozitif ya da negatif bir
sonucun prediktif (tahmin ettirici) de¤eri bilinmeli ve o test-
le elde edilen sonuçlar buna göre de¤erlendirilmelidir. Örne-
¤in tan›sal duyarl›l›¤› %99.8, tan›sal özgüllü¤ü %99.8 olan
bir testte, o hastal›¤›n toplumdaki prevalans› %0.02 ise o test
ile elde edilmifl pozitif bir sonucun prediktif (tahmin ettirici)
de¤eri sadece % 9’dur . Bunun anlam› her bir gerçek pozitif
de¤er yan›nda 9 tane de yalanc› pozitif sonuç var demektir.
Prevalans %1 oldu¤unda ayn› testin pozitif prediktif de¤eri
% 83.4 olmaktad›r. Yani bu durumda pozitif sonuçlar›n %
16.6’s› gerçekte negatiftir. Bu durumda elde edilen yanl›fl re-
aktif sonuçlar ile donör kayb› da söz konusudur. Elde edilen
reaktif sonuçlar›n standart bir algoritma içinde do¤rulanma-
s› gerekmektedir. Ülkemiz aç›s›ndan, baflta anti-HIV olmak
üzere, pozitif ç›kan anti-HIV ve anti-HCV sonuçlar› mutla-
ka do¤rulama testleri ile do¤rulanmal›d›r (9).

Seçilecek sistemin maliyetinin de¤erlendirilmesinde
bütçe uygulama talimatnamesinde test bafl›na verilen fiyat
ve o sistemde bir testin maliyeti ile s›n›rl› kal›nmamal›d›r.
Test sonuçlar›n›n güvenirlili¤i, tekrar edilen test say›s› ve
kan merkezinin koflullar› birlikte de¤erlendirilmelidir. Örne-
¤in haftada 7 gün, 24 saat aral›ks›z hizmet veren ve test sa-
y›s› çok olan bir kan merkezi için tam  otomatik bir EIA sis-
temi anlaml›, hatta gerekli iken, düflük kapasiteli, sadece bel-
li günler, belli saatlerde test çal›flan bir kan merkezi için faz-
la pahal› ve lüks olabilir. Seçilecek sistemle ilgili baflka mer-
kezlerin deneyimlerinden de yararlanmak do¤ru olacakt›r.

Gerekli Altyap›y› Oluflturmak

Altyap›, gerekli fiziksel koflullar ve cihaz temini yan›n-
da personel e¤itimini de kapsar. Seçilecek sistem konusunda
personelin iyi bir flekilde e¤itilmesi verimi, iflleyifli ve sonuç-
lar›n güvenirli¤ini do¤rudan etkiler. Personel (teknisyen) sis-
temi nas›l kullanaca¤›n›n yan› s›ra, sonuçlar› ne flekilde de-
¤erlendirece¤ini (algoritma) ve bir sorunla karfl›laflmas› du-
rumunda nas›l davranaca¤›n› iyi bilmelidir. Ayr›ca her tek-
nisyen her zaman, ayn› durumda ayn› flekilde davranmal›d›r.
Bu nedenle dokümantasyona gerek vard›r.

Testi Do¤ru Bir fiekilde Çal›flmak ve

Sonuçland›rmak

Temel amaç, testin do¤ru flekilde çal›fl›labilmesi ve so-
nuçland›r›labilmesidir. Testlerin do¤ru sonuçlanmas› için
dikkat edilecek çok say›da faktör vard›r. Ancak afla¤›dakile-
rin vurgulanmas›nda yarar vard›r:

1. Personel iyi e¤itilmeli, sistemi iyi tan›mal› 
• Teknisyen her durumda nas›l davranaca¤›n› bil-

meli ve bu sürekli olmal›
2. Seçilen sistem için üretici firma önerilerine titizlikle

uyulmal› 
• Sistem için gereken fiziksel koflullar
• Reajenlerin saklanma koflullar› 
• Örneklerin teste haz›rlanmas› 
• Testin çal›flma flekli, yöntemi

3. Cihazlar kalibre edilmifl olmal›
4. Cihazlar›n bak›m ve onar›mlar› için dokümantasyon

olmal›
5. Örnekler test için uygun bir flekilde haz›rlanmal› ve

etiketlenmeli (tan›mlanmal›)
6. Reajenlerin son kullanma tarihlerine dikkat edilmeli
7. Testlerin ne flekilde çal›fl›laca¤› net bir flekilde dokü-

mante edilmeli
8. Testin kontrolleri yap›lmal› ve dokümante edilmeli-

dir
• Günlük kontroller
• ‹nternal ve eksternal kalite kontrol çal›flmalar›

9. Sonuçlar al›nd›¤›nda izlenecek yol bilinmelidir ve
dokümante edilmelidir (algoritma)

10. Kullan›lan sistemin s›n›rlar› bilinmelidir.
Yenilikleri ‹zlemek

Yeniliklerin sürekli izlenmesi t›bb›n gereklili¤idir. An-
cak bir zamanlar›n en iyi yöntemlerinin bugün kullan›mdan
kalkmas› yan›nda gelifltirilen her yeni yöntemin mutlaka da-
ha iyi oldu¤u fleklinde bir önyarg›ya da sahip olunmamal›d›r. 

SOP’ler

Mikrobiyolojik tarama testlerinde de ifllemlerin güveni-
lir ve do¤ru bir flekilde yürümesi ve bunun da süreklili¤inin
sa¤lanmas› için kalite sisteminin ya da kalite kavram›n›n
tüm basamaklar› yerine getirilmelidir. Yukar›da vurgulanan-
lardan da anlafl›laca¤› gibi her basamakta iyi bir doküman-
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tasyon gerekmektedir. Kalite sisteminin temel doküman›
olan SOP’ler, mikrobiyolojik tarama testleri ile ilgili her ifl
için oluflturulmal›d›r. Bu flekilde teknisyen her zaman, her
durumda nas›l davranmas› gerekti¤ini bilir, ayn› ifl her tek-
nisyen taraf›ndan her zaman ayn› flekilde yap›l›r, kay›tlar da-
ha düzgün tutulur, yönetim ve e¤itim kolaylafl›r.

Mikrobiyolojik tarama testleri ile ilgili SOP’leri haz›r-
larken dikkat edilecek noktalar tüm SOP’ler için geçerli olan
temel kurallar ile ayn›d›r. Öncelikle hangi SOP’lerin haz›rla-
naca¤›na karar verilmelidir. Görev ak›fl rehberleri temel ç›k›fl
noktas› olacakt›r. Haz›rlanacak SOP’ler her kan merkezinin
kendi organizasyonuna ve kulland›¤› yöntemlere göre de¤i-
flir. Tarama testleri ve iliflkili ifllem ve sistemlerle ilgili ola-
rak haz›rlanabilecek SOP’lere örnek olarak afla¤›daki
SOP’ler verilebilir. Bu örnekler kan bankas›na göre artt›r›la-
bilir veya kullan›lan yönteme göre azalt›labilir. SOP’lerin o
kan bankas›na özel oldu¤u unutulmamal›d›r (1, 10, 11).

1. Cihazlar›n kalibrasyonu
2. Cihazlar›n bak›m›
3. Ar›za durumunda yap›lacaklar
4. Reajen ve di¤er malzemenin saklanmas›
5. Örneklerin teste haz›rlanmas›
6. Örneklerin etiketlenmesi (tan›m›)
7. Örneklerin saklanmas›
8. Testlerin çal›fl›lmas›
9. Sonuçlar›n de¤erlendirilmesi (Algoritma)
10. Do¤rulama testleri
11. Sonuçlar›n raporlanmas› ve kay›t
12. Çal›fl›lan örneklerin imhas›
13. Kalite kontrolleri
14. Biyoemniyet kurallar›
15. Acil test prosedürü
SOP’ler kullanacak kifliler taraf›ndan tamamen anlafl›l›r

bir dille yaz›lmal›, iflleme ait tüm basamaklar› içermeli ve
aç›k kap› b›rakmamal›d›r. SOP’ler genel de¤il, o iflleme özel
olmal›d›r. Birden fazla ifllemi kapsayacak, kendi içinde dal-
lanan uzun bir SOP ifle yaramayacakt›r. Her ifllem için ayr›,
k›sa, net ve anlafl›labilir SOP’ler haz›rlanmal›d›r. Ancak ba-
z› SOP’ler kan bankas›nda birden fazla noktada kullan›labi-
lir. Kopyalar her an ulafl›labilir flekilde gereken yerlerde bu-
lunmal› ve uygun bir flekilde numaralanmal›d›r. ‹fllemlerde
yap›lan herhangi bir de¤ifliklik durumunda revize edilmeli
ve bu revizyon belirtilmelidir. 

SOP haz›rlamak zahmetli bir süreç olsa da uygun ve
do¤ru haz›rlanan SOP’lerin varl›¤›nda ifllerin kolaylaflt›¤› ve
kalitenin artt›¤› görülecektir.
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Sa¤l›k hizmetlerinin düzenlenmesinde gelinen nokta;
sa¤l›kla ilgili bir hizmeti veya ürünü temin edenlerin bunu
tüketenlere, ç›kt›n›n kalitesinin yeterince yüksek oldu¤unu
gösteren sistemleri kurmalar›n› gerekli k›lm›flt›r. Bunun bir
yiyecek, ilaç, t›bbi bir cihaz veya kan komponenti olmas›;
her biri farkl› üretim aflamalar›ndan geçse de, ifllem basa-
maklar›ndaki varyasyonlar›n ürün ya da ç›kt› kalitesini dü-
flürme ihtimalinin bulundu¤u ve kuvvetli oldu¤u gerçe¤ini
de¤ifltirmez. Dolay›s›yla art›k di¤er endüstrilerde oldu¤u gi-
bi sa¤l›kla ilgili endüstrilerde de kalitenin test edilmesi ve
onaylanmas› için, nihai ürünün test edilmesi kavram› geç-
miflte kalm›fl ve terk edilmifl bir yöntem haline gelmifl olup;
bunun yerine ürün kalitesinin bir ölçümü olarak "validasyo-
nu" üzerine yo¤unlafl›lm›flt›r.

Validasyonun Türkçe sözcük karfl›l›¤› onaylama, geçerli
k›lmad›r. Konu ile ilgili Türkçe kaynaklarda validasyon ter-
cih edildi¤inden metin boyunca kullan›lacak olup konu tar-
t›flmaya aç›kt›r. Her y›l yenilenen ve her y›l›n 1 Nisan’›nda
yürürlü¤e giren "Title 21 Code of Federal Regulations", in-
ternet ortam›nda "US Government Printing Office"den te-
min edilerek "process validation" ve "methods validation"
tan›mlar› incelenebilir. 

"Süreç validasyonu-process validation" spesifik bir süre-
cin ürününün önceden belirlenmifl spesifikasyonlar ve kalite
özelliklerini karfl›lad›¤›n›n ortaya konmas›d›r. Bu;

1. Dokümante edilmifl kan›tlar yolu ile yap›l›r.
2. Tutarl›l›k ve süreklilik esast›r.
3. Yüksek güvence düzeyi sa¤lanmal›d›r. 
"Yöntem validasyonu-method validation" ise analitik bir

yöntemin test etti¤i ürünün kalite özelliklerini do¤ru olarak
gösteren sonuçlar verdi¤inin ortaya konmas›d›r. Bu;

1. Dokümante edilmifl kan›tlar yolu ile yap›l›r.
2. Tutarl›l›k ve süreklilik esast›r
3. Yüksek güvence düzeyi sa¤lanmal›d›r. 
Konunun anlafl›lmas›n› kolaylaflt›rmak için flu bafll›klar

oluflturulmufltur:
1. Üretim sürecinde validasyon

• Validasyon-tan›m-terminoloji
• Validasyon-sistematik yaklafl›m
• Ne valide edilir?
• Validasyonu kim yapar?
• Validasyona bafllanmas›
• Sistemin tan›mlanmas›
• Validasyon protokolleri
• Protokol format›

• De¤ifliklik kontrolü ve tekrar validasyon
2. Assay Validasyonu
3. Laboratuvar çal›flmas›nda yöntem seçimi-verifikas-

yon-validasyon
• Yeni yöntem veya testin verifikasyonu
• Ticari kitlerin üretici talimat›na göre çal›fl›lmas›-

n›n verifikasyonu
• Laboratuvar koflullar›nda oluflturulan tan›sal test-

lerin verifikasyonu
• Validasyon

4. Donör tarama testlerinde kullan›lan t›bbi cihazlarda
validasyon
• Cihaz›n tan›mlanmas›
• Cihaz›n kuruluflu
• Spesifikasyonlar
• Validasyon
• Kalibrasyon ve kalibrasyonun verifikasyonu
• Bak›m ve cihaz fonksiyonlar›n›n kontrolü
• Kalite güvencesi/kalite kontrolü
• Faydal› dökümanlar listesi

5. Donör tarama test sonuçlar›n›n validasyon kriterleri
ÜRET‹M SÜREC‹NDE VAL‹DASYON

Validasyon ile ilgili kavramlar ilk kez 1970’lerin sonla-
r›nda ilaç endüstrisinde kullan›lmaya bafllanm›fl; ürünlerin
sterilitesinin daha yüksek güvence düzeyinde sa¤lanmas› he-
deflenmifltir. Steril olmayan ürünlerin piyasaya sürülebildi-
¤inin görülmesi, "Food and Drug Administration-FDA"n›n
yan› s›ra kullan›c› ve endüstriye istatistiksel olarak anlaml›
olmayan bir örnekleme plan› ile yap›lan sterilite kontrolleri-
nin istenmeyen sonuçlar› önleyemedi¤ini göstermifltir. Bu-
nun üzerine FDA üreticiden sterilizasyon ifllem basamaklar›-
n›n ürünler için önceden belirlenmifl olan sterilite güvence
düzeyini sa¤lad›¤›n› göstermesini istemifltir. ‹lk kez sterili-
zasyon ile ilgili olarak talep edilmifl olan validasyon ard›n-
dan di¤er tüm kritik üretim uygulamalar› için de istenmifltir.
FDA’n›n "Güncel iyi üretim uygulamalar›-current Good Ma-
nufacturing Practice (cGMP)"de validasyon kavram› aç›k
olarak ifade edilmese de çeflitli at›flarla tarif edilmifl, daha
sonra di¤er birçok regülasyonda tan›mlanm›flt›r. Konunun
anlafl›lmas›nda analitik yöntemlerin validasyonu için U.S.
Department of Health and Human Services, Food and Drug
Administration, Center for Drug Evaluation and research
(CDER), Center for Biologics Evaluation and Research
(CBER). Guidance for Industry, Q2B Validation of Analyti-
cal Procedures:Methodology ve Guideline for Industry, Q2A
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Text on Validation of Analytical Procedures, süreç ve yön-
tem validasyonu için 21 CFR Parts 210, 211 dokümanlar›na
baflvurulabilir.

"Süreç-Process" validasyonu, kan merkezleri ve kan ile
ilgili endüstri ve kurulufllar için son on y›lda gereksinim ha-
line gelmifltir. S›f›r riskin istendi¤i ancak hemen hemen im-
kans›z oldu¤u kan komponentlerinin üretim süreçlerinde va-
lidasyon gereksinimi giderek artan oranda vurgulanmakta-
d›r.

Validasyon-Tan›m-Terminoloji

‹lk kez May›s 1987’de FDA taraf›ndan "Guideline on
General Principles of Validation1"da kullan›lan tan›mlama-
ya göre validasyon, tarifi yap›lm›fl bir sürecin sürekli ve tu-
tarl› olarak, önceden belirlenmifl spesifikasyon ve kalite gös-
tergelerini karfl›layan bir ürün ortaya ç›kard›¤›n›n yüksek
düzey güvencesini sa¤layan dokümante edilmifl kan›tlar
oluflturur. Validasyon ile, belirli bir süreç sonunda elde edi-
len ürünler, performans spesifikasyonlar›n› karfl›layaca¤›
yüksek bir güvenceyle sa¤lanm›fl olur. 

Validasyon-Sistematik Yaklafl›m

Validasyon ihtiyaç duyuldukça veya problem ç›kt›kça
baflvurularak gerçeklefltirilemez. Üst yönetimin, kuruluflun
tüm validasyon aktivitelerine yaklafl›m›n›, görev ve sorum-
luluklar da dahil, tarif eden ayr›nt›l› bir validasyon politika-
s›n› benimsemesi gerekir. Bu politika validasyonun gerekli
oldu¤u durumlar ve nas›l yap›laca¤› ile ilgili kriterleri orta-
ya koymal›d›r. 

Ne Valide Edilir?

En zor olan nerede validasyon gerekti¤inin belirlenmesi-
dir. Çok say›da varyasyonun bulunmad›¤› basit, iyi ortaya
konmufl süreçlerde validasyon çal›flmas›n› ayr›nt›land›rmaya
gerek yoktur. Rutin kalibrasyon, bak›m ve süreç monitori-
zasyon yöntemleri yeterli olabilir. 

Validasyon için öncelikli noktalar› belirlemede, geçmifl-
te en s›k sorun oluflturan üretim süreçlerinden bafllamak fay-
dal› olabilir. Burada kalite kontrol test sonuçlar›, ürün hata-
lar›, müflteri flikayetleri, kazalar, kalite güvence denetleme
sonuçlar›, kritik kontrol noktalar›ndaki problemler ve süre-
cin bizzat içinde bulunanlardan elde edilen bilgilerden fay-
dalan›l›r. 

Validasyon ihtiyaçlar›n›n belirlenmesinde süreçler ve
ürünler için risk de¤erlendirmesinden de faydalan›labilir.
Risk de¤erlendirmesinde ürün, kullan›c› ve yap›lan iflle ilgi-
li en kritik süreçler belirlenir. 

Validasyonu Kim Yapar?

Kalite güvence (QA) ünitesi direkt olarak validasyon ça-
l›flmalar›n›n günlük yap›lmas›ndan sorumlu de¤ilse de yeter-
li ve uygun proses validasyonunun yap›lmas›n›n sa¤lanma-
s›ndan sorumludur. Genifl organizasyonlarda bir validasyon
ekibi kurulabilir. Birçok kanla ilgili kuruluflta validasyon ça-
l›flmalar› QA personelinin önderli¤inde, deneyimli kiflilerce

yürütülmektedir.
Validasyona Bafllanmas›

Validasyon aktivitelerine bafllamak için sistematik bir
yaklafl›m veya taslak kullan›lmal›d›r. Validasyon politikala-
r›nda da yer ald›¤›nda bu taslak bilimsel bir protokolün ge-
lifltirilmesi için yol gösterecektir.

Sistemin Tan›mlanmas›

Bir sistem veya süreç validasyonuna baflland›¤›nda vali-
dasyon protokolünün yaz›lmas›ndan önce sistem ayr›nt›l›
olarak tarif edilmelidir. Genellikle protokolü gelifltirmekle
görevli kifli taraf›ndan yap›lan bu tarifte cihaz üreticileri, sü-
reçte yer alan kifliler, kalite kontrol (QC) ve QA personelin-
den elde edilen bilgilerden faydalan›l›r. 

Tarifte sistemin tüm komponentleri, alt sistemler, des-
tekleyici sistemler yer almal›; sistemin ne yapmas› gerekti¤i,
sistemden ne beklendi¤i aç›klanmal›d›r. 

Validasyonu yap›lacak sistemin bir parças› olarak bir ci-
haz varsa sistemin tarifinde üretici, cihaz tan›m›, model nu-
maras›, seri numaras›, cihaz özelliklerinin ayr›nt›l› bilgisi,
temin tarihi, tedarikçi bilgisi, kontakt numaras›, flematik çi-
zimi, kullan›m k›lavuzu say›s› ve yerleri de yer almal›d›r. Ci-
haz›n fiziksel tan›m›n›n yan› s›ra fonksiyonel tan›m› da ge-
reklidir. Süreç ç›kt›s› veya ürün olarak cihazdan neler bek-
lendi¤i de belirlenmelidir. 

Sistem tarif edildikten sonra bu sistemin ç›kt› nitelikleri-
ni etkileyebilecek tüm yönleri de¤erlendirilmelidir. Bunlar
internal, eksternal veya indirekt olabilir. Genellikle dikkate
al›nmas› gerekenler cihazlar, kuruluflun fiziksel özellikleri,
destek sistemler, girdi özellikleri, cihaz bak›m ve kalibras-
yonlar›, test ifllemleri ve personeldir. Tüm bunlar›n ve di¤er-
lerinin üretim sürecine etkilerinin belirlenmesi validasyon
protokolünün gelifltirilmesinde kaynak oluflturur.

Validasyon Protokolleri

Validasyon, kuruluflun üretim sürecinde yeni oluflturulan
bir de¤ifliklik veya sürecin bafllang›c›nda planland›¤›nda
prospektif yaklafl›mla; zaten varolan bir süreç için ise retros-
pektif yaklafl›mla yap›l›r. Retrospektif yaklafl›mda süreç ve-
ya ürünle ilgili de¤iflebilen tüm parametreler (personel e¤iti-
mi, personel prati¤i, ›s›, nem, girdi özellikleri, ifllem süresi),
geçmifl üretim bilgileri, süreç veya ürünün yeterli say›da test
bilgileri gereklidir.

Prospektif bir validasyon çal›flmas› validasyon protokol-
lerine de yans›t›lmas› gereken farkl› aktivite safhalar›na bö-
lünür: Kurulufl nitelikleri-Installation Qualifications (IQ), ifl-
lemsel nitelikler-Operational Qualifications (OQ) ve ürün
performans nitelikleri-Product Performance Qualifications
(PPQ). Tüm safhalar içerilmek kayd›yla her kurulufl validas-
yon politikas›nda kendi terminolojisini kullanabilir. 

Kurulufl nitelikleri (IQ) süreçle ilgili cihazlar›n ve des-
tek sistemlerinin devaml›l›k gösterecek flekilde, önceden be-
lirlenmifl s›n›rlar ve tolerans limitleri içinde çal›flmas›n›n
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sa¤lanmas› ile ilgilidir. Burada sorgulanan cihaz›n süreçteki
spesifik kullan›m alan› olmay›p performans özellikleridir.
Cihaz›n üreticinin direktifleri do¤rultusunda kuruldu¤u, sü-
reçteki kullan›m›na uygun s›n›rlar ve üreticinin bildirdi¤i
spesifikasyonlara uygun çal›flt›¤› belgelenir. IQ’da cihaz›n
fonksiyonlar›, bölümleri, kullan›c› dokümanlar›, süreçteki
amac› ile ilgili ergonomik özellikleri belirlenir. Kalibrasyon,
bak›m ve ayar gereksinimleri karfl›lan›r, yedek parça listesi
haz›rlan›r. Bunlar cihaz bak›m ve kalibrasyon SOP’lerinin
temelini oluflturur. Su, elektrik, so¤uk hava ve benzeri des-
tek gereksinimleri de bu safhada belirlenir, nitelikleri olufltu-
rulur, belgelenir ve sa¤lan›r.

‹fllemsel nitelikler (OQ) sürecin en olumsuz flartlar da
dahil olmak üzere, devaml›l›k gösterecek flekilde önceden
belirlenmifl tüm performans spesifikasyonlar›n› karfl›layan
ürünler oluflturmas›n›n sa¤lanmas› ile ilgilidir. OQ’da IQ
safhas›ndaki nitelikleri belgelenmifl cihaz›n süreçteki spesi-
fik fonksiyonuna odaklan›l›r. Süreçle ilgili spesifikasyonlar
bu safhada belirlenir; protokole yerlefltirilir. Validasyon iflle-
mi yap›lacaklar› tarif eder, gerekli bilgilerin dokümantasyo-
nunu sa¤lar. Gerekli oldu¤unda ürünle ilgili beklenen de¤er-
ler ve bunun d›fl›na ç›k›ld›¤›nda yap›lmas› gerekenler tarif
edilir. Sürecin ürün kalitesini etkileyebilecek de¤iflken bö-
lümleri de bu safhada dikkate al›n›r. 

Ürün performans nitelikleri(PPQ) valide edilmifl süre-
cin gerçekten kabul edilebilir ürünler oluflturdu¤unun belge-
lenmesi safhas›d›r. Rutinde yap›lanlar›n d›fl›nda ürünün öl-
çülebilen özellikleri tüm detaylar›yla test edilir. Amaç vali-
dasyon protokolünde belirlenmifl koflullarda üretilen ç›kt›n›n
tutarl› olarak yine önceden belirlenmifl ürün niteliklerini ta-
fl›d›¤›n›n belgelenmesidir. 

Protokol Format›

Her validasyon çal›flmas›nda farkl›l›klar olsa da protokol
format›nda yer almas› gerekenler flöyledir:

Bafll›k: Validasyon protokolünün ilgili oldu¤u süreç ve-
ya sistemi spesifik olarak belirtir.

Amaç: Validasyonun tipi (retrospektif veya prospektif)
tan›mlan›r, validasyon çal›flmas›n›n süreçle ilgili parametre-
ler ve ürün özellikleri yönünden neleri göstermek ve belge-
lemek üzere yap›ld›¤› anlat›l›r. 

Sistemin Tarifi: Sistem veya sürecin tam ve ayr›nt›l› bir
fiziksel ve ifllevsel tarifi yap›l›r ve kaydedilir. 

Çal›flma Özeti: Validasyonu yap›lan sistem/süreç özetle-
nir. Validasyon yöntemleri, deneme testlerinin say›s›, örnek
alma ve analiz yöntemleri ve kabul kriterleri özetlenir.

Sorumluluklar: Validasyon protokolünün gelifltirilmesi
ve onaylanmas›, çal›flman›n gerçeklefltirilmesi, kalibrasyon
ve bak›m deste¤inin verilmesi, çal›flma verilerinin de¤erlen-
dirilmesi ve onaylanmas›ndan sorumlu departman ve kifliler
listelenir.

Validasyon Çal›flmas›n›n Prosedürü: Validasyonun her

bir safhas› için (IQ, OQ, PPQ) protokolün gerçeklefltirilmesi
(haz›rlanmas›, yap›lmas›, de¤erlendirilmesi ve onaylanmas›)
için gerekli personelin say›s› ve özellikleri, çal›flman›n ta-
mamlanmas› için gerekli cihaz ve malzemeler, çal›flman›n
yap›lmas› için gerekli SOP’ler, çal›flmaya destek konularla
ilgili SOP’ler, çal›flmada ihtiyaç duyulan kalibrasyon ve ba-
k›mlar aç›kça tarif edilir. Validasyonun her safhas›ndaki ak-
tiviteler, gerekli test say›s›, örnek toplama, muhafaza kriter-
leri, test etme kriterleri, çal›flma s›ras›nda ortaya ç›kan at›k-
lar›n imhas› da dahil olmak üzere aç›k olarak özetlenir.

Özet bilginin ard›ndan validasyon çal›flmas›n›n yap›lma-
s› ve dokümante edilmesi için gerekli prosedürleri basamak
basamak tarif eden prosedürler haz›rlan›r. 

Ekler: Süreç ile ilgili ak›fl flemalar›, protokolde kullan›-
lan bilgi formlar›, çal›flma için gerekli olan referans dökü-
manlar vs’dir.

Kabul Kriterleri: Bu bölüm validasyon çal›flmas› yap›l-
madan haz›rlanmal›d›r. Çal›flma sonuçlar›n›n nas›l de¤erlen-
dirilece¤i, validasyonun baflar›l› olup olmad›¤›na nas›l karar
verilece¤i, istatistiksel analizler de dahil olmak üzere tarif
edilmelidir. Çal›flman›n her safhas›nda toplanan veriler için
kabul kriterleri, varyasyon aral›klar› belirlenmelidir. Bir tes-
tin veya tüm validasyon çal›flmas›n›n tekrar edilmesi gere-
ken durumlar ortaya konmufl olmal›d›r.

Çal›flma Sonuçlar›: Sürecin valide edilmesi ile ilgili so-
nuca götüren verilerin tam bir de¤erlendirme ve tart›flmas›
kayda geçirilmelidir. Süreçle ilgili herhangi bir s›n›rlama
varsa belirtilmelidir. Örne¤in "................. süreci ................
için valide edilmifl; ......................... için valide edilmemifl-
tir". Beklenen sonuçlardan sapmalar ve çal›flmaya etkileri
aç›klanmal›d›r. Kabul kriterlerindeki herhangi bir de¤ifliklik
gereklili¤i aç›klanmal› ve ispatlanmal›d›r.

Referanslar: Protokol ve kabul kriterlerinin oluflturul-
mas›nda kullan›lan tüm kaynaklar listelenmelidir.

De¤erlendirme/Onaylama ‹mzas›: Protokolün gelifltiril-
mesi, de¤erlendirilmesi ve onaylanmas› için de imzalar ge-
reklidir. 

De¤ifliklik Kontrolü ve Tekrar Validasyon

Üretim sürecinde baflar›l› bir validasyonun ard›ndan ku-
rulufl için en zor olan, sürecin validasyonun sa¤land›¤› flekil-
de sürmesidir. Valide edilmifl bir süreç için do¤al olarak en
büyük tehdit sistemin herhangi bir komponentinde meydana
gelen de¤iflikliktir. Bazen de¤ifliklikler valide edilmifl bir sis-
temi, sistemin ifllemesinde veya ürün/süreç ç›kt›s›n›n test so-
nuçlar›nda hemen fark edilen sonuçlar do¤urmadan etkiler.

Kurulufl aniden ortaya ç›kan de¤ifliklikleri tespit eden ve
süreç ç›kt›s›n› etkileme potansiyeline sahip planlanm›fl de¤i-
fliklikleri yönetebilen sistem ve prosedürler oluflturmal›d›r.
Burada önemli olan validasyon s›ras›nda belirlenmifl olan
anahtar parametrelerle ilgili süreç kontrollerinin oluflturul-
mas›d›r. Örne¤in validasyon çal›flmas› s›ras›nda süreçle ilgi-
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li bir cihaz›n ancak belli bir ortam ›s›s›nda anahtar paramet-
relerini kabul edilebilir kriterler içinde verdi¤i tespit edil-
miflse, o süreç için ortam ›s›s›n›n takibi önemli bir süreç
kontrol parametresidir. Kontrol manuel yap›labilece¤i gibi
otomatize, alarml› sistemler yolu ile de yap›labilir. Süreçteki
bir de¤ifliklik müflteri flikayetleri veya kalite kontrol test so-
nuçlar› ile de tespit edilebilir. De¤ifliklikleri kontrol etmek
için, süreçle ilgili tedarikçilerin de kullan›c›y› uyarmadan te-
min ettikleri ile ilgili herhangi bir de¤ifliklik yapmamalar›
sa¤lanmal›d›r. Tedarikçiler valide edilmifl bir süreçle ilgili
herhangi bir de¤iflikli¤in süreç ç›kt›s›n› etkileyebilece¤i ko-
nusundan haberdar olmal›d›r.

Bir süreçle ilgili validasyon tekrar›n›n ne zaman yap›l-
mas› gerekti¤i di¤er önemli bir noktad›r. FDA, üretim süre-
cinde kritik noktalardaki de¤ifliklikleri yakalayabilecek etkin
bir QA ünitesinin sa¤lanmas›n›n önemini vurgulamaktad›r.
Üretim kay›tlar›, kalite kontrol test sonuçlar›, ürünle ilgili fli-
kayetler, tedarikçi bilgileri, sat›fl bilgileri gibi verilerin peri-
yodik denetimi ile sistem monitorize edilebilir. 

Süreçle ilgili önemli bir de¤ifliklik olmad›kça tekrar va-
lidasyon ve periyodik validasyon gerekli de¤ildir. De¤iflik-
likte tüm süreç yerine sürecin bir bölümünün k›smi validas-
yonu da yap›labilir. Birçok kurulufl ayr›nt›l› bir validasyon
çal›flmas›n›n tekrar› yerine sürecin genel performans›n› de-
¤erlendirmek üzere süreçle ilgili anahtar parametrelerin de-
¤iflmedi¤ini gösteren bir çal›flmay› tercih eder. 

ASSAY VAL‹DASYONU

Analitik bir yöntemin validasyonu primer olarak yön-
temle ilgili potansiyel hata kaynaklar›n›n belirlenmesi ve öl-
çülmesi ile ilgilidir. Dolay›s›yla assay validasyonu ile bir ki-
tin performans özellikleri matematiksel ve ölçülebilir para-
metrelerle tarif edilir. Analitik bir yöntemin validasyonu ile
yöntem metodolojisinin kullan›labilir analitik veri sa¤lama-
ya uygunlu¤u belirlenmifl olur; ancak bir amaç için validas-
yonu yap›lm›fl bir yöntem di¤er bir amaç için valide edilmifl
olmayabilir. Bir kitin gelifltirilmesi ile ilgili safhalardan olan
optimizasyon ve qualifikasyon, kit validasyonundan farkl›-
d›r. Ayn› zamanda bir kiti çok say›da örnekte çal›flmakla kit
validasyonu yap›lamaz. 

Kit geliflimindeki süreçleri, 
1. Gelifltirme, 
2. Optimizasyon, 
3. Validasyon öncesi, 
4. Validasyon, 
5. Uygulama, 
6. Tekrar validasyonu fleklinde de¤erlendirmek gerekir.
Konu ile ‹lgili Dokümanlar: Guidance for industry: Bi-

oanalytical methods validation for human studies; FDA
CDER; December 1998, Guidance for industry: Analytical
Procedures and Methods Validation; Chemistry, Manufactu-
ring and Controls Documentation; Draft; August 2000, Uni-

ted States Pharmacopeia-USP-Validation of Compendial
Methods; Supplement 10, Good Laboratory Practices (21
CFR Part 58, 21 CFR 320.29).

Kit validasyonu sekiz veya dokuz kit parametresinin ve-
rifikasyonu ve analizinin yap›lmas›n› içerir. Kit validasyonu-
nun anlafl›labilmesi için bunlardan k›saca söz edilecektir.

Do¤ruluk (Accuracy): Analitik bir yöntemin do¤rulu¤u-
nun ölçümüdür. Do¤rulu¤un belirlenmesi için genellikle  bir
"alt›n standart" veya yeni yöntemin k›yaslanabilece¤i kabul
görmüfl di¤er bir yöntem gereklidir. Baflka bir tan›mlama ile
do¤ruluk her bir ölçümün bir referans yöntem ile belirlenmifl
gerçek de¤ere yak›nl›¤›d›r. Do¤ruluk, test etkinli¤i (test effi-
ciency) ile eflanlaml›d›r.

Kesinlik (Precision): Homojen bir örnekten, çok say›da
örnekleme yap›ld›¤›nda analitik bir yöntemle elde edilen test
sonuçlar› aras›ndaki uyumlulu¤un derecesidir. Di¤er bir ta-
n›mlama ile homojen bir analitin, tamamen ayn› ifllem basa-
maklar› kullan›larak, birden çok say›daki ölçümlerinin birbi-
ri ile uyumlu olma derecesinin ölçümüdür. Kesinlik, random
hata ve tutars›zl›¤›n olmad›¤›n› ifade eder; ancak do¤rulu¤u
(accuracy)  mutlak suretle sa¤lamaz. Kesinlik (precision),
tekrarlanabilirlik (repeatability) Æ (gün içindeki variability)
ve reproducibility Æ günler aras›ndaki variability fleklinde-
dir. Kesinlik kavram› kantitatif, tekrarlanabilirlik kavram›
kalitatif ölçümlerde kullan›lmaktad›r. Örne¤in enzim temel-
li kitlerde kesinlikle ilgili standard›n < % 10 oldu¤u belirtil-
mektedir. 

Spesifite/Selektivite: Analitik bir yöntemin söz konusu
analiti benzerlerinden ay›rt ederek ölçebilmesinin ölçümü
spesifite, yöntemin bir örnekteki çok say›da maddeyi ay›rt
edebilme özelli¤inin ölçümü selektivitedir. 

Tespit S›n›r› (Limits of Detection): Negatif kontrol veya
blank’ten ay›rt edilebilen bir sinyal oluflturabilen analit kon-
santrasyonu yöntemin tespit s›n›r›n› belirler. Fondan ay›rt
edilebilen en düflük analit konsantrasyonudur. Tespit s›n›r›n-
daki sonuçlar do¤ru ve kesin olmayabilir.

Ölçüm S›n›r› (Limits of Quantitation): Kabul edilebilir
do¤ruluk ve kesinlikle ölçülebilen en düflük ve en yüksek
analit konsantrasyonudur.

Linearite veya Range: Yöntemin örnekteki analit kon-
santrasyonu ile direkt orant›l› veya iyi tarif edilmifl bir mate-
matiksel transformasyonla  sonuç verme özelli¤inin ölçümü-
dür. Yöntemin en alt ve en üst ölçüm s›n›rlar› aras›ndaki alan
yöntemin range’idir. Range içinde sonuçlar do¤ru, kesin ve
lineerdir.

Ruggedness: Normal (ancak de¤iflebilen) test koflulla-
r›nda (önlenemeyen de¤ifliklikler) ayn› örnekler için elde
edilen test sonuçlar›n›n uyumluluk derecesidir. Bunlar don-
durma/çözme etkileri, inkübasyon süreleri, ›s›lar›, reajenle-
rin ömrü, örnek haz›rlama, saklama koflullar› vs’dir.

Robustness: Yöntem parametrelerindeki küçük de¤iflik-
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liklerden etkilenmeme derecesinin ölçümüdür. Bunlar lot
farkl›l›klar›, farkl› hayvan serumlar› aras›ndaki farkl›l›klar,
hücre pasaj say›s›ndaki farkl›l›klar vs’dir.

Sistem Uygunlu¤u: Doz/yan›t ölçümlerinin logaritmik
iflaretlenmesinde referans ve örneklerin seri dilüsyonlar› pa-
ralel e¤riler vermelidir. 

Kit validasyon protokolünde her parametre için belirlen-
mifl kabul kriterleri bulunmal›d›r.

LABORATUVAR ÇALIfiMASINDA

VAL‹DASYON/VER‹F‹KASYON/YÖNTEM

SEÇ‹M‹

Bir laboratuvarda hangi testlerin yap›lmas›n›n uygun ol-
du¤u ve yeni bir test ya da teknolojinin o laboratuvar için
faydalar› ya da s›n›rlamalar› konusunda karar vermek üzere
yap›lan uygulamalar teknoloji de¤erlendirmesi olarak ad-
land›r›l›r. Karar genellikle testin zay›fl›klar› ya da faydalar›
konusundaki objektif de¤erlendirmelerden çok yöntemin
kullan›m› ile ilgili subjektif izlenimlere dayand›r›l›r. Yöntem
verifikasyon ve validasyon iflleminin bir parças› olarak,
ABD’de CLIA 88 (Clinical Laboratory Improvement
Amendments of 1988) laboratuvarlar›n, hasta sonuçlar›n› ra-
por etme aflamas›ndan önce, test performans spesifikasyon-
lar›n› belirlemesini, deneyerek do¤rulamas›n› zorunlu tut-
mufltur. Bir test FDA taraf›ndan onaylanm›flsa, laboratuvar›n
yaln›z testin üreticisi taraf›ndan belirlenmifl olan sonuçlar ile
k›yaslanabilir sonuçlar elde etmesi yeterlidir. Ancak in-ho-
use ya da FDA ve benzeri onay› bulunmayan testlerin de¤er-
lendirmesi daha büyük sorun oluflturur. Ancak FDA onay›
hiçbir zaman laboratuvarda yap›lan verifikasyonun (dene-
me-do¤rulama) yerini tutmaz.

Bir laboratuvarda yeni bir testin çal›fl›lmaya bafllanmas›-
na karar verirken öncelikle dikkate al›nmas› gereken nokta o
testin klinik ya da laboratuvar yönünden yarar›, gereklili¤i
ya da uygulanmas›n›n klinik ve laboratuvar de¤eridir. Bu
noktada kan ile ilgili kurulufl için yasal düzenlemeler, labo-
ratuvar çal›flmas›n› düzenleyen regülasyon ve rehberler yol
gösterici olur.

Laboratuvar, yeni bir testin çal›fl›lmas› karar›n› verdikten
sonra üzerinde düflünülecek ikinci nokta testin hangi yöntem
ile çal›fl›laca¤›d›r. Bugün say›s›z seçene¤in de¤erlendirmesi-
ni yapmak laboratuvarlar›n gerek kaynak gerekse zaman s›-
n›rlar›n› aflar. Dolay›s›yla yeni yöntemin seçimi ile ilgili ta-
kip edilecek yaklafl›m›n laboratuvar›n de¤erlendirmelerini
mümkün oldu¤unca azaltacak, mevcut bilgilere ulafl›lmas›
yoluyla seçenekleri mümkün oldu¤unca daraltacak, sistema-
tik bir yaklafl›m olmas› gereklidir. 

1- Yöntemin hangi amaçla kullan›laca¤› tan›mlanmal›-
d›r. Amaç flunlardan biri olabilir:

Tarama: Büyük hasta popülasyonlar›n›, belli bir hastal›k
durumu ya da analitin (örne¤in bir enfeksiyöz etken) varl›¤›
yönünden test etmek için kullan›l›r. Genellikle tarama testle-

ri yüksek klinik duyarl›l›k (% 95’in üzerinde) ve negatif pre-
diktif de¤ere sahip olmal›d›r. Negatif bir tarama testi kiflinin,
testin yap›ld›¤› özelli¤i bulundurmad›¤›n› yüksek bir olas›-
l›kla gösterirken pozitif bir sonuç sadece daha özgül bir test
ile do¤rulamaya gereksinim oldu¤unu göstermektedir.

Do¤rulama: Pozitif bir tarama veya tan› testi sonucu el-
de edildi¤inde, bu sonucun do¤rulu¤unu teyit etmek için
kullan›l›r. Do¤rulama testinde duyarl›l›k ve negatif prediktif
de¤erden çok özgüllük ve pozitif prediktif de¤er ön plana ç›-
kar; hatta özgüllük % 98’in üzerinde olmal›d›r. Baz› durum-
larda tarama ya da tan› testleri yüksek özgüllük ve pozitif
prediktif de¤er gösterdi¤inden do¤rulama testine gerek kal-
mayabilir.

Tan›: Belirli bir hastal›¤› veya hastal›kla ilgili bir özelli-
¤i, örne¤in bir enfeksiyon etkeninin belirli bir tipini bulun-
durdu¤undan flüphelenilen kiflilerin de¤erlendirilmesinde
kullan›l›r. 

2- Tespit edilecek analitin ne oldu¤u, örne¤in mikroor-
ganizma, antijen, antikor, nükleik asit vs., k›yaslamada kul-
lan›lacak alt›n standart ya da referans yöntemin ne oldu¤u
belirlenmelidir. fiayet yeni test alt›n standarttan daha duyar-
l› gibi gözüküyorsa, sonuçlar› daha sa¤l›kl› biçimde tart›fl-
man›n yollar› (klinik bilgi, di¤er test sistemleri vs) düflünül-
melidir.

3- Test sonucunu kullanacak kifliden (örne¤in hastan›n
hekimi) al›nacak bilgiler ile 1. ve 2.aflamada belirlenen bil-
gilerin birleflimi ile testin t›bbi yararl›l›¤› (örne¤in test daha
iyi hasta bak›m› sa¤layacak m›d›r ve/veya hastan›n hastane-
de kal›fl süresini k›saltacak m›d›r?) ortaya konmal›d›r. Bu
arada testin klinik ve/veya mikrobiyolojik aç›lardan özgül-
lük, duyarl›l›k ve prediktif de¤erlerinin ne olmas› gerekti¤i
ayn› basamaklar dikkate al›narak belirlenmelidir.

4- Bu noktaya kadar ortaya konmufl olan ihtiyaçlar do¤-
rultusunda, istenen özgüllük ve duyarl›l›k s›n›rlar› da dikka-
te al›nd›¤›nda, bunlar› en iyi karfl›layan test yöntemi ya da
yöntemlerinin o güne kadar rapor edilmifl performans de¤er-
lendirmeleri araflt›r›lmal›d›r. T›bbi ve teknik literatür tarama-
s› fleklinde gerçeklefltirilmesi gereken bu basamakta de¤er-
lendirilen yöntemin laboratuvar için planlananla t›pa t›p ay-
n› oldu¤undan emin olunmal›, herhangi bir modifikasyon
içerip içermedi¤i dikkatle incelenmelidir. 

5- Tüm bunlardan sonra laboratuvar için planlanan yön-
tem ya da yöntemlerin baz› özellikleri dikkate al›nmal›d›r.
Yöntem seçimi bunlardan birine de dayand›r›labilir.

• Yöntemin maliyeti: Alternatifleri ile k›yasland›¤›nda
insan gücü, malzeme ve di¤er gider maliyeti nedir? 

• Yöntemin laboratuvar›n fiziki koflullar› ve insan gücü-
ne uygunlu¤u 

• Testin çal›fl›lmas› için gerekli insan gücü nedir (Perso-
nel say›s› ya da personelin ne kadarl›k vaktinin gerek-
li oldu¤u)?
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• Laboratuvarda testin çal›fl›laca¤› yeterli alan var m›-
d›r?

• Testin çal›fl›lmas›n›n gerekli oldu¤u her çal›flma dili-
minde test çal›fl›labilecek midir?

• Laboratuvarda bulunmayan testin çal›fl›lmas› için ge-
rekli bir cihaz var m›d›r?

• Testin en bafl›ndan itibaren çal›fl›l›p sonuçland›r›lmas›
için gerekli süre nedir?

• Kalite kontrol ve etkinlik testleri için gerekli malzeme
sa¤lanmakta m›d›r?

• Test için gerçeklefltirilmesi gerekli kalite kontrol dü-
zeyi ve s›kl›¤› nedir?

• ‹fl yükünü azaltmak için testi otomatize etmek müm-
kün müdür?

• Sistemin planlanan tüm kullan›mlar için önerildi¤i
söylenebilir mi?

• Örne¤in özellikleri
• Gerekli olan örnek türü ve miktar›
• Örnek toplarken dikkat edilmesi gereken konular
• Örnek naklinde dikkat edilmesi gereken konular
• Örnek saklarken dikkat edilmesi gereken konular
• Örnek kalitesi ile ilgili konular
• Test için gerekli reajenler ve kontrollerin miktar›; sak-

lama koflullar›
• Reajenler ve kontrollerin ambalajlar› aç›lmadan önce

ve aç›ld›ktan sonraki raf ömürleri
• Sarf malzemesi, servis ve teknik destek sa¤lama duru-

mu, sürati, yeterlili¤i
• Test ve biyoemniyet
• Test için bir referans aral›¤›n›n uygun olup olmad›¤›
6- Buraya kadar söz edilen noktalar dikkate al›narak bir

test yöntemi laboratuvar için uygun yöntem olarak seçilir.
Ard›ndan yöntemin in-house, yani laboratuvar koflullar›nda
deneme-do¤rulamas› (verifikasyonu) yap›l›r.

Yeni Yöntem veya Testin Verifikasyonu

Verifikasyon ticari ya da in-house bir testin do¤rulu¤u-
nun dokümante edilmesidir. Ticari testler için, bir test siste-
mi ile ilgili olarak üreticinin sa¤lam›fl oldu¤u bilgilerin, en
önce prospektüste yer alanlar›n ürünler, test ifllemi, ifllem ba-
samaklar›, sonuçlar ve yorumlar yönünden iddia edilenle ay-
n› oldu¤unu, de¤erlendirme ve test etme ifllemidir. Türkçe
karfl›l›¤› "deneme ve do¤rulama" olan "verifikasyon" iflle-
minde testin performans de¤erlerinin tatminkar ve yeterli
olup olmad›¤›n› görmek amaçlan›r. Yeni ya da denenen test
yönteminin, tatminkar düzeyde do¤rulu¤a sahip oldu¤u gös-
terilmifl bir referans yöntem ile paralel çal›fl›larak perfor-
mans özellikleri denenir ve do¤rulan›r. Bu flekilde gerçeklefl-
tirilen test verifikasyon iflleminin sonuçlar› üç olas›l›ktan bi-
rine iflaret eder:

1. Test rutin kullan›m için uygundur.
2. ‹leri deneme ve do¤rulama çal›flmalar›na ihtiyaç var-

d›r.
3. Üretici, kullan›c› ya da her ikisini de kapsayan düzel-

tici ifllemlere ihtiyaç vard›r; dolay›s›yle test, perfor-
mans de¤erleri do¤rulanana dek rutin kullan›m için
uygun de¤ildir.

Di¤er taraftan deneme ve do¤rulama ifllemi laboratuvar
yönünden vakit alan ve ayn› zamanda pahal› bir ifllemdir.
Aranan analiti içeren ya da içermeyen örnek bulmak sorun
olabilir. Laboratuvar yöneticisi verifikasyon düzeyine karar
vermelidir. 

Test deneme ve do¤rulama (verifikasyon) raporlar› en az
iki y›l süre ile saklanmal›d›r. ‹yi laboratuvar uygulamalar›na
göre testin çal›fl›ld›¤› ve hasta sonucu verildi¤i süre boyunca
verifikasyon raporlar› muhafaza edilmelidir.

Ticari Kitlerin Üretici Talimat›na Göre

Çal›fl›lmas›n›n Verifikasyonu

Yeni test, laboratuvarda ayn› amaçla kullan›lan bir baflka
test veya referans yöntem ile paralel olarak hedef analiti içe-
ren en az 20 örnekte, içermeyen en az 50 örnekte çal›fl›lma-
l›d›r. Testin tespit s›n›rlar›n› belirlemede faydal› olacak zay›f
pozitif örnekler çal›flmaya dahil edilmelidir. Bu tip örnekler
yoksa, kuvvetli pozitif örneklerin uygun yöntemle (örne¤in
normal serum ile) dilüe edilmesiyle elde edilebilir. Baz› du-
rumlarda testin istenen duyarl›l›k, özgüllük veya pozitif ve
negatif prediktif de¤eri tafl›d›¤›n› göstermek için çok daha
yüksek say›larda örnekte testi yapmak gereklidir. 

Yeni test ile elde edilen sonuçlar referans yöntemin so-
nuçlar› ile k›yaslanarak gerçek-pozitif, gerçek-negatif, hata-
l›-pozitif, hatal›-negatif sonuçlar ortaya konur. Kullan›lan re-
ferans yöntem tam olmayan standartlara sahipse sonuç tutar-
s›zl›klar› ilave bilgilerle çözümlenmeye çal›fl›l›r. Bu sonuç-
larla yeni testin duyarl›l›k, özgüllük, prediktif de¤er, do¤ru-
luk ve kesinlik de¤erleri hesaplan›r. Ancak prediktif de¤erle-
rin testin uyguland›¤› hasta popülasyonundaki analit preva-
lans›na ba¤l› olarak de¤iflece¤i ak›lda tutulmal›d›r. Örne¤in
% 95 özgüllü¤e sahip bir test, hastal›k prevalans›n›n % 1 ol-
du¤u bir popülasyonda % 16.7’lik bir pozitif prediktif de¤e-
re sahip olacakt›r. Testin duyarl›l›k ve özgüllük de¤erleri
üreticinin belirtti¤inin ve kaynak taramalar›nda tespit edile-
nin % 5’inin alt›nda de¤ilse ve kullan›c›n›n en baflta ihtiya-
c›na göre belirledi¤i performans de¤erlerini karfl›l›yorsa ve-
rifikasyon ifllemi tamamlan›r. De¤ilse üretici, kullan›c› veya
her ikisini içeren düzeltici ifllemlerden sonra verifikasyon
için ayn› test aflamalar› tekrarlan›r. Duyarl›l›k ve özgüllük
de¤erleri için üreticinin kit prospektüsünde belirtti¤inden zi-
yade kaynak taramas› ile elde edilenler dikkate al›nmal›d›r.
Bunlarda yöntem, test edilenle ayn› olmas› bak›m›ndan çok
iyi de¤erlendirmelidir.

Laboratuvar Koflullar›nda Oluflturulan

Tan›sal Testlerin Verifikasyonu

Ticari kitler için belirtildi¤i biçimde verifikasyonu yap›-
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l›r ancak hedef analiti içeren en az 50, içermeyen en az 100
örne¤in test edilmesi önerilir. Referans yöntemle k›yasland›-
¤›nda duyarl›l›k ve özgüllük % 5’den fazla düflükse düzelt-
me ifllemlerinden sonra deneme ve do¤rulama tekrarlanma-
l›d›r. 

Laboratuvarda kullan›lmakta olan bir protokolde küçük
bir de¤ifliklik yap›lm›flsa, örne¤in bir inkübasyon ›s›s›ndaki
de¤ifliklik vs, de¤iflikli¤in test sonucunu etkilemedi¤ini gös-
termeye yetecek örnek say›s›nda deneme-do¤rulama ifllemi
yap›lmal›d›r. 

Validasyon

Bir laboratuvar testinin deneme ve do¤rulamas›n›n yap›-
l›p testin verifikasyonunun tamamlanmas›, o testin rutinde
sürekli olarak beklenen performansta çal›flaca¤›n› garantile-
mez. Test validasyonu testin do¤ru biçimde çal›fl›ld›¤› ve
beklenen sonuçlar› verdi¤i konusunda kan›t sa¤layan sürek-
li ve kay›tlara dayal› bir ifllemdir. Validasyonun komponent-
leri kalite kontrol, cihaz kalibrasyonu, çal›flan›n yeterlili¤i-
nin deneme ve do¤rulamas›, internal ve eksternal yeterlilik
de¤erlendirmeleridir. Validasyon laboratuvar›n toplam kalite
güvence program›n›n bir parças›d›r. Validasyonda elde edile-
cek sonuçlar üç olas›l›ktan birini iflaret eder:

• Test rutin kullan›m için uygundur.
• Testin rutin kullan›m›n› sürdürmeden önce ileri de¤er-

lendirmeye ihtiyaç vard›r.
• Süratle düzeltici ifllemler uygulanmal› ve test tekrar

onaylan›p validasyonu yap›lana dek rutin kullan›mdan
kald›r›lmal›d›r. 

Validasyon iflleminde kullan›lan tüm reajen ve örnekler
varsa lot numaralar›, son kullanma tarihleri ve kaynaklar› ile
birlikte kay›t edilmeli; validasyon kay›tlar› en az iki y›l süre
ile saklanmal›d›r. Bu kay›tlar:

1. Kalite kontrol analiti 
2. ‹nternal ve eksternal yeterlilik (proficiency) test ör-

nekleri
3. Cihaz kalibrasyonu
4. Önceki test kay›tlar›
5. Personel yeterlilik de¤erlendirmesi
Validasyonun di¤er önemli komponenti tüm bilgileri,

varsa bunlara dönük gerçeklefltirilmifl olan düzeltici eylem-
ler ve tekrarlanan validasyon sonuçlar›n› kaydetmektir.

DONÖR TARAMA TESTLER‹NDE

KULLANILAN TIBB‹ C‹HAZLARDA

VAL‹DASYON

Transfüzyon yolu ile bulaflan hastal›klar›n önlenmesi ile
ilgili çabalar›n artmas›yla birlikte kan ile ilgili kurulufllar›n
donör tarama testlerinde kulland›klar› enzim immünoassay
test sistemlerini daha baflar›l› ve etkili çal›flt›rabilme gerekli-
likleri de artm›flt›r. Bunun için daha fazla e¤itim, daha çok
kalite kontrolü, koruyucu bak›m kontrol listeleri, alarm ve
problem çözme rehberleri gereklidir. Cihaz üreticileri cihaz

ile ilgili spesifikasyonlar›, kurulufl, validasyon, kalibrasyon,
kalibrasyon verifikasyon, kalite kontrol ve periyodik bak›m
prosedürlerini dokümante etmekten sorumludur. Kan ile ilgi-
li kurulufl da bu dokümanlar›n tümünü talep etmelidir. Yap›l-
mas› gerekli testler ve performans verileri bir cihazdan di¤e-
rine ve cihazda çal›fl›lacak testlere göre de¤iflir. 

Cihaz›n Tan›mlanmas›

Örnek Tan›mlay›c› / Örnek Da¤›t›c› / Mikropipetör /
Prob -Örne¤i tan›yan, belli miktar›n› aspire eden, dilüsyonu-
nu yapan ve/veya di¤er reajenleri da¤›tan k›s›m

Mikroplate Y›kay›c›-Belli hacimde y›kama solüsyonunu
ekleyen, aspire eden ve y›kama ifllemini belli say›da yapan
k›s›m

‹nkübatör-Örnek/reajen kar›fl›m›n› reaksiyonun gerçek-
leflebilmesi için uygun ›s›ya getiren ve istenen süre o ›s›da
tutan k›s›m

Mikroplate Okuyucu-Mikroplate’in her bir kuyusundaki
renk oluflumunu bir standartla karfl›laflt›rarak okuyan k›s›m

Buzdolab›, Santrifüj, Rotator ve Shaker, Terazi-EIA par-
çalar› olmasa da uygun çal›flmad›klar›nda test sonuçlar›n› et-
kileyen di¤er cihazlar

Cihaz›n Kuruluflu

Kan ile ilgili kurulufl, üreticinin cihaz› kurdu¤undan ve-
ya gerekli kurulufl/setup rehberlerini temin etti¤inden emin
olmal›d›r. Bu rehberler cihaz›n linearite kontrolü, hacim öl-
çümleri için hacim verifikasyonu, konfigürasyon/parametre
ayarlar›n›n karfl›laflt›r›lmas› ve konfirmasyonu, interfazl› ci-
hazlar için diagnostik komünikasyon kontrolleri, her proto-
kolden örneklerin test edilmesi ve okumalar›n do¤rulu¤unun
verifikasyonu ile ilgili bilgileri içermelidir.

Spesifikasyonlar

Bunlar cihaz veya test sisteminin çal›flma parametreleri-
dir. Cihaz çal›fl›lan testlerin kit prospektüsünde istenen per-
formans düzeyini (do¤ruluk ve kesinlik) sa¤layabilmelidir.
Kan ile ilgili kurulufl üreticinin "Kullan›c› K›lavuzu"nda ci-
haz›n performans spesifikasyonlar›n› bildirmesini sa¤lamal›;
bunlar intra-assay ve inter-assay çal›flmalardaki random ve
sistematik hatalar, kullan›lan kalibrasyon yöntemi, yöntemin
referans bir yöntemle k›yaslanmas›, test sonuçlar›n›n rapor-
lama aral›¤›, linearite çal›flma sonuçlar› ve benzeri çal›flma-
larla ilgili olmal›d›r. 

Validasyon

Do¤ruluk, kesinlik, duyarl›l›k, özgüllük, referans aral›¤›
gibi test performans özellikleri ile ilgili bilgi verecek örnek-
lerle çal›flma yap›lmal›d›r. Sistemin kullan›m amac› dikkate
al›narak etkili olup olmad›¤›, örne¤in kit üreticisinin kit spe-
sifikasyonlar›n›n karfl›lan›p karfl›lanmad›¤› de¤erlendirilme-
lidir. 

Cihazla ‹lgili Dokümanlar: Donör tarama testlerinde
t›bbi cihazlar kullan›lmaktad›r. Cihaz ve kit üreticileri gibi
cihaz ve kiti temin edenler de yasal düzenlemelere uymal›-
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d›r. Kan ile ilgili kurulufl, üreticiden do¤ru ve tam cihaz kul-
lan›m talimatlar›n› içeren bir kullan›c› k›lavuzunun yan› s›ra
cihaz›n validasyonu için gerekli ekipman listesini temin et-
melidir. Kullan›c› k›lavuzu flu bilgilerin tümünü içermelidir:

1. Mikroifllem kontrollü test sisteminin fonksiyonel tari-
fi; kullan›m amac›, uygulama alanlar›, yeni testler ol-
du¤unda k›lavuzu güncellemekle ilgili bir yöntem

2. Genel iflletim komutlar›, dikkat edilmesi gereken
noktalar, uyar›lar

3. Donan›m›n tarif edilmesi, tüm entegre fonksiyonel
komponentler, entegre komponentlerin konfigürasyo-
nu ve iliflkisi, interfaz spesifikasyonlar›, çevresel ge-
reksinimler, bak›m gereksinimleri, tüm uyar› ve hata
mesajlar›, uygun düzeltici eylemler

4. Yaz›l›m›n tarif edilmesi, dosya/kay›t yap›s›, alan ta-
n›mlar›, kullan›c› veritaban› opsiyonlar›, veri do¤ru-
luk temini, yaz›l›mdaki hesaplamalar

5. Örnek spesifikasyonlar› test kit prospektüsünde oldu-
¤u gibi kullan›c› k›lavuzunda da yer almal›d›r. 

6. De¤ifliklik kontrolü, problem raporlama prosedürleri,
doküman kontrol ifllemi ve müflteri destek servisleri

Yeterli personel e¤itimi sa¤lanmal›, bir test plan› gerçek-
lefltirilmelidir. Bunda yaz›l›m kontrol fonksiyonlar›, hesapla-
malar, alarm, hata ve uyar› mesajlar›, veri girme yöntemleri,
s›n›rlar, eflik de¤erler, güvenlik prosedürleri, veri saklama,
transfer ve geri çekme ifllemleri bulunmal›d›r. 

Kullan›c›, cihaz ve destekleyici sistemlerin belirlenmifl
s›n›rlar ve tolerans limitleri içinde çal›flt›¤›n› güvence alt›na
almak için cihaz validasyonunu yapmal›d›r:

-Örnek Tan›mlay›c› / Örnek Da¤›t›c› / Mikropipetör /
Prob: Kalibre pipet uçlar› veya yeterince küçük hacimleri
ölçebilen hassasiyette bir terazi varsa gravimetrik yöntemle
valide edilebilir. Örnek tan›mlama barkod kontrollerle test
edilerek valide edilir.

- Mikroplate Y›kay›c›: Kalibre volümetrik bir kapla her
bir prob ayr› ayr› veya tüm problar kombine olarak da¤›t›lan
s›v›n›n kesin hacim ölçümü ile valide edilir.

- ‹nkübatör: Bir immersiyon verifikasyon termometre
(tercihen 0.2 ºC bölmeli) ile valide edilir.

- Mikroplate Okuyucu: Üreticinin direktiflerine göre,
"operational" verifikasyon, "alignment" verifikasyon ve li-
nearite testleri yap›larak valide edilir.

- Buzdolab›, Santrifüj, Rotator ve Shaker, Terazi: ‹lgili
dokümanlarda belirtilen prosedürlerle valide edilir.

Kalibrasyon ve Kalibrasyonun Verifikasyonu

Kalibrasyon, bir cihaz, kit veya test sisteminin test edilip
ayarlanmas› ifllemidir. Ayarlaman›n amac› ölçümü yap›lan
maddenin de¤eri ile elde edilen ölçüm de¤eri aras›ndaki bi-
linen iliflkinin sa¤lanmas›d›r. Kalibrasyon verifikasyonu ise
cihaz, kit veya test sisteminin kalibrasyonunun test sonuçla-
r› için laboratuvar›n raporlama aral›¤› boyunca stabil oldu-

¤unu güvence alt›na alma ifllemidir. Üretici hangi kalibratör-
lerin kullan›laca¤›n› belirlemek, kalibratörleri temin etmek,
bu ifllemi gerçeklefltirmek için gerekli bilgiyi sa¤lamaktan
sorumludur. 

Bak›m ve Cihaz Fonksiyonlar›n›n Kontrolü

Düzenli olarak yap›lan bak›m ve fonksiyon kontrolleri
cihaz›n performans›n›n iyi olmas›n›, daha az ar›za yapmas›-
n› sa¤layacak, di¤er bak›m/onar›m masraflar›n› azaltacakt›r.
Kan ile ilgili kurulufl test ile ilgili tüm cihazlar›n temizlik,
ayar ve test fonksiyonlar›n› içine alan uygun bir bak›m ve
servis program›n›n teminini sa¤lamal›d›r.

Kalite Güvencesi/Kalite Kontrolü

Kurulufl, personel, cihaz ve ifllemlerle ilgili do¤rulu¤unu
belirleyen kalite kontrol faaliyetlerini yapmal›; sistem ve
ürün kalitesini etkileyen tüm birimlerin tek tek ve toplu ola-
rak beklendi¤i biçimde çal›flt›¤› ile ilgili güvencesini olufl-
turmal›d›r. 

Konu ile ‹lgili Gözden Geçirilmesinde Fayda Olan

Dokümanlar

1. FDA Draft Guideline for Quality Assurance in Blo-
od Establishments

2. FDA Recommendations for Implementation of Com-
puterization in Blood Establishments

3. FDA Requirements for Computerization of Blood
Establishments

4. FDA Changes in Equipment for Processing Blood
Donor Samples

5. FDA Draft Guideline for the Validation of Blood Es-
tablishment Computer Systems

6. Title 21 Code of Federal Regulations Parts 200-299,
600-799 and 800-1299

7. FDA Guideline on General Principles of Process Va-
lidation

8. AABB Blood Bank/Transfusion Service Computer
Systems User Validation guidelines

9. AABB Software Manufacturing Process Guidelines
10. AABB Validation Guidelines for Microprocessor

Controlled Test Instruments
11. NCCLS Internal quality control testing: Principles

and Definitions
12. NCCLS User comparison of quantitative clinical la-

boratory methods using patient samples
13. NCCLS Preliminary Evaluation of Clinical Che-

mistry Methods
14. NCCLS Evaluation of Precision Performance of Cli-

nical Chemistry Devices
15. NCCLS How to Define, Determine and Utilize Refe-

rence Intervals in the Clinical Laboratory
16. NCCLS Specifications for Immunological Testing for

Infectious Diseases
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DONÖR TARAMA TEST SONUÇLARININ

VAL‹DASYON KR‹TERLER‹

Kan ve kan ürünleri ile meydana gelen enfeksiyöz bula-
fl› önlemek için tüm donör örnekleri kan yolu ile bulaflan en-
feksiyonlar›n antijen, antikor veya nükleik asit gibi gösterge-
leri yönünden test edilmektedir. Etiyolojik etkenler insan im-
mün yetmezlik virüsü, hepatit B virüsü, hepatit C virüsü, in-
san T hücre lenfotrofik virüs, sifiliz, sitomegalovirüs ve di-
¤erleridir. Donör kanlar›n›n kontrol belgesi bulunan, müm-
künse FDA gibi bir kurulufl taraf›ndan lisansl› kitlerle test
edilmesi gereklidir. Donör tarama test sonuçlar› kit prospek-
tüsünde üreticinin belirtti¤i kabul ve ret kriterlerinin yan› s›-
ra kit üreticisinin temin etmekle yükümlü oldu¤u kontrol re-
ajenlerinin performans›na göre geçerli kabul edilir veya red-
dedilir. Clinical Laboratory Improvement Act of 1988
(CLIA) regülasyonuna göre kalibrasyon reajeni ile kitin
kontrol reajeni ayr› olmal›d›r; kit içerisindeki kontrol reaje-
ninin cut-off hesaplamas›nda kullan›ld›¤› kitlerde etiketinde-
ki tan›mlama ne olursa olsun kalibratör reajeni olarak kabul
edilir, kontrol reajeni fonksiyonunu görmez. Yine ayn› regü-
lasyona göre her test gününde bir pozitif ve bir negatif olmak
üzere en az iki kontrol  kullan›lmas› zorunludur. Bir test kiti
pozitif ve negatif kontrol fleklinde ambalajlanm›fl iki kontrol
içeriyor ancak bunlardan negatif kontrol cut-off hesaplama-
s›nda kullan›l›yorsa, ambalaj›nda kontrol da yazsa bu kalib-
ratördür; bu kitle yap›lan her çal›flmaya sonuçlar›n onaylana-
bilmesi için eksternal kaynakl› bir negatif kontrol eklenmesi
zorunlulu¤u vard›r.

FDA’n›n tavsiyesine göre kan ile ilgili bir kurulufl donör
tarama testlerinde kabul/ret kriterlerini belirlerken kitin te-
min ettikleri d›fl›nda kalite kontrol ve kalite güvencesini sa¤-
layan eksternal kontrol reajenleri kullanmal›d›r. Eksternal
kontrol reajenleri testin çal›fl›ld›¤› kitin bir parças› olmayan,
ticari olarak temin edilen veya kanla ilgili kuruluflun kendi
bünyesinde oluflturdu¤u örneklerdir. Ancak bunlar hiçbir za-
man kit reajenleri yerine kullan›lmamal›d›r. Kuruluflun bun-
larla ilgili kabul/ret kriterleri net olmal›d›r. 

FDA, Blood Products Advisory Committee (BPAC) gibi
kurulufllar›n viral marker test sonuçlar›n›n geçersiz kabul
edildi¤i durumlar ve eksternal kontrol reajenlerinin kullan›-
m› ile ilgili tavsiyeleri bulunmaktad›r. Kan ile ilgili kurulufl-
lar›n donör tarama testlerinin kit prospektüsünde yer alan ka-
bul ve ret kriterlerinin yan› s›ra bu tavsiyelerle desteklenme-
si gereklidir. Donör tarama testlerinin yap›ld›¤› ünitelerde kit
prospektüsünün ret kriterlerinden çok daha kat› kalite kont-
rol kurallar›n›n iflletilmesine gereksinim vard›r. Bir test, kit
prospektüsünde yer alan prosedürlere göre uygunsuz çal›fl›l-
m›flsa (yetersiz ifllem, reajenlerin bozulmas›, cihazda yeter-
sizlik vs) veya elde edilen sonuçlar kit prospektüsünün kabul
kriterlerini karfl›lam›yorsa (kontrollerin olmas› gereken ara-
l›kta bulunmamas› vs) hem pozitif hem de negatif sonuçlar

geçersiz say›l›r. Ancak kurulufl buna ilave olarak baflka kri-
terleri de iflletiyorsa bunlar yaln›z negatif test sonuçlar›n› ge-
çersiz k›labilir; donör tarama testlerinde kit prospektüsüne
göre geçerli, reaktif bir sonucun baflka kriterlerle geçersiz
say›lamayaca¤› unutulmamal›d›r. 

1. Reaktif ve nonreaktif test sonuçlar›n›n kit prospektü-
sünde yer alan kriterlere göre geçersiz k›l›nmas›
A. Kit içindeki kontrol reajenlerinin (internal kont-

rol reajenleri) sonucu, kit prospektüsündeki kri-
terleri karfl›lam›yorsa tüm test sonuçlar› (reaktif
ve nonreaktif)  geçersiz kabul edilir. 

B. Test, kit prospektüsünde belirtildi¤i flekilde çal›-
fl›lmam›flsa tüm test sonuçlar› (reaktif ve nonre-
aktif) geçersiz kabul edilir. Burada kastedilen
test ifllemlerinin yan› s›ra test reajenlerinin kali-
tesi (son kullanma tarihi geçmemifl, kontaminas-
yon iflareti bulunmayan vs) ve kullan›lan cihaz›n
spesifikasyonlar› karfl›lamas›d›r. Bunlar; sonuç-
lardaki bir tutars›zl›k, eksternal kalite kontrol so-
nuçlar›nda baflar›s›zl›k veya kit prospektüsünün
gözden geçirilmesi ile tespit edilebilir. 

2. Destekleyici kriterlerle nonreaktif test sonuçlar›n›n
geçersiz k›l›nmas›
A. Bafllang›ç Test Sonuçlar›

a. Eksternal pozitif kontroller kullan›larak yal-
n›z nonreaktif test sonuçlar›n›n geçersiz k›-
l›nmas›: Kan ile ilgili bir kuruluflta eksternal
kontrol reajenlerinin kullan›lmas› ile ilgili ret
kriterleri oluflturulmuflsa bunlar›n sadece
nonreaktif sonuçlar için uygulanmas› önerilir.
Reaktif sonuçlarsa bafllang›ç test kayd› olarak
kal›r. Ard›ndan ikinci kez (duplicate) çal›fl-
maya al›n›r.

b. Di¤er kriterler kullan›larak yaln›z nonreaktif
test sonuçlar›n›n geçersiz k›l›nmas›: Donör
popülasyonu ile ilgili bilgiler ret kriterlerinin
oluflturulmas›nda kullan›labilir. Örne¤in bir
çal›flmada reaktif sonuç oran›n›n beklenme-
dik flekilde artm›fl olmas› durumunda, nonre-
aktif test sonuçlar› geçersiz say›labilir. Ancak
çal›flma kit prospektüs kriterlerini karfl›l›yor-
sa reaktif sonuçlar geçersiz k›l›namaz; bafl-
lang›ç test sonucu olarak kay›tlara geçirilir ve
ikinci kez çal›flmaya al›n›r. Burada kurulufl
lottan lota spesifite fark›n› dikkate alarak tek-
rarlanan çal›flmay› farkl› lottan kitle planlaya-
bilir.

B. Duplicate - Tekrar Test Sonuçlar›
Test çal›flmas› kit kriterlerine göre geçerliyse, bu testte-

ki duplicate bir tekrar test sonucu negatifse ve kuruluflun be-
lirlemifl oldu¤u destekleyici kriterler karfl›lanm›yorsa tekrar-
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lanan test sonuçlar› geçersiz say›l›r. Donörün duplicate testi
tekrarlan›r; yukar›da belirtilen kriterlerin tümü karfl›land›-
¤›nda elde edilen sonuç duplicate test sonucu olarak kayda
geçirilir. Ancak duplicate testlerden herhangi birisi reaktif
ç›karsa donör tekrarlayan reaktivite olarak kaydedilir ve tek-
rar teste al›nmaz. 

Sonuç olarak reaktif donör test sonuçlar›n›n yaln›z kit
kabul kriterlerinin karfl›lanmad›¤› ve kitin prospektüste be-
lirtilen flekilde çal›fl›lmad›¤› durumlarda geçerli kabul edil-
meyece¤i; bunun d›fl›nda hiçbir destekleyici kabul kriterinin
reaktif sonuçlar› geçersiz k›lmayaca¤› vurgulanmal›d›r.

Bir çal›flma geçersiz kabul edildi¤inde geçersizlik sebe-
bi, detayl› bir araflt›rma ve düzeltici eylemler kayda geçiril-
melidir. Bunlar›n tümü, testi tekrar çal›flmadan önce tamam-
lanmal›d›r.
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Son y›llarda güvenli transfüzyon ile ilgili kayg›lar art-
m›flt›r. Önlenebilir transfüzyon hatalar› ile ciddi komplikas-
yonlar ve ölümler meydana gelmektedir. Bunlar›n yan›nda
viral veya bakteriyel enfeksiyonlar bulaflt›r›labilmektedir.
Çal›flmalar sonucunda elde edilen anormal sonuçlar›n de¤er-
lendirilmesinde uygulanmas›ndan taviz verilmemesi gere-
ken ana prensipler vard›r:

1. Hiçbir zaman eldeki tek bir sonuç karar vermek için
yeterli de¤ildir, kesin karar verebilmek için elinizde
en az üç de¤er olmal›d›r.

2. Do¤rulama çal›flmalar›ndan da sonuç al›namazsa,
hasta belirli aralarla kontrol edilmelidir.

3. Do¤rulama olmadan hastaya bilgi vermemelidir. 
Mikrobiyoloji Testlerinde Genel Kurallar (fiekil 1)

Testin güvenli¤ini sa¤layabilmek için öncelikle afla¤›da-
ki kurallara uymak gerekir.

1. Kan ve kan ürünleri standart mikrobiyolojik testler
ile çal›fl›lmadan ve negatif sonuçlar al›nmadan stok-
tan ç›kar›lmamal›d›r.

2. Sadece Merkezi Otorite taraf›ndan sensitivite ve spe-
sifitesi belirlenmifl kitler kullan›lmal›d›r. Bu kitler ka-
lite kontrol örnek serumlar› ile test edilmeli ve istatis-
tiksel veriler ç›kar›lmal›d›r.

3. Donör serumlar›nda mikrobiyolojik marker’lar›n var-
l›¤› test edilmelidir. Plazma kullan›lacak ise, üretici
firman›n kullan›labilece¤ine dair aç›klamas› olmal›-
d›r. Plazma kullan›m› ile ilgili aç›klama olmayan kit-
lerin duyarl›l›k ve özgüllü¤ünde de¤ifliklikler olabile-
ce¤i unutulmamal›d›r.

Bafllang›ç Taramalar›nda Pozitif Ç›kan Serumlar
Pozitif ç›kan tüm serumlar ayn› kit ve ayn› test yöntemi

kullan›larak tekrar çal›fl›lmal›d›r. Laboratuvar çal›flmalar›n-
da önem verilmesi gereken bu durum, sonuçlar›n garantisi
olacakt›r.

• Pozitif serumlar tekrarlama testleri için haz›rlan›r.
• Pozitif örneklerin prosedürleri gözden geçirilir. Bazen

barkod numaras› birden fazla tüpe yap›flt›r›labilir.
• Sonuçlar dikkatlice kontrol edilir.
• Bilgi transfer sisteminin tümü bafltan kontrol edilir.
Tüm testler negatif bulunursa, kan veya kan komponent-

leri stoktan ç›kar›labilir.
Tekrarlanan testlerden birisi reaktif ç›karsa, kan veya

kan komponenlerinin üzerine transfüzyona uygun de¤ildir
etiketi yap›flt›r›lmal› ve algoritmalara göre davran›lmal›d›r.

Donörde standart testlerden birisinin pozitifli¤i bilini-
yorsa veya flüpheleniliyorsa donörden veya donasyondan
al›nan kan örne¤i referans laboratuvarlar›nda test edilmeli-
dir.

• Konfirme edilen pozitif sonuçlu donörler "klinik kul-
lan›m için donasyon uygun de¤ildir" gibi bir cümle ile
iflaretlenmelidir. Donörler enfeksiyonlar›n taranmas›
ve daha ileri tetkikler için neler yap›lmas› gerekti¤i
konusunda  uyar›lmal›d›r.

• Konfirmasyon testlerinde negatif veya flüpheli sonuç-
lar al›n›yorsa afla¤›daki gibi davran›lmal›d›r.

Donörün Tekrar Kazan›lmas›
• Do¤rulama testleri sonucunda negatiflik tespit edilirse

(yalanc› pozitif) algoritmalara göre donörler yeniden
kazan›lmaya çal›fl›l›r.

• Kan merkezinde bafllang›çta yap›lan testlerde tekrarla-
yan reaktivite saptan›rsa, kan veya komponenti trans-
füzyonda kullan›lmaz, donör SOP’ye göre kayda al›-
n›r ve aktif donör panelinden ç›kar›l›r. Do¤rulama
testleri negatif ç›kmad›kça klinik kullan›m için hiç bir
materyal al›nmaz.

• Tekrarlayan reaktif  örnekler konfirmasyon laboratu-
var›na gönderilmelidir. Yalanc› pozitiflik oldu¤u düflü-
nülüyorsa belirli bir süre sonunda testler tekrar edil-
melidir. Bu süre alt› aydan k›sa olmamal›d›r.

• Alt› ay sonra al›nan örnekler de referans laboratuvar-
lar›na gönderilmelidir.
o Transfüzyon merkezinde testler negatif ç›karsa ve

referans laboratuvar›ndan da konfirmasyon negatif
gelirse, donör aktif panele al›n›r ve negatif ç›kan
testlere ba¤l› olarak donasyon yap›labilir.

o Yeni çal›flmada kan merkezinde testler negatif ç›-
kabilir. Referans laboratuvar›ndan gelen yeni pozi-
tif sonucun yalanc› pozitiflik oldu¤u düflünülürse;
donör aktif panele al›n›r, ancak her donasyonda ta-
rama testleri negatif ç›kmal›d›r.

o Yeni çal›flmada kan merkezinde testler halen pozi-
tif ç›k›yor, ancak hem ikinci çal›flmada hem de re-
ferans laboratuvar›nda negatiflik devam ediyorsa;
donör aktif panele al›n›r, her donasyonda hem rutin
testleri hem de alternatif testleri negatif ç›karsa ka-
n› kullan›l›r. 

Kan merkezinde orijinal tarama testleri ile yalanc› pozi-
tifli¤i devam eden donörleri yeniden kazanmak için farkl›
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testler ile yalanc› pozitifli¤i belirlenmelidir.
• ‹lk pozitif test ile daha sonra çal›fl›lan alternatif test

aras›nda en az›ndan alt› ay bir süre geçmelidir.
• Orijinal serum ile tekrarlayan reaktivite ölçülen alter-

natif test ilk çal›fl›lan test ile eflit sensitiviteye sahip ol-
mal›d›r.

• Referans laboratuvar›nda da birinci yalanc› pozitifli-
¤in ard›ndan alt› ay sonra yeni bir çal›flma yap›lmas›
planlanmal›d›r.

• Saklama serumu biriktiren yerlerde en az›ndan alt› ay
sonra (12 ay› geçmemelidir) yeni örnekler al›nmal› ve
ayr› ayr› saklanmal›d›r.

• Daha sonra tekrar aktif donasyon program›na al›nan
donörlerde alternatif testler ile nonreaktif sonuçlar al›-
n›rsa donasyona izin verilmelidir. Donör kay›tlar›nda
tespit edilen yalanc› pozitiflik mutlaka bulunmal›d›r.

HBsAg ‹çin Özel fiartlar

Bir referans laboratuvar› HBsAg için spesifik nötralizas-
yon testlerinden birini kullanmal› ve anti-HBc ölçebilmeli-
dir. Tan›mlanabilir düzeyde HBsAg içeren serumlar, anti-
HBc olmaks›z›n, HBV enfeksiyonunun göstergesidir. Anti-
HBc IgM yak›n dönemde geçirilmifl (akut) enfeksiyonun ta-
n›mlanmas›nda faydal›d›r. Yalanc› pozitif HBsAg ve anti-
HBc negatif donörler, anti-HBs testleri 100 IU/L’nin üzerin-
de olmaks›z›n donör olarak kabul edilmezler.

Spesifik Testler
HBsAg (fiekil 2)

• Duyarl›l›¤›: ‹ngiltere’de (UK) HBsAg taramalar›nda
testlerin minimum 0.5 IU/ml ölçebilmesi gerekmekte-
dir. 0.5 IU/ml standart bir de¤erdir ve yasal olarak do-
nörler pozitif kabul edilir .Ülkemizde bu konuda ta-
n›mlanm›fl bir de¤er ve standart yoktur.

• HBsAg’de kalite kontrol 
o HBsAg test kitlerinin her partisi kan merkezinin

bilinen serumlar› ile spesifite ve sensitivite aç›s›n-
dan kontrol edilmelidir 

o Üretici firman›n kontrollerine ek olarak, kalite
kontrol ölçümleri her parti için kabul edilebilir bir
test yöntemi ile yap›lmal›d›r

o Üretici firman›n test sonuçlar› olmayan ve ek kali-
te kontrol serumlar› ile çal›flmalar yap›lmam›fl
ürünler kabul edilmemelidir.

Anti-HIV 1 ve 2 (fiekil 3)

• Duyarl›l›¤›: UK standart› olarak minimum de¤er anti-
HIV 1 ve 2 için saptanmam›flt›r.

• Anti-HIV 1 ve 2 için kalite kontrol
o Spesifite ve sensitivite için minimum kriterler ta-

n›mlanmal›d›r.
o Üretici firman›n kontrollerine ek olarak, kalite

kontrol ölçümleri her parti için kabul edilebilir bir
test yöntemi ile yap›lmal›d›r

o Üretici firman›n test sonuçlar› olmayan ve ek kali-
te kontrol serumlar› ile çal›flmalar yap›lmam›fl
ürünler kabul edilmemelidir.

Anti-HCV (fiekil 4)

• Duyarl›l›¤›: Anti-HCV tarama testlerinde sensitivite-
nin minimum seviyesi UK’da her seri için ulusal çal›fl-
ma standartlar›ndan elde edilen pozitif sonuçlara göre
de¤erlendirilmektedir. Ülkemizde bu konuda standart
yoktur.

• Anti-HCV’de kalite kontrol
o Her partide anti-HCV test kitleri lokal kriterlere

göre spesifite ve sensitivite aç›s›ndan de¤erlendi-
rilmelidir.

o Üretici firman›n kontrollerine ek olarak, kalite
kontrol ölçümleri her parti için kabul edilebilir bir
test yöntemi ile yap›lmal›d›r

o Üretici firman›n test sonuçlar› olmayan ve ek kali-
te kontrol serumlar› ile çal›flmalar yap›lmam›fl
ürünler kabul edilmemelidir.

• HCV-NAT Kalite Kontrolü (HCV-NAT)

o Avrupa farmakopisine göre insan plazmas›ndan el-
de edilen tüm ürünler için plazma havuzlar› HCV-
RNA içeren NAT ile test edilmelidir.

o Kan komponentleri kullan›ma sunulmadan önce,
NAT testleri çal›flma kontrolüne al›nmal›d›r. WHO
standartlar› olarak tan›mlanan de¤er her bir donas-
yon için 5000 IU/ml’dir. Örne¤in; havuzda 100 se-
rum test ediliyorsa, her bir çal›flma için kontrol 50
IU/ml olarak tespit edilmelidir.

Sifiliz Antikorlar› (fiekil 5)

• Duyarl›l›k: Sifiliz antikor taramas›n›n duyarl›l›¤›n›n
minimal seviyesi için bir tan›mlama yap›lmam›flt›r.
Pozitif sonuçlar ulusal çal›flma standartlar›na göre de-
¤erlendirilmelidir.

• Sifiliz antikorlar›n›n taranmas›nda kalite kontrolü
o Sifiliz antikor testlerinin her bir partisi spesifite ve

sensitivite aç›s›ndan lokal olarak tan›mlanm›fl mi-
nimum kriterlere göre kontrol edilmelidir.

o Firman›n kontrollerine ek olarak, test kitlerinin ka-
lite kontrolü kabul edilmifl duyarl› test kitleri ile de
yap›lmal›d›r

o Firma kotrolleri ve ek kalite kontrolleri ile kriterle-
ri uymayan seriler kabul edilmemelidir.

Özel Donörler ‹çin Ek Testler

Sitomegalovirüs Antikorlar› (Anti-CMV)

• Duyarl›l›k: Anti-CMV taramas› donörün serum veya
plazmas›ndan yap›lmal›d›r. fiartnameler için minimal
duyarl›l›k tan›mlanmam›flt›r.

CMV seronegatif donörlerin ürünlerinin etiketlenmesi
anti-CMV test sonuçlar› negatif bulunmadan yap›lmamal›-
d›r.
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• Anti-CMV testlerinin kalite kontrolü
o Anti-CMV testlerinin her bir partisi spesifite ve

sensitivite aç›s›ndan lokal olarak tan›mlanm›fl mi-
nimum kriterlere göre kontrol edilmelidir.

o Firman›n kontrollerine ek olarak, test kitlerinin ka-
lite kontrolü kabul edilmifl duyarl› test kitleri ile de
yap›lmal›d›r

o Firma kotrolleri ve ek kalite kontrolleri ile kriterle-
ri uymayan seriler kabul edilmemelidir

Malarya Antikorlar› ‹çin Testler

Sa¤l›k Bakanl›¤›n›n genelgesine göre endemik bölgeler-
de malarya antikor tarama testleri yap›lmal›d›r. Testlerin ka-
lite kontrolü onaylanm›fl olmal›d›r. Malarya antikorlar›n›n
varl›¤› donör serum veya plazmas›nda yap›lan testlerle gös-
terilir. Üretici firman›n ve ek kalite kontrol testlerinin yap›l-
mad›¤› ürünlerin kullan›m› için onay verilmemelidir.
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fiekil 1.  Standart Testlerde Ana Davran›fl Prensipleri

Tarama testi

Pozitif

(Kan veya kan ürününü
karantinaya al)

Tarama testini tekrarla

(iki kez)

Negatif
Kan grubu seroloji

testleri olumlu

KULLANIMA

HAZIR

Her iki tekrar testi de

negatif

NEGAT‹F SONUÇ

1. 6 ay sonra kontrol
2. Klinik kullan›m amac›yla

kan veremiyece¤ini anlat
3. Hastal›¤› ile ilgili bilgi ver

ve takip için yol göster

Herhangi bir tarama testi
pozitif

1. Kan veya kan ürününü
transfüzyon amac›yla
kullanma

2. Donörü listende iflaretle

Serumu referans

laboratuvar›na gönder

POZ‹T‹F SONUÇ
1. Donörü listeden ç›kart
2. Klinik kullan›m amac›yla kan

veremiyece¤ini anlat
3. Hastal›¤› ile ilgili bilgi ver

ve takip için yol göster



Mikrobiyolojik Tarama Testleri

603

fiekil 2 : Hepatit B’de Pozitif Sonuçlarda Davran›fl Prensipleri

Kan Merkezinde tekrarlayan reaktivite
Referans laboratuvar›nda negatif veya indetermine sonuç Serumu sakla

Serumu sakla6 ay sonra kan merkezinde tekrar çal›fl

NEGAT‹F

Referans
Laboratuvar›

‹ndetermine2 POZ‹T‹F1

NEGAT‹F

Referans
Laboratuvar›

‹ndetermine2 POZ‹T‹F1

NEGAT‹F

Referans
Laboratuvar›

‹ndetermine2

NEGAT‹F2

POZ‹T‹F1

POZ‹T‹F POZ‹T‹F

Alternatif testler ile çal›fl

POZ‹T‹F

Bir sonraki baflvuruda primer ve alternatif testler

negatif ç›karsa donör olabilecektir

1 Donör listeden ç›kart›l›r. Klinik kullan›m için donör olamayaca¤› hastaya anlat›l›r.
2  Uzun dönemde hasta takip edilir
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fiekil 3. HIV Pozitif Sonuçlarda Davran›fl Prensipleri

Tarama testi

Pozitif
(Kan veya kan ürününü

karantinaya al)

Tarama testini tekrarla
(iki kez)

Herhangi bir tarama testi
pozitif

1. Kan veya kan ürününü
transfüzyon amac›yla
kullanma

2. Donörü listende iflaretle

HIV-1 Do¤rulama testi
(WB, IFA, kültür vs)

POZ‹T‹F SONUÇ
1. Donörü listeden ç›kart
2. Klinik kullan›m amac›yla

kan veremiyece¤ini anlat
3. Hastal›¤› ile ilgili bilgi

ver ve takip için yol göster
4. Kanunen bildirimi

zorunlu olan yerlere bildir

Negatif

Anti-HIV 2 ile
çal›fl

NEGAT‹F
Donörü  tekrar
listeye al

TEKRARLAYAN
POZ‹T‹F

HIV 2 aç›s›ndan
hasta takip edilir

‹ndetermine

Anti-HIV 2 ile
çal›fl

NEGAT‹F
HIV 1 aç›s›ndan
hastay› takibe al

TEKRARLAYAN
POZ‹T‹F

HIV 2 aç›s›ndan
hasta takip edilir

Her iki tekrar testi de
negatif

KULLANIMA
HAZIR

Kan grubu seroloji
testleri olumluNegatif
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fiekil 4. HCV Pozitif Sonuçlarda Davran›fl Prensipleri

Tarama testi

Pozitif

(Kan veya kan ürününü
karantinaya al)

Tarama testini tekrarla

(iki kez)

Herhangi bir tarama testi

pozitif

1. Kan veya kan ürününü
transfüzyon amac›yla
kullanma

2. Donörü listende iflaretle

HCV Do¤rulama testi

(RIBA, HCV-RNA)

POZ‹T‹F SONUÇ

1. Donörü listeden ç›kart
2. Klinik kullan›m amac›yla

kan veremiyece¤ini anlat
3. Hastal›¤› ile ilgili bilgi ver

ve takip için yol göster

Her donasyonda

anti-HCV çal›fl›l›r,

negatif ç›kt›¤› sürece

donör olabilir

Negatif

Donör 6 ay sonra

tekrar kontrol edilir,

bu süre içinde kan

veremezler

‹ndetermine

D‹KKAT

HCV-RNA ile yap›lacak

do¤rulama testi negatif

bulunsa bile anti-HCV

pozitifli¤i devam ediyor ise

donör kesin olarak reddedilir

Her iki tekrar testi de

negatif

KULLANIMA

HAZIR

Kan grubu seroloji

testleri olumluNegatif
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fiekil 5. Sifilis Testlerinde Ana Davran›fl Prensipleri

Tarama testi

(Nontreponemal)

Pozitif

(Kan veya kan ürününü
karantinaya al)

Tarama testini tekrarla

(iki kez)

Herhangi bir tarama testi

pozitif

1. Kan veya kan ürününü
transfüzyon amac›yla
kullanma

2. Donörü listende iflaretle

Treponemal test ile çal›fl veya

serumu referans

laboratuvar›na gönder

POZ‹T‹F SONUÇ

1. Donörü listeden ç›kart
2. Klinik kullan›m amac›yla kan

veremiyece¤ini anlat
3. Hastal›¤› ile ilgili bilgi ver ve

takip için yol göster

NEGAT‹F SONUÇ

1. 6 ay sonra kontrol
2. Klinik kullan›m amac›yla kan

veremiyece¤ini anlat
3. Hastal›¤› ile ilgili bilgi ver

ve takip için yol göster

Her iki tekrar testi de

negatif

KULLANIMA

HAZIR

Kan grubu seroloji

testleri olumluNegatif



Donör tarama testlerinde en uygun yöntem ve en uygun
ticari kitlerin seçimi güvenilir sonuçlar›n garantisi de¤ildir.
Örne¤in laboratuvara giriflinden sonucun bildirilmesine ka-
dar pek çok aflamada hata olma olas›l›¤›n› minimale indir-
mek gerekir. 

Kalite kontrolü performans› de¤erlendirir. Kalite kontrol
program› ile bir testin her yönü ile performans› izlenir, de-
¤erlendirilir ve dokümante edilir. Sonuçlar›n do¤ruluk, ke-
sinlik yani tekrarlanabilirlik ve neticede güvenilirli¤ini sa¤-
layan sistemdir. Kalite kontrol programlar› bafll›ca üç aflama-
y› ele al›r: 

1- Test öncesi dönem, 
2- Deneyin yap›ld›¤› dönem, 
3-  Sonuçlar›n de¤erlendirilmesinden rapor edilifline ka-

dar olan dönem. 
ELISA testlerinde kalite kontrolü iki aflamada irdelen-

melidir: Testin kalite kontrolü ve testte kullan›lan ekipma-

n›n kontrolü (pipetler, y›kay›c›, okuyucu, ›s›t›c› blok ve
benmariler). Testlerin uyguland›¤› analitik dönemde donör
taramalar›nda kullan›lan enzim immunoassay (EIA) testle-
rinde kalite kontrolü bafll›ca internal ve external kalite kont-
rol uygulamalar›n› içermektedir. ‹nternal ve eksternal kalite
kontrol programlar› birbirlerini tamamlay›c› özelliktedirler.
Çal›flma süreci boyunca deney sonuçlar›n›n do¤ruluk ve ke-
sinli¤ini sa¤layabilmek için bu iki kontrol sisteminin birlik-
te kullan›lmas› gereklidir.

‹nternal kalite kontrolünde donör tarama testlerinin
günlük analitik performans› araflt›r›l›r.Uygulanan test sonuç-
lar›n›n günlük do¤ruluk ve tekrarlanabilirlik özelliklerinin
denetlenmesi hedeflenmektedir. Bu amaçla de¤eri bilinen
kalite kontrol serumlar›n›n hedef de¤ere ne kadar yak›n ol-
du¤unu (do¤ruluk) ve tekrarlanabilirlik özelli¤ini (kesinlik)
araflt›rmak söz konusudur. Böylece her deneyde hedeften
sapmalar gözlenir ve hasta örnekleri ile güvenilir sonuçlar
eldesi sa¤lan›r. ‹nternal kalite kontrolünde oda s›cakl›¤›,
nem de¤ifliklikleri, titreflimlerden kaynaklanan rastgele hata-
lar ve metot, cihaz ve kitin stabilitesi, duyarl›l›k ve özgüllü-
¤ünden kaynaklanabilen sistematik hatalar saptan›r.

Her donör tarama testi çal›flmas›na kitin içinden ç›kan
negatif, pozitif ve baz› kitlerde cut-off serum kat›l›r ve so-
nuçlar›n kit prospektüsüne göre kabul edilebilir limitler için-
de olup olmad›¤› kontrol edilerek test validasyonu yap›l›r.
Beklenen de¤erler elde edilemedi¤inde sonuç tekrarlan›r. ‹n-
ternal kalite kontrol uygulamas›nda bu kontrollere ek olarak
seçilmifl olan kalite kontrol serumlar› hasta örnekleri ile bir-

likte çal›fl›l›r. 
‹nternal kalite kontrol serumlar›n›n seçimi önem tafl›r.

Genelde bir negatif, bir de s›n›rda pozitif kalite kontrol seru-
mu seçilir. Kalite kontrolüne ayr›labilecek bütçeye göre ka-
lite kontrol serumlar› ticari olarak sat›n al›nabilir ya da bü-
yük kapasiteli laboratuvarlarda pozitif kontrol serumu elde
etme flans› varsa serum havuzu fleklinde haz›rlanabilir.
Örnek absorbans› / cut-off oran› yaklafl›k olarak 3 olan s›n›r-
da pozitif kalite kontrol serumu, kaynak 1’de detayl›
anlat›ld›¤› flekilde pozitif hasta serum havuzu negatif serum-
da dilüe edilip haz›rlan›r. Amaç cut-off’a mümkün oldu¤un-
ca yak›n absorbansa sahip fakat deney de¤iflkenlerinden et-
kilenip negatif sonuç vermeyecek nitelikte bir pozitif serum
örne¤ini seçmektir. Gerek ticari olarak al›nan gerekse haz›r-
lanan kalite kontrol serumlar› 1 hafta yetecek küçük hac›m-
lara bölünüp –20°C’de, ticari olarak temin edildi ise pros-
pektüsde tarif edildi¤i flekilde saklanmal›d›r. Kalite kontrol
serumlar› için güvenlik önlemleri ticari kitler içinden ç›kan
pozitif ve negatif örnekler için önerilen flekildedir. Bu se-
rumlar potansiyel enfeksiyöz kabul edilmelidir.

‹nternal kalite kontrolünü uygulamadaki ikinci aflama
kalite kontrol serumlar›n›n hedef ve standart sapma (SD) de-
¤erlerinin haz›rlanmas›d›r. 

Hedef de¤er (X) kalite kontrol serumlar›n›n ilgili testin
20 farkl› çal›flmas›nda kullan›lmas› ile elde edilen optik dan-
site de¤erlerinin ortalamalar›n›n hesaplanmas› ile elde edilir:

SD ise afla¤›daki  formüle göre her bir gün elde edilen
optik dansitenin ortalama de¤erden sapmalar›n›n toplam›n›n
karelerinin çal›fl›lan gün say›s›na bölünmesi ile elde edilir. 

Standart sapma ise  flu formülle ifade edilmektedir:

Ticari olarak sat›n al›nan kalite kontrol serumlar›n›n kul-
lan›lan kit ve cihazlara göre hesaplanm›fl hedef ve SD de¤er-
leri ticari firma taraf›ndan sa¤lanmaktad›r. Kalite kontrol se-
rumlar› her çal›flmaya dahil edilir ve sonuçlar Levey-Jen-
nings grafikleri denilen milimetrik ka¤›tlar üzerine çizilmifl
ya da bilgisayarda haz›rlanm›fl  grafiklere ifllenir.
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Grafi¤in y ekseninde hedef de¤er ve SD de¤erleri yer
al›r. Hesaplanan hedef de¤er grafi¤in y ekseninin tam orta-
s›nda yatay düz bir çizgi olarak geçer. Bu çizginin üzerinde
+1, +2, +3 SD de¤erleri ve –1, -2 ve –3 SD de¤erleri hedef
çizgisinin alt›nda yatay kesik flekiller olarak belirlenir. Y ek-
senine kalite kontrol çal›flmalar› sonucu absorbans ya da ab-
sorbans/cutoff de¤eri olarak ifllenir. Otomatize çihazlarda
kalite kontrol sistemleri mevcuttur. Bilgisayar program› için-
de yer alan grafiklere her gün çal›fl›lan kalite kontrol serum-
lar›n›n sonuçlar› ifllenir ve de¤erlendirilir. Her uygulanan de-
ney için flu detaylar›n kontrolü ve kayd› gerekir:

• Reaktiflerin detay›
• ‹nkübasyon süreleri
• Kitin iç kontrollerinin istenen sonuçlar› verip verme-

di¤i
• Kalite kontrol serumlar›n›n de¤erinin grafi¤e ifllenme-

si gerekir.
fiu sonuçlar geçersiz kabul edilmelidir:
• Kalite kontrolünün OD/CO de¤eri hedef de¤erin ±

3SD d›fl›na düflerse
• Kalite kontrolünün OD/CO de¤eri hedef de¤erin bir-

den fazla kez  ± 2SD d›fl›na düflerse
fiu sonuçlar ikaz kabul edilmelidir:
• Hedef de¤erin ± 2SD d›fl›na bir örnek düflmesi
• Arka arkaya on kalite kontrol örne¤inin hedef de¤erin

± 1SD d›fl›na düflmesi 
Kalite kontrol çal›flmalar›nda tüm kalite kontrol sonuçla-

r›n›n birim sorumlusu taraf›ndan denetlenmesi gerekir. QC
verileri standartlar›n d›fl›na ç›kt›¤›nda birim sorumlusuna
bilgi verilmelidir. Veriler aç›k ve anlafl›l›r flekilde kay›t edil-
melidir. Hasta ve QC sonuçlar› 2 y›l, personel kay›tlar› 5 y›l
ve cihaz kay›tlar› cihaz kullan›ld›¤› sürece saklanmal›d›r.

Eksternal kalite kontrol programlar› iki flekilde yürütü-
lür: Ulusal ya da uluslar aras› programlar flekilde. Ekster-

nal kalite kontrol program›nda kalite kontrol panellerini ha-
z›rlayan, da¤›tan, sonuçlar› de¤erlendiren bir organize edici
ulusal ya da uluslar aras› kurulufl vard›r. Eksternal kalite
kontrolüne kat›lan laboratuvar kendine belirli aralarda (y›lda
en az bir ya da iki kez) gönderilen belirli say›da örne¤i (her
da¤›t›mda 5-10 örnek) rutin flartlar›nda özel personel düzen-
lenmesi yap›lmadan çal›fl›r ve sonuçlar› bildirir. Sonuçlar
gizlilik içinde bildirilir ve hatal› sonuçlar varsa kat›l›mc› la-
boratuvarlar hataya yol açabilecek flartlar› de¤erlendirmeli
ve gerekli e¤itim çal›flmalar›n› yapmal›d›r.

Uluslar aras› eksternal kalite kontrol programlar› maliyet
aç›s›ndan pratik olmayabilir. Belirli ülkelerde mevcut ulusal
programlar vard›r. ‹yi iflleyen "Ulusal Eksternal Kalite Kont-
rol Program›" ülke çap›nda yüksek kalitede laboratuvar per-
formans› için önemli bir ad›md›r. Böyle bir programda he-
deflenen, ülke çap›nda laboratuvar performans›n›n kalitesini
tayin etmek ve bu programa kat›lan laboratuvarlar›n kendi-
lerine güvenlerini sa¤lamakt›r. Program›n ikincil hedefleri
aras›nda s›k yap›lan hatalar› belirlemek; düzeltici önlemleri
tavsiye etmek; standart ifllemler, do¤ru tan›mlamalar, kalite-
li reaktif kullan›m› ve iyi laboratuvar tecrübesi konusunda
özendirmek; kalite güvencesi ve kontrol önlemlerinin uygu-
lanmas› konusunda özendirmek ve güncel bilgi al›flverifli ve
ak›fl›n› sa¤lamakt›r.

Baflar›l› bir ulusal eksternal kalite kontrol program› için
insan gücü ve maddi kaynak gereklidir. Bu da ancak bu ko-
nunun öneminin ülkenin ulusal program›nda yer almas› ile
mümkün olur.

KAYNAKLAR
1. McCreedy B J , George JR,: Quality control of HIV

testing ‘Schoetman G, George J R (eds): AIDS tes-
ting. A comprehensive quide to technical, medical,
social, legal and management issues’ 2nd ed. Sprin-
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Abbot AxSYM SYSTEM Installation Workbook
Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual
AxSYM Rehberi

AMAÇ: Donör tarama testlerinden HBsAg, anti-HCV ve anti-HIV1/2 için kullan›lan otomatik E‹A cihaz›n›n do¤ru bir flekilde
testleri  çal›flabilir duruma getirilmesi

PRENS‹P :  Abbot AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›: Assembly No: 37000-110, Seri No: 13013
Cihaz tam otomatik bir immunoassay cihaz›d›r. Üç farkl› assay teknolojisi kullanmaktad›r:

- Mikro partikül enzim immunoassay (MEIA)
- Fluoresan polarizasyon immunoassay (FPIA)
- Radiative energy attenuation (REA)

SORUMLU PERSONEL

1. Cihaz kan bankac›l›¤› alan›nda sertifikal› tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan çal›flt›r›labilir.
2. Bir sorunla karfl›lafl›lmas› durumunda Mikrobiyoloji Laboratuvar› sorumlu teknisyenine dan›fl›lacakt›r.
3. Sorumlu teknisyen gere¤inde kan merkezi sorumlu hekimini bilgilendirerek cihazla ilgili teknik servise dan›fl›r.

MATERYAL

Abbot AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›. Assembly No: 37000-110, Seri No: 13013

YÖNTEM

1. Cihaz› sa¤ yan k›sm›nda bulunan ON/OFF dü¤mesinden sistemi aç

2. Cihaz›n programlar› tarama iflleminin tamamlanmas›n› bekle. Bu ifllem 10-15 dakika sürer.

3. Cihaz ›s›nma ifllemine geçti¤inde ›s›nma tamamlan›ncaya kadar bekle. Is›nman›n ne kadar sürece¤i ekranda yaz›l›
olarak ç›kacakt›r.

4. Is›nma bitince ekranda “Ready” yaz›s› ç›kacakt›r. Bu yaz› ç›kt›¤›nda cihaz test çal›flmaya haz›r demektir.

5. Her basamakta Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual’daki direktiflere uyulmal›d›r.

SONUÇLAR VE YORUM

Ekranda “Ready” yaz›s› ç›kt›¤›nda cihaz test çal›flmaya haz›r demektir. Sorun oldu¤unda ekranda sorunun ne oldu¤una dair
yaz› ç›kar.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. Cihaz›n açma ifllemi s›ras›nda bir sorun oldu¤unda ekranda sorunun ne oldu¤una dair uyar› yaz›s› ç›kar.
2. Sorun oldu¤unda Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual’dan yararlan›l›r.
3. Mikrobiyoloji Laboratuvar› sorumlu teknisyenine haber verilir.
4. Cihaz›n kapat›lmas›n› gerektirecek teknik bir sorun olmad›¤› sürece cihaz sürekli aç›k tutulur.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO : AxSYM System EIA

Cihaz›n›n Çal›flt›r›lmas›
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KAYNAKLAR
1. Abbot AxSYM SYSTEM Installation Workbook
2. Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual
3. AxSYM Rehberi

DA⁄ITIM :

√ Kan Merkezi Yönetici ana kopya dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP ana kopya dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim dosyasi
√ Kalite kontrol (QC) dosyas›
√ Personel uygulama dosyas› (sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP dosyas› (Donör kabul ve flebotomi)
Laboratuvar SOP dosyas› (Komponent haz›rlama)
Laboratuvar SOP dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP dosyas› (Stok takip ve kan ç›k›fl)
Laboratuvar SOP dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

AxSYM System EIA

Cihaz›n›n Çal›flt›r›lmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Abbot AxSYM SYSTEM Installation Workbook
Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual
AxSYM Rehberi
AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›n›n çal›flt›r›lmas›

AMAÇ: AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›n›n sorunsuz ve düzgün çal›flmas› ve test sonuçlar›n›n güvenilir olmas› için
bak›mlar›n›n yap›lmas›

PRENS‹P: Abbot AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›  (Assembly No: 37000-110, Seri No: 13013) tam otomatik bir
immunoassay cihaz›d›r. Örnek bölümü, ifllem bölümü, at›k ve sarf bölümü, sistem kontrol bölümü olmak üzere 4 fonksiyonel
bölümü vard›r. Bak›m ifllemleri ÖRNEK ve ‹fiLEM bölümlerine uygulan›r. Örnek bölümü: Üç karosel vard›r. Hasta örnekleri,
reajenler, kalibratörler, kontroller ve reaksiyon küvetleri ile ilgili ifllemlerle ba¤lant›l›d›r. ‹fllem bölümü: ‹ki karosel, mikro
partikül enzim immunoassay (MEIA) ve fluoresan polarizasyon immunoassay (FPIA) optik bölümlerini içerir. Hasta örnekleri,
reajenler ve bulk solüsyonlar›n›n kar›flt›r›lmas›, nakli, inkübasyonu ve optik okunmas› ile ilgili ifllemlerle ba¤lant›l›d›r.

SORUMLU PERSONEL

1.  Bak›mlar kan bankac›l›¤› sertifikas› olan tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan yap›labilir.
2.  Bir sorunla karfl›lafl›lmas› durumunda Mikrobiyoloji Laboratuvar› sorumlu teknisyenine dan›fl›lacakt›r.
3.  Sorumlu teknisyen gere¤inde kan merkezi sorumlu hekimini bilgilendirerek cihazla ilgili teknik servise dan›fl›r.

MATERYAL

1. Abbot AxSYM SYSTEM – Probe Cleaning Solution
2. Abbot AxSYM SYSTEM – System Tubing Decontamination Solution
3. Çamafl›r suyu
4. Alkol
5. Deiyonize su

YÖNTEM

Bak›mlar günlük, haftal›k, ayl›k olmak üzere 3 türlüdür. Tüm ifllemler Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve
AxSYM Rehberine uygun olarak yap›l›r. Bunlarda ayl›k bak›mda yer alan “sistemin dekontaminasyonu” ifllemi, teknik servisin
önerisi ile her hafta yap›ld›¤›ndan, ek bir ayl›k bak›ma gerek yoktur.

Günlük Bak›m

Her sabah testler çal›fl›lmaya bafllanmadan yap›lacakt›r. Günlük bak›m flunlardan oluflur:
1- Prob temizli¤i
2- Matrix cell’lerin kontrolü
3- Bulk solusyonlar›n kontrolü
4- At›klar›n kotrolü

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/4

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO : AxSYM System EIA

Cihaz›n›n Bak›m›
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1. ProbTtemizli¤i
1- Probe Cleaning Solution kullan›lacakt›r. Fiziksel görünümünü ve son kullanma tarihini kontrol et.
2- Ana menüden önce MA‹NTENANCE seçene¤ini, ard›ndan PROBE CLEAN seçene¤ini seç.
3- RV karoselinde uygun yere 2 RV yerlefltir (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi).
4- Her iki RV’nin buffer ve predilusyon  kuyucuklar›na 1’er ml Probe Cleaning Solution pipetle.
5- OK seçene¤ini seç.
6- Ekrandan ifllemin tamamland›¤›n› kontrol et, tamamlan›nca EX‹T ile ana menüye dön.

2. Matrix Cell Kontrolü
1- Matrix cell seviyesini ve düzenini kontrol et.
2- Matrix cell eklenmesi gerekiyorsa ekle.
1- Haf›zaya yükle (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi).

3. Bulk Solüsyonlar›n Kontrolü
1- Solusyon 1, 3 ve 4’ün miktarlar›n› ekrandan kontrol et.
2- Solusyon 1, 3 ve 4’ün miktarlar›n› ve son kullanma tarihlerini kaplar›n üzerinde gözle kontrol et.
3- Yenilemek gerekiyorsa yenile.
4- Haf›zaya yükle (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi).

4. At›klar›nKontrolü
1- At›k düzeyini ekrandan kontrol et.
2- Gerekirse boflalt.
3- Haf›zaya yükle (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi).

Haftal›k (Ayl›k) Bak›m

Her pazartesi sabah›, testler çal›fl›lmaya bafllanmadan Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi’ne
uygun olarak yap›lacakt›r. Haftal›k bak›m flunlar› içerir:

1- Mikro partikül enzim immunoassay (MEIA) verifikasyonu
2- Fluoresan polarizasyon immunoassay (FPIA) verifikasyonu
3- Sample segment temizli¤i
4- Matrix cell karosel temizli¤i
5- Prosessing karosel temizli¤i
6- Hava filtrelerinin temizli¤i
7- Prob temizli¤i
8- Wash station temizl›¤›
9- Dispenser a¤›zlar›n›n temizli¤i
10- Sistemin dekontaminasyonu

1. Mikro partikül enzim immunoassay (MEIA) ve fluoresan polarizasyon immunoassay (FPIA) verifikasyonu
1- MEIA ve FPIA standartlar›n› kullanarak , verifikasyonu yap (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve

AxSYM Rehberi).
2- Verifikasyon tamamlan›nca MEIA ve FPIA standartlar›n› ç›kart›p, çantalar›na kald›r.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

AxSYM System EIA

Cihaz›n›n Bak›m›
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2. Sample segment, matrix cell karosel, prosessing karosel, hava filtrelerinin temizli¤i
1- SHUTDOWN yap.
2- Cihaz› ON/OFF dü¤mesinden kapat.
3- Temizlenecek parçalar› tekni¤ine uygun flekilde ç›kar.
4- Her parçay› 1/100 oran›nda suland›r›lm›fl çamafl›r suyu ile y›ka (Hava filtrelerini sadece su ile y›ka).
5- Deiyonize su ile durula.
6- Uygun flekilde yerlerine yerlefltir.
7- Cihaz› ON/OFF dü¤mesinden aç (Bak: SOP-.....: AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›n›n çal›flt›r›lmas›).

3. Prob temizli¤i, wash station, dispenser a¤›zlar›n›n temizli¤i
1- Prob ve wash stationlar› uygun pozisyona getir (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM

Rehberi).
2- Matrix cell hopper’i ç›kart, processing center kapa¤›n› aç.
3- Problar› bir bez yard›m›yla deiyonize su ve alkol kullanarak 3-4 kez temizle, ard›ndan kurula.
4- Wash stationlar› ç›kartarak deiyonize su ve alkolle y›ka, ard›ndan kurula, yerine tak.
5- Dispenser a¤›zlar›n› deiyonize suyla temizle, t›kan›kl›k aç›s›ndan kontrol et, gerekirse FLUSH yap (Bak: Abbot

AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi).
6- Problar› tekrar test konumuna getir (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi).
7- Crocessing center kapa¤›n› kapat, matrix cell hopper’i tak.
8- Ana menüye dön.

4. Sistemin dekontaminasyonu
1- System tubing decontamination solüsyonu kullan›lacakt›r. Fiziksel görünümünü ve son kullanma tarihini kontrol et.
2- At›k kab›n› boflalt.
3- Ana menüden MA‹NTENANCE ve TUB‹NG DECONTAM‹NASYON seçene¤ini seç, ekran› izleyerek afla¤›daki

ifllemleri yap (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi).
4- Boflald›ktan sonra distile su ile temizlenmifl bulk solüsyon kaplar›na dekontaminasyon solüsyonu doldur ve yerlerine

yerlefltir.
5- Dekontaminasyon solüsyonu ile 5-6 kez PR‹ME AND FLUSH yap (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual

ve AxSYM Rehberi).
6- Ayn› ifllemi deiyonize su ile tekrarla.
7- Ekran› izleyerek s›ras› geldi¤inde wash station ve dispenser’leri temizle.
8- Bulk solutionlar› yerlefltir ve 2 kez daha PR‹ME AND FLUSH yap.
9- At›k kab›n› boflalt ve haf›zaya yükle.

SONUÇLAR VE YORUM

Bak›m ifllemi s›ras›nda ekran izlenerek ifllem yap›l›r. Sorun oldu¤unda ekranda error yaz›s› ç›kacakt›r. Belirtilen soruna göre
gere¤i yap›l›r ve Enfeksiyöz Tarama Testleri Laboratuvar› sorumlu teknisyenine haber verilir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Yap›lan her bak›m, bak›m› yapan teknisyen taraf›ndan cihaz bak›m defterine kaydedilir. Bak›m s›ras›nda bir sorunla
karfl›lafl›ld›¤›nda Enfeksiyöz Tarama Testleri Laboratuvar› sorumlu teknisyenine haber verilir. Sorun ve çözümü de bak›m
defterine kay›t edilir.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER
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B‹YOEMN‹YET KURALLARI

1- Bak›m ifllemi s›ras›nda koruyucu önlük, eldiven ve gözlük tak›l›r.
2- Kullan›lan kimyasal maddeler korazivdir. Giysilere, cilt, mukoza ve gözlere temas› önlenmelidir.
3- Göz ve mukozalara temas halinde hemen 15 dakika süreyle bol su ile y›kanmal› ve hekime dan›fl›lmal›d›r.
4- Cilde temas halinde bol sabunlu su ile y›kanmal›d›r.
5- Kontamine giysiler uzaklaflt›r›lmal›, tekrar kullanmadan önce y›kanmal›d›r.

KAYNAKLAR 
1. Abbot AxSYM SYSTEM Installation Workbook
2. Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual
3. AxSYM Rehberi

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/4

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Abbot AxSYM SYSTEM Installation Workbook
Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual
AxSYM Rehberi
AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›n›n çal›flt›r›lmas›
AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›n›n bak›m›
AxSYM sistem kalibrasyonu
Kan örneklerinin testler için haz›rlanmas›
Tüplerin etiketlenmesi
Sonuçlar›n raporlanmas›-Algoritma
Biyoemniyet kurallar›

AMAÇ: Zorunlu enfeksiyöz tarama testlerinden E‹A ile çal›fl›lan HBsAg, anti-HCV, anti-HIV 1/2 testlerinin do¤ru olarak
çal›fl›lmas›n› sa¤lamak ve güvenilir test sonuçlar› elde etmek

PRENS‹P : HBsAg, anti-HCV, anti-HIV 1/2 testleri AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz› ve buna uygun kitler ile
çal›fl›lmaktad›r. HBsAg (V2): 3. jenerasyon mikro partikül enzim immunassay kitidir. (Keçi kaynakl› anti-HBs, konjugat:
fare kaynakl› monoklonal kapl› mikropartiküller) Örnekte varsa HBsAg’yi saptar. HCV version 3.0: Mikro partikül enzim
immunassay kitidir. ‹çerdi¤i rekombinant HCV antijenleri: HCr43, c200, c100-3, NS5. Örnekte varsa HCV’nin belirtilen
antijenlerine karfl› oluflmufl antikorlar› saptar. HIV1/2 g0: Mikro partikül enzim immunassay kitidir. HIV 1 (grup M ve 0)
ve/veya HIV 2’ye karfl› oluflmufl antikorlar› saptar. Kitteki antijenler rekombinantt›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Testler sertifikal› tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan çal›fl›labilir.
2. Bir sorunla karfl›lafl›lmas› durumunda Mikrobiyoloji Laboratuvar› sorumlu teknisyenine dan›fl›lacakt›r.
3. Sorumlu teknisyen gere¤inde kan merkezi sorumlu hekimine ve bilgisi dahilinde cihazla ilgili teknik servise, kitlerle

ilgili firmaya dan›fl›r.

MATERYAL

1. AxSYM SYSTEM otomatik EIA cihaz›
2. Reajen kitleri (Reajen, indeks kalibratör)
3. Sample cup, RV, solusyon 1,3,4 ve matriks cell’ler
4. Pipet ve uçlar›
5. Pipet uçlar› için at›k kab›
6. Camayazar kalem

ÖRNEK

Serum veya plazma:  Mutlaka santrifüj edilerek teste haz›rlanmal›d›r (Bak SOP-....: Kan örneklerinin testler için haz›rlanmas›,
SOP-....: Tüplerin etiketlenmesi).
Örnek fibrin, köpük, hava kabarc›¤› içermemelidir. Santrifügasyon sonras› üzerinde lipid tabaka oluflmufl ise sample cup’a
sadece alttaki berrak plazma/serum aktar›lmal›d›r. Dondurulup eritildikten sonra çal›fl›lacak örnekler veya tekrara al›nan
örnekler mutlaka 10.000 x g’de 10 dakika santrifüj edilmelidir. Tekrara al›nan örneklerde santrifüj sonras› yeni sample cup
kullan›lmal›d›r.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

EIA Testlerinin

Çal›fl›lmas›
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YÖNTEM

Tüm basamaklar Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual ve AxSYM Rehberi’ne uygun olarak yap›lacakt›r

1- Cihaz›n günlük bak›m› yap.

2- Reajenlerin son kullanma tarihlerini kontrol et ve cihaza yerlefltir.

3- Reajeni cihaza okut  (INVENTORY-REAGIN LOADL‹ST-SCANN).

4- Gerekiyorsa kalibrasyonu yap (Bak: SOP-....: AxSYM sistem kalibrasyonu).

5- Serum/plazma örneklerini santrifüj et (5000 devirde 15 dakika).

6- Örnekleri sample cup’lara uygun miktarlarda aktar ve cama yazar kalemle tan›mla.

7- Test çal›flma menüsüne geç (ORDERL‹ST-PATIENT-tan›mlama-ADD-EX‹T).
a. Firmaya ait ticari kontrolleri yerlefltir, tan›mla, haf›zaya (ADD) al.
b. Laboratuvar›m›zda haz›rlanm›fl olan kontrolleri yerlefltir, tan›mla, haf›zaya (ADD) al.
c. Sample cup’lar› ekranda gösterilen pozisyonlara yerlefltir, tan›mla, haf›zaya (ADD) al.
d. Çal›fl›lacak testi/testleri seç, haf›zaya (ADD) al.

8- RUN seçene¤i ile testleri bafllat.

9- Testin aflamalar› ve tamamlanm›fl testler ilgili menülerden girerek ekrandan izle (Bak: Abbot AxSYM SYSTEM
Operations Manual ve AxSYM Rehberi).

10- Testlerin tümünün çal›fl›lmas› tamamland›¤›nda ekranda READY yaz›s› belirir. RESULTS menüsüne girerek sonuçlar›
yazd›r ve haf›zaya al (RESULTS-ED‹T/VIEW-ASSAY-test türünü seç-SELECT ALL-PR‹NT-RELEASE).

SONUÇLAR VE YORUM

HBsAg:
Negatif: S/N < 1.60 Grayzone: S/N = 1.60 – 1.99 Pozitif: S/N > 2.00

Anti-HCV:
Negatif: S/CO < 0.80 Grayzone: S/CO = 0.80 – 0.99 Pozitif: S/CO > 1.00

Anti-HIV1/2g0:
Negatif: S/CO < 0.90 Grayzone: S/CO = 0.90 – 0.99 Pozitif: S/CO > 1.00

1. Tüm GRAYZONE ve POZ‹T‹F örnekler tekrar santrifüj edilerek (10.000 x g, 10 dakika) yeni sample cup’lara aktar›l›r
ve tekrar 2 kez çal›fl›l›r.

2. Tekrarlardan ikisi de negatif ise, sonuç negatif kabul edilir.
3. En az biri pozitif ise (tekrarlayan reaktivite) pozitif kabul edilir. Do¤rulama testleri gerekecektir.
4. Tekrarlanan testlerden en az biri grayzone ç›km›flsa, flüpheli kabul edilir. Ek testler gerekecektir
5. (Bak: SOP-....: Sonuçlar›n raporlanmas›-Algoritma).

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER
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SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Çal›flma s›ras›nda ekranda error uyar›lar› ç›kabilir. Ç›kan uyar› yaz›s› izlenerek gereken yap›l›r. Gerekirse  Enfeksiyöz Tarama
Testleri Laboratuvar› sorumlu teknisyenine haber verilir.

KAL‹TE KONTROL

Önerilen aral›klarla internal ve eksternal kalite kontrol çal›flmalar› yap›l›r (Bak SOP-....: Tarama testlerinde kalite kontrol).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Biyoemniyet kurallar› s›k› s›k›ya uygulan›r (Bak: SOP-....: Biyoemniyet kurallar›).

KAYNAKLAR
1. Abbot AxSYM SYSTEM Installation Workbook
2. Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual
3. AxSYM Rehberi
4. HBsAg, HCV, HIV 1/2 g0 kit prospektüsleri

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

EIA Testlerinin

Çal›fl›lmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Cihaz Kalibrasyonu
Cihaz Bak›m Onar›m›
Uygun olmayan ifl ve cihaz kontrolü
AxSYM Kullan›m Talimat›

AMAÇ: Testlerde sonuç do¤rulu¤u ve geçerlili¤ini sa¤lamakt›r.

PRENS‹P:

Cihaz›n ad›: AxSYM System MPEIA
Seri no: 09A26-03
Axsym’de kalibrasyon 2 amaca yönelik yap›l›r:

1. Sistem kalibrasyonu
2. Test (Assay) kalibrasyonu
Sistem kalibrasyonu teknik servis eleman› taraf›ndan periyodik bak›m veya onar›m sonras› yap›l›r ve örnek probu , proses

probu ve dokunmatik ekran kalibrasyonlar›n› kapsar.
Test kalibrasyonu laboratuvarda testi çal›flan teknisyen taraf›ndan yap›l›r. Sistem verifikasyonu amac› ile çal›fl›l›r. Kalibratör

serumlar ile test sonuçlar›n›n de¤erlendirilmesinde kullan›lan e¤riler elde edilir ve cihaz haf›zas›nda saklan›r.
Sistemin ilk kuruluflunda çal›fl›lan tüm testlerde kalibrasyon yapma zorunlulu¤u vard›r. Rutinde her çal›flmada kalibrasyon

yap›lmas›na gerek yoktur. Kalibrasyon gereken durumlar yöntemde belirtilmifltir.

SORUMLU PERSONEL

1. Kalibrasyon program›n›n oluflturulmas›ndan kalite yöneticisi,
2. Kalibrasyon ifllemlerinin  ve kay›tlar›n›n gerçeklefltirilmesini sa¤lamaktan teknik yönetici
3. Kalibrasyon ifllemlerini zaman›nda ve usulüne uygun olarak yapmaktan cihazda çal›flan teknisyen sorumludur.

MATERYAL

A. AxSYM HBsAg Index Calibrator
B. AxSYM HCV 3.0 Index Calibrator
C. AxSYM Anti HIV 1/2 Index Calibrator

YÖNTEM

1. Kalibrasyon zaman›:
a- Yeni lot numaral› kit kullan›lmaya bafllad›¤›nda
b- Yeni versiyon kit kullan›lmaya bafllad›¤›nda
c- Yeni bir test disketi bilgisayara yüklendi¤inde
d- Test kontrol serumlar›n›n (Assay control) de¤erleri beklenen de¤erler d›fl›na ç›karsa
e- Da¤›t›m sisteminde herhangi bir komponent ç›kar›l›p tekrar tak›ld›¤›nda
f- Bak›m veya onar›m ifllemi yap›ld›¤›nda kalibrasyon yap.

2. Kalibrasyonda tüm düzeylerdeki kalibratörleri kullan.

3. Kalibrasyona bafllamadan önce günlük bak›m ifllemini kullan›m talimat›na uygun olarak yap.

4. Kalibratörler, kontroller, reajenler, bulk solüsyonlar ve matrix cell’in son kullanma tarihini kontrol et.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper
Dr. Esra Karakoç
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER
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5. Ana menüden “order list”i seç.

6. F4-CAL tufluna bas.

7. Ekrandaki “Cal lot” bölümüne kalibratör lot numaras›n› “Cal exp date” bölümüne son kullanma tarihini yaz.

8. “Standart cal” › seç.

9. F6-ADD tufluna bas.

10. Sonuçlar› incelemek için;
a-  “Stored results “ tuflunu seç.
b- “Calibration review” seç.
c- Tüm testleri incelemek için “ view all” tuflunu seç.

11. Sonuçlar› ekranda izle ve dosyalamak üzere print et.

SONUÇLAR VE YORUMU

1. Sonuçlar uygun ise ekranda “Active” mesaj› görülür. Bundan sonra yap›lacak çal›flmalarda hasta ve kontrollerde cihaz
taraf›ndan bu kalibrasyon e¤risi kullan›l›r.

2. E¤er sonuçlar uygun de¤il ise ekranda “failed” mesaj› ve hatan›n ne oldu¤unu gösteren “error message”› görülür
(Hata mesaj›n›n ne anlama geldi¤i ve yap›lacak ifllemler “AxSYM Kullan›m Talimat›”›nda belirtilmifltir).

3. Kalibrasyon iflleminde sorun devam ederse teknik servis ile ba¤lant› kur.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Sistem her bir test için 4 farkl› lot numaras›na ait kalibrasyon verilerini haf›zada tutar. Beflinci lot numaras›na ait veri
girildi¤inde  ilk kay›t edilen kalibrasyon silinir.

KAYNAKLAR

1. Abbot AxSYM SYSTEM Installation Workbook
2. Abbot AxSYM SYSTEM Operations Manual
3. AxSYM Rehberi

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper
Dr. Esra Karakoç
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Kan örneklerinin testler için haz›rlanmas›
Tüplerin etiketlenmesi
Sonuçlar›n raporlanmas›
Biyoemniyet kurallar›

AMAÇ: Zorunlu enfeksiyöz tarama testlerinden olan Sifiliz taramas›n›n do¤ru ve güvenilir flekilde yap›lmas›n› sa¤lamak

PRENS‹P : Bu amaçla RPR karbon slide test kullan›lmaktad›r. Testin prensibi, Trepanoma pallidum ile enfekte bireylerin
serumlar›nda ortaya ç›kan ve çeflitli doku komponentleri ile reaksiyon veren bir grup antikorun saptanmas›na dayan›r. Reajende
doku antijenleri lipit komplekslerle karbon partiküllerine ba¤lanm›flt›r ve test edilen serumda antikorlar var ise, gözle
görülebilen aglütinasyon oluflur.

SORUMLU PERSONEL

1. Testler sertifikal› tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan çal›fl›labilir.
2. Bir sorunla karfl›lafl›lmas› durumunda Enfeksiyöz Tarama Testleri Laboratuvar› sorumlu teknisyenine dan›fl›lacakt›r.
3. Sorumlu teknisyen gere¤inde kan merkezi sorumlu hekimine ve bilgisi dahilinde kitlerle ilgili firmaya dan›fl›r.

MATERYAL

1. RPR karbon (2-8°C’de saklanmal›)
2. Negatif ve pozitif kontroller
3. Pipet ve uçlar›
4. Test kartlar›
5. Kar›flt›rma çubuklar›
6. T›bbi at›k kab›

ÖRNEK

Serum veya plazma
Hemolizli veya lipemik serum test için uygun de¤ildir.

YÖNTEM

1. Serum/plazma örne¤ini test için haz›rla ve tan›mla.

2. Reajen ve serum/plazma örne¤inin oda ›s›s›na gelmesini bekle.

3. RPR karbon süspansiyonunu yavaflça çalkalayarak resüspanse et.

4. Test kart›ndaki her bir daireye bir damla (50L) serum/plazma örne¤i damlat.

5. Test kart›nda birer daireye birer damla (50L) pozitif ve negatif kontrol damlat.

6. Her örnek ve kontrolün yan›na birer damla RPR karbon süspansiyonu damlat.

7. Her daire/örnek/kontrol için ayr› olmak üzere, tek kullan›ml›k kar›flt›rma çubuklar› ile serum ve reajeni dairenin içini
kaplayacak, ancak d›fl›na taflmayacak flekilde kar›flt›r.

8. Mekanik rotatorda 100 rpm’de ya de elde 8 dakika süreyle rotasyona tabi tut.

9. Aglütinasyonun olup olmamas› aç›s›ndan de¤erlendir.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

DOKÜMAN NO :
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SONUÇLAR VE YORUM

1. Pozitif ve negatif kontrollerle karfl›laflt›r.
2. Negatif sonuç: Homojen süspansiyon, aglütinasyon yok
3. Pozitif sonuç: Zay›f veya güçlü, aglütinasyonun görülmesi
4. Pozitif sonuçlar kiflinin tekrar davet edilmesi ve özgün testlerle do¤rulama için kan merkezi hekimine bildirilir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. RPR nonspesifik bir testtir.
2. Yanl›fl negatif sonuçlar: Primer enfeksiyonun erken dönemlerinde veya geç latent dönemde görülebilir.
3. Yanl›fl pozitif sonuçlar: Enfeksiyöz mononukleoz, sistemik lupus erimatosus, viral pnömoniler, gebelik, narkotik

kullan›m›, otoimmün hastal›klarda görülebilir

KAL‹TE KONTROL

Önerilen aral›klarla kalite kontrol çal›flmalar› yap›l›r (Bak SOP-....: Tarama testlerinde kalite kontrol).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Biyoemniyet kurallar› s›k› s›k›ya uygulan›r (Bak: SOP-....: Biyoemniyet kurallar›).

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Yasemin Heper
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Kan ve kan ürünlerinin haz›rlanmas› ile ilgili süreçler ve cihazlar›n validasyonu için uniform bir sistem oluflturmakt›r.

PRENS‹P: Kan donörlerinin kabulü, kan›n al›nmas›, tarama testlerinin çal›fl›lmas›, kan komponentlerinin haz›rlanmas›,
immünohematolojik testlerin çal›fl›lmas›, kan›n saklanmas› ve hastaya verilmesi ile ilgili tüm cihazlar›n validasyonu
yap›lmal›d›r. Tüm yeni cihazlar ve süreçlerin kuruluflunda, iflletmeye bafllamadan validasyonu gereklidir. Mevcut cihazlar
de¤iflti¤inde, tamir edildi¤inde, baflka yere tafl›nd›¤›nda tekrar validasyon gereklidir. Rutin koruyucu bak›m yap›ld›ktan
sonra, herhangi bir modifikasyon, tamir veya yer de¤ifltirme yap›lmam›flsa validasyon gerekli de¤ildir. Cihaz performans›nda
ve/veya ürün kalitesinde de¤ifliklik meydana geldi¤inde tekrar validasyon gereklidir. Her validasyon/validasyon tekrar›
ifllem basamaklar›n› tarif eden bir validasyon protokolünde tarif edilir. Validasyon protokolünde spesifik olarak hangi
cihazlar›n ve/veya süreç fonksiyonlar›n›n valide edilece¤i belirlenir. Protokol; validasyon test parametreleri, test sonuçlar›,
kabul kriterlerini içerir. Bu prosedür bilgisayar yaz›l›m ve prosedür validasyonunu içermez.

SORUMLU PERSONEL

1. Validasyon protokolü teknik servis personeli, kalite güvence personeli ve ilgili süreçlerde çal›flan personel taraf›ndan
gelifltirilir.

2. Protokol kalite güvence sorumlusu, teknik direktör ve medikal direktör taraf›ndan onaylan›r.

MATERYAL

1. Kabul kriterleri: Validasyon protokolü, test plan(lar)›, validasyon plan› içindeki testlerin sonuçlar›n›n kabul edilebilir,
yaz›l› s›n›rlar›.

2. Paralel validasyon: Bir süreç veya sistemin kullan›m amac› için iflletilmeye bafllanmas› s›ras›nda yap›lan validasyon.
Validasyon testleri cihaz›n performans gereklilikleri yönünden de¤erlendirilmesi için tasarlanm›fl bir validasyon
plan›na dayan›r.

3. Beklenen sonuçlar: Bir veya birden çok süreç aflamas›n›n normal flartlarda oluflturmas› beklenen sonuç. Beklenen
sonuçlar kabul kriterleri ile uyumlu olmal›d›r.

4. Kurulufl nitelikleri: Süreçteki cihaz ve destek sistemlerinin, süreklilik gösteren flekilde, belirlenmifl limitler ve
tolerans s›n›rlar› içinde çal›flt›¤›n›n ortaya konmas›.

5. ‹fllemsel nitelikler: Yeni kurulmufl veya önemli bir parças› de¤ifltirilmifl bir cihaz veya sistemin olas› tüm çal›flma
düzenleri içinde, amaçlanan flekilde çal›flt›¤›n›n ortaya konmas›.

6. Süreç performans nitelikleri: Sürecin etkin ve tekrar oluflturulabilir oldu¤unun ortaya konmas›.

7. Ürün performans nitelikleri: Tarif edilmifl süreç(ler) sonunda elde edilen ürünün fonksiyon ve güvenlik gerekliliklerini
karfl›lad›¤›n›n uygun testlerle ortaya konmas›.

8. Prospektif validasyon: Yeni bir ürünün veya yenilenmifl bir üretim süreci ile elde edilen ürünün kullan›m aflamas›na
gelmeden hemen önce yap›lan validasyon.

9. Retrospektif validasyon: Kullan›lmakta olan bir ürünün o güne kadarki üretim, test ve kontrol veri bilgileri esas
al›narak yap›lan validasyon.

HAZIRLAYAN
Dr. Esra Karakoç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

VAL‹DASYON

DOKÜMAN NO :
Cihaz ve Proses Validasyonu
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10. Tekrar validasyon: Sistem veya süreç konfigürasyonundaki bir de¤iflikli¤in kullan›m amac›n› etkilemedi¤inin ortaya
konmas›.

11. Validasyon protokolü: Bir süreç veya cihaz› valide etmek için gerekli testleri tarif eden yaz›l› bir plan. Spesifik
olarak cihaz›n modeline ve performans gereksinimlerine göre haz›rlan›r.

12. En olumsuz flartlar: Sürecin en alt ve en üst s›n›rlar›n› zorlayan, ideal koflullarla k›yasland›¤›nda süreçte en çok
de¤ifliklik ve ürün baflar›s›zl›¤› oluflturan durumlar.

YÖNTEM

1. Validasyon veya validasyon tekrar› gerekip gerekmedi¤ini belirle. Belirsizlik durumunda ilgili bölümün yöneticisi,
kalite güvence personeli, kalite destek sistemleri personeli veya cihaz üreticisine baflvur. Validasyon veya validasyon
tekrar› gerekli ise ikinci basamakla devam et. Gerekli de¤ilse onuncu basama¤a ilerle.

2. Validasyon protokolünü haz›rla. Validasyonun karmafl›kl›k düzeyine göre validasyon gelifltirme ekibi olufltur.
Validasyon protokolünün haz›rlanmas›nda bölüm yöneticilerinden, kalite güvence personelinden ve cihaz üreticilerinden
bilgi temin et.

3. Validasyon protokolünü imzala. Bölüm yöneticisinin gözden geçirmesini sa¤la; gerekli düzeltmeleri yap ve onaylat.

4. Protokolü, kalite güvence sorumlusunun gözden geçirmesini ve onaylamas›n› sa¤la. Protokolü kalite sistem
destekçisine ulaflt›r. Kalite sistem denetçisinin onaylanm›fl protokolün bir kopyas›n› ilgili bölüme göndermesini
sa¤la.

5. Onaylanm›fl validasyon protokolünü uygula.

6. Validasyon test sonuçlar›n› kay›t et; kabul/ret kriterlerine göre de¤erlendirip rapor haline getir; sonuç özeti olufltur.

7. Validasyon tamamlan›p onaylanana kadar cihaz›n hizmete girmemesini sa¤la.

8. Tamamlanm›fl validasyon protokolünü bölüm yöneticisi ve kalite güvence sorumlusunun onay›na sun. Protokol
onaylanmazsa madde 5’e geri dön.

9. Tamamlanm›fl protokol onaylanm›flsa cihaz› veya süreci hizmete sok.

10. Tamamlanm›fl protokolün kalite sistem destek dosyalar›nda muhafaza edilmesini sa¤la.

KAYNAKLAR
1. FDA. Guideline on general principles of process validation, 1987
2. AABB. Quality systems in blood bank laboratory, 1994
3. Sallie M.Holliman. Validation in blood establishments and transfusion services. Bethesda, Maryland: AABB press,

1996

HAZIRLAYAN
Dr. Esra Karakoç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

VAL‹DASYON

Cihaz ve Proses Validasyonu
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece  belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Dr. Esra Karakoç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

VAL‹DASYON

Cihaz ve Proses Validasyonu
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ : Zorunlu enfeksiyöz tarama testlerinden HBsAg’nin pozitifli¤inin do¤rulanmas›

PRENS‹P : HbsAg EIA cihaz›nda uygun kitler ile çal›fl›lmaktad›r. Tarama testleri sonucunda pozitif ç›kan serumlar iki kez
daha ayn› kit ile çal›fl›l›r. Tekrarlanan çal›flmalardan en az birisinin daha pozitif ç›kmas› sonucunda donör pozitif olarak kabul
edilir. Kan merkezindeki donör kay›t listesinde iflaretlenir ve hastaya gerekli aç›klama yap›larak serumu referans laboratuvara
gönderilir, hastan›n da bir klinikte Hepatit B aç›s›ndan kontrol edilmesi sa¤lan›r. Referans laboratuvar›ndan gelen pozitif
sonuç ile donör kesin olarak donör listesinden ç›kart›l›r. ‹ndetermine veya negatif sonuçlarda 6 ay sonra testler hem kan
merkezinde hem de referans laboratuvar›nda tekrarlan›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Testler sertifikal› tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan çal›fl›labilir.
2. Sonuçlar›n de¤erlendirilmesi Mikrobiyoloji Laboratuvar› sorumlusu taraf›ndan yap›lacakt›r.
3. Pozitif serumlar›n tekrarlayan reaktivite aç›s›ndan de¤erlendirilmesi ve referans laboratuvara gönderilmesi, sonuçlar›n

hastaya/donöre bildirilmesinden Kan Merkezi Müdürü sorumludur .

MATERYAL

1. Otomatik EIA cihaz›
2. Reajen kitleri (reajen, indeks kalibratör)
3. ‹nternal kalite kontrol serumlar›
4. Sample cup, RV, solüsyon 1,3,4 ve matriks cell’ler
5. Pipet ve uçlar›
6. Pipet uçlar› için at›k kab›
7. Cama yazar kalem

ALGOR‹TMA

 (Bak›n›z EK-2 : HBsAg pozitif sonuçlarda davran›fl prensipleri)

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Tekrarlayan reaktivite görülmeden, donöre bilgi verilmemelidir.

KAL‹TE KONTROL

Önerilen aral›klarla internal ve eksternal kalite kontrol çal›flmalar› yap›l›r (Bak SOP-....: Tarama testlerinde kalite kontrol)

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Biyoemniyet kurallar› s›k› s›k›ya uygulan›r (Bak: SOP-....: Biyoemniyet kurallar›).

KAYNAKLAR
1. HBsAg, kit prospektüsleri

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Hüsnü Altunay

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO :

HBsAg Pozitifli¤inin Do¤rulanmas›



Kan Bankac›l›¤› ve Transfüzyon T›bb›nda Standartlar ve Kalite

628

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Hüsnü Altunay

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

HBsAg Pozitifli¤inin Do¤rulanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ : Zorunlu enfeksiyöz tarama testlerinden Anti-HIV1/HIV 2’nin pozitifli¤inin do¤rulanmas›

PRENS‹P : Anti-HIV1/HIV 2 EIA cihaz›nda uygun kitler ile çal›fl›lmaktad›r. Tarama testleri sonucunda pozitif ç›kan serumlar
iki kez daha ayn› kit ile çal›fl›l›r. Tekrarlanan çal›flmalardan en az birisinin daha pozitif ç›kmas› sonucunda donör pozitif olarak
kabul edilir. Kan merkezindeki donör kay›t listesinde iflaretlenir ve serumu referans laboratuvara gönderilir. Referans
laboratuvar›ndan gelen pozitif sonuç ile donör kesin olarak donör listesinden ç›kart›l›r. ‹ndetermine veya negatif sonuçlarda
6 ay sonra testler hem kan merkezinde hem de referans laboratuvar›nda tekrarlan›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Testler sertifikal› tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan çal›fl›labilir.
2. Sonuçlar›n de¤erlendirilmesi  Mikrobiyoloji Laboratuvar› sorumlusu taraf›ndan yap›lacakt›r.
3. Pozitif serumlar›n tekrarlayan reaktivite aç›s›ndan de¤erlendirilmesi ve referans laboratuvar›na gönderilmesi, sonuçlar›n

hastaya/donöre bildirilmesinden Kan Merkezi Müdürü sorumludur .

MATERYAL

1. Otomatik EIA cihaz›
2. Reajen kitleri (reajen, indeks kalibratör)
3. ‹nternal kalite kontrol serumlar›
4. Sample cup, RV, solüsyon 1,3,4 ve matriks cell’ler
5. Pipet ve uçlar›
6. Pipet uçlar› için at›k kab›
7. Cama yazar kalem

ALGOR‹TMA

(Bak›n›z EK-3 : HIV pozitif sonuçlarda davran›fl prensipleri)

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Referans laboratuvar›ndan pozitif sonuç gelinceye kadar, donöre bilgi verilmemelidir. Donör HIV enfeksiyonu tan›s› ile
bildirimi zorunlu yerlere bildirilir. Referans laboratuvar›ndan sonuç negatif gelse bile donörün kan veya kan ürünü  klinik
kullan›ma sunulmaz.

KAL‹TE KONTROL

Önerilen aral›klarla internal ve eksternal kalite kontrol çal›flmalar› yap›l›r (Bak SOP-....: Tarama testlerinde kalite kontrol).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Biyoemniyet kurallar› s›k› s›k›ya uygulan›r (Bak: SOP-....: Biyoemniyet kurallar›).

KAYNAKLAR
1. Anti-HIV1/HIV 2, kit prospektüsleri

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Hüsnü Altunay

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO :

Anti-HIV Pozitifli¤inin Do¤rulanmas›
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Hüsnü Altunay

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

Anti-HIV Pozitifli¤inin Do¤rulanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ : Zorunlu enfeksiyöz tarama testlerinden Anti-HCV’nin pozitifli¤inin do¤rulanmas›

PRENS‹P : Anti-HCV EIA cihaz›nda uygun kitler ile çal›fl›lmaktad›r. Tarama testleri sonucunda pozitif ç›kan serumlar iki
kez daha ayn› kit ile çal›fl›l›r. Tekrarlanan çal›flmalardan en az birisinin daha pozitif ç›kmas› sonucunda donör pozitif olarak
kabul edilir. Kan merkezindeki donör kay›t listesinde iflaretlenir ve serumu referans laboratuvara gönderilir. Referans
Laboratuvar›ndan gelen pozitif sonuç ile donör kesin olarak donör listesinden ç›kart›l›r. ‹ndetermine veya negatif sonuçlarda
6 ay sonra testler hem kan merkezinde hem de Referans Laboratuvar›nda tekrarlan›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Testler sertifikal› tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan çal›fl›labilir.
2. Sonuçlar›n de¤erlendirilmesi  Mikrobiyoloji Laboratuvar› sorumlusu taraf›ndan yap›lacakt›r.
3. Pozitif serumlar›n tekrarlayan reaktivite aç›s›ndan de¤erlendirilmesi ve referans laboratuvar›n gönderilmesi, sonuçlar›n

hastaya/donöre bildirilmesinden Kan Merkezi Müdürü sorumludur .

MATERYAL

1. Otomatik EIA cihaz›
2. Reajen kitleri (reajen, indeks kalibratör)
3. ‹nternal kalite kontrol serumlar›
4. Sample cup, RV, solüsyon 1,3,4 ve matriks cell’ler
5. Pipet ve uçlar›
6. Pipet uçlar› için at›k kab›
7. Cama yazar kalem

ALGOR‹TMA

(Bak›n›z EK-4: HCV pozitif sonuçlarda davran›fl prensipleri)

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Tekrarlayan reaktivitenin ard›ndan donöre bilgi verilmelidir. Donör HCV enfeksiyonu tan›s› ile takip ve tedavi amac›yla
yönlendirilir. Referans laboratuvar›ndan HCV-RNA sonucu negatif gelse bile donörün kan veya kan ürünü  klinik kullan›ma
sunulmaz. Anti-HCV pozitifli¤i kesin olarak donör olmas›n› engeller.

KAL‹TE KONTROL

Önerilen aral›klarla internal ve eksternal kalite kontrol çal›flmalar› yap›l›r (Bak SOP-....: Tarama testlerinde kalite kontrol).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Biyoemniyet kurallar› s›k› s›k›ya uygulan›r (Bak: SOP-....: Biyoemniyet kurallar›).

KAYNAKLAR
1. Anti-HCV, kit prospektüsleri

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Hüsnü Altunay

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO :

Anti-HCV Pozitifli¤inin Do¤rulanmas›
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Hüsnü Altunay

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

Anti-HCV Pozitifli¤inin Do¤rulanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Zorunlu enfeksiyöz tarama testlerinden nontreponemal testlerin pozitifli¤inin do¤rulanmas›.

PRENS‹P: Nontreponemal lipid antijenlere karfl› geliflen IgG ve IgM yap›s›ndaki antikorlar›n VDRL, RPR, USR ve TRUST
yöntemleri ile taranmas›d›r. Bu testlerin pozitifli¤i yafl, gebelik, ilaç kullan›m›, afl› olunmas› kalp hastal›klar› baflka viral
enfeksiyon hastal›klar› gibi sebepler ile görülebilir. Tarama testleri sonucunda pozitif ç›kan serumlar iki kez daha ayn› kit
ile çal›fl›l›r. Tekrarlanan çal›flmalardan en az birisinin daha pozitif ç›kmas› sonucunda kan merkezlerinde veya referans
laboratuvarlar›nda FTA-ABS veya MHA-TP gibi treponemal antikorlar› gösteren yöntemler ile çal›fl›lmas› gerekir. Pozitiflikte
kan merkezindeki donör kay›t listesinde iflaretlenir. Referans laboratuvar›ndan gelen pozitif sonuç ile donör kesin olarak
donör listesinden ç›kart›l›r. ‹ndetermine veya negatif sonuçlarda 6 ay sonra testler hem Kan Merkezinde hem de Referans
Laboratuvar›nda tekrarlan›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Testler sertifikal› tüm laboratuvar teknisyenleri taraf›ndan çal›fl›labilir.
2. Sonuçlar›n de¤erlendirilmesi  Mikrobiyoloji Laboratuvar› sorumlusu taraf›ndan yap›lacakt›r.
3. Pozitif serumlar›n tekrarlayan reaktivite aç›s›ndan de¤erlendirilmesi ve referans laboratuvar›n gönderilmesi, sonuçlar›n

hastaya/donöre bildirilmesinden Kan Merkezi Müdürü sorumludur .

MATERYAL

1. Nontreponemal test kitleri
2. ‹nternal kalite kontrol serumlar›
3. Sample cup, RV, solüsyon 1,3,4 ve matriks cell’ler
4. Pipet ve uçlar›
5. Pipet uçlar› için at›k kab›
6. Cama yazar kalem

ALGOR‹TMA

(Bak›n›z EK-5: Sifiliz pozitif sonuçlarda davran›fl prensipleri)

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

Treponemal testlerin pozitifli¤inin ard›ndan donöre bilgi verilmelidir. Donör Sifilis enfeksiyonu tan›s› ile takip ve tedavi
amac›yla yönlendirilir. Referans laboratuvar›ndan treponemal testlerin sonucu negatif gelse bile donörün kan veya kan ürünü
 klinik kullan›ma sunulmaz. Nontreponemal testler pozitif kald›¤› sürece donör olarak kabul edilemez.

KAL‹TE KONTROL

Önerilen aral›klarla internal ve eksternal kalite kontrol çal›flmalar› yap›l›r (Bak SOP-....: Tarama testlerinde kalite kontrol).

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Biyoemniyet kurallar› s›k› s›k›ya uygulan›r (Bak: SOP-....: Biyoemniyet kurallar›).

KAYNAKLAR
1. Sifilis nontreponemal ve treponemal kit prospektüsleri

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Hüsnü Altunay

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

DOKÜMAN NO : Sifiliz Testlerinin

 Pozitifli¤inin Do¤rulanmas›
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DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Hüsnü Altunay

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

M‹KROB‹YOLOJ‹K TESTLER

Sifiliz Testlerinin

 Pozitifli¤inin Do¤rulanmas›
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

AMAÇ: Donör tarama testleri olarak rutinde uygulanan deneylerin en do¤ru ve kesin sonuçlar› vermelerini sa¤lamakt›r.
Günümüzde donör taramas›nda uygulanan anti-HIV, anti-HCV, HBsAg, Sifiliz için rutin olarak kalite kontrol testlerinin
yap›lmas› hedeflenmektedir.

PRENS‹P

a) Reaktiflerin, testte kullan›lan ekipman›n (pipetler, y›kay›c›, okuyucu, ›s›t›c› blok ve benmariler) ve tekniklerin günlük
internal kontrolü yap›lmal›d›r. Her yeni seri numaral› testin kabul öncesi seri kontrol testi (Batch preacceptance testing
-BPAT) uygulanmal›d›r.

b) Zorunlu testlerin internal kalite kontrolü yap›lmal›d›r.
c) Laboratuvar, eksternal kalite kontrol programlar›na kat›lmal›d›r.

SORUMLU PERSONEL

1. Ticari internal kalite kontrol serumlar›n›n seçimi ya da haz›rlanmas›na karar verme laboratuvar sorumlusu uzman
taraf›ndan yap›l›r.

2. Deneyleri yapan laboratuvar teknisyeni kalite kontrol serumlar›n› da uygular.
3. Sonuçlar›n de¤erlendirilmesi ve dokümantasyonu kalite kontrolünden sorumlu teknisyenin kontrolünde deneyi

uygulayan teknisyen taraf›ndan yap›l›r.
4. Kalite kontrol verileri standartlar›n d›fl›na ç›kt›¤›nda birim sorumlusuna haber verilmelidir.

MATERYAL

        I- ‹NTERNAL KAL‹TE KONTROLÜ

1. Ticari kalite kontrol serumu

• Anti-HIV testi için: zay›f pozitif kontrol
• HBsAg testi için: 0.5 IU/ml içeren standart
• Anti-HCV testi için: zay›f pozitif kontrol
• Sifiliz için: zay›f pozitif kontrol

2. Laboratuvarda haz›rlanan kalite kontrol serumu: Genelde bir negatif, bir de s›n›rda pozitif kalite kontrol
serumu seçilir. Örnek absorbans›/cut-off oran› yaklafl›k olarak 3 olan s›n›rda pozitif kalite kontrol serumu, kaynak
1’de detayl› anlat›ld›¤› flekilde pozitif hasta serum havuzu negatif serumda dilüe edilip haz›rlan›r. Amaç cut-off’a
mümkün oldu¤unca yak›n absorbansa sahip fakat deney de¤iflkenlerinden etkilenip negatif sonuç vermeyecek
nitelikte bir pozitif serum örne¤ini kalite kontrol serumu olarak haz›rlamakt›r.

II- EKSTERNAL KAL‹TE KONTROLÜ

1. Ulusal eksternal kalite kontrolü için: Bu iflten sorumlu ulusal  kurulufl taraf›ndan haz›rlanan y›lda en az bir ya
da iki kez gönderilen örnekler rutin flartlarda deneye tabi tutulur.

2. Ticari uluslar aras› kurulufllar taraf›ndan yürütülen eksternal kalite kontrolü için: Uluslararas› kurulufl
taraf›ndan haz›rlanan y›lda en az bir ya da iki kez gönderilen örnekler rutin flartlarda deneye tabi tutulur.

ÖRNEK

1. Laboratuvarda haz›rlanan kalite kontrol serumlar› 1 hafta yetecek küçük hacimlere bölünüp –20C°’de saklanmal›d›r.
2. Ticari olarak temin edilen serumlarda prospektüste tarif edilen saklanma koflullar› kontrol edilmeli ve üretici firman›n

önerileri esas al›nmal›d›r.

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Gülden Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/3

KAL‹TE KONTROL

DOKÜMAN NO : Mikrobiyoloji Tarama

Testlerinde Kalite Kontrol
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YÖNTEM

I- ‹NTERNAL KAL‹TE KONTROLÜ

1- Seçilmifl kalite kontrol serumlar› ile hedef  (ortalama) ve standart sapma (SD) de¤erlerini hesapla

a- Hedef de¤er (X)kalite kontrol serumlar›n›n ilgili testin 20 farkl› çal›flmalar›nda kullan›lmas› ile elde edilen optik
dansite de¤erlerinin ortalamalar›n›n hesaplanmas› ile elde edilir.

X =
X1+X2+X3+.......X20 = 

ΣX

                            20 20

b- Standart sapma flu formülle ifade edilmektedir

 S =
∑ (Xn-X)2

       N

c- Ticari olarak al›nan kalite kontrol serumlar›nda laboratuvarda kullan›lan kit ve cihaz için hesaplanm›fl hedef
ve SD de¤eri firma taraf›ndan bildirilir.

2- Hedef ve SD de¤erlerine göre kalite kontrolünü izleme grafi¤ini olufltur. Grafi¤in:
a- x ekseninde kalite kontrol çal›flmalar›
b- y ekseninde ise hedef ortalama ve SD de¤eri yer almal›d›r

3- Internal kalite kontrolü izleminde Levey-Jennings grafikleri kullan.
a. Grafikler milimetrik ka¤›t üzerine ya da bilgisayar ortam›nda haz›rlanabilir.
b. Hesaplanan ortalama de¤er grafi¤in y ekseninin tam ortas›ndan yatay bir çizgi olarak geçer.
c. Bu düz çizginin hemen üstü ve alt›nda paralel olarak 1SD, 2SD ve 3SD’nin art› ve eksi de¤erleri kesik çizgiler

fleklinde çizilir.
d. Her gün bu grafik üzerine kalite kontrol serum sonuçlar› ifllenir.
e. Hedef de¤erden sapmalar grafik üzerinde görülür.

4- Anti-HIV, HBsAg, Anti-HCV için kalite kontrol serumlar›n› her plak/çal›flma ve her 100 test  için minimum bir
örnek olacak flekilde rutin flartlarda di¤er örneklerle birlikte çal›fl.

II- EKSTERNAL KAL‹TE KONTROLÜ

1- Gönderilen paneli, gönderen kuruluflun önerisine göre rutin flartlarda çal›fl

SONUÇLAR VE YORUM

1. Her uygulanan deney için flu detaylar›n kontrolü ve kayd› gerekir:
• Reaktiflerin detay›
• ‹nkübasyon süreleri
• Kitin iç kontrollerinin istenen sonuçlar› verip vermedi¤i
• Kalite kontrol serumlar›n›n de¤erinin grafi¤e ifllenmesi gerekir.

2. fiu sonuçlar geçersiz kabul edilmelidir:
• Kalite kontrolünün OD/CO de¤eri hedef de¤erin + 3SD d›fl›na düflerse
• Kalite kontrolünün OD/CO de¤eri birden fazla kez hedef de¤erin  + 2SD d›fl›na düflerse

3. fiu sonuçlar ikaz kabul edilmelidir:
• Hedef de¤erin + 2SD d›fl›na bir örnek düflmesi
• Arka arkaya on kalite kontrol örne¤inin hedef de¤erin + 1SD d›fl›na düflmesi

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Gülden Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL

Mikrobiyoloji Tarama

Testlerinde Kalite Kontrol
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B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Kalite kontrol serumlar› enfeksiyöz etken içeren madde olarak ifllem görmelidir.

KAYNAKLAR
1. McCreedy B J, George JR,: Quality control of HIV testing ‘ Schoetman G, George J R (eds): AIDS testing. A

comprehensive quide to technical, medical, social,legal and management issues’ 2nd ed. Springer-Verlag, New York
1994:114-236.

2. UNAIDS: Quidelines for organizing national external quality assessment  schemes for HIV serological testing,
UNAIDS/96.5, 1996.

3. Mortimer PP, Parry J V, Mapie C: Quality controlling microbiological immunoassays: a helping hand from the Quality
Control Production Group , PHLSMicrobiology Digest 13: 158.

4. Constantine N T, Callahan D J, Watts D M: Retroviral testing: Essentials for Quality control and laboratory diagnosis,
CRC Press Tokyo p.121 (1992).

5. AABB Transfusion Service Manual of Standart Operating Procedures.www.aabb.org
6. Acar N: Mikrobiyoloji laboratuvar›nda Kalite kontrol,70. y›l Türk Mikrobiyoloji Cemiyeti Toplant›s›, s.50, 2001.
7. Sewell D L: Quality assessment and control,Isenberg H D(ed) Essential procedures for clinical microbiology, ASM

Press Washinton D.C.p.731 (1998).
8. Y›lmaz G: Donör taramalar›nda kalite kontrolü, 1. Ulusal Kan Merkezleri ve transfüzyon t›bb› Kongresi p. 141 (2000).
9. Ulusal Kan Merkezleri ve Transfüzyon T›bb› kursu (V) p.115.(2001)

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takip ve Kan Ç›k›fl)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Prof. Dr. Gülden Y›lmaz

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3

YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL

Mikrobiyoloji Tarama

Testlerinde Kalite Kontrol
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Aferezin Tan›m›

Kan›n bir komponentinin al›n›p, geri kalan›n›n hastaya
veya donöre geri verilmesi ifllemi olarak tan›mlanmaktad›r.
Hemaferezis, aferezis ile efl anlaml› olarak kullan›lmaktad›r.
Sitaferezis ise aferezin bir cinsi olup, kan›n hücresel eleman-
lar›n›n ayr›l›p, geri kalan›n›n hastaya veya donöre geri veril-
mesi  ifllemidir.

Tarihçe

‹lk kez 1666’da Dr. Richard Lower köpeklerde aferez
uygulamas›ndan söz etmektedir. 1902 ‘de Fransa ve 1914’de
Rusya’da plazmaferezden bahsedilmifltir. ‹lk terapötik plaz-
maferez ise 1960 y›l›nda Dr. Soloman taraf›ndan gerçeklefl-
tirilmifltir. Otomatik trombositaferez ilk olarak 1971’de Dr.
Cohn ve ekibi taraf›ndan yap›lm›flt›r. ‹lk lökoferez uygula-
mas› ise hemen onu takip eden y›lda IBM ad›na çal›flmakta
olan Mr. Judson’un KML olan o¤luna uygulanm›flt›r. Yine
ayn› y›l (1972) Haemonetics (intermitant ak›m) Cobe ve
Fenwall (devaml› ak›m) taraf›ndan aferez cihazlar› piyasaya
ç›kar›lm›flt›r. 1979’da ise bu üreticilerin daha geliflmifl mo-
delleri olan ve bilgisayar programlar› deste¤inde çal›flan afe-
rez cihazlar› kullan›ma sunulmufltur (Fenwal CS3000, CO-
BE Spectra,  Haemonetics V50). 1980’lerde ise teknoloji da-
ha ileri giderek pozitif seleksiyon cihazlar› (CellPro, Clini-
macs, Isolex) devreye girmifltir. 1985 y›l›ndan sonra ise ekst-
rakorporeal fotoimmunoterapi cihaz› Therakos UVAR, ‹m-
münadsorpsiyon uygulamalar› için; Excorim, Prosorba, Im-
munosorba cihazlar› ile lipid aferezi ifllemleri için kullan›lan
aferez cihazlar› gelifltirilmifltir (LDL aferezi DALI).

Türkiye’de 1980 y›llar›n›n sonunda yüksek doz tedavi
ve kök hücre nakli ifllemlerinin uygulanmaya bafllamas› ile
özellikle trombosit süspansiyonu gereksinimini ortaya ç›kar-
m›flt›r. Ülkemizde ilk otolog  periferik kök hücre (PKH) top-
lanmas› 1992 y›l›nda ve ilk allojeneik PKH toplanmas› da
1993 y›l›nda gerçeklefltirilmifltir. 1996 y›l›nda Türkiye’de ki
ilk resmi aferez ünitesi Ankara Üniversitesi T›p Fakültes ‹b-
ni Sina Hastanesi bünyesinde kurulmufltur. 1998 y›l›nda
Türk Hematoloji Derne¤i alt›nda Hemaferez Alt Komitesi
faaliyete geçmifl ve 2000 y›l›nda Hemaferezis Derne¤i ku-
rulmufltur. Aferez ve Fotoferez Komisyonu 2000 y›l›ndan
beri Sa¤l›k Bakanl›¤› Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü
bünyesinde çal›flmalar›na devam etmektedir. Hemaferez
Master Program› ülkemizde ilk defa AÜTF bünyesinde ku-
rulmufltur ve doktor, biyolog ve yüksek hemflirelere program
dahilinde yüksek lisans vermektedir. 2000’li y›llarda ülke-

mize lipid aferezi, fotoferez ve immünoadsorbsiyon gibi ile-
ri aferez teknolojileri de girmifltir. Ayn› zamanda  pozitif ve
negatif hücre ay›klamas› da baz› merkezlerde uygulamaya
konmufltur.

Aferez Teknikleri

Kan komponentlerini birbirlerinden ay›rmak amac›yla
çeflitli teknikler kullan›lmaktad›r. Kullan›lan bu ay›rma tek-
nikleri afla¤›da belirtilmifltir. Bunlardan santrifügasyon tek-
ni¤i aferez cihazlar›nda en çok kullan›lan›d›r. Baz› aferez ci-
hazlar›nda ise bu tekniklerin kombinasyonlar› kullan›lmak-
tad›r (örnek: Fenwall Autoferezis-C cihaz›).

1- Santrifüj tekni¤i: Bu teknikte kan komponentleri öz-
gül a¤›rl›klar›na göre birbirlerinden ayr›l›rlar. Bu ifllem ma-
nuel olarak yap›labildi¤i gibi, aferez cihazlar›nda oldu¤u
üzere otomatik olarak da yap›labilmektedir. Santrifügasyon
sonras› hücresel elemanlar özgül a¤›rl›klar›na göre flu flekil-
de s›ralan›rlar: En içte plazma ve daha sonra s›ras›yla, trom-
bositler, mononükleer hücreler, granülositler (nötrofil, eozi-
nofil ve bazofiller), neositler ve eritrositler (Bkz. fiekil 1).

Tablo 1. Kan Komponentlerinin, Büyüklük ve A¤›rl›klar›na
Göre Da¤›l›m› (özgül a¤›rl›k)

Plazma: 1,025-1,029 Lenfosit: 1,087-1,092
Trombosit: 1,040 Granülosit: 1,093-1,096
Eritrosit: 1,070

2- Filtrasyon tekni¤i: Bu teknikte ise kan komponentleri
birbirlerinden büyüklüklerine göre ayr›labilmektedirler. De-
likli bir membrandan geçirilen hücreler ve plazma memb-
randaki porlar›n çaplar›na göre hücreler birbirlerinden ayr›-
labilmektedir. 

Tablo 2. Filtrasyon ‹çin Hücre Çaplar› (mcm)

Trombosit: 3 Lenfosit: 10
Eritrosit: 7 Granülosit: 13

3- Adsorbsiyon tekni¤i: Daha çok immünoadsorbsiyon
ifllemleri için kullan›lan bir uygulamad›r. Biyoaktif memb-
ranlar kullan›larak istenilen elemanlar plazmadan ayr›labil-
mektedir.

Aferezis uygulamalar› hastalara ve sa¤l›kl› donörlere ya-
p›labilmektedir. 
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Uygulanan Kifliye Göre

1. Terapötik Aferez (hastaya tedavi amaçl› ifllem yap›l-
mas›)
• Sitaferez
• Komponent de¤iflimi
• Plazma ‹mmunomodulatuar tedavi

2. Donör Aferezi (sa¤l›kl› vericiden kan komponenti
toplanmas›)
• Plazmaferez
• Trombositaferez
• Granülositaferez 

Gerek donör ve gerekse terapötik aferez tipleri tablo
3’de özetlenmifltir.

Tablo 3. Aferez Tipleri

1. Sitaferezis
a. Lökoferezis

i. Periferik kök hücre
ii. Granülosit
iii. Lenfosit

b. Trombositaferezis
2. Komponent De¤iflimi

a. Terapötik Plazma De¤iflimi
b. Terapötik Eritrosit De¤iflimi

3. ‹mmünoterapi / Plazmamodulatuvar tedavi
a. ‹mmünadsorbsiyon
b. LDL aferezi
c. Kaskad filtrasyon

4. Fotoferezis
5. Kök hücre saklanmas›
6. Kök hücre ay›klanmas›
7. Hücre kültürü
8. Tümör afl›lar›

Aferez ifllemi öncesi baz› hesaplamalar›n yap›lmas› ge-
reklidir. Bu hesaplamalar› ço¤u aferez cihaz› otomatik ola-
rak yapmakla birlikte teorik olarak bilinmesinde de fayda
vard›r. Bunlardan ilki total kan hacminin hesaplanmas›d›r
(Tablo 4).

Tablo 4. Total Kan Hacminin Hesaplanmas›

Total Kan Hacmi (TKH)
Gilcher’in 5’ler kural› (ml/kg)

Erkek Kad›n
fiiflman 60 55
Zay›f 65 60
Normal 70 65
Kasl› 75 70

Ekstrakorporeal dolafl›mda bulunan hacim ifllem s›ras›n-
da hiçbir zaman %15’i geçmemelidir.

Total kan hacminin hesaplanmas›nda sonra gerekti¤inde
di¤er hesaplamalarda afla¤›daki formüller kullan›larak yap›l-
mal›d›r (Tablo 5).

Tablo 5. Aferez ‹fllemlerinde Kullan›lan Hacim
Hesaplamalar›

Total Plazma Hacmi (TPH)
(1-Hct) x TKH

Total Eritrosit Hacmi (TEH)
Hct  x TKH

‹fllem s›ras›ndaki Hematokrit
[(TEH-ekstrakorporeal EH) / TKH ]x100
En az %25 olmal›d›r

Aferez için kullan›lan cihazlarda ifllemler cihaz›n özel-
liklerine göre devaml› ve aral›kl› ak›m yöntemine göre yap›l-
maktad›r. Aral›kl› ak›m yöntemi kullanan cihazlarda donör-
den ve hastadan al›nan kan alma ifllemi süreklilik göstermek-
tedir. Aral›kl› ak›m yöntemi ile çal›flan cihazlarda ise yüksek
hacimlerde ve fas›lalarla al›nan kan santrifüj edilerek kom-
ponentlerine ayr›lmaktad›r. Bu sistemlerin avantajlar› ve de-
zavantajlar› afla¤›daki tablolarda belirtilmifltir.
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Donör ve al›c› emniyeti için; aferez iflleminde kullan›l-
mak üzere uygun dönörleri, belirlenmifl standartlara ba¤l›
olarak seçmek gerekir.

Aferez ifllemi olarak; trombosit, lökosit, granülosit, mo-
nonükleer hücre veya plazman›n hücre ay›r›c› cihazlarla do-
nörden al›nan kandan santrifüj ya da filtrasyon teknikleri
kullan›larak ayr›lmas› kastedilmektedir. Prensip olarak bü-
tün tam kan donörleri ayn› zamanda aferez için de donör
özellikleri tafl›rlar. Ancak özellikle donör reaksiyonlar›n›n;
aferez ifllemi yap›lacak kiflilerde daha s›k oranda görülmele-
ri nedeniyle, donör ve al›c› emniyeti için bunlar›n hem do-
nörler hem de ifllemi yapan sorumlu personel taraf›ndan bi-
linmesi ve tedbirlerin önceden al›nmas› gereklidir.

Aferez ifllemi için donör seçimi aferez konusunda dene-
yimli uzman taraf›ndan yap›l›r. Donörlerin seçiminden itiba-
ren her aflamada ç›kacak zorluklar aferezden sorumlu dene-
yimli teknisyen taraf›ndan uzmana bildirilmelidir. Donörle-
rin yap›lacak ifllem aç›s›ndan bilgilendirilmesinden ve her
türlü kay›tlar›n ve reaksiyonlar›n tutulmas›ndan aferez tek-
nisyeni ve aferez uzman› birlikte sorumludur. 

Aferez iflleminde donör seçiminde birinci hedef tam kan
vericilerinin kullan›lmas› olmal›d›r. Bu donörler ço¤unlukla
daha önceden kan verdikleri için yap›lacak iflleme çok kolay
adapte olurlar. Di¤er aferez donörleri olarak al›c›n›n ailesi,
arkadafllar› hedeflenebilir.

Aferez Donörlerinin Tafl›mas› Gereken Nitelikler

1. Genel kural olarak aferez donörleri, tam kan donör-
lerinin tafl›mas› gereken bütün özelliklere sahip ol-
mal›d›rlar.

2. Donörler legal yafl aral›¤›nda (18 – 65) olmal›d›r.
3. Vücut a¤›rl›¤› ≥ 50 kg olmal›d›r.
4. Kan bas›nc› diastolik ≤100mm Hg, sistolik ≤180

mm Hg olmal›d›r.
5. Nab›z 50 – 110 / dak aras›nda ve düzenli olmal›d›r.

Sporcularda nabz›n < 50 olmas› kabul edilebilir.
6. Hemoglobin düzeyi  ≥ 12,5 g / dI olmal›d›r.
7. Trombosit say›s›n›n ilk aferezde önemi yoktur. E¤er

4 haftadan daha yak›n bir zamanda tromboferez ya-
p›lm›flsa ≥ 150.000 / mm3 olmal›d›r.

8. Protein düzeyleri (plazmaferez için) 6 gr /dl olmal›-
d›r.

9. Oral derece ≤ 37.5°C olmal›d›r.
10. Antekubital fossada yara, akne, enjeksiyon izi (ilaç

al›flkanl›¤›na ba¤l›) ve enfeksiyon olmamal›d›r.
11. Bulafl›c› hastal›k ve riski tafl›mamal›d›r (Sifiliz, Go-

nore, Hepatit, AIDS, Creutzfeldt – Jakob, Malarya,
Chagas, Babesia, Akut Enfeksiyonlar).

12. Canl› viral afl›larla yak›n zamanda afl›lanmam›fl ol-
mal›d›r.

13. Malign hastal›¤a sahip olmamal›d›r.
Aferez Donörlerinin Reddi

Devaml› Ret Kriterleri
1. Otoimmün hastal›klar
2. Kalp – damar hastal›klar›
3. Merkezi sinir sistemi hastal›klar›
4. Malign hastal›klar (cildin bazal ve yass› hücreli kan-

seri hariç)
5. Kanamaya E¤ilim (trombosit ya da plazma defekti)
6. Senkop ve konvülsiyon varl›¤›
7. A¤›r ya da kronik gastrointestinal, hematolojik, res-

piratuar veya renal hastal›klar›n varl›¤›.
8. Bulafl›c› hastal›klar (Hepatit B, C ve Sebebi Bilin-

meyen Hepatitler, Babesiosis, AIDS, HTLV I-II,
Lepra, Kala-Azar, Q Hummas›, Chagas ve Creutz-
feldt-Jakob

9. Kronik alkolizm
10. ‹V ilaç ba¤›ml›l›¤›
11. Bulafl›c› hastal›klar aç›s›ndan risk tafl›yan seksüel

yaflant›s› olan vericiler
12. ‹nsan orijinli GH (büyüme hormonu) kullanan veri-

ciler
13. Teratojenik ilaç olan Etretinate kullanan donörler. 
Geçici Ret Kriterleri
1. Akut üst solunum yolu hastal›¤› olanlar. Bütün

semptom ve bulgular kaybolduktan sonra ayr›ca 3
gün geçene kadar aferez ifllemi yap›lmamal›d›r.

2. Aktif tüberkülozlu olgular. ‹naktif olana kadar aferez
donörü olamazlar. Tüberkülin testi pozitif olan do-
nörler e¤er akci¤er grafileri negatif ise aferez ifllerin-
de kullan›labilir. INH alan bir aday akci¤er grafisi en
az 1 y›ld›r temiz ise donör olarak kabul edilebilir.

3. Gebelik süresince ya da postpartum ilk 6 hafta bo-
yunca kad›nlar aferez donörü olmamal›d›r.

4. Malarya anamnezi tafl›yanlar hastal›ks›z 3 y›l geçire-
ne kadar donör olmamal›d›r. Malaryan›n endemik
oldu¤u bölgeye seyahat etmifl olan adaylar 12 ay
hastal›ks›z süre geçene kadar donör olarak kabul
edilmemelidir. Endemik malarya bölgesinde yafla-
yanlar ise 3 y›l süreyle aferez aday› olmamal›d›r.

5. Kanserleri tamamen geçmifl iyileflmifl adaylar e¤er 5
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y›l ilaçs›z kalmalar›na ra¤men hala hastal›ks›z iseler
bunlar merkezin politikas›na göre aferez aday› ola-
rak kabul edilebilirler.

6. Ancak lösemi, lenfoma, multipl myelom ve Hodgkin
hastal›¤› olan olgular tamamen iyileflseler bile donör
olarak kullan›lmazlar.

7. Yüksek titrede HLA Class I antikor tesbit edilen do-
nörler. Daha önce alloimmünize olan kifliler donör
olarak kullan›ld›klar›nda akut akci¤er ödemine yol
açabilirler.

8. Sifiliz veya gonore tespit edilmifl olan adaylar iyilefl-
tikten sonra 12 ay geçene kadar donör olamazlar.

9. Dövme ya da akupunktur yapt›rm›fl olanlar 12 ay sü-
reyle donör olmamal›d›r.

10. Kazara cildi kan veya kan ürünleriyle kontamine ol-
mufl i¤neyle çizilmifl olanlar, hepatitli kiflilerle direkt
kontakt halinde bulunanlar, kan ya da kan ürünü (ga-
ma globulin, Rh immunoglobulin, albümin hariç) al-
m›fl olanlar organ ya da doku transplantasyonu yap›-
lanlar, insan ›s›r›¤›na maruz kalanlar ve IV ilaç ba-
¤›ml›lar›yla iliflkide bulunmufl olanlar 12 ay süreyle
donör olamazlar.

11. HIV pozitif  ya da AIDS’li bir kifliyle seksüel kon-
takta bulunanlar, erkek partneri olan erkeklerle ilifl-
kiye girmifl olan kad›nlar, fahiflelerle iliflkiye girmifl
olanlar, p›ht›laflma faktörü alanlarla iliflkiye girmifl
olanlar, HIV pozitif bir kiflinin kan ya da kan ürünle-
riyle cilt ya da mukoz membran konta¤› olan kifliler
12 ay süreyle donör olamazlar

12. Cerrahi operasyon geçirenler yara yerleri iyileflene
kadar donör olmamal›d›r.

13. Kan ve kan ürünleri transfüzyonu alm›fl olanlar 12
ay süreyle donör olamazlar.

14. Akne tedavisinde kullan›lan ›sotretinoin kullananlar
ilaç kesildikten sonra 1 ay süreyle, prostat hipertro-
fisi için finasteride kullananlar 1 ay süreyle, aspirin
kullananlar 3 gün süreyle (sadece tromboferez için)
donör olmamal›d›r. 

15. Canl› atenüe baz› viral afl›larla afl›lananlar 2 hafta sü-
reyle donör olamazlar (k›zam›k, kabakulak, oral po-
lio, sar› atefl). K›zam›kç›k ve suçiçe¤i ile afl›lananlar
ise 4 hafta donör olmamal›d›r. Kuduz olan bir hay-
van taraf›ndan ›s›r›ld›ktan sonra diploid hücre kay-
nakl› kuduz afl›s› olanlar ise 12 ay süreyle donör ola-
mazlar. Ancak e¤er ›s›ran hayvan kuduz de¤ilse bu
kifliler ateflsiz ve semptomsuz ise donör olabilir.

Her Aferez Merkezinin önceden belirledi¤i bir donör ha-
vuzu olmal›d›r. Prensip olarak bütün tam kan donörleri ayn›
zamanda aferez için de donör özellikleri tafl›rlar. Aferez do-
nörleri aferez merkezine ulaflt›ktan sonra donör ve hasta em-
niyeti için yap›lacak ifllemler s›ras›yla flunlard›r:

1- Her donör için tarama sorular›n›n soruldu¤u ve fizik
muayenesinin yaz›ld›¤› ‘Donör Formu’ aferez tek-
nisyeni ve uzman taraf›ndan doldurulur. Sorular her
ba¤›flta sözlü olarak sorulmal›d›r. Bu formda donö-
rün ad› soyad›, adresi, telefon numaras› ve sosyal gü-
venlik numaras› mutlaka olmal›d›r. Donörlere bula-
fl›c› hastal›klar hakk›nda sorular sorulmal› ve fizik
muayene bulgular› forma yaz›lmal›d›r. Bu görüflme
özel bir odada gizli olarak yap›lmal›d›r.

2- Her donör ayr›ca bütün donörlerin kaydedildi¤i ‘Do-
nör Kay›t Defteri’ne de teknisyen taraf›ndan kayde-
dilir. 

3- Ard›ndan donör ve al›c› emniyeti için ‹mmünohema-
tolojik ve mikrobiyolojik testler yap›lmal›d›r. Bu
testler:
a. Tam kan say›m›
b. ABO kan grubu tayini
c. Rh tayini
d. HBsAg
e. Anti-HIV-1
f. Anti-HIV-2
g. Anti-HCV
h. Sifiliz
i. ALT (gerek görülürse)
j. Anti-HBc (gerek görülürse)
k. CMV-Ab (gerek görülürse)
l. HTLV-Ab (gerek görülürse)
m. Malarya için kal›n damla (sadece endemik böl-

geler için)
Test sonuçlar› donör formuna ve kay›t defterine aferez

teknisyeni taraf›ndan kaydedilmelidir.
4- Testlerin ard›ndan her donör yap›lacak aferez ifllemi

için ve muhtemel reaksiyonlar için yaz›l› olarak bilgi-
lendirilir. Donör reaksiyonlar› olarak sitrat etkisi, va-
zovagal reaksiyonlar, hiperventilasyon, hemoliz reak-
siyonlar›, hava embolisi, venöz girifl yerinde oluflabi-
len hematom, venöz skleroz, tromboz ve allerjik re-
aksiyonlar hakk›nda her aferez donörü bilgilendiril-
medir. Bunun için her aferez donörü ad›na "Bilgilen-
dirilmifl Yaz›l› Donör ‹zin Belgesi" doldurularak do-
nöre imzalat›l›r. 

5- Her donör için, donör aday› oldu¤unu gösteren, flim-
diye kadar yapm›fl oldu¤u ba¤›fllar› tarihiyle içeren
"Donör Kart› / Sertifikas›" verilir.

Tamamen sa¤l›kl› oldu¤u anlafl›lan, donör formunda
flüpheli bir durumu olmayan, hematolojik ve mikrobiyolojik
testlerden geçen, onayl› izin formu doldurulan her donör,
aferez için uygun aday olarak seçilir. Aferez donörlerinin ta-
fl›mas› gereken özellikleri tafl›mayanlar devaml› ya da geçici
olarak donör olarak kullan›lmazlar. Kal›c› ya da geçici ola-
rak reddedilen donörlerin niçin ve ne süreyle donör olama-
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yacaklar› "Kay›t Defterine" yaz›lmal›d›r.
1- E¤er bir aferez donörü ayn› zamanda tam kan donörü

ise ve önceden 1 ünite tam kan vermiflse aferez ara-
s›ndaki süre en az 8 hafta olmal›d›r.

2- Trombosit aferezi 4 haftadan önce tekrar yap›lacaksa
trombosit say›s› >150.000/mm3 olmal›d›r.

3- Trombosit ba¤›fllar› aras›nda en az 48 saat olmal›d›r.
Haftada 2’den fazla ve y›lda 24’den fazla trombosit
aferezi yap›lmamal›d›r. 

4- Trombosit donörleri 48 saatten önce ve haftada iki-
den fazla kullan›lmamal›d›r.

5- Granülosit aferezi için s›kl›k s›n›rlamas› yoktur. An-
cak bu donörlerde eritrosit kayb› fazla oldu¤u için
donörlerin hemoglobin ve hematokrit kay›tlar› dü-
zenli izlenmelidir.

6- Hipertansiyon, diabet için ilaç ve hormon replasman
tedavisi alan kiflilerin aferez donörü olmalar›nda bir
sak›nca yoktur (Hastal›klar› kontrolde ise).

7- Ölü viral, bakteriyal, riketsiyal ya da toksoid afl› ya-
p›lm›fl bireylerin donör olmalar›nda sak›nca yoktur.

Aferez donörlerinin seçiminde Donör Formu, Kay›t Def-
teri, Bilgilendirilmifl Donör Yaz›l› ‹zin Belgesi, Donör Kart-
lar›, test sonuçlar› ve aferez s›ras›nda oluflan donör reaksi-
yonlar› ve tedavileriyle ilgili bilgi ve kay›tlar, ilgili teknisyen
ve uzman taraf›ndan eksiksiz olarak tutulmal› ve gizli olarak
muhafaza edilmelidir. 

Aferez donörleri ile ilgili her kademedeki bilgiler mutla-
ka yaz›lmal› ve korumal› bir yerde muhafaza edilmelidir.
Donör reaksiyonlar›na karfl› tedbirli olmal› ve donör konfo-
ru sa¤lanmal›d›r. Aferez merkezlerinde  uygun aferez kol-
tuklar›, battaniyeler, kalsiyum tabletleri, hafif içecek, kuru
pasta ve flekerlemeler ve intravenöz kalsiyum preperatlar›
bulundurulmal›d›r.
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Her merkezin kendi standart iflletim prosedürlerini
(S‹M, SOP) haz›rlamas› esast›r. Burada haz›rlama teknikleri
ile ilgili bilgi sunulacakt›r. Önemsiz gibi görünen baz› detay-
lar›n ifllem s›ras›nda çok önemli hale gelebilece¤i hiçbir za-
man ak›ldan ç›kar›lmamal›d›r. ‹fllemlerin do¤ru yap›labilme-
si için haz›rlanan SOP’lerin dikkatlice tüm çal›flanlar taraf›n-
dan okunmas›, takip edilmesi ve gerekli kay›tlar›n tutulmas›
esast›r. 

Baflar›l› bir aferez ifllemi için ifl alan›n›n planlanmas› da
çok önemlidir. Konfor ve uygun oda s›cakl›¤› sa¤lanmal›d›r.
Oda s›cakl›¤›n›n 20-25°C aras› olmas› idealdir. 37°C üzerin-
de kan ürünleri bozulabilir. Cihazlar›n tam olarak duvara bi-
tiflik olmamalar› da önemlidir. At›klar›n da çok iyi planlan-
mas›; özel t›bbi at›k torbalar›nda ve geçici t›bbi at›k depola-
r›nda toplanmas› gereklidir. Aferez s›ras›nda azami sterili-
zasyon ve hijyen kurallar›na uyulmas› gerekti¤i her an hat›r-
lanmal›d›r.

SOP’nin amaç ve prensipler bölümünde aferez cihazlar›-
n›n çal›flma prensibi ve endikasyonlar› belirtilmelidir. Aferez
tam kan›n istenen komponentinin seçilerek d›flar›ya ürün
olarak al›nmas› ve istenmeyen k›sm›n›n donöre geri verilme-
sidir. Pediatride aferez kemoterapi destekleyici tedavi s›ra-
s›nda kan ürünleri eldesinde, yüksek lökosit say›l› lösemi
hastalar›nda tümör lizisi önlemek amac›yla, periferik kök
hücre nakli için periferik kök hücre ay›r›m›nda, plazmafe-
rezde, orak hücreli anemide otomatik eritrosit de¤ifliminde
kullan›lmaktad›r. Aferez pediatrik hastalarda en çok perife-
rik kök hücre ay›r›m›nda kullan›lmaktad›r. Periferik kök
hücre ay›r›m›ndan önce:

1. Hastan›n seçimi,
2. Hastan›n haz›rlanmas›,
3. Aferez öncesi tetkikler,
4. Aferez için damar yolu probleminin giderilmesi,
5. Aferezin teknik olarak takibi önemlidir.
Sorumlu personel bölümünde; ifllemi yapacak, denetle-

yecek ve her hangi bir sorun ç›kmas› halinde yard›mc› ola-
cak personel ayr› ayr› belirtilmelidir.

Materyal bölümünde, Aferez Ünitesi’nde kullan›lacak
materyaller s›ras›yla yer almal›d›r. Aferez cihazlar›, venöz
girifl malzemeleri, set, at›k çöp sistemleri, kay›t defterleri ve
formlar› belirtilmelidir.

Aferez Cihaz› ‹flletim Modlar›

Aferez cihazlar›n›n üretici firmalara göre de¤iflik modla-
r› bulunmaktad›r. Elinizde bulunan cihaz›n iflletim modunu
bu bölüme yaz›n›z. Burada örnek olarak Haemonetics iflle-

tim modunu verirsek:
a. Optik Mod: Optik modda toplanacak ürün cinsine gö-

re optik sensörler, valvlerin ne zaman aç›l›p ne zaman
kapanaca¤›n› tespit eder, geri dönüfl siklusunun ne za-
man bafllayaca¤›n› belirler.

b. Manuel Mod: Sistem yerine kullan›c› valvlerin aç›l-
mas›n›, ürünün torbaya toplanmas›n› belirler.

Aferez Cihaz› Fonksiyon Dü¤meleri 

Burada tercihan figür üzerinde dü¤melerin görevleri
gösterilmelidir (Güç dü¤mesi, açma, kapatma, iflleme baflla-
ma, ifllem seçimi gibi tümü detayl› bir flekilde aç›klanmal›-
d›r).

Aferez Cihaz Parçalar›n›n Tan›t›m›

Bu bölümde cihazda yer alan parçalar anlat›lmal›d›r
(Monitör, hacim ölçücü, ak›m indikatör ›fl›klar›, geri dönüfl
kontrol sistemi, kan pompas›, hava dedektörü, bas›nç sistem-
leri, valvler, ürün torba as›c›lar›).

Tek Kullan›ml›k Aferez Setleri

Toplanacak olan ürün ve cihaz özelliklerine göre setler
de¤iflmektedir. Set özellikleri ve kod numaralar› yaz›lmal› ve
her setin belirli bir fonksiyonel özellikleri oldu¤u unutulma-
mal›d›r. Set flematik olarak çizilmeli ve anlat›lmal›d›r.

Gözlem ve ‹fllem Kontrol Kay›tlar› 

Yap›lan her ifllem için kontrol edildi kay›tlar› bulunmal›-
d›r.

1. Prizler
2. Regülatör
3. Güç (power) dü¤mesi 
4. Set do¤ru mu? Set yerlefliminde sorun var /yok
5. ‹fllem seçimi onay›
6. ‹fllem takibi
7. Antikoagulan oran›, volümü
Tüm ifllemler basamak basamak sorgulanmal› ve onay-

lanmal›d›r. ‹fllem basamaklar›n›n yan sütununa öneriler bö-
lümü de eklenmeli ve kullan›c›lara varsa pratik çözümler su-
nulmal›d›r.

Protokoller

Bu bölümde seçilen ifllem özellikleri anlat›lmal›d›r. Her
ürün için:

1. Amaç
2. Gerekli materyaller
3. Set-up
4. Program Seçimi
5. Gere¤inde yap›lacak modifikasyonlar ve nas›l yap›la-

ca¤› ayr›nt›l› yaz›lmal›d›r.
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Örnek 
1. Tromboferez ifllem basamaklar› ve onaylar› tek tek

yaz›lmal›,
2. Plazmaferez,
3. Periferik kök hücre aferezi kullan›lacak set kodlar›,

ifllem için seçilecek program, seçimin alet üzerinde
nas›l yap›laca¤›,

4. Terapötik aferez ifllemleri vb için ayr› protokoller hiç
bilmeyen bir kiflinin anlayabilece¤i yal›nl›kta belirtil-
melidir.

Hata Komutlar› 

‹fllemler s›ras›nda cihaz taraf›ndan verilecek alarmlar›n
ve iflaretlerin ne anlama gelece¤i ve nas›l davran›laca¤› ko-
nusunda bir bölüm mutlaka bulunmal›d›r. Bu her cihaza gö-
re de¤iflir.

Temizleme ve ‹dame

Aferez cihazlar›n›n temizli¤i ve idamesi sa¤l›kl› ve ve-
rimli ürün eldesinde esast›r. Haz›rlanacak SOP’de bu bölüm
mutlaka yer almal› ve ihmal edilmemelidir. S›ras›yla hava
filtrelerinin, pompalar›n, cihaz›n iç ve d›fl›n›n nas›l ve hangi
maddelerce temizlenmesi gerekti¤i üretici firmadan ö¤renil-
meli ve ona uygun bir flekilde uygulanmal›d›r.

Teknik Bak›m

Aferez cihazlar› üreticileri ile yap›lacak sözleflmelerde
teknik bak›m ilkeleri ve periyotlar› mutlaka belirlenmeli ve
uygulanmal›d›r. Bu özelliklerin SOP’lerde yer almas› gere-
kir. Cihaz teknik bak›m› ile ilgilenen kiflilerin telefon numar-
alar› ve adresleri mutlaka haz›rlanacak SOP’lerde yer al-
mal›d›r.
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Kapsaml› bir kalite güvencesi program›, yap›lan ifllerin
izlenmesi ve kontrolünü gerektirir. Kontroller, yap›lanma
kapsam›ndaki personel, ekipman, reajenler ve kan ürünleri-
nin haz›rlanmas› s›ras›ndaki testlerden ürün sat›fl›na var›nca-
ya kadar tüm aflamalarda güvenilirlik ve do¤rulu¤un sa¤lan-
mas› içindir. Kalite kontrol, kalite güvencesi program›nda
yer alan major komponentlerden biridir ve bilinen standart-
larla üretim sisteminin k›yaslanmas›n› içerir. Bu k›yaslama
için gerekli prosedürler yaz›lmal› ve düzenlenen flemalar te-
mel al›narak uygulanmal›d›r. 

Kalite kontrol sonuçlar›, spesifik kritik uygulamalar›n
saptanan s›n›rlarda kabul edilebilir olarak yap›ld›¤›n› göster-
mek için kullan›l›r. Kan›n transfüzyona haz›rlanmas› s›ras›n-
da (kan›n al›nmas›, haz›rlanmas›, testlerinin yap›lmas›, mo-
difikasyonlar›n tamam›) kullan›lan cihaz ve yöntemlerin ka-
lite kontrollar› temeldir. Performans özellikleri ve kabul edi-

lebilir s›n›rlar kolayca bulunacak yerde olmal›, kabul edile-
meyen de¤ifliklikler veya sonuçlar h›zla gösterilebilmeli, in-
celenmeli ve düzeltilebilmelidir. Kalite kontrol sonuçlar› ya-
p›lan ifllemlerle ayn› zamanda dokümante edilmelidir. Kali-
te kontrol testlerinin kay›tlar›, personel idantifikasyonu, re-
ajen idantifikasyonunu (lot no, son kullanma tarihi vb) testin
yap›lma tarih ve/veya saatini, test sonuçlar›n›, de¤erlendir-
mesini, yeniden gözden geçirilmesini içermelidir (Ek 1). 

Kabul edilemeyen kalite kontrol sonuçlar› için düzeltici
çal›flmalar h›zla bafllat›lmal›, dikkatle dokümante edilip göz-
den geçirilmelidir. Kalite kontrol testlerinin s›kl›¤› ilgili ku-
rum yada kurulufllarca belirlenmifl (CLIA’88, FDA, AABB,
vb) maddelere göre düzenlenir. Tablo 1’de AABB taraf›ndan
belirlenmifl aferez uygulamalar›nda kalite kontrolle ilgili ka-
y›tlar ve uygulama s›kl›¤› yer almaktad›r.
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Tablo 1. Aferezle ‹lgili Kalite Kontrol Testlerinin S›kl›¤›

Cihaz/Reajen/Test

I. Temel Cihazlar

1. Trombosit ‹nkübatörü
a) Kay›t çizelgesi
b) Manuel derece
c) Is› kart› (günlük gözden geçirme)
d) Alarm aktivasyonu

2. Trombosit saklama alan›n›n havas›

II. Kan Alma Cihazlar›

1. Aferez cihazlar›
a) Gerekenlerin kontrol tablosu
b) Fotoferezis

III. Kan Ürünleri ve Komponentler

1. Trombosit, ferezle
Test edilen ünitelerin %75’inde ≥ 3 x 1011 trombosit
En uzun saklanm›fl, test edilen ünitelerin %100’ünde pH ≥ 6.2

2. Granülosit, ferezle
Test edilen ünitelerin %75’inde ≥ 1.0 x 1010 granülosit

3. Trombosit, ferezle, lökositi azalt›lm›fl
(ayr›ca filtre edilmemifl aferezle haz›rlanm›fl trombositlerde uygulan›r)
Test edilen her grupta <5 x 106 residüel lökosit ve komponentdeki orijinal
trombositin minimum %85 oran›nda kalmas›

Kontrol S›kl›¤›

Günlük
Günlük
Haftal›k
Üç ayda bir
Her 4 saatte bir

Firma önerilerine göre
Ayl›k

Ayl›k
Ayl›k

Ayl›k

Ayl›k / haz›rlanan ürünlerin
%1’i ya da 4 ünite (hangisi
daha fazlaysa)



Kalite kontrol testleri veya kalibrasyonlar, CFR’nin ge-
rek k›s›m 211. gerekse 606. maddelerinde belirtilmifltir (Ek
2-3). Madde 211.160 (b) "cihazlar, parçalar, ölçüm aletleri
ve kay›t cihazlar›, belirlenmifl protokollerde gerekli süreler-
de kalibre edilmelidir" flart›n› koflar. Madde 606.60’da ise ci-
haz kalibrasyonlar›n›n s›kl›¤›yla ilgili tablo yer almaktad›r.
Ancak liste tam de¤ildir ve aferez uygulamalar›nda kullan›-
lan pek çok cihaz› içermemektedir. AABB’nin Accreditation
Requirements Manual’i (ARM) App. 3’de s›k olarak kulla-
n›lan cihazlar›n kalite kontrol testleri için önerilen aral›klar
listelenmifltir. Ferez cihaz üreticileri kalibrasyon metodlar›
ve s›kl›¤› konusunda bilgi almak için iyi birer kaynak say›-
l›r. Cihaz kalibrasyonu, kullan›c› veya firma teknik eleman›
taraf›ndan yap›labilece¤i gibi metroloji bölümüne de yapt›r›-
labilir.

Avrupa Konseyi (Council of Europe) Yay›nlar›ndan
"Guide to the preparation, use and quality assurance of blo-
od components" 8th edition, January 2002’de yer ald›¤› fle-
kilde aferez uygulamalar›nda geçerli kalite kontrol flemalar›
ise Ek 4’de fiema 1-5 ile örneklenmifltir.

‹statistiksel kay›tlar, tan›mlanan zaman aral›¤›nda bir ve-
ya daha fazla prosesin özetini vermek için kullan›labilir ve-
ya hizmetin, üretimin, personel yeterlili¤inin, iç kontrollerin
ve di¤er de¤iflkenlerin de¤erlendirilmesinde yararl›d›r. Kali-
te güvencesi programlar› istatistiksel kay›tlar› problemi be-
lirlemek amac›yla kullan›r. Erkenden belirleme kan ürünü
yada hasta hayat› tehlikeye girmeden düzeltici çal›flmalar›n
gelifltirilmesine imkan verir. Özetlerin de¤erlendirilmesi, gö-
revlilerin düzeltilmesinde yada cihaz ve yöntem yeterlili¤i-
nin sa¤lanmas›nda yararl› bilgiler verir. 

Konuyla ‹lgili SOP Örnekleri:

1. Kalite Denetimi Veri Toplama Formu
2. Trombosit ‹nkübatörü Kalibrasyon Prosedürü
3. Trombosit ‹nkübatörü Kalite Kontrol Prosedürü
4. Aferez Trombosit Komponenti Kalite Kontrol Prose-

dürü
5. Aferez Cihaz› Kalite Kontrol Prosedürü
6. Lökositi Azalt›lm›fl Aferez Trombosit Komponenti

Kalite Kontrol Prosedürü
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EK 1. Aferez Uygulamalar›n›n Kalite Güvencesi ve Kalite Kontrolü ‹le ‹lgili Bulunmas› Gereken Minimum

Kay›tlar

• Trombosit inkübatörünün tarihli ve imzal› veya parafl› ›s› kay›t kartlar› ya da ›s› kay›tlar›
• Aferez cihazlar›n›n kalibrasyon sonuçlar›
• Haz›rlanan ferez ürünlerinin kalite kontrol testlerinin kay›tlar›
• E¤er komponent aç›k sistemle haz›rlan›yorsa tekni¤in sterilitesini gösterir periyodik kontrollerin kay›tlar›
• Aferez setlerinde bozuk, hatal› üretim vb nedeniyle kullan›lmayan malzemeye ait kay›tlar
• Aferezde kullan›lan malzemelerin üreticisi, lot no’su, al›nma tarihi, son kullanma tarihi kay›tlar›
• Aferez teknisyenine aferezle ilgili verilen e¤itim ve/veya yetifltirmeye ait kay›tlar (süresi, konular ve de¤erlendirme),

mümkünse personelin kalifikasyon dokümantasyonu ve y›ll›k yeterlilik raporlar›
• Yeterlilik testlerine ait kay›tlar

EK 2. CFR (Code of Federal Regulations) 211, FDA

21 CFR 211.22
c) Kalite kontrol ünitesi ilaç ürününün kimli¤i, gücü, kalitesi ve safl›¤›yla ilgili tüm prosedür ve spesifikasyonlarda onay-

lamak veya reddetmek için sorumlu olmal›d›r.

21 CFR 211.100
a) Üretim ve proses kontrolla ilgili ilaç ürününün kimli¤i, gücü, kalitesi ve safl›¤›n› sa¤lama ba¤lamak için düzenlenmifl

yaz›l› prosedürler olmal›d›r.

EK 3. CFR (Code of Federal Regulations) 606, FDA

21 CFR 606.100
a) Yaz›l› SOP’ler homolog transfüzyon, otolog transfüzyon ve benzer amaçlarla kan ve kan komponentlerinin al›nmas›, ifl-

lenmesi, uygunluk testleri, saklanmas› ve da¤›t›m›yla ilgili tüm ad›mlar› içermeli ve korumal›d›r. Bu prosedürler ifllem
yap›ld›¤›nda ilgili personelin kolayca ulaflabilece¤i bir yerde bulunmal›d›r.

EK 4. Avrupa Konseyinin Aferez Uygulamalar›nda Geçerli Buldu¤u Kalite Kontrol fiemalar› (1-5)
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Parametre Kalite Gere¤i
(Spesifikasyon)

Kontrol S›kl›¤› Uygulay›c›

Hacim Kullan›lan sisteme göre
tan›mlanmal›d›r

Tüm ürünlerin %1’inde Üretildi¤i
laboratuvar

Hct 0.65-0.75 Ayda 4 ünite QC laboratuvar›
Hct (ek solüsyon varsa) 0.50-0.70 Ayda 4 ünite QC laboratuvar›
Hemoglobin Min. 40 g / ünite Ayda 4 ünite QC laboratuvar›
Residüel lökosit (lökositi
azalt›lm›flsa)

<1x106 / ünite Tüm ürünlerin %1’inde, minimum
ayda 10 ünite olacak flekilde

QC laboratuvar›

Saklama sonras› hemoliz Eritrosit kütlesinin <%0.8 Ayda 4 ünite QC laboratuvar›

fiema 1. Aferezle Haz›rlanan Eritrosit Konsantresi Kalite Kontrol fiemas›
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fiema 2. Aferezle Haz›rlanan Trombosit Konsantresi Kalite Kontrol fiemas›

Normal morfolojiye sahip trombositlerin yay›l›m›yla ›fl›kta da¤›lma hareketi olan Swirling fenomeninin gösterilmesi, ayr›
bir kalite kontrol prosedürü olabilece¤i gibi bu ürünlerin transfüzyon ve da¤›t›m›n›n rutin bir bölümü olarak da de¤erlendiri-
lebilir.

Parametre Kalite Gere¤i

(Spesifikasyon)

Kontrol S›kl›¤› Uygulay›c›

Hacim 60 x 109 trombosit için
> 40 ml

Tüm ürünler Üretildi¤i
laboratuvar

Trombosit Say›m› > 200 x 109 / ünite Tüm ürünlerin %1’inde, minimum
ayda 10 ünite olacak flekilde

QC laboratuvar›

Lökosit azaltma sonras›
rezidüel lökosit

<1 x 106 / ünite Tüm ürünlerin %1’inde, minimum
ayda 10 ünite olacak flekilde

QC laboratuvar›

HLA veya HPA (gerekti¤inde) Tiplendirme Gereken flekilde HLA laboratuvar›
Önerilen raf ömrü sonunda
22°C’de pH ölçümü

6.8 – 7.4 Tüm ürünlerin %1’inde, minimum
ayda 4 ünite olacak flekilde

QC laboratuvar›

fiema 3. Aferezle Haz›rlanan Dondurulmufl Trombosit Konsantresi Kalite Kontrol fiemas›

Aferezle haz›rlanan trombosit konsantresi kalite kontrol flemas›na ek olarak:

Parametre Kalite Gere¤i

(Spesifikasyon)

Kontrol S›kl›¤› Uygulay›c›

Hacim 50-200 ml Tüm ürünler Üretildi¤i
laboratuvar

Trombosit Say›m› Dondurma öncesi
trombosit içeri¤inin
> %40’›

Tüm ürünler QC laboratuvar›

Dondurma öncesi rezidüel
lökosit

< 0.2 x 106 / 60 x 109

trombosit için
Tüm ürünler QC laboratuvar›

fiema 4. Aferezle Haz›rlanan Granülosit Konsantresi Kalite Kontrol fiemas›

Parametre Kalite Gere¤i

(Spesifikasyon)

Kontrol S›kl›¤› Uygulay›c›

Hacim < 500 ml Tüm ürünler Üretildi¤i
laboratuvar

Granülosit Say›m› > 10 x 109 / ünite Tüm ürünler QC laboratuvar›

fiema 5. Aferezle ‹lgili Cihazlar›n Kalite Kontrol fiemas›

Parametre Kalite Gere¤i

(Spesifikasyon)

Kontrol S›kl›¤› Uygulay›c›

Trombosit ‹nkübatörü a) Termometre
b) Hassas termometre

a) Günlük
b) 6 ayda bir 

Teknisyen
Teknisyen

pH metre Kontrol solüsyonu
pH: 4-7, 7-10

Her kullan›m öncesi Teknisyen

Trombosit Ajitatörü a) Termometre
b) Ajitasyon s›kl›¤›

a) Günlük
b) Ayl›k

Teknisyen
Teknisyen
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YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Tam Kan Donörlerinin Seçimi
Dönör Kazan›m Program›
Donör Kabul ve Flebotomi
Aferez Uygulan›mlar›nda Temel Prensipler
Aferez Cihazlar›
Aferez Uygulamalar›nda Kalite Kontrol

AMAÇ: Donör ve al›c› emniyeti için; aferez iflleminde kullan›lmak üzere uygun donörleri, belirlenmifl standartlara ba¤l›
olarak seçmektir.

PRENS‹P: Bütün tam kan donörleri ayn› zamanda aferez için de donör özellikleri tafl›rlar. Ancak özellikle donör reaksiyonlar›n›n;
aferez ifllemi yap›lacak kiflilerde daha s›k oranda görülmeleri nedeniyle, donör ve al›c› emniyeti için bunlar›n donörler ve
ifllemi yapan sorumlu personel taraf›ndan bilinmesi ve  tedbirlerin önceden al›nmas› gereklidir.

SORUMLU PERSONEL

1. Aferez ifllemi için donör seçimi aferez konusunda deneyimli uzman taraf›ndan yap›l›r.
2. Donörlerin seçiminden itibaren her aflamada ç›kacak zorluklar aferezden sorumlu deneyimli teknisyen taraf›ndan

uzmana bildirilmelidir.
3. Donörlerin yap›lacak ifllem aç›s›ndan bilgilendirilmesinden ve her türlü kay›tlar›n ve reaksiyonlar›n tutulmas›ndan

aferez teknisyeni ve sorumlu hekim birlikte sorumludur.

MATERYAL

1. Bilgilendirilmifl Yaz›l› Donör ‹zin Belgesi
2. Kay›t Defteri
3. Donör Formu
4. Donör Kart› / Donör sertifikas›

AFEREZ DONÖRÜ: Aferez iflleminde donör seçiminde birinci hedef tam kan vericilerinin kullan›lmas› olmal›d›r. Bu
donörler ço¤unlukla daha önceden kan verdikleri için yap›lacak iflleme çok kolay adapte olurlar. Di¤er aferez donörleri olarak
al›c›n›n ailesi, arkadafllar› hedeflenebilir.

Aferez Donörlerinin Tafl›mas› Gereken Nitelikler

1. Genel kural olarak aferez donörleri, tam kan donörlerinin tafl›mas› gereken bütün özelliklere sahip olmal›d›rlar.
2. Donörler legal yafl aral›¤›nda (18 – 65) olmal›d›r.
3. Vücut a¤›rl›¤› ≥ 50 kg olmal›d›r.
4. Kan bas›nc› diastolik ≤ 100mm Hg, sistolik ≤180 mm Hg olmal›d›r.
5. Nab›z 50 – 110 / dak aras›nda ve düzenli olmal›d›r. Sporcularda nabz›n < 50 olmas› kabul edilebilir.
6. Hemoglobin düzeyi  ≥ 12,5 g / dI olmal›d›r.
7. Trombosit say›s›n›n ilk aferezde önemi yoktur. E¤er 4 haftadan daha yak›n bir zamanda tromboferez yap›lm›flsa ≥

150.000 / mm3 olmal›d›r.
8. Protein düzeyleri (plazmaferez için) 6 gr /dl olmal›d›r.
9. Oral derece ≤ 37.5°C olmal›d›r.
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10. Antekübital fossada yara, akne, enjeksiyon izi (ilaç al›flkanl›¤›na ba¤l›) ve  enfeksiyon olmamal›d›r.
11. Bulafl›c› hastal›k ve riski tafl›mamal›d›r (Sifiliz, Gonore, Hepatit, AIDS, Creutzfeldt – Jakob, Malarya, Chagas, Babesia,

Akut Enfeksiyonlar)
12. Canl› viral afl›larla yak›n zamanda afl›lanmam›fl olmal›d›r.
13. Malign hastal›¤a sahip olmamal›d›r.

YÖNTEM

1. Donöre aferez ifllemi hakk›nda bilgi ver.

2. Donör okuma-yazma bilmiyorsa veya özürlü ise donör bilgi formunu doldurmas›na yard›m et.

3. Donör donasyondan vazgeçerse yani kendini elerse duyarl›l›¤› için teflekkür et.

4. E¤er donör donasyona karar verirse seri numaras› ver ve kimlik bilgilerini afla¤›daki s›ra ile kaydet:

• Donasyon Tarihi
• Ad› Soyad›
• Cinsiyeti
• Do¤um Tarihi ve /veya yafl›
• Adresi
• Haberleflme tercihi
• Toplam ba¤›fl say›s›
• Son ba¤›fl tarihi ve tipi

7. Varsa önceki ret nedenini kontrol et.

8. E¤er belli bir hasta için ba¤›fl yapacaksa; hastan›n ad›-soyad›, do¤um tarihi, yatt›¤› bölüm ve varsa akrabal›k derecesini
kaydet.

9. Donör sorgulama formunu dolduran donörü ayr› bir bölüme al ve sorgulama formuna verdi¤i cevaplar› incele

10. A‹DS ve riskli davran›fllar› sözel olarak da sor

14. Genel görünüm, geçirdi¤i hastal›klar, kulland›¤› ilaçlar aç›s›ndan de¤erlendir

15. Donörün uygun olmad›¤›n› düflünürsen hekimi bilgilendir.

16. Kesin donör ret nedenlerini sorgula.

17. Kesin ret nedeni varsa; Hekimi bilgilendir. Hekim bilgisi dahilinde ret nedenini kaydet, imzala ve hekime imzalat.

18. Donörü k›rmadan ret nedenini aç›kla ve duyarl›l›¤› için teflekkür et.

19. Geçici ret nedenlerini sorgula ve daha önceden geçici reddedildi ise sürenin dolup dolmad›¤›n› kontrol et.

20. Geçici ret nedeni varsa; Hekimi bilgilendir. Hekim bilgisi dahilinde geçici ret nedenini ve süresini kaydet, imzala
ve hekime imzalat. Donöre geçici ret nedenini aç›kla ve sonraki donasyon randevusunu ver.

21. Donör bilgi formunda donörün transfüzyonun kendisi ve al›c› için tafl›d›¤› riskleri anlad›¤›n›, verdi¤i bilgilerin
do¤rulu¤unu ve ifllem için izin verdi¤ini gösteren donör imzas›n› kontrol et.

22. fiimdiye kadar yapm›fl oldu¤u ba¤›fllar› tarihiyle içeren “Donör Kart› / Sertifikas›”n› ver.

23. Vücut a¤›rl›¤›n› kaydet.

24. Atefl, nab›z ve kan bas›nc›n› al ve kaydet.

25. Hemogram tüpüne donör ad› soyad› ve kan seri numaras›n› yaz, kan say›m› için örne¤i al.

26. Sonuçlara göre donör kabul kriterlerine uyuyorsa; formu imzala ve donörü aferez ifllemine haz›rla.

27. Sonuçlara göre donör kabul kriterlerine uymuyorsa hekime yönlendir.
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YORUM

1. Tamamen sa¤l›kl› oldu¤u anlafl›lan, donör formunda flüpheli bir durumu olmayan, hematolojik ve mikrobiyolojik
testlerden geçen, onayl› izin formu doldurulan her donör aferez için uygun aday olarak seçilir.

2. Aferez donörlerinin tafl›mas› gereken özellikleri tafl›mayanlar devaml› ya da geçici olarak donör olarak kullan›lmazlar.
3. Kal›c› ya da geçici olarak reddedilen donörlerin niçin ve ne süreyle donör olamayacaklar› “Kay›t Defterine”

yaz›lmal›d›r.
4. Aferez donörlerinin geçici ve kesin red nedenleri EK-1’de belirtilmifltir.

SINIRLAMALAR VE NOTLAR

1. E¤er bir aferez donörü ayn› zamanda tam kan donörü ise ve önceden 1 ünite tam kan vermiflse aferez aras›ndaki süre
en az 8 hafta olmal›d›r.

2. Trombosit aferezi 4 haftadan önce tekrar yap›lacaksa trombosit say›s› ≥150.000/mm3 olmal›d›r.
3. Trombosit ba¤›fllar› aras›nda en az 48 saat olmal›d›r. Haftada 2’den fazla ve y›lda 24’den fazla trombosit aferezi

yap›lmamal›d›r.
4. Plazmaferez donörleri 48 saatten önce ve haftada 2’den fazla kullan›lmamal›d›r.
5. Granülosit aferezi için s›kl›k s›n›rlamas› yoktur. Ancak bu donörlerde eritrosit kayb› fazla oldu¤u için donörlerin

hemoglobin ve hematokrit kay›tlar› düzenli izlenmelidir.
6. Hipertansiyon, diabet için ilaç ve hormon replasman tedavisi alan kiflilerin aferez donörü olmalar›nda bir sak›nca

yoktur (Hastal›klar› kontrolde ise).
7. Ölü viral, bakteriyal, riketsiyal ya da toksoid afl› yap›lm›fl bireylerin donör olmalar›nda sak›nca yoktur.

KAL‹TE KONTROL

1. Donör kay›tlar› düzenli, eksiksiz olarak tutulmal› ve gizli olarak  muhafaza edilmelidir.
2. Kay›tlar sorumlu uzman hekim taraf›ndan örnekleme yöntemi ile denetlenmelidir.
3. Tansiyon aletleri kalibre ettirilmelidir.
4. Tam kan say›m› için kullan›lan cihaz her gün kontrol örnekle kalibre edilmelidir. Ayr›ca internal ve eksternal kalite

kontrol ile güvenilirlik sa¤lanmal›d›r.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

1. Aferez odas› kesinlikle temiz tutulmal›, günlük ifl bitimi sonunda yerler deterjanl› su ile temizlenmeli, çal›flma
tezgahlar› deterjanl› su ile temizlendikten sonra %5 sodyum hipoklorid ile silinmelidir.

2. Ellerinde kesilme, delinme veya deride erozyon gibi nedenlerle cilt bütünlü¤ü bozulmufl olanlar donörden kan örne¤i
al›rken eldiven giymelidir.

3. ‹¤ne batmas› oldu¤unda yara hemen bol su alt›nda y›kanmal›, sorumlu hekime haber verilmeli ve donör kan örne¤i
saklanmal›d›r.

4. Enjektörler, i¤ne uçlar› vs t›bbi at›klar› yok etme prosedürünce yok edilmelidir.
5. Aferez odas›nda yiyip-içilmemeli, sigara içilmemeli ve makyaj yap›lmamal›d›r.
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√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›

Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›

Donör Odas› Personel Uygulama Dosyas›
Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)

√ Laboratuvar SOP Dosyas›  (Aferez )
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
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EK 1.  Aferez Donörlerinin Reddi

Devaml› Ret Kriterleri

1. Otoimmün hastal›klar
2. Kalp – damar hastal›klar›
3. Merkezi sinir sistemi hastal›klar›
4. Malign hastal›klar (cildin bazal ve yass› hücreli kanseri hariç)
5. Kanamaya E¤ilim (trombosit yada plazma defekti)
6. Senkop ve konvülsiyon varl›¤›
7. A¤›r ya da kronik gastrointestinal, hematolojik, respiratuar veya renal hastal›klar›n varl›¤›
8. Bulafl›c› hastal›klar (Hepatit B, C ve Sebebi Bilinmeyen Hepatitler, Babesiosis, AIDS, HTLV I-II, Lepra, Kala-Azar,

Q Hummas›, Chagas ve Creutzfeldt-Jakop)
9. Kronik alkolizm
10. ‹V ilaç ba¤›ml›l›¤›
11. Bulafl›c› hastal›klar aç›s›ndan risk tafl›yan seksüel yaflant›s› olan vericiler
12. ‹nsan orijinli GH (büyüme hormonu) kullanan vericiler
13. Teratojenik ilaç olan Etretinate kullanan donörler.

Geçici Ret Kriterleri

1. Akut üst solunum yolu hastal›¤› olanlar. Bütün semptom ve bulgular kaybolduktan sonra ayr›ca 3 gün geçene kadar
aferez ifllemi yap›lmamal›d›r.

2. Aktif tüberkülozlu olgular. ‹naktif olana kadar aferez donörü olamazlar. Tüberkülin testi pozitif olan donörler e¤er
akci¤er grafileri negatif ise aferez ifllerinde kullan›labilir. INH alan bir aday akci¤er grafisi en az 1 y›ld›r temiz ise
donör olarak kabul edilebilir.

3. Gebelik süresince ya da postpartum ilk 6 hafta boyunca kad›nlar aferez donörü olmamal›d›r.
4. Malarya anamnezi tafl›yanlar hastal›ks›z 3 y›l geçirene kadar donör olmamal›d›r. Malaryan›n endemik oldu¤u bölgeye

seyahat etmifl olan adaylar 12 ay hastal›ks›z süre geçene kadar donör olarak kabul edilmemelidir. Endemik  malarya
bölgesinde yaflayanlar ise 3 y›l süreyle aferez aday› olmamal›d›r.

5. Kanserleri tamamen geçmifl iyileflmifl adaylar e¤er 5 y›l ilaçs›z kalmalar›na ra¤men hala hastal›ks›z iseler bunlar
merkezin politikas›na göre aferez aday› olarak kabul edilebilirler.

6. Ancak lösemi, lenfoma, multipl myelom ve Hodgkin hastal›¤› olan olgular tamamen iyileflseler bile donör olarak
kullan›lmazlar.

7. Yüksek titrede HLA Class I antikor tesbit edilen donörler.
8. Daha önce alloimmünize olan kifliler donör olarak kullan›ld›klar›nda akut akci¤er ödemine yol açabilirler.
9. Sifiliz veya gonore tesbit edilmifl olan adaylar iyilefltikten sonra 12 ay geçene kadar donör olamazlar.
10. Dövme ya da akupunktur yapt›rm›fl olanlar 12 ay süreyle donör olmamal›d›r.
11. Canl› atenüe baz› viral afl›larla afl›lananlar 2 hafta süreyle donör olamazlar (k›zam›k, kabakulak, oral polio, sar› atefl).

K›zam›kç›k ve suçiçe¤i ile afl›lanlar ise 4 hafta donör olmamal›d›r.
12. Kuduz olan bir hayvan taraf›ndan ›s›r›ld›ktan sonra diploid hücre kaynakl› kuduz afl›s› olanlar ise 12 ay süreyle donör

olamazlar. Ancak e¤er ›s›ran hayvan kuduz de¤ilse bu kifliler ateflsiz ve  semptomsuz ise donör olabilir.
13. Kazara cildi kan veya kan ürünleriyle kontamine olmufl i¤neyle çizilmifl olanlar, hepatitli kiflilerle direkt kontakt

halinde bulunanlar 12 ay süreyle donör olamazlar.
14. Kan ya da kan ürünü (gama globulin, Rh immunoglobulin, albümin hariç) alm›fl olanlar organ ya da doku

transplantasyonu yap›lanlar 12 ay süreyle donör olamazlar.
15. ‹nsan ›s›r›¤›na maruz kalanlar 12 ay süreyle donör olamazlar.
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EK 1. Aferez Donörlerinin Reddi (Devam)

16. IV ilaç ba¤›ml›lar›yla iliflkide bulunmufl olanlar 12 ay süreyle donör olamazlar.
17. HIV pozitif  ya da AIDS’li bir kifliyle seksüel kontakta bulunanlar, erkek partneri olan erkeklerle iliflkiye girmifl olan

kad›nlar, fahiflelerle iliflkiye girmifl olanlar, p›ht›laflma faktörü alanlarla iliflkiye girmifl olanlar, HIV pozitif bir kiflinin
kan ya da kan ürünleriyle cilt ya da mukoz membran konta¤› olan kifliler 12 ay süreyle donör olamazlar

18. Cerrahi operasyon geçirenler yara yerleri iyileflene kadar donör olmamal›d›r.
19. Kan ve kan ürünleri transfüzyonu alm›fl olanlar 12 ay süreyle donör olamazlar.
20. Akne tedavisinde kullan›lan ›sotretinoin kullananlar ilaç kesildikten sonra 1 ay süreyle, prostat hipertrofisi için

finasteride kullananlar 1 ay süreyle, aspirin kullananlar 3 gün süreyle (sadece tromboferez için) donör olmamal›d›r.
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SAYFA :  1/1
HAZIRLANMA TAR‹H‹ : 02..08.2002
DÜZELTME TAR‹H‹ :

ONAYLAYAN  : Dr. Mahmut Bay›k
HAZIRLAYAN : Dr. N. Banu K›l›ç

KAL‹TE DENET‹M‹

Veri Toplama Formu

Ay :...........................

BÖLÜM : Aferez Laboratuvar›
S‹STEM : Donör aferez uygulamalar›
KR‹T‹K KONTROL NOKTASI : Validasyon, kalibrasyon, peryodik bak›m, QC testleri
DENET‹M KR‹TER‹: Sistem-cihazlar›n kalite kontrol, kalibrasyon ve peryodik bak›m verileri ile izlenmektedir.

C‹HAZLAR
SOP’YE

UYGUN MU? YANIT HAYIR ‹SE
BULGULARI AÇIKLA

DÜZELT‹C‹ EYLEM
YAPILMIfi MI?

EVET     HAYIR
Günlük Kalite Kontrol

Oda s›cakl›¤›
Trombosit inkübatörü
Trombosit ajitatörü

Ekipman Kalite Kontrolü

Trombosit ajitatörü QC
Trombosit inkübatörü QC
pH metre QC
Termometre kalibrasyonu

Formu dolduran :................................................. Formu kontrol eden :................................................
(imza ve kafle) (imza ve kafle)

Tarih:       /      /           Tarih:       /      /

Sayfa 1/1
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Trombosit ‹nkübatörü
Kalibrasyon Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Cihaz kalibrasyonu
Cihaz bak›m onar›m›
Uygun olmayan ifl ve cihaz kontrolü
Helmer Trombosit Saklama Sistemi Kullan›m K›lavuzu

AMAÇ : Tam kandan ve aferezle haz›rlanan trombosit konsantrelerinin do¤ru ve geçerli ›s› aral›¤›nda saklanmas›n› sa¤lamak

PRENS‹P

Cihaz›n ad›: Helmer Trombosit Saklama Sistemi
Model: PC900, PC1200
Versiyon: N
Seri No: MDD 350191 H
Rutin sistem kalibrasyonu ve alarm testleri aferez laboratuvar› teknisyeni taraf›ndan yap›l›r. Onar›m gereken hallerde onar›m
sonras› sistem kalibrasyonu firma teknik servis eleman› taraf›ndan yap›l›r.

KAPSAM

Bu prosedür trombosit komponentlerinin saklanmas› için kullan›lan inkübatörün:
a) Dijital kontrolörün kalibrasyonu
b) Alarm sistemi testi
c) Grafik kaydedicinin kalibrasyonunu içerir.

SORUMLU PERSONEL ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu personel Faaliyet

Kan Merkezi Kalibrasyon program›n›n oluflturulmas›
Kalite Yöneticisi
Kan Merkezi Kalibrasyon ifllemlerinin ve kay›tlar›n›n gerçeklefltirilmesi ve kontrolü
Teknik Yöneticisi
Aferez teknisyeni Kalibrasyon ifllemlerinin zaman›nda ve usulüne uygun olarak yap›lmas›

YÖNTEM

A. Dijital Kontrolörün Kalibrasyonu

1. Kontrolör program› görüntülenene kadar  ve   dü¤melerine bas (E¤er CnFg komutu görünürse kontrolör kilitlidir.
Program kilit giriflini çözmek için bak›m ve servis k›lavuzunun kontrolör kilit bölümüne bak) .

2. “Pid” menü komutu görülene kadar  dü¤mesine bas.

3. Ayarlama/Set dü¤mesine basarken (digital ekranda “no” görüntülenir) ekranda “yes” görüntülemek için   dü¤mesine
bas ve Ayarlama/Set dü¤mesini serbest b›rak.

4. “Cal” komutunu görüntülemek için  dü¤mesine bir kere bas.

5. Ayarlama/Set dü¤mesini bas›l› tutarken kalibrasyon program›n› de¤ifltirmek için   ve   dü¤melerine bas.

6. Ana ifllem moduna geri dönmek için Ayarlama/Set dü¤mesini serbest b›rak. Dijital ekranda ifllem ›s›s› görünene kadar
  ve   dü¤melerine ayn› anda bas.
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Trombosit ‹nkübatörü
Kalibrasyon Prosedürü
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B. Alarm Sistemi Testi

1. RTD sensör kapa¤›n› aç.

2. ‹çindeki suyun ›s›s› cihaz›n ön taraf›ndaki ayardan en az 1°C fazla olan su dolu küçük bir barda¤› yerlefltir.

3. RTD sensörünü dikkatle tutucu dirseklerden ç›kar ve bardak içerisine yerlefltir. Sensörün ›s›ya duyarl› k›sm›n› sensör
ucuna 1 cm mesafede kalacak flekilde yerlefltirmeye dikkat et.

4. Is› kontrolörü üzerindeki alarm› gösteren lambay› gözle (Okunan ›s› derecesi, alarm ayar noktas›n› geçerse lamba
yanar. Daha sonra iflitsel alarm erteleme moduna girer. Erteleme süresi bitince yeniden iflitsel alarm duyulur).

5. RTD al›c›s›n› yeniden tutucu dirseklerin içine yerlefltir.

Uyar›: RTD al›c›s› suya yerleflti¤inde kontrol sistemi havuz bölümü s›cakl›¤› suyun s›cakl›¤› gibi alg›lan›r. Sonuçta
sistem bu veriye göre ayar yapar ve havuz bölümü ›s›s› de¤iflir. Trombosit komponentinin bu flekilde uzam›fl süreyle
›s› de¤iflikli¤ine maruz kalmamas›na dikkat et.

C. Grafik Kaydedicinin Kalibrasyonu

1. Havuz bölümü s›cakl›¤›n›n 22.0°C’de (30 dakika) sabit kalmas›n› sa¤la.

2. Grafik kaydedicinin hangi ›s›y› kaydetti¤ini gözle.

3. Grafik kaydedici 22.0°C’yi gösteriyorsa kalibrasyon do¤rudur. 22.0°C’yi iflaretlemediyse yeniden ayarla.

4. ‹flaretleme uçlar›n› ayarlamak için grafik kaydedicinin sol üst köflesindeki ok dü¤melerine bas.

5. ‹flaretleme ucu hareket edene kadar sol ya da sa¤daki oka 5 saniye bas›l› tut.

6. ‹flaretleme ucu do¤ru ›s›y› iflaretleme pozisyonuna gelene kadar uygun dü¤meye bas›l› tut.

SONUÇLAR VE YORUM

A. Dijital Kontrolorün Kalibrasyonu

1. Is› kontrolörüne yap›lan her kalibrasyon de¤iflikli¤inden sonra havuz bölümü ›s›s›n›n dengelenmesini bekle.
2. Kontrolörün uygun olarak kalibre edildi¤ini kontrol için yeni bir okuma yap.
3. Kontrolör okunmas› do¤ru olarak kalibre edilene kadar gerekli flekilde ilave ayarlamalar yap.
4. Ayarlamalara ra¤men kalibrasyon hatal› ç›karsa teknik servisle ba¤lant› kur.

B. Alarm Sistemi Testi

1. Yüksek ve düflük alarm sistem fonksiyonlar›n›n devreye girdi¤ini gözle.
2. ‹flitsel alarm al›nm›yorsa testi tekrarla.
3. Tekrar›nda sonuç al›nmad›ysa teknik servis ile ba¤lant› kur.

C. Grafik Kaydedicinin Kalibrasyonu

1. Grafik kaydedicinin 22.0°C’yi iflaretlemesi için kalibrasyonu tekrarla.
2. Tekrar›nda sonuç al›nmad›ysa teknik servis ile ba¤lant› kur.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/3
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Trombosit ‹nkübatörü
Kalibrasyon Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

KMTD KAN MERKEZ‹
Trombosit ‹nkübatörü Kalibrasyon Kontrol Formu

Testin Yap›ld›¤› Ay: ........./2002
Testi Yapan:......................................................................................

Kalibrasyon                                                     Yap›ld›/Yap›lmad›

Dijital Kontrolörün Kalibrasyonu                                          /

Alarm Sistemi Testi:                                                              /

Grafik Kaydedicinin Kalibrasyonu:                                       /

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/3



KMTD KAN MERKEZ‹

Aferez

663

Trombosit ‹nkübatörü

Kalite Kontrol Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Cihaz kalibrasyonu
Kalite kontrol çal›flmalar›
‹statistiksel yöntemler ve yöntem seçimi
Trombosit inkübatörü kalibrasyon prosedürü

AMAÇ

1. Kalibrasyonun hatas›z olmas›n› sa¤lama
2. Trombosit inkübatöründeki ›s› sapmalar›n› belirleme
3. Günlük/haftal›k çizelgeleri izleme

PRENS‹P : Kalite Kontrol Aflamalar›:
1. DiJital kontrolör kalibrasyonunun do¤rulu¤u
2. Alarm sistemi testinin do¤rulu¤u
3. Grafik kaydedici kalibrasyonunun do¤rulu¤u
4. Günlük ›s› kay›t çizelgesi kontrolü
5. Manuel derecenin günlük kontrolü
6. Is› kart›n›n haftal›k kontrolü

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu Personel Faaliyet

Kan Merkezi Kalibrasyon program›n›n haz›rlanmas›
Kalite Yöneticisi
Kan Merkezi Kalibrasyon ifllemlerinin ve kay›tlar›n›n gerçeklefltirilmesi ve kontrolüIs› kart›n›n haftal›k
Teknik Yöneticisi kontrolüTeknik Yöneticisi
Aferez teknisyeni 1. Kalibrasyon ifllemlerinin zaman›nda ve usulüne uygun olarak yap›lmas›

2. Günlük ›s› ölçümlerinin kayd›
3. Manuel derecenin günlük kontrolü

YÖNTEM

1. Üç ayda bir yap›lmas› gereken kalibrasyon ve alarm testlerinin do¤rulu¤unu çizelgelerden takip et.

2. Is› kay›t çizelgesi, manuel derece günlük/haftal›k ölçümlerini çizelgeden gözle

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/2



KMTD KAN MERKEZ‹
Trombosit ‹nkübatörü Haftal›k Is› Kay›t Çizelgesi

.................... Ay›/....... Hafta

Tarih Saat Ölçüm (°C) Testi Yapan

.............../Pazartesi

.............../Sal›

.............../Çarflamba

.............../Perflembe

.............../Cuma

.............../Cumartesi

.............../Pazar

Günlük ›s› kay›t çizelgesinde ölçüm sonucu 20-24°C s›n›r›n› afl›yorsa:
1. Kalibrasyonlar› kontrol et
2. Kalibrasyon tekrar› yap ve ölçümleri gözden geçir
3. Sapma devam ederse teknik servise bak›m için haber ver
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Trombosit ‹nkübatörü

Kalite Kontrol Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/2
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Aferez Trombosit Komponentinin

Kalite Kontrol Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Komponent haz›rlama
Aferezle trombosit konsantresi haz›rlama
Aferez donörü haz›rlama
pH strip kalite kontrolü
Kan say›m cihaz› çal›flma prosedürü
Kalite kontrol çal›flmalar›
‹statistiksel yöntemler ve yöntem seçimi

AMAÇ

1. KMTD Kan Merkezi aferez ünitesinde haz›rlanan trombosit konsantrelerinin ayl›k kontrollerinde test edilen ünitelerin
%75’inde  ≥ 3 x 1011 trombosit bulunmas›n› sa¤lama

2. KMTD Kan Merkezi aferez ünitesinde haz›rlanan trombosit konsantrelerinin ayl›k kontrollerinde en uzun (befl gün)
saklanm›fl ürünlerde test edilen ünitelerin %100’ünde pH ≥ 6.2 olmas›n› sa¤lama

3. Trombosit say›s›nda ve pH’daki sapmalar› belirleme
4. Transfüzyon amac›yla hastaya gönderilen her bir ürünün son gözleminde fazla miktarda agregat,  renk de¤iflimi

olmad›¤›n› belirleme, ›fl›k alt›nda dalgalanmay› görme

 PRENS‹P : Hastalarda kullan›lmak üzere aferezle hücresel ürün haz›rland›¤›nda ürünün sterilitesini tehlikeye sokmadan
içerisindeki hücre miktar›n›n ve saklama süresi sonunda pH’s›n›n belirlenmesi temeldir. Her bir ürün kan merkezinden
ç›kmadan önce makroskobik görünümü aç›k sar›, dalgalanma veren, hafif tortulu ve agregats›z olmal›d›r.

KAPSAM

Bu prosedür aferezle haz›rlanan trombosit komponenti kalite kontrolünün tamamlanmas› için üründeki hücre miktar›n›n ve
pH’n›n belirlenmesi ile görünüm kontrolünü kapsar.

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu Personel Faaliyet

Kan Merkezi Aferez ürünlerinde hücre say›m› prosedürünün haz›rlanmas›
Kalite Yöneticisi Aferez ürünlerinde pH ölçümü prosedürünün haz›rlanmas›

Aferez ürünü makroskobik görünümün tan›mlanmas›
Kan Merkezi Aferez ürünlerinde hücre say›m› ve pH ölçümü ifllemlerinin yap›lmas›n›n izlenmesi, kaydedilmesi
Teknik Yöneticisi ve kontrolü, her bir ürün için ç›k›flta makroskobik görünüm izleminin kay›t kontrolü
Aferez Teknisyeni 1. Aferez ürünlerinde hücre say›m›n›n yap›lmas›

2. Aferez ürünlerinde pH ölçümünün yap›lmas›
3. Aferez ürün ç›k›fl›nda görünüm kontrolünün yap›lmas›

MATERYAL

I) Aferez Trombosit Komponentindeki Hücre Miktar›n›n Belirlenmesi

1. Aferezle toplanm›fl komponent
2. Metal klips ve hortum kapat›c›
3. Temiz gereçler (makas, hemostat vb)
4. Dielektrik kapat›c› (tercihan)
5. Kan say›m cihaz›

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 1/4
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Aferez Trombosit Komponentinin

Kalite Kontrol Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

II) Aferez Trombosit Komponentindeki pH’n›n Belirlenmesi

1. Aferezle toplanm›fl komponent
2. Metal klips ve hortum kapat›c›
3. Temiz gereçler (makas, hemostat vb)
4. Dielektrik kapat›c› (tercihan)
5. pH indikatör stripleri

YÖNTEM 1

Aferez Trombosit Komponentindeki Hücre Miktar›n›n Belirlenmesi

1. Torba içerisindeki ürünle hortumdaki örne¤in ayn› olmas›n› sa¤lamak için hortumu s›y›r›c› ile dört kez s›y›r.

2. Torbaya 5-8 cm (2-3 inch) mesafeden hortumu kapa. Segment içerisinde yaklafl›k 2 ml kadar s›v› kalmas›n› sa¤la.
Ürüne yak›n k›s›mdan çift kapatma yap ve aradaki segmenti kopart.

3. Segment içeri¤ini uygun ve iflaretli bir tüpe boflalt.

4. Hücre say›m›n› yap. Hücre/µl’yi hücre/ml’ye çevirmek için 1000 (103) ile çarp.

5. Komponent içerisindeki toplam hücre say›s›n› elde etmek için hücre/ml de¤erini toplanan ürün volümü ile çarp.

6. Sonucu EK 1- Tromboferez yield takip çizelgesine yaz.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Aferezle haz›rlanan trombosit komponentinde her ay en az dört ünitede olmak üzere yield (ünitedeki trombosit say›s›)
hesaplan›r.

2. Hesaplanan de¤er, komponentlerin %75’inde (en az üç)  ≥ 3 x 1011 olmal›d›r.
3. Sonuçlar beklenenden farkl› ise:

a) Aferez cihaz›
b) Örnek al›m tekni¤i
c) Kan say›m cihaz› ile ilgili kalite kontrol sonuçlar› incelenir.

4. Saptanan hata noktas›nda düzeltici faaliyetler bafllat›l›r.

YÖNTEM 2

Aferez Trombosit Komponentindeki pH’n›n Belirlenmesi

1. Torba içerisindeki ürünle hortumdaki örne¤in ayn› olmas›n› sa¤lamak için hortumu s›y›r›c› ile dört kez s›y›r.

2. Torbaya 5-8 cm (2-3 inch) mesafeden hortumu kapa. Segment içerisinde yaklafl›k 2 ml kadar s›v› kalmas›n› sa¤la.
Ürüne yak›n k›s›mdan çift kapatma yap ve aradaki segmenti kopart.

3. Segment içeri¤ini uygun ve iflaretli bir tüpe boflalt.

4. Tüp içerisine pH stripini tamamen ›slanacak flekilde dald›r. 1-10 dakika içerisinde strip nemli iken renk skalas›ndan
pH de¤erini belirle.

5. Sonucu EK 1- Tromboferez pH takip çizelgesine yaz.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Aferezle haz›rlanan trombosit komponentinde her ay en az dört ünitede olmak üzere saklaman›n son gününde olan
(beflinci gün) ürünlerde pH bak›l›r.

2. Tüm ürünlerde belirlenen de¤er  ≥ 6.2 olmal›d›r.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/4
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Aferez Trombosit Komponentinin

Kalite Kontrol Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

3. Ölçümlerden herhangi biri beklenenden farkl› ise:
a) Aferez cihaz›
b) Aferez donörü gelifl hatt›n›n haz›rlanmas› (dezenfeksiyon)
c) Aferez donörü kan say›m› ve sorgulama formunun yeniden gözden geçirilmesi
d) Aferez ürünündeki kan say›m sonuçlar›
e) Aferez ürününden örnek al›m tekni¤i
f) Aferez trombositi saklama koflullar›
g) Trombosit inkübatör ve ajitatör kalite kontrol sonuçlar›
h) pH indikatör stripi kalite kontrol sonuçlar›
i) Kan say›m cihaz› ile ilgili kalite kontrol sonuçlar› incelenir.

4. Ürün imha edilip kontroller sonras› pH takibi yinelenir. Saptanan hata noktas›nda düzeltici faaliyetler bafllat›l›r.

YÖNTEM 3

Aferez Trombosit Komponentinin Görünüm Kontrolü

1. Ürün ç›k›flndan hemen önce torbay› direkt ›fl›¤a tut.

2. Agregat miktar›n› kontrol et.

3. Plazma içerisinde dalgalanma gösteren trombositlerin varl›¤›n› gözle.

4. Ürün renginin aç›k sar› oldu¤unu gözle.

5. Sonucu EK 1- Tromboferez görünüm takip çizelgesine yaz.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Agregat miktar› fazla ise ürünün haz›rlanma tarihine bak›l›r. Yeni haz›rlanm›fl bir ürün ise bir saat kadar ajitatörde
bekletilir. Agregat çözülmüyorsa ürün imha edilir. Daha önce haz›rlanm›flsa direkt imha edilir.

2. Plazma içerisinde dalgalanma gösteren trombositlerin varl›¤› (swirl fenomeni) pH de¤eri ile yak›n iliflkilidir. Transfüzyon
sonras› yeterli viabilitenin göstergesidir. Fazla berrak görünen üründe trombosit say›m› ve viabilite testi yap›l›r.

3. Üründe eritrosit kontaminasyonu fazlaysa rengi k›rm›z›ya yak›nd›r. Al›c› ve verici kan gruplar› kontrol edilir. Eritrosit
miktar 5 ml üzerindeyse çapraz karfl›laflt›rma testi yap›l›r. Daha az ise ayn› kan grubundaki al›c› için bekletilir.

4. Üründe bulan›klaflma, yeflillenme veya koyulaflma kontaminasyon göstergesidir. Ürün sterilitesi bozulmadan gram
boyama ve bakteriyolojik kültür için örnek al›n›r. Sonuç negatif ise transfüzyon için gönderilir. Aksi halde imha edilir.

5. Beklenin d›fl›ndaki görünüm kaydedilir. Hata noktas› bulunur ve düzeltici faaliyet bafllat›l›r.

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman› SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)
√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 3/4



EK 1. Aferez Trombosit Komponenti Kalite Kontrol Takip Çizelgeleri

Tromboferez Yield Takip Çizelgesi

2002 Y›l› / ......... Ay›

Ölçüm Yield Kontrol
1
2
3
4

Ölçüm sonuçlar›n›n en az üçü (%75)  ≥ 3 x 1011 de¤erinden farkl› ise düzeltici faaliyet bafllat.

Tromboferez pH Takip Çizelgesi

2002 Y›l› / ......... Ay›

Ölçüm pH Kontrol
1
2
3
4

Ölçüm sonuçlar›n›n pH < 6.2 olmas› halinde düzeltici faaliyet bafllat.

Tromboferez Görünüm Takip Çizelgesi

2002 Y›l› / ......... Ay›

Ürün No. Görünüm
Berrak Sar› Agregat yok

E           H E           H E           H
E           H E           H E           H
E           H E           H E           H
E           H E           H E           H
E           H E           H E           H
E           H E           H E           H

        H ‹flaretlendi¤inde ürünü imha et. Düzeltici faaliyet bafllat.
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Aferez Trombosit Komponentinin

Kalite Kontrol Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 4/4
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Aferez Cihaz›

Kalite Kontrol Prosedürü

DOKÜMAN NO :

KAL‹TE KONTROL YAYIN TAR‹H‹ :

REV‹ZYON NO :

REV. TAR‹H‹ :

BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Aferez cihaz› (AS-TEC 204) sicil kart›
Aferez cihaz› (AS-TEC 204) kullan›m k›lavuzu
Aferez cihaz› bak›m onar›m›
Kalite kontrol çal›flmalar›

AMAÇ: Aferez uygulamalar›nda (donör ve/veya hasta) kullan›lan cihazlar›n etkinli¤inin sa¤lanmas› ve korunabilmesi için
teknik güvenlik kontrollerinin yap›lmas›d›r.

PRENS‹P: Aferez cihaz› ile yap›lan her 500 saatlik çal›flmada, y›lda birden az olmamak kayd› ile teknik güvenlik kontrolleri
yap›lmal›d›r. Her kontrol belirtilen talimatlar›n d›fl›na ç›kmadan ve cihaz üzerinde uygulanmal›d›r. Detay ve bak›m için cihaz›n
teknik kullan›m k›lavuzundan yararlan›lmal›d›r.

KAPSAM

Cihaz›n ad›: AS-TEC 204
Sotfware: V 1.1.6 – 678 470 1
Seri No: 6 ZAA0068
Bu prosedür, AS.TEC 204 kan hücre ay›r›m (aferez) cihaz›n›n en az y›lda bir kez yap›lmas› zorunlu olan teknik güvenlik
kontrollerini kapsar.

SORUMLU PERSONEL ve FAAL‹YETLER‹

Teknik güvenlik kontrollerini yapacak olan aferez teknisyeni, bu konuda özel e¤itim alm›fl, ald›¤› e¤itim do¤rultusunda
kontrolleri do¤ru uygulayabilecek, bilgi ve deneyimlerini pratik aktivitelerle kazanm›fl, bu kontrol aktivitesinde uygulayabilecek
bir görevli olmal›d›r.
Sorumlu Personel Faaliyet

Kan Merkezi Aferez cihaz› kalite kontrol prosedürünün haz›rlanmas›
Kalite Yöneticisi
Kan Merkezi Aferez cihaz› teknik güvenlik kontrollerinin her 500 saatlik uygulamada yada en az y›lda bir
Teknik Yöneticisi kez yap›lmas›n›n sa¤lanmas›,  kay›tlar›n kontrolü
Aferez Teknisyeni Aferez cihaz› teknik güvenlik kontrollerinin her 500 saatlik uygulamada yada en az y›lda bir 

kez yap›lmas› ve performans›n kayd›

YÖNTEM

Y›lda en az bir kez ya da her 500 saatlik uygulama sonras› yap›lacak olan güvenlik kontrolleri maddeler halinde belirtilmifltir.
Kontroller ve özet rapor, kontrolü yapan teknisyen taraf›ndan doldurulmal›d›r. Rutin kontrollerin tamamlanmas›ndan sonra
bireysel kontrollerin yap›lmas› gerekli ise afla¤›da belirtilen kontroller yap›lmal›d›r:

• Dolu damlama haznesini hava dedektörüne tak.
• Mukavva parças› ile dönüfl klempinde bulunan optik dedektördeki içi kan dolu hat bölümünü stimüle et.
• Makinay› aç ve ana programa gir.
• Her start tufluna bas›ld›¤›nda dönüfl bas›nç konnektörü üzerinde geçici olarak biraz fazla bas›nç olufltu¤unu gözle.
• Herhangi bir bireysel test öncesinde cihaz›n alarmlardan ba¤›ms›z oldu¤unu kontrol et.

AS-TEC 204 kan hücre ay›r›m cihaz› bir ya da birkaç alarm oldu¤unda alarm moduna geçmelidir. Bu durum oldu¤unda, tüm
pompalar durmal›, dönüfl klempi kapanmal› ve sesli alarm duyulmal›d›r. Alarm ekran panelinde görülmelidir. Prime program›nda,
optik dedektör dönüfl hatt›nda aç›k renk tespit etti¤inde (sesli alarm yerine tek bir kullan›c› ça¤r›s› duyulur) yada Mute tuflu
bas›l› ise sesli alarm, alarm modunda aktive olmaz.
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TEKN‹K GÜVENL‹K KONTROLLER‹

No: Tan›mlama Set De¤eri/Fonksiyon Tamam

1.Görsel Kontroller

1.1 Etiketler ve Semboller Yerinde ve okunur olmal›d›r
1.2 Mekanik Durum Güvenli iflleme imkan tan›mal›d›r
1.3 Güvenli¤i etkileyen kontaminasyonlar Kabul edilemez

2. Ekstrakorporeal Kan›n Çevreye Kayb›

2.1 Bas›nç göstergelerinin s›f›r pozisyonu Bas›nç konnektörleri aç›kken Bas›nç konnektörleri
0 mmHg (0 bar) de¤erine efl olmal›d›r

2.2 Al›fl bas›nc›n›n en düflük limiti -300 mmHg
(-0.4 bar)

- 320 mmHg’ l›k (-0.42 bar) al›fl bas›nc› uygula:
cihaz alarm durumuna geçmelidir.

2.3 Al›fl bas›nc›n›n en yüksek limiti +300 mmHg
(+0.4 bar)

+320 mmHg’ l›k (+0.42 bar) al›fl bas›nc› uygula:
cihaz alarm durumuna geçmelidir.

2.4 Dönüfl bas›nc›n›n en düflük limiti –100 mmHg
(-0.13 bar)

- 120 mmHg’ l›k (-0.16 bar) dönüfl bas›nc› uygula:
cihaz alarm durumuna geçmelidir.

2.5 Dönüfl bas›nc›n›n en yüksek limiti +300 mmHg
(+0.4 bar)

320 mmHg’ l›k (+0.42 bar) dönüfl bas›nc›
uygula:cihaz alarm durumuna geçmelidir.

2.6 P3 bas›nc›n›n en düflük limiti -300 mmHg
(-0.4 bar)

-320 mmHg’ l›k (-0.42 bar) bas›nç uygula: cihaz
alarm durumuna geçmelidir

2.7 P3 bas›nc›n›n en yüksek limiti +300 mmHg
(+0.4 bar)

320 mmHg’ l›k (+0.42 bar) P3 bas›nc› uygula: cihaz
alarm durumuna geçmelidir

3. Plazma Dönüflündeki Separasyon Hatas› veya Replasman Eksikli¤i Nedeniyle Ekstrakorporeal Kan Kayb›

3.1 Replasman s›v›s›n›n yok görünmesi TPE program›n› seç. ‹çi su ile dolu hatt› (3.1x0.6
hat) optik bafla yerlefltir (replasman s›v› dedektörü).
fi›r›nga ile hattan suyu geri çek. Cihaz alarm
durumuna geçmelidir.

3.2 Plazmada kan tan›mlanmas› (hematokrit art›fl›) Plazmadaki kan› tan›mlamas› için optik sensör bafl›na
(Hb/ Hct dedektörü) gri filtreyi (Part No: 647 0071)
yerlefltir. Gri gösterge de¤eri 4’den yüksek oldu¤unda
cihaz alarm durumuna geçmeli, alarm göstergesi:
ALARM Hemolysis olmal›d›r

3.3 Hemoliz tan›mlanmas› Hemoliz monitör sistemine k›rm›z› filtreyi (Part No:
646 9201) yerlefltir: cihaz alarm durumuna geçmeli,
 alarm göstergesi: ALARM Hemolysis olmal›d›r
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TEKN‹K GÜVENL‹K KONTROLLER‹

No: Tan›mlama Set De¤eri/Fonksiyon Tamam

4. Dönüfl Hatt› ‹le Hava Embolisi

4.1 Hava dedektörü Dolu damlama haznesini (Part No: 645
6701)yerlefltir. X23/LP 845 ve hava dedektör kablosu
aras›na hava dedektör test adaptörünü (Part No:678
4971) ba¤la. Test adaptöründeki dü¤meyi aç: cihaz
alarm durumuna geçmelidir ve P.C.B. LP 840
üstündeki iki led (yukar›dan 5.-6. led) D39 ve D40
kararmal›d›r.

4.2 Damlama haznesinin zaman limitli hava
gidermesi

Hava dedektöründen damlama haznesini ç›kart.
Deaerate tufluna bas›l› tut. Tam kan ve ACD-A
pompas›n›n çal›flt›¤›n› ve ekranda deaeration mesaj›n›
gözle. Dönüfl klempini kapa. Cihaz 5 ± 2 sn’de
tekrar durma moduna geçmelidir.

4.3 Reduntant pompa ve klempin ba¤lant›lar›n›n
kesilmesi

Pompalar çal›fl›rken ve klemp aç›kken hardware
alarm sisteminde bir alarm bafllat (örn. hava dedektör
alarm›). Pompalar›n durup klembin kapand›¤›n›
gözle. Optik dedektörü koyulafl›r, alarm duyulur.
RL 300 üzerinden  P.C.B. LP 823 güvenli¤ini, 24
V voltajla ölçerek ba¤›ms›z ba¤lant› kesilmesini
test et.
( P.C.B. LP 823, X 301, pin 1): 24 V: alarm ba¤›ms›z;
0 V: alarm.

5. Fazla ya da Yetersiz Antikoagulan (ACD-A) Kullan›m› ‹le ‹lgili Riskler

5.1 ACD-A ak›fl›n›n damlama kontrolü,
alt limit

Damlamay› uyar. Tam kan pompas›n›n her bir
dönüflünde damla say›s› 4’den az ise (damla say›s›
P.C.B LP-Z 161 cihaz önündeki dü¤me 280
kurulumuna göre 8 olabilir), pompan›n maksimum
üçüncü dönüflünde cihaz alarm moduna geçmelidir.

5.2 ACD-A ak›fl›n›n damlama kontrolü,
üst limit

Damlamay› uyar. Tam kan pompas›n›n her bir
dönüflünde damla say›s› 32 ya da daha fazla ise
cihaz (alarmdan ba¤›ms›z dönüfller olmadan) alarm
moduna geçmelidir.
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6. Alarm ve Güvenlik Sistemlerinin Genel Fonksiyonlar›

6.1 Optik dedektör
Dönüfl hatt› klembi

Optik dedektöre gelen ›fl›¤› gri filtre kullanarak
azalt. Gri gösterge de¤eri 6’dan yüksek ise P.C.B.
LP 840 üstündeki sar› led D24 (yukar›dan 3.led)
yaklafl›k 1 sn gecikme ile kararmal›d›r

6.2 Reset
Alarm sesinin bask›lanmas›

Sürekli bir alarm› aktive et (Örn. damlama haznesini
yerinden al). Alarm›n sesini Mute tufluna basarak
kes. Start yada Deaerate tufluna bas. Alarm sesini
tekrar duy. Deaerate tufluna bas›ld›¤›nda 5 sn ± 2
sn’lik bir gecikme ile alarm duyulur (iki test).

6.3 Alarm sesi ile alarm fonksiyon testi Program› seç. Alarm fonksiyon testini bafllat. Test
s›ras›nda tüm alarmlar aktive olmal› ve alarm sesi
duyulmal›d›r. Replasman s›v›s› monitorizasyonu
olmayan programlarda: P.C.B. LP 840 üzerindeki
tüm yeflil ledler kararmal›d›r.
Replasman s›v›s› monitorizasyonu varsa: P.C.B. LP-
Z 161 üzerindeki tüm k›rm›z› ledler önceden
doldurulmufl hat parças›n›n (3.1 x 0.6) tak›lmas›ndan
sonra yanmal›d›r. P.C.B. LP 840 üzerindeki tüm
yeflil ledler kararmal›d›r.

7. Hasta ya da Kullan›c› ‹çin Mekanik Tehlike

7.1 Santrifüj kap› dü¤mesi
(Güç dü¤mesi)

Süreklilik test cihaz› ile kap› dü¤mesinin do¤ru
aç›lmas›n› kontrol et.

7.2 Santrifüj kap› dü¤mesi
(Mikro dü¤me)

P.C.B.823 üstündeki X 504 kap› kilidi tuflunu çek,
ALARM door mesaj›n› gözle

7.3 Roller pompada hat s›k›flmas› Bas›nç Testi 1: Bir kilitli roller ile rotoru dik
pozisyonda yerlefltir
Bas›nç Testi 2: ‹ki kilitli roller ile rotoru yatay
pozisyonda yerlefltir

7.3.1 Tam kan pompas›nda hat s›k›flmas› Kan pompas› hat parças›n›
(6.4 x 1.8 mm) yerlefltir. Al›fl hatt›n› (Y parçan›n
üstünden) bas›nç ölçme cihaz›na ba¤la (örn. 50 ml
enjektör). Ç›k›fl› su dolu kaba yerlefltir. Al›fla 600
mmHg’lik (0.8 bar) bas›nç uygula. Bas›nç kayb›
olmamal›d›r. Bas›nç testi 1 ve 2’yi uygula.

7.3.2 Plazma pompas›nda hat s›k›flmas› Plazma pompas› hat parças›n› (4.0 x 1.2 mm)
yerlefltir. Tam kan pompas› için belirtilenleri tekrarla.

7.3.3 Hücre pompas›nda hat s›k›flmas› Hücre pompas› hat parças›n›
(2.25 x 0.95 mm) yerlefltir. Tam kan pompas› için
belirtilenleri 225 mmHg (0.3 bar) bas›nç ile tekrarla.

7.3.4 ACD-A pompas›nda hat s›k›flmas› Hücre pompas› için belirtilenleri tekrarla.
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7.4 Dönüfl hatt› klempinin kilitleme etkisi 4.5 x 10 mm hat parças›n› yerlefltir. Ç›k›fl›n› su dolu
kaba yerlefltirip enjektörle 750 mmHg (1 bar) bas›nc›
kapal› dönüfl klempine karfl› uygula (bas›nç ölçme
cihaz› Y parça ile ba¤l› olmal›d›r).
Dönüfl hatt› klempi s›k›ca kapanmal›d›r.

7.5 D›fl klemplerinin kilitleme etkisi 3.1 x 0.6 mm hat parças›n› yerlefltir. Üst uçlar›
enjektör ve bas›nç ölçme cihaz›na ba¤la. Alttaki
uçlar› su dolu kaba yerlefltir. PC2 program›n›
kullanarak klempleri kapal› pozisyona getir. Hatlara
750 mmHg (1bar) bas›nç uygula. Tüm klempler
s›k›ca kapanmal›d›r.

7.6 Pompa dönüfl durufllar›n›n fonksiyon testi Hattaki yivlerin pompa yerinde olmas›yla ilgilidir:
Tam kan pompas›ndaki tam kan pompa hatt›
(6.4x1.8mm)  plazma pompas›ndaki  plazma pompa
hatt› (4.0x1.2mm); ACD-A ya da hücre
pompas›ndaki hat (2.25x0.95 mm). Her bir pompay›
saat dönüflüne ters yönde çevir. Pompalar saate ters
yönde manuel olarak döndürülür. Durufl noktas›
hareket noktas›na maksimum 10° uzakl›kta olmal›d›r.

8. Santrifüj Bofllu¤una Ekstrkorporeal Kan Kayb›

8.1 Santrifüj kan kaça¤› dedektörü Kan kaça¤› sensörünü su ile ›slat (Hat adaptörü
aç›kl›¤›ndan su damlamas›na izin verin. Makine
alarm moduna geçmelidir).
Santrifüj durmal›d›r.

9. VDE Testleri (IEC 601-1 De¤erlerine Göre)

9.1 Koruyucu iletken rezistans› Maksimum 0.2 Ω    ___Ω
9.2 Yere toplam ak›m kaça¤› Afla¤›daki koflullar› sa¤la:

1. De¤er “ilk ölçülen toplam de¤erin” 1.5 kat›n›
aflmamal›d›r, (“ilk ölçülen toplam de¤er”, bak: cihaz
log)

   __mA

2. De¤er 0.5 mA’i aflmamal›d›r
! Uyar›: Koruyucu iletkenin direnci ölçülürken, IV rafta 0.2Ω’dan büyük dirençler ölçülebilir. E¤er ölçüm, makinedeki

operasyon modunda gerçekleflmiyorsa, yal›t›m direncinin ve toprak ak›m s›z›nt›s›n› DIN VDE 0751*’e göre ölçmek
için hem güç kayna¤› devre anahtar› hem de güç kayna¤› ünitesi basma dü¤mesi harekete geçirilmelidir. VDE
0751’e göre test ekipman› güç rölesini bafllatmaya yetmeyen bir voltajda ölçüm yapar, böylece güç rölesi basma
dü¤mesiyle etkisiz k›l›nmaktad›r. Buna ek olarak, toprak ak›m s›z›nt›s›n› ölçerken ölçülen de¤er ilk ölçülen de¤erle
karfl›laflt›r›lmal›d›r.

   ! Yukar›daki talimatlar do¤rultusunda görsel denetim yal›t›m›n kir veya nem ile güvensizlik oluflturmas› olabilir mi,
ayn› zamanda yal›t›m direnci de kontrol edilmelidir. ‹lk ölçülen de¤er: De¤eri DIN VDE 0751*’e göre ayarlay›n ,
Bölüm 1: ≥2Mohm
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SONUÇLAR VE YORUM

1. Ekipman kütü¤ündeki Teknik Güvenlik Kontrolleri girilip kontrol sonuçlar› belgelenir.
2. Cihaz, operasyon ve/veya ifllem s›ras›nda güvenli de¤ilse kullan›m› durdurulur. Teknik servise haber verilir. Gerekli

ise düzeltici faaliyet bafllat›l›r. Kullan›c› cihazdan kaynaklanacak risklere karfl› bilgilendirilir.

B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›rlar (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................
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EK 1.  Teknik Güvenlik Kontrolleri Özet Raporu

RAPOR

Üretici Firma: ................................... Tarih: ................................................

Cihaz: ............................................... Teknisyen: .......................................

Kullan›m Saatleri: ............................ Makine No.: .......................................
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BAKILMASI GEREKEN D‹⁄ER DOKÜMANLAR
Aferez trombosit konsantresi haz›rlama
Trombosit konsantrelerinde lökosit filtresi kullan›m prosedürü
Lökosit filtrasyonu proses validasyonu
Turks solüsyonu haz›rlama
Ifl›k mikroskobu kullanma prosedürü
Nageotte say›m kamaras› kullan›m prosedürü
Aferez trombosit komponenti kalite kontrol prosedürü
Kalite kontrol çal›flmalar›
‹statistiksel yöntemler ve yöntem seçimi

AMAÇ : KMTD Kan Merkezi aferez ünitesinde haz›rlanan ve lökosit azaltmak amac›yla saklama öncesi filtrasyon uygulanm›fl
trombosit konsantrelerinin ayl›k kontrollerinde test edilen ünitelerin tümünde < 5 x 106 lökosit ve orijinalinin en az %85’i
oran›nda trombosit bulunmas›n› sa¤lama.

PRENS‹P : Filtre edilmifl aferez trombosit konsantresinde kalan lökosit say›s› çok düflük olaca¤›ndan de¤erlendirme yüksek
volümlü hemositometrelerle yap›lmal›d›r. Lökosit nükleusunun boyanmas›nda kristal viyole kullan›lmal›d›r. Nageotte say›m
kamaras›n›n hacmi standart hemositometrelerden 56 kez daha büyüktür. Çok düflük konsantrasyonlarda do¤ruluk oran›
artaca¤›ndan örnek sadece minimal dilüsyonla say›lmal›d›r. Filtrasyon sonras› ürün trombosit yieldi filtrasyon öncesi yieldin
%85’i kadar olmal›, üründeki trombosit kayb› %15’i geçmemelidir.

KAPSAM

Bu prosedür, aferezle haz›rland›ktan sonra saklama öncesi filtre edilen trombosit komponentinin kalite kontrolünün yap›labilmesi
için üründeki lökosit ve trombosit miktar›n›n belirlenme ifllemlerini kapsar.

SORUMLU PERSONEL  ve FAAL‹YETLER‹

Sorumlu Personel Faaliyet

Kan Merkezi
Kalite Yöneticisi

Filtre edilmifl aferez trombositi içerisindeki lökosit ve trombosit miktarlar› belirleme prosedürünün
haz›rlanmas›

Kan Merkezi
Teknik Yöneticisi

Filtre edilmifl aferez trombositi içerisindeki lökosit-trombosit miktar› belirleme iflleminin her ay
dört ünite üründe yap›lmas› ve kaydedilmesinin sa¤lanmas›, kay›tlar›n kontrolü

Aferez Teknisyeni Ayda dört ünite saklama öncesi filtre edilmifl aferez trombosit konsantresinde lökosit say›m› ile
trombosit yield hesab›n›n yap›lmas› ve sonuçlar›n kaydedilmesi

MATERYAL

I. Saklama Öncesi Filtre Edilmifl Aferez Trombositinde Lökosit Say›m›

1. Nageotte say›m kamaras› (50 µl say›m volümlü)
2. Turks solüsyonu (ya da %1 asetik asitte %0.01 kristal viyole)
3. Disposable ucu olan ayarlanabilir (40 µl) pipetler
4. Pudras›z eldiven, temiz plastik test tüpleri, plastik petri kutusu, fitre ka¤›d›
5. 10x oküler ve 20x objektifi olan ›fl›k mikroskobu

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
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YÖNTEM 1

Saklama Öncesi Filtre Edilmifl Aferez Trombositinde Lökosit Say›m›

1. Temiz bir test tüpüne trombosit konsantresinden uygun flekilde örnek al.

2. Temiz bir test tüpüne trombosit örne¤inden 100 µl pipetle.

3. 400 µl kristal viyoleyi 100 µl trombosit örne¤i üzerine pipetle ve pipet yard›m›yla kar›flt›r. Son hacim 500 µl olmal›d›r.

4. Nageotte say›m kamaras›na pipet kullanarak tüm say›m alan›n› dolduracak ancak taflmayacak flekilde haz›rlanan
kar›fl›mdan koy.

5. Nageotte say›m kamaras›nda buharlaflma olmamas› için plastik petri kutusuna bir miktar ›slak filtre ka¤›d› yerlefltir.
Petri kutusu içine Nageotte say›m kamaras›n› yerlefltir. Say›m alan›nda lökositlerin kolay görünmesi, da¤›lmas› için
10-15 dakika bekle.

6. Nemli ortamdan ç›kar›lan Nageotte say›m kamaras›n› mikroskoba yerlefltir. 20x objektif kullanarak 50 µl  iç hacmi
olan alandaki lökositleri say.

7. Hesaplama:

a) Orijinal örnekteki lökosit say›s› hücre/l ile ifade edilir ve say›m sonucunun 10’a bölünmesi ile bulunur (Düzeltme
katsay›s› 10’dur çünkü; 50 µl örnek 5 kat boya ile dilüedir.)

b) Lökositi azalt›lm›fl trombosit konsantresindeki lökosit say›s›:

Üründeki toplam lökosit = lökosit/µl x 103 (ml’deki de¤eri verir) x ürün hacmi, ml

SONUÇLAR VE YORUM

1. Saklama öncesi filtre edilmifl aferez trombositindeki lökosit miktar›n›n say›m› her ay en az dört ünitede hesaplan›r.
2. Say›m s›ras›nda pudra parçac›klar›n›n mikroskobik de¤erlendirmenin hatal› yap›lmas›na neden olmamas› için pudras›z

eldiven kullan›lmal›d›r.
3. Kristal viyole ile boyanm›fl lökositleri ay›rt edebilme deneyimi tam kandan haz›rlanm›fl (lökositi azalt›lmam›fl)

trombosit konsantrelerinde say›m yap›larak art›r›lmal›d›r.
4. Farkl› bir yöntemle say›m› yap›larak yüksek bulunmufl referans bir örnekten say›m metodunun do¤rulu¤u valide

edilebilmelidir. Referans örnek, tam kandan haz›rlanan trombosit konsantresinin iki kez filtre edildikten sonra lökositleri
azalt›larak seri dilüsyonlar›n›n yap›lmas›yla haz›rlanabilir. Seri dilüsyonlarda elde edilen say›mlar hesaplmalardaki
tahmini konsantrasyona bölünerek karfl›laflt›r›l›r.

5. Bu say›m tekni¤inin 1 lökosit/µl’nin alt›ndaki konsantrasyonlarda do¤rulu¤u bilinmemektedir.
6. Hesaplanan de¤er test edilen ürünlerin tümünde <5 x 106  olmal›d›r.
7. Ölçümlerden herhangi biri beklenenden farkl› ise:

a) Aferez cihaz›
b) Aferez ürünündeki kan say›m sonuçlar›
c) Aferez ürününden örnek haz›rlama tekni¤i
d) Lökosit filtrelerinin proses validasyonu
e) Boya haz›rlama yöntemi
f) Farkl› bir yöntemle say›m sonuçlar›
g) Say›m yapan teknisyenin bilgi ve becerisi incelenir.

8. Saptanan hata noktas›nda düzeltici faaliyetler bafllat›l›r.

HAZIRLAYAN
Yard. Doç. Dr. Banu K›l›ç

ONAYLAYAN
Prof. Dr. Mahmut Bay›k

SAYFA NO : 2/4



Lökositi Azalt›lm›fl Tromboferezde Lökosit Say›m Çizelgesi

2002 Y›l› / ......... Ay›

Ölçüm Lökosit Kontrol

1
2
3
4

Ölçüm sonuçlar›n›n   ≥ 5 x 106 olmas› halinde düzeltici faaliyet bafllat.

YÖNTEM 2

Saklama Öncesi Filtre Edilmifl Aferez Trombosit Komponentindeki Trombosit Miktar›n›n (yield) Belirlenmesi

At›f: Doküman No. .. Aferez Trombosit Komponentinin Kalite Kontrol Prosedürü - Yöntem I Aferez trombosit komponentindeki
hücre miktar›n›n belirlenmesi ile ayn›d›r. ‹lk örnek filtrasyon öncesi üründen ikinci örnek filtrasyon sonras› üründen al›nmal›d›r.

SONUÇLAR VE YORUM

1. Lökositi azalt›lm›fl aferezle haz›rlanan trombosit komponentinde filtrasyon öncesi ve sonras› her ay en az dört ünitede
trombosit say›m› yap›l›r.

2. Filrasyon sonras› trombosit yieldi filtrasyon öncesi yieldin %85’i (kay›p <%15) olmal›d›r.
3. Sonuçlar beklenenden farkl› ise:

a) Aferez cihaz›
b) Örnek al›m tekni¤i
c) Kan say›m cihaz› ile ilgili kalite kontrol sonuçlar›
d) Lökosit filtrelerinin proses validasyonu incelenir.

4. Saptanan hata noktas›nda düzeltici faaliyetler bafllat›l›r.

Lökositi Azalt›lm›fl Tromboferezde Ürün Kay›p Miktar› Çizelgesi

2002 Y›l› / ......... Ay›

Ölçüm Filtrasyon Öncesi Yield Filtrasyon Sonras› Yield Kay›p Oran›

1

2

3

4

Kay›p Oran›  ≥ %15 ise düzeltici faaliyet bafllat.
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B‹YOEMN‹YET KURALLARI

Personel biyoemniyet prosedürlerine s›k› s›k›ya uymal›d›rlar (Bak: Biyoemniyet prosedürleri).

DA⁄ITIM

√ Kan Merkezi Yönetici Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar fiefi SOP Ana Kopya Dosyas›
√ Laboratuvar Sorumlu Uzman›  SOP Dosyas›
√ Kan Merkezi E¤itim Dosyas›
√ Kalite Kontrol (QC) Dosyas›
√ Personel Uygulama Dosyas› (Sadece belirli ifllem gruplar›na ait dosya)

Laboratuvar SOP Dosyas› (Mikrobiyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Moleküler Biyoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (‹mmünohematoloji)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Donör Kabul ve Flebotomi)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Komponent Haz›rlama)

√ Laboratuvar SOP Dosyas› (Aferez)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Stok Takibi ve Kan Ç›k›fl›)
Laboratuvar SOP Dosyas› (Materyal Kabul)
Di¤er (Belirtiniz).....................................................
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MED‹KAL SA⁄LIK VE
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MERKEZ:
Polatl› Caddesi No:73
Gazimahallesi /Ankara
Tel: (0312) 215 75 77
 Fax: (0312) 212 71 66
fiUBE:
Kofluyolu Cad. As Çaml›k Sitesi
No:81A-1 D:6 Kad›köy/‹stanbul
Tel: (0216) 428 46 49
Fax: (0216) 428 46 52
























