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Cok Degerli Saglik Calisanlari,

Kan ve kanla ilgili biitiin faaliyetler toplum sagligi bakimindan biiyiik 6nem
arz etmektedir. Bu itibarla, bilimsel ve giincel gelismelere uygun olarak
iilkemizde kan ve kan {iriinlerinin kullanim ve temininde yasanan sorunlara
coziim getirmek ve Avrupa Birligi diizenlemelerine uyum saglamak ig¢in
“Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligi’ni
yayimladik. Anilan mevzuatlara uygun olarak hazirladigimiz Ulusal Kan ve
Kan Uriinleri Rehberi’ni kullanima sunduk.

Biitiin bu calismalar 2002/98 sayili ana direktif ile 2004/33, 2005/61 ve
2005/62 sayili yan direktifleri dogrultusunda Avrupa Birli§i mevzuati
dikkate alinarak hazirlandi.

Yeni mevzuatlar ve Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi ile kan temini ve
kullanim1 konusunda, Avrupa’daki oOrneklerine uygun olarak vatan-
daslarimizin layik oldugu yiiksek standartta yeterli ve giivenli kan temini ve
kullanim konusunda yasadig: sikintilarin sona erdirilmesini hedefledik.

Bildiginiz gibi giivenli kan temini ve kullaniminda esas; goniillii ve saghikli
kan bagiscisinin dogru sorgulanmasi, zorunlu testlerin yapilarak kanin
bilesenlerine ayrilmasi, uygun sartlarda saklanmasi ve kullanima hazir hale
getirilmesi ve dogru zamanda ve miktarda kullanilmasidir.

Giivenli kan temini ve transfiizyonu konusunda ihtiya¢ duyulabilecek bilgi
ve mevzuat igeren bir el kitabi niteliginde olan Ulusal Kan ve Kan Uriinleri

Rehberi, Tiirkiye Kan Merkezleri ve Transfiizyon Dernegi tarafindan Tiirk-
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ceye cevrilen Avrupa Konseyi Rehberi’nden faydalanilarak hazirlanmistir.

Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi kan hizmet birimlerinde ¢alisan saglik
personelimizin her zaman yararlanacaklart bir kitap olarak her yil ihtiyaca
gore giincellenecektir. 2011 yili giincelleme calismasi tamamlanmis olan
Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi su an elinizde bulunmaktadir.

Bu rehberin hazirlanmasinda ve giincelleme ¢alismasinin tamamlanmasinda
emegi gecen Kan ve Kan Uriinleri Kurulu, Kan Hizmetleri Bilim Komis-
yonu, Tiirkiye Kizilay Dernegi, Tiirkiye Kan Merkezleri ve Transfiizyon
Dernegi ve Tiirk Kan Vakfi’'nin degerli iiyelerine ve Bakanligim calisan-
larma katkilarindan dolayi tesekkiir ediyorum.

Prof. Dr. Recep AKDAG
Saghk Bakam
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—_—

Degerli Saglik Calisanlari,

Tiirk Saglik Sistemi, Saglikta Doniisiim Programi ile son yillarda dnemli
bir degisim geg¢irmistir. Bu doniisiimiin temel gayesi, saghk sistemini 21.
Yiizyila uyumlu hale getirmek i¢in yiiksek kaliteli saglik hizmeti sunmaktir.
Avrupa Birligi uyum siirecinde, bilimsel ve ¢agdas gelismelerin 1s1g1inda kan
ve kan bilesenlerinin temin ve kullaniminda yiiksek kalite saglamak amaci ile
5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve bu kanuna bagh olarak uygula-
maya yonelik Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligi yayimlanmustir.

Kan, kaynag1 insan olan ve elde edilmesi i¢in bagka secenegi olmayan bir
tedavi aracidir. Giivenli kan i¢in kargiliksiz, goniillii ve diizenli kan bagisinin
artirllmasi, kan ve kan bilesenlerinin en uygun sekilde kullaniminin saglan-
mas1 hedeflenmistir.

Kan ve Kan Uriinleri Kurulunun s6z konusu yonetmeligin 8. Maddesine
dayanarak bir gorev olarak hazirlanmasinm1 sagladigi; Kan Hizmet
Birimlerinde, ¢alisan saglik personeline ve klinik kullanicilarina yonelik kan
bilesenlerinin hazirlanmasi, kullanimi ve kalite giivencesi ile ilgili bir el
kitabr niteligindeki Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi ilk kez 2009 yili
Temmuz ayinda yayimlanmistir. Yayimlanan bu rehberin giincelleme
caligsmasi tamamlanarak sizlerin kullanimina yeniden sunulmaktadir.

Bu rehberin kan hizmetlerine ¢ok 6nemli katkis1 olacagina inancimi belir-
tirken, emegi gecen arkadaslarima ve Kan ve Kan Uriinleri Kurulu, Kan
Hizmetleri Bilim Komisyonu, Tiirkiye Kizilay Dernegi, Tiirkiye Kan
Merkezleri ve Transfiizyon Dernegi ve Tiirk Kan Vakfi’nin degerli liyelerine
katkilarindan dolay1 tesekkiir ederim.

Prof. Dr. Nihat TOSUN
Miistesar
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GIRIS

Ulkemizde kan bankacilig1 hizmetlerinin yiiriitiilmesi ve 6rgiitlenmesi yakin bir
tarihe kadar, 1983 yilinda yayimnlanan 2857 sayili “Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve
Yonetmeligi” ne gore diizenlenmekte idi. Biitiin diinyada kan giivenligi ile ilgili
caligmalar hizla gelisirken kan merkezlerinin yapisin1 yeniden diizenleyerek kan
bilesenlerinin toplanma, hazirlanma, dagitim, kullanim ve kalite giivencesi ile ilgili
modern ilkeleri yerlestirme ve mevzuati giincelleme maksadi ile yapilan ¢alismalara
Avrupa Birliginin 2002/98/EC sayili ana direktifi ve 2004/33/EC, 2005/61/EC ve
2005/62/EC sayil1 yan direktifleri de baslica dayanaklardan olmustur. Bu ¢calismalar
sonucunda iilkemizde var olan Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve Yonetmeligi
yenilenerek 2 Mayis 2007 tarih ve 26515 sayili Resmi Gazetede yeni 5624 sayili
“Kan ve Kan Uriinleri Kanunu” ve 4 Aralik 2008 tarih ve 27074 sayili resmi
gazetede “Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligi” yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Giivenli kana ulagmadaki strateji; iyi orgiitlenmis, daimi ve diizenli isbirligi ve
iletisimin saglandigi ulusal kan hizmet birimlerinin olusturulmasi, tiim alanlarda
kalite siteminin kurulmasi, giivenli kan bagiscilarinin kazanilmasi ve toplanan kanin
uygun, giivenilir ve etkin yontemlerle Standart Isletim Prosediirlerine (SIP) uygun
olarak islenmesi ve test edilmesi ile saglanir. En iyi laboratuvarlarda bile hatanin
kacimlmaz oldugu durumlarda yapilmasi gerekenleri bildiren iyi uyumlu bir SIP
olusturulmas1 zorunludur. Her kan merkezi personeli, kalite kontrol konusunu giin-
likk calismasinin vazgec¢ilmez bir parcasi olarak benimsemelidir. Bagis¢1 se¢imi,
kan ve kan bilesenlerinin hazirlanmasi, laboratuvar miyarlarinin (reagen, reaktif)
kontrolii ve kan naklinin (transfiizyonun) giivenligi icin gerekli isletim prosediir-
lerinin olusturulmasi ve bunlar1 uygulamada personel yeterliligi ¢cok énemlidir.

Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi, yeni “Kan ve Kan Uriinleri Kanunu” ve
“Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligi” ile Avrupa Birliginin 2002/98/EC sayili ana
direktifi ve 2004/33/EC, 2005/61/EC ve 2005/62/EC say1il1 yan direktiflerinde belir-
tilen mevzuata uygun olarak kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi, hazirlanmast,

dagitilmasi, kullanilmasi ve kalite giivencesini saglamak amaci ile hazirlanmaigtir.

Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberinin kan ve kan bilesenlerinin toplanma, test
edilme, hazirlanma, depolanma, dagitilma ve gerektiginde transfiizyonu ile ilgili is
ve islemlerin yapildigi kan hizmet birimlerinde esas alinmasi ve kullanilmasi zorun-
ludur. Bu rehber SIP icin temel olusturmalidir. Oniimiizdeki yillarda tekrar gozden
gecirilerek yenilenecek olan bu rehber sahada calisan uygulayicilarin ve bu alanda
emek sarfeden biitiin bilim insanlarinin 6nerilerine de her zaman acik olacaktir.
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TANIMLAR

Aferez

Tam kanin damar digina alinarak otomatik cihazlar yardimiyla
ayristirilmasi ve istenen bilesen uzaklastirildiktan sonra islem
sirasinda veya iglem sonunda kanin kalan kisminin bagisciya
geri verilerek bir ya da daha fazla bilesenin elde edilmesi
yontemidir.

Aferez Eritrosit
Siispansiyonu

Aferez bagis ile elde edilen eritrosit siispansiyonu.

Allojenik Bagis

Basgka bir kisiye transfiize edilmek ya da tibbi cihazlarda veya
tibbi iirtin endiistrisinde kullanilmak veya kaynak arag¢ ve gerec
olusturmak iizere bir kisiden alinan kan veya kan bilegenleri.

Anti —-IgA Antikorlar

IgA eksikligi olan kisilerde gelisen IgG ve nadiren IgM
yapisindaki anti— IgA antikorlaridir. Hastalarda ciddi anaflaktik
transfiizyon reaksiyonlar1 olusabilir.

Antiglobulin Test

Insan globulinlerine karst olusan antikorlari saptayan (Anti-
Human Globulin (AHG) ya da Coombs Testi) in vitro test.

Anti-Human Globulin

Insan immiinglobulinlerine karsi olusan antikorlar.

Bagisc

Tam kan veya kan bilesenlerini veren kisi.

Bolge Kan Merkezi

Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bolgesindeki
kan bagis ve transfiizyon merkezleri ile igbirligi i¢inde ¢aligan,
sorumlu oldugu boélgenin kan ihtiyacini karsilayacak kapasitede
olan, kan bankacilig1 ile ilgili biitiin is ve iglemlerin yapilabildigi
en kapsamli birim,

Buffy Coat Bir iinite kanin santrifiij edilmesi yoluyla hazirlanan ve 6nemli
miktarda 16kosit ve trombosit igeren kan bileseni.

Buffy Coat Tek tam kan bagigindan, plazma ve buffy coat tabakasi

Uzaklastirlmis Ek uzaklagtirildiktan sonra eritrositlerin uygun bir besleyici siviyla

Soliisyonlu Eritrosit | yeniden sulandirnldigi kan bileseni.

Siispansiyonu

CPD - Adenin Adeninli Sitrat-Fosfat-Dekstroz (tam kanin alinmasinda

(CPDA) kullanilan koruyucu-antikoagiilan soliisyon).

Dagitim Kan ve kan bilesenlerinin hastane transfiizyon merkezlerine,

plazma isleme tesislerine, kan ve kan bilesenlerini kullanan
kurum ve kuruluslara teslim edilmesi. Kan ve kan bilesenlerinin

transfiizyon maksatli olarak verilmesini kapsamaz.
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Degisiklik Kontrolii

Ilgili birimlerin deneyimli temsilcileri tarafindan tesislerin,
sistemlerin, donanim veya yontemlerin (iglemlerin) validasyon
statiisiinii (durumunu) etkileyebilecek, onerilmis veya
gerceklesmis degisikliklerin teftig edildigi bir sistemdir. Maksat,
sistemin valide edilmis halde kalmasini garanti eden eylemin ne
oldugunu tamimlamak ve bunu saglayacak belgeleri belirlemektir.

Denetim

Kabul gormiis standartlara gore, verilen direktiflerin ilgili
mevzuat ile uyumunu degerlendirmek ve sorunlari tanimlamak
icin yetkili kuruluslar tarafindan yapilan faaliyet.

Denetim Program

Kalite faaliyetlerinin ve bunlara iligkin sonuglarin, planlanmis
diizenlemelerle uyumlu olup olmadigini, bu diizenlemelerin
etkin bir sekilde gerceklestirilip gerceklestirilmedigini ve
hedeflere ulagmak icin uygun olup olmadigini belirlemeye
yonelik olarak yapilan sistematik ve bagimsiz inceleme.

Diizenli Bagisci

Daha 6nce en az 2 (iki) kez kan bagisinda bulunmus, son kan
bagisini son 1 (bir) yil icinde yapmis, yilda en az 1 (bir) kez kan
bagislayan kimse.

Ek Soliisyon

Depolama sirasinda hiicresel komponentlerin faydali (yararli)
ozelliklerini korumak iizere hazirlanmis soliisyon.

Ek Soliisyonlu

Eritrosit Siispansiyonu

Tam kandan plazmanin ayrilmasi ile elde edilen eritrosit siispansi-
yonuna uygun besleyici sivinin ilavesi ile elde edilen kan bilegeni.

Eritrosit Tek tam kan bagisindan plazmanin uzaklastirilmast ile elde
Siispansiyonu edilen kan bileseni.
Eski Bagisci Daha once kan bagisinda bulunmus ancak son iki yil icinde kan

vermemis olan kimse.

Febril Transfiizyon

Kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonu ile baglantili atesli yanit.

Reaksiyonu

Graniilosit Tek bagisct aferezi ile elde edilen temel olarak graniilositleri
Siispansiyonu iceren plazma siispansiyonunda bir kan bileseni.
Hematopoetik Kendi kendini yenileme ve ayni zamanda tiim hematopoetik

Progenitor Hiicreler

hiicre dizilerine farklilasma ve olgunlagma yetenegine sahip
olan giiclii baslangi¢ hiicreleridir. Kemik iliginde (kemik iligi
hiicreleri), dolagim kanindaki mononiikleer hiicrelerde (periferik
kan kok hiicreleri) ve kordon kaninda (umblikal kok hiicreler)
bulunurlar.

Hemovijilans

Kan bagiscisi veya alicilarda ortaya ¢ikan beklenmedik veya
siddetli yan etki veya olaylar ile kan bagiscilarinin
epidemiyolojik takibinin saglandig1 prosediir biitiinii.
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Hiicreden Fakir
Plazma (Cell Free
Plazma)

Plazma proteinlerini gecirip kan hiicrelerini gecirmeyen
gozenekli bir zar kullanilarak ¢apraz akim filtrasyon ile elde
edilen plazma.

Ik Bagisci

Daha once kan ya da kan bileseni bagigsinda bulunmayip ilk kez
kan bagislayan kimse.

Istatistiksel Islem
Kontrolii

Bir iiriiniin ya da islemin iglem siirecinde her iiriinii 6lgmeye
gerek olmadan yeterli miktarda 6rnegin istatistiksel analiz
sistemine dayali kalite kontrol yontemi.

Istenmeyen Ciddi
Olay

Kan veya kan bilegenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi,
depolanmasi veya dagitimiyla ilgili olarak ortaya ¢ikan ve bu du-
rumdan etkilenen kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonu sonucu
hastalarda oliime veya hayati tehlikeye, kalict ve belirgin sakatli-
Sa veya is gormezlige veya hastaneye yatma veya hastanede
kalma siiresinin uzamasina neden olabilen istenmeyen olay.

Istenmeyen Ciddi
Etki

Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi veya transfiizyonu ile
ilgili olarak bagiscilarda veya hastalarda o6liime, hayati
tehlikeye, kalic1 ve belirgin sakatlia, is gormezlige, hastaneye
yatma veya hastanede kalma siiresinin uzamasina neden
olabilen istenmeyen etki.

Istenmeyen Olay

Kan ve kan bilesenlerinin alinmasi, test edilmesi, hazirlanmast,
saklanmasi ve dagitimi sirasinda meydana gelen ve kan
bagiscist ya da alicida istenmeyen reaksiyona yol acabilen olay.

Kalibrasyon Bir olcii aleti veya 6lgme sisteminin gosterdigi veya bir
olciit/olgegin ifade ettigi degerler ile, 6l¢iilenin bilinen degerleri
arasindaki iligkiyi belli kogullar altinda olusturan islemler dizisi.

Kan Bagis1 Merkezi |Bagiscidan kan alan, isleyis yoniinden bolge kan merkezine

bagli olarak calisan birimi

Kan Bileseni

Kanin, kan bankasinda santrifiigasyon, siizme ya da dondurma
gibi standart yontemler kullanilarak hazirlanan terapotik
bilesenleri (eritrosit, trombositler, graniilosit, plazma gibi).

Kan Bileseninin
Serbest Birakilmasi

Kullanilabilir iiriin 6zelliklerine sahip olan kan ve kan
bileseninin sistem ve iglemler vasitasi ile karantina durumundan
cikartilarak transfiizyon i¢in kullanima sunum iglemi.

Kan

Bir bagiscidan alinan ve transfiizyon ya da ileri tiretim
asamalari i¢in hazirlanan tam kan.

Kan Hizmet Birimi

Transfiizyon merkezi, Kan Bagis merkezi ve Bolge Kan
Merkezinden herhangi birini ifade eder.

Kan Uriinii

Insan kan1 ya da plazmasindan elde edilen tedavi edici herhangi
bir iiriin.
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Kars1 Akim
Santrifiigasyonu
(Yikayarak Ayirma)

Hiicrelerin, aynt anda hem sivi akimina hem de santrifiij
kuvvetine ters yonlerde maruz birakilarak biiyiikliiklerine gore
ayrilmalarini saglayan teknik.

Katki Soliisyonu

Saklama esnasinda hiicresel bilesenlerin yararl 6zelliklerini
muhafaza etmek iizere hazirlanmig 6zel soliisyon.

Kriyoprezervasyon

Kan bilesenlerinin dondurularak raf émiirlerinin uzatilmasi.

Kriyoprezerve
Eritrosit Siispansiyonu

Tek tam kan bagisindan plazmanin biiyiik bir boliimiiniin
uzaklastiritlip kriyoprotektan soliisyon kullanilarak dondurulan
eritrosit siispansiyonu.

Kriyoprezerve Trombositlerin dondurularak hazirlanip saklandig: bilesen.

Trombosit

Kriyopresipitat Dondurma-¢ozdiirme yontemiyle proteinlerin ¢oktiiriilerek
yogunlastirilip daha sonra az miktarda plazma ile ¢okmiis
proteinlerin yeniden sulandirildig taze donmug plazmadan
hazirlanan plazma bileseni.

Kriyopresipitattan Kriyopresipitatin plazmadan ayrilmas ile elde edilen bilesen.

Armdirilmis Plazma

Lokosit Azaltma

Lokositlerin kan veya kan bileseninden uzaklagstirilmasi.

Lokositi Azaltilmis
Eritrosit Siispansiyonu

Eritrositlerden l6kositlerin ¢ogunun uzaklastirilmasi ile elde
edilen bilesen.

Miyar (Reagen,

Maddeleri kimyasal birlesime veya ayrigima ugratarak
niteliklerini belirlemede kullanilan bilesik, belirte¢, miyar,

Reajen) )
ayirag, reaktif.

Otolog Bagis Kan ve kan bilesenlerinin kisinin kendisine transfiizyon
yapilmak iizere kendisinden temini.

Otolog Bagisci Kan gereksinimi 6nceden tahmin edilebilen ve buna gore bir

bagis plani olusturularak, kendisine kullanilmak iizere kan ve
kan bilesenleri bagislayan kisi.

Otolog Transfiizyon

Verici ve alicinin ayni kisi oldugu transfiizyon sekli.

Otomasyon Sistemi

Otomatik tiretim donanimi, otomatik laboratuvar donanimai,
islem kontrolii, iiretimin yiiriitiilmesi, laboratuvar bilgi yonetimi,
tiretim kaynak planlamasi ve dokiiman yonetim sistemlerini
iceren fakat bunlarla sinirli olmayan genis sistemler biitiinii.
Otomasyon sistemi, kontrollii fonksiyonlar ve iligkili
dokiimantasyonla birlikte donanim, yazilim ve ag bilesenlerini
kapsar. Otomasyon sistemleri bazen bilgisayar sistemlerini de
ifade etmektedir.
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Patojen Azaltma
Teknolojileri

Patojenlerin ¢cogalmalarini geri doniisiimsiiz olarak engelleyen
islemlerdir.

Periferik Kan Kok
Hiicreleri

Dolasim kanindaki mononiikleer hiicrelerde bulunan, kendi
kendini yenileme ve ayni zamanda hematopetik hiicre dizilerine
farklilasma ve olgunlagma yetenegi cok giiclii baglangi¢
hiicreleri (bkz: Hematopoetik progenitor hiicreler).

Tiim hematopoetik hiicre dizilerine farklilasma ve olgunlasma
yetenekleri kadar kendilerini yenileme yetenegi olan dolasim
kanindaki mononiikleer hiicrelerde bulunan cok giiclii
baslangig hiicreleridir (bkz: Hematopoetik progenitor hiicreler).

Plazma

Antikoagiilanli kanin, hiicresel bilesenleri ayrildiktan sonra
kalan siv1 kisim.

Ret

Bir kisinin, kan veya kan bileseni bagisina uygunlugunun gegici
veya kalict olarak ertelenmesi.

Rh Immiinglobulin

RhD alloimmunizasyonundan korunmak iizere Rh pozitif kana
maruz kalan veya kalma ihtimali olanlarda kullanilan
D antijenine 6zgii immiinglobulin.

Sitaferez

Kanin eritrosit, 16kosit ya da trombosit gibi belirli hiicresel
bilesenlerini toplamak iizere yapilan aferez islemi.

Standart Isletim
Prosediirleri

Iyi iiretim uygulamalarmin tiim etkinliklerini kapsayan,
gerektigi yerde sartnameleri iceren siireg/islem tabanli, modiiler
ve mevcut uygulamalar1 yansitan ayrintili dokiimanlardir. Kalite
oOlciitleriyle uygunlugundan emin olacak sekilde dogru bicimde
glincellenmeli, yeni teknikler degerlendirilmeli ve uygulamaya
konulmadan once valide edilmelidir.

Tam Kan

Kan bagis¢isindan transfiizyon icin veya islenerek yeni iiriinler
elde etmek lizere alinan ve uygun bir antikoagiilan madde ile
karistirilmis ve hicbir ayrim iglemine tabi tutulmamis insan
kani.

Tam Kandan
Trombosit
Siispansiyonu

Tam kandan elde edilen ve tam kandaki 6zgiil trombosit
iceriginin ¢cogunu igeren bilesen.

Taze Donmus Plazma

Tam kandan ya da aferez yoluyla elde edilen plazmanin, labil
pihtilagma faktorlerinin iglevsel kalmasini saglayacak belirli bir
derecede dondurulmasi ile hazirlanan bilesen.

Transfiizyon

Saglik sorunu sebebiyle ihtiyact olan hastaya tam kan ya da kan
bileseni nakli.
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Transfiizyon Merkezi |Acil durumlar disinda kan bagiscisindan kan alma yetkisi
olmayan, temin edilen kan1 veya bilesenini transfiizyon i¢in
capraz karsilagtirma ve gerek duyulan diger testleri yaparak
hastalara kullanilmasi1 maksadiyla hazirlayan birimi,

Transfiizyon Kan ve kan bilesenlerinin transfiizyonu sirasinda veya
Reaksiyonu sonrasinda alicida goriilen istenmeyen etki.

Trombotik Ates, trombositopeni, mikroanjiyopatik hemolitik anemi,
Trombositopenik norolojik bozukluklar ve bobrek tutulusu klinik bulgularinin
Purpura klasik beslisi ile bilinen bir sendrom.

Validasyon Plani Validasyon etkinliklerinin, sorumluluklarin ve islemlerin

tamimudir. Ozellikle bir validasyonun nasil yapilmas: gerektigini
(yapilacagini) tanimlar.

Yeterlilik Validasyonun bir pargasi anlaminda herhangi bir personel, tesis,
donanim ya da ara¢ ve gerecin diizgiin calistifinin ve beklenen
sonuglari verdiginin dogrulanmasi.

Yikanmig Eritrosit Tam kanin santrifiij edilerek plazmanin alinmasinin ardindan
Siispansiyonu izotonik bir soliisyonla eritrositlerin yikanmasu ile elde edilen
bilesen.
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AIDS

AML
BKM
CJH
CMV
CPD
DAT
DM
EBV
FTA
G-CSF

GvHD
HBsAg
Hct
HES
HIV
HLA
HPA
HTLV
IAT
IVIG
KBM
MDS
MKIC
SIP
TRALI

TDP
™
TPHA
TTP
TZP

KISALTMALAR

Acquired Immunedefficiency Syndrome

(Kazanilmig Immiin Yetmezlik Sendromu)

Akut Myeloid Losemi

Bolge Kan Merkezi

Creutzfeldt - Jakob Hastalig1 (Deli Dana Hastalig1)
Cytomegalovirus (Sitomegaloviriis)

Citrate Phosphate Dextrose (Sitrat Fosfat Dekstroz)
Direkt Antiglobulin Testi

Diabetes Mellitus

Epstein-Barr Virus

Floresan Treponema Antikor Testi

Granulocyte Colony Stimulating Factor

(Graniilosit Koloni Stimiile Edici Faktor)

Graft versus Host Disease (Graft Versus-Host Hastaligi)
Hepatit B Yiizey Antijeni

Hematokrit

Hydroxy Ethyl Starch (Hidroksi etil nisasta)

Human Immunodeficiency Virus (Insan Immiinyetmezlik Viriisii)
Human Leukocyte Antigen (Insan Doku Uygunluk Antijeni)
Human Platelet Antigens (Insan Trombosit Antijeni)
Human T-cell Lymphotropic Virus (Insan T Hiicre Lenfotropik Virus)
Indirekt Antiglobulin Testi

Intravenous Immunoglobulin

Kan Bagis Merkezi

Myelo Displastik Sendrom

Maksimum Cerrahi Kan Istem Cizelgesi

Standart Isletim Prosediirii

Transfusion Related Acute Lung Injury

(Transfiizyona Bagli Akut Akciger Hasar1)

Taze Donmug Plazma

Transfiizyon Merkezi

Treponema Pallidum Hemagliitinasyon

Trombotik Trombositopenik Purpura

Trombositten Zengin Plazma
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1. BOLUM
KAN VE KAN URUNLERIYLE
ILGILI ULUSAL MEVZUAT

Al.1. KANUN:
A1.1.1 Kan ve Kan Uriinleri Kanunu

KAN VE KAN URUNLERI KANUNU
Kanun No. 5624 Kabul Tarihi: 11/4/2007

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam ve Tamimlar

Amac ve Kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Kanunun amaci; kan, kan bilesenleri ve iriinleri ile ilgili us@l ve
esaslar diizenlemektir.

(2) Bu Kanun; kan, kan bilesenleri ve iirlinleri hizmetlerini yiiriiten kamu kurum ve ku-
ruluslari ile bu alanda faaliyette bulunmak iizere Bakanlik¢a izin verilmis gercek kisiler ile
ozel hukuk tiizel kisilerini kapsar.

(3) Kan kok hiicresi uygulamalar: bu Kanun kapsami disindadir.

Tamimlar

MADDE 2 - (1) Bu Kanunda gecen;

a) Aferez: Elde edilmek istenen kan bilesenlerinin 6zel bir cihaz kullanilarak ayristiril-
masini,

b) Bakan: Saglik Bakanini,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Bolge kan merkezi: Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bolgesindeki
kan bagis ve transfiizyon merkezleri ile igbirligi i¢inde ¢aligsan, sorumlu oldugu bolgenin kan
ihtiyacini karsilayacak kapasitede olan, kan bankacilig ile ilgili biitiin ig ve islemlerin yapi-
labildigi en kapsaml1 birimi,

d) Hizmet birimi: Transfiizyon merkezi, kan bagis1 merkezi ve bolge kan merkezini,

e) Kan bagiscist (dondr): Tam kan veya bilesenlerini veren Kisiyi,

f) Kan bagis1 (donasyon): Tam kan veya kan bilesenleri verme islemini,
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g) Kan bagis1 merkezi: Bagiscidan kan alan, isleyis yoniinden bolge kan merkezine bag-
It olarak galisan birimi,

§) Kan bilesenleri: Dogrudan, aferez veya diger yontemlerle tam kandan elde edilen erit-
rosit, trombosit, graniilosit suspansiyonlar: gibi hiicresel kan bilegenleri ile plazmay1,

h) Kan iiriinleri: Kandan elde edilen kan bilesenleri ve plazma iiriinlerini,

1) Plazma iiriinleri: Insan plazmasinin islenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksatl bii-
tlin iirtinleri,

1) Plazma {irlinleri iiretim tesisi: Taze donmus plazmadan, tedavi amaciyla ihtiya¢ duyu-
lan proteinlerin ayristirilarak kullanilabilir hale getirildigi milli ve milletleraras: standartlara
uygun olarak iiretim yapan tesisi,

j) Tam kan: Kan bagiscisindan transfiizyon icin veya islenerek yeni iiriinler elde etmek
tizere alinan ve uygun bir antikoagiilan madde ile karistirilmis ve hi¢cbir ayrim islemine tabi
tutulmamig insan kanini,

k) Transfiizyon: Saglik sorunu sebebiyle ihtiyaci olan hastaya tam kan ya da kan bilege-
ni naklini,

1) Transfiizyon merkezi: Acil durumlar disinda kan bagis¢isindan kan alma yetkisi olma-
yan, temin edilen kan1 veya bilesenini transfiizyon i¢in capraz karsilastirma ve gerek duyu-
lan diger testleri yaparak hastalara kullanilmasi amaciyla hazirlayan birimi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Esaslar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulu

Genel Esaslar

MADDE 3 - (1) Kan, kan bilesenleri ve iirtinleri ile ilgili genel esaslar sunlardir:

a) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerin planlanmasi, yiiriitiilmesi ve denetlenmesi husus-
larinda, Bakanlik miinhasiran yetkili ve sorumludur.

b) Kan, kan bilesenleri ve iiriinlerinin temininde karsiliksiz ve goniillii bagis esastir. An-
cak mali karsilik anlamina gelmeyecek sekilde kan bagiscisini tegvik edici uygulamalar miis-
tesnadir.

¢) Kan, kan bilesenleri ve iirtinlerinin alinmasinda ve verilmesinde bagisci ve alicinin
sagliginin tehlikeye diisiiriilmemesi, tibbi risklere karsi korunmasi, transfiizyonun giivenle
yapilmasi ve transfiizyon sonrasi bagisci ve alicinin izlenmesi sarttir. Alict ve vericide orta-
ya c¢ikabilecek komplikasyonlarin bildirilmesi zorunludur. Kan, kan bilesenleri ve {irtinleri-
nin alinmasi, kaydi, analizi, iglenmesi, depolanmasi, kullanilir hale getirilmesi, dagitim ve
kullanimini ilgilendiren kan bagisi, kan bagiscisi, hazirlayan kurulus, kullanim yeri ve alici
ile ilgili biitiin verilerin yazili veya elektronik ortamda kaydedilmesi ve otuz yil siireyle sak-
lanmas1 zorunludur. Kan istek formu ve bagisci sorgulama formlarmnin asillari ile kan bagis-
cisindan alinan kan orneklerinin sahit numuneleri bir yildan az olmamak {izere Bakanlik¢a
belirlenecek siireyle saklanir.
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¢) Kan, kan bilesenleri ve iiriinlerinin alinmasi veya transfiizyonu hekimin sorumlulugu
ve denetimi altinda yapilir.

d) Yurt i¢cinde toplanan plazmanin iiriin iiretimi amaciyla yurt icinde ve yurt diginda de-
gerlendirilmesi ancak Bakanligin izni ile miimkiindiir. Uriin iiretimi amaciyla yurt digindan
plazma getirilmesi de Bakanligin iznine tabidir.

e) Hizmet birimi acan ve igletenlerin bu Kanun kapsamindaki faaliyetlerini ulusal ve
uluslararasi kalite giivence programlar: cercevesinde yiiriitmeleri zorunludur.

f) Kan, kan bilesenleri ve iiriinleri hizmetini yiiriitenler bagis¢iya iliskin kisisel bilgileri
korumak, tigiincii kisilere vermemek, basina aciklamamak ile yiikiimliidiirler. Bu bilgiler an-
cak Bakanliga verilir.

g) Olaganiistii haller ile sikiyonetim, seferberlik ve savag halinde liizumlu olacak kan ve
kan triinleri ve bunlar icin gerekli malzemenin temini ve iilke capinda stoklanmasini bolge
kan merkezleri Bakanlifin planlamasi ¢er¢evesinde organize eder.

Kan ve Kan Uriinleri Kurulu

MADDE 4 - (1) Bakanligin; kan, kan bilesenleri ve iiriinleri konusunda yapacagi calis-
malarda gerekebilecek bilimsel destegi saglamak iizere Bakanlik ilgili birim amiri bagkanli-
ginda kan, kan iiriinleri ve kan bankacili§1 konusunda yaptig1 caligmalarla alaninda temayiiz
etmis uzman hekimler veya bu konularda lisansiistii egitim yapmus kisiler arasindan Bakan
tarafindan secilen yedi iiyeden olusan Kan ve Kan Uriinleri Kurulu olusturulur.

(2) Kan ve Kan Uriinleri Kurulu iiyelerinin gorev siiresi iki y1ldir. Gérev siiresi sona eren
iiye tekrar secilebilir.

UCUNCU BOLUM
Kan Temini ve Kullanimi1 Hizmet Birimleri

Hizmet Birimleri, Hizmet Birimi Acmaya Yetkili Kisiler

MADDE 5 - (1) Kanin temini ve kullanim i¢in transfiizyon merkezleri, kan bagist mer-
kezleri ve bolge kan merkezleri kurulur.

(2) Bu Kanun kapsamindaki hizmet birimlerinden;

a) Bolge kan merkezi ve kan bagis1 merkezini; kamu kurum ve kuruluglar ile Tiirkiye
Kizilay Dernegi,

b) Transfiizyon merkezini; bu fikranin (a) bendinde sayilanlarin yani sira, biinyesinde
acil miidahale sartlarini tagryan 6zel saglik kuruluglarinda olmak kaydiyla gercek kisiler ile
ozel hukuk tiizel kisileri,

¢) Plazma iiriinleri tiretim tesisini; kamu kurum ve kuruluglar ile gercek kisiler ve 6zel
hukuk tiizel kisileri,

acip, isletebilir.
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DORDUNCU BOLUM
Ruhsat, Denetim ve Cezai Hiikiimler

Ruhsat Alma Zorunlulugu, Denetim ve Cezai Hiikiimler

MADDE 6 - (1) Bu Kanun kapsaminda faaliyet gosterecek olan gercek ve tiizel kisiler,
faaliyetlerine baslamadan once, Bakanliktan veya Bakanligin yetkilendirmesi halinde vali-
liklerden ruhsat almak ve ruhsata tabi her faaliyet icin ayr1 ayri hesap ve kayit tutmak zorun-
dadirlar. Gercek ve tiizel kisiler, Bakanlik tarafindan belirlenen ruhsat alma, ruhsat tadili,
ruhsat sureti ¢ikartma ve yillik ruhsat bedellerini Maliye Bakanliginca belirlenecek muhase-
be birimine 6demek zorundadirlar.

(2) Bakanlik, hizmet birimlerinin her tiirlii faaliyetini denetler veya denetlettirir. Ruhsat
sahibi kisiler; tesislerini, yasal defter ve kayitlarin1 Bakanlik denetimine hazir ve agik bulun-
durmak ve Bakanligin ihtiya¢ duyacagi her tiirlii bilgi ve belgeyi zamaninda Bakanliga ver-
mek zorundadirlar.

(3) Ruhsat alinmis olmast bu Kanun ve diger mevzuatin gereklerinin yerine getirilmesi
mecburiyetini ortadan kaldirmaz. Bu Kanun kapsamindaki hizmet birimleri, standartlar ve
calisma usil ve esaslart ile ilgili olarak Bakanlik¢a sonradan yapilacak diizenlemelere de uy-
mak zorundadirlar.

(4) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli ted-
birlerin alinmasi, isin mahiyetine gore siire verilerek veya derhal istenilir. Bakanlik, hizme-
tin geregi olarak giderilmesi liizumlu eksikliklerin giderilmedigi durumlarda gerekiyorsa
masraflari ilgilisinden alinmak kaydiyla gereken tedbirleri re’sen alir. Bu siirede eksikligin
giderilmesi Bakanligin yaptirim uygulama yetkisini ortadan kaldirmaz.

(5) Ruhsat sartlarini faaliyetleri sirasinda yitirmigs olanlarin ruhsatlari Bakanlik¢a geri ali-
nir.

(6) Ruhsat almadan veya mevcut ruhsat1 kapsami diginda faaliyet gosterenler ile bu Ka-
nunun 3’iincii maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde saklanmasi zorunlu tutulan belge
ve ornekleri saklamadig tespit edilenlere ilgili valilikge faaliyetten men edilerek onbin Tiirk
Liras1 idari para cezasi uygulanir.

(7) Yapilan denetimlerde;

a) Istenilen bilgileri zamaninda vermeyenlere Bakanlikca veya ilgili valilikce bin Tiirk
Liras1 idarf para cezas1 uygulanir. Ayni fiilin tekrar1 halinde begbin Tiirk Lirasi idar? para ce-
zas1 verilir.

b) Uygun nitelikte personel ¢alistirmadig: tespit edilenlere Bakanlikca veya ilgili valilik-
¢e besbin Tiirk Liras1 idari para cezas1 uygulanir.

(8) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak
bicimde faaliyet gosterenler, derhal faaliyetten men edilerek bir yildan bes yila kadar hapis
ve binbesyiiz giine kadar adli para cezasi ile cezalandirilir. Bu Kkisilere bes yil siireyle ruhsat
verilmez. Ayrica teknik ve tibbi sartlar1 haiz olmadig tespit edilen kan ve kan iirtinlerinin
miisaderesine hiikmolunur.
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(9) Ruhsat1 geri alinan veya faaliyetten men edilen bolge kan merkezleri ile kan bagis
merkezlerine ihtiya¢ halinde el konularak Bakanlikca gerekli tedbirler alinmak suretiyle is-
letilir.

(10) Kan yolu ile bulagan bir hastalig1 veya boyle bir hastalik tasima riski oldugunu bi-
lip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir yildan ii¢ y1la kadar hapis ve besyiiz giin adli pa-
ra cezast verilir.

BESINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Yonetmelik

MADDE 7 - (1) Bu Kanunda kurulmasi 6ngoériilen transfiizyon merkezi, kan bagis1 mer-
kezi ve bolge kan merkezlerinin kurulmasi, cihaz, malzeme ve personel standartlarinin be-
lirlenmesi, birbirleriyle olan iligkileri ile ¢aligma usil ve esaslarinin tespiti, uygulayacaklari
kalite giivence programlarina dair usill ve esaslar, ruhsat alinmasi ile bedelleri ve iptaline
iliskin ustl ve esaslar, plazma tiriinleri tiretim tesisinin kurulma ve isletilme esaslari ile sair
hususlar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulunun ¢alisma usfil ve esaslar1 Bakanlik tarafindan ¢ika-
rilacak yonetmelikle belirlenir.

Yiirirhikten Kaldirilan Hiikiimler
MADDE 8 - (1) 23/6/1983 tarihli ve 2857 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu yiirtirliik-
ten kaldirilmastir.

Yonetmeligin Yiiriirliige Konulmasi ve Mevcut Birimlerin Ruhsatlandirilmasi

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Kanunda éngbriilen yonetmelik, alt: ay icinde Bakanlik¢a
yiirtirliige konulur. Yonetmelik yiiriirlige girinceye kadar mevcut diizenlemelerin bu Kanu-
na aykirt olmayan hiikiimlerinin uygulanmasina devam olunur.

(2) Bu Kanunun yiiriirliige girdigi tarihe kadar faaliyet gostermekte olan A ve B tipi kan
merkezleri ile kan istasyonlari ve diger hizmet birimleri, yonetmeligin yiiriirliige girmesin-
den itibaren bir y1l i¢inde eksikliklerini gidererek faaliyet tiirlerine uygun sekilde ruhsat al-
mak ve bu Kanuna uygunluklarini saglamak zorundadirlar. Bu siire i¢cinde Bakanlik izni ol-
madan bu Kanun kapsaminda yeni bir birim ag¢ilamaz.

Yiirirlik
MADDE 9 - (1) Bu Kanun yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 10 - (1) Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.
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Al.2. YONETMELIK:
A1.2.1 Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligi
Resmi Gazete Tarihi: 04.12.2008 Resmi Gazete Sayisi: 27074
KAN VE KAN URUNLERI YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmeligin amaci, transfiizyon merkezi, kan bagis1 merkezi ve
bolge kan merkezlerinin kurulmasi, cihaz, malzeme ve personel standartlarinin belirlenmesi,
birbirleriyle olan iligkileri ile calisma us@il ve esaslarinin tespiti, uygulayacaklar1 kalite
giivence programlarina dair usil ve esaslar, ruhsat alinmasi ile bedelleri ve iptaline iliskin
usiil ve esaslar ile Kan ve Kan Uriinleri Kurulunun galigma usil ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, kan ve kan bilesenleri ile ilgili faaliyetlerde bulunan
biitiin kamu kurum ve kuruluslarini, gercek ve 6zel hukuk tiizel kisilerini kapsar.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasida 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayilit Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de
yaymmlanan Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan: Cihazlar1 Y6netmeligi hiikiimleri saklidir.

(3) Insan kani ve plazmasindan endiistriyel yontemlerle kamu ya da 6zel kurumlar
tarafindan elde edilen ve 6zellikle albumin, immiinoglobulin ve koagiilasyon faktorleri gibi
iirtinleri iceren kan bilesenlerine dayali tibbi {iriinler, kan, kok hiicreleri bu Yonetmeligin
kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri
Kanununun 7’nci maddesi ile 13/12/1983 tarihli ve 181 sayil1 Saglik Bakanlifinin Tegkilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43’iincii maddesine dayanilarak
hazirlanmustir.

Tammlar ve Kisaltmalar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Alict: Kendisine kan ya da kan bilesenleri transfiize edilen kisiyi,
b) Bakan: Saglik Bakanini,
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¢) Bakanlik: Saghik Bakanligini,

¢) Bolge Kan Merkezi (BKM): Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bol-
gesindeki kan bagis ve transfiizyon merkezleri ile isbirligi icinde ¢alisan, sorumlu oldugu
bolgenin kan ihtiyacini karsilayacak kapasitede olan, kan bankacilif ile ilgili biitiin is ve
islemlerin yapilabildigi en kapsamli birimi,

d) Dagitim: Kan ve kan bilesenlerinin imalatg¢iya, transfiizyon merkezlerine sunulmasini
(kan ve kan bilesenlerinin transfiizyon amacl olarak verilmesini kapsamaz),

e) Hemovijilans: Kan bagiscist veya alicilarda ortaya ¢ikan beklenmedik veya siddetli
yan etki ya da olaylar ile kan bagiscilarinin epidemiyolojik takibinin saglandig1 prosediir
biitiiniinii,

f) Hizmet birimi: Transfiizyon merkezi, kan bagis1 merkezi ve bolge kan merkezlerini,

g) Istenmeyen ciddi olay (ICO): Kan veya kan bilesenlerinin toplanmast, test edilmesi,
islenmesi, depolanmasi veya dagitimiyla ilgili olarak ortaya c¢ikan ve bu durumdan etkilenen
kan-kan bilegenlerinin transfiizyonu sonucu hastalarda 6liime veya hayati tehlikeye, kalic1 ve
belirgin sakatliga veya is gormezlige veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin
uzamasina neden olabilen istenmeyen olayi,

¢) Istenmeyen ciddi etki (ICE): Kan ve kan bilegenlerinin toplanmasi veya transfiizyonu
ile ilgili olarak bagiscilarda veya hastalarda 6liime veya hayati tehlikeye, kalict ve belirgin
sakatliga veya is gormezlige veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin uza-
masina neden olabilen istenmeyen etkiyi,

h) Izlenebilirlik: Bagiscidan alinan her bir iinite kan ya da kan bileseninin son varis ye-
rine kadar ve bunun tersi yoniindeki izleme yetenegini,

1) Kalite giivencesi: Kullanim amacina uygun olarak kan ve kan bilesenlerinin gerekli
kalitede oldugunu garanti etme amaciyla kan toplanmasindan dagitimina kadar yapilan tiim
faaliyetleri,

1) Kalite kontrol: Kalite gereklerini yerine getirmek iizere odaklanan kalite sisteminin bir
pargasini,

j) Kalite sistemi: Kalite yonetiminin uygulanmasi i¢in kurumsal yapi, sorumluluklar,
prosediirler, islemler ve kaynaklari,

k) Kalite yonetimi: Hizmet birimi icerisinde tiim seviyelerdeki kaliteye iliskin olmak
iizere bir organizasyonun yonlendirilmesi ve kontrol edilmesi i¢in koordine edilen faaliyet-
leri,

1) Kan: Transfiizyon veya imalat amaciyla vericiden alinan ve islenen tam kani,

m) Kan bagis¢isi: Tam kan veya bilegenlerini veren kisiyi,

n) Kan bagisi: Tam kan veya kan bilesenleri verme islemini,

o) Kan Bagisi Merkezi (KBM): Bagiscidan kan alan, isleyis yoniinden bolge kan
merkezine bagli olarak ¢alisan birimi,

0) Kan bileseninin serbest birakilmasi: Hazirlanmig bir kan bilesenin serbest birakma
niteliklerini karsilamasini saglayacak sistemlerin ve prosediirlerin kullanimi ile bir kan
bileseninin karantina durumundan ¢ikarilmasini saglayan siireci,
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p) Kan bilegenleri: Dogrudan, aferez veya diger yontemlerle tam kandan elde edilen
eritrosit, trombosit, graniilosit suspansiyonlar1 gibi hiicresel kan bilesenleri ile plazmayz,

r) Kan iiriinleri: Kandan elde edilen kan bilesenleri ve plazma iiriinlerini,

s) Kanun: 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayil1 Kan ve Kan Uriinleri Kanununu,

s) Kaynagim bulma: Bir alicidaki transfiizyonla ilgili istenmeyen etki siiphesi raporuna
istinaden, siipheli verici ya da vericilere ulagilmasi amaciyla yapilan aragtirmayzi,

t) Kurul: Kan ve Kan Uriinleri Kurulunu,

u) Otolog transfiizyon: Verici ve alicinin ayni kisi olmasi durumunda, énceden alinmak
suretiyle kisinin kendi kan veya kan bilesenlerinin kullanildig: transfiizyon seklini,

ii) Plazma iiriinleri: Insan plazmasinin islenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksath
biitiin iiriinleri,

v) Raporlama kurulusu: Yetkili otoriteye istenmeyen ciddi etki ve/veya olaylari rapor
eden hizmet birimini,

y) Rehber: Kan ve Kan Uriinleri Kurulu tarafindan hazirlanip her yil revize edilen kan
bankacilig1 ve transfiizyon uygulamalart konusunda standart ve gerekliliklerin tanimlandigi
yazili dokiimant,

z) Ret: Kan veya kan bilesenleri bagis¢isinin uygunlugunun siirekli veya gegici olarak
askiya alinmasini,

aa) Serbest birakilma: Kan ve kan bilegeninin transfiizyona uygun, kullanima hazir hale
gelerek cikiginin yapilabilecegini,

bb) Standart: Karsilastirma i¢in ihtiya¢ duyulan gerekleri,

cc) Tam kan: Kan bagis¢isindan transfiizyon icin veya islenerek yeni iiriinler elde etmek
lizere alinan ve uygun bir antikoagiilan madde ile karistirilmig ve hicbir ayrim islemine tabi
tutulmamig insan kanini,

¢¢) Tesisler: Kan yada kan bilesenlerinin teslim edilebilecegi hastaneler, imalat¢ilar ve
biyo-medikal arastirma enstitiilerini,

dd) Transfiizyon: Saglik sorunu sebebiyle ihtiyaci olan hastaya tam kan ya da kan
bileseni naklini,

ee) Transfiizyon Merkezi (TM): Acil durumlar disinda kan bagiscisindan kan alma yet-
kisi olmayan, temin edilen kan1 veya bilesenini transfiizyon icin ¢apraz karsilastirma ve ge-
rek duyulan diger testleri yaparak hastalara kullanilmas1 amaciyla hazirlayan birimi,

ff) Yazili prosediirler: Belirlenmis olan faaliyetlerin nasil yiiriitiilecegini anlatan kontrol
edilmis dokiimanlari

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Esaslar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulu

Gonilliliik Esasi

MADDE 5 - (1) Kan ve kan bilesenleri ve iiriinlerinin temininde karsiliksiz, goniillii ve
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diizenli bagig esastir. Ancak mali karsilik anlamina gelmeyecek sekilde kan bagisgisini
tesvik edici uygulamalar miistesnadir.

(2) Hizmet birimleri kendi yetki ve sorumluluklarinda olmak sart1 ile; karsiliksiz, goniil-
li ve diizenli bagis1 tegvik etmek amaciyla, kamu yararina hizmette bulunan kurumlarla
isbirligi icinde ve Bakanligi bilgilendirerek cesitli kampanyalar ve egitim toplantilar
diizenleyebilir. Ancak bu faaliyetler kesinlikle ticari ama¢ ve muhteva iceremez.

Gorev ve Sorumluluklar

MADDE 6 - (1) Kan ve kan iiriinleri ile ilgili hizmetlerin planlanmasi, yiiriitiilmesinin
izlenmesi, hizmet birimlerinin agilmasi ve denetlenmesi hususlarinda Bakanlik yetkili ve
sorumludur.

(2) Yurt icinde toplanan plazmanin iiriin iiretimi amaciyla yurt icinde ve yurt disinda
degerlendirilmesi veya {irlin tiretimi amactyla yurt disindan plazma getirilmesi icin gerekli
izin Bakanlik¢a verilir.

(3) Bakanlik, kan ve kan iiriinleri konusunda yapacagi caligmalarda gerekli bilimsel
destegi saglamak iizere Kan ve Kan Uriinleri Kurulunu olusturur.

(4) Bakanlik gerektiginde bilimsel ve danigsman nitelikli komisyonlar olusturur.
Komisyonlar, kendi ¢alisma usul ve esaslarini belirler.

(5) Kan ve kan bilesenlerinin bagiscidan temininden aliciya verilmesine kadar bagisci ve
alicinin sagliginin tehlikeye diisiiriilmemesi, tibbi risklere karst korunmasi, transfiizyonun
giivenle yapilmasi, transfiizyon sonrasi bagisci ve alicinin izlenmesi ilgili hizmet biriminin
gorevidir.

(6) Kan ve kan bilesenlerinin alinmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, kullanilir
hale getirilmesi, kullanima sunulmasi, dagitilmasi ve transfiizyon uygulamalarinin geri
bildiriminin izlenmesi, ilgili hizmet biriminin sorumlulugundadir.

(7) Hizmet birimlerinin rehberde belirlenen faaliyetleri yazili veya elektronik ortamda
kaydedilir ve 15 y1l saklanir. Bagis¢ilarin temel test sonuclar elektronik ortamda 30 y1l sak-
lanir. Saklanmasi zorunlu kayit igerikleri EK-6da belirtilen sekilde diizenlenir. Bagisc1 sahit
numuneleri 1 yildan az olmamak sartryla rehberde belirlenen sekilde ve siirede saklanir.

(8) Hizmet birimleri, bagis¢1 kisisel bilgilerini korumak, iiciincii kisilere vermemek,
basina aciklamamak ile yiikiimliidiir. Her hizmet biriminin veri giivenligi ile iliskili usul ve
esaslar1 bulunur ve bilgilerin korunma ve/veya aciklanmasi bu usul ve esaslara uygun olarak
yapilir.

(9) Hizmet birimleri bagisc1 bilgilendirilmesinden sorumludur.

(10) Kan, kan bilegenleri ve iirlinlerinin bagiscidan alinmasi ve aliciya transfiizyonu
hekim sorumlulugu ve denetimi altinda yapilir.

(11) Hizmet birimleri faaliyetlerini kalite yonetim sistemi ¢ergevesinde yiiriitiir.

(12) BKM’ler olaganiistii haller ile sikiyonetim, seferberlik ve savas halinde gerekebile-
cek kan ve kan iirtinleri ile bunlar icin gerekli malzemenin temini ve iilke ¢capinda stoklan-
masini Bakanligin planlamast cergevesinde organize eder.
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Kurulun Tegkili, Calisma Usul ve Esaslari

MADDE 7 - (1) Kan ve Kan Uriinleri Kurulu Bakanlik ilgili birim amiri baskanhiginda;
kan, kan iirlinleri ve kan bankacilif1 ve transfiizyon tibb1 alaninda yaptig1 caligmalarla
alaninda temayiiz etmis uzman hekimler veya bu konularda lisansiistii egitim yapmus kisiler
arasindan Bakan tarafindan secilen yedi iiye olmak iizere toplam sekiz kisiden olusur. Uye-
ler iki yilligina segilir. Siiresi dolan iiye tekrar secilebilir.

(2) Bakanlik, gerektiginde Tiirk Silahli Kuvvetleri, Universiteler ve Tiirkiye Kizilay
Dernegi ile kan bankaciligi ve transfiizyon tibb1 alaninda faaliyet gosteren sivil toplum kuru-
luglarinin goriislerine bagvurmak iizere Kurula uzman davet eder.

(3) Secilmis iiyelerden, gegerli bir mazereti olmaksizin iiyelik siiresi icerisinde iist iiste
iki defa toplantilara katilmayanlarin iiyeligi diiser, {iiyeligi diisen iiye yerine bir ay icerisinde
bagka bir iiye secilir.

(4) Kurul, yilda en az dort defa olagan toplanti yapar. Bakanlik, gerekli hallerde Kurulu
olagan toplantilart diginda da toplantiya davet eder. Toplanti daveti; toplanti tarihi, yeri ve
giindemi ile birlikte Bakanlik tarafindan onceden iiyelere bildirilir.

(5) Toplantiya istirak eden iiyelerin salt ¢ogunlugunun kabulii ile Kurul, gorevleri ile
ilgili olmak kaydiyla, toplanti giindemi disindaki konular hakkinda da goriisme yapar ve
karar alir.

(6) Kurul, liye tam sayisinin salt ¢ogunlugunun katilimi ile toplanir ve kararlari oy
coklugu ile alir. Oylarda esitlik olmasi halinde, Bagkanin taraf oldugu goriis kararlagtirtlmis
sayilir. Kurul kararlari, toplant: tutanag: haline getirilir ve toplantiya katilan iiyelerce imza-
lanir. Karara muhalif olanlar serh koymak suretiyle kararlari imzalar. Muhalif goriis
gerekgesinin karar altinda veya ekinde belirtilmesi zorunludur.

(7) Konu ile ilgili Komisyonlarin faaliyet raporlar1 kurul tarafindan denetlenir.

(8) Kurulun sekretarya hizmetleri Bakanlik ilgili birimlerince yiiriitiiliir.

Kurulun gorevleri

MADDE 8 - (1) Kurulun gérevleri sunlardir:

a) Ulusal kan politikasinin ve bu politikanin yiiriitiilmesini saglayacak olan kan prog-
raminin olusturulmasi, gelistirilmesi ve uygulanmasi konularinda bilimsel goriis olusturmak,

b) Hizmet birimlerinin agilmalari, faaliyetleri ve denetlenmeleri ile ilgili goriis belirtmek,
calisma alani ile ilgili miinazarali uygulamalarda bilimsel goriis destegi saglamak,

¢) Kan ve kan bilesenlerinin giivenlik ve kalitesinin artirilmasi, bilimsel ve teknik ilerle-
meleri kapsayacak uygulama rehberlerinin hazirlanmasi, yenilenmesi ve gelistirilmesi ile
kan bankacilig1 ve transfiizyonla ilgili tibbi konulardaki ¢alisma ve uygulamalarin gelistiril-
mesini saglamak, sorunlara ¢oztim iiretmek ve yasal diizenlemelere yansitilmasint saglamak
amaciyla tavsiye kararlar1 almak.
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UCUNCU BOLUM
Hizmet Birimleri, Kan Temini ve Kullanim

Bolge Kan Merkezi

MADDE 9 - (1) Bolge Kan Merkezi; Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi
bolgesindeki kan bagis ve transfiizyon merkezleri ile isbirligi icinde ¢aligan, sorumlu oldugu
bolgenin kan ihtiyacini karsilayacak kapasitede olan, kan bankaciligr ile ilgili tiim ig ve
islemlerin yapilabildigi en kapsamli hizmet birimi olup kesintisiz hizmet verir.

(2) Bakanlik, bolgenin cografi, niifus, ulasim ve iklim sartlarin1 g6z Oniine alarak
BKM’nin sorumluluk alanini belirler. (Degisik ikinci climle:RG-4/12/2009-27422)
Belirlenen hizmet bolgesinde bir BKM kurulmasi esastir. Ancak, Bakanlikca gerekli
goriilmesi halinde ayni bolgede birden fazla BKM de kurulabilir;

a) Sorumluluk alani icinde kan bagis organizasyonu, kan ve kan iiriinlerinin toplanmast,
test edilmesi, hazirlanmasi, depolanmasi ve dagitimi ile ilgili tiim faaliyetlerden, transfiizyon
merkezleri tarafindan gonderilen transfiizyonun takibi ile ilgili verilerin degerlendirilmesin-
den ve kendi alani i¢inde gerekli diizenlemeleri yapmaktan sorumludur.

b) Tanimlanmis hizmet bolgesi icinden aktif bagisci organizasyonu planlayarak kan
bagiscilarini saglar. Yeterli kan ve kan bilesenlerinin saglanmasi i¢in diger BKM ile isbirligi
yapar.

¢) (Degisik: RG-4/12/2009-27422) Kendine bagli KBM acar. Bu merkezlerin ¢alisma
sartlar1 ve igletilmesinden sorumludur.

¢) Transfiizyon amagli bagis aferez initesi agma ve isletme yetkisi miinhasiran sorumlu-
lugundadir.

d) Uriin elde etmek icin plazma toplama amach plazma aferez iinitesini bakanlik onay1
ile kurar.

e) TM ile rehberde ana hatlar1 belirtilen protokol imzalar.

f) Sorumluluk alani icindeki transfiizyon merkezlerinin ihtiya¢ duydugu kan ve kan
bilesenlerini saglamak, protokolde belirtilen kritik stok seviyesini takip etmek, stoklanan
kan miktarint kritik stok seviyesi altina diisiirmemek icin TM’nin talebini karsilamakla
yiikiimliidiir. (Miilga ikinci ciimle: RG-4/12/2009-27422)

g) Sorumluluk alami icindeki TM’nce talep edilen, cesitleri, standartlar1 ve hazirlama
yontemleri rehberde tanimlanan kan bilesenlerini hazirlamakla yiikiimliidiir.

§) TM’nin talebi dogrultusunda otolog transfiizyon uygulamasi icin hastadan ameliyat
oncesi kan alim ve depolanmasi sartlarini saglar ve uygular.

h) Sorumluluk alani i¢indeki transfiizyon merkezlerinde kalite ve protokol gerekleri
yoniinden uygunsuzluk tespit edilmesi halinde durumu Bakanliga bildirir.

1) Kan ve kan bilesenleri konusunda arastirma ve gelistirme faaliyetleri yiiriitiir.
Sorumluluk alan i¢indeki KBM kalite kontrol programlarini izler.

1) Personelinin hizmet i¢i egitimini planlar.

j) Bakanlik yazili onay1 ile kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbi alaninda referans labo-
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ratuvart olarak caligir.

k) Sikiyonetim, seferberlik, savas ve dogal afetler ve Bakanligin gerekli gordiigii diger
haller i¢cin Bakanlik planina uygun olarak kanin temini, depolanmasi ve dagitilmasini orga-
nize eder.

Transfiizyon Merkezi

MADDE 10 - (1) Transfiizyon Merkezi; Acil durumlar disinda kan bagis¢isindan kan al-
ma yetkisi olmayan, kan ve bilesenlerini bagl bulundugu BKM’den temin eden, transfiizyon
icin capraz karsilastirma ve gerek duyulan diger testleri yaparak hastalarda kullanimi i¢in ha-
zirlayan birimdir.

(2) Tiim yatakli tedavi kurumlart ile acil miidahale sartlarini tasiyan ve Bakanligin trans-
fiizyon uygulamasi i¢in gerekli gordiigii saglik kuruluslart TM agar. TM;

a) Idarf acidan kendi kurumuna baghdur.

b) Gerekli olan her tiir kan ve kan bilesenini bagli oldugu BKM’ den aralarinda imza-
lanan protokole uygun olarak saglar.

¢) Baglh oldugu BKM ne bu Yonetmeligin ilgili maddeleri uyarinca Bakanlikca diizen-
lenmis ruhsati protokol sirasinda ibraz eder.

¢) BKM’nin yiikiimliiliiklerini yerine getirmemesi durumunu yazili olarak Bakanliga
bildirir.

(3) Transfiizyon karari, uygulanmasi, takibi, istenmeyen etki/olaylarin bildirimi, dogru-
lanmast ve tedavisi ile hemovigilans acisindan rehberde tanimlanmus ilgili form ve verilerin
diizenlenmesinden hastanin hekimi sorumludur. Hastanelerde yapilan transfiizyon uygula-
malarindan hastanin hekimi ile beraber hastane transfiizyon komiteleri de sorumludur.
Transfiizyon merkezi transfiizyonun takibi ile ilgili verilerin toplanmasindan, degerlendiril-
mesinden ve Bakanliga ve bagli oldugu BKM’ne iletilmesinden sorumludur.

(4) Acil transfiizyon gerektiren durumlarda miidavi hekim tarafindan bildirilen trans-
fiizyon ihtiyaci transfiizyon merkezi stoklarindan karsilanir. TM bu talebi karsilayamadig:
durumlarda BKM’den acil talepte bulunur. BKM’nin TM ne uygun kan veya kan bilesenini
kargilayamamasi halinde BKM’ den acil durum onay1 en hizli iletisim vasitasi ile alinir. Bu
durumda kan TM’nde almir. Gerekli testler acil sartlarda calisilir. Yapilan testlerle ilgili
sorumluluk TM ye aittir. TM bu uygulama ile ilgili bilgileri BKM ne iletmekle yiikiimliidiir.

Kan Bagis1 Merkezi

MADDE 11 - (1) Kan Bagis1 Merkezi; Bagiscidan kan alan, teknik ve idari isleyis
yoniinden BKM’ne bagli olarak calisan birimdir. Giivenli kan temini i¢in gerekli goriilen
yerlerde BKM tarafindan acgilan ve BKM nin organize ettigi goniillii, karsiliksiz ve diizenli
bagisct organizasyonlarinda yer alan birimdir.

Hizmet Birimi Sorumlusu
MADDE 12 - (1) Asagidaki niteliklere sahip kisiler ruhsat bagvurusunda bulunmak
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iizere EK-1de yer alan gerekli bilgi ve belgeleri temin eder. Ruhsat alindiktan sonra kurum-
lar1 tarafindan hizmet biriminin sorumlusu olarak atanir. BKM ve KBM sorumlusu tam giin
siireyle calisir. TM sorumlularina bu gorevlerini aksatmamak kaydi ile kurum idaresince ek
gorevler verilebilir.

a) Hizmet birimleri sorumlulari; Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip uzman
tip doktoru veya Bakanlik¢a verilen kan bankaciligi ve transfiizyon tibb1 kursu sertifikasina
sahip veya kan bankacili81 ve transfiizyon tibb1 konusunda yiiksek lisans yapmis tip doktoru
olmalidir.

b) BKM laboratuvar sorumlusu; kendi uzmanlik dali miifredat programinda laboratuvar
egitimi almig Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip uzman tip doktoru olmalidur.

¢) BKM birim sorumlulart i¢in ruhsatlandirtlmig kan merkezlerinde en az 3 yil calismis
olmak sart1 aranir.

¢) (Degisik: RG-4/12/2009-27422) TM ve KBM’ye birim sorumlusu olarak atanan tabip-
lerin, (a) bendindeki sartlar1 tasgmamalar1 halinde birime atanmalarini takip eden alt1 ay i¢in-
de Bakanlik¢a verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikasi kursuna katilmalari ve
sertifika almalar1 zorunludur.

(2) Hizmet birimi sorumlusunun goérevleri sunlardir:

a) Sorumlusu olacagi hizmet biriminin ruhsatlandirilmast i¢in gerekli bilgi ve belgeleri
temin etmek ve bagvuruda bulunmak,

b) Hizmet biriminin kalite politikas1 dogrultusunda verimli, kaliteli, uyum ve igbirligi
icinde caligmasini saglamak,

c¢) Hizmet birimindeki tiim caligmalarin yasal mevzuata, bagli oldugu kalite
standartlarina ve standart igletim prosediirlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglamak ve
calismalart belirtilen ¢ercevede denetlemek,

¢) Hizmet biriminde yiiriitiilen tiim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saglamak,

d) Hizmet birimi ve kendine bagli birimlerin ihtiyaglarini tespit etmek ve giderilmesini
saglamak,

e) Hizmet biriminde dokiimantasyon ve kayitlarin tutulmasini, hemovigilans kapsaminda
izlenebilirligi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin bildiriminin yapilmasin saglamak,

f) Personel egitimine yonelik gerekli calismalar yapmak,

g) Hizmet biriminin bir 6nceki yila ait calisma raporunu hazirlamak ve bir sonraki yilin
hedeflerini belirleyerek caligma programini projelendirip uygulamak,

&) Ust yonetim tarafindan incelenmesi istenen konular hakkinda inceleme ve arastirma
yapmak, rapor hazirlamak, goriis bildirmek,

h) Personelin sicil, disiplin isleri ve 6zliik haklarin1 bagli oldugu personel ve disiplin
yonetmeligi hiikiimlerine gore izlemek ve yerine getirilmesini saglamak,

1) Mevzuat ve bilimsel gelismeleri izlemek, yeni bilgi ve teknikleri calismalara
yansitarak kurumun gelistirilmesi ve hizmet kalitesinin artirtlmasini saglamak.
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Hizmet Birimi Personeli

MADDE 13 - (1) Hizmet birimi faaliyet alan1 kapsaminda kan ve kan bilesenlerinin
toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, dagitilmasi, kayitlarin tutulmasi ve
degerlendirilmesi konularinda dogrudan gorev alan yeterli sayida uygun egitim almuis,
deneyimli personel bulundurur. Her hizmet biriminde;

a) 12 nci maddede tanimlanmis niteliklere sahip sorumlu,

b) Teknik, idari ve kalite konularindan sorumlu personel,

¢) Hizmet biriminin kapasitesine gore yeterli sayida teknik, idari ve kalite personeli,
bulunur.

(2) Hizmet birimi personelinin gérev ve sorumluluklar1 rehberde tanimlanir. Personel
rehberde belirtilen niteliklere sahip olmalidir.

(3) Hizmet birimi personelinin egitimi yonetim tarafindan planlanir, egitim programinin
icerigi belirlenir ve kayitlari tutulur. Personel yeterliligi, diizenli olarak degerlendirilir ve
kayitlar: tutulur.

(4) Biyoemniyet ve hijyen talimatlar1 10/6/2004 tarihli ve 25488 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yonetmelige
gore uygulanir.

Hizmet Birimi Binasi, Boliimler, Ekipman ve Materyal

MADDE 14 - (1) Hizmet birimi, EK-2 “hizmet birimi icin ruhsat bagvuru formunda”
belirtilen hizmet birimi faaliyetleri i¢in gerekli boliimleri, ekipman ve materyalleri giincel-
lenmis rehbere gore bulundurmak zorundadir.

(2) Hizmet birimi binasi; mobil alanlar dahil hata riskini en aza indirecek sekilde, isleyis
mantigina ve faaliyetlere uygun sirada diizenlenir ve devamlilig1 saglanir. Kontaminasyon
riskinin asgari diizeye diisiiriilmesi i¢in etkin, temizlik ve bakim olanagi bulunur.

(3) Hizmet birimi rehberde tanimlanan boliimlerden olusur. Bu boliimlerden:

a) Kan alma salonu; Bagis¢idan giivenli kan almak iizere ayrilmig, adverse reaksiyon
goriilen bagiscilarin ilk tedavilerinin yapilmasina uygun olarak donatilmig ve islem
sirasindaki hatalarin 6nlenmesi icin gerek bagisci, gerekse personelin giivenligini saglayacak
bicimde diizenlenmis salondur. Kan alma oncesinde gizli goriismelerin ve uygunluk
degerlendirmelerinin yapilabilecegi diger faaliyet alanlarindan ayr1 bir alan bulunur.

b) Test ve isleme alanlari; giivenli kanin hazirlanmasi i¢in gerekli her tiirlii testin calisil-
masi, kan ve kan bilesenlerinin islenmesi i¢in ayr1 olarak diizenlenmis, yalnizca yetkili per-
sonelin erigebilecegi laboratuvar alanidir.

c¢) Saklama alani; farkli kan ve kan bilesenleri ile gerekli materyallerin uygun sartlarda,
giivenli ve ayr1 bir sekilde saklanmasini saglar. Ekipman arizas: ya da gii¢ kesintisine kars1
gerekli onlemler alinir.

¢) Tibbi Atik depolama alani; atiklarin giivenli bir sekilde depolanmasi i¢in bir alandur.

(4) Hizmet biriminde ekipman ve materyal,

a) Bagisci, personel ve kan ve kan iirtinlerine karsi riskleri en aza indirecek sekilde
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secilir.

b) Kullanim amacina uygun olarak valide ve kalibre edilir, siirekliligi saglanir.

c) Isleyis talimat1 hazirlanarak gerekli kayitlar1 kalite sistemine uygun sekilde tutulur.

¢) Dokiim kayitlar tutulur ve en az 10 yil siire ile saklanir.

d) Bilgisayarli sistemlerde giivenilirligi saglamak amaciyla yazilim, donanim ve yedek-
leme prosediirleri kurulum asamasinda ve diizenli aralarla kontrol edilir. Donanim ve
yazilim, izin verilmemis kullanim ve degisikliklere kars1 korunur. Yedekleme prosediirii,
veri kaybini ve veriye gelebilecek zarar1 6nler.

Kalite Sistemi

MADDE 15 - (1) Hizmet biriminde kalite sisteminin kurulmasi ve yiiriitiilmesi esaslari
sunlardir:

a) Hizmet birimindeki tiim personel isleyisin kalite sistemine uygunlugundan sorum-
ludur.

b) Kalite sistemi; kalite yonetimi, kalite giivencesi, siirekli kalite gelisimi, personel, bina
ve ekipman, dokiimantasyon, toplama, test etme ve igleme, depolama, dagitim, kalite kont-
rol, kan bilesenlerinin geri ¢cekilmesi, mali denetim, kontrat yonetimi, uygunsuzluk ve i¢ de-
netimi igerir.

c¢) Kalite sistemi, tiim islemlerin standart ve spesifikasyonlara uygun olarak yerine geti-
rilmesini saglar. Yonetim diizenli araliklarla sistemin etkinligini gozden gecirir ve gerekti-
ginde diizeltici onlemler alir.

(2) Hizmet birimleri ulusal ya da uluslar aras1 bir sistemle kalite giivencelerini destekler.
Bu sistem dahilinde prosediirler, binalar ve ekipman kullanilmadan 6nce valide edilir.

(3) Test ve siirecler sunlardir:

a) Bagiscinin uygunlugu: Giivenli kanin saglanmasi i¢in, bagis¢i secimi ve bagisci sorgu-
lamasinda Ek-4 ve Ek-5’de belirtilen gereklere uygun prosediirler hazirlanir ve uygulanur.
Goriisme, gizliligi saglayacak sekilde gerceklestirilir. Bagiscinin uygunluguna iligkin kayt
ve degerlendirmeler gorevli personel tarafindan imzalanir.

b) Kan ve kan iiriinlerinin toplanmas: siireci: Bagisct kimliginin dogrulanmasi, kayit
edilmesi ve bagisc ile kan, kan bilesenleri ve kan 6rnekleri arasindaki baglantinin agik bir
sekilde kurulmasimi saglayacak sekilde tasarlanir. Bu siireci tanimlayan prosediirler
olusturulur. Siire¢ ve kalite kontrol ¢aligsmalari rehberde tanimlandig: sekilde siirdiiriiliir.

c) Bagisciya uygulanacak temel laboratuvar testleri;

1) ABO, Rh D kan grubu,

2) HBsAg,

3) Anti-HCV,

4) Anti-HIV 1/2,

5) Sifiliz tarama,

6) Kurulun bilimsel gelismeler 15181inda 6ngordiigii ve Bakanlik¢a onaylanarak rehberde
yaymmlanacak diger testlerdir.
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¢) Testler valide edilir, miyarlarin uygunlugunu kanitlayan veriler bulunur ve test
prosediirleri hazirlanir. Testlerle ilgili algoritmalar, kullanilan yontemler ve uygulama
bicimleri rehberde yer aldig1 sekilde yiiriitiiliir.

d) Validasyon: Ekipman ve materyaller valide edilmis prosediirlere gore kullanilir.

e) Etiketleme: Kan ve kan {iriinleri, tiim asamalarin izlenebilirligini saglayabilecek
sekilde etiketlenir. Hizmet biriminin etiket iizerinde kullandigi tanimlar tek tip olmalidir.
Etikette en az asagidaki bilgiler bulunur:

1) Bilesenin adi,

2) Kalite gereklerine uygun sekilde iiriiniin 6l¢iim (hacim, agirlik, say1 vb.) bilgisi,

3) Bagiscinin sayisal veya alfabetik tanima,

4) Hizmet biriminin adi,

5) ABO kan grubu, Rh D Grubu,

6) Alinma ve son kullanma tarihi,

7) Depolama sicakligi,

8) Antikogulan ve ek soliisyonlarinin ismi, bilesimi ve hacmi.

f) Hizmet birimi, EK-6’da belirtilen bilgileri kan ve kan lirlinlerinin tam izlenebilirligini
saglamak amaciyla 30 yildan az olmamak {izere uygun ortamda okunabilir sekilde kaydeder
ve saklar. Hizmet birimi, izlenebilirlik sistemini “Ek-7 Izlenebilirlik icin veri kaydi”nda
belirtilen maddelere uygun olarak, kan ve kan iiriinlerinin alinmasindan transfiize edilmesine
kadar izlenmesini saglayacak bi¢cimde olusturur.

g) Otolog kan ve kan {iriinleri rehbere uygun sekilde etiketlenir.

§) Kan ve kan bilegenleri, Yonetmelik gerekleri yerine getirilmeden serbest birakilamaz.
Serbest birakilmay1 engelleyecek durumda ayni bagistan elde edilen diger bilesenlerin de
serbest birakilmast engellenir. Serbest birakilma iglemi yetkili kisi veya kisiler tarafindan
yapilir ve kaydedilir. Serbest birakma kaydi, siirecin her asamasinda formlarin, diger
kayitlarin ve test sonu¢lariin kabul edilme kriterlerine uygun oldugunu gosterir.

h) Serbest birakilmig ve birakilmamig kan ve kan bilesenleri idari ve fiziksel olarak ayri
tutulur, bu durum etiketleme ile tanimlanir. Serbest birakilma, sonrasi her bir iinitenin aliciya
transfiize edildigini, edilmediyse akibetini belirleyen prosediir hazirlanir.

(4) Hizmet birimleri yil icerisinde gerceklestirdikleri faaliyetlerini rehberde belirtildigi
sekilde Bakanliga sunar. Hizmet birimlerine ait istatistiksel veriler en az 15 y1l siireyle sak-
lanir.

(5) Kan ve kan bilegenlerinin depolanmasi ve dagitimi esaslar1 sunlardir:

a) Kan ve kan bilesenlerinin depolanmasi ve dagitimi rehberde belirtildigi sekilde yapilir.

b) Tibbi iiriinlerin imal edilmesi amactyla toplanan kan ve kan bilesenleri icin depolama
ve dagiim gereklerinin 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ile 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yo6netmeligi hiikiimlerine
uygun olmasini hizmet biriminin kalite sistemi saglar.

¢) Kan ve kan bilegenlerinin saklama siiresi boyunca kalitesini saglamak ve siirdiirmek
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amact ile rehberde tanimlanmis depolama ve dagitim prosediirleri bulunur ve uygulanir.

¢) Dokiim ve dagitim kayitlar1 prosediire uygun olarak tutulur. Kan ve kan bileseninin
kalite gereklerine ve prosediire uygunlugu tanimlanmadan dokiimanin geri doniisii yapilmaz.

d) Depolama, ambalajlama ve dagitim siiresince kan ve kan bilesenlerinin biitiinliigii ve
saklama 1s1s1 korunur.

e) Otolog kan ve kan bilesenleri ile spesifik amaclarla toplanan ve hazirlanan kan
bilesenleri belirlenmis prosediirlere uygun ve ayr1 olarak saklanir.

f) Yurt i¢inde toplanan plazmay1 iiriin iiretimi amaciyla yurt i¢inde ve yurt disinda
degerlendirmek veya {iriin tiretimi amaciyla yurt disindan plazma getirmek isteyen 6zel ve
kamu hukuk tiizel kisiler izin bagvurular: sirasinda sz konusu plazmalarin bu Yonetmelik
hiikiimleri ile birlikte Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ile Beseri Tibbi
Uriinler Imalathaneleri Yo6netmeligi hiikiimlerine uygunlugunu belgelemekle sorumludur.

(6) Kan ve kan bilesenlerinin uygun olmama durumu:

a) Rehberde belirtilen kalite ve giivenlik sartlarini saglamayan kan ve kan bilesenlerinin
serbest birakilmasi, kan ve kan bilegeninin transfiize edilecegi hastanin hekimi ile TM veya
BKM sorumlusu tarafindan ortak alinan kararla miimkiindiir. Karar, hasta kayitlarinda
gerekgeli olarak bulunur.

b) Serbest birakilmis kan bilesenlerine ait sikayetler, istenmeyen ciddi etki ve olaylar
kaydedilir. Gerekli yerlerde geri cekme islemi, diizeltici yada 6nleyici faaliyetler yetkili per-
sonel tarafindan belirlenir, yiiriitiiliir ve sonu¢landirilir.

¢) 17 nci maddeye uygun olarak istenmeyen ciddi etki ve olaylarin bildirimi ile ilgili
etkin ve dogrulanabilir bir prosediir hazirlanir. Prosediirde belirlenen aralarla uygun olmama
durumlart analiz edilir.

¢) Yetkili personel, geri cekme halinde riskli durum s6z konusu ise kaynaklara ulasarak
bildirimde bulunur.

(7) I¢ denetim:

a) Hizmet biriminde yiiriitiilen siireglerin takibi icin i¢ denetim prosediirii hazirlanir.

b) Denetimler, prosediire uygun sekilde egitilmis ve yetkili kisiler tarafindan yapilir.

¢) Denetim raporu hazirlanip diizeltici-onleyici faaliyetler izlenir.

Dokiimantasyon

MADDE 16 - (1) Hizmet biriminin yiiriittiigii tiim faaliyetleri kapsayan spesifikasyon-
lar, prosediirler ve kayitlart kapsayan dokiimanlar olusturulur ve giincellenir.

(2) Kayitlar el yazisi ile okunakli olarak veya mikrofilm ya da bilgisayar ortaminda tutu-
lur.

(3) Belgeler iizerinde yalnizca yetkili kisi degisiklik yapar. Degisiklik durumunda tarih
ve imza atilir, gézden gegirilir, derhal uygulamaya konur.

(4) Tiim dokiimanlar denetimler sirasinda hazir bulundurulur.
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Istenmeyen Ciddi Etki ve Olaylarin Bildirimi

MADDE 17 - (1) Hizmet birimleri, kan ve kan bilesenlerinin kalite ve giivenligine bag-
I1 olabilecek transfiizyon 6ncesinde, sirasinda veya sonrasinda gozlenen istenmeyen ciddi et-
kilerin ve olaylarin kayitlarini tutar ve Bakanliga bildirir. Bildirim, rehberde yer alan “Isten-
meyen ciddi etki ve olaylarin bildirimi”ne gore yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Rubhsat, Denetim ve Idari Yaptirimlar

Hizmet Birimlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Ruhsat Alma Yiikiimliiliigii

MADDE 18 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosterecek olan gercek ve tiizel
kisiler, faaliyetlerine baslamadan once, Bakanliktan veya Bakanligin yetkilendirmesi
halinde valilikten ruhsat almak zorundadirlar.

(2) Kan ve kan bilesenlerinin toplanmast, test edilmesi, islenmesi, depolanmast, dagitima,
iiriin elde etmek amacli plazma ithalati diginda kan ve kan bilesenlerinin ithalati ve trans-
fiizyonun takibi yalnizca ruhsat almig hizmet birimleri tarafindan yiiriitiiliir.

(3) Hizmet birimleri; BKM, TM ve KBM olarak EK-1’de tanimlanan bilgi ve belgelerle
birlikte bulundugu ilin saglik miidiirliigiine ruhsat almak {izere bagvuruda bulunur. Her bir
hizmet birimi i¢in ayr1 ruhsat bagvurusunda bulunulur.

(4) Basvurunun uygunlugu il saghk miidiirlii§iince 7 giin igerisinde degerlendirilir.
Eksiklikler varsa ilgili kuruma yaz ile bildirilir. i1 saglik miidiirliigii bilgi ve belgelerin
eksiksiz ve uygun oldugunu tespit ettikten sonra ruhsat talebinde bulunan hizmet birimini,
Yonetmelikle belirlenen sartlara sahip olup olmadigmin tespiti icin bir ay i¢inde yerinde
denetler. Uygunlugu tespit edilen hizmet birimine ait bagvuru dosyasi ile yerinde inceleme
raporu miidiirliik¢ce Bakanliga gonderilir. Bakanlik, bagvuru dosyas: ve inceleme raporunu
degerlendirir, gerekli gordiigii takdirde hizmet birimini yerinde denetledikten sonra uygun
goriilen hizmet birimine yiiriitecegi faaliyetler ve bu faaliyetleri yiiriitecegi yer icin 30 giin
icersinde ruhsat diizenler.

(5) Hizmet birimi sorumlusunun degismesi ya da ayrilmasi halinde, 12’nci maddenin bi-
rinci fikrasinda belirtilen nitelikleri tagiyan bagka bir kisiye sorumluluk devredilir. Bu
durumda ilgili kurum yeni hizmet sorumlusu ile ilgili belgeler ile bir ay icerisinde Bakanliga
bagvurur. Bakanlikc¢a yapilan degerlendirme sonucunda uygunlugu tespit edilen basvurular-
da yeni sorumlu ruhsata iglenir.

(6) (Degisik birinci climle: RG-4/12/2009-27422) Yeni acilacak hizmet birimleri ruhsat
alincaya kadar kullanmak iizere bir kereye mahsus olmak kayd1 ile BKM icin en fazla bir y1l,
diger birimler i¢in en fazla ii¢ ay stireligine EK-3'deki belgeleri tamamlayarak gecici ruhsat
icin bagvurur. Gegici ruhsat ile faaliyet gosteren hizmet birimi Yonetmelik ve rehberde belir-
tilen esaslara gore ¢aligmalarin siirdiiriir. Bu siire i¢inde kalici ruhsat icin gereken eksikleri-
ni tamamlar.

(7) Gegici ruhsat bagvurusu TM adma ilgili hastane, KBM adina bagli oldugu BKM,
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BKM adma Bakanlikca kendisine yetki verilen kamu kurum ve kuruluslart ve Tiirkiye
Kizilay Dernegi tarafindan yapilir. Bakanlik 15 is giinii i¢inde gegici ruhsat bagvurusunu
sonuglandirir.

(8) Hizmet birimleri, Bakanligin yazili izni olmaksizin ruhsat basvurusunda yer alan
faaliyetlerinde degisiklik yapamaz.

(9) Valiliklere yetki devredilmesi halinde BKM diginda hizmet birimlerinin ruhsat
diizenleme islemleri ilgili valilik¢e sonuclandirilir.

(10) Ruhsat bedeli ilgili mevzuata gére Bakanlik¢a ayrica belirlenerek ilan edilir.

(11) Hizmet birimleri ruhsatlarini 5 yilda bir yenilemek zorundadir. Aksi halde ruhsatlari
iptal edilir.

(12) (Ek: RG.20/11/2009-27412) Bakanlik yapacagi hizmet planlamasi ve bolge-
lendirmeyi dikkate alarak gerekli gordiigii yerlerde BKM ruhsatini siireli olarak verebilir. Bu
sekilde verilen ruhsatlarin gegerligi bagka bir igleme gerek kalmaksizin verilen siire biti-
minde sona erer.

Denetim

MADDE 19 - (1) Hizmet birimleri acan kurum ve kuruluslar Kanun ve bu Y6netmeligin
hiikiimlerine uymak ve uygulamada ¢ikan idari ve teknik problemleri koordineli veya bagl
oldugu hizmet birimine 5 is giinii icerisinde bildirmek zorundadir. Bolge Kan Merkezleri
kendilerine bagli hizmet birimlerinin bildirimlerini 5 is giinii icerisinde Bakanliga bildirir.

(2) Olaganiistii denetimler hari¢ olmak iizere hizmet birimleri rehberde yer alan dene-
tim formuna gore yilda en az iki kez Bakanlik tarafindan denetlenir.

(3) Bakanlik, istenmeyen ciddi olay, etki ya da bunlara dair siiphe olmas: durumunda,
hizmet birimlerinden gerekli bilgi talebinde bulunur veya konuyla ilgili olarak olaganiistii
denetim yapar.

(4) Denetimlerde hizmet biriminin fiziki yapisi, teknik donanimi, personel durumu, kanin
temini, depolanmasi, dagitimi, immunohematolojik ve mikrobiyolojik testlerde kullanilan
yontemler ile kayitlar1 Yonetmelige, Bakanlik tebliglerine ve rehberde belirtilen asgari stan-
dartlara uygun olmalidir.

(5) Denetimlerde denetleme formu doldurulur, denetim raporu yonetime ve Bakanliga
bildirilir. Tespit edilen usulsiizlik ve eksiklikler icin Kanunun 6’nct maddesi ile bu
Yonetmeligin 20°nci maddesi hiikiimleri uygulanir.

Idari Yaptirimlar

MADDE 20 - (1) Bakanlik, denetimlerde tespit edilen eksiklik, hata ve/veya uygunsuz-
luklarin giderilmesi i¢in ilgili hizmet birimini uyarir. Verilen siire icinde hizmet biriminin
eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar1 gidermedigini veya herhangi bir denetimde hizmet
biriminin ruhsata esas gerekleri karsilamadigini tespit etmesi durumunda ilgili birimin ruh-
satin1 askiya alir veya iptal eder.

(2) Bakanlik, hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar1 gidermedigini
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veya ruhsata esas gerekleri karsilamadigini tespit eden denetim raporunun ilgili birimine
ulagmasindan itibaren 14 isgiinii i¢inde hizmet birimine ruhsatin askiya alindigini ve neden-
lerini bildirir. Bildirim asagidaki hususlar1 igerir;

a) Hata ve/veya uygunsuzlugun tanima,

b) Hata veya uygunsuzlugun giderilmesi i¢in hizmet biriminin almas1 gereken onlemler,
yapmasi gereken faaliyetler,

c) Bu faaliyetlerin gerceklesmesi i¢in gereken siire.

(3) Bakanlik, ikinci fikrada belirtilen hata veya uygunsuzlugun giderilmesi i¢in hizmet
biriminin almas1 gereken onlemleri, yapmasi gereken diizeltici faaliyetleri bildirilen siire
icerisinde gerceklestirmeyen hizmet biriminin ruhsatini iptal eder ve 7 is giinii icerisinde
bildirimde bulunur.

(4) Bakanlik, kamu saglig1 ve giivenligini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruh-
satin1 derhal iptal eder ve bildirir.

(5) Bakanlik, gecici ruhsat bagvurusunda bulunan hizmet birimlerinin eksikliklerini
BKM icin bir yil diger birimler i¢in ii¢ ay icinde tamamlamamasi durumunda hizmet birim-
lerinin gecici ruhsatini iptal eder.

(6) Ruhsat1 iptal edilen hizmet birimleri ihtiya¢ halinde Bakanlik¢a el konularak gerekli
tedbirler alinmak suretiyle Bakanlik¢a isletilir.

Rehber

MADDE 21 - (1) Hizmet birimlerinde yiiriitiilen biitiin faaliyetlerin Bakanlik¢a
cikarilacak rehbere uygun olmast zorunludur. Rehber, bilimsel gelismelere uygun olarak
yilda en az bir defa Kurul tarafindan giincellenir.

(2) Rehberde yer almasi gereken konular sunlardir:

a) Bagisci sorgulama formu ve degerlendirme kriterleri,

b) Kan alma usul ve esaslari, bagisct reaksiyonlari,

c¢) Kan bilesenlerinin hazirlanma yontemleri, tagimasi gereken nitelikler, kan
bilesenlerinin saklama ve taginma sartlari,

¢) Kalite kontrole iliskin temel bilgiler,

d) Transfiizyon 6ncesinde yapilmasi gereken immunohematolojik testler ve mikrobiyolo-
jik tarama testlerinin yapilisi ve degerlendirilmesi,

e) Teknik donanim, fiziki yapi, kullanilan cihazlarin nitelikleri,

f) Biyolojik giivenlik 6nlemleri,

g) Kanin bagiscidan alictya kadar izlenebilmesini saglayan kayit sisteminin 6zellikleri,

§) Kan ve kan bilesenlerinin dagitiminda izlenecek yontemler,

h) Standart isletim prosediirleri ve kalite el kitabinin hazirlanma teknigi,

1) BKM ile TM arasinda imzalanacak protokol,

i) Transfiizyonla ilgili prosediirler ve alternatif transfiizyon prosediirii,

j) Hasta ve calisan giivenligine yonelik prosediirler,

k) Hizmet birimleri denetim formu.
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Bakanlikca Tutulacak Kayitlar

MADDE 22 - (1) Bakanlik, hizmet birimlerinin ruhsatlandirilmasi sirasinda kendisine
sunulmus olan tiim bilgi ve belgeleri, bu kuruluglarin denetim ve kontroller sonucunda elde
edilen tiim bilgi ve belgelerle birlikte denetim raporunu, kendisine yapilan istenmeyen ciddi
etki ve olaylara iligkin bildirimlerin kaydini tutar ve en az 15 yil siireyle muhafaza eder.

Mali Hiikiimler
MADDE 23 - (1) BKM tarafindan TM’ye teslim edilen kan ve kan bilesenleri, TM ile
yapilan protokol geregi BKM’nce faturalandirilir.

BESINCI BOLUM
Gecici ve Son Hiikiimler

Rehberin Hazirlanmasi ve Mevcut Kan Birimlerinin Durumu

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin 21’inci maddesinde gecen rehber
Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren ti¢ ay icerisinde Bakanlik¢a yayimlanir.

(2) Kanunun yiiriirliige girdigi tarihe kadar faaliyet gostermekte olan A ve B tipi kan
merkezleri ile kan istasyonlar1 bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden itibaren bir y1l iginde
eksikliklerini gidererek Kanun ve bu Yonetmelik hiikiimlerine gore ruhsat almak zorundadir.
Bu siire icerisinde ruhsat almayanlarin faaliyeti valilik¢e durdurularak Bakanliga bildirilir.

Yiirirlik
MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiirutme
MADDE 25 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan yiiriitiir.
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EK -1
RUHSAT BASVURUSU ICIN GEREKLI BILGI VE BELGELER

1 — Ek-2’deki “Hizmet birimi ruhsat bagvuru formunun” doldurulmasi,
2 — Hizmet biriminin bina ve yerlesim plant,
3 — Hizmet birimi sorumlusunun;
— (Degisik ibare:RG-4/12/2009-27422) 11 Saghk Miidiirliigiinden ash gibidir onaylh
diploma sureti veya fotografli ¢ikig belgesinin asli,
— Deneyim sahibi oldugunu gosteren diger belgeler,
— 2 adet vesikalik fotografi,
— Tiirkiye Cumhuriyeti Kimlik Numarasi
4 — (Degisik ibare: RG-4/12/2009-27422) Bakanlik¢a belirlenen ruhsat bedelinin dden-
digine dair banka dekontunun asli (Odeme dekontu bagvuru asamasinda istenmez, ruhsat tes-
liminde Miidiirliige ibraz edilir. Odeme yapilacak banka hesap numarasi Bakanlik¢a
bildirilir.),
5 — Kalite sistemine iligkin gerekleri karsilar nitelikte kalite ek kitab1 veya ana dosyalarin
yer aldig1 bilgisayar dokiimant ile;
— Gorev tanimlari,
— Organizasyon semast,
— Personel sayisi ve niteligi,
— Hijyen kosullari,
— Bina ve ekipman,
— Standart isletim Prosediirlerinin listesi (Bagiscilarin segim, red-kabul kriterleri, kan
ve kan bilegenlerinin hazirlanmasi, test edilmesi, dagitilmasi ve imhasi, istenmeyen ciddi
etki ve olaylarin kaydedilmesi ve raporlanmast ile ilgili).
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EK -2

HIZMET BIRIMLERI ICIN RUHSAT BASVURU FORMU RBF-REV 00
HIZMET BIRIMLERI RUHSAT BASVURU FORMU
(1) Onceki Bilgiler
Ruhsat Numarasi

Saglik Bakanli§i’ndan dnceden ruhsat alinmis ise asagida belirtiniz.
Ruhsat No | |

Tarih/Say1 | |

2) Bagvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler
Hizmet Biriminin Tipi

Hizmet Biriminin Adi

Basvuru Sahibi

Kurum Unvani
TC Kimlik No
Posta Kodu
Telefon

Mobil Tel
Faks

E-posta

Adres

Ruhsat bagvuru sahibi adina danisman veya temsilci iseniz liitfen buray1 isaretleyip asa-
g1daki iletisim bilgilerini doldurunuz. [

Tletisim Bilgileri (Danisman/Temsilci)

Irtibat kisisi adi-soyadi
Firma Adi
Adres

Posta Kodu
Telefon
Mobil Tel
Faks
E-posta
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(3) Hizmet Birimi Bilgileri
(a) Faaliyetler

BIRIMIN FAALIYETLERI

| EVET | HAYIR

Bagisci uygunlugunun degerlendirilmesi

Bagisct sorgulama

Bagisc1 orneklerinin test edilmesi

Bagisc1 muayenesi

Kanin toplanmasi

Tam kan toplama

Aferez

Otolog kan toplama

Mobil kan toplama

Bagisc1 organizasyonu

Kanin test edilmesi

Immiinohematolojik testler

Mikrobiyolojik tarama testleri

Dogrulama testleri

Kanin bilegenlerine ayristirilmasi

Uriin hazirlanmasi

Eritrosit siispansiyonu

Taze donmug plazma

Trombosit siispansiyonu

Kriyopresipitat

Kriyopresipitat: alinmig plazma

Graniilosit

Buffy coat

Sitaferez

Plazmaferez

Multikomponent aferez

Islemler

Filtrasyon

Isinlama

Yikama

Kiigiik voliimlere ayirma

Havuzlama

Viral inaktivasyon

Bakteriyel inaktivasyon

Kan ve kan bilesenlerinin depolanmasi

20-22 °C

2-8 °C

-18 - -25 °C

-25alt °C

Kan bilesenlerinin dagitimi

Kanin kullanim
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(b) Yerlesim Plani
» Hizmet biriminin yukarida belirtilen faaliyetlerine iliskin yerlesim planinin ana hatla-
riyla ¢izimi ve kisaca agiklamasini yapiniz.

(c) Hizmet Birimi Sorumlusu

Unvanm
Adi

Soyadi
Is Adresi

Telefon
Mobil Tel
Faks
E-posta

(d) Dagitim

Transfiizyon Merkezlerine iliskin Ayrintilar

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Bu sayfadan birden fazla kopya yapildiysa toplam sayfa sayisi ............ belirtilmelidir.
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(4) Beyan

aliyetler cercevesinde

verilmesi i¢in bagvuruyoruz.

Yukarida belirttigim hususlarin tam, kesin ve dogru oldugunu teyit eder, belirtilen fa-

() Bolge Kan Merkezi
() Kan Bagis1 Merkezi
() Transfiizyon Merkezi

olarak hizmet vermek iizere formda adr gecen hizmet birimi sorumlusu adina ruhsat

Hizmet Birimi Sorumlusunun Adr Soyadi Tarih/Imza
Bagvuru Sahibinin Ad1 Soyadi Tarih/imza
Kurum Amirinin Ad1 Soyad1 Tarih/Imza

Saglik Bakanligi

Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii
Tibbi Hizmetler Dairesi Bagkanlig1
Kan Subesi Miidiirliigii

Mithatpasa Cad. No:3

Sihhiye/ ANKARA

Formu doldurdugunuz zaman liitfen asagidaki adrese gonderiniz:
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EK-2 A
HIZMET BIRIMI RUHSATI BASVURU FORMUNUN
DOLDURULMASINA ILISKIN KILAVUZ

Genel Aciklama:

Bu dokiiman, bagvuru formunun doldurulmasinda size yardimci olmak iizere
hazirlanmistir. Form, ruhsat almak isteyen kurulustaki faaliyetler goz oniine alinarak doldu-
rulmalidur.

Basvuru formunun son sayfasi, hizmet birimi sorumlusu, bagvuru sahibi ve kurum
amiri tarafindan imzalanmahdir. Imzasiz formlar kabul edilmeyecektir

Form dort boliimden olusmaktadir:

1. Onceki Bilgiler

2. Bagvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler

3. Hizmet Birimi Bilgileri

4. Beyan

Formdaki tiim boliimlerin biiyiik harflerle okunakli bir sekilde doldurulmasi zorun-

ludur. Formda yer alan bilgilerin acik ve anlagilir bir bicimde olmasi bagvuru siirecini kolay-
lagtiracaktir.
Tamamlanan formlar su adrese gonderilmelidir:

Saghk Bakanhg:

Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii
Tibbi Hizmetler Dairesi Bagkanligt
Kan Subesi Miidiirliigii

Mithatpasa Cad. No: 3
Sihhiye/ANKARA

(1) Onceki Bilgiler

Ruhsat Numaras1 — Ruhsat bagvurusu yapan kurulus daha 6nce Saglik Bakanligi’'ndan
ruhsat ya da agilis onay1 almis ise ilgili yazinin tarih ve sayisi da belirtilmelidir.

Numaras1 olmayan kuruluglar bu boliimii bog birakmalidir.

(2) Basvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler

Hizmet Biriminin Tipi

« Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 say1li Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve ilgili
yonetmelikte belirtildigi sekilde tipini yaziniz. Ornek; Bolge Kan Merkezi

Hizmet Biriminin Ad1
« Hizmet biriminin adin1 yazimz. Ornek; Serpil Akdag Kan Merkezi.

- 69 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

Basvuru Sahibi

e Hizmet birimi adina ruhsat bagvurusunda bulunmaya yetkili kisidir. Bagvuru,
bagvuran adina iiciincii kisi (temsilci ya da danigsman) tarafindan yapiliyorsa asagidaki kutu
isaretlenerek iletisim bilgileri doldurulmalidir.

“Ruhsat bagvuru sahibi adina damigman veya temsilci iseniz liitfen burayi isaretleyip
asagidaki iletisim bilgilerini doldurunuz.”

Kurum Unvam
« Hizmet biriminin baglh bulundugu kurumun adin1 yazimz. Ornek; Ankara Universitesi

(3) Tletisim Bilgileri

e Basvuran adma iigiincii kisi (temsilci ya da danigsman) bulunmadigt durumlarda bu
boliim bog birakilacak ve “Bagvuru sahibi hakkinda bilgiler” boliimiinde yer alan bilgiler
iletisim icin kullanilacaktir.

(4) Hizmet Birimi Bilgileri

Bu boliim dort alt basliktan olugmaktadir:

(a) Faaliyetler: Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri
Kanunu ve ilgili yonetmelikte belirtildigi sekilde tipine (bolge kan merkezi, transfiizyon
merkezi, kan bagisi merkezi) uygun faaliyetler isaretlenir.

(b) Yerlesim Plami: Hizmet birimlerinin faaliyetlerine iligkin yerlesim plani ana
hatlariyla kutu iginde agiklanir ve basvuru ile birlikte hizmet biriminin mimari projesi
sunulur.

(c) Hizmet Birimi Sorumlusu: Hizmet birimi sorumlusu ile ilgili formdaki bilgilere ek
olarak, Yonetmeligin Ek-1’inde belirtilen asagidaki belgeler de forma eklenmelidir

c-1 Noter onayli diploma sureti veya fotografli ¢ikis belgesinin ash

c-2 Ozgecmis formu

c-3 Alt1 aydan eski olmamak iizere onaylanmis niifus ciizdani 6rnegi

c-4 2 adet vesikalik fotograf

(d) Dagitim: Ruhsat talebinde bulunulan hizmet biriminin hizmet verdigi/verecegi has-
tane ve/veya kan merkezlerinin adi ve adresleri yazilmalidir. Tanimlanacak hastane/kan
merkezi sayis1 sayfada belirtilenden fazla ise sayfa ¢ogaltilmali, forma eklenmeli ve kopya
sayisi asil sayfada belirtilmelidir. Ornek: A bolgesel kan merkezinin kan iiriinii dagitiminda
bulundugu 15 transfiizyon merkezi varsa kutucuklara bu merkezlerin adi ve adresi
yazilmalidir. Benzer sekilde kan bagis merkezinin bagli oldugu bolgesel kan merkezi bir
adet ise ad1 ve adresi de tek kutu olarak yazilmalidir.

(5) Beyan: Bu boliimde ne tip hizmet birimi i¢in ruhsat talebinde bulunuluyorsa yalnizca
o kutucuk isaretlenmelidir. Tiim ilgililer tarafindan form imzalanmali, ad, soyad ve tarih
yazilmalidir.

-70 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

EK 3
GECICI RUHSAT BASVURUSU ICIN GEREKLI BILGI VE BELGELER

. Ek-2’deki hizmet birimi ruhsat bagvuru formunun doldurulmast,
. Hizmet biriminin bina ve yerlesim plani,
. Hizmet birimi sorumlusunun;
- Noter onayli diploma sureti veya fotografl ¢ikis belgesinin asli,
- Deneyim sahibi oldugunu gosteren belgeler,
- Tiirkiye Cumhuriyeti Kimlik No:
- 2 adet vesikalik fotografi.
. Bagvuru sirasinda yatirilmasi gereken iicretin yatirildigina dair banka dekontu.
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EK - 4
KAN BAGISCISINDAN ALINMASI VE
BAGISCIYA VERILMESI GEREKEN BIiLGILER

(BOLUM A)
Kan ve Kan Bilesenleri Bagis1 Yapacak Muhtemel Vericilere Saglanacak Bilgiler

1. Kanin esas yapisi, kan bagisi islemi, tam kandan elde edilen bilesenler ve aferez
bagislarin hastalara sagladigi 6nemli faydalar hakkinda kamuoyu tarafindan anlasilabilecek
eksiksiz egitim materyalleri saglanir.

2. Hem allojenik hem de otolog bagislarda vericilerin muayenesi saglik ve tibbi gecmise,
bagislarin test edilmesine ihtiya¢ duyulmasinin nedenleri agiklanir ve rizanin 6nemi belir-
tilir.

Allojenik bagislar icin kisisel red, gecici ve kalici red ve alici i¢in bir risk olmasi halinde
kisilerin neden kan ve kan bilesenleri bagislamamasi gerektiginin nedenleri aciklanir.

Otolog bagislar icin red olasilig1 ve otolog kan ve kan bilegenlerinin vericisi ya da alicist
olarak kiginin sagligi i¢in risk olusturmasi halinde bagis isleminin gerceklesmemesinin
nedenleri agiklanir.

3. Kisisel verilerin korunmasina iligkin bilgi: Vericinin kimligi, vericinin saghg ile ilgili
bilgiler ve gerceklestirilen testlerin sonuglari izinsiz ifsa edilemez.

4. Kisilerin kendi sagliklarina zarar verebilecek bagislarda bulunmamalarini gerektiren
nedenler belirtilir.

5. Hem allojenik hem otolog bagislarda uygulanan islemlerin yapisi ve bunlara bagl
riskler ile ilgili spesifik bilgiler verilir. Otolog bagislar icin otolog kan ve kan bilesenlerinin
amaclanan transfiizyon gerekleri i¢in yeterli gelmeme olasilig belirtilir.

6. Vericiler i¢in, gerceklesecek bir islemden once fikirlerini degistirme seceneklerine
iligskin bilgi ya da bagis siirecinin herhangi bir aninda, herhangi bir usulsiizliik, utang ya da
rahatsizlik olmaksizin geri ¢ekilme ya da kisisel-red imkanina iligkin bilgi verilir.

7. Hizmet birimleri, vericinin onceki bagisimin, transfiizyon i¢in herhangi bir nedenle
uygun olmamasi durumunda, konuya iliskin neden bilgi vermesinin gerektiginin nemi
hakkinda vericiyi bilgilendirir.

8. Test sonuglarinin vericinin sagliginda 6zel bir anormalligi gostermesi halinde hizmet
biriminin bagis¢iy1 uygun bir mekanizma ile bilgilendirme sorumluluguna iliskin bilgi ve-
rilir.

9. Kullanilmamis otolog kan ve kan bilesenlerinin neden atildig1 ve diger hastalara trans-
flizyon edilmedigi ile ilgili bilgi verilir.

10. HIV, HBV, HCV viriislerinin ya da kanla gecebilecek diger mikrobiyolojik ajanlarin
markerlarinin tespit edildigi, test sonuclarinin vericinin reddedilmesine neden oldugu ve
alinan tinitenin yok edilmesi ile sonuglanacagina dair bilgi verilir.

11. Vericilerin her zaman soru sorma firsatinin olduguna dair bilgi verilir.
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(BOLUM B)
Hizmet Birimleri Tarafindan Vericiden Her Bagista Alinmasi Gereken Bilgiler

a) Bagiscimin Tammmlanmasi;
Tanimlama hatasi riski olmaksizin, bagisciy: diger kisilerden ayiran kisisel bilgiler ve
iletigim bilgileri.

b) Bagiscinin Saghgi ve Tibbi Ge¢misi;

Saglik ve tibbi ge¢mis bir anketle ve kalifiye bir saglik personeli tarafindan gergeklesti-
rilen bir kisisel goriisme yoluyla saglanir ve bagislarinin diger kisiler igin -hastalik bulastir-
ma gibi- ya da kendisi i¢in bir saglik riski olusturabilecegi kisilerin tanimlanmasinda ve iz-
lenmesinde yardimci olabilecek diger faktorleri de kapsar.

¢) Bagiscimin Imzasi;

Bagiscinin saglik gec¢miginin alinmasindan sorumlu olan saglik hizmeti personeli
tarafindan da imzalanmis olan bagisci anketindeki bagis¢1 imzast. Bagisci anketi, bagiscinin:

(1) saglanan egitim materyallerini okumus ve anlamis oldugunu;

(2) soru sorma firsat1 oldugunu;

(3) sordugu tiim sorulara tatmin edici cevaplar aldiging;

(4) bagis islemi i¢in riza vermis oldugunu;

(5) otolog bagislarda, bagiglanan kan ve kan bilesenlerinin amaclanan transfiizyon gerek-
lerini karsilayamayabilecegi konusunda bilgilendirilmis oldugunu ve

(6) kendi bilgisi dahilinde, kendisi (bagis¢1) tarafindan verilen biitiin bilginin dogru
oldugunu kabul ettigini;

teyit eder.
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EK -5
KAN BAGISCILARININ UYGUNLUK OLCUTLERI

Kan bagiscilarinin uygunluk kriterleri asagida verilmistir. Bu kriterler otolog bagislara
uygulanmaz. Gegici ve kalict red kriterleri giincel rehberde belirtildigi sekilde
degerlendirilir.

Ozel durumlarda asagidaki kriterlere uymayan bireysel bagislara hizmet biriminin
sorumlu doktoru tarafindan izin verilir. Bu tiir durumlar, agik bicimde kaydedilir ve bu
Yonetmeligin Madde 15-hizmet birimindeki kalite sistemi, Madde 16-Dokiimantasyon
ile ilgili hiikiimleri ¢ergevesinde kalite yonetimi sartlarina tabi olur.

Bagisci adayi, resit kabul
18 - 65 yas edilebilmesi i¢in yasal olan 18
yasini doldurmus olmalidir
Y L y
2 60 yas tizeri ilk bagis Hizmet birimi sorumlu
65 yas iistii doktorunun onayi ile
Viicut Agirhigt > 50 kg
Hemoglobin Kadin Erkek
>12.5 g/dl > 13.5 g/dl
Total Protein > 6 g/dl Diizenli plazmaferez bagiscilari
icin en az yilda bir kez
Trombosit Sayist > 150x 10° /1 Tromboferez bagiscilart icin
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EK -6
KAYITLARIN SAKLANMASI

(a) 30 Y1l Saklanmasi Gereken Bilgiler;

. Hizmet biriminin ad1

. Bagiscinin sayisal veya alfabetik tanimi

. Kan-kan bilegeni tanimi

. Kanin alinma ve son kullanma tarihi (giin/ay/y1l)
. Kan-kan bileseninin dagitildigt birimler

. Dagitim tarihi (giin/ay/y1l)

. Kan-kan bileseninin kullanildig1 birimler

. Transfiizyon alicisinin tanimi

O 00 1 O L AW N =

. Transfiizyon tarihi (giin/ay/y1l)

10. Tade edilen kan-kan bileseninin kabul onay1 ve tarihi (giin/ay/y1l)
11. Imha tarihi (giin/ay/y1l)

12. imha nedeni

(b) 15 Y1l Saklanmasi Gereken Bilgiler;

1. Bagiscilarin (aday ve bagis yapanlar) toplam sayisi

2. Bagislarin toplam sayis1

3. Hizmet birimlerine bagli olan ya da hizmet birimlerinin bagli oldugu diger birimlerin
listesi

4. Imha edilen bag1s sayisi

5. Uretilen ve dagitilan kan-kan bilesenlerinin say1s1

6. Mikrobiyolojik tarama testi sonuglart (% olarak)

7. Geri ¢ekilen kan-kan bileseni sayis1

8. Raporlanan istenmeyen ciddi etki ve olaylarin sayisi
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EK -7
IZLENEBILIRLIK ICIN VERI KAYDI

Bolge Kan Merkezi ve Kan Bagis1 Merkezi:

. Bolge kan merkezinin adi,

. Kan bagis1 merkezinin ad,

. Bagiscr kimligi,

. Kan-kan bileseni kimligi,

. Alinma tarihi (gtin/ay/yil),

. Kan-kan bilesenlerinin dagitildig1 transfiizyon merkezleri,

. Iade alinan kan-kan bileseni icin tekrar dagitildig1 transfiizyon merkezi,

0 N N L AW N

. Dagitilmayan kan-kan bileseni i¢cin imha tarihi (giin/ay/y1l),

Transfiizyon Merkezleri:

1. Kan-kan bileseninin saglandig1 bolge kan merkezinin ad,

2. Kan-kan bileseni kimligi,

3. Transfiizyon alicisinin kimligi,

4. Transfiize edilmemis kan-kan bileseni icin iade veya imha nedeni,
5. Transfiizyon, iade ya da imha tarihi (gtin/ay/y1l).
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A1.3 Genelgeler
A1.3.1 Zorunlu Kan Temini Genelgesi

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii

18.06.2009
Say1 : B.10.0.THG.0.15.00.01/ 213.090.07%24726
Konu : Zorunlu Kan Temini

GENELGE
2009/37

flgi : 12.05.2009 Tarih 18951 sayil yazimiz.

Ilgi’de kayitl yazimizda, 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve buna bagl olarak
cikartilan yonetmelikte, kan birimlerinin yeni yapilanmasinda Bolge Kan Merkezlerinin
Tiirk Kizilay: tarafindan kurulacagi, tim yatakli tedavi kurumlar transfiizyon merkezi
olarak calisacaklari belirtilmis, hastanelerimizin anilan mevzuata ve Kizilay ile yapilan “kan
ve kan bilesenlerinin temini” protokoliiniin geregini yerine getirerek ihtiyaclari olan kan1 6n-
celikle Kizilay’dan temin etmeleri gerektigi bildirilmisti.

Ancak Tiirk Kizilayr’'nin Bakanligimiza yapti§i geri bildirimde, goniilliiliik esasina
gore toplanmis kanlarin yeterli miktarda kullanilmadigi, hastanelerce replasman kan alimina
devam edildiginden Kizilay kan stoklarinin imha edildigi belirtilmektedir.

Yukarida bahsedilen mevzuat hiikiimleri, “Giivenli Kan Temini Projesi” kapsamin-
da Kizilay ile yapilan protokol ve Bakanligimizca yayimlanan ilgi’de kayith “Kan Temini”
genelgesi hiikiimleri dogrultusunda; kanin dogrudan hasta yakinindan talep edilmemesi ge-
rekmektedir. Ancak ilgili Kizilay kan biriminden, ihtiya¢ bulunan kanin temin edilememesi
durumunda hastane kan merkezleri kan alabileceklerdir. Kizilay’dan temin edilemeyen kan-
larla ilgili gerekgeler Bakanligimiza bildirilecektir.

Konu ile ilgili tedbirlerin acilen alinarak gerekli diizenlemelerin yapilmasi, aksine hare-
ket eden hastane bagstabipleri ve kan merkezi sorumlulart hakkinda idari islem baglatilmasi
hususunda,

Geregini bilgilerinize dnemle rica ederim

Prof. Dr. Nihat TOSUN
Bakan a.
Miistesar
DAGITIM :
81 11 Valiligine

T.C. Saglik Bakanlig1 Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii Kan Hizmetleri Subesi Mithatpasa Cad. No:3 (B)
Blok 2.Kat No:13 Sihhiye/ANKARA Tel: 0.312.585 14 85-86-87 Faks: 0.312.585 15 65 - 0.312. 585 15 66
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A1.3.2 Transfiizyon Komitesi Calisma Esaslar1 ve Gorevleri Hakkindaki Bakanhk
Genelgesi
T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii

SAYI : B100THG0100004/5190
KONU : Transfiizyon Komitesi

07.05.2004 /7456
VALILIGINE

ILGI: 07.09.1996 tarih ve 17728 sayili genelgemiz.

13 Ocak 1983 tarih ve 17987 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Yatakli Tedavi Kurum-
lar1 Isletme Yoénetmeligi’ne gore, yoneticilerin ¢aligmalarmi kolaylagtirmak ve koordinasyo-
nu saglamak amaciyla tiim hastanelerde ‘“Hastane Konseyi” ve egitim hastanelerinde de
“Egitim Planlama Koordinasyon Kurulu” kurulmasi onerilmektedir.

Bu baglamda ilgide kayith genelgemiz ile kan ve kan iiriinlerinin kullanimi alaninda ca-
lismalar yapmak, uygulamalarin gelistirilmesini saglamak ve karsilagilan sorunlar1 ¢6zmek
amactyla Transfiizyon Komitelerinin kurulmasi istenmistir. Ancak bazi hastanelerde bu ko-
mitelerin hi¢ olusturulmadigi, bazi hastanelerde ise anilan komitelerin aktif olarak calisma-
dig1 tespit edilmistir.

Kan transfiizyonundaki sorunlarin ¢oziilmesi ve giivenli kan bagisinin saglanmasi igin
ekte gonderilen “ Transfiizyon Komitesi Kurulug Amaclar1” ve “Calisma Esaslar1 ve Gorev-
leri” cercevesinde “Transfiizyon Komitelerinin” yenilenmesi, etkin olarak caligsmalariin
saglanmasi ve elde edilen verilerin muntazam olarak Bakanligimiza gonderilmesi gerekmek-
tedir.

Halk saglig1 yoniinden yukarida belirtilen hususlarin tatbik ve takibinden Il Saghk Mii-
diirleri ve Baghekimler sorumludur.

Geregini rica ederim.

Prof.Dr. Necdet UNUVAR
Bakan a.
Miistesar

EKLER:

EK 1: 1 Transfiizyon Komitesi Kurulus Amaglari

EK 2: 1 Calisma Esaslar1 ve Gorevleri

Dagitim Geregi icin:

81 11 Valiligine

Universite Rektorliiklerine

Sosyal Sigortalar Kurumu Bagkanligina
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EK-1
TRANSFUZYON KOMITESI
KURULUS AMACI

1. Kan ve kan {iriinlerinin temini, kan kompenentlerinin hazirlanma oranlari, kanin sak-
lanma ve kullanim giivenligi konularinda hastane politikasi olusturmak,

2. Kan ve kan iiriinlerinin kullanildig1 tiim olgularda transfiizyon endikasyonunu deger-
lendirmek,

3. Hasta ihtiyacini karsilama konusunda kan merkezinin yeterliligini degerlendirmek,

4. Kan ve kan iiriinlerine bagl transfiizyon reaksiyonlarini degerlendirmek.

KURULUSU

Hastane yonetimi, kan merkezi ve kan iiriinleri kullanilan tiim boliimler ve kan merkezi
transfiizyon komitesinde temsil edilmelidir.

1. Hastane bashekimi veya gorevlendirecegi bir bagshekim yardimcist komitede bulunma-
lidir.

2. Kan merkezinden sorumlu doktor mutlaka komite iiyesi olmalidir.

3. Cerrahi, anesteziyoloji, dahiliye, pediatri, kadin hastaliklar1 ve dogum boliimlerinin
temsilcileri ile eger hastanede mevcut ise hematoloji, onkoloji, yenidogan {initesi, ortopedi,
nefroloji (hemodiyaliz), kardiyovaskiiler cerrahi, kan merkezi laboratuvar uzmani komitede
yer almalidir.

4. Yogun transfiizyon yapan servisler ile kan merkezinden birer temsilci hemsire, istatis-
tikler ve kayitlar 6nem tasiyacagindan bir istatistik veya arsiv gorevlisi komitede bulunma-
Iidir.

5. Uzman sayisinin bu yapilanmaya yeterli olmadigi hastanelerde bu konuda ilgi, istek ve
bilgi birikimine sahip uzmanlar komiteyi olusturmalidir.

6. Konuya ilgi duyan saglik personelinin toplantilara katilmasina izin verilmelidir.

Hastanenin kan kullanim politikasinda dogrudan etkin olan kan merkezi sorumlu dokto-
ru komitenin mutlak tiyesi olmalidir. Ancak bagkan olmasit zorunlu degildir. Hastanede he-
matoloji uzman var ise, hematoloji uzmaninin bagkan olmasi tercih edilmelidir.
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EK-2
CALISMA ESASLARI VE GOREVLERI

Hastanede transfiizyon pratiginin tiim yonleri transfiizyon komitesi tarafindan gézden
gecirilmeli, politikalar olusturulmali ve denetlenmelidir.

1. Komite, kurulugunu takiben, hastanedeki mevcut kan ve kan tiriinleri kullanim duru-
munu irdelemeli ve mevcut verilere gore calisma stratejileri ve oncelikli girisimleri belirle-
melidir.

2. Transfiizyon uygulamalarinin denetlenmesi i¢in kriterler gelistirilmelidir.

3. Kan merkezinin istatistik raporlar1 gézden gegirilip analiz edilmelidir.

4. Giivenli transfiizyonu saglamak amaciyla;

a. Kan gruplamasi, cross-match, antikor tarama ve tanimlama caligmalarinda kullanilan
yontemler,

b. Transfiizyonla bulasan enfeksiyonlar1 6nlemeye yonelik testlerde kullanilan yontem-
ler,

c. Kan ve Kan Bilegenlerinin hazirlama tekniklerini ve hastanede kullanim oranlari irde-
lenerek uygun politikalar olugturulmalidir.

5. Hastanede gozlenen transfiizyon reaksiyonlari degerlendirilmeli, 6nlemeye yonelik
tedbirler alinmalidur.

6. Kan ve Kan Uriinleri kullanim durumu degerlendirilmeli, bu hasta bakiminin kalitesi-
ni artiracak sekilde diizenlenmelidir.

7. Kan merkezinin, kan temini, kan alma, kan hazirlama ve kan isleme konularinda ye-
terli ve giivenli caligmasini saglamak icin gerekli personel ve ekipman durumu degerlendi-
rilmeli ve eksiklerin giderilmesine yonelik caligmalar yapilmalidir.

8- Transfiizyon yapilan servislerde iglemlerin tespit edilen standartlara uygun yapilip ya-
pilmadig: diizenli araliklarla denetlenmelidir.

9. Problem olustugu gozlenen konularda denetleme tekrarlanmali ve iyi yonde gelisme-
ler takip edilmelidir.

10. Hastane personelinin transfiizyon pratigi konusunda egitilmesi saglanmali, hizmet ici
egitimin siirekliligi takip edilmelidir.

11. Kalite giivencesi konusunda gerekli olan durumlarda hastanenin diger komite ve ko-
misyonlarina tavsiyelerde bulunmalidir.

Komite, yilda en az 4 kez, gerektiginde daha sik toplanmali, toplantilardan hastane per-
soneli haberdar edilmeli, toplantida alinan kararlar karar defterine kaydedilmeli ve raporlar
hastane personeline sunulmalidir.
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ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

1. BOLUM
TANIM VE FAALIYETLER

B1.1. Bolge Kan Merkezlerinin (BKM) Tanim ve Faaliyetleri:

B1.1.1 Tanim

Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bolgesindeki kan bagis ve transfiiz-
yon merkezleri ile igbirligi icinde calisan, sorumlu oldugu bolgenin kan ihtiyacini karsilaya-
cak kapasitede olan, kan bankaciligi ile ilgili biitiin ig ve miidahalelerin yapilabildigi en kap-
saml1 birimlerdir.

B1.1.2 Faaliyetler

B1.1.2.1 Calisma Alam
Faaliyet ve sorumluluk alani, bolgenin cografi, niifus, ulasim ve iklim sartlar1 goz oniine
alinarak Bakanlik tarafindan belirlenir.

B1.1.2.2 Kan Toplama/Bagis

Karsiliksiz, goniilli ve diizenli bagis esas olmak iizere kan, kan bilesenleri ve iiriinlerini
etkin bagisc1 organizasyonu planlayarak temin eder. Bu faaliyet sirasinda Bakanlik bilgilen-
dirilerek mali karsilik anlamina gelmeyecek sekilde kan bagiscisini tesvik edici uygulama-
lar (kampanyalar, promosyonlar, egitim toplantilar1) yapabilir. Bu maksatla sabit veya
Gezici Kan Bagis Merkezleri acar. Transfiizyon maksatli bagis aferez iinitesi acar ve igletir.
Bakanlik onay1 ile plazma aferez iiniteleri agar. Bu merkez ve {initelerin calisma sartlari ve
igletilmesinden sorumludur. Yeterli kan ve kan bilesenlerinin saglanmasi, kan, kan bileseni
ve iiriin fazlasinin imhasinin 6nlenmesi i¢in diger BKM’ler ile igbirligi yapar.

Kan, kan bilesenleri ve iirlinlerinin alindig1 bagisci ile verildigi alicinin sagliginin tehli-
keye diisiiriilmemesi ve tibbi risklere kars1 korunmasi icin gerekli her tiirlii giivenlik 6nlem-
lerini alir. Kan, kan bilesenleri ve iiriinlerinin alinmasi isleminin hekim sorumlulugu ve de-
netimi altinda yapilmasini saglar. Bagiscida meydana gelen komplikasyonlari izler, kayit
altina alir ve ilgili makamlara bildirir.

B1.1.2.3 isleyis
Kan ve kan bilesenlerinin alinmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, kullanilir hale
getirilmesi, kullanima sunulmasi ve dagitilmasindan giivenlik ve etkinlik temel prensibi cer-
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cevesinde sorumludur. Bu dogrultuda gerekli mekan, alt yapi, donanim, malzeme ve perso-
neli bulundurur.

B1.1.2.4 Transfiizyon Merkezleriyle Baglanti

Sorumluluk alan i¢indeki Transfiizyon Merkezleri ile EK B1.1’°de belirtilen sézlesmeyi
imzalar ve bu merkezler tarafindan talep edilen kan bilesenlerini, talep halinde predepozit
otolog kani hazirlar. Transfiizyon merkezleri tarafindan gonderilen transfiizyonun takibi ile
ilgili verilerin degerlendirilmesinden ve kendi alan1 i¢inde gerekli diizenlemeleri yapmaktan
sorumludur.

B1.1.2.5 Kayitlar

Kan, kan bilesenleri ve iiriinlerinin alinmasi, analizi, iglenmesi, depolanmasi, kullanilir
hale getirilmesi ve dagitimini ilgilendiren konularla ilgili verileri yazili veya elektronik or-
tamda kaydeder ve yasal siire boyunca saklar. Veri giivenligi ile iligkili yasal diizenlemeler,
usul ve esaslara bagli olarak bagisci kisisel bilgilerini korur.

B1.1.2.6 Bilgilendirme

Faaliyet alaniyla ilgili tiim konularda gerektiginde ilgili resmi kurumlari, kendine baglh
diger kan hizmet birimlerini, bagis¢ilari, transfiizyon uygulamasi yapan hekimleri bilgilen-
dirir.

B1.1.2.7 Kalite Sistemi

Faaliyetlerini, kalite giivence programlari ¢er¢evesinde yiiriitiir. Sorumluluk alani ig¢inde-
ki Transfiizyon Merkezlerinde kalite ve sozlesme gerekleri yoniinden uygunsuzluk tespit
edilmesi halinde durumu Bakanliga bildirir. Sorumluluk alan1 i¢indeki Kan Bagis Merkezle-
rinin kalite kontrol programlarini izler. Personelinin hizmet i¢i egitimini planlar ve yiiriitiir.

B1.1.2.8 Arastirma Gelistirme (AR-GE)

Kan ve kan bilesenleri konusunda arastirma ve gelistirme faaliyetleri yiiriitiir. Bakanlik
yazili onay1 ile kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbr alaninda referans laboratuvari olarak ¢a-
Ligir.

B1.1.2.9 Diger

Olaganiistii haller ile sikiyonetim, seferberlik ve savas halinde liizumlu olacak kan ve kan
iirtinleri ile bunlar icin gerekli malzemenin temini ve iilke capinda stoklanmasini, Bakanli-
&in planlamasi ¢ercevesinde diizenler.

Kesintisiz hizmet verir.

-84 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

B1.2. Kan Bagis Merkezlerinin (KBM) Tanim ve Faaliyetleri:

B1.2.1 Tanim

Bagiscidan kan alan, teknik ve idari isleyis yoniinden BKM’ne bagh olarak calisan bi-
rimdir. Giivenli kan temini i¢in gerekli goriilen yerlerde BKM tarafindan agilan ve BKM nin
diizenledigi goniillii, karsiliksiz ve diizenli bagis¢i organizasyonlarinda yer alan birimdir.

B1.2.2 Faaliyetler
Teknik ve idari igleyis yoniinden bagli oldugu BKM tarafindan faaliyetleri belirlenir.

B1.3 Transfiizyon Merkezlerinin (TM) Tanim ve Faaliyetleri:

B1.3.1 Tanim

Acil durumlar diginda kan bagis¢isindan kan alma yetkisi olmayan, kan ve bilegenlerini
bagli bulundugu BKM’den temin eden, transfiizyon i¢in ¢apraz karsilagtirma ve gerek duyu-
lan diger testleri yaparak hastalarda kullanimi igin hazirlayan birimdir. idari agidan kendi ku-
rumuna baglidir.

B1.3.2 Faaliyetler

B1.3.2.1 Calisma Alam
Tiim yatakli tedavi kurumlari ile acil miidahale sartlarini tagtyan ve Bakanligin transfiiz-
yon uygulamasi i¢in gerekli gordiigli ve onayladig: saglik kuruluglari TM agar.

B1.3.2.2 Kan Toplama / Bagis

Acil durumlar diginda kan bagiscisindan kan alma yetkisi yoktur. Ihtiya¢c duydugu kan ve
kan bilegenlerini bagh bulundugu BKM’den temin eder. Acil transfiizyon gerektiren durum-
larda hastanin hekimi tarafindan bildirilen transfiizyon ihtiyaci transfiizyon merkezi stokla-
rindan karsilanir. Bu stokun tutulmasi ve takibi EK B1.2’de yer alan kritik stok seviyesiyle
ilgili is akisina gore yapilir. TM, talebi stoklarindan kargilayamadigi durumlarda BKM’den
acil talepte bulunur. BKM nin TM’ye uygun kan veya kan bilesenini karsilayamamasi halin-
de BKM’den acil durum onay1 en hizli iletisim vasitasi ile alinir. Bu durumda kan TM’de
alinir. Gerekli testler acil sartlarda calisilir. Yapilan testlerle ilgili sorumluluk TM’ye aittir.
TM bu uygulama ile ilgili bilgileri BKM’ye uygulamay: takiben en ge¢ 2 giin i¢inde iletir.

B1.3.2.3 isleyis

Hastalarin gereksinim duydugu kan ve kan bilesenlerinin BKM’den temin edilmesi, ge-
rekli immiinohematolojik testlerin yapilmasi, transfiize edilinceye kadar saklanmasi, kanin
klinik kullanimi ve transfiizyon uygulamalarinin takibinden giivenlik ve etkinlik temel pren-
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sibi ¢cercevesinde sorumludur. Bu dogrultuda gerekli mekan, alt yapi, donanim, malzeme ve
personel bagl oldugu kurum idaresi (bashekimlik/ miidiirliik) tarafindan temin edilir.

B1.3.2.4 BKM ile Baglant1

Bulundugu bolgedeki BKM ile EK B1.1°de belirtilen sozlesmeyi imzalar. Kanin klinik
kullanim1 ve transfiizyonun takibi ile ilgili verileri toplar, degerlendirir ve bagli oldugu BKM
ile Bakanliga iletir.

B1.3.2.5 Kayitlar

Kan, kan bilesenleri ve iiriinlerinin immiinohematolojik testleri, saklanmasi, kanin klinik
kullanim1 ve transfiizyon uygulamalartyla ilgili verileri yazili veya elektronik ortamda kay-
deder ve yasal siire boyunca saklar. Veri giivenligi ile iligkili yasal diizenlemeler, usul ve
esaslara bagli olarak hastaya ait kisisel bilgileri korur.

B1.3.2.6 Bilgilendirme
Faaliyet alaniyla ilgili tiim konularda gerektiginde ilgili resmi kurumlari, bagl oldugu
kurum idaresini, BKMyi ve transfiizyon uygulamasi yapan hekimleri bilgilendirir.

B1.3.2.7 Kalite Sistemi

Faaliyetlerini, kalite giivence programlar1 ¢ercevesinde yiiriitiir. Bagli oldugu BKM’de
kalite ve sozlesme gerekleri yoniinden uygunsuzluk tespit edilmesi halinde durumu Bakan-
l1ga bildirir. Personelinin hizmet i¢i egitimini planlar ve yiiriitiir.

B1.3.2.8 Calisma Saatleri
Kesintisiz transfiizyon hizmeti verilebilecek sekilde diizenlenir.
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EK B1.1
TRANSFUZYON MERKEZLERI ILE BOLGE KAN MERKEZI ARASINDA
KAN-KAN BILESENLERI TEMINI ILE ILGILI SOZLESME

1. TARAFLAR

Bu sozlesme ... 1lNE oo,
adresinde bulunan .............oooiiiiiiiiii e, KUTUMU
veeeev...adresinde bulunan ... Bolge Kan
Merkezi arasinda imzalanmaistir.

2. KONU

Bu sozlesmenin ve eKIerinin amact ..........cocviiuiiitiiiiiitiii e
Transfizyon Merkezi 1€ .........o.oiiii i
Bolge Kan Merkezi arasinda gerceklestirilecek olan entegrasyon ¢aligmasidir.

Bu sozlesme ve ekleri kapsaminda .................................... Transfiizyon Merkezi nin
ihtiyaci olan kan bilesenlerinin Bolge Kan Merkezi’nden talep ve tedariki ile ilgili hususlar,
bu iiriinlerin kurum biinyesinde kullanilmasi, depolanmasi ve stoklanmasi, stok takibinin ya-
pilmasi ile ilgili hususlar ele alinmis ve karsilikli kabul edilmistir.

Sozlesme ve ekleri kapsamindaki uygulamalar, ileride transfiizyon merkezi ve bolge kan
merkezi arasinda kanun veya yonetmelikte veya rehberde yapilacak yeni diizenlemeler gere-
gince genisletilebilir veya degistirilebilir.

3. TANIMLAR

Transfiizyon Merkezi (TM): Kani kullanan birimi ifade eder.

Bolge Kan Merkezi (BKM): Kani temin eden birimi ifade eder.

Kan Bagis Merkezi (KBM): Kani temin eden BKM’ye bagli bagis birimini ifade eder.

Kurum: Transfiizyon merkezinin bagh oldugu kurumlart (hastane, merkez, vb) ifade
eder.

KAN: 11/4/2007 tarih ve 5624 sayih “KAN VE KAN URUNLERI KANUNU"nda ge-
¢en “Tam kan ve kan bilesenleri” tanimini ifade eder.

4. OZELLIK ARZ EDEN UYGULAMALAR: Tedavi (terapotik) maksath kan alimi
bu s6zlesmenin kapsami disindadir.

5. KURUM ILE ILGILI IDARI HUKUM VE YUKUMLULUKLER

5.1 Kurum, tedavi ettigi hastalarin gereksinim duyacagi her tiirlii kan ihtiyacim
BKM’den talep edecek; BKM talebi karsilayacak ve transfiizyon merkezine teslim edecek-
tir.

5.2 Kurum, 11 Nisan 2007 tarih ve 5624 say1li “Kan ve Kan Uriinleri Kanunu”na ve bu-
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na baglh cikarilan yonetmelige uygun olarak bu sdzlesmenin imzalandig: tarihten gecerli
olmak iizere kan toplama ¢alismalarini sonlandiracak, bu kanun ve yonetmelikte belirlenen
acil durum esaslar1 disinda bagiscilardan kan almayacaktir.

5.2.1 Kurum, kendisine goniillii olarak bagvuran kan bagiscilarint BKM tarafindan be-
lirlenen KBM’ye yonlendirir.

5.3 TM sorumlusu, BKM ile iletisimde tam yetkili ve sorumludur.

5.4 Kurum, bu sézlesmenin imzalandig tarihten itibaren en ge¢ 21 (yirmi bir) giin i¢in-
de entegrasyon amaci ile BKM tarafindan TM’ye kurulacak yazilim sisteminin ¢aligmasi
icin gerekli donanim ve alt yapiy1 saglar. Donanim ve alt yap1 aksakliklarin ¢6ziimiinden
kurum sorumludur.

5.4.1 TM calisanlarinin bu yazilimin kullanimiyla ilgili egitimleri, BKM tarafindan tic-
retsiz olarak verilir ve egitim alan personel konuyla ilgili sertifikalandirilir.

5.5 Kurum, kendisine ait kan kullanimin: ve kritik stok seviyesini belirlemekle yiikiim-
liddiir. Thtiya¢ duyacagi kani belirleme, talep etme ve teslim alma sirasinda asagidaki siireg
izlenecektir.

5.5.1 Kurum, TM’nin kan taleplerinin kan gruplarina gére dagilimi belirlenmis halde
diizenlemesini, BKM’den toplu talep edilmesini ve bu iiriinleri teslim almasini saglamakla

yiikiimliidiir. Bilesenlerin BKM’den talep edilmesi i¢in “Kan Bilesenleri Toplu Talep Tuta-

nag1” iki niisha halinde diizenlenir; bilesenler teslim alindiktan sonra tutanagin bir niishasi
(elden, faks, mektup, imzalt E-mail vb) BKM’ye iletilir.

5.5.2 Talep edilen bilesenler KURUM ve BKM’nin birlikte belirledigi donemlerde ve
siireler icerisinde BKM tarafindan TM’ye ulastirilir. Bu dénemler, acil durumlar hari¢ giin-
de ikiden fazla olmayacaktir.

5.5.3 BKM, TM’den yapilacak talepler disinda, hasta ve hasta yakinlarina kan ve kan bi-
leseni teslim etmeyecektir.
5.5.4 TM, toplu talep tutanagina gére BKM tarafindan getirilen kan ve kan bilegenleri-

N9

ni, diizenlenecek olan “Kan Bilesenleri Toplu Teslim Tutanag1” ile birlikte teslim alacaktur.

Bu tutanak, iki niisha halinde diizenlenerek tutanagin bir niishas1 TM’ye kan ve kan bilesen-
leri ile birlikte teslim edilir diger niisha BKM tarafindan saklanir.

5.5.5 BKM kan ve kan bilesenlerini TM nin yetkilendirdigi personele teslim eder. Yet-
kilendirme TM prosediirlerine gore yapilir ve yetkili personel listesi BKM’ye verilir.

5.5.6 Tutanak, bilesenleri teslim eden BKM gorevlisi ile teslim alan TM yetkili perso-
neli tarafindan imzalanir.

5.5.7 Teslim edilen kan ve kan bilesenleri arasinda hemolizli eritrosit siispansiyonu, yag-
I1 veya hiicreli plazma gibi durumlarin tespitinde BKM gorevlisi bileseni 2 niisha olarak ha-
zirlanan tutanakla iade alacaktir.

5.6 BKM, TM’nin bagis aferez taleplerini 6nceden bildirilmesi sart1 ile saglayacaktir.
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5.7 Teslimat sonrasi Transfiizyon Merkezi’'nin tespit ettigi hatal: iiriinler (pihtil1, kisa
hortumlu, vs), kabul edilmeme nedeni de tutanak altina alinarak BKM’ye iade edilecektir.

5.8 TM, stoklarinda yer alan ve teslim tutanag ile stoklarina dahil ettigi KAN ile ilgili
tiim siireglerden ve kullanimlarindan sorumludur.

5.9 TM, kritik stok seviyesindeki degisiklikleri BKM’ye bildirir.

5.9.1 Yeni kritik stok seviyeleri, BKM ile karsilikli mutabakat saglandiktan en gec 2 haf-
ta sonra yiiriirliige girer.

5.10 BKM, belirtilen siire i¢inde acil kan istemlerini karsilayamadigi durumlar: bir yazi
ile (istemi karsilayamadigini belirten tarih ve kaseli) KURUM’a bildirir. Bu durumda TM,
gerekli kani alir.

5.10.1 BKM, acil isteklerin oran1 ve merkezlere dagilimi konusunda Bakanlig1 bilgilen-
dirir.

6. BKM ILE ILGILI IDARI HUKUM VE YUKUMLULUKLER

6.1 Bu sozlesmenin yiiriitiilmesinden BKM birinci derece sorumlu ve yetkilidir.

6.2 BKM, sozlesme oncesinde sahip oldugu kalite veya akreditasyon belgesini, talep
edilmesi halinde KURUM amirine sunmakla yiikiimliidiir.

6.3 BKM, KURUM’a tedarik edecegi biitiin KAN-KAN BILESENI’ni yasal mevzua-
ta uygun olarak almak, hazirlamak, saklamak ve nakletmekle yiikiimliidiir.

6.4 BKM, TM icin temin edecegi KAN-KAN BILESENI’ni géniillii ve karsiliksiz ba-
Siscilardan saglar.

6.4.1 BKM, stoklariin yonetimini ve takibini tek tarafli yapar.

6.4.2 BKM, TM nin kritik stoklarinin takibinden ve idame ettirilmesinden sorumludur.

6.4.3 BKM, hastaya gerekli olan KAN-KAN BILESENIni istenen siire icinde temin
edemiyor ise acil durum kosullarina uygun olarak KURUM’a kan alma onay1 verir.

6.4.4 BKM, KURUM’un yapacag: planl transfiizyon uygulamalari i¢in subgrup uygun
KAN-KAN BILESENI istemlerini en az 24 saat onceden bildirilmek suretiyle karsilamak-
la yiikiimliidiir.

6.4.5 Talep edilen miktardan daha az iiriin teslim edilmesi durumu “Kan Bilesenleri Tes-
lim Tutanagi”nda yazili ve imzal1 olarak belgelendirilir.

6.5 BKM, TM’ye ait asagidaki bilgileri alir ve izler;

TM’nin kritik stok seviye miktarlari

TM’nin stok ve rezervindeki iiriinlerin bilesen tipi, son kullanma tarihi, kan grubu

TM personel listesi ve yetkileri

TM’nin KAN-KAN BILESENI saklama cihazlar ile odalarinin 1s1 takip cizelgeleri

Talep edilebilecek 6zel iirlin cesitlerine (subgrup uygun, yikanmis, 1smlanmus, filtre
edimisg) ait aylik dagilim ¢izelgesi

6.6 BKM, TM’ye calist181 testlerin yontemleri ile ilgili bilgiyi yazili olarak verir; testler-
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deki yontem degisikligini TM’ye bildirir.

6.6.1 Ulusal mevzuatta yer almadig1 halde uluslararas: standarda gore yiiriitiilen siirecler-
de BKM standardin aslin1 talep edildiginde TM’ye sunar.

6.7 BKM, ilgili diizenlemeler ve sorunlar hakkinda transfiizyon merkezini diizenli ola-
rak bilgilendirir.

6.8 TM’nin KAN-KAN BILESENI saklama cihazlar ile odalarmin 1s1 takip ¢izelgele-
ri ve denetim raporlar1 uygun oldugu takdirde BKM, TM nin kritik stok seviyesi tizerinde-
ki KAN-KAN BILESENI’ni s6zlesmesi olan diger TM’lere dagitmak ve gereginde geri
cekmekle yetkilidir. BKM bu kosullar1 sagladigindan siiphe edilen veya kanin takibi ile il-
gili sorunlari olan TM’lerden kan1 geriye almaz.

6.9 BKM, TM’ye kurulan yazilim programinin alt yapisi tam olmak kaydiyla isleyisin-
den sorumludur.

6.9.1 Yazilimla ilgili her tiirlii bakim, onarim, egitim ve izlem fonksiyonlar1t BKM tara-
findan yiiriitiiliir.

6.9.2 Yazilimin kullanimi sirasinda yazilimla ilgili gelisebilecek aksakliklarin ¢oziimlen-
mesinden BKM sorumludur.

6.9.3 KURUM, kendi biinyesinde kullanilmakta olan diger yazilim programlariyla en-
tegrasyonu saglamak icin BKM’den gerekli yardimi alir. KURUM un otomasyon sistemi,
BKM’nin saglayacagi standart elektronik ag ara yiiziinden saglanan verileri alir.

6.10 KURUM, BKM’den alinan kanin bedelini fatura kesim tarihinden itibaren en geg
3 ay icerisinde oder.

7 ODEMEYE ILISKIN HUKUM VE YUKUMLULUKLER

7.1 BKM nin, hizmete sundugu kan bilesenlerine iliskin dogmus ve dogacak olan ala-
caklar1 3. kisi ve kuruluglara devir veya temlik edilmez.

7.2 BKM ve KURUM, ilgili 6demeler icin yapilacak tiim islemlerde isbirligi halinde
olacaktir. Ay i¢cinde BKM tarafindan hizmete sunulan kan bilesenlerinin toplam miktari ile
ilgili anlasmazliga diistildiigii taktirde zaman ge¢cmeden Tiirk Kizilayz........... Bolge Kan
Merkezi Miidiirligii Sistemler Yonetimi Birimi ile iletisim kurularak mutabakat saglanacak-
tr.

7.3 Tiirk Kizilayi.......... Bolge Kan Merkezi Miidiirliigii tarafindan KURUMun hizme-
tine sunulan bilesenleri, Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliie giren ve uygulamada olan
Teblige gore fiyatlandirilir.

7.4 Hizmete sunulan kan bilegenlerinin muhasebelestirilmesi iglemleri, takip eden aym
ilk haftasi icinde Tiirk Kizilay1 ........ Bolge Kan Merkezi Midiirliigii Sistemler Yonetimi
Birimi tarafindan gerceklestirilerek; KURUM ile mutabakat saglanir. Fatura edilen bedel en
gec 45 giin icinde KURUM tarafindan asagida yer alan BKM banka hesabina yatirilir.
BKM, banka hesap bilgilerinde degisiklik oldugu taktirde yazili olarak KURUM a bildire-
cektir.
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7.5 Tiirk Kizilay1, 5 Aralik 1990 tarih ve 20716 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan 1606
sayil1 Kanun geregi tiim vergilerden, resimlerden, hisse ve fonlardan muaf oldugundan fatu-
ra bedellerinden kesinti yapilmayacaktir.

8 SOZLESMENIN GECERLILIGI

8.1 isbu sozlesme, ekleri dahil tamamu ... sayfadir. Iki niisha halinde hazirlamp imzala-
narak kabul edilmistir. S6zlesme, imza tarihi olan .................. tarihinden itibaren yiiriir-
liige girer. Taraflardan birinin ya da her ikisinin s6zlesmeyi feshedinceye veya taraflarin mu-
tabakat1 ile yeni bir sézlesme yiiriirliige girinceye kadar gecerlidir.

Kurum Amiri Bolge Kan Merkezi Miidiirii
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EK B 1.2
SURELI BOLGE KAN MERKEZLERI ARASINDA KAN VE KAN BILESENLERI
TEMINI ILE ILGILI SOZLESME

1. TARAFLAR
Bu sozlesme...........ooooiiiiiiiii, ilinde.....oooitiiie, adresinde
bulunan Siireli Bolge Kan Merkezi ile ayniilin ............ adresinde bulunan siireli bolge kan

merkezi arasinda imzalanmustir.

2. KONU

Bu sozlesme kapsaminda bahsi gecen siireli bolge kan merkezlerinin ihtiyaci olan kan
ve kan bilegenlerini s6zlesme imzaladigi diger siireli bolge kan merkezinden talep ve tedari-
ki ile ilgili hususlar ele alinmis ve karsilikli kabul edilmistir.

3. IDARI HUKUM VE YUKUMLULUKLER

3.1. Bu sozlesme kapsaminda bahsi gegen siireli bolge kan merkezleri ihtiyaci olan kan
ve kan bilesenlerini kendi biinyesinde temin edemedigi hallerde s6zlesme imzaladig: diger
Siireli Bolge Kan Merkezlerinden talep edebilir. Talepte bulunulan siireli bolge kan merke-
zi stoklarinin olanak verdigi 6lciide bu ihtiyaca cevap verir.

3.2. Bu sozlesme kapsaminda bahsi gecen kan ve kan bilesenleri talepte bulunan siireli
bolge kan merkezinin yetkilendirdigi bir personel tarafindan telefon ile talep edilir. Talep
edilen kan ve kan bilesenlerinin temin edilebilecegi durumlarda kan ve kan bilesenleri istem
ve teslim formu doldurulur ve talep eden siireli bolge kan merkezi kendi olanaklari ile kan
ve kan bilesenlerinin naklini saglar.

3.3. Kan ve kan bilegenleri, iki niisha halinde diizenlenen kan ve kan bilesenleri istem
ve teslim tutanagi ile kargilikli imzalanarak teslim alinir. Bir niishasi talepte bulunulan siire-
li bolge kan merkezine verilir.

3.4. Teslimat sirasinda, talep eden siireli bolge kan merkezi yetkilisi kan ve kan bilesen-
lerini tiretim hatalart acisindan (hemoliz, lipemik plazma gibi) kontrol eder.

3.5. Bu sozlesme kapsaminda tedarik edilecek kan ve kan bilesenlerinin yasal mevzua-
ta uygun alinmasi, hazirlanmasi, saklanmasi ve nakledilmesi gereklidir. Taraflar katilimlari
oraninda bu siirecin saglanmasindan sorumludurlar.

3.6. Talep edilen kan ve kan bilesenlerinin bedeli fatura kesim tarihinden itibaren en geg
ti¢ ay icinde o6denir.

4. SOZLESMENIN GECERLILIGI

Isbu sozlesme ekleri dahil tamami ............ sayfadir. Iki niisha olarak hazirlanip imzala-
narak kabul edilmistir. S6zlesme, imza tarihi olan .............. tarihinden itibaren yiirtirliige
girer. Taraflardan birinin ya da her ikisinin s6zlesmeyi feshedinceye veya taraflarin mutaba-
kat1 ile yeni bir sozlesme yiiriirliige girinceye kadar gecerlidir.

Imza Imza

Siireli Bolge Kan Merkezi Kurum Amiri Siireli Bolge Kan Merkezi Kurum Amiri
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EK B1.3
TM’NIN KRITIK STOK SEVIYE BELIRLEME OLCUTLERI
VE
KRITIK STOK SEVIYESININ TAKIBI ILE ILGILI i$ AKISI

Stok yonetim sisteminin amaci “simurli bir kaynak” olan kanin en etkin sekilde kullani-
mint saglamaktir. Bu sistem sayesinde TM’de diizenli olarak kullanima hazir kan stoku bu-
lundurulacak ve ayni zamanda kan imhalarinin en aza indirilmesi saglanmis olacaktir.

B1.3.1 Maksimum Cerrahi Kan Istem Cizelgesi (MKIC)

Maksimum Cerrahi Kan Istem Cizelgesi (MKIC), kan gereksinimini gosterdigi igin
TM’nin bagli oldugu kurumdaki kliniklerin taleplerine yanit vermesini kolaylastiracaktir.
Ayn1 zamanda rutin cerrahi miidahaleler i¢in gereginden fazla kan talebi yapilmasini ve boy-
lece kan israfini engeller.

Kan grubu/Antikor tarama testleri ile hastanin ABO ve RhD tipi belirlenir ve beklenme-
dik eritrosit antikorlar1 ¢apraz karsilagtirma yapilmadan taranir. Boylelikle transfiizyon 6n-
cesi testlerin biiyiik cogunlugu yapildigt icin uygun kan hizli bir sekilde temin edilebilir.
Transfiizyon merkezi alt yap1 olarak bu sistemle caligsmaya hazir hale gelir ve hastane trans-
flizyon komitesi de bu yontemin uygun oldugunu benimser ise uygulama baglatilir. Tablo
B1.3.1°de MKIC icin bir 6rnek verilmistir.
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Tablo B1.3.1 Ornek Maksimum Cerrahi Kan Istem Cizelgesi *

Cerrahi Islem

Gerekli Kan (Eritrosit
Siispansiyonu, iinite/ hasta)

Genel Cerrahi

Meme biyopsisi
Kolon rezeksiyonu
Eksploratif laporotomi
Gastrektomi
Larenjektomi

Radikal mastektomi
Pankreatektomi
Splenektomi
Tiroidektomi

Kan grubu/Antikor tarama
2
Kan grubu/Antikor tarama
2
2
Kan grubu/Antikor tarama
4
2
Kan grubu/Antikor tarama

Kalp ve Gogiis Cerrahisi
Anevrizma rezeksiyonu

Redo koroner arter bypass grefti
Primer koroner arter bypass grefti
Lobektomi

Akciger Biyopsisi

6
4
2
Kan grubu/Antikor tarama
Kan grubu/Antikor tarama

Damar Cerrahisi

Aortik bypass grefti
Endarterektomi
Femoral-popliteal bypass grefti

4
Kan grubu/Antikor tarama
2

Ortopedi

Artroskopi
Laminektomi

Spinal fiizyon

Total kalga replasmani
Total diz replasmani

Kan grubu/Antikor tarama
Kan grubu/Antikor tarama
3
3
Kan grubu/Antikor tarama

Obstetrik-Jinekoloji
Abdomino-perineal onarim
Sezeryan

Dilatasyon ve kiiretaj
Laparoskopik histerektomi
Radikal Histerektomi

Kan grubu/Antikor tarama
Kan grubu/Antikor tarama
Kan grubu/Antikor tarama
Kan grubu/Antikor tarama
2

Uroloji

Transiiretral mesane rezeksiyonu
Radikal nefrektomi

Radikal prostatektomi (perineal)
Transiiretral prostatektomi
Bobrek nakli

Kan grubu/Antikor tarama
3
2
Kan grubu/Antikor tarama
2

* Brecher, Mark E., Technical Manual Program Unit, AABB, United States, 2005 ( p.92 )
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B1.3.1.1 MKIC Olusturulmasi ve Is Akisi:

1. Saglik kurulusunda kani kullanan cerrahi birimlerin rutin uygulamalarinda taleplerini
belirli bir plan dahilinde yapmalari esastir.

2. MKIC, saglik kurulusu transfiizyon komitesi tarafindan olusturulur ve kan talep eden
birimlerce uygulanmasi saglanir.

3. Olusturulan MKIC’in bir 6rnegi ilgili BKM’ye de bildirilir.

4. Kan grubu/Antikor tarama uygulamas1 MKIC’de yer aliyorsa, bu gruptaki ameliyatla-
rin uygulanacagi hastalara ait kan ornekleri transfiizyondan 24-72 saat 6ncesinde alinarak
TM’ye gonderilir.

5. Daha once transfiizyon almamis veya son 3 ay i¢inde hamilelik hikayesi bulunmayan
hastalarda 72 saat siiresi daha genisletilebilir (14 giine kadar).

B1.3.2 Kritik Stok Seviyesi:

Kan taleplerinin zamaninda karsilanmasi ve kan israfinin 6niine gecilmesi icin TM nin
kan stok havuzu olusturmast ve stok isletiminin miatlar g6z oniine alinarak yapilmasi gerek-
lidir. Bunun i¢in dncelikle kritik stok seviyesi hesaplanmalidir. Ortalama stok seviyesi he-
saplanirken ge¢mis 26 haftalik doneme ait transfiizyon sayilari ¢ikarilir ve bu sayilarin haf-
talik olarak gruplara gore dagilim cizelgesi hazirlanir. Her grup icin, en yiiksek kullanimin
oldugu haftadaki say1 o grubun genel toplamindan cikartilir; kalan say1 25’e boliiniir. Boy-
lelikle o kan grubu i¢in haftalik kritik stok seviyesi hesaplanmis olunur.

Tablo B1.3.2’de kiiciik bir hastane icin kritik stok seviye hesabinin nasil yapildig1 6rnek
olarak verilmistir.
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TABLO B1.3.2 Kritik Stok Seviyesinin Hesaplanmasi

HAFTALAR 0+ A+ B+ | AB+ 0- A- B- AB-
1 4 2 - - 2 = . -
2 - 6 6 - - 2 ; -
3 10 = . - 2 = 1 i
4 - 2 - - 4 2 1 .
S 4 2 - - 9 i, ;
6 s 5 2 - - - - -
7 1 13 - - 1 2 2 i
8 20 9 - - 5 2 . _
9 2 12 2 - - - ; _
10 8 - - = 1 -
11 - - - - - 2 1 -
12 4 3 2 - 1 - - -
13 2 4 - - 2 - i, B}
14 2 9 3 - - 2 2 -
15 7 - - 1 - - -
16 3 2 = - - -
17 - 2 1 2 1 2 1 ;
18 11 1 1 2 1 1 1 -
19 3 3 4 - 2 - 1 -
20 3 3 4 - - 1 1 -
21 2 1 - - 2 1 - ,
22 4 s 1 - - = - -
23 2 5 1 - - 1 2 -
24 4 = 1 - - 2 - i
25 9 4 1 - 6 8 . -
26 5 = - - 4 = P) -
TOPLAM
TRANSFUZYON 1021 9% 2| 4 43 28 16 | 0
EN YUKSEK
HAFTA 20 13 6 2 9 8 2 0
ALT TOPLAM 82 83 23 2 34 20 14 0
KRITIK STOK
SEVIYESI 4 4 1 0 2 1 1 0
(ALT TOPLAM]/25)

Acil kan taleplerinin siklig1, rutin kan taleplerinde MKIC’in basaril1 bir sekilde yiiriitiil-
mesi, stoklarin yenilenme siklig1, kritik stok seviyesinin belirlenmesinde ve yonetiminde rol
oynayan baglica etkenlerdir. Ortaya ¢ikacak hastane yatak kapasitesinin artmasi, hastanede
kan kullanimint arttiran yeni tedavi uygulamalarinin devreye girmesi gibi yeni etkenler kri-
tik stok seviyelerinin giincellenmesini gerektirir. Ote yandan kan imha oranlarinin yiiksek
olmasi kritik stok seviyesinin diisiiriilmesini gerektirebilir.
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B1.3.2.1 Stok Seviyelerine Gore Is Akisi:

1. Kritik stok seviyesi TM tarafindan belirlenir ve ilgili BKM’ye bildirilir.

2. Kritik Stok seviyesinin siirdiiriilebilirligi konusunda TM ile ilgili BKM nin igbirligi
yapmast esastir. Bu kapsamda ne siklikta kan transportunun saglanacagi, hangi iletisim me-
kanizmasinin yiiriitiilecegi (faks, E-mail, resmi yaz1) karsilikli mutabakat ile tespit edilir.

3. Kritik stok seviyesinin yeniden ayarlanma gerekliligi ortaya ¢ikarsa BKM’ye yeni stok
seviyesi bildirildikten 1 ay sonra yeni uygulama gecerlilik kazanir.

4. Stok yonetiminde, taze kan gerektiren 6zel durumlar haricinde “6nce giren once c¢ikar”
ilkesine gore hareket edilir.

5. TM kritik stok seviyesinin stirdiiriilebilirligi i¢in miat takibinin rahat yapilacagi bir de-
po diizeni olusturur. Gruplar birbirinden ayr1 boliimlerde rahatca sayilabilecek ve miada go-
re bir diizende yerlestirilir. Giin iginde belirlenmis donemlerde sayim yapilir. Personelin no-
bet devirlerinde stok takibinin izlenebilecegi devir teslim tutanaklari doldurulur.

6. TM baglh bulundugu kurumun kan ve kan bileseni kullanimini yakindan takip eder.
Transfiize edilmemis kanlarin tamami1 TM’de bulundurulur. Hastalar adina ayrilmis (¢apraz
karsilagtirma yapilmis veya Kan grubu/Antikor tarama testi yapilarak ayrilmig) kanlarin has-
ta icin gerekliliginin devam edip etmediginin takibi titizlikle yapulir.

7. TM stoklarinda bulunan miadi yaklasan eritrosit siispansiyonlart i¢in birden fazla has-
taya capraz karsilagtirma yapilarak (ikili, ticlii capraz karsilastirma) kan bilegenlerinin kulla-
nim olasiliint arttirict 6nlemler alinir. Bu uygulamanin yapilabilmesi i¢in kan torbasi hor-
tumlart BKM tarafindan yeterli uzunlukta birakilir.

8. Rutin kan kullaniminin diistiigii, acil transfiizyon olasiliginin arttig1 ve donemsel ola-
rak kan bagislarinin azaldigi (Ramazan ay1, uzun siiren resmi tatiller, yaz aylar1 gibi) durum-
larda TM ile ilgili BKM stoklarin siirdiirtilebilirligi icin isbirligi ve planlama yapar.

B1.3.3 Eritrosit Siispansiyonlar1 Disindaki Bilesenlerin Saglanmasinda Is Akisi:

Trombosit siispansiyonlari, kullanim siirelerinin kisitlilig1 nedeniyle stok yonetimi zor
olan iirtinlerdir. Cogunlukla iiretildikleri giin ilgili tarama testlerinin yapilma siireleri nede-
niyle kullanima sunulamazlar. Miatlarinin cabuk dolmasi nedeniyle rutin stok takibinin her
saglik kurulusunda uygulanmasi miimkiin degildir. Bununla birlikte saglik kurulusunun
ozelligi (onkoloji, hematoloji hastaneleri vb) nedeniyle kullanimin ¢ok oldugu yerlerde TM
kritik stok seviyesi belirleyebilir. Aksi takdirde TM ihtiyacint belirlenen iletisim aract ile
BKM’ye bildirir ve BKM bu ihtiyac1 ayni giin igerisinde karsilar.

Lokositten armdirilmis kan bilesenleri, CMV negatif kan bilesenleri, patojen rediiksiyo-
nu yapilmig kan bilesenleri gibi bilegenler, rutin uygulamalarda yer almadiklarindan kritik
stok seviyesi belirlenmesi ve yiiriitiilmesi pratik degildir.

Taze donmus plazma ise uzun raf omrii nedeniyle stok takibi nispeten kolay olan bir
tirtindiir. TM ihtiyacin belirlenen iletisim aract ile BKM’ye bildirir ve BKM bu ihtiyact ay-
n1 giin igerisinde karsilar.

Saglik kurulusunun eritrosit siispansiyonu digindaki iiriinler i¢in rutin kritik stok seviye-
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si ile ilgili bir talebi var ise kritik stok seviyesi eritrosit siispansiyonlarinda oldugu gibi be-
lirlenir ve stok yonetimi saglanir.

- 98 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

2. BOLUM
FiZIK YAPI VE BOLUMLER

Kan hizmet birimleri asagida listelenmis islevsel birimleri, kapasitesine uygun sekilde
biinyesinde bulundurur. Ayni alanda birden fazla fonksiyonun yerine getirilmesi durumun-
da isleyis prosediirlerde tanimlanmalidir.

B2.1 BKM ISLEVSEL BIRIMLERI

B2.1.1 Idari Birim:
. Miidiir Odas1

. Sekreter

. Danisma

. Evrak Kay1t

. Mali ve Idari Isler
. Kalite Yonetimi

~N N L AW N =

. Kan Bagiscist Kazanimi

B2.1.2 Kan Bagis1 Birimi

1. Bekleme

. Form Doldurma yeri

. Kan Bagiscisi Kayit

. Hemoglobin Olgiim

. Doktor Odas1 (Muayene ve kan bagiscisi ile goriisme yeri)
. Aferez / Kan Bagis1 Bolimii

~N O L B W

. Bagisc1 Dinlenme ve Tkram Béliimii

B2.1.3 Laboratuvarlar
1. Tarama,

2. Gruplama,

3. Kalite Kontrol

4. Dogrulama

Birden fazla BKM nin idari acidan ayni kurulusa bagli olmast durumunda, Bakanligin
onay! ile mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler (tarama, gruplama, dogrulama) bu
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kurulusa bagli BKM’lerden birinde veya birkacinda yapilabilir. Bu durumda test yapmayan
BKM’lerde mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler icin laboratuvar alt yapisinin bu-
lundurulmasi zorunlulugu yoktur.

B2.1.4 Kan Bileseni Hazirlama Boliimii

1. Islem Oncesi Karantina (Tam kan karantina boliimii)

2. Bilesen Hazirlama Laboratuvart

3. Islem Sonras1 Karantina (Elde edilen bilesenlerin etiketleme 6ncesi karantina boliimii)
4. Etiketleme Bolimii

5. Kan Bilesenleri Deposu

B2.1.5 Kan Bilesenleri Dagitim Boliimii

B2.1.6 Teknik Hizmetler Boliimii

1. Bilgisayar/Biyomedikal ve Teknik Hizmetler ile ilgili Atolyeler
2. Santral

3. Sunucu Bilgisayar (server) Odasi

4. Jenerator

5. Gii¢ Kaynagi

6. Makine Dairesi - Kalorifer Kazani (Isitma Sistemine Gore)

B2.1.7 Depolar
1. Sarf Malzemeleri Depolar1 (Tibbi, Gida, Temizlik, Kirtasiye, Diger)
2. Gezici Ekip Hazirlama Yeri

B2.1.8 Arsivler
1. Tibbi Arsiv
2. Idari/Mali Arsiv

B2.1.9 Diger Boéliimler

1. Egitim/Toplant1 Salonu

2. Kan Bagiscist Bilgilendirme Odasi
3. Personel Giyinme Odalari

4. Tuvalet (engelli dahil)

5. Temizlik Odast

6. Yemekhane-Kafeterya
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B2.2 KBM ISLEVSEL BIRIMLERI

B2.2.1 idari Birim:

1. Yonetici Odasi

2. Kalite Yonetimi

3. Mali, Lojistik Birim

B2.2.2 Kan Bagis1 Birimi

. Danigsma

. Bekleme

. Form Doldurma

. Kan Bagiscisi Kayit

. Hemoglobin Olgiim

. Muayene

. Aferez / Kan Bagis1 Salonu
. Ikram Boliimii

O 00 1 O L KW N =

. Kan Bagiscist Kazanimi
10. Kan Bagiscisi Bilgilendirme Odasi

B2.2.3 Gezici Ekipler

1. Form Doldurma ve Kayit Alani

2. Hemoglobin ve Hayati Bulgular Olciim Alan
3. Doktor Muayene Boliimii

4. Kan Bagis Alanm

5. Tkram Boliimii

B 2.2.4 Arsivler
1. Tibbi, Mali, idari,vb

B2.2.5 Depolar

1. Tam Kan ve Kan Ornek Tiiplerinin Biriktirilme Yeri (Gerekli Is1 Kosullarinda)
2. Gezici / Sabit Ekip Hazirlama Yeri

3. Sarf Malzeme Depolari (T1bbi, Gida, Temizlik, Kirtasiye, Diger)

B2.2.6 Diger Boliimler

1. Personel Giyinme Odalar1

2. Tuvaletler (engelli, olanak varsa)
3. Toplant1 Odas1 (olanak varsa)

4. Jenerator

- 101 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

B2.3 TM ISLEVSEL BIRIMLERI (TM en az 15 m2 ve ayr1 bir birim olmahdir)

B2.3.1 Idari Birim:
1. Yonetici Odasi
2. Kalite YoOnetimi

B2.3.2 Laboratuvar
1. Iimmiinohematoloji Laboratuvari
2. Mikrobiyoloji Laboratuvari (Acil kan aliminda hizli testler i¢in)

B.2.3.3 Kan Deposu
Kan bilegenleri i¢in (bilesene 6zel ve izlenebilir 1s1 kosullarint saglayan) dolaplarm bu-
lundugu boliim.

B2.3.4 Kan Bilesenleri Dagitim Boliimii
1. Ornek Kabul
2. Kan Cikig Sekreterligi

B2.3.5 Depolar
Tibbi, Temizlik, Kirtasiye, Diger

B2.3.6 Arsivler
Tibbi, Mali, idari, vb

B2.3.7 Kan Bagis1 Birimi
Acil durumda kan alinmasi icin yeterli kosullar1 saglayan form doldurma, muayene, kan
alma, ikram odas1

B2.3.8 Diger Boliimler

1. Personel Giyinme Odalar1

2. Tuvaletler (engelli, olanak varsa)
3. Toplant1 Odas1 (olanak varsa)
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3. BOLUM
DONANIM, CIHAZ, ARAC VE GERECLER

Bu boliimde kan hizmet birimlerinde bulunmasi gereken asgari donanim belirtilmisgtir.
Donanimin sayisal yeterliligi hizmet birimlerinin kapasitelerine gore ayarlanir. Kiigiik dlcek-
li TM’de kurumun diger laboratuvar/boliimleriyle ortak kullanilan donanim, cihaz ya da arag
ve gereglerin bulunmasi miimkiindiir. Boyle bir durumda isleyis, gorev ve sorumluluklar
prosediirlerde net olarak tanimlanmalidir.

B3.1 BKM’nin Donanimi

B3.1.1 Kan Bagis Salonu
. Hemogram Cihazi
. Tansiyon Aleti
. Stetoskop
. Terazi
. Ates Olcer
. Kan Calkalama ve Tart1 Cihazi
. Hortum Kapama Cihazi
. Kan Siyirma Pensi
. Kan Alma Yatagi
10. Aferez Cihazi
11. Acil Miidahale Donanim1 (enjektor 5 ml, enjektor 10 ml, intraket no: 22, kusmalar
icin torba, IV sivi infiizyon seti, %0.9’luk NaCl 500 ml, %5’lik dekstroz 250 ml, adrenalin
0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat %10’luk ampul, KCI %7.5’luk am-

O 00 3 O Lt B W N =

pul, Diazepam ampul, Deksametazon ampul, sodyum bikarbonat %8.4’liik ampul, feniramin
hidrojen maleat 50 mg ampul, klorfenoksamin HCI 10 mg ampul, metoklopramid HCI 10 mg
ampul, teofilin ampul, izosorbid dinitrat 5 mg dilalt1 tablet, kaptopril tablet, sargi, tansiyon
aleti, steteskop, endotrakeal tiip 7,5 mm, endotrakeal tiip 8 mm, endotrakeal tiip 8,5 mm, en-
dotrakeal tiip 9 mm, airway no:3 (yesil, 8 cm’lik), airway no:4 (sar1, 9 cm), airway no:5 (kir-
mizi, 10 cm), gazli bez, aspirasyon sondasi, oksijen maskesi, nazal kaniil, aspirasyon ciha-
z1, ambu cihazi komple set, oksijen tiipti, ampul muhafaza kutusu, ayakli serum askisi, larin-
goskop-pilleri ile birlikte)
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B3.1.2 Laboratuvar (Tarama- Gruplama- Dogrulama)
. Saf Su Cihazi

. Ist Nem Olger

. Otomatik ve/veya Manuel Kan Gruplama Sistemleri

. Pipetler

. Masaiistii Santrifiij

. Derin Dondurucu (Sahit numuneler i¢in)

. Kit Saklama Dolab1

. Etiiv-mikroskop (tiip yontemi kullaniliyor ise gereklidir)

eI e Y L S

9. Mikro veya Makro ELISA Sistemleri (Yasal gereksinimleri karsilayacak enfeksiyoz

tarama testleri)

10. Belirlenmis bolgelerde dogrulama ve arastirma maksatli molekiiler tani sistemleri

(PCR vb)

I1)

B3.1.3 Kalite Kontrol Laboratuvari

. Spektrofotometre ve/veya Diisiik Hemoglabin Ol¢iim Cihazi
. Koagiilometre

. Ph Metre

. Kan Saklama Dolab1

. Derin Dondurucu

. Trombosit Inkiibatorii ve Calkalayicisi

. Kan Sayim Cihazi

. Hortum Kapama Cihazi

. Sicaklik Nem Olger

10. Hassas Terazi (Kan)

11. Kan Sayim Kamarasi (Hemositometre)
12. Santrifiij

13. Plazma Eritme Cihazi (Thaw Cihaz1)
14. Mikroskop

O 00 1 O L AW N =

B3.1.4 Kan Bileseni Hazirlama Boliimii
. Ekstraktor (Otomatik veya Manuel)

. Hortum Birlestirme Cihaz1

. Hortum Kapama Cihazi

. Sicaklik Nem Olger

. Trombosit Inkiibatorii ve Calkalayicisi

AN AW —=

. Soguk Odalar veya Kan Saklama Dolaplar1 (karantina ve depo boliimleri i¢in ayr1 ay-

. Derin Dondurucu

[e BN

. Plazma Soklama Cihazi
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9. Sogutmal1 Santrifiij
10. Tart1 (Kan)

11. Kan Isinlama Cihazi
12. Plazma Eritme Cihaz1

B3.2 KBM’nin Donanimi

. Kan Sayim Cihazi veya Tasmabilir Hemoglobin Ol¢iim Cihazi

. Ates Olger

. Tansiyon Aleti

. Stetoskop

. Terazi

. Kan Calkalama ve Tart1 Cihazi (gezici ekiplere de yetecek sayida)
. Hortum Kapama Cihazi (gezici ekiplere de yetecek sayida)

. Hortum Siyirma Pensi (gezici ekiplere de yetecek sayida)

. Kan Saklama Dolab1 (+4 ve/veya 22 °C 1s1 kogullarini saglayacak sekilde)
10. Numune Saklama Dolab1

11. Aferez Cihaz (Belirlenen yerlerde opsiyonel)

12. Ist Kontrollii Kan Nakil Kutusu

13. Kan Alma Yatag1 (Trendelenburg pozisyonuna gelebilen)

O 00 3 O D AW N~

14. Acil Miidahale Donanimi (enjektor 5 ml, enjektor 10 ml, intraket no: 22, kusmalar
icin naylon poset, I'V siv1 infiizyon seti, %0.9°luk NaCl 500 ml, %5’lik dekstroz 250 ml, ad-
renalin 0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat %10’luk ampul, KCI
9%77.5’1luk ampul, Deksametazon ampul, sodyum bikarbonat %8.4’liik ampul, feniramin hid-
rojen maleat 50 mg ampul, klorfenoksamin HCI 10 mg ampul, metoklopramid HCI 10 mg
ampul, diazem ampul, teofilin ampul, distile su ampul, izosorbid dinitrat 5 mg sublingual
tablet, kaptopril tablet, elastik bandaj, tansiyon aleti, steteskop, endotrakeal tiip 7,5 mm, en-
dotrakeal tiip 8 mm, endotrakeal tiip 8,5 mm, endotrakeal tiip 9 mm, airway no:3 (yesil, 8
cm’lik), airway no:4 (sar1, 9 cm), airway no:5 (kirmizi, 10 cm), rulo spang, aspirasyon son-
dasi, oksijen maskesi, nazal kaniil, aspirasyon cihazi, ambu cihazi komple set, oksijen tiipii,
ampul muhafaza kutusu, ayakli serum askisi, laringoskop-pilleri ile birlikte)

B3.2.1 Gezici Ekiplerin Donanimi

. Tagmabilir hemoglobin 6lciim cihazi
. Ates Olcer

. Tansiyon Aleti

. Stetoskop

. Tart1 Cihaz1 (insan)

. Kan Calkalama ve Tart1 Cihazi

. Hortum Siyirma Pensi

o e Y T S

. Hortum Kapama Cihazi
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9. Is1 Kontrollii Kan Nakil Kutusu

10. Kan Alma Yatagi

11. Acil Miidahale Donanim1 (enjektor 5 ml, enjektor 10 ml, intraket no: 22, kusmalar
icin naylon poset, IV siv1 infiizyon seti, %0.9’luk NaCl 500 ml, %5°lik dekstroz 250 ml, ad-
renalin 0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat %10’luk ampul, KCI
%77.5’luk ampul, Deksametazon ampul, sodyum bikarbonat %8.4’liik ampul, feniramin hid-
rojen maleat 50 mg ampul, klorfenoksamin HCl 10 mg ampul, metoklopramid HCI 10 mg
ampul, diazem ampul, teofilin ampul, distile su ampul, izosorbid dinitrat 5 mg sublingual
tablet, kaptopril tablet, elastik bandaj, tansiyon aleti, steteskop, endotrakeal tiip 7,5 mm, en-
dotrakeal tiip 8 mm, endotrakeal tiip 8,5 mm, endotrakeal tiip 9 mm, airway no:3 (yesil, 8
cm’lik), airway no:4 (sar1, 9 cm), airway no:5 (kirmizi, 10 cm), rulo spang, aspirasyon son-
dasi, oksijen maskesi, nazal kaniil, aspirasyon cihazi, ambu cihazi komple set, oksijen tiipii,
ampul muhafaza kutusu, ayakli serum askisi, laringoskop-pilleri ile birlikte)

B3.3 TM’nin Donanimi

. Otomatik ve/veya Manual Kan Gruplama Sistemleri

. Mikroskop (tiip yontemi kullanan merkezlerde)

. Hortum Kapama Cihazi

. Hortum Siyirma Pensi

. Derin Dondurucu (TDP kullanilan yerlerde)

. Plazma Eritme Cihazi (TDP kullanilan yerlerde)

. Kan Saklama Dolabi

. Trombosit Calkalayicisi (Trombosit siispansiyonu transfiizyonu yapilan yerlerde)

. Trombosit Inkiibatorii (Trombosit siispansiyonu transfiizyonu yapilan ve +20 ile +24

O 00 3 O D KW N~

°C arasindaki oda sicakliginin saglanamadigi yerlerde)
10. Kit Saklama Dolab:
11. Kan Nakil Kutusu ve/veya Kan Nakil Poseti
12. Kan Alma Yatagi (Trendelenburg pozisyonuna gelebilen)
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4. BOLUM
PERSONEL

B4.1 Hizmet Birimi Sorumlusu
B4.1.1 Hizmet Birimi Sorumlusunun Gorevleri

B4.1.1.1 BKM Hizmet Birimi Sorumlusu

1. Kendine bagli birimlerin gorevlerini planlar, organize eder, yonetir, koordine ve kont-
rol eder, izler, degerlendirir, gelistirir ve denetler,

2. Bolgede etkin ve verimli bir calisma ortami olusturarak toplam kalite yonetimi ilkesi-
ni benimsetir ve uygulanmasini saglar,

3. Sorumlusu olacagi hizmet biriminin ruhsatlandirilmasi i¢in gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve bagvuruda bulunur,

4. Hizmet biriminin kalite politikasi dogrultusunda verimli, kaliteli, uyum ve isbirligi
icinde ¢aligmasini saglar,

5. Hizmet birimindeki tiim ¢alismalarin yasal mevzuata, bagl oldugu kalite standartlari-
na ve standart igletim prosediirlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglar,

6. Hizmet biriminde yiiriitiilen tiim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saglar,

7. Hizmet birimi ve kendine bagli birimlerin ihtiyaclarini tespit eder ve giderilmesini sag-
lar,

8. Hizmet biriminde belge yonetimi ve kayitlarin tutulmasini, hemovijilans kapsaminda
izlenebilirligi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin bildiriminin yapilmasin saglar,

9. Hizmet biriminin bir 6nceki yila ait ¢alisma raporunu hazirlar ve bir sonraki yilin he-
deflerini belirleyerek calisma programim projelendirip uygular,

10. Mevzuat1 ve bilimsel gelismeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri ¢alismalara yansitarak
kurumun gelistirilmesi ve hizmet kalitesinin artirilmasini saglar,

11. Bolgesel anlamda tiim faaliyetlerin, fiziki ve teknik altyapinin planlanmasi, standar-
dizasyonu ve koordinasyonunu saglar, ilgili uygulamalarin gerceklestirilmesini temin eder
ve denetler,

12. Bolge kan merkezi ve bagli hizmet birimlerinin ihtiyaclarini tespit ederek siiratli bir
sekilde giderir,

13. Personel ile donemsel toplantilar yaparak islerin miidiirliik diizeyinde miisterek de-
gerlendirmesini saglar,

14. Kan bagis¢ist kazanim programlarini bolgede etkin ve verimli bir sekilde uygulatir,
bu alanda bolgesinde plan ve projeler olusturur,

15. Bolge kan merkezi sorumlusu, faaliyetlerin ilgili mevzuat, karar ve direktiflere uy-
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gun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir sekilde yonetilmesinden sorumludur.

B4.1.1.2 KBM Hizmet Birimi Sorumlusu

1. Sorumlusu olacagi hizmet biriminin ruhsatlandirilmasi igin gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve bagvuruda bulunur,

2. Hizmet biriminin kalite politikast dogrultusunda verimli, kaliteli, uyum ve isbirligi
icinde ¢alismasini saglar,

3. Hizmet birimindeki tiim ¢aligmalarin yasal mevzuata, bagl oldugu kalite standartlari-
na ve standart isletim prosediirlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglar ve calismalar1 belir-
tilen ¢ercevede denetler,

4. Hizmet biriminde yiiriitiilen tiim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saglar,

5. Hizmet birimi ve kendine bagl birimlerin ihtiya¢larini tespit eder ve giderilmesini sag-
lar,

6. Personel egitimine yonelik gerekli ¢alismalar: yapar,

7. Personelin sicil, disiplin isleri ve 6zliik haklarini bagli oldugu personel ve disiplin yo-
netmeligi hiikkiimlerine gore izler ve yerine getirilmesini saglar,

8. Mevzuat ve bilimsel gelismeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri calismalara yansitarak
kurumun gelistirilmesi ve hizmet kalitesinin artirilmasini saglar,

9. Personelin i programlarini olusturarak islerin aksaksiz yiiriitiilmesini saglar,

10. Personelin nobet ¢izelgelerini hazirlar, gérev dagilimini organize eder,

11. Gezici kan bagist calismalari i¢in gerekli olan ekip malzemelerinin hazirlanmasi icin
birimine bagli personele gorev dagilimi yapar ve Bolge Kan Merkezi ile koordinasyonu sag-
lar,

12. Kan bagiscist sikayetlerini alir, degerlendirir, sonuglandirir ve kayitlarin tutulmasini
saglar,

13. Biitgenin etkin kullanilmasini saglar,

14. Bolge kan merkezi sorumlusunun verecegi mevzuata uygun diger gorevleri yapar.

B4.1.1.3 TM Hizmet Birimi Sorumlusu

1. Sorumlusu olacagi hizmet biriminin ruhsatlandirilmasi i¢in gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve bagvuruda bulunur,

2. Hizmet biriminin kalite politikast dogrultusunda verimli, kaliteli, uyum ve isbirligi
icinde ¢alismasini saglar,

3. Hizmet birimindeki tiim ¢aligsmalarin yasal mevzuata, bagli oldugu kalite standartlari-
na ve standart isletim prosediirlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglar ve calismalar1 belir-
tilen ¢ercevede denetler,

4. Hizmet biriminde yiiriitiilen tiim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saglar,

5. Hizmet biriminin ihtiyaglarini tespit eder ve giderilmesini saglar,

6. Personel egitimine yonelik gerekli calismalari yapar,

7. Personelin sicil, disiplin isleri ve 6zliik haklarini bagli oldugu personel ve disiplin yo-
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netmeligi hiikiimlerine gore izler ve yerine getirilmesini saglar,

8. Mevzuat ve bilimsel gelismeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri calismalara yansitarak
kurumun gelistirilmesi ve hizmet kalitesinin artirilmasini saglar,

9. Personelin i programlarini olusturarak iglerin aksamadan yiiriitiilmesini saglar,

10. Personelin nobet cizelgelerinin hazirlanmasini ve gorev dagilimini organize eder,

11. Bolge Kan Merkezi ile koordinasyonu saglar,

12. Hizmet birimi sorumlulugunda yapilan transfiizyonlar: izler, istenmeyen etkileri do-
kiimante eder, degerlendirir, sonu¢landirir, kayit altina alir ve ilgili yerlere rapor olarak bil-
dirir,

13. Hizmet verdigi saglik kurulusunun transfiizyon komitesinin dogal iiyesi olup, bu ko-
mitede multidisipliner calisma ve sorunlarin giderilmesine yonelik koordinasyon, bilgilen-
dirme ve planlama faaliyetlerinde bulunur.

B4.1.2 Hizmet Birimi Sorumlusunun Nitelikleri

B4.1.2.1 BKM

1. Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine ve Bakanlik¢a verilen kan bankacilif1 ve
transfiizyon tibbi sertifikasina sahip uzman tip doktoru veya Bakanlik¢a verilen kan banka-
cilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikasina sahip veya kan bankacilig1 ve transfiizyon tibb1 ko-
nusunda yiiksek lisans yapmis tip doktoru olmalidir.

2. Daha o6nce ruhsatlandirilmis kan merkezlerinde en az 3 yil ¢calismis oldugunu belgele-
yebilmelidir.

B4.1.2.2 KBM

1. Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine ve Bakanlik¢a verilen kan bankaciligi ve
transfiizyon tibbi sertifikasina sahip uzman tip doktoru veya Bakanlik¢a verilen kan banka-
cilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikasina sahip veya kan bankacilig1 ve transfiizyon tibb1 ko-
nusunda yiiksek lisans yapmus tip doktoru olmalidir.

2. Transfiizyon Merkezi ve Kan Bagis1 Merkezine atanan Tiirkiye’de meslegini icra et-
me yetkisine sahip tip doktorlariin sertifikalariin bulunmamasi halinde, atamalarini takip
eden alt1 ay icinde Bakanlikca verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbi sertifikas1 kursu-
na katilmasi ve sertifika almasi zorunludur.

B4.1.2.3 TM

1. Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine ve Bakanlik¢a verilen kan bankacilif1 ve
transfiizyon tibbr sertifikasina sahip uzman tip doktoru veya Bakanlik¢a verilen kan banka-
cilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikasina sahip veya kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbi ko-
nusunda yiiksek lisans yapmuis tip doktoru olmalidir.

2. Transfiizyon Merkezi ve Kan Bagis1 Merkezine atanan Tiirkiye’de meslegini icra et-
me yetkisine sahip tip doktorlariin sertifikalariin bulunmamasi halinde, atamalarini takip
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eden alt1 ay i¢inde Bakanlikca verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikas: kursu-
na katilmasi ve sertifika almasi zorunludur.

B4.2 Hizmet Birimi Personeli

Bu béliimde kan hizmet birimlerinde bulunmasi gereken personelin gérev ve pozisyon
profilleri belirtilmistir. Hizmet biriminin kapasitesi dogrultusunda say1 ve cesitleri hizmet bi-
riminin sorumlusu tarafindan belirlenir.

B4.2.1 Laboratuvar Yoneticisi

B4.2.1.1 Laboratuvar Yoneticisinin Gorevleri

1. Biriminin bu yonetmelikte belirtilen birim gorevlerini planlar, organize eder, yonetir,
koordine ve kontrol eder, izler, degerlendirir, gelistirir ve denetler,

2. Laboratuvarin, kalite siireclerine uygun isletilmesinden sorumludur,

3. Laboratuvar caligsmalarini izler ve denetler,

4. Laboratuvar test sonuclarini imzalayarak {iriinlerin etiketlenmesi siirecini onaylar,

5. Kullanilan arag¢ ve gereclerin teminini, muhafazasini, bakim ve onarimmini saglar,

6. Konuyla ilgili literatiirii takip eder, yeni laboratuvar tekniklerinin uygulanmasini kan
hizmetleri yonetimine Onerir,

7. Laboratuvarda yapilan testlerde kullanilan tibbi alet ve cihazlarin, ¢calisir ve hazir du-
rumda bulundurulmasini saglar,

8. Laboratuvar personelinin nobet ve giinliik ¢calisma ¢izelgelerini diizenler, takip eder ve
bu cizelgelerin arsivlenmesini saglar,

9. Laboratuvarda yapilan testlerin sonuglarini degerlendirir,

B4.2.1.2 Laboratuvar Yoneticisinin Nitelikleri

1. Kendi uzmanlik dali miifredat programinda laboratuvar egitimi almis Tiirkiye’de mes-
legini icra etme yetkisine sahip uzman tip doktoru olmalidir.

2. Kan bankaciliginin laboratuvar uygulamalarina yonelik alanlarinda (Kan bagiscisi ta-
rama testleri, immiinohematolojik testler, bilesen hazirlanmasi ile ilgili uygulamalar, kalite
kontrolii) yeterli bilgi, birikime sahip olmali ve bu konuda en az ii¢ yillik deneyimi oldugu-
nu belgelemelidir.

B4.2.2 Doktor

B4.2.2.1 Doktorun Goérevleri

1. Kan alacak hastalara giivenli kanin saglanmasi i¢in, kan bagis¢isi se¢iminin bilimin ve
tibbin gereklerine uygun olarak gerceklestirilmesini saglar,

2. Kan bagis¢ist secimini yaparken kani bagislayacak kisinin saglik kosullarinin (kan ba-
sinci, nabiz, beden 1sis1 vb) tibbin gereklerine uygun olarak degerlendirilmesini saglar, kisi-
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nin kan bagisi1 isleminden dolay: kargsilagabilecegi riskleri en aza indirilmesi i¢in gerekli ko-
sullari olusturur,

3. Kan bagiscisi se¢imi igin doldurulmasi gerekli "Kan Bagiscisi Bilgilendirme ve Sorgu
Formu'"nun bagigcilar tarafindan doldurulmasini saglar, kan bagiscisi adaylarina kan bagis-
lanabilecek ve bagislanamayacak durumlar hakkinda ve kan yolu ile bulasan hastaliklar ile
ilgili bilgiler verir,

4. Kan bagist ile ilgili her asamada (kan bagiscisinin bilgilendirilmesi, se¢imi, muayene-
si, flebotomi islemi, kan bagis¢isi reaksiyonlarina kars1 gerekli 6nlemlerin alinmasi, reaksi-
yon olustugu takdirde gerekli tibbi girisimin yapilmasi, acil miidahaleye iligkin tibbi arag¢ ve
malzemenin hazir bulundurulmasimin saglanmasi) gergeklestirilen her tiirlii islemin en uygun
tibbi sartlarda gergeklestirilmesini saglar,

5. Kan bagiscilart ile iyi iletisim kurarak onlarin diizenli kan bagiscist olarak kazanilma-
larina katkida bulunur,

6. Gerekli durumlarda, kan bagisi, kan bankacilig1 ve transfiizyon islemleri konusunda
toplumu bilgilendirir, bu amagla diizenlenecek seminerlere etkin olarak katilir veya katkida
bulunur,

7. Kan bagist saglamak iizere kurulan gezici ekiplere baskanlik eder, kan bagisi toplama
ekibindeki personelin uyum i¢inde verimli bir sekilde calismasini saglar,

8. Kan bagis1 siirecindeki her asamanin kan bankacilig1 uygulamalarinin gereklerine uy-
gun bir sekilde gerceklestirilmesi icin gerekli denetlemeleri yapar, saptadig: eksikliklerin gi-
derilmesi i¢in raporla bir iist yoneticisine bildirir,

9. Gerektiginde, reaktif test sonuclarinin kan bagiscilarina bildirilmesinde psikolojik da-
nismanlik yapar,

10. Merkezde nobet hizmetlerine girer, kan alma faaliyetlerine nezaret eder, kan alma ye-
rinin genel diizeninin kan bankacilig1 uygulamalar1 gereklerine uygun hale getirilmesini sag-
lar,

11. Nobet siiresi boyunca hizmet birimine amirlik yapar,

12. Bagli oldugu birim yoneticisi tarafindan verilecek mevzuata uygun diger gorevleri

yapar,

B4.2.2.2 Doktorun Nitelikleri ve Sorumluluklari

1. Ogrenim durumu: Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip tip doktoru,

2. Doktor, faaliyetlerinin ilgili mevzuat, karar ve direktiflere uygun olarak etkin, verim-
li ve uyumlu bir sekilde yiiriitiilmesinden, Kan Bagis1 Merkezi Yoneticisine ve Bolge Kan
Merkezi Sorumlusuna karsi sorumludur.

B4.2.3 Kalite Yonetimi Sorumlusu

B4.2.3.1 Kalite Yonetimi Sorumlusunun Gorevleri
1. Kan hizmetlerinde Toplam Kalite Yonetimi felsefesinin yerlesmesi i¢in; bolge kan
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merkezi ve bagh hizmet birimlerinde gerekli egitimleri, planlama faaliyetlerini ve uygula-
malar1 gerceklestirir,

2. Kalite sistem belge yonetiminin hazirlanmasini ve koordinasyonu saglar,

3. Kalite El Kitabinin ve Kalite Sisteminin gerektirdigi prosediir, talimat ve diger dokii-
manin hazirlanmasini, giincellenmesini, dagitimini, revizyonunu ve muhafazasini saglar,

4. Kalite Egitim Planlarim1 hazirlamak, koordinasyonu ve uygulanmasinda Kalite Koor-
dinatorliigiiniin verdigi gorevleri yerine getirir,

5. Kalite sorunlarini belirler, iyilestirme Onerileri gelistirir,

6. Uygun olmayan hizmete iliskin 6nleyici ve diizeltici faaliyetleri baglatir ve koordinas-
yonunu saglar,

7. Kalite indikatorlerinin gelistirilmesinde Kalite Koordinatorlii§iine yardimci olur, kali-
te olctimlerinin hedeflere gore istatistiksel metotlarla degerlendirilmesi ve sonuglarinin ra-
porlanmasi konusunda ¢aligir,

8. I¢ Denetimlerin ilgili birimler tarafindan yapilmasini saglar,

9. Kurum icerisinde, i¢ ve dis miisterilerin giivenligini tehdit eden durumlar ortadan kal-
dirmak amaciyla gerceklestirilen tiim faaliyetleri destekler ve koordine eder,

10. Yeni kalite yaklasimlar1 konusunda arastirma yapar ve oneriler gelistirir,

11. Bolge kan merkezi ve baglilarinda prosediir ve talimatlarin etkin bir sekilde uygulan-
masini saglar,

12. Yazigmalarin kurallara ve formasyona uygunlugunu kontrol eder,

13. Hizmet birimi sorumlusunun verdigi mevzuata uygun diger gorevleri yerine getirir.

B4.2.3.2 Kalite Yonetimi Sorumlusunun Nitelikleri ve Sorumluluklar:

1. Universitelerin Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksekokullari’nin Tibbi Laboratuvar Tek-
nikerligi boliimii mezunu olmali veya Universitelerin Yiiksek Hemsirelik Okulu mezunu ol-
mali,

2. Kalite Uzmani, gorevlerini ilgili kalite prosediirleri, mevzuat, karar ve direktiflere uy-
gun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir sekilde yapmaktan; idari konularda ve kalite ¢alis-
malart ile ilgili gorevlerinin yerine getirilmesi konusunda yoneticisine karst sorumludur.

3. Rehber yiiriirliige girdigi tarihte kan merkezlerinde halihazirda ¢aligmakta olan perso-
nel bu gorevini siirdiirecektir.

B4.2.4 Kalite Kontrol Teknikeri

B4.2.4.1 Kalite Kontrol Teknikerinin Goérevleri

1. Sorumlu oldugu kan hizmet biriminde iyi liretim uygulamalar:1 kapsaminda iiriin elde
edilmesi amaci ile kalite politikas1 dogrultusunda, kanin toplanmasindan serbest birakilma-
sina kadar gecen siireci rehbere gore kontrol eder ve iyilestirme ¢alismalar1 yapar,

2. Sorumlu oldugu kan hizmet birimlerinde sabit ve gezici kan bagis ekiplerinde denet-
leme programi hazirlar, merkez ve ekiplerde denetlemelerde bulunur. Birim sorumlularina
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denetleme raporunu sunar ve tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili yapilan iyilestirmeleri ta-
kip eder,

3. Kan hizmet birimlerinde rastgele se¢ilen iiriinlerden, iirtinlerin kalite kontroliinii ya-
par, kontrolii yapilan iiriinlerde kalite kontrol ol¢iitleri diginda kalan durumlarda, sorunun
kaynagini belirler ve ¢oziim iiretmek i¢in ilgili birimlerle koordineli olarak iyilestirme calis-
malar1 yapar veya yapilmasini saglar. lgili birime konu hakkinda raporlarla goriis bildirir,

4. Sorumlu oldugu hizmet birimine ait kan bileseni hazirlama boliimii, laboratuvarlar ve
hizmet birimlerindeki donanim, miyar ve teknik kontrolleri yapar,

5. Sorumlu oldugu hizmet biriminde istatistiksel iglem kontrolii yapar,

6. Laboratuvarlarda kullanilan donanimin ve testlerin validasyon plan: dahilinde validas-
yonlarini yapar,

7. Sorumlu oldugu hizmet birimi kapsaminda ¢ikisi yapilan tiriinlerden, hata bildirimi ile
bildirilen ve geri ¢agrilan iiriinlerde inceleme yapip raporunu diizenler ve bagh oldugu yo-
netime sunar. Hatali iiriinle ilgili bir iyilestirme planlanmais ise, ilgili birimin yaptig1 iyiles-
tirme ¢aligmasinit denetler,

8. Yapilan kalite kontrol ¢aligmalarini, idari olarak sorumlu oldugu yonetime ve ¢alisma
olarak bagli oldugu Kalite Kontrol Birimine iletir,

9. Idari olarak bagli oldugu birimin kalite kontrol caligma sorumlulugunda, gerekli
donanimi kullanir,

B4.2.4.2 Kalite Kontrol Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklari

1. Universitelerin Hemsirelik Okulu, Universitelerin Saglik Meslek Yiiksekokullarinin
Saglik Memurlugu Boliimii (lisans egitimi veren), Universitelerin Saglik Hizmetleri Meslek
Yiiksek Okullarinin Tibbi Laboratuvar Teknikerligi Boliimiinden mezun olmali,

2. Kalite Kontrol Uzmant, kalite kontrol faaliyetlerinin ilgili mevzuatlara, bilimsel stan-
dartlara ve gelismelere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir sekilde yiiriitiilmesinden
Bolge Kan Merkezi Sorumlusuna karsi sorumludur.

3. Rehber yiiriirliige girdigi tarihte kan merkezlerinde halihazirda ¢calismakta olan perso-
nel bu gorevini siirdiirecektir.

B4.2.5 Laboratuvar Teknikeri

B4.2.5.1 Laboratuvar Teknikerinin Gorevleri

1. Calistig1 birimin gorevlerini kalite siireclerine uygun olarak eksiksiz bir sekilde yeri-
ne getirmekle sorumludur.

2. Laboratuvar temizlik ve diizeninden sorumludur,

3. Kullandig1 cihazlarin bakim ve temizligini saglar,

4. Testleri azami dikkat ve titizlikle ¢alisir,

5. Biyoemniyet kurallarina uyar,

6. Bulundugu birimin kayitlarini diizenli bir sekilde tutar ve kurallara gore dosyalar,
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7. Gorevi ile ilgili olarak ndbet tutar,
8. Kan bankacilig1 otomasyon programi biinyesinde gerekli kayitlar1 yapar,
9. Bagli oldugu birim yoneticisi ve sorumlusu tarafindan verilecek gorevleri yapar.

B4.2.5.2 Laboratuvar Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklar:

1. Universitelerin Saghk Hizmetleri Meslek Yiiksek Okullarinin Tibbi Laboratuvar Tek-
nikerligi Boliimiinden mezun olmali.

2. Rehber yiiriirliige girdigi tarihte ruhsatlanmis kan merkezlerinde halihazirda caligmak-
ta olan ve Saglik Bakanligi Hekim Dis1 Saglik Personeline verilen kan bankacilig1 ve trans-
flizyon sertifikasina sahip olan personel bu gorevini siirdiirecektir.

3. Laboratuvar teknikeri, bulundugu birimin faaliyetlerini ilgili mevzuatlara, bilimsel
standartlara ve gelismelere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir sekilde yiiriitiilmesin-
den yoneticisine karsi sorumludur.

B4.2.6 Biyomedikal Teknikeri

B4.2.6.1 Biyomedikal Teknikerinin Gorevleri

1. Sorumlu oldugu bolge veya haricinde; hazirlanan kalibrasyon dlctimleri ve bakim pla-
nina uyar,

2. Sorumlu oldugu bdlge veya haricinde; egitim, bakim ve kalibrasyon ol¢iimleri gibi Bi-
yomedikal hizmetler kapsaminda verilecek gorevleri yapar,

3. Bolge kan merkezleri ve bagli hizmet birimlerinde kullanilmakta olan tiim tibbi cihaz-
larin teknik Ozelliklerini bilir,

4. Bolge kan merkezleri ve bagli hizmet birimlerinde kullanilmakta olan tiim tibbi cihaz-
larin akreditasyon kosullarini karsilayacak sekilde cihaz dosyalarini olusturur,

5. Bolge kan merkezi ve bagli hizmet birimlerinde kullanilmakta olan tiim tibbi cihazla-
rin dokiimiinii hazirlar, gerekli kayitlari yapar, bolge icerisindeki tibbi cihaz hareketlerini ta-
kip eder dokiim kayitlarinda gerekli giincellemeleri yapar,

6. Bolge kan merkezi ve bagli hizmet birimlerinde kullanilan tibbi cihaz ve donanimla-
rin teknik ve/veya donemsel bakimlarini yapar, yapilan bakim iglemleri ile ilgili Bakim For-
mu doldurarak cihaz dosyalarinda muhafaza eder,

7. Bolge kan merkezi ve bagli hizmet birimlerinde kullanilan tibbi cihaz ve donanimla-
rinin kalibrasyon 6lctimlerini yapar ve yaptirilmasini saglar,

8. Bolge kan merkezi ve bagl hizmet birimlerinde kullanilan tiim tibbi cihaz ve dona-
nimlar ile ilgili personele egitimler verir,

9. Yoneticisi tarafindan incelenmesi istenen konular hakkinda inceleme ve arastirma ya-
parak, rapor hazirlar, goriis bildirir,

B4.2.6.2 Biyomedikal Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklar:
1. Universitelerin Biyomedikal ile ilgili egitim veren yiiksek okullarindan mezun olmalt
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2. Biyomedikal teknikeri, gorevlerini ilgili kalite prosediirleri, mevzuat, karar ve direk-
tiflere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir sekilde yapmaktan bagli oldugu yoneticisi-
ne kars1 sorumludur.

B4.2.7 Bilgisayar Teknikeri

B4.2.7.1 Bilgisayar Teknikerinin Gorevleri

1. Bilgisayarlar ve bilgisayar destekli diger cihazlar ile ilgili her tiirlii bakim-onarim is-
lerini kayit altinda tutar, garanti siirelerini takip eder, bakim sozlesmelerini takip eder,

2. Bilgisayar agina dahil tiim etkin (bilgisayar, yazici, network cihazlari, laboratuvar bil-
gisayarli cihazlar vs) ve pasif (kablo, priz panel vs) iiriinlerin diizgiin ¢aligmalar1 icin gerek-
li kosullar1 (kullanict bilgisi, 1s1, nem, toz, darbe vs) saglar,

3. Bilgisayar ve yan iiriinlerine gerektiginde yeni cihaz tamimlar ve ilgili siiriiciilerini
(driver) yiikler,

4. “*Kan Bankacilig1 Bilgi Yonetim Sistemi’’ uygulamalarina hakim olur,

5. Diizenli olarak bakim ve temizligi yapilmas1 gereken donanim araclarinin temizliginin
yapilmasini saglar,

6. Sistemin agilig, kapanis ve yedeklemelerin diizgiin takibini yapar,

7. Ariza aninda sorumlulugu ¢ercevesinde ilk miidahaleyi yapar,

8. Bagli oldugu yoneticisi ve sorumlusu tarafindan verilecek mevzuata uygun diger go-
revleri yapar.

B4.2.7.2 Bilgisayar Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklari

1. En az iki y1illik meslek yiiksek okullar1 (bilgisayar, elektrik, elektronik) boliimlerinden
mezun olmali,

2. Gorevlerinin yerine getirilmesinden dolay1 bolge kan merkezi sorumlusuna karsi so-
rumludur.

B4.2.8 Teknisyen

B4.2.8.1 Teknisyenin Gorevleri

1. Donemsel olarak sigortalarin, ampullerin, anahtar, duy ve prizlerin kontrollerini yapar,
bozuk olanlar1 degistirir,

2. Sihhi ve elektrik tesisatlart ilgili sorunlar1 giderir,

3. Elektrikle ve elektrikli araglarla ilgili herhangi bir ariza durumunda arizay1 en kisa sii-
rede giderir,

4. Isitma ve sogutma sistemlerinin bakim ve onarimin yapar,

5. Elektronik cihazlarin donemsel bakimlarini yapar, yapilmasini saglar,

6. Gorevi ile ilgili malzemeler, kullanilacak alet, cihaz ve avadanliklart ise hazir halde
bulundurur,

- 115 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

7. Caligma ortaminin tertip ve diizenini saglar,
8. Bagli oldugu yoneticisi ve sorumlusu tarafindan verilecek mevzuata uygun diger go-
revleri yapar.

B4.2.8.2 Teknisyenin Nitelikleri ve Sorumluluklar:

1. Elektrik, elektronik, insaat, tesisat isleri ile ilgili yliksek okul veya meslek liselerinden
birinden mezun olmali,

2. Teknisyen, gorevlerini ilgili, mevzuat, karar ve direktiflere uygun olarak etkin, verim-
li ve uyumlu bir sekilde yapmaktan bolge kan merkezi sorumlusuna karsi sorumludur.

B4.2.9 Flebotomist

B4.2.9.1 Flebotomistin Gérevleri

1. Kan bagiscisindan kan alma islemlerini, belirlenmis standart igletim prosediirlerine uy-
gun sekilde gerceklestirir,

2. Gerekli durumlarda “Kan Bagiscisi Bilgilendirme ve Sorgulama Formu”nun doldurul-
masinda bagis¢iya yardimer olur,

3. Bagis oncesi gerekli testleri (6n gruplama ve hemoglobin tayini) yapar, kan bagis¢isi-
nin vital bulgularini 6lger.

4. Gezici kan bagis1 ¢aligmalarina katilir, alinan kanlarin ve kan numunelerinin uygun
sartlarda muhafazasini saglar ve nakle hazir hale getirir,

5. Gezici kan bagisi ¢calismalar icin gerekli olan ekip malzemelerini hazirlar,

6. Gorevli oldugu alanin (kan alma salonu, ekiplerde kan alma yeri vb), tibbi prosediir-
lere uygunlugunu, diizenini ve temizligini saglar,

7. Gorevi geregi kullandig1 tibbi cihazlarin temizligini yapar,

8. Kan bankacilig1 otomasyon programi biinyesinde gerekli kayitlar1 yapar,

9. Kan bagiscilari ile iyi iletisim kurarak onlarin diizenli kan bagiscisi olarak kazanilma-
larina katkida bulunur,

10. Kan bagisi islemi ile ilgili olarak (bagis oncesi ve bagis sonrasi) bagisciy1 bilgilendi-
rir,

11. Kan bagis1 yapilan sahada halktan gelebilecek kan bagisi ve gérev alani ile ilgili so-
rulara uygun sekilde yanit verir, yanit veremedigi durumlarda sorumlu doktora yonlendirir,

12. Bagli oldugu yoneticisi tarafindan verilecek mevzuata uygun diger gorevleri yapar.

B4.2.9.2 Flebotomistin Nitelikleri ve Sorumluluklari

1. Hemsirelik okullar1 veya iiniversitelerin 4 yillik Saghik Meslek Yiiksekokullarinin
Saglik Memurlugu Boliimii veya iiniversitelerin Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksek Okullari-
nin T1ibbi Laboratuvar Teknikerligi Boliimii mezunu olmalidir.

2. Rehber yiiriirliige girdigi tarihte ruhsatlanmis kan merkezlerinde halihazirda caligmak-
ta olan ve Saglik Bakanlig1 Hekim Dis1 Saglik Personeline verilen kan bankacilig1 ve trans-
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fiizyon tibbr sertifikasina sahip olan personel bu gorevini siirdiirecektir.

3. Flebotomist gorevlerini ilgili prosediirler, mevzuat, karar ve direktiflere uygun olarak
etkin, verimli ve uyumlu bir sekilde yerine getirmekten genel olarak Kan Hizmet Birimi So-
rumlusuna, gezici ve sabit kan alma calismalarinda ve nobetlerde ise doktora kars: sorumlu-
dur.

B4.2.10 Kan Bagiscist Kazanim Personeli

B4.2.10.1 Kan Bagiscis1t Kazanim Personelinin Gorevleri

1. Sorumluluk sahasi icerisinde bulunan, giivenli kan bagis1 temin edilebilecek kurum ve
kurulus calisanlari ile potansiyel kan bagiscilarina, belirlenmis prosediirler kapsaminda kan
bagiscisi bilinglendirme egitimini saglar,

2. Kan bagiscisi bilinglendirme egitimlerinin verilebilmesi i¢in sorumluluk sahasi iginde-
ki kamu kurum ve kuruluslari ile sivil toplum kuruluglari, okullar, fabrika ve is yerlerini tes-
pit eder, bu kurum ve kuruluglardaki sorumlu kisilerle temasa geger,

3. Kan bagis1 yapilan sahada halktan gelebilecek kan bagisi ile ilgili her tiirlii soruya uy-
gun sekilde yanit verir, yanit veremedigi durumlarda sorumlu hekime yonlendirir,

4. Kan bagiscisi kazanimina ve gezici kan bagisi calismalarina iliskin her tiirlii dokiiman-
tasyonu takip eder, arsivler ve haftalik, aylik ve yillik raporlamalar1 yapar ve sunar,

5. Goniilli kazanimu i¢in sivil toplum orgiitleriyle iletisime gecer, hazirlanmig egitim
arag ve gereclerini kullanarak goniillii egitiminin saglanmasinda etkin rol alir,

6. Kan bankacilig1 otomasyon programi biinyesinde gerekli kayitlar yapar,

7. Kan bagiscisi kayitlari ile ilgili olarak kan bagiscilarina bilgi verir,

8. Kan bagiscist sikdyetlerini alir ve yoneticisine bildirir,

9. Kan bagst ile ilgili kan bagiscist cagri islevini gerceklestirir,

10. Merkez ve gezici kan bagisi ¢alismasi sonrasinda performanst izler, kan bagiscist ve
kurumsal bagis¢1t memnuniyetini takip eder,

11. Kan bagiscisi kazanimi ¢aligmalart ile ilgili konularda rapor hazirlar,

12. Gezici kan bagis1 ¢alismalart 6ncesine ait tiim planlamay1 yapar (ekip yerini ve calis-
ma saatlerini tespit etmek, ekibin konaklamast ile ilgili rezervasyonlari yapmak, ekibin muh-
temel ihtiyaclarini 6nceden tespit etmek ve ¢oziimlemek vb),

13. Gezici kan bagisi toplama ¢alismalarina eslik etmesi durumunda goniillii kan bagis-
c¢1s1 kazanimint artiracak sekilde aktivitelerde bulunur, olast aksakliklarla ilgili olarak ekip
sorumlu doktorunu bilgilendirir ve ekip sorumlu doktorunun 6neri ve istekleri dogrultusun-
da aksakliklar1 giderir,

14. Etkin sekilde ara¢ kullanir,

15. Bagl oldugu yoneticisi ve sorumlusu tarafindan verilecek mevzuata uygun diger go-
revleri yapar.
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B4.2.10.2 Kan Bagiscisi Kazanim Personelinin Nitelikleri ve Sorumluluklar:

1. Universitelerin saghkla ilgili egitim veren fakiiltelerinden mezun olmal,

2. Rehber yiiriirliige girdigi tarihte kan merkezlerinde halihazirda calismakta olan perso-
nel bu gorevini stirdiirecektir.

3. Kan Bagisc¢is1 Kazanim Personeli, gorevlerini ilgili kalite prosediirleri, mevzuat, karar
ve direktiflere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir sekilde yapmaktan KBM sorumlu-
suna kargs1 sorumludur.
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5. BOLUM
DENETIM

B5.1 Hizmet birimleri, 11 Nisan 2007 tarih ve 5624 sayil1 Kan ve Kan Uriinleri Kanu-
nu Dérdiincii Boliim, (Ruhsat, Denetim ve Cezai Hiikiimler), Madde 6’ya gore ruhsatlandi-
rilir ve denetlenir.

Hizmet birimleri, 4 Aralik 2008 tarihli, 27074 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Kan
ve Kan Uriinleri Yonetmeligi’nin Dordiincii Boliim (Ruhsat, Denetim ve Idari Yaptirimlar),
Madde 18, Madde 19 ve Madde 20’ye gore ruhsatlandirilir ve denetlenir

B5.2 Bolge Kan Merkezleri EK BS5.1’°deki; Kan bagis merkezleri EK B5.2’deki; Trans-
fiizyon merkezleri ise EK B5.3’deki form ile denetlenir.

11 Nisan 2007 tarih ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu, Dérdiincii Boliim, de-
netimle ilgili madde:

“Ruhsat Alma Zorunlulugu, Denetim ve Cezai Hiikiimler

MADDE 6 - (1) Bu Kanun kapsaminda faaliyet gosterecek olan gercek ve tiizel kisiler,
faaliyetlerine baslamadan once, Bakanliktan veya Bakanligin yetkilendirmesi halinde vali-
liklerden ruhsat almak ve ruhsata tabi her faaliyet icin ayr1 ayr1 hesap ve kayit tutmak zorun-
dadirlar. Gergek ve tiizel kisiler, Bakanlik tarafindan belirlenen ruhsat alma, ruhsat tadili,
ruhsat sureti ¢ikartma ve yillik ruhsat bedellerini Maliye Bakanliginca belirlenecek muhase-
be birimine 6demek zorundadirlar.

(2) Bakanlik, hizmet birimlerinin her tiirlii faaliyetini denetler veya denetlettirir. Ruhsat
sahibi kisiler; tesislerini, yasal defter ve kayitlarin1 Bakanlik denetimine hazir ve agik bulun-
durmak ve Bakanligin ihtiya¢ duyacag her tiirlii bilgi ve belgeyi zamaninda Bakanliga ver-
mek zorundadirlar.

(3) Ruhsat alinmis olmast bu Kanun ve diger mevzuatin gereklerinin yerine getirilmesi
mecburiyetini ortadan kaldirmaz. Bu Kanun kapsamindaki hizmet birimleri, standartlar ve
calisma usdl ve esaslart ile ilgili olarak Bakanlik¢a sonradan yapilacak diizenlemelere de uy-
mak zorundadirlar.

(4) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli ted-
birlerin alinmasi, igin mahiyetine gore siire verilerek veya derhal istenilir. Bakanlik, hizme-
tin geregi olarak giderilmesi liizumlu eksikliklerin giderilmedigi durumlarda gerekiyorsa
masraflari ilgilisinden alinmak kaydiyla gereken tedbirleri re’sen alir. Bu siirede eksikligin
giderilmesi Bakanligin yaptirim uygulama yetkisini ortadan kaldirmaz.

(5) Ruhsat sartlarini faaliyetleri sirasinda yitirmig olanlarin ruhsatlar1 Bakanlik¢a geri ali-
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nir.

(6) Ruhsat almadan veya mevcut ruhsat1 kapsami diginda faaliyet gosterenler ile bu Ka-
nunun 3’{incti maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde saklanmasit zorunlu tutulan belge
ve Ornekleri saklamadig1 tespit edilenlere ilgili valilik¢e faaliyetten men edilerek onbin Tiirk
Lirasi idari para cezasi uygulanir.

(7) Yapilan denetimlerde;

a) Istenilen bilgileri zamaninda vermeyenlere Bakanlikga veya ilgili valilikce bin Tiirk
Lirasi1 idarf para cezas1 uygulanir. Ayni fiilin tekrar1 halinde begbin Tiirk Lirasi idar? para ce-
zast verilir.

b) Uygun nitelikte personel calistirmadig: tespit edilenlere Bakanlik¢a veya ilgili valilik-
¢e besbin Tiirk Liras1 idari para cezasi1 uygulanir.

(8) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak
bicimde faaliyet gosterenler, derhal faaliyetten men edilerek bir yi1ldan bes yila kadar hapis
ve binbesyiiz giine kadar adli para cezasi ile cezalandirilir. Bu kisilere bes yil siireyle ruhsat
verilmez. Ayrica teknik ve tibbi sartlar1 haiz olmadig: tespit edilen kan ve kan iirtinlerinin
miisaderesine hiikmolunur.

(9) Ruhsat1 geri alinan veya faaliyetten men edilen bolge kan merkezleri ile kan bagis
merkezlerine ihtiya¢ halinde el konularak Bakanlikca gerekli tedbirler alinmak suretiyle is-
letilir.

(10) Kan yolu ile bulagan bir hastalig1 veya boyle bir hastalik tasima riski oldugunu bi-
lip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir yildan ii¢ yila kadar hapis ve begyiiz giin adli pa-
ra cezast verilir.”

B5.3 4 Aralik 2008 tarihli 27074 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Kan ve Kan Uriin-
leri Yonetmeligi, denetimle ilgili maddeler:

Denetim

MADDE 19 - (1) Hizmet birimleri agan kurum ve kuruluslar Kanun ve bu Yonetmeligin
hiikiimlerine uymak ve uygulamada ¢ikan idari ve teknik sorunlari koordineli veya bagl ol-
dugu hizmet birimine 5 is giinii icerisinde bildirmek zorundadir. Bolge Kan Merkezleri ken-
dilerine bagli hizmet birimlerinin bildirimlerini 5 is giinii i¢erisinde Bakanliga bildirir.

(2) Olaganiistii denetimler hari¢ olmak iizere hizmet birimleri rehberde yer alan denetim
formuna gore yilda en az iki kez Bakanlik tarafindan denetlenir.

(3) Bakanlik, istenmeyen ciddi olay, etki ya da bunlara dair siiphe olmas: durumunda,
hizmet birimlerinden gerekli bilgi talebinde bulunur veya konuyla ilgili olarak olaganiistii
denetim yapar.

(4) Denetimlerde hizmet biriminin fiziki yapisi, teknik donanimi, personel durumu, ka-
nin temini, depolanmasi, dagitimi, immiinohematolojik ve mikrobiyolojik testlerde kullani-
lan yontemler ile kayitlart Yonetmelige, Bakanlik tebliglerine ve rehberde belirtilen asgari
standartlara uygun olmalidir.
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(5) Denetimlerde denetleme formu doldurulur, denetim raporu yonetime ve Bakanlifa
bildirilir. Tespit edilen usulsiizliik ve eksiklikler icin Kanunun 6’nc1 maddesi ile bu Yonet-
meligin 20’nci maddesi hiikiimleri uygulanir.

Idari Yaptirimlar

MADDE 20 - (1) Bakanlik, denetimlerde tespit edilen eksiklik, hata ve/veya uygunsuz-
luklarin giderilmesi icin ilgili hizmet birimini uyarir. Verilen siire i¢inde hizmet biriminin
eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklart gidermedigini veya herhangi bir denetimde hizmet
biriminin ruhsata esas gerekleri kargilamadigini tespit etmesi durumunda ilgili birimin ruh-
satin1 askiya alir veya iptal eder.

(2) Bakanlik, hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklari gidermedigini ve-
ya ruhsata esas gerekleri karsilamadigini tespit eden denetim raporunun ilgili birimine ulag-
masindan itibaren 14 isgiinii i¢inde hizmet birimine ruhsatin askiya alindigini ve nedenleri-
ni bildirir. Bildirim asagidaki hususlari igerir;

a) Hata ve/veya uygunsuzlugun tanimi,

b) Hata veya uygunsuzlugun giderilmesi i¢in hizmet biriminin almas1 gereken onlemler,
yapmasi gereken faaliyetler,

c) Bu faaliyetlerin gerceklesmesi i¢in gereken siire.

(3) Bakanlik, ikinci fikrada belirtilen hata veya uygunsuzlugun giderilmesi i¢in hizmet
biriminin almasi gereken 6nlemleri, yapmasi gereken diizeltici faaliyetleri bildirilen siire ice-
risinde gerceklestirmeyen hizmet biriminin ruhsatini iptal eder ve 7 is giinii icerisinde bildi-
rimde bulunur.

(4) Bakanlik, kamu saglig1 ve giivenligini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruh-
satin1 derhal iptal eder ve bildirir.

(5) Bakanlik, gecici ruhsat bagvurusunda bulunan hizmet birimlerinin eksikliklerini
BKM igin bir yi1l diger birimler i¢in ii¢ ay icinde tamamlamamast durumunda hizmet birim-
lerinin gegici ruhsatini iptal eder.

(6) Ruhsat1 iptal edilen hizmet birimleri ihtiya¢ halinde Bakanlikca el konularak gerekli
tedbirler alinmak suretiyle Bakanlikca isletilir."
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EK B5.1 BOLGE KAN MERKEZI DENETLEME FORMU

Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad1

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Adi

Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta

Ruhsat No

Ruhsat Tarih / Say1

1. BOLUM FiZIKi KOSULLAR - ALT YAPI

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DEGIL

Bina ve/veya boliimler isleyis
ve faaliyetlere uygun sekilde
diizenlenmis mi?

Bina ve boliimlerin etkin
temizlik ve bakimi saglanmig m1?

Giivenlik diizenlemeleri
calisan, kan bagiscisi, hasta
yakini ve diger sivilleri korumak
yoniinden yeterli mi?

Test ve igleme alanlari, depolamaj
alanlart yeterli ve uygun mu?

Dagitim ve tagima donanimi
yeterli ve uygun mu?

Kayitlar ve veri yonetimi i¢in
bilgisayar programi var mi1?
Donanim yeterli mi?

Diger hizmet birimleri ile
bilgisayar ag1 yardimryla
iletisim kurulabiliyor mu?

BKM biinyesinde kan bagist |Evet O Hayir O (Cevap evetse kan bagis birimi

toplantyor mu? KBM denetleme formu ile denetlenir)
BKM’ye bagli KBM’leri Var O Yok O
var mi1?
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2. BOLUM PERSONEL - INSAN KAYNAKLARI

Hizmet Birimi Sorumlusu

Adi-Soyadi

Unvam

Uzmanlik Dal

Transfiizyon Tibb1 Egitimi

Diger Egitimleri

Hizmet Biriminde
Gorevli Hekimler

Say1

Unvan (Say1)

Uzmanlik Dali

Gorev Tanimi

Sertifika Durumu

Var

Sekreter

Say1

Gorev Tanimi

Var

Egitim

Diger

Hemsire-Ebe-Saghk Memuru

Say1

Gorev Tanimi

Var

Sertifika Durumu

Var

Egitim

Diger

Biyolog

Say1

Gorev Tanimi

Var

Yok

Sertifika Durumu

Var

Yok

Egitim

Diger

Tekniker

Say1

Gorev Tanimi

Var

Yok

Sertifika Durumu

Var

Yok (.......
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3. BOLUM ISLEMLER

KAN BAGISI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Bagisc ret oranlart takip
ediliyor mu?

Bagisciya ait sahit numune
bir y1l saklantyor mu?

Bagiscinin mikrobiyolojik
tarama testi sonucu ile ilgili
bildirim, bilgilendirme

ve takibi yapiliyor mu?

Tarama testi pozitifliklerinde
izlenen bir akig var m1?

BILESEN HAZIRLAMA

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Bilesen hazirlama prosediirii
var m1?

Etiketlemede ISBT 128 veya
diger bir kodlama sistemi
kullaniliyor mu?

Etiketleme tam kandan
hazirlanan tiim bilegenlerinin
izlenmesini sagliyor mu?

Bilesenlerin karantinadan
¢itkma iglemi uygun olarak
tanimlanmig mi1?

Etikette bilesenle ilgili 6zel
islemler (1g1nlama,
lokositten arindirma,
pediatrik bilesen vb) tam
ve acik yer aliyor mu?

Depolama 1s1 kontrollii
ortamda yapiliyor mu?

Dagitim ve nakil 1s1
kontrollii ortamda ve yetkili
personel ile yapiliyor mu?
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TESTLER -1
(Immiinohemotolojik Testler)

(Yontem belirtiniz uygun olmayani ac¢iklayiniz)

ABO forward gruplama, ABO
reverse gruplama, AB alt grup
belirleme, RhD gruplama,

Rh alt (C-c-E-e ) gruplama,
Varyant/zayif D belirleme,
Antikor tarama (indirekt
Coombs), Minor kan gruplama

UYGUN |UYGUN ACIKLAMA
DEGIL

Tiim 6rneklerde ABO
gruplamada forward-reverse
gruplama birlikte yapiliyor mu?

Tiim bagis¢1 6rneklerinde
varyant/zayif D belirleme
yapiliyor mu?

Slayt yontemi kullaniliyor mu?

TESTLER -2 (Mikrobiyolojik
tarama testleri)

(Yontem belirtiniz uygun olmayani aciklayiniz)

Anti - HIV

Anti - HCV

HBsAg

Sifilis

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DEGIL

Tekrarlayan reaktiviteye
bakiliyor mu?

Urtin imha prosediirii var m1?

Bagisci bildirim ve
bilgilendirme prosediirii
var m1?

TESTLER -3 (Yontem belirtiniz uygun olmayani agiklayiniz)

(Dogrulama Testleri)

Anti - HIV

Anti — HCV

Sifilis

IDARI ISLEMLER UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DEGIL

Hizmet birimi ile ilgili
hemovijilans kayitlari
tutuluyor mu?
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OZEL ISLEMLER UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DEGIL
Filtrasyon
Isimnlama
4. BOLUM KALITE YONETIMI
UYGUN |[UYGUN ACIKLAMA
DEGIL

Ust yonetim; vizyon ve
misyonunu tanimlarken hizmet
biriminde yiiriitiilen tiim hizmet,
islem ve testlerle ilgili kalite
gereklerine mutlak ve tam uyum
hedefini benimsemis mi?

Hizmet biriminin kalite hedefleri
ve planlari belirlenmis mi?

Kalite giivence birimi var m1?

Kalite giivenceden sorumlu
personel var mi1?

Tiim personelin gorev
tanimlar1 yapilmis mi?

Testlerle ilgili STP’ler yeterli,
tam, ac¢ik ve uygun mu?

Islemlerle ilgili SIP’ler yeterli,
tam, acik ve uygun mu?

Laboratuvar testlerinde her
calisma i¢in internal
kontroller yapiliyor mu?

Kayitlar: tutuluyor mu?

Laboratuvar testlerinde
eksternal yeterlilik
programlarina iiyelik
kullaniliyor mu?

Kayitlar: tutuluyor mu?

Test giivenilirligini saglamak
tizere tiim bakim ve kalibrasyon
islemlerini de iceren bir cihaz
yonetim programi var mi1?

Test orneklerinin uygun
yontem ve miktarda alinmasi,
tanimlanmasi, ¢alisilincaya
kadar saklanmasi prosediirii
tanimlanmig m1?
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Bilesenlerin uygun yontem ve
miktarda, donemsel kalite
kontrol caligmalar1 yapiliyor
mu?

Kayitlar: tutuluyor mu?

Personele hizmet ici egitim
yapiliyor mu?

Hizmet i¢i egitim dlgme
degerlendirmesi yapiltyor mu?
Kayaitlar: tutuluyor mu?

Kan giivenligini saglamak
tizere kalibrasyonu yapilmig
termometrelerle tiim saklama,
depolama, dagitim ve nakil
ortamlarinin 1s1 kontrolii
yapiliyor mu?

Hizmet biriminin verdigi
hizmetler, hazirladig iiriinler,
yaptig1 testlerle ilgili
kullanicilarini yeterli diizeyde
bilgilendiren araglar var mi1?

Hizmet biriminin giivenlik
prosediirii var m1?

Hizmet, test ve iiriin
devamliligini saglamak iizere
tiim malzemeleri icin temin,
muayene, kurulum
prosediirleri var mi1?

5. BOLUM KAN BAGISCISI / KAN ALMA

Bagisct kazanim programi
var m1?*

* Bolge Kan Merkezi Ruhsati siireli olarak verilen hastanelere bu soru sorulmayacak.
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EK B5.2 KAN BAGISI MERKEZI DENETLEME FORMU

Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad1

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Adi

Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta

Ruhsat No

Ruhsat Tarih / Say1

1. BOLUM FiZIKi KOSULLAR - ALT YAPI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Bina ve/veya boliimler isleyis
ve faaliyetlere uygun sekilde
diizenlenmis mi?

Bina ve boliimlerin etkin
temizlik ve bakimi saglanmig mi1?

Giivenlik diizenlemeleri
calisan, kan bagiscisi, hasta
yakini ve diger sivilleri korumak
yoniinden yeterli mi?

Kan bagiscisi sorgulama ve
muayene odalar1 var mi1?

Kan alma koltugu, kan
toplama-calkalama cihazi,
hortum kapatict yeterli say1
ve niteliklerde mi?

Kan alma islemi sirasinda
olusabilecek reaksiyonlar igin
tibbi malzeme ve ila¢ var m1?

Kan bagisi sonrast gozlem ve
ikram alani var m1?

Test ve depolama alanlar1
yeterli ve uygun mu?

Dagitim ve tagima donanimi
yeterli ve uygun mu?

Kayitlar ve veri yonetimi
icin bilgisayar programi

var m1? Donanim yeterli mi?
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Diger hizmet birimleri ile
bilgisayar ag1 yardimiyla
iletisim kurulabiliyor mu?

2. BOLUM PERSONEL - INSAN KAYNAKLARI

Hizmet Birimi Sorumlusu

Adi-Soyadi

Unvani

Uzmanlik Dali

Transfiizyon Tibb1 Egitimi

Diger Egitimleri

Hizmet Biriminde
Gorevli Hekimler

Say1

Unvan (Say1)

Uzmanlik Dal

Gorev Tanimi

Sertifika Durumu

Var

Sekreter

Say1

Gorev Tanimi

Var

Egitim

Diger

Hemsire-Ebe-Saghik Memuru

Say1

Gorev Tanimi

Var

Sertifika Durumu

Var

Egitim

Diger

Biyolog

Say1

Gorev Tanimi

Var

Yok

Sertifika Durumu

Var

Yok

Egitim

Diger

Tekniker

Say1

Gorev Tanimi

Var

Yok

Sertifika Durumu

Yok (.......

Egitim

Diger
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3. BOLUM ISLEMLER

KAN BAGISI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Bagisc1 sorgulama formu
kullaniliyor mu?

Doldurulduktan sonra saklantyor
mu? Siire?

Bagisciya bagis oncesi bilgileri
veriliyor mu?

Bagusci kabul dlciitleri
kullaniliyor mu?

Bagusci ret oranlart takip ediliyor mu?

Baguscinin mikrobiyolojik tarama
testi sonucu ile ilgili bildirim,
bilgilendirme ve takibi yapiliyor mu?

Kan alma prosediirii var m1? 10 dk’y1
asan bagislarda kan bagis siireleri
kayit ediliyor mu?

BILESEN HAZIRLAMA

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Etiketleme tam kandan hazirlanan
tiim bilesenlerin izlenmesini
sagliyor mu?

Depolama 1s1 kontrollii ortamda
yapiliyor mu?

Dagitim ve nakil 1s1 kontrollii
ortamda ve yetkili personel ile
yapiliyor mu?

Kan bagiscist aferezi yapilyor mu?

Kan bagiscist Aferezi islem sayist
(aylik)

Otolog Kan Bagist yapiliyor mu?

Otolog Kan Bagisinda yontem

Tanimlanmug prosediir var mi?

TESTLER -1
(Immiinohematolojik testler)

(Yontem belirtiniz uygun olmayan agiklayiniz)

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

ABO/ Rh forward gruplama
Slayt yontemi kullaniliyor mu?

Tiim bagisct drneklerinde
variant/zayif D belirleme
yapiliyor mu?
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TESTLER-2 (Mikrobiyolojik
tarama testleri)

Mikrobiyolojik tarama testleri
pozitif ¢cikan bagiscilara
bildirim ve bilgilendirme
prosediirii var m1?

IDARI ISLEMLER

Hizmet birimi ile ilgili
hemovijilans kayitlari
tutuluyor mu?

4, BOLUM KALITE YONETIMI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Ust yonetim; vizyon ve
misyonunu tanimlarken hizmet
biriminde yiiriitiilen tiim hizmet,
islem ve testlerle ilgili kalite
gereklerine mutlak ve tam uyum
hedefini benimsemis mi?

Hizmet biriminin kalite hedefleri
ve planlar1 belirlenmis mi?

Kalite giivence birimi var m1?

Kalite giivenceden sorumlu
personel var mi1?

Tiim personelin gorev
tanimlar1 yapilmig mi1?

Testlerle ilgili STP’ler yeterli,
tam, acik ve uygun mu?

Islemlerle ilgili SIP’ler yeterli,
tam, acik ve uygun mu?

Laboratuvar testlerinde her
caligma i¢in internal kontroller
yapiliyor mu?

Kayitlar: tutuluyor mu?

Laboratuvar testlerinde eksternal
yeterlilik programlarina iiyelik
kullaniliyor mu?

Kayaitlar: tutuluyor mu?

Test giivenilirligini saglamak
tizere tiim bakim ve kalibrasyon|
islemlerini de iceren bir cihaz
yonetim programi var m1?
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Test orneklerinin uygun
yontem ve miktarda alinmasi,
tamimlanmasi, ¢aligilincaya
kadar saklanmasi

prosediirii tanimlanmig m1?

Personele hizmet ici egitim
yapiliyor mu?

Hizmet i¢i egitim dlgme
degerlendirmesi yapiliyor mu?
Kayitlar: tutuluyor mu?

Kan giivenligini saglamak
tizere kalibrasyonu yapilmig
termometrelerle tiim saklama,
depolama, dagitim ve nakil
ortamlarinin 1s1 kontrolii
yapiliyor mu?

Hizmet biriminin verdigi
hizmetler, hazirladig iiriinler,
yaptig1 testlerle ilgili
kullanicilarim yeterli diizeyde
bilgilendiren araclari var mi1?

Hizmet biriminin giivenlik
prosediirii var m1?

Hizmet, test ve liriin
devamliligini saglamak lizere
tiim malzemeleri i¢in temin,
muayene, kurulum prosediirleri
var mi1?

5. BOLUM KAN BAGISCIS

I/ KAN ALMA

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Kan bagiscisi kayit ediliyor mu?

Diizenli bagiscilar icin ayri
bir kayit sistemi var m1?

Kan bagiscilarina bagisci
sorgulama formu ile diizenli
bagisct olmak isteyip
istemedikleri soruluyor mu?

Diizenli bagisc1 olmak
isteyenler bagis icin davet
ediliyor mu?

Bagise1 kazanim programi var mi?

Gezici kan alma ekibi ve
programi var mi? Varsa
asagidaki formla denetlenir.

Var O

Yok O
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6. BOLUM GEZICI KAN TOPLAMA EKIPLERI

CALISMA ALANI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Yeterli ¢alisma alani

Ortam temizligi

Havalandirma

Aydmlatma

Ortam sicakligi

Dinlenme alam ve ikram

Kan bagiscisiyla 6zel
goriisme igin yer

Yeterli ekip tanitimi1
(Afis, brosiir)

Cihazlar icin elektrik tesisat

EKIPMAN

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Kan alma yatagi

Kan c¢alkalama ve tart1 cihazi

Hortum siyirma pensi

Hortum kapama cihazi

Tagiabilir hemoglobin 6l¢iim
cihazi

Tart1 cihazi (insan)

Ates Olger

Antiseptik ¢ozelti

Kan torba sistemleri

Tansiyon aleti, stetoskop

Kan nakil kutusu

Acil miidahale seti
(cihaz ve ilaglar)

KAN BAGISCISI
SORGULAMA VE
DEGERLENDIRME

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Kimlik kontrolii

Kan bagis¢isimin
bilgilendirilmesi

Kan bagiscisi kayit formunun
eksiksiz doldurulmasi

Kan bagiscisi sorgulama
formunun eksiksiz doldurulmasi

- 133 -




ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

Hemoglobin ol¢timii

Kan basinc 6l¢iimii ve nabiz

Viicut sicaklig1 dl¢timii

Viicut agirligt ol¢iimii

Doktor imza ve kasesi

KAN BAGIS SURECI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Kimlik kontrolii

Barkod veya etiket (tiip,
torba ve form)

Antiseptik soliisyonla
cilt temizligi

Kan calkalama ve tart1
cihazinin dogru kullanilmasi

Diversiyon torbasina kan
aliniyor mu?

Serolojik ve hematolojik test
tiiplerine isaret ¢izgisine kadar
kan alinmasi

Hortum kapama igleminin
yapilmasi

10 dk'y1 agan bagislarda kan
bags siireleri kayit ediliyor mu?

Tam kanlarin saklama kogullari

Tam kanlarin tagima kosullar

Test tiiplerinin saklama ve
tasima kosullari

Tibbi atiklarin kesici, delici atik
kabina/tibbi atik posetine uygun
sekilde atilmast
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EK B5.3 TRANSFUZYON MERKEZI DENETLEME FORMU

Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad1

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Adi

Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta

Ruhsat No

Ruhsat Tarih / Say1

1. BOLUM FiZIKi KOSULLAR - ALT YAPI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Bina ve/veya boliimler isleyis
ve faaliyetlere uygun sekilde
diizenlenmis mi?

Bina ve boliimlerin etkin
temizlik ve bakimi saglanmig mi1?

Giivenlik diizenlemeleri
calisan, kan bagiscisi, hasta
yakini ve diger sivilleri korumak
yoniinden yeterli mi?

Kan alma koltugu, kan
toplama-calkalama cihazi,
hortum kapatict yeterli say1
ve niteliklerde mi?

Kan alma islemi sirasinda
olusabilecek reaksiyonlar igin
tibbi malzeme ve ila¢c var mi1?

Test ve depolama alanlari
yeterli ve uygun mu?

Dagitim ve tagima donanimi
yeterli ve uygun mu?

Kayitlar ve veri yonetimi
icin bilgisayar programi
var m1? Donanim yeterli mi?

Diger hizmet birimleri ile
bilgisayar ag1 yardimryla
iletisim kurulabiliyor mu?
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2. BOLUM PERSONEL - INSAN KAYNAKLARI

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DEGIL
Hizmet Birimi Sorumlusu
Adi-Soyadi
Unvam

Uzmanlik Dali

Transfiizyon Tibb1 Egitimi

Diger Egitimleri

Hizmet Biriminde
Gorevli Hekimler

Say1

Unvan (Say1)

Pratisyen Hekim (....... )

Uzmanlik Dali

Gorev Tanimi

Var

Sertifika Durumu

Var

Sekreter

Say1

Gorev Tanimi

Var

Egitim

Diger

Hemsire-Ebe-Saghk Memuru

Say1

Gorev Tanmimi

Var

Sertifika Durumu

Var

Egitim

Diger

Biyolog

Say1

Gorev Tanimi

Var

O Yok

Sertifika Durumu

Var

Yok

Egitim

Diger

Tekniker

Sayi

Gorev Tanimi

Var

O Yok

Sertifika Durumu

Var

Yok

Egitim

Diger
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3. BOLUM ISLEMLER

KAN BAGISI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Bagisci sorgulama formu
kullaniliyor mu?

Doldurulduktan sonra
saklantyor mu? Siire?

Bagisciya bagis oncesi
bilgileri veriliyor mu?

Bagisc1 kabul olgiitleri
kullaniliyor mu?

Bagisci ret oranlart takip
ediliyor mu?

Bagisciya ait sahit numune
bir y1l saklantyor mu?

Bagisc1 segmenti ve hasta
primer tiipii transfiizyon sonrasi
bir hafta saklaniyor mu?

Bagiscinin mikrobiyolojik
tarama testi sonucu ile ilgili
bildirim, bilgilendirme

ve takibi yapiliyor mu?

Tarama testi pozitifliklerinde
izlenen bir akig var m1?

Acil durumda cross match testi
ve enfeksiyon tarama testleri
icin izlenen bir akis var mi1?

Kan alma prosediirii var mi1?

BILESEN HAZIRLAMA

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Bilesenlerin takibi i¢in uygun
bir kodlama sistemi
kullaniliyor mu?

Depolama 1s1 kontrollii
ortamda yapiliyor mu?

Dagitim ve nakil 1s1 kontrollii
ortamda ve yetkili personel ile
yapiliyor mu?

Bagisc1 Aferezi yapiliyor mu?

Bagisc1 Aferezi iglem sayisi (aylik)

Otolog Kan Bagis1 yapiliyor mu?

Otolog Kan Bagisinda yontem

Tanimlanmis prosediir var m1?
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TESTLER -1
(Immiinohematolojik testler)

(Yontem belirtiniz uygun olmayan agiklayiniz)

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

ABO forward gruplama, ABO
reverse gruplama, AB alt grup
belirleme, RhD gruplama,

Rh alt (C-c-E-e) gruplama,
Varyant/zayif D belirleme,
Cross-match testi, Antikor
tarama (indirekt Coombs),
Antikor tanimlama, Antikor
titresi belirleme,
Eliisyon-adsorbsiyon,

Direkt Coombs, Minor

kan gruplama

Coombs testlerinde kontrol
kullaniliyor mu?

Tiim drneklerde ABO
gruplamada forward-reverse
gruplama birlikte yapiliyor mu?

Tiim bagisc1 6rneklerinde
varyant/zayif D belirleme
yapiliyor mu?

Slayt yontemi kullaniliryor mu?

TESTLER-2 (Mikrobiyolojik
tarama testleri)

(Yontem belirtiniz uygun olmayani ac¢iklayiniz)

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DEGIL
Anti-HIV
Anti-HCV
HBsAg
Sifilis

Tekrarlayan reaktiviteye
bakiliyor mu?

Uriin imha prosediirii var mi1?

Bagisc bildirim ve
bilgilendirme prosediirii var m1?

IDARI ISLEMLER

Hastane Transfiizyon komitesi
var mi1?

Hastane Transfiizyon Komitesi
tiyeleri uygun secilmis mi?
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Komite toplanma siklig1
uygun mu?

Toplant: tutanaklar1 var m1?

Transfiizyon komitesi kararlari
Saglik Bakanligi’na
bildiriliyor mu?

Hastanenin tam kan kullanim
orant %5 ve altinda mi?

Transfiizyon reaksiyonlar1
icin geri bildirim formu
kullaniliyor mu?

Formlar kan merkezine
geri gonderiliyor mu?

Transfiizyon reaksiyonlarinin
bildirimi yapiliyor mu?

Transfiize edilmeyen
kanlarin hizmet birimine
kabulii ile ilgili islem
tanimlanmis m1?

Hizmet birimi ile ilgili
hemovijilans kayitlari
tutuluyor mu?

OZEL ISLEMLER

Filtrasyon

4, BOLUM KALITE YONETIMI

UYGUN

UYGUN
DEGIL

ACIKLAMA

Ust yonetim; vizyon ve
misyonunu tanimlarken
hizmet biriminde yiiriitiilen
tiim hizmet, islem ve testlerle
ilgili kalite gereklerine mutlak
ve tam uyum hedefini
benimsemis mi?

Hizmet biriminin kalite
hedefleri ve planlari
belirlenmis mi?

Kalite giivence birimi var mi1?

Kalite giivenceden sorumlu
personel var m1?

Tiim personelin gorev tanimlari
yapilmis m1?

Testlerle ilgili SIP’ler yeterli,

tam, acik ve uygun mu?
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Islemlerle ilgili SIP’ler yeterli,
tam, acik ve uygun mu?

Laboratuvar testlerinde her
calisma i¢in internal kontroller|
yapiliyor mu?

Kayitlar: tutuluyor mu?

Laboratuvar testlerinde
eksternal yeterlilik
programlarina iiyelik
kullaniliyor mu?

Kayitlar: tutuluyor mu?

Test giivenilirligini saglamak
tizere tiim bakim ve
kalibrasyon iglemlerini de
iceren bir cihaz yonetim
programi var mi?

Test orneklerinin uygun
yontem ve miktarda alinmasi,
tanimlanmasi, ¢alisilincaya
kadar saklanmasi prosediirii
tanimlanmis mi1?

Personele hizmet ici egitim
yapiltyor mu?

Hizmet i¢i egitim dlgme
degerlendirmesi yapiliyor mu?
Kayitlar: tutuluyor mu?

Kan giivenligini saglamak
tizere kalibrasyonu yapilmig
termometrelerle tiim saklama,
depolama, dagitim ve nakil
ortamlarinin 1s1 kontrolii
yapiliyor mu?

Hizmet biriminin verdigi
hizmetler, hazirladig iiriinler,
yaptig1 testlerle ilgili
kullanicilarim yeterli diizeyde
bilgilendiren araclar1 var mi1?

Hizmet biriminin giivenlik
prosediirii var m1?

Hizmet, test ve iiriin
devamliligini saglamak iizere
tiim malzemeleri i¢in temin,
muayene, kurulum
prosediirleri var mi?
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ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

1. BOLUM
KALITE SISTEMI

C1.1 Giris

Bu béliimde kan hizmet birimlerinin kalite sistemlerini olustururken ele almalar1 gereken
konular, bu sistem dahilinde yapilmasi gereken faaliyetler ve kan hizmet birimleri i¢in 6ne-
rilen kalite sisteminin temeli ve igerigi anlatilmaktadir.

Kan hizmet birimlerinde kalite sistemi i¢in asagidaki siirecler tanimlanmig olmalidir:

« Kalite yonetimi ve siire¢ kontrolii;

« Personel ve organizasyon;

e Mekan, binalar (BKM nin gezici birimleri de dahil edilmelidir);

» Donanim, ara¢ ve gerecler;

» Belge Yonetimi;

* Bagisci islemleri;

» Kanin iglenmesi;

 Saklama ve dagitima;

» Hizmet birimi giivenligi (biyogiivenlik de dahil);

» Kalitenin izlenmesi;

 Kalite kontrol,

» Sozlesme yonetimi;

» Sapmalar, sikayetler, istenmeyen ciddi olay ve etkiler, iiriin geri cagirma, diizeltici ve
onleyici faaliyetler;

 Denetim, tetkikler ve iyilestirme.

Kan hizmet birimlerinde olusturulan kalite sistemi, kan ve kan bilesenlerinin kalite ve
giivenligini saglamali; ayrica miisteri memnuniyetine dayali bir sistem olmalidir. Kalite sis-
temi, igleyisin degerlendirilmesini ve siirekli iyilestirilmesini icermelidir.

C1.2 Kalite Yonetimi ve Siire¢c Kontrolii

Kalite, kan hizmet birimlerinde yiiriitiilen siire¢clerde gorev alan herkesin sorumlulugu-
dur. Yonetim, kaliteyi ve kalite yonetim sisteminin uygulamaya konmasini ve devamliligini
saglamaya yonelik sistematik bir yaklasimi gelistirmekle yiikiimliidiir.

Kalite sistemi, misyon, vizyon ve hedefleri; kalite politikasini, amaglar1 ve sorumluluk-
lar1 belirleyen tiim faaliyetleri icermelidir. Kan ve kan bilegenlerinin kalite ve giivenligini
saglamak, bunun yani sira miisteri memnuniyetini de olusturmak iizere kalite planlamasi, ka-
lite kontrolii, kalite giivencesi ve kalite iyilestirmesi yoluyla uygulamaya konmalidir.
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Kan hizmet biriminin kalite yonetim sistemini uygulamaya gecirmekten sorumlu teknik
ve idari islerden bagimsiz bir kalite birimi olmalidir. Bu birim transfiizyon merkezlerinde
hastane, kan bagis merkezlerinde bolge kan merkezi biinyesinde bulunabilir. Kalite Yonetim
Birimi, kalite ile iligkili tiim konulara katilmali, bunlarla ilgili belgeleri gézden gecirmeli ve
onaylamalidir.

C1.2.1 Kalite Giivencesi

Kalite giivence sistemi, kalite el kitab, tiim kritik siirecler icin mevzuatla, "Iyi Uygula-
ma llkeleri" ve "lyi Laboratuvar Ilkeleri" ile uyumlu standart isletim prosediirleri, talimat ve
formlart igermelidir. Yonetim, etkinliginden emin olmak icin diizenli araliklarla tiim siste-
mi gozden gecirmeli ve gerekli gordiigii takdirde diizeltici faaliyetleri yiiriirliige koymalidir.

C1.2.2 Degisiklik Kontrolii

Kan hizmet biriminin yonetimi mekanlar, binalar, donamim, ara¢ ve gerecler, siirecler,
otomatize sistemler, laboratuvar testleri ve yazilimlarinin validasyonunu kapsayan bir poli-
tika ortaya koymus olmalidir. Validasyonun amaci, fiili uygulamalar ile yasal ve bilimsel ge-
reklilikler arasinda uyumu saglamaktir. Validasyon bir siirecin, bir sistemin veya bir labora-
tuvar testinin basitce gozden gecirilmesinden ¢ok daha kapsamli bir kavram olarak ele alin-
mali ve belgelenmelidir. Validasyon, bir siire¢ ya da bir sistemle iliskili tiim parcalarin dog-
ru ve tutarl ¢alisacagina dair yeterli giivence saglayan kanitlar1 belgelemektir. Validasyon,
kan hizmet birimindeki tiim siireclere, sistemlere ve tiim yeniliklere uygulanmalidir. Vali-
dasyon tamamlandiktan sonra mevcut siire¢ ve sistemler siirekli izlenmeli ve diizenli aralik-
larla validasyon durumlariin devamlilig1 gdzden gegcirilmeli ve belgelenmelidir. Validasyon
yapilirken siire¢ ya da sistemle ilgili faydali bilgiler ortaya cikar; donanim bakim ve kalib-
rasyonlari, i¢ kalite kontrolii ve personelin egitimi gibi konularda ileride ortaya ¢ikacak ge-
reksinimler karsilanir.

Kan hizmet birimi yonetimi kan ve kan bilesenlerinin kalitesine, izlenebilirligine, ulasi-
labilirligine ve etkinligine zarar verebilecek ya da kan bilesenleri, kan bagiscilart veya has-
talarin giivenligini sarsabilecek tiim degisiklikleri ele almak, planlamak ve belgelemek iize-
re bir degisiklik kontrol sistemi olusturmalidir. Oncelikle 6nerilen degisikligin olasi etkisi ir-
delenmeli; ilave test ve validasyon ihtiyaci varsa belirlenmelidir.

C1.3 Personel ve Organizasyon

Kan hizmet biriminde gorevli personel verilen gorevi yerine getirebilecek nitelikte ve ye-
terli sayida olmalidir. Kan hizmet biriminde gorevlendirilecek personelde aranan nitelikler,
bilgi ve deneyimi ortaya koyan is tanimlar1 Kisim B, Boliim 4’te yer almaktadir.

Kan hizmet birimindeki tiim stireclerde (kanin toplanmasi, bilesenlerine ayrilmasi, test-
lerin ¢alisilmasi, kullanima sunulmasi, depolanmasi ve dagitimi), kalite kontrol ve kalite gii-
vencesi siirecleri de dahil olmak iizere, ilgili is tanimlarinda ortaya konan nitelik, bilgi ve de-
neyime sahip kisiler gorevlendirilmeli ve ilgili standart isletim prosediirlerinde tanimlanmig
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ve belirlenmis kisiler yetkilendirilmelidir. Kan hizmet biriminde gorevlendirilmis ve egitimi
sertifikalandirilmis personel, hicbir sekilde bagka bir birimde calistirllamaz.

Kan hizmet biriminde personele gerekli konularda siirekli hizmet i¢i egitimleri verilme-
lidir.

C1.3.1 Gorev ve Sorumluluklar

Gorev ve sorumluluklar acikca belgelenmeli ve anlagilir olmalidir. Tiim personelin agik,
yazili ve giincel gorev tanimlar1 bulunmalidir. Kan hizmet biriminin hiyerarsik yapisini gos-
teren ve sorumluluklarin net siirini ¢izen bir organizasyon semast bulunmalidir.

BKM’de asagidaki gorevliler tanimlanmig olmalidir:

» Hizmet birimi sorumlusu,

« Isletme/Siire¢ birimi yoneticisi,

« Kalite yoneticisi (temsilcisi),

* Teknik personel.

Kalite yoneticisi ile igletme/siire¢ birimi yoneticisi birbirinden bagimsiz ¢alisan, farkli ki-
siler olmalidir. Kalite yoneticisi; tiim arag, gerec, donanim, reaktif ve siireclerle, kan ve kan
bilesenlerinin giivenli ve etkin bi¢cimde kullanima sunulmasini saglayacak sistem ve prose-
diirlerin olusturulmasindan ve izlenmesinden sorumludur.

Hizmet birimlerinde sorumluluk ve yetki, Kisim B, Boliim 4’te belirtilmis, gorev tanimi-
na uygun egitim almis kisilere verilmelidir. Yetkilendirme yazili sekilde olmali ve diizenli
aralarla gozden gecirilmelidir.

TM’de, yukarida sayilan gorevlerden hizmet birimi sorumlusu ve teknik personel disin-
dakiler hastane biinyesinde; KBM’de ise BKM biinyesinde ¢oziimlenir.

C1.3.2 Egitim ve Yetkinligin Degerlendirilmesi

Kan hizmet biriminde ¢alisan tiim personel, transfiizyon tibbinin temel ilke ve uygulama-
larin1 kapsayacak sekilde, kendi gorevine uygun egitim almalidir. Tiim personele bunun ya-
ni1 sira kalite ve hizmet birimi giivenligi egitimi de verilmis olmalidir. Alinan egitimler ser-
tifikalandirilmalidir. Sertifika kapsaminda tiim personelin kendi gorevlerine uygun yetkinlik
degerlendirmesi bulunmalidir. Egitim ve yetkinlik degerlendirmesi belgelenmeli ve egitim
kayitlar: saklanmalidir.

Kan hizmet biriminde ¢alisan personele kendi gorevlerine uygun ilgili hizmet i¢i egitim-
leri siirekli olarak verilmelidir. Egitim baglangicinda ve sonunda ilk test ve son test olarak
egitim degerlendirmesi yapilmalidir. Hizmet ici egitimlere ait egitim ve yetkinlik degerlen-
dirmesi belgelenmeli ve egitim kayitlar1 saklanmalidir.

Diizenli araliklarla egitim programinin icerigi gozden gecirilmeli, egitim ihtiyaci ve egi-
timlerin etkinligi degerlendirilmelidir.

C1.4 Hizmet Birimi Mekanlari
Kan hizmet biriminde mekan ve binalar, yapilan iglere uygun yerlesimde ve bicimde ol-
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mali; sartlara uyarlanmali ve olusturulan diizen siirdiiriilmelidir. Mekan ve binalar, kontami-
nasyon riskini en aza indirebilmek icin etkin temizlik ve bakima olanak verecek sekilde ta-
sarlanmalidir. Bir alandaki ig akisi, hata riskini en aza indirecek sekilde akilct bir siralamay-
la diizenlenmelidir. Caligma alanlar1 gegis yolu olarak kullanilmamalidir.

Kan bagiscilarina tahsis edilen alan, diger tiim islem alanlarindan ayrilmalidir. Bagisci
seciminin yapilacagi alan, bagisct ve personel giivenligi agcisindan mahrem kigisel gortisme-
lere olanak saglamalidir.

Kan bilegenlerinin ayristirtlacagi ve iglenecegi alanlar, iyi tiretim uygulamalari ile uygun-
luk gostermelidir. Islem alanlarinda caligan personel uygun bigimde giyinmeli ve aseptik uy-
gulamalara iligkin diizenli egitim almalidur.

Laboratuvar alanlar igsleme alanlarindan ayrilmalidir. Yardimci alanlar diger tiim alan-
lardan ayrilmalidir. Tuvalet alanlari, giyinme odalart, el yitkama alanlar1 ve gerekliyse yikan-
ma alanlart yeterli olmalidir. Kan hizmet birimlerinin fiziki yap1 ve boliimleri Kisim B, B6-
liim 2’de belirtilmistir.

C1.4.1 Isleme ve Saklama Alanlar

Saklama kosullar1 kontrol edilmeli, izlenmeli ve denetlenmelidir. Uygun uyar1 sistemleri
bulundurulmali ve diizenli olarak kontrol edilmeli, kontroller kaydedilmelidir. Alarm duru-
munda yapilmas1 gerekenler tanimlanmalidir.

Ara saklama ve nakil kosullar1 tanimlanmig olmali; bunlarin tanimlanmis kosullar1 kar-
stladig1 kontrol edilmeli, izlenmeli ve denetlenmelidir.

Isleme ve saklama alanlarina yetkisiz personelin girisi yasaklanmali, 6nlenmeli ve bu
alanlar yalnizca tasarlanmig amaglar i¢in kullanilmalidir.

Saklama alanlarinda, karantinaya alinmis ve kullanima sunulmus ara¢ ve gereg ya da bi-
lesenler belirgin bigimde ayrilmahdir. Imha edilecek arag, gereg ya da bilegenler igin bunlar-
dan tamamen ayr1 bir alan bulundurulmalidir.

C1.4.2 Gezici Birimler

Gezici birimde kan alma i¢in uygunluk asagidaki olciitlere gore degerlendirilmelidir:

« Isin uygun sekilde yapilmasina ve bagisci mahremiyetine olanak saglayacak biiyiikliik;
 Caliganlarin ve kan bagis¢ilarinin giivenligi;

« Giivenli havalandirma, elektrik kaynagi, aydinlatma, el yikama tesisati, iletisim;

e Tanimlanmig kan saklama ve nakil kosullarina uygunluk.

C1.5 Donanim, Aracg ve Gerecler

Kan hizmet biriminde kullanilacak tiim donanim, tasarlanan amaca uygun bicimde {ire-
tilmis olmali, buna gore diizenlenmeli, sonuglarin dogrulugu kanitlanmali, bakimi yapilma-
It ve kan bagiscilar ya da donanim kullanicilart i¢in kabul edilemez riskler tastmamalidir.

Kan hizmet biriminde kullanilan donanimin diizenli aralarla temizlik, bakim ve kalibras-
yonlar1 yapilmali ve kaydedilmelidir. Tlgili kayitlar kontrol edilmeli, izlenmeli ve denetlen-
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melidir.

Kullanim bilgileri ve kullanici el kitabr ulasilabilir olmalidir. Benzer sekilde kullanici el
kitabina gore kullanim, bakim, teknik servis, temizlik ve saglik 6nlemleriyle ilgili aciklama-
lar ve SIP’ler ulagilabilir olmalidir.

Kullanim bilgileri ve kullanict el kitabina uygun bi¢cimde her donanimin ariza veya hata
durumlarinda yiiriitiilecek eylem ayrintilar, ilgili Standart Isletim Prosediirleri (SIP) ulasila-
bilir olmalidir.

Yeni ve/veya onarilmig donanim, kullanilmadan 6nce kurulum ve onay asamasinin nite-
liklilik gerekliliklerini karsilamalidir. Niteliklilik sonuglari belgelenmelidir.

Her donanimin temininde kullanim amacina gore gereklilikler ve dzellikler tanimlanmis
olmalidir. Yalnizca tanimlanmig ve belgelenmis gereklilikleri ve ozellikleri karsilayan, Sag-
lik Bakanlig: tarafindan onaylanmis tedarik¢ilerden saglanan miyar, arag ve gerecler kulla-
mlmalidir. Tlgili donanim, miyar, ara¢ ve gerecler; in vitro tibbi tani cihazlar1 ve tibbi cihaz-
lara iligkin yonetmeliklerin gerekliliklerini de karsilamalidir.

Tedarikgilerle sozlesme siireci asagidakileri icermelidir:

* Sozlesme Oncesinde, tedarikgilerin kurumun gereksinimlerini karsilayabileceginin de-
netimini;

e Alinan malzemenin sartnameye uygunlugunun tam olarak kontroliinii;

« Tedarik¢ilerin 6nem arz eden arac ve gerecler icin analiz sertifikas1 sunma gerekliligi-
ni;

» Kullanimdaki malzemenin sartnameye uygunlugunun devam ettiginin kontrollii prose-
diirtinii;

» Kullanim sirasinda ortaya cikan sorunlart degerlendirmek ve ¢ozmek igin tedarikgiler-
le diizenli iletisim kurulabilecegini;

» Kullanimdaki malzemenin diizenli tetkiklerinin yapilmasini.

Kan hizmet biriminde kullanilan tiim donanim, miyar ve malzemelerin dokiim ve stok
kayitlar1 bulunmali, dokiim ve stok kayitlari izlenebilir olmalidir. Dokiim ve stok kayitlari-
na ait kritik stok seviyeleri ve dokiim yonetimini de iceren bir prosediir bulunmalidir.

Kan hizmet biriminde kullanilan, 6nem arz eden ara¢ ve geregler tanimlanmali ve kalite
biriminin sorumlulugu altinda, ilgili prosediir ¢ercevesinde kullanima sunulmalidir.

C1.6 Belge Yonetimi

Kan ve kan bilesenlerinin kalitesini (giivenlik ve etkinligini) etkileyebilecek her islem bir
Standart Isletim Prosediirii (SIP) olarak tanimlanmalidir. Kan hizmet biriminin dokiimantas-
yonu SIP’lerin gelistirilmesi, dagitilmasi, takibi ve revizyonunu yoneten bir SIP de igerme-
lidir. Bu belge yonetimi, kan hizmet biriminde yiiriitiilen calismanin standardizasyonunu ve
siirecteki tiim basamaklarin izlenebilirligini saglamalidir. Prosediirlerin tasarlanmasi, gelis-
tirilmesi ve personelin prosediirler yoniinden egitimi yeterli ve tutarli bicimde yerine getiril-
melidir.
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Kan hizmet biriminde gozden gecirme, revizyonlar ve SIP’lerin de dahil oldugu bir do-
kiiman arsivi i¢in kontrol sistemi olusturulmalidir. Bu sistem, bir dagitim listesi icermelidir.

Kan hizmet biriminde olusturulan belge yonetimi, tiim basamaklarin ve tiim verilerin
kontroliine olanak saglamalidir. Tiim belge yonetimi izlenebilir ve giivenilir olmalidir. Do-
kiimanlar yetkili bir kisi tarafindan gézden gegcirilmeli, onaylanmali, tarih atilarak imzalan-
malidir. Dokiiman yonetimine yonelik bu isleyis, dokiiman yonetimi yazilimi ile de
yapilabilir.

C1.6.1 Bilgi Isletim Sistemleri

Kan hizmet biriminde kullanilacak olan tiim yazilim, donanim, yedekleme iglemleri kul-
lanim 6ncesinde denenmis olmali ve giivenilirlik kontrolii en az yilda bir kez yapilmalidir.
Donanim ve yazilim yetkisiz kullanima ve degisikliklere karsi korunmalidir.

Kan hizmet biriminde kullanilmakta olan yazilim ve donanimin her biri i¢in ariza ve ha-
talarda yiiriitiilecek eylemleri belirten prosediirler bulunmalidir. Beklenen ya da beklenme-
yen ariza ve sistemin kilitlenmesi durumlarinda kayitlarin kaybini dnleyecek bir yedekleme
prosediirii olmalidur.

Bilgi isletim sistemlerindeki her degisiklik, rutin kullanima sokulmadan 6nce C1.2.2’de
tanimlanan degisiklik kontrol sistemi dahilinde gozden gecirildikten sonra kullanima gegil-
meli ve personel egitilmelidir.

Bilgi isletim sistemleri siirekli izlenmeli ve diizenli araliklarla dogru ¢alistig1 takip edil-
melidir.

C1.7 Bags Islemi

Kan bagisiyla iligkili her basamak ve eylemin kayd: tutulmalidir. Kayitlar; tamamlanma-
mis kan bagis basvurusunu, kan bagiscisinin reddini, istenmeyen ciddi etki ve olaylart da
icermelidir. Bagisct secimine ve son degerlendirmeye iliskin kayitlar yetkili goriigmeci tara-
findan imzalanmalidir.

Steril kan toplama sistemleri, ireticinin talimatlarina uyularak kullanilmalidir. Kullanim-
dan 6nce, sistemin hasarli ya da kontamine olmadigindan ve hedeflenen kan toplama islemi-
ne uygun oldugundan emin olmak icin kontrol edilmelidir. Kan torbalarindaki kusurlar teda-
rikciye bildirilmeli ve sebep analizi yapilmalidir.

Her kan bagisindan 6nce kan bagiscisinin kimlik tespiti, tibbi sorgulama ve degerlendir-
mesi yapilmalidir. Damara girmeden hemen 6nce bagiscinin kimligi yeniden kontrol edilme-
lidir.

C1.7.1 Kanin Toplanmasi

Laboratuvar drnekleri kan bagisi esnasinda alinmalidir. Islemler, alinan kanin mikrobi-
yal kontaminasyonu ya da kan 6rneginin bozulmasi riskini en aza indirecek ve drneklerin ka-
rigmasint Onleyecek sekilde tasarlanmalidir.

Damar giris yeri, tanimlanmis ve valide edilmis bir dezenfeksiyon islemi ile hazirlanma-
lidir. Dezenfeksiyon isleminin etkinligi denetlenmeli ve gerektiginde diizeltici faaliyet uygu-
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lanmalidr.

Kan alirken, kan alimina baglar baslamaz kan torbasi hafifce calkalanmali ve bu calkala-
ma tiim kan toplama siiresince diizenli araliklarla yinelenebilecek bir sistem ile gerceklesti-
rilmelidir. Kan bilegeni hazirlamak icin kabul edilebilir en uzun kan alma siiresi acikca be-
lirtilmeli ve kontrol edilmelidir. Bir iinite tam kan i¢in bagis siiresi ideal olarak 10 dakika-
dir. Eger siire 12 dakikay1 gecerse kan trombosit elde edilmek, 15 dakikay1 gecerse plazma
bileseni hazirlamak i¢in kullanilmamalidir.

Testler torba hortumundaki kandan yapiliyorsa kanin toplanmasindan hemen sonra agik
u¢ kapatilmali ve antikoagiilanli kanla doldurulmalidir.

Kan bagisinin bitiminde; tiim kayitlarda, kan torbalarinda ve laboratuvar érneklerindeki
kan bagis numaralar1 kontrol edilmelidir. Kullanilmamis bagis numarasi etiketleri kontrollii
bir islemle yok edilmelidir. Etiket hatalarini 6nleyecek rutin uygulama ve prosediirler olma-
lidir.

Kan alma isleminden sonra kan torbalar1 tanimlanmis prosediirlere gore isleme alinmali
ve saklanacagi yere gotiiriilmelidir.

C1.8 isleme

Elde edilecek son kan bileseninin kalitesini, giivenligini ve etkinligini etkileyecek tiim
arag ve gereglere iligkin kosullar kan hizmet biriminin prosediirlerinde ayrintili bigimde ta-
mimlanmis olmalidir. Ozellikle; kan ve kan bilesenleri (ara bilesenler ve son bilesenler), bas-
langic arag ve gereci, ek ¢ozeltiler, ilk toplama ara¢ ve gereci (torbalar), test arag ve gereg-
leri ve donanima iligkin kogullar tam ve ayrintili bigimde tanimlanmalidir.

C1.8.1 Ara Saklama ve Nakil

Kan torbalari, kan alimindan hemen sonra, hazirlanacak kan bilesenine uygun kosullar-
daki, 1s1 kontrollii depolara yerlestirilmelidir. Kan alma sonrasi saklama kosullarini, kanin
taginmasi esnasinda belirli bir 1s1 araliginda kalmasini saglayacak nakil yontemini gosteren
gecerlilik verileri belgelenmis olmalidir.

C1.8.2 Kan Bilesenlerinin Islenmesi

Kan bilesenlerinin islenmesi i¢in gerekli olan donanim, ara¢ ve gereg, kosul ve siireler
tam ve ayrintili olarak tanimlanmalidir. Kan bilesenlerinin islenecegi mekan ve binalarin te-
miz ve hijyenik kogullarda bulunmasi saglanmalidir. Steril birlestirme cihazlari, uygunlugu
kanitlanmis bir prosediire gore kullanilmalidir. Birlestirilen kisimda uglarin ayni hizada ol-
dugu ve saglamlig: teyid edilmelidir. Uygunlugu ve dogru kullanimi saglandiginda steril bir-
lestirme cihazlariyla yapilan birlestirmeler kapali sistemlere esdeger kabul edilebilir.

C1.8.3 Bilesenlerin Gama Ism ile Isinlanmasi
Gama 1gmlama i¢in doz ayarli donanim kullanilmalidir. Isinlama siiresi, hi¢bir noktada
onerilen en yiiksek dozun iizerine ¢ikmamak kosuluyla; kan ve kan bilesenlerinin, 6nerilen
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en diisiik doz olarak belirlenmis dozu almasini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Gama
1sinlama i¢in kullanilan cihazin bakim ve denetimi Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’'nun 6n-
gordiigli mevzuata uygun olarak gerceklestirilmelidir. Kobalt kaynagi kullanildiginda, yilda
en az bir kez kaynak yenilenmelidir. Isinlanmis ve 1sinlanmamig kan ve kan bilesenlerinin
ayirt edilmesine olanak saglayan radyasyon indikatorleri kullanilmalidir. Isinlanmis ve 1s1n-
lanmamis kan bilesenlerinin ayirt edilmesini saglayan, tanimlanmis bir prosediir bulunmali-
dir.

C1.8.4 Etiketleme

Tiim ornek tiipleri, kan torbast vb kullanima sunulmadan 6nce igeriklerini belirtecek se-
kilde etiketlenmelidir. Etiketleme yontemi ile birlikte kullanilacak etiket tipi de prosediirde
yazilmalidir. Onemli bilgiler, kopyalama hatalarini 6nlemek icin barkod ile hazirlanmalidir.
Kan bilesenlerinin igslenmesinden sorumlu kan hizmet birimi, bileseni kullanan kisi/kisilere
yonelik olarak kan bileseninin kullanimu, igerigi ve etikette belirtilmeyen 6zel kosullara ilis-
kin bilgileri de sunmakla yiiktimliidiir.

Otolog kullanima yonelik kan bilesenleri de uygun sekilde etiketlenmelidir.

C1.8.5 Kan Bilegenlerinin Kullanima Sunulmasi

Her kan hizmet birimi, bir kan ya da kan bileseninin, onaylanmis bir prosediirle (tercihen
bilgi isletim sistemi yardimiyla), yetkili bir kisi tarafindan kullanima sunuldugunu gostere-
bilmelidir. Kan bilesenlerinin kullanima sunulma sartlari, kalite yonetim birimi tarafindan
tanmimlanmaly; ilgili prosediir onaylanmali; belgeler yayimlandiktan sonra uygulanmalidir.

Kan ve kan bilesenlerinin zorunlu tiim gereklilikler yerine getirilinceye dek kullanima
sunulmasinin onlenmesini saglayacak yonetsel ve fiziksel bir karantina sistemi olmalidir.

Kan bileseninin durumunun kontrolii i¢in bilgi isletim sisteminin bulunmamasi halinde:

« Kan bilegeninin etiketi, iirliniin durumunu belirtmeli ve kullanima sunulan iiriiniin su-
nulmayan (karantinadaki) iiriinlerden agik bicimde ayirt edilmesini saglamalidir;

« Kayitlar, kullanima sunulmadan 6nce bir kan bileseniyle ilgili, tiim beyan formlarinin,
tibbi kayitlarin ve test sonug¢larinin yetkili kisi tarafindan onaylandigini géstermelidir.

Kan veya kan bileseni daha once bagista bulunmus bir bagiscidan hazirlanmis ise son
iiriin kullanima sunulmadan 6nce, kayitlarin bagisct ge¢cmisini dogru yansittigindan emin ol-
mak i¢in Onceki kayitlarla karsilastirmasi yapilmali, ilgili prosediir bu islem basamagini icer-
melidir.

Uriiniin kullanima sunulmasi, bilgi isletim sistemi destekli bir prosediirle saglaniyorsa
asagidaki noktalar kontrol edilmelidir:

« Tiim testleri ya da bagisc1 se¢im olgiitleri tamamlanmamis olan kan ve kan bilesenleri-
nin kullanima sunulma olasiligina kargst bilgi isletim sisteminin tamamen giivenli oldugu
gosterilmelidir.

» Laboratuvar test sonuglari, yetkili bir kisi tarafindan onaylanmalidir;

* Verilerin girisinde, diizeltilmesinde, okunmasinda ya da basilmasinda izine bagli bir
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erisim hiyerarsisi olmalidir. Yetkisiz giriglerin 6nlenmesi icin diizenli olarak degistirilen ki-
sisel sifre ya da parola gibi yontemler gelistirilmelidir;

« Bilgi igletim sistemi, uygun olmayan kan ve kan bilegenlerinin kullanima sunulmasini
engellemelidir. Ayn1 zamanda, bu kan bagis¢isinin gelecekteki bagislarinin da engellenmesi
saglanmalidir.

Hasta giivenligi yoniinden uygun olmadig: diisiiniilen kan bileseni, olast etkisi sebebiyle
kullanima sunulmazsa bu bilegenle baglantili tiim diger bilesenler belirlenmeli ve uygun 6n-
lemler alinmalidir. Ayn1 kan bagis(lar)indan ve bagisci(lar)nin 6nceki kan bagislarindan ha-
zirlanan bilesenlerin tiimiiniin saptandigindan emin olunacak sekilde bir denetim saglanma-
lidir. Kan bagis¢isinin bir daha bagista bulunamamasini gerektirecek bir durum varsa kan ba-
815 kayitlart derhal giincellenmelidir.

C1.9 Saklama ve Dagitim

Saklama ve dagitim iglemleri, tiim saklama siirecinde {riiniin kalitesini temin edecek ve
kan bilegenlerinin etiket hatalarini 6nleyecek sekilde giivenli ve kontrollii bir prosediirle yii-
riitiilmelidir. Tiim tasima ve saklama, dagitim ve kabul faaliyetleri yazili prosediirler ve sart-
lar olarak tanimlanmalidir.

C1.9.1 Saklama

Tiim tagima ve dagitim iglemleri de dahil raf dmrii boyunca kan bilegenlerinin saklanma-
sin1 kontrol eden ve gerekli sartlar1 saglayan bir sistem olusturulmalidir. Sicaklik ve hijye-
nik sartlar siirekli denetlenmeli, uyari sistemleri bulunmalidir. Otolog kan ve kan bilesenle-
ri ayr1 bir yerde saklanmalidir.

C1.9.2 Dagitim

Dagitim 6ncesi kan bilegenleri gozle incelenmelidir. Dagitimi yapan ve bileseni alani ta-
nimlayan bir kayit sistemi olmalidir. Bir kan bileseni, konuyla ilgili bir s6zlesme olmadikca
ve geri verildiginde uygun kosullarda saklandigi kanitlanmadik¢a tekrar dagitilmak iizere
geri alinmamalidir. Kan bileseninin tekrar dagitimindan 6nce bir kez daha incelendigi kayit-
larda gosterilmelidir.

C1.10 Hizmet Birimi Giivenligi (Biyogiivenlik de Dahil)

Kan hizmet biriminde ¢alisanlarin, ¢evrenin ve birimde iken ¢alisanlar digindaki diger bi-
reylerin korunmasi i¢in temel giivenlik gereksinimleri tanimlanmis olmalidir. Bu; biyolojik,
fiziksel ve kimyasal risklerin analizi, risk analizine gore ¢aligmalarda uyulmasi gereken gii-
venlik 6nlemlerinin prosediirlerle tanimlanmasi, her bir risk icin acil prosediirlerin belirlen-
mesi ve bunlarin uygulanmasi icin gerekli malzemelerin temin edilmesi, ¢alisanlarin giiven-
li calisma teknikleri, sorumluluklar, giivenlik talimatlari, yangin ve dogal afetler de dahil acil
durumlarda yapmas1 gerekenler konusunda egitilmesi ve mesleksel risklerin belirlenmesi ko-
nularint icermelidir.
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C1.11 Kalitenin Izlenmesi

Her kan ve kan bileseninin kalitesini etkileyecegi diisiiniilen kritik siirecler icin kosullar
belirlenmeli ve kabul 6lciitleri tanimlanmalidir. Her bir kritik siire¢ i¢in tanimlanan kabul
oOlciitlerinin karsilandigini belgeleyen veriler bulunmalidir. Kan hizmet biriminde, hizmet
kapsamina uygun olarak; kanin toplanmasi, kan ve kan bilesenlerinin islenmesi, ara depola-
ma ve ara tagima, karantina ve kullanima sunma, saklama ve dagitim i¢in istenen sartlarin ve
her siirecin karsilandigini gosteren veriler bulunmalidir.

C1.12 Kalite Kontrol

Kan hizmet biriminde yiiriitiilecek kalite kontrol islemleri 6nce tanimlanmali; tanimlan-
diktan sonra, kullanilmadan 6nce dogrulanmalidir. Kan ve kan bilesenlerinin kalite kontro-
lii, tanimlanmisg bir dérnekleme planina gore yiiriitiilmelidir. Testler, miyar ve test kiti {ireti-
cilerinin talimatlarina uygun sekilde ¢alisilmalidir. Calismalarin kaydi, sonradan incelendi-
ginde test(ler)in sonug¢ hesaplamasi, cihaz kalibrasyonlari, internal kontrol sonuclar1 gibi ek
verilerin girislerine ve kontrol edilmesine olanak verecek sekilde diizenlenmelidir. Kalite
kontrol sonuglar1 dénemsel olarak gozden gecirilebilmelidir; bununla ilgili bir prosediir ta-
nimlanmig olmalidir.

Belirlenmis kabul dlciitlerini karsilamayan kalite kontrol testi sonuglarinda, o bagisa ait
kan ve kan bilesenlerinin karantinada tutulacag: ve iligkili kan 6rneklerine ileri (-tekrar ve
kalite kontrol testinin kabul 6l¢iitlerini karsiladig1 bir calisma ile) inceleme yapilacagi ve
bunlarin belgelenecegi acik¢a tanimlanmalidir.

Test siirecinin performansi, dig kalite yeterlilik testleriyle ilgili uygun bir programa kati-
Iimla diizenli olarak degerlendirilmeli, uygunsuz sonuclarda diizeltici 6nleyici ¢caligmalar ya-
pilmal1 ve tiim siire¢ belgeye dokiilmelidir.

C1.12.1 Mikrobiyolojik Tarama Testleri

Mikrobiyolojik tarama testlerinin tiim siireclerine iligkin SIP’ler bulunmalidir. Bu siirec-
lerde goriilebilecek aksakliklarin ¢6ziim yollar1 da bu prosediirlerde yer almalidir (cihaz ari-
zalari, otomasyonda aksakliklar, internal kontrol 6rneklerinde kabul 6lgiitlerinin karsilanma-
mas1 vb). Mikrobiyolojik tarama testlerinin galisilmasinda kullanilan tiim cihazlarin yoneti-
mine iligkin prosediirler bulunmalidir. Bunlar cihazlarin dokiim kayitlari, temizlik, periyo-
dik bakim, kalibrasyon ve ariza giderim islemlerinin uygun sartlarda yapilmasini ve devam-
liligint saglamalidir. Tibbi cihazlarin dokiim kaydinda laboratuvarda bulunan tiim tibbi ci-
hazlarin adi, markasi, modeli, seri numarasi, yasi, temsilci firma ve hizmete giris tarihi bu-
lunmalidir. Her bir cihazin bir yénetim dosyast olmali; bu dosyanin icinde kullanim kilavu-
zu veya CD’si, test ve cihaza ait kalibrasyon sertifikalar1 ve kayitlari, kalite kontrol sonug-
lari, cihaz bakim formlari, ariza bildirim formlari, firma iletisim bilgileri, kullanici egitim
sertifikalari, laboratuvar ortaminin 1s1 ve nem takip ¢izelgeleri bulunmalidir.

Bunlara ilave olarak celiskili sonuclart ¢ozmek, tarama testinde tekrarlayan reaktif sonug
saptanan kan ve kan bilesenlerinin tedavide kullanilmasini engellemek, bu bilesenleri ayri
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bir ortamda saklamak ya da imha etmek icin acikc¢a tanimlanmig prosediirler olmalidir.
Uygun bir dogrulama testi yapilmalidir. Dogrulanmis pozitif sonuclarin varlifinda ba-
gi1sci1 bilgilendirilmeli ve uygun sekilde yonlendirilmelidir.

Her kan bagisina ait 6rnekler, ileride test yapmaya olanak verecek sekilde -20 °C’den dii-
siik sicaklikta, en az 1 ml miktarda, 2 ayr tiipte, en az bir yil siire ile ayr1 bir mekanda sak-
lanmalidir. Saklanan ornekler test edildiginde, kullanilan test prosediirii kullanilmis olan
saklama kosullar1 i¢in uygun olmalidir.

C1.12.2 immiinohematolojik Testler

Tiim kan bagisgilari, ABO-RhD kan grubu yoniinden incelenmelidir. Tlk bagvuran bags-
lardan hazirlanan tiim eritrosit siispansiyonlarinin ABO-RhD etiketlemesi bagimsiz, iki ayr1
ABO-RhD testinin sonucuna gore yapilmalidir. Son kan bagisinda belirlenen ABO-RhDkan
grubu ile 6nceden tanimlanan kan grubu karsilastirilmalidir. Tutarsizlik saptandiginda o ba-
Sistan elde edilen kan bilesenleri, sorun tam anlamiyla ¢coziimlenene dek kullanima sunul-
mamalidir.

Immiinohematolojik testler icin tanimlanan kalite kontrol islemleri, mikrobiyolojik tara-
ma testlerinde oldugu gibi; testlerin tiim siireglerine iliskin SIP’lerin hazirlanmasi, bu siirec-
lerde goriilebilecek aksakliklarin ¢6ziim yollarinin da bu prosediirlerde anlatilmasi, cihazla-
rin yonetimine iligkin prosediirleri, her bir test i¢in internal kontrol prosediirlerini, her bir test
icin dig kalite yeterlilik programlarinin yiiriitiilmesi prosediirleri, uygunsuz sonuglarda dii-
zeltici Onleyici ¢aligmalarin yapilmasi prosediirii ve immiinohematolojik testlerde elde edi-
len celigkili sonuglar1 ¢cozmek i¢in hazirlanmig prosediirleri (ABO kan grubu tanimlamasin-
da, direkt ve karsit gruplamada celiskili sonuclar elde edilmesi vb) de icermelidir.

C1.13 Sozlesme Y onetimi

Bilesenlerin hazirlanmasi ya da test edilmesi gibi belirli isler kan hizmet birimi disindan
saglaniyorsa; durum, yazili bir s6zlesme ile agikca tanimlanmalidir. Kan hizmet birimi, ytik-
lenicinin iyi uygulamaya iliskin taahhiidiinii garantileyecek sekilde, bu boliimde belirtilen il-
gili hususlar iceren bir sozlesme diizenlemelidir. Yiiklenicinin siireclerindeki degisiklikler
kan hizmet birimine bildirilmelidir. Hizmet birimi, sdzlesme yaptig1 yiikleniciye diizenli de-
netimler yapmalidir. Bu hususlar, yapilan sozlesmede acikca tanimlanmalidir.

C1.14 Sapmalar, Sikayetler, Istenmeyen Ciddi Olay ve Etkiler, Geri Cagirma, Dii-
zeltici ve Onleyici Faaliyetler

C1.14.1 Sapmalar

Standart dis1 kan ve kan bilesenlerinin (6rn. farkli gruptan transfiizyon, acil transfiizyon,
vb) kullanima sunulmasi i¢in, 6nceden olusturulmus uygunsuzluk sistemine gore tanimlan-
mis prosediir olmalidir. Bu sekildeki bir kullanima sunum karar1 acik¢a belgelenmeli, yetki-
li bir kisi tarafindan onaylanmali ve izlenebilirligi saglanmalidir.
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C1.14.2 Sikayetler, Istenmeyen Ciddi Olay ve Etkiler

Sikayetleri, istenmeyen ciddi olay ve etkileri belgeleyecek, hataya yol acan etkenleri dik-
katle arastiracak ve gerektiginde yinelenmesini onlemek iizere diizeltici faaliyetleri yiiriirlii-
ge sokacak sistemler olusturulmalidir. Bununla ilgili kan hizmet birimi, kendi yapisin ilgi-
lendiren sikayet, istenmeyen ciddi olay ve etkiler ve hata tanimlarin1 yapmali, bunlart orta-
ya ¢ikaran sistemleri kurmali, kontrol etmeli, izlemeli ve sorumluluklarini yerine getirmeli-
dir.

C1.14.3 Kan Bilesenlerinin Geri Cagrilmasi

Her kan hizmet biriminde {iriiniin geri ¢agrilma sartlarin1 degerlendirmekle gorevlendi-
rilmis; gerekli faaliyetleri baglatacak, diizenleyecek ve belgeleyecek bir kisi yetkilendirilmis
olmalidir. Sorumluluklarin ve yiiriitiilecek faaliyetlerin tanimlari ile bu durumda verilecek
rehberlik hizmetlerini iceren etkili bir geri ¢cagirma prosediirii olusturulmalidir. Faaliyetler,
onceden tanimlanmus siirelerde yiiriitiilmeli, konuyla iligkili tiim bilesenlerin izi siiriilebilme-
lidir.

C1.14.4 Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler

Tiim hata ve olaylar uygun sekilde belgelenmelidir. Bu siire¢ “gerceklesmesi son anda
onlenmig” hatalar1 da kapsamalidir. Olusturulan diizeltici ve onleyici faaliyet sistemi, mev-
cut iirtin uygunsuzlugunun ya da kalite sorunlarinin diizeltilmesini ve tekrarinin 6nlenmesi-
ni saglayacak sekilde olmalidir. Uriin ya da kalite sorunlarim diizeltici-onleyici faaliyet sis-
temi i¢inde ¢ozebilecek yontem ve prosediirler bulunmalidir. Ayrica kalite verileri, diizelti-
ci faaliyet gerektirebilecek {iriin ve kalite sorunlarini ve 6nleyici faaliyet gerektirebilecek uy-
gunsuz egilimleri saptamak lizere donemsel olarak analiz edilmelidir.

C1.15 Ozdenetim, Tetkikler ve Iyilestirmeler

Kan hizmet birimindeki uygulamalarin kontrolii ve kalite yonetim sistemi ile uyumu aci-
sindan, diizgiin ve diizenli 6zdenetim sistemleri ve i¢ tetkikler olusturulmalidir. Bu islem, ba-
gimsiz olarak kan hizmet birimi i¢indeki veya kan hizmet biriminin bagli bulundugu kurum
icindeki egitimli ve yetkin kisiler tarafindan onaylanmis soézlesmeler uyarinca yapilmalidir.
Kan hizmet birimleri arasindaki tetkikler tesvik edilmelidir.

I¢ ve dis tetkik sonuclar1 belgelenmeli ve yonetime rapor edilmelidir. Rapor sonuglarina
gore uygun diizeltici ve onleyici faaliyetler gerceklestirilmelidir. Diizeltici ve onleyici faali-
yetler belgelenmeli, sonuglar1 izlenmeli ve uygulama sonrasinda etkinligi degerlendirilmeli
ve uygunlugu yoniinden yonetime rapor edilmelidir.

Hizmet birimi yonetimi, siirekli kalite iyilestirmesine yonelik bir taahhiitte bulunmalidir.
Stirekli kalite iyilestirme siireci i¢in gerekli veri girdisi; sikayetler, hatalar, denetimler, tet-
kikler ve oneriler gibi ¢esitli kaynaklardan saglanabilir.
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2. BOLUM
EKIPMAN KONTROLU

C2. 1 Gereklilikler

Asagidaki durumlar donanim performans degerlendirmesini gerektirir:

1. Yeni bir donanimin kullanimina baglanmast

2. Donanim fonksiyon degisikligi olusturabilecek onarim, bakim veya ayarlama
3. Uygunsuz performansla ilgili kusku olusmasi

Laboratuvar ortamu ile ilgili gereklilikler sunlardir:
1. Saglik mevzuatina uygunluk

2. Giivenlik mevzuatina uygunluk

3. Kolay temizlenebilirlik

4. Nem ve sicaklik kontrolii

5. Ortam havasinin temizligi

C2.2 Donanim Performans Degerlendirmesi

Donanimin kullanim amacina uygun nitelikler tasidigi belgelenir ve performans: deger-
lendirilir. Kurulum agamasinda donanimin amacina uygun nitelikler tasidigint gosteren bel-
geler sunlardir:

» Kurulan donanimin, miihendislik ¢izimi, sartname vb uygunlugunun kontrolii;

« Elektrik sisteminin uygunlugu (kablolar, tesisat, UPS, vb);

* Tedarik¢iden kullanim ve ¢alisma kilavuzlarinin, bakim gerekliliklerinin saglanmasi ve
karsilastirilmasi (yedek parca listesi dahil)

« Giivenlik gereklilikleri;

« Kalibrasyon gereklilikleri;

e Donanim ve yazilim kurulumu, yedekleme ve ara yiiz baglantilari;

 Cevresel kosullar (sicaklik, nem gibi).

Cihazin caligma amacina uygun nitelikler tasidigini gosteren belgeler sunlardir:

« Islem degiskenleri ve kontroller;

e Donanimin ve testin kontrolii ile ilgili ek testler;

» Bazen, "kritik" olarak da adlandirilan, alt ve iist sinirlart kapsayan durumlari igeren test-
ler;

« Veri biitiinliigii ve giivenligi, yedekleme ve kurtarma raporlarinin olusturulmast;

« Kalibrasyon;
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» Kullanim, kalibrasyon ve bakim i¢in igletim prosediirleri;

 Kullanici egitimi

Yontem; standart 6rnekler kullanilarak, igslem, sistem ve donanimin dogru ¢aligtigini gos-
teren testlerdir. Bu testler;

 Egitimli farkli kullanicilar devreye girdiginde tekrarlanabilmeli,

« Alt ve {iist sinirlart kapsayan durumlari icermelidir.

Kullanicr irtibat bilgilerini iceren referans listesi verilmelidir.

C2.3 Validasyon Uygulamalari

Donanim kalibrasyon programlarinin, bakim programlarinin ve izlem programlarinin;
donemi belirlenmeli, belgelenmeli, izlenebilir olmali, sonuclar analiz edilmeli ve raporlan-
dirilabilmelidir. Donanim isletim (kullanma) talimatlari hazirlanmalidir. Risk degerlendiril-
mesi yapilmalidir. Sorun gidermede, beklenmeyen durumda standart davranig plani olustu-
rulmalidir. Sistem calismasinin yedek plani yapilmalidir. Her donanim degisiminde dogru-
luk testleri ve kalibrasyonlar tekrarlanmalidir. Personel donanim egitimi icin egitim planlari
olmali, egitimin verildigine dair belgeler bulunmali ve personel sertifikasyonu saglanmali-
dir. Her tedarikci icin ayr1 ayr1 alinan hizmetin gdzden gecirme planlar1 olmali ve hizmetin
yeterliligi test edilmelidir. Donemsel gozden gegirme siireci planlanmali ve olusturulmaly;
belgelenmeli ve sapmalar, sorunlar oldugunda alinacak 6nlemler tanimlanmalidir.

C2.4 Cihazlarin Test Sonuclarimin Izlenmesi

Tekrarlanabilirlik kontrolii, bir referans standard test ederek dogrulugun gosterilmesidir.
Calisma standartlar1 belli aralarla tekrarlanarak giin icinde olusan sapmalar sayisal degerler
olarak bir grafikte gosterilmelidir. Ayrica, kalitatif degerler icin kontroller donemsel test
edilmelidir.

C2.5 Donanmim Kontrollerinde Asgari Gereklilikler
Sayfa 157°deki tabloya bakiniz.
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Donanim

Kan saklama dolabi,
Soguk oda, Derin
dondurucular

Kit saklama §iolab1,
Dondurucu, Inkiibatorler,
Su banyolar1

Kan torbasi santrifiijii

Masa iistil santrifiij

Antiglobulin test i¢in
otomatik yikayici
Hemoglobin fotometre

Hiicre sayicilar

Otomatik pipetler

Terazi

pH olcer
Trombosit calkalayicisi

Kan alma calkalama
cihazi

Yayl terazi

Steril hortum
birlestirme cihazi

Kan nakil kabi

Kontrol Yontemi

Grafik kaydediciye ek olarak,
uygun alt ve iist sicaklik
siirlari igin sesli ve

gorsel alarm

(a) Termometre
(b) Hassas Termometre

Hassas RPM olcere ek olarak
hiz, ivmelenme ve
yavaglamayi 6lgen takometre

Termometre

RPM ol¢ere ek olarak hiz,
ivmelenme ve yavaglamay1
olcen takometre

Anti-D ile duyarlanmig
hiicreler

Kalibrasyon standart Hb
kalite kontrol 6rnegi

Kalibrasyon: referans 6rnek
Sapma: calisma standardi

Boya veya izotopla isaretli
protein

Analitik-kontrol agirliklart
5 mg-100 g

On-kontrol agirliklar:
100 mg-100 g

Kontrol soliisyonlar1
pH 4-7, 7-10

Termometre
Ajitasyon siklig1

Tartma ve ¢alkalama
kontrolii

Tart1 kontrolii

Gerilim testi ve gorsel
muayene

Standardize gerilim kuvveti
veya basing testi

Valide bir transport sistemi
kullanilmiyorsa
minimum/En fazla
termometre veya

bir 1s1 kayit cihazi
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Kontrol Sikhg:

Her giin

Her giin
6 ayda bir
En az yilda bir

Her giin

Ihtiyaca gore

Her calismada

Her giin, ayda bir

Her giin

En az yilda bir

6 ayda bir veya
Her yer
degistirildiginde

Her kullanimda

Her giin
Ayda bir
2 ayda bir

Ayda bir
6 ayda bir

Her kullanimda
(6zellikle
kabulde)

Kontrolii
Gerceklestiren

Teknisyen

Teknisyen
Teknisyen

Miihendis

Teknisyen

Teknisyen

Teknisyen

Teknisyen

Teknisyen
Teknisyen

Teknisyen

Teknisyen

Teknisyen

Teknisyen

Miihendis

Miihendis
Miihendis

Teknisyen
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3. BOLUM
VERI ISLEME SISTEMLERI

C3.1 Genel Olgiitler

Giincel yazilim miihendisligi ilkeleri ile hazirlanmis olmalidir. On-line performans test-
lerini icermelidir. Hizmet birimi, bilgi sistemi satin almadan 6nce, gereklilikler listesi hazir-
lanmalidir. Yazilimei, yasal gereklilikler ve yeterlilikler yoniinden incelenmelidir. Kullanici
ve yazilimci sorumluluklart bir s6zlesme ile belirlenmelidir.

C3.2 Bilgi Sistemi Belge Yonetimi

Belgelerde ayrintili 6zellikler (altyapisal gerekliliklerle birlikte donanim, yazilim, cihaz-
lar) belirlenmelidir. Bilgi sistemi igleyisine ait tiim sekil ve semalar (arayiizler, network da-
ta hatlar, girdi-gikti formatlari, veri taban1 yapilar1) belirlenmelidir. Bilgi Sistemi SiP’leri
olusturulmalidir (rutin islemler prosediirii, bakim prosediirleri, tanisal prosediirler, is giicii
hesaplamalari, sorun ve olaganiistii durum prosediirleri, yetkilendirme prosediirleri, yedek-
leme ve veri giivenli8i prosediirleri, egitim prosediirleri). Bilgi sisteminin kullanimyla ilgi-
li egitim programi olusturulmalidir (Belge Yonetimi ve Kilavuzlar).

C3.3 Bilgi Sisteminin Test Edilmesi

Kullanici tarafindan yapilan test iglemi asagidaki unsurlar icermelidir:

e Donanimla uyumlu calisma,

« Isletim sistemi yazilimi ile uyumlu calisma,

» Diger laboratuvar sistemlerine veri aktarimi,

» Barkod tarayicilarinin uyumu,

e Basili raporlarin dogru ve uygun bicimi,

» Personelin egitildiginin ve sistemi dogru kullandiginin kontrolii,

» En yiiksek performans testi: En yogun zaman ve en fazla kullanict sayisi ile.

C3.4 Bilgi Sisteminin Bakimi
Bilgi sisteminin bakimi asagidakileri icermelidir;
a. Veri tabani denetlenmesi (verilerin dogrulugu, depolanmasi, istenmeyen kayitlarin be-
lirlenmesi).
b. Sistem yedeklenmesinin rutin yapilmasi,
c. Veri taban giivenligi,
* Elektronik sifrelerin donemsel olarak diizenlenmesi,
* Tiim veri degisikliklerinin kayitlarinin olusturulmast,
* Anti-viriis programlarinin kullanimi,
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* Yonetici giivenlik erisimlerinin kontrol edilmesi,
« Kullanict yetki seviyelerinin belirlenmesi.
d. Veri arsivlemesi.
» Donemsel olarak yapilmali,
* En az yilda bir kez erisim yoniinden degerlendirilmeli,
e. Prosediirlerin hazirlanmasi.
¢ Veri tabanindaki uyumsuzluklarin arastirilmasi ve diizeltilmesi,
» Diizeltici faaliyetlerin yapilmasi,
* Sorunlar, hata ve alarmlarin raporlanmasi, belgelenmesi ve eger gerekiyorsa diizel-
tilmesi,
« Sistem arizas1 veya elektrik kesintisi durumunda elle yapilan islemler.

C3.5 Bilgi Sistemi Kalite Giivencesi

Hatalar1 denetlemelidir. Tiim belgeler dogru ve eksiksiz olmalidir. Bu amacla; perfor-
mans testleri, rutin bakimlar, degisiklik islemleri, veri biitiinliigti kontrolleri, hata analizleri
ve islemci yeterliliginin degerlendirilmesi ile ilgili diizenli tetkikler yapilmalidir.
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4. BOLUM
KAYIT TUTMA

C4.1 Kayit Tiirleri:
Kan hizmet birimlerinde tutulan kayitlar 2 kategoriye ayrilir:
A. Kalite Kontrol Kayitlari:
a. Acil olarak diizeltme gerektiren kayitlar
b. Istatistiksel olarak izlenmesi gereken sonug kayitlart
B. Yonetim ve Organizasyon Maksatli Kayitlar: Kalite kontrol kayitlar1 disinda kalan ve
hizmet birimlerinde kalite kontrolle ilgili olmayan kayitlardir. Belirtilen siirelerde saklanir
(Bknz.: Kan ve Kan Uriinleri Yénetmeligi Ek-6). Bunlar:
a. Rutin ¢aligma kayitlart: 30 yil
» Mikrobiyolojik tarama testi kayitlart: 30 yil
* Giren ve ¢ikan kan kayitlari: 30 yil
« imha kan kayztlar: 30 y1l
b. Bagiscilarin kan grubu kayitlari: 30 yil
c. Hastalarm kan grubu kayitlari: 30 yil
d. Capraz karsilagtirma kayitlar1 (C/T oranlari): 15 yil
e. Cikis yapilan kan ve kan bilesenleri istatistikleri: 15 yil
f. Geri cagrilan kan-kan bilesenleri istatistikleri: 15 yil
Her iki tiir kayitlarin nelerden olusacagi kanunda belirtilen hizmet birimlerinde yapilan

uygulamalar kapsaminda degerlendirilir.

C4.2 Kayitlarin Genel Ozellikleri:

a. Biitiin kayitlarin yonetmelik hiikiimlerinde belirlenen siireler kadar saklanmasi zorun-
ludur.

b. Kayitlarin icerdigi verilerin giivenligi hususunda Saglik Bakanlhiginin “Veri Giivenli-
gi”ne ait ilgili mevzuatinda belirlenen hiikiimler cercevesinde gerekli 6nlemler alinir. (Bkz
Kan ve Kan Uriinleri Yénetmeligi 6. Madde 8. Fikra)

c. Kayit sistemi kan bagis¢isindan aliciya kadar biitiin siirecleri kesintisiz olarak kapsa-
malidir (hazirlanan her kan ve kan bileseninin izlenebilirligi ilkesi esastir).

d. Kalite kontrol kayitlari, islemi veya testleri yapan kisi veya kisilerin kimligini igerme-
lidir.

e. Yapilan her diizeltici faaliyet kaydedilmeli, kayitlarda diizeltme yapma ihtiyaci ortaya
ciktiginda orijinal kayit silinmemeli, okunakli bigimde korunmalidir.
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f. Laboratuvar test sonuclart gibi 6nemli verilerin elle girisi yetkili ikinci bir kisinin ba-
§imsiz onayini gerektirir.

g. Kalite kontrol kayitlari bir tist denetleyici tarafindan imzalanmalidir.

h. Baz1 kayitlar 6nemine binaen geriye doniik hizli tespiti saglayacak sekilde itina ile tu-
tulmalidir. Bunlar:

 Her hastanin transfiizyon 6ykiisii (transfiizyon endikasyonu, kullanilan kan bileseninin
kayd1 dahil)

» Bagisc1 kimligi

» Her bagis¢inin kan bagis gecmisi

» Bagiscidan elde edilen tiim bilegenlerin son hali (Alicilarin kimligi dahil)

C4.3 Hizmet Birimlerine Ozel Kayitlar
C4.3.1 BKM’indeki Kayitlar

C4.3.1.1 Acil Olarak Diizeltme Gerektiren Kalite Kontrol Kayitlar::

Kalite kontrola ait siireclerde hemen veya acil olarak diizeltilmesi gerekli olan kayitlar-
dir. Bunlar kanin toplanmasi, kan bilesenlerinin hazirlanmasi, mikrobiyolojik tarama testle-
rinin yapilmasi, kan grubu serolojisine ait laboratuvar tetkikleri asamalarinda kalite kontrol
uygulamalari sirasinda ortaya ¢ikan ve acil olarak diizeltme gerektiren kayitlardir. Bu kayit-
larin tutulmasinda farkli bir prosediir uygulanmalidir.

C4.3.1.2 Istatistiksel Olarak Izlenmesi Gereken Sonuc Kayitlari:

Bu kayitlar aylik, 3 aylik ve 12 aylik donemler halinde tutulmalidir:

» Kan bagiscilarin reddi/iptali (say1, neden)

» Bagisci reaksiyonlart (sayi, cinsiyet, yasi, reaksiyon tiirii)

* Yarida kalan bagislar (say1, tiirii)

» Mikrobiyolojik tarama testlerindeki pozitiflikler (sayi, tiirli, nedenleri)

« Imha edilen kan ve kan bilesenleri (say1, tiirii, nedenleri)

* Son kullanma tarihi gecen kan ve kan bilesenleri (her biri i¢in son kullanma tarihi ge-
cenlerin kullanilabilir olanlara orani)

« Transfiizyon komplikasyonlar: (transfiizyonla bulasan enfeksiyonlar dahil) (say1, tiirii)

« Sikayetler (say1, kaynak, tiir)

» Kayit hatalari (sayz, tiir)

C4.3.2. TM’ndeki Kayitlar

Bolge Kan Merkezindeki kayitlar ile aynidir. (Bolge Kan Merkezinden ihtiya¢ duyulan
kan ve kan bilegeni temin edilemedigi acil durumlarda kan bagist yapilacagindan kan bagisi
islemlerine ait kayitlar1 da kapsar).

C4.4. Kayitlara Ait Verilerin Yayimlanmasi
Saglik Bakanlig: kayitlar1 ve istatistikleri toplar ve yayimlar.
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1. BOLUM
BAGISCI SECIMINDE AMAC VE GENEL ILKELER

D1.1 Tanimlar

Kan Bagiscisi: Tam kan veya bilesenlerini veren kisidir.

Kan Bagisi: Tam kan veya kan bilegenleri verme iglemidir.

Ret: Kan veya kan bilesenleri bagis¢isinin uygunlugunun siirekli veya gegici olarak as-
kiya alinmasidir.

Bagiscimin Kendini Reddi: Kan bagis¢isinin, kan bagisi siirecinin herhangi bir aninda,
herhangi bir neden sunma ihtiyact duymadan kan bagisindan vazge¢mesidir.

Kalicr Ret: Kisinin kalici olarak kan bagisindan men edilmesidir.

Gecici Ret: Bagisin gecici olarak, belirli bir zaman siiresi icin askiya alinmasidir. Bu za-
man siiresi sonunda hekim tarafindan yeniden yapilacak degerlendirme sonucu uygun olur-
sa kan bagiscisi kan bagisinda bulunabilir.

Kan Bagiscisi Bilgilendirme Formu: Kan bagisinin niteligi, tibbi ve hukuksal boyutla-
11 hakkinda kan bagis¢isinin bilmesi gereken hususlari iceren bilgilendirme belgesidir.

Kan Bagiscisi Sorgulama Formu: Kan bagiscisi tarafindan doldurulan ve bagisci de-
gerlendirme ve seciminde kullanilan sorulari i¢eren formdur.

D1.2 Maksat

Kan bagis¢ist se¢iminin iki maksati vardir:

» Kan bagis1 iglemi sonucu bagisciy direkt olarak etkileyen olasi zararlardan korumak,

« Kani alacak hastalar1 enfeksiyon bulagi veya bagiscinin kullandig ilaglarin yan etkisin-
den veya diger tibbi durumlardan korumak.

D1.3 Temel Ilkeler

« Kan, kan bilegenleri ve iiriinlerinin temininde karsiliksiz ve goniillii bagis esastir,

“Kendi ozgiir iradesi ile goniillii olarak, nakit para veya paraya doniisebilecek degerler
gibi hi¢bir maddi ¢ikar gbzetmeden kan, plazma veya hiicresel kan bileseni bagislayan kigi-
dir. Bagisciya maddi deger tagimayan meyve suyu, kalem, kupa gibi kiiciik promosyonlar
hediye edilebilir”

» Tedavi amaciyla kullanilacak kan, yalnizca saglikli kisilerden alinabilir,

» Bagiscilarin degerlendirilmesi ve se¢imi genel goriinlimiine, tibbi ge¢misiyle ilgili ba-
sit sorulara verdigi yanitlara, genel saglik durumu ve yasam tarzina, temel laboratuvar test-
lerine dayanilarak verilir,

» Kan toplamaktan sorumlu olan hizmet birimleri ve gezici ekiplerde, kan bagiscilarinin
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degerlendirilmesi ve se¢ciminden sorumlu, konuyla ilgili egitim almig doktor bulunmalidir,

» Bagisc1 degerlendirilmesi ve secimi her seferinde ve bagistan hemen 6nce “kan bagis-
¢is1 se¢im Olgtitleri” kullanilarak doktor tarafindan gerceklestirilir,

» Tedavi maksatli kan vermek icin basvuran hastalardan kan bagisi kabul edilmez,

» Herhangi bir sebeple tetkikleri siiren, bir uzmanin muayene ve goriislerini bekleyen ve-
ya bir hastanede yatis sirast bekleyen kisilerden kan alinmaz,

» Bagiscilara sagliklar1 ve yasam sekillerine yonelik mahrem sorular sorulur ve bunlar
gizli tutulur. Bu nedenle kan bagisindan once goériismeler baska kisilerin duyamayacagi bir
ortamda yapilmalidir.
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2. BOLUM
KAN BAGISINDA YAPILMASI GEREKENLER

D2.1 Kan ve Kan Bileseni Bagislayacak Olanlarin Bilgilendirilmesi

« Kan, kan bagis islemi, kan bilesenleri ve bunlarin hastalara yararlarinin anlatildig1 egi-
tim ara¢ ve gerecleri hazirlanmalidir.

» Her bagis oncesinde bagisciya yonelik standart bir bagisci bilgilendirme formu bagis-
¢tya okutulmali ve imzast alinmalidir. (Bkz D6.1)

» Bagisc1 bilgilendirme formunun iceriginde;

o Bagis oncesinde ni¢in tibbi 6zge¢cmisin ve 6zel hayata dair bazi hususlarin sorgulandi-
81 ve bilgilendirilmis onayin neden alindig,

o Yasa geregince kisinin kan bagist 6ncesi verdigi bilgilerin dogrulugundan hukuken so-
rumlu oldugu,

o Yapilan tibbi degerlendirmede bagisci ve kani alacak hasta acisindan belirgin bir risk
oldugu takdirde bagiscinin gecici ya da kalici ret listesine alinacag,

o Kisinin bagisladig1 kanda gerekli tibbi testlerin yapilacagi,

o Test sonuglar1 pozitif oldugu takdirde kendisine ve Saglik Bakanligi’na bilgilendirme
yapilacagi,

o Bagistan elde edilen kan ve kan bilesenlerinin ihtiyact olan herhangi bir hastaya veri-
lebilecegi,

o Bagis isleminin siireci ve eslik eden riskler,

o Bagiscilarin istedikleri zaman soru sorabilecegi,

o Bagis yapacak olan kisiye istedigi zaman, herhangi bir neden sunma ihtiyact duyma-
dan vazgecebilecegi,

o Bagis esnasinda ve sonrasinda yetkili personelin tibbi tavsiye ve yonlendirmesine ba-
S1scinin uymast gerektigi

o Bagiscinin kisisel bilgilerinin korunacagi ve bagis¢inin saglik durumu ve test sonucla-
rinin gizli tutulacagi,

o Bagis¢cinin imzasinin ne anlama geldigi ile ilgili agiklama yer almalidir.

D2.2 Bagiscimin Kimliginin Belirlenmesi (Bkz D6.2)

» Bagiscilar her kan bagisi islemi dncesinde isim-soy isim, dogum tarihi (giin/ay/yil), TC
kimlik numarasini iceren fotografli bir kimlik belgesini ve kalic1 adres bilgilerini vererek
kendilerini tanitmahidir. Aksi takdirde bagis icin kabul edilmezler.

« Tiirkiye’de ikameti olmayan yabancilardan (turistler vb) izlenebilirligin saglanamama-
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st nedeniyle kan bagist kabul edilmez.

« Tiirkiye’de ikamet eden yabanci uyruklular kan bagisinda bulunabilirler. Bu kisiler i¢in
5490 say1li Niifus Hizmetleri Kanununa bagl olarak ¢ikartilmig Tiirkiye’de Oturan Yaban-
cilarin Niifus Kayitlarmin Tutulmas1 Hakkinda Yonetmelik’ (Resmi Gazete 20 Ekim 2006
Say1: 26325) hiikiimlerine gore verilen kimlik numarasi kayit edilerek islem yapilmalidir. Bu
yonetmelik hiikiimlerine bagli olmayan ancak iilkemizde gorevli olarak bulunan diplomatik
misyon mensuplarinin kan bagiscist olmasi durumunda caligtiklar: temsilcilikler bazinda ka-
yit yapilir.

» Bagiscinin kimlik ve iletigim bilgileri eksiksiz kaydedilmeli ve bagis kayitlarina akta-
rilmalidir.

D2.3 Bagiscimin Kan Bagiscis1 Sorgulama Formunu Doldurmasi (Bkz D6.3)

» Bagisct, kendisine verilen tiim bilgileri anladiktan sonra sorgulama formunu eksiksiz
olarak doldurmalidir. Kan bagiscisi sorgulama formunda isim ve soy isim bagis¢inin kendi
el yazisi ile yazilmali ve imzasi bulunmalidir.

e Formlar1 okuyamayan bagis¢ilara formun icerigi konusunda bilgi verecek egitimli bir
personel yardimci olmalidir.

D2.4 Bagisc1 Imzas

Bagiscr imzasinin anlami sudur:

* Bagisci bilgilendirme ve sorgulama formundaki bilgi ve sorulart okumus-anlamis, mii-
zakere etmis ve burada anlatilan kosullar1 kargilayacagini kabul etmistir.

* Soru sorma olanag1 bulmustur.

 Sordugu tiim sorulara tatminkar cevaplar verilmistir.

» Bagis islemi i¢in onay vermistir.

» Verdigi tiim kisisel bilgilerin dogrulugunu taahhiit etmistir.

« Tibbi degerlendirmede bagisci ve/veya hasta acisindan bir risk belirlendiginde bagisci-
nin gegici ya da kalici ret listesine alinacagini anlamistir.
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3. BOLUM
KAN BAGISCISI SECIMI

D3.1 Bagisciya Ait Genel Bilgilerin Degerlendirilmesi

D3.1.1 Kan Bagis1 Yas Araligi

Baslangi¢: Bagisc1 19 yasindan giin almis olmali,

Bitis: 66 yasindan giin almamis olmali.

Ik kez kan verecek olan bagiscilar icin iist yas simri: 61 yasindan giin almamis olma-
Ii.

Diizenli kan bagiscilari icin iist yas simiri: 70 yasindan giin almamis diizenli kan bagis-
c1s1, yilda en fazla 1 kez olmak iizere kan bagislayabilir.

D3.1.2 Bagis Sikhig

Tam Kan Bagis Sikhig::

Erkeklerde; Bagis aralig1 90 giinde birdir.

Kadinlarda; Bagis aralig1 120 giinde birdir. Tam kan bagis1 ve bagis aferezi uygulama-
lar1 icin bagis araliklart tablo D3.1.2°de verilmistir.
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Tablo D3.1.2 Aferez Islemlerinde Bagis Sikhg

Aferez Islemlerinde Bagis Sikhg

Ik Uygulama Ikinci Uygulama Ik Uygulamadan Sonra Gecmesi Gerekli Siire
Tam Kan Bagist Tam Kan Bagisi Erkeklerde: 8 hafta / yilda 4 kez*
Kadinlarda; 8 hafta / yilda 3 kez*
Tam Kan Bagisi Trombosit Aferezi En az 4 hafta
Tam Kan Bagis1 Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 8 hafta / yilda 4 kez
(Tek iinite) Kadinlarda; 8 hafta / yilda 3 kez
Tam Kan Bagist Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 12 hafta
(Cift iinite) Kadinlarda; 12 hafta
Tam Kan Bagist Plazmaferez En az 4 hafta

Trombosit Aferezi

Trombosit Aferezi

En az 48 saat

(Haftada 2 iglemi asmamak ve iki islem
arasinda 48 saatten kisa siire bulundur-
mamak kosuluyla yilda 24 kez yapilabilir).

Trombosit Aferezi

Tam Kan Bagisi

En az 48 saat

Trombosit Aferezi

Eritrosit Aferezi

En az 48 saat

(Tek iinite)
Trombosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 48 saat
(Cift iinite)
Trombosit Aferezi Plazmaferez En az 48 saat
Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 8 hafta / yilda 4 kez
(Tek tinite) (Tek tinite) Kadinlarda; 8 hafta / yilda 3 kez
Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 12 hafta
(Tek tinite) (Cift iinite) Kadinlarda; 12 hafta
Eritrosit Aferezi Trombosit Aferezi En az 4 hafta
(Tek tinite)
Eritrosit Aferezi Tam Kan Bagisi Erkeklerde: 8 hafta / yilda 4 kez
(Tek tinite) Kadinlarda; 8 hafta / yilda 3 kez
Eritrosit Aferezi Plazmaferez En az 4 hafta
(Tek tinite)
Plazmaferez Plazmaferez En az 48 saat
(Haftada 2 islemi asmamak ve iki islem
arasinda 48 saatten kisa siire bulundur-
mamak kosuluyla yilda 24 kez yapilabilir).
Plazmaferez Tam Kan Bagis1 En az 48 saat
Plazmaferez Eritrosit Aferezi En az 48 saat
(Tek iinite)
Plazmaferez Eritrosit Aferezi En az 48 saat
(Cift tinite)
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Plazmaferez Trombosit Aferezi En az 48 saat

Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 6 ay

(Cift iinite) (Cift iinite)

Eritrosit Aferezi Tam Kan Bagis1 En az 6 ay

(Cift iinite)

Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 6 ay

(Cift iinite) (Tek tinite)

Eritrosit Aferezi Trombosit Aferezi En az 4 hafta

(Cift iinite)

Eritrosit Aferezi Plazmaferez En az 4 hafta

(Cift iinite)

COKLU BILESEN Bir coklu bilesen isleminden sonraki bekleme siiresi,
multibilesen aferez islemi sirasinda elde edilen bilesenlerden,
bagis aralig1 en uzun olani goz oniinde bulundurularak hesaplanir.

* Yilda bir defayr gegmemek kosuluyla zorunlu hallerde 2 bagis arast en az 56 giin olabilir

D3.1.3 Meslekler ve Ugrasilar: Asagidaki islerde caligsanlarin ve ugragilari olanlarin

kan bagisladiktan sonra en az 12 saat islerine ya da bu ugrasilarina ara vermesi gerekir:

Meslekler

« Pilotlar,

» Hava trafik kontrolorleri,

* Ambulans siiriiciileri,

« Petrol tankeri, otobiis ya da tren siiriiciileri,

* Ving operatorleri,

* Yiiksek yerlere tirmanmay1 gerektiren veya diisme tehlikesi olan yerlerde (yapr iskele-

leri vb) calisanlar,

e Yeralt1 madencileri,
« Dalgiclar,
« tfaiyeciler.

Ugragilar

e Dalma,

e Tirmanma (dagcilik),
¢ Planor,

« Paragiit sporu,

* Motorlu sporlar.

D3.2 Kan Bagiscisi Sorgulama Formunun Degerlendirilmesi
Sorgulama formu doktor tarafindan degerlendirilir.
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Degerlendirme sirasinda ac¢ikliga kavusmasi gereken durumlar doktor tarafindan irdelen-
meli ve tamamlayici1 sorular bagis¢iya sorulmalidir.

D3.3 Bagiscinin Hayati Bulgularinin Degerlendirilmesi

Genel Goriiniim

» Bagiscilar a¢ olmamali, tercihen kan bagisindan iki-ii¢ saat once tam bir 6giin yemis ol-
malidir.

» Kan alma bolgesinde lokalize egzama gibi herhangi bir lezyon olmamalidir.

* 12 saat dncesine kadar alkol alinmamalidir.

« Kas i¢i veya damar ici kullanilan yasadist uyusturucu aldigina dair kuvvetli siiphe uyan-
diranlar, sorgulamada mental yonden tam kooperasyon saglayamayanlar kalici olarak redde-
dilmelidir.

Nabiz

Diizenli ve dakikada 50 ile 100 arasinda olmalidir.

Viicut Sicakhig

37,5 °C iizerinde olmamalidir.

Agirhik
En az 50 kg olmalidir.

Kan Basinci
Sistolik basing 90-180 mm Hg ve diastolik basing 60-100 mm Hg’y1 asmamalidir.

Hemoglobin Seviyesi
Hemoglobin diizeyi, erkeklerde en az 13,5 g/dl en cok 18,0 g/dl ve kadinlarda en az 12,5
g/dl en ¢ok 16,5 g/dl olmalidir.

Bagislanacak Kan Hacmi

Eritrosit siispansiyonu hazirlamak iizere yapilacak kan bagisinin hacmi antikoagiilan so-
liisyon hari¢ 450 mL + %10’dur. Toplam viicut kan hacminin %13’iinden fazla kan alinma-
malidir.
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4. BOLUM
BAGISCILARIN ANAMNEZI

D4.1 Bagiscinin Ret Edilmesi

Temel Tlkeler

» Rehberde tanimlanmamis durumlar i¢in degerlendirme yapan hekim karar verme yetki-
sindedir.

» Bagiscinin kan vermemesi gereken bir durum s6z konusu ise kalict veya gecici ret ne-
denleri bagis¢iya izah edilmeli ve kayit edilmelidir.

« Kan giivenligi acisindan tehdit olusturan, yagsam bicimi, aligkanliklar ve ¢evre gibi 6zel-
likler g6z Oniine alinarak belirlenen ve toplumda belli bir hastaliga sahip olma yoniinden
beklenenden daha yiiksek risk tagiyan ‘risk gruplart’ kan bagisindan men edilir.

« Risk gruplarina dahil kisilerle kondom kullanarak ya da kullanmaksizin vajinal, oral ya
da anal yolla gerceklestirilen her tiirlii cinsel iligkiler kan giivenligi acisindan
sorgulanmalidir.

» Bagisc1 seciminden sorumlu olan doktor goriisme yaptigini formu imzalayarak teyit
eder.

Sadece saglikli kisilerin kan bagiscisi olarak kabul edilecegi dikkate alinarak, ret ol¢iit-
leri asagidaki sekilde gruplandirilir:

1. Kalic1 ret gerektiren durumlar,
2. Kisinin saghigia gore degerlendirilerek kalici ret verilebilecek durumlar,
3. Tanimlanmig bir zaman aralig1 i¢in gecici ret gerektiren durumlar.

D4.1.1 Kalic1 Ret Gerektiren Durumlar
- Addison hastalig1,

- Anaflaksi,

- AIDS,

- Amfizem,

- Arteryel tromboz,

- Asbestosis,

- Babesiosis,

- Chagas hastalig1 (Trypanosoma cruzi),
- Creutzfeldt -Jacob hastaligi (CJD),

- Crohn hastalig1,
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- Demans,

- Diabetes Insipitus,

- Erkek erkege cinsel iligki (kondom kullanarak ya da kullanmadan ve bir defaligina bi-
le olsa oral veya anal yolla cinsel iligki),

- Seks isgileri,

- Glikoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi,

- HBV tasiyicilari, HCV tastyicilari,

- Hepatit B ve Hepatit C hastalig1 ge¢irmis olanlar.

Hepatit B ve Hepatit C: Hepatit B ve Hepatit C Oykiisii olanlar kan bagiscist olarak ka-
bul edilmez. Hepatit A ykiisii olanlara tam sifadan sonraki 1 yila kadar gecici ret verilir.
Hepatit 6ykiisii veren fakat hepatit tiirii hakkinda net bilgi veremeyen kisilerden durumunu
Enfeksiyon hastaliklar1 poliklinigi olan bir hastaneden alinmig test raporlari ile belgelemesi
talep edilir. Kan bagisinin kabul edilebilmesi i¢in hepatit 6ykiisiiniin iizerinden en az 24 ay
gecmis olmali ve ayrica HBsAg negatif, Anti-HBc negatif, Anti-HCV negatif olmalidur.

Hepatit B enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan biriyle yakin temasi (ayni evi ya da 6g-
renci yurdu vb ortamlarda ayni1 odayi1 paylasanlar vb) ya da cinsel temasi bulunan (esi ya da
cinsel partneri) kisilerden ve bu ozellikteki hastalarla temasi olan saglik personelinden, as1
ile bagisiklanmis oldugunu belgelemesi sart1 ile kan bagisi kabul edilebilir. Enfeksiyon has-
taliklart poliklinigi olan bir hastaneden alinmis test raporlarinda Anti-HBc’nin negatif, An-
ti-HBs nin pozitif olmast durumunda kan bagis1 kabul edilir.

Hepatit C enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan biriyle yakin temasi (ayn1 evi paylasan-
lar) ya da cinsel temasi bulunan (esi ya da cinsel partneri) kisilerden, en son temasindan bu
yana 12 ay ge¢mis ise kan bagis1 kabul edilebilir.

Gorevi geregi Hepatit C enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan hastalarla siirekli temasi
olan saglik personelinden kan bagisi kabul edilmez. Boyle bir hasta grubundan uzaklasmis
saglik personelinin son temasindan bu yana 12 ay gecmis ise kan bagist kabul edilebilir.

Yukarida bahsedilen sartlarin disinda, hastalarin viicut salgilari ile dogrudan inokiilasyon
ya da miik6z membran temasi olan saglik personeline 1 yil siire ile gegici ret verilir.

- Hemofili hastalari,

- HIV 1 ve 2 tagtyiciligy,

- HIV 1 ve 2 tasiyicisi kisilerin ve AIDS hastalarinin cinsel esleri.

- HIV yoniinden cografi risk bolgeleri olan Kamerun, Orta Afrika, Cad, Kongo, Ekvator-
yal Gine, Gabon, Nijer ya da Nijerya’da 1977 yilindan sonra dogmus ya da 6 aydan uzun sii-
re yasamus kisiler ve bu iilkelerde 6 aydan az kalan ancak bulundugu siire i¢inde kan ve kan
lirlinii ile tedavi olanlar veya bu iilke vatandaslari ile cinsel iliskide bulunmus olanlar HIV
riski yoniinden kan bagiscisi olamazlar.

-HTLV 1 ve 2

- Tlag bagimlilig1 veya siiphesi (kas i¢i veya damar ici kullamlan yasadist uyusturucular)

- lag suistimali veya siiphesi (kas ici veya damar ici kullanilan viicut gelistiriciler ve ste-
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roidler)
- Tlaglar:
e Tamoxifen
» Hayvan kaynakl1 insiilin
» Kadavra kaynakli biiyiime hormonu
« Digoxin
« Insan pihtilagma etkenleri
« Insan immiinglobulinleri
- Inme (Stroke)
- Kadavra kaynakl1 doku-organ nakli:
» Bobrek, kalp, karaciger, ve her tiirlii kadavra doku ve organi nakli
» Dura Mater grefti
» Kornea nakli
- Kadavra Kaynakli ila¢ kullanima:
e Growth hormonu (biiyiime hormonu)
- Kanser/Malignite
- Kalp hastaliklar1
* Aort stenozu,
* Anevrizma,
» Kardiyomyopati
 Koroner tromboz
 Kronik kalp yetmezligi
* Aritmi (Agir kardiak aritmi 6ykiisti veya tedavi gerektiren aritmi)
* Myokard enfarktiisii ykiisii
« Kardiak stent takilmasi
- Kronik bobrek yetmezligi
- Kronik nefrit
- Kronik karaciger yetmezligi/siroz
- Q atesi
- Kala-azar (Leishmaniasis)
- Kisinin akil saglig1 yoniinden yasal ehliyetinin olmamast
- Sorgulamada kisinin mental yonden tam kooperasyon saglayamamasi
- Multipl Skleroz
- Myasthenia Gravis
- Narkolepsi
- Orak Hiicre Anemisi ve tastyicisi
- Polisitemi Vera
- Piruvat kinaz eksikligi
- Sarkoidoz
- Serebrovaskiiler hastalik oykiisii, serebral emboli
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- Sferositoz
- Stent takilmasi
- Talasemi major

- Tekrarlayan vendz tromboz

- Ulseratif kolit

- Von Willebrand hastalig1

- Temporal Arterit

- Xenotransplant (Ksenotransplant) alicilart

D4.1.2 Kisinin Saghgina Gore Degerlendirilerek Kalic1 Ret Verilebilecek Durum-

lar:

- Splenektomi: Travma nedeniyle yapilmigsa kan bagisi i¢in engel degildir. Bir hastali-

gin tedavisi icin yapilmigsa sebebe gore degerlendirilmelidir.

- Otoimmiin hastaliklar: Organ tutulumu kalict ret nedenidir.

- Marfan Sendromu: Kalp ve damar tutulumu varsa kalici ret nedenidir.

D4.1.3 Tammlanmis Bir Zaman Arahg Icin Gegici Ret Gerektiren Durumlar:

Abortus Gebeligin birinci ve ikinci trimestrinde olan diisiiklerde 6 ay
liciincii trimestrinde olan diisiiklerde 9 ay beklenmelidir.

Abse Iyilesmesinden ve tedavinin tamamlanmasinin iizerinden 3 giin
gecmis ise kan bagisi alinabilir.

Akne Isotretinoin (Accutane ve benzeri) kullanmiyorsa sadece lokal
tedavi s6z konusu ise bagis kabul edilir. Bkz. Ilaglar

Akupunktur 12 ay siire ile gegici olarak ret edilir.

Alcilar Eger herhangi bir cerrahi islem uygulanmigsa en az 12 ay beklenir.

Alkol Kullanim1 Kan bagiscisi alkoliin etkisinde olmamalidir.

Alkolizm Alkol kullanmaktaysa ve/veya karaciger fonksiyon testleri uygun

degilse kan bagiscis1 olamaz. Tedavi goriip karaciger fonksiyon
testleri diizelene kadar gecici ret karar1 verilir.

Allerjiler (Cilt)

Tam sifay1 takiben 1 giin sonra kan bagis1 aliabilir.

Cilt alerjilerinde lokal duyarlilik s6z konusu degil ise ve
flebotomi sahasinda degilse kan bagisi i¢in sakinca yoktur.
Antihistaminik ila¢ enjeksiyonunda 1 giin beklenir.

Anjiyo

Tam konulana kadar beklenmelidir.

Ankilozan Spondilit

Hareketlerinde bir sinirlama yoksa (kan bagiscisisi
koltuguna yatabiliyorsa) ve/veya Immiinstipresif tedavi almiyorsa
kan bagiscist olabilir.

Ar1 Sokmasi, Bocek
Isiriklar:

1 giin beklenir. Isirik yeri flebotomi sahasindaysa iyilesene kadar
beklenir.

Astim

Asemptomatikse, oral kortikosteroid tedavisi almiyorsa ve astim
krizi emosyonel stresle ilgili degilse kan bagis1 kabul edilir.
Inhaler kortikosteroid tedavisi tek basma kan bagis1 icin bir engel
olusturmaz.
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Ates, Grip Benzeri
Tablo

38 °C iistii ategle giden grip benzeri tablolarda semptomlarin
bitimini izleyen 2 hafta sonra kan bagis1 kabul edilir.
Bkz. Soguk Alginligi

Atesli Romatizma

Kronik kalp hastalig1 veya baska bir komplikasyon yoksa tam
sifay1 takiben 2 yil sonra kan bagis1 alinabilir.

Bas Agrisi/
Bag Donmesi

Altta yatan neden oncelikle degerlendirilmelidir;
Tyilestikten en az 1 giin sonra kan bagis1 alinabilir.

Bat1 Nil Viriisii

Bat1 Nil Viriisii hastalig1 teshisi konan veya hastalig diisiindiiren
semptomlar varlifinda 4 ay boyunca kan bagisi alinmaz.

Bayilma

Sik ve tekrarlayici bayilmalarda altta yatan neden belli olana
kadar kan bagist kabul edilmez.

Benign Prostat
Hipertrofisi

Tek basina kan bagisina engel degildir. Finasterid grubu ilag
kullaniyorsa son dozun alinmasindan 1 ay sonra kan
bagis1 kabul edilebilir.

Bobrek Hastaliklari

Tekrarlamayan idrar yolu enfeksiyonlarinda tedavi sonrasinda
bobrek fonksiyonlar1 yerinde ise tiim semptomlarin
kaybolmasindan sonra kan bagis1 kabul edilebilir.

Akut glomerulonefrit gegirenler tam sifadan 5 yil sonrasina kadar
kan bagiginda bulunamazlar.

Kronik renal yetmezlik ve kronik bobrek hastalart kan bagiscist
olarak kabul edilmez.

Bobrek ve mesane taglar asemptomatikse ve enfeksiyon yoksa
bagis kabul edilebilir.

Polikistik bobrek sendromu tek bagina kan bagisina engel
degildir, bagiscinin sagligr degerlendirilmelidir.

Brucellosis

Tam iyilesmeyi takiben 2 yil siire ile kan bagis1 kabul edilmez.

Bulanti-Kusma

Diare ile birlikteligi varsa tam iyilesme ve semptomlarin bitimini
takiben 3 giin beklenir. Herhangi bir hastaligin gostergesi degilse
iyilestikten 1 giin sonra kan bagisi kabul edilebilir.

Burun Kanamasi

Altta yatan neden kanama diyatezi degilse kan bagis1 kabul edilir.

Cerrahi Iglemler ve
Ameliyatlar

12 ay kan bagis1 kabul edilmez.

Cilt Enfeksiyonlari

Sekonder enfeksiyon yoksa, enfeksiyon flebotomi alaninda
degilse bagis kabul edilir. Agir cilt enfeksiyonlar1 yaygin piiriilan
yaralar varsa kan bagis1 kabul edilmez.

Ciltte Dovme

12 ay siire ile gegici olarak ret edilir.

Cocukluk Cagt
Viral Enfeksiyon
Hastaliklar1

Etkenle karsilastiktan (Sugicegi, kizamikgik, kizamik, kabakulak,
besinci hastalik) 21 giin sonrasina kadar kan bagis1 kabul
edilmez. Hastali§1 gecirmisse veya asiliysa kan bagis1 kabul
edilebilir.
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Delici Takilar

12 ay siire ile gegici olarak ret edilir.

Diabetes Mellitus

Insiilin kullanmiyorsa ve diabete dair herhangi bir komplikasyon
gelismemisse kan bagiscist olabilir.
Oral antidiabetik kullanimi kan bagisina engel degildir.

Diare

Tam iyilesme ve semptomlarin bitimini takiben 3 giin beklenir.

Dis Tedavisi

Agiz ve dis sagligiyla ilgili calisma ruhsati olmayan yerlerde
ve/veya tibbi dis tedavisi yetkisi olmayan kisilere her tiirlii dig
miidahalesi yaptiran kisiler 12 ay boyunca kan bagist yapamaz.

Ruhsath yerlerde ve yetkin kisilere yaptirilan kanal tedavisi,
kaplama tedavisi, dis ¢ekimi veya yapilan her tiirlii dis
miidahaleleri sirasinda kanama olusmussa en az 7 giin siire ile
kan bagis1 ertelenir.

Ruhsatli yerlerde ve yetkin kisilere yaptirilan dolgu tedavisi ya
da dis tas1 temizligi gibi ylizeysel miidahalelerde kanama yoksa 1
giin siire ile kan bagis1 ertelenir.

Endemik Bolgelere Bkz. D4.2 Cografi Risk Bolgeleri

Seyahat

Ekzama Flebotomi alaninda lezyon yoksa kan verebilir.

Emboli Eger sebep derin ven trombozu ya da pulmoner emboli ise ve
sadece bir kez olmugsa, asemptomatikse, antikoagiilan tedavinin
iistiinden 1 ay sonrasinda kan bagis1 kabul edilebilir.

Serebral emboli ykiisii varsa kan bagis¢ist olamaz.

Endoskopik Muayene | 12 ay siire ile gegici olarak ret edilir.

Epilepsi Ilacla tedavi gerektirmiyorsa ve son 3 yil icinde konviilziyon

gecirmemisgse kan bagisi kabul edilebilir.

Esrar (Cannabis)

Kan bagisgisi esrarin etkisinde olmamalidir. Bu kisilerin risk

Kullanimi gruplarina dahil olup olmadig: titizlikle sorgulanmalidir.

Flebit Son 12 ay i¢inde bagka flebit goriilmemisse tedavi ve semptomlar
kaybolduktan 7 giin sonra kan bagis1 kabul edilir.

Fobiler Ozellikle kan gérme, igne olma gibi fobileri olanlar tedavi olana
dek beklenir.

Fungal Enfeksiyon Eger sistemikse veya derin dokular tutulmussa tedavi tamamlandiktan
ve tam iyilesme saglandiktan 1 ay sonrasina kadar beklenir.
Yiizeyselse ve flebotomi alanina uzaksa kabul edilir.

Gastrit Iyilestikten ve tedavi tamamlandiktan ve semptomlar kaybolduktan

sonra kan bagis1 kabul edilebilir.

Genital Sigiller

Tedavi tamamlandiktan ve asemptomatik olduktan 12 ay sonra
kan bagis1 kabul edilebilir.

Gingivit

Asemptomatikse kan bagisi kabul edilir.
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Gonore

Tedavi tamamlandiktan 12 ay sonra kan bagis1 kabul edilir.

Gogiis Agrisi

Bir doktor tarafindan degerlendirilmisse ve kalp hastaligina bagl
degilse kabul edilir. Bkz. Angina pectoris.

Graves Hastalig1

Tiroid fonksiyonu normal ise ve tiroid ilaclar1 kullanmiyorsa kan
bagis1 kabul edilir.

Guillain-Barre

Bagisci iyilesmisse ve en az 2 yil asemptomatikse kan bagisi

Sendromu kabul edilir.

Gut Akut gut atag1 soz konusu ise semptomlar yatisincaya kadar
gecici olarak ret edilir. Hastalik kontrol altinda ise veya ilag
kullantyorsa ilag uygunsa kan bagist alinabilir. Kolsisin kullanimi
tek basina engel degildir.

Hamilelik Hamilelik boyunca ve dogumdan 9 ay sonrasina kadar kan bagist

kabul edilmez.

Hashimato Tiroiditi

Akut donem gectikten sonra kan bagisi1 kabul edilebilir.

Hayvan Isiriklar

Evcil ve kuduz siiphesi olmayan hayvanlarda iyilesene kadar
beklenir. Diger hayvanlarda 1siri8in iizerinden 12 ay gecene
kadar beklenir. Kan bagisi sirasinda yaranin iyilesmis olmasi
gereklidir. Kuduz asis1 olmugsa 12 ay kan bagiscisi olamaz.
Kuduz immiinglobiilini kullanilmigsa 12 ay kan bagiscisi olamaz.

Hematiiri Doktoru tarafindan tan1 konulana kadar kan bagisi kabul edilmez.
Tan1 konulduktan sonra altta yatan nedene gore karar verilir.
Hemoroid Hb. diizeyi kabul edilir sinirlardaysa kan bagist kabul edilir.
Hepatit Tam sifay1 takiben 24 ay boyunca kan bagisinda bulunamaz.
(Nedeni bilinmeyen/ | Hasta kisinin tam sifasin1 takip eden 12 ay boyunca kisinin cinsel

tespit edilmeyen)

esi veya ayni evi paylasan kisiler de kan bagisinda bulunamaz.
Bkz. Hepatit B ve C

Hepatit A ve Hepatit E

Viriisii Enfeksiyonu

Tam sifay: takiben 12 ay boyunca kan bagisinda bulunamaz.
Bkz. Hepatit B ve C

Herpes

Oral ve genital herpes etkin lezyonlar1 tamamen iyilestikten
1 hafta sonra kan bagisi kabul edilebilir.
Immiinsistem hastaliklar1 yoniinden sorgulama yapilmalidir.

Hiperparatiroidizm/ Asemptomatikse kan bagisi kabul edilebilir.

Hipoparatiroidizm

Hipertansiyon Kan basinci ilagla veya ilagsiz kabul edilir sinirlar icindeyse,
hipertansiyona ait komplikasyon yoksa kan bagis1 kabul edilebilir.

Hipertiroidizm/ Tiroid fonksiyonu normal ise kan bagisi kabul edilebilir.

Hipotiroidizm

Hipoglisemi Oykiisii

Asemptomatikse kabul edilir.

Hipotansiyon Oykiisii

Kan basinci kabul edilir sinirlar i¢indeyse kan bagist kabul edilebilir.

Idiopatik
Trombositopenik

Purpura

Semptomsuz tam sifayi takiben 5 yil boyunca kan bagisinda

bulunamaz.

Insan Isirg

12 ay beklenir.
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Kan Transfiizyonu

Son transfiizyondan 12 ay sonrasina kadar kan bagiscisi olamaz.
Otolog transfiizyon yapilmissa kabul edilir.

Kemik 1ligi Bagiscist

12 ay siire ile kan bagist kabul edilmez.

Kendine zarar verenler

Son olaydan itibaren 12 ay siire ile kan bagist kabul edilmez.

(Jiletciler vb)

Kizil Hastalikla karsilasmigsa ancak semptomsuz ise 3 giin sonra kan
bagis1 alabilir. Bkz. romatizmal kalp hastaliklari.

Kistik Fibrozis Asemptomatikse ve mevcut enfeksiyonu yoksa kan bagis1 kabul
edilebilir.

Klinik Deneylere Eger deneylerde herhangi bir ilag kullanim1 s6z konusu ise 1 yil

Katilan Goniilliiler

boyunca kan bagisinda bulunamaz.

Kokain Kullanimi

Son kullanimdan itibaren 12 ay boyunca kan bagist kabul
edilmez. Bu kisilerin risk gruplarina dahil olup olmadig: titizlikle
sorgulanmalidir.

Kortikosteroidler:

Oncelikle kan bagis¢isinin ilact kullanma nedeni
degerlendirilmelidir. Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler,
eger kan alinacak bolgeye uygulanmiyorsa kan bagisi icin engel
olusturmazlar. Oral, iv veya im kullanim s6z konusu ise tam
sifay1 takiben ve son dozu izleyen 7 giinden sonra kan bagisi
kabul edilir. Ancak son 12 ay icinde 6 ay veya daha uzun siire
oral, iv veya imkortikosteroid kullanilmis ise tam sifay1 takiben
ve son dozu izleyen 12 aydan sonra kan bagist kabul edilebilir.

Kozmetik Maksatli
Uygulamalar

Kozmetik maksatlh yapilan botoks, yag ve silikon dolgu gibi
uygulamalarda 1 yil beklenir.

Malarya (Sitma)

Malaryanin endemik oldugu yerlerde 6 aydan daha az bir siire ile
bulunmusg kan bagiscisi: Bolgeden doniisiinii takip eden 6 ay
boyunca kan bagisinda bulunamaz.

Malaryanin endemik oldugu yerlerde 6 ay ya da daha fazla bir
stire ile bulunmus kan bagiscisi: Bolgeden doniisiinii takip eden 3
yil boyunca kan bagisinda bulunamaz. Bkz B4.2 Cografi Risk
Bolgeleri

Malaryanin endemik oldugu bolgeyi ziyareti sirasinda ya da
ziyaret sonrasi 6 ay icinde atesli hastalik ge¢misi olan kisiler:
Semptomlarin nedeni malarya disinda bir sebep olarak teghis
edilmisse ve tedavi goriip iyilesmisse, semptomlarin bitimini
takip eden 6 ay boyunca kan bagisinda bulunamaz.

Nedeni bilinmeyen ve tekrar eden titreme ve yiiksek atesle giden
hastaligin nedeni arastirilmamis ya da arastirilmaya ragmen tant
konamamis ise semptomlarin bitimini takip eden 3 yil boyunca
kan bagisinda bulunamaz.

Malarya hastaligina yakalanmais kisiler: Tedavinin bitimi ve tiim
semptomlarin kayboldugu tam iyilesmeyi takiben 3 yil boyunca
kan bagisinda bulunamaz.
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Meniere Hastalig1

Asemptomatikse kan bagis1 alinabilir.

Menstriiasyon Tek basina kan bagisi icin bir engel olusturmaz.

Osteomyelit Tedavi edildiginin teyit edilmesinden sonraki 2 y1l boyunca kan
bagis1 kabul edilmez.

Over Kisti Kendini iyi hissediyorsa ve doktor takibinde degilse kan bagisi

kabul edilir.

Paraziter Hastaliklar

Tedavi bitene ve iyilesene kadar kan bagisi kabul edilmez.

Psoriasis Sekonder enfeksiyon yoksa, flebotomi alaninda lezyon yoksa ve
etretinat (tegison) vb tedavisi almiyorsa kan bagis1 kabul edilir.

Sac Ekimi 12 ay boyunca kan bagis1 kabul edilmez.

Sifilis Tedavi tamamlandiktan 12 ay sonra kan bagiscist olabilir.

Sigiller Flebotomi sahasinda degilse kan bagis1 kabul edilir.

Soguk Alginlhg: Ategsle gitmeyen soguk alginli1 ve bogaz agrisinda tiim

semptomlar gectikten 3 giin sonra kan bagist kabul edilebilir.
Bkz. Ates, grip benzeri tablo.

Talasemi Tastyicisi

Hemoglobin seviyesi normalse kan bagist kabul olabilir.

Toksoplasmoz

Tedavi ve klinik iyilesmeden 6 ay sonra kan bagis¢isi olabilir.

Trombositoz

Trombosit sayis1 500 x 10%/L iistiinde ise altta yatan neden belli
olana ve trombosit sayis1 500 x 10%/L altina diisene kadar kan
bagis1 kabul edilmez.

Tutukluluk, Gozalt
ve Hapis

3 giinden fazla siire ile gozalti, tutuklu ya da hapis kalanlar 12 ay
siire ile kan bagiscis1 olamazlar. Bu siire icinde bu kisilerin cinsel
esleri de kan bagisinda bulunamaz.

Tiiberkiiloz

Etkin enfeksiyonda tedavi bittikten 2 yil sonrasina kadar kan
bagis1 kabul edilmez.
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D4.2 COGRAFI RISK BOLGELERI
Sitma Yoniinden Riskli Ulkeler:

Afganistan Guyana Nijerya

Angola Giiney Afrika Nikaragua
Arjantin Giiney Kore Orta Afrika Cumhuriyeti
Cezayir Giircistan Ozbekistan
Azerbaycan Haiti Pakistan
Banglades Hindistan Panama

Belize Honduras Papua Yeni Gine
Benin Irak Paraguay

Bhutan Iran Peru

Bolivya Kambogya Ruanda
Botsvana Kamerun Sao Tome ve Principe
Brezilya Kape Verde Senegal

Burkina Faso Kenya Sierra Leone
Burundi Kirgizistan Solomon Adalar1
Cibuti Kolombiya Somali

Cad Komorlar Sri Lanka

Cin Kongo Cumhuriyeti Sudan

Dogu Timor Kongo Dem. Cum.(eski Zaire)| Surinam
Dominik Cumhuriyeti Kosta Rika Suriye

Ekvador Kuzey Kore Suudi Arabistan
Ekvator Ginesi Laos Svaziland

El Salvador Liberya Tacikistan
Endonezya Madagaskar Tanzanya

Eritre Malavi Tayland
Ermenistan Malezya Togo

Etiyopya Mali Tiirkmenistan
Fas Marityus Uganda

Fildisi Sahili Mayotte Umman
Filipinler Meksika Vanuatu

Fransiz Guyanasi Misir

vCJD Yéniinden Riskli Ulkeler: 1.1.1980 ile 31.12.1996 yillari arasinda toplam olarak
6 ay Birlesik Krallikta (Ingiltere, Kuzey irlanda, Galler, Iskogya) yasamus kisiler vCJD ris-
ki tasidiklarindan kan bagisinda bulunamazlar.
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D4.3 ila¢c Kullanimi ve Gegici Ret Siireleri

Bagiscinin kullandigr ilaclarin kendisi genel olarak bagis icin engel olusturmaz. Bunun-
la birlikte ila¢ kullaniminin sebebinin, bagis¢i reddini gerektiren bir hastaligin habercisi ola-
bilecegi goz oniinde bulundurulmalidir. Teratojenik etkisi kanitlanmig ilaglar1 kullanan ba-
Siscilar, ilacin farmakokinetik 6zelliklerine uygun siire boyunca reddedilmelidir. Bagis agi-
sindan risk iceren ilaglar ve ret siireleri tablo D4.3.1°de verilmistir.

Tablo D4.3.1: Bagis Acisindan Risk igeren ilaglar ve Ret Siireleri

ILAC ACIKLAMA

Antibiyotikler Hastaligin tipine gore degisen siirelerde bagis icin engel
olugtururlar. Genel olarak tedavinin son dozundan 48 saat sonra
kan bagist alinabilir. Cinsel yolla bulagan hastaliklarin tedavisi
icin antibiyotik kullanilmigsa 12 ay kan bagisi ertelenir.

Etretinat Psoriasis tedavisinde kullanilan A vitamini tiirevidir. Cok kuvvetli
(tegison vb) bir teratojen oldugu i¢in bu ilaci kullananlardan son dozun
kullanimim takiben en az 3 yil siireyle kan bagisi alinmaz.
Isotiretinoin Sentetik vitamin A tiirevi olan bu ilac, spesifik olarak akne
(accutane vb) tedavisi i¢in kullanilan bir ilactir. Oldukca kuvvetli teratojenik

etkisi vardir. Bu ilaci kullanan bagisc¢ilar son dozun alimindan
1 ay sonra kan verebilirler.

Tretinoin Topikal kullanim1 kan bagisi icin engel degildir. Sistemik kullanimi
soz konusu ise son dozun alimindan itibaren 1 ay kan bagisi ertelenir.
Kortikosteroidler Oncelikle kan bagigcisinin ilact kullanma nedeni degerlendirilmelidir.

Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler, eger kan alinacak bolgeye
uygulanmiyorsa kan bagisi igin engel olusturmazlar. Oral, iv veya im
kullanim sz konusu ise tam sifay1 takiben ve son dozu izleyen 7
giinden sonra kan bagist kabul edilir. Ancak son 12 ay iginde 6 ay
veya daha uzun siire oral, iv veya im kortikosteroid kullanilmus ise
tam sifay1 takiben ve son dozu izleyen 12 aydan sonra kan bagist

kabul edilebilir.
Metimazol Antitiroid ajandir. Tedavi siiresince kan bagisi ertelenir.
Finasterid Benign prostat hipertrofisi ve sa¢ ¢ikartict olarak kullanilan bir
(propecia, proscar) ilactir. Erkek fetusiin dis genital organlarinda anomalilere yol

acan kuvvetli teratojen bir ilagtir. flac1 kullanan bagiscilardan son
dozun kullanimindan 1 ay sonra kan alabilir.

Trombosit Bakiniz Tablo D4.3.2

fonksiyonlari

etkileyen ilaglar

Dutasteride Benign prostat hipertrofisinde kullanilir. Son dozun
(Avodart vb) kullanimindan 6 ay sonra kan almabilir.

Alman kandan trombosit siispansiyonu hazirlanacaksa veya trombosit aferezi yapilacak
ise kan bagiscisi degerlendirilirken bu ilaglarin kullanimi iyi sorgulanmalidir. Bagistan 6n-
ceki 5 giin icinde asetil salisilik asit iceren ilag i¢ilmemis olmalidir. Tablo D4.3.2°de trom-
bositlerin islevlerini etkileyen ilaglar ve ret siirelerinin listesi verilmistir.
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Tablo D4.3.2: Trombositlerin Islevlerini Etkileyen Ilaclar (etken madde) ve Ret Siireleri

Aspirin 5 giin

Piroksikam 5 giin

D4.4 Asilanma ve Temas Durumunda Gegici Ret Siireleri

ASILAR RET SURELERI

1. Atenue bakteri ve viriis asilari:
BCG, sart humma, kizamik¢ik, kizamik, 4 Hafta
poliomyelit (oral), kabakulak, canli atenue
tifo asisi, canli atenue kolera asisi

2. Olii bakteri agilari: Kisi iyi ise kabul edilir

Kolera, tifo, Kapsiiler polisakkarid tifo asis1

3. Inaktif viriis agilar: Kisi iyi ise kabul edilir

Poliomyelit (enjektabl), influenza

4. Toksoid asilar Kisi iyi ise kabul edilir

Difteri, tetanoz

5. Diger asilar

Hepatit A ag1s1 Kisi iyi ise ve temas yok ise kabul edilir

Hepatit B asis1 Astya bagli HBsAg yalanci pozitifliginden
sakinmak i¢in 1 hafta

Kuduz, kene ensefaliti Kisi 1yi ise kabul edilir. Temas varsa 1 yil

sonra
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5. BOLUM
AFEREZ BAGISI

DS5.1 Genel

* Aferez bagiscilarinin se¢imi ve tibbi izlemi, hekimin sorumlulugunda olmalidir.

 Sorumlu hekim tarafindan karar verilen istisnai durumlar diginda aferez bagis¢ilari, tam
kan bagist icin gerekli genel olgiitleri karsilamalidir.

» Bagisc1 kanina uygulanan serolojik tarama testleri her aferez isleminde uygulanmalidir.

* Orak hiicre tasiyicilarina bagis aferez islemi uygulanmamalidir.

 Asagidaki durumlar 6zellikle sorgulanmalidir:

o Anormal kanama ataklari;

o Belirgin sivi retansiyonu oykiisii (6zellikle steroid ve/veya plazma genisleticiler kulla-
nilmigsa);

o Trombosit aferezinden onceki 5 giin iginde asetil salisilik asit i¢eren ilaglarin alinma-
St

o Mide sikayeti oyKkiisii (steroidler kullanilacaksa —graniilosit toplama vb-);

o Onceki bagislarda istenmeyen ciddi reaksiyonlar varsa

D5.2 Bagis Sikhig1 ve Alinacak En Fazla Eritrosit ve Plazma Miktarlari

 Toplanan hacim (antikoagiilan haric) her bir plazmaferez islemi i¢in tahmini toplam
kan hacminin %16’sin1 agmamalidir. Toplam kan hacmi cinsiyet, boy ve kiloya gore hesap-
lanmalidir. Alternatif olarak; viicut agirliginin her bir kilosu i¢in 10 ml plazma toplandigin-
da bu miktar kabaca tahmini toplam kan hacminin % 16’sia esit olacaktir.

 Toplanan plazma hacmi (antikoagiilan hari¢) her seferde 750 ml’yi asmamalidir.

« Aferez islemlerinde bagis siklig1 icin bkz. Tablo D3.1.3

 Plazma, trombositler ve/veya eritrositlerle birlikte alindiginda toplam plazma, trombo-
sit ve eritrosit hacmi, s1vi replasmani yapilmiyorsa, en fazla 650 ml (antikoagiilan haric) ol-
mal1 ve toplam kan hacminin %13’{inti agsmamalidir.

» Alman toplam eritrosit miktari, teorik olarak bagis¢1 hemoglobinini 110 g/l altina dii-
siirmeyecek sekilde izovolemik duruma ayarlanmalidir.

D5.3 Plazmaferez Bagiscilar: icin Ek Gereklilikler

* Protein analizi: toplam serum veya plazma proteinlerinin 6l¢iilmesi ve/veya elektrofo-
rez ve/veya ozellikle albiimin ve IgG’nin 6l¢iimii gibi; toplam protein 60 g/I’den az olmama-
Lidir.
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¢ Bu analizler, yilda en az bir defa olmak iizere yapilmalidir.

D5.4 Sitaferez Bagiscilar Icin Ek Gereklilikler
+ Trombosit aferezi i¢in trombosit sayist 150 -500 x 10%/L arasinda olmalidir.

D5.5 Bir Unite Eritrosit Aferezi Icin Gereklilikler (Tek basina ya da plazma ve/ve-
ya trombosit ile birlikte)

» Bagis oncesinde hemoglobin veya hematokrit 6l¢iilmeli ve hemoglobin degeri tam kan
bagis1 i¢in belirtilen degerlerde olmalidir.

» Trombosit ve/veya plazma ile birlikte eritrositin toplandigi islemlerde alinan eritrositin
toplam hacmi toplanan plazma hacminden ¢ikarilmalidir. Ayni iglem, eritrosit alinmadan ya-
pilan trombosit ve plazma toplama islemleri i¢in de uygulanir.

D5.6 iki Unite Eritrosit Aferezi Icin Gereklilikler

* Bagiscinin tahmini kan hacmi 5 L iizerinde olmalidir (bu kosul genellikle obez olma-
yan 70 kg’nin iizerindeki kisilerde saglanir). iki iinite eritrosit aferezi ile tam kan bagis1 ve-
ya yine iki iinite eritrosit aferezi arasinda en az 6 ay olmalidir;

* Hemoglobin, bagis oncesi Olciilmeli ve minimum deger >140 g/L olmalidir (minimum
hematokrit >0.42). Bagisct giivenligi icin bagis sonrasi hemoglobin diizeyi 110 g/L altina
diismemelidir;

DS5.7 Tasarlanmis ve Yonlendirilmis Bagislar
Kan bagisinin goniillii, karsiliksiz ve anonim bir igslem olmasina ragmen, bazi 6zel du-
rumlarda tasarlanmis ve yonlendirilmis bagislara gerek duyulabilir.

Tasarlanmis Bagislar

 Tasarlanmis bagislar, tibbi endikasyonlar dogrultusunda belirli hastalarda uygulanir.

» Bu bagislar aile bireylerini kapsayabilir, fakat hastanin karsilagsacagi risklere karsi uy-
gulamanin saglayacag klinik yararlar hekim tarafindan degerlendirilmelidir. Olas: durum-
lar:

a) Genel bagis kanlartyla uygunluk testleri olumlu sonu¢ vermeyen nadir kan grubunda-
ki hastalar;

b) Immiinomodiilasyon veya immiinoterapi amaciyla bagiscinin 6zgiil oldugu transfiiz-
yonlarda; 6rnegin bobrek nakli hazirlik iglemleri sirasinda veya graft versus 16semi etkisi
icin yapilan lenfosit transfiizyonlarinda.

c¢) Bazi alloimmiin yenidogan trombositopenisi olgularinda; 6rnegin HPA uygun trombo-
sit olmadiginda ve IVIG tedavisinin yetersiz olmasi durumunda.

» Ebeveyn kaninin bebeklere transfiizyonu risksiz bir uygulama degildir. Anneler, bebe-
gin eritrosit, trombosit ve 16kosit antijenlerine karsi antikorlara sahip olabilirler ve bu neden-
le anne plazmasi transfiize edilmemelidir. Babalar ise fetiise aktardiklar antijenler ve bu an-
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tijenlere kars1 gelismis, anneden plasenta yoluyla bebege gecen antikorlarin varligr nedeniy-
le yenidoganlara hiicre bagiscist olmamalidir. Diger taraftan; immiinolojik olarak yeterli ol-
salar bile kismi doku uyumu nedeniyle ebeveyn ve aile iiyelerinden yapilan hiicre transfiiz-
yonu, artmis GVHD riski tasir.

D5.8 Otolog Bagis

« Otolog bagislarda allojenik bagislardaki dlgiitlere gore kan alinmalidir ancak burada ret
olciitleri farklidir.

« Iki ana ret nedeninden biri ciddi kalp hastali§1 (bu durumda kan merkezinin ortami goz
oniinde bulundurulmalidir), digeri de etkin bakteriyel enfeksiyondur.

* Bu kanlar, kesin olarak kime ait olduklar1 belirtilip diger allojenik bagislardan ayr1 yer-
de saklanmalidir.

Otolog transfiizyon i¢in alinmis kan ve kan bilesenleri sadece kanin alindig1 kisi icin kul-
lanilir.
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6. BOLUM
KAN BAGISCISI BILGILENDIRME, KAYIT VE
SORGULAMA FORMU

D6.1 KAN BAGISCISI BILGILENDIRME FORMU
vereseeeeenre KAN BAGISI MERKEZI

Kan Bagis Merkezimize Hosgeldiniz
Kan Bagislamak Istediginiz icin Tesekkiir Ederiz.

"KAN BAGISCISI SORGULAMA FORMU"NU DOLDURMADAN ONCE
ASAGIDAKI ACIKLAMALARI
LUTFEN DIKKATLE OKUYUNUZ!

"Kan Bagiscist Sorgulama Formu''ndaki sorular sizi ve sizin kammmzi alacak olan
hastalar1 korumak amaciyla diizenlenmistir. Kan bagigina uygun oldugunuzun belirlen-
mesi i¢in gecirdiginiz hastaliklar, aldiginiz ilaglar ve cinsel yasaminizla ilgili sorular sorula-
caktir. AIDS (HIV), sarilik gibi hem kan hem de cinsel yolla bulagan hastaliklar icin enfek-
siyon bulagimin gerceklestigi andan testlerde pozitif hale gelinceye kadar gecen ve tani ko-
nulamayan bir donem vardir. Bu doneme pencere donemi denilmektedir. Pencere donemin-
deki bir kisinin test sonuglar1 temiz goziikmekle birlikte kan bagigsinda bulundugu zaman
hastalara enfeksiyon gecebilmektedir. Bu nedenle formu doldururken vereceginiz yanitlarin
dogru ve samimi olmast sizin ve kaninizi alacak olan hastalarin ugrayacagi zararin 6nlenme-
si agisindan biiyiik 6nem tagimaktadir.

Unutmayiniz ki; bagislayacagimiz kan, korumasiz, suuru kapali, kani reddetme sans1 ol-
mayan bir kisiye veya yeni dogmus bir bebege verilebilir. Vereceginiz tiim yanitlar, kisisel
bilgileriniz, saglik durumunuz ve test sonuglariniz 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Yasasi
ve ilgili yonetmelik geregince gizli tutulacaktir.

Asagidaki Durumlardan Biri Sizin Icin Gegerli ise Liitfen Kan Vermekten Vazgeciniz !

* Sebebi agiklanamayan ates, kilo kaybi, gece terlemesi, bilyilimiis lenf bezi veya kitlesi,
deride mor lekeler, ag1z ve bogazda beyaz dokiintiiler, uzun siiren ve iyilesmeyen oksiiriik
veya ishaliniz varsa,

* Son 1 yil iginde kondom (prezervatif, kilif) kullanarak ya da kullanmadan para karsili-
81 cinsel iligskide bulunmugsaniz,

« Para kazanmak igin cinsel iligkide bulunmussaniz,
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» Kondom (prezervatif, kilif) kullanarak ya da kullanmadan ve bir defalifina bile olsa
oral veya anal yolla erkek erkege cinsel iligkide bulunmugsaniz,

« Frengi (sifilis), bel soguklugu gibi cinsel yolla bulagan hastalik gecirmisseniz veya son
1 yilda boyle biriyle cinsel iligkide bulunmugsaniz,

* Ge¢miste damar yolu ile uyusturucu kullanmigsaniz veya halen kullanmaktaysaniz,

* Son 1 yil i¢inde 3 giinden fazla tutuklu kalmigsaniz veya boyle biriyle son 1 yilda cin-
sel iliskide bulunmugsaniz,

» Hemofili hastas1 veya pthtilasma probleminiz olmussa ya da bu kisilerle son 1 yilda cin-
sel iliskide bulunmugsaniz kan bagisindan vazgeginiz!

Herhangi bir hastalik siiphesi duyuyor ve sadece test yaptirmak icin kan bagishyorsa-

niz kan bagisindan vazgeciniz ve Enfeksiyon Hastaliklari Boliimiine basvurunuz.

Kan Bagiscis1 Sorgulama Formunda yanlis beyanda bulunmaniz kendi saglhiginiza da za-
rar vermenize yol agabilir.

Ihtiyact olan hastalara kullanilacak kan/kan bilesenlerinin temin edilmesi ve hazirlanma-
s1 gibi asamalarda kan bagis1 merkezi calisanlari olarak bizler, kan bagislayicist olarak siz-
ler, hastalara kars1 ¢cok biiyiik sorumluluklar tasimaktayiz.

Kan ve Kan Uriinleri Kanunu kapsaminda bilingli olarak yanls bilgi verilmesi suctur.
5624 sayili yasa Madde 6 / 10'da “Kan yolu ile bulasan bir hastaligi veya boyle bir has-
ta”lik tasima riski oldugunu bilip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir yidan ii¢ yila
kadar hapis ve bes yiiz giin adli para cezasi verilir.” ibaresi yer almaktadir.

Vermis oldugunuz bilgilerin dogrulugunu hiir iradeniz ile kan bagisinda bulundugunuzu,
formu imzaladiginizda kabul etmekle birlikte, ayn1 zamanda Kan Bagis1 Merkezimizi, kan
bankacilig1 hizmetlerini saglamasi i¢in yetkilendirmis olacaksiniz. Yapilan tibbi degerlendir-
mede siz ve kani alacak hasta agisindan belirgin bir risk oldugu takdirde gecici ya da kalict
olarak kan bagisindan alikonabilirsiniz.

KIMLER KAN BAGISINDA BULUNABILIR?

Asagida siralanan kosullar yerine getirilmelidir;

* Yasal mevzuat geregince bagiscilar; isim-soyisim, dogum tarihi (giin/ay/yil), TC kim-
lik numarasini iceren resimli bir kimligi ve kalici adres bilgilerini vererek kendilerini tanit-
malidir.

« 18 ile 65 yas arasinda olanlar kan bagislayabilir.

 Nabiz olgiildiigiinde, diizenli ve dakikada 50 ile 100 arasinda olmalidir.

» Kan basinci pek cok etkene bagli olarak degismekle birlikte esasen sistolik basing bii-
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yiik tansiyon) en az 90 mmHg, en ¢ok 180 mmHg ve diastolik basing (kiiciik tansiyon) en az
60 mmHg, en cok 100 mmHg olmalidir.

* Hemoglobin degerleri kadinlarda en az 12,5 g/dl, en cok 16,5 g/dl, erkeklerde en az
13,5 g/dl, en ¢ok 18,0 g/dl olmalidur.

» Kadinlara 12 ay igerisinde en fazla 3 , erkeklere ise en fazla 4 kez tam kan bagisinda
bulunulmasi 6nerilmektedir.

» Kan bagiscisinin viicut agirligi en az 50 kg olmalidir.

» Kan bagiscisinin viicut sicakligi 37,5 °C’nin {iistiinde olmamalidir.

KAN BAGISINDA BULUNMADAN ONCE NELERE DIKKAT EDILMELIDIR?

» Kan bagiscilart tercihen kan bagisindan en az iki saat 6nce tam bir 6giin yemis olmali-
dir.

* 12 saat oncesine kadar alkol alinmamalidir.

» Normal, yagsiz besinler alinmali ve miimkiin oldugunca fazla siv1 tiikketilmelidir.

« Bagistan onceki yarim saat icinde kafein iceren icecekler (kahve, kola, kahveli icecek-
ler vb) icilmesi tavsiye edilir.

KAN ALMA ISLEMI;

“Kan Bagiscist Sorgulama Formu”na gore kan bagisina engel durumunuz yok ise; ge-
nel durumunuz degerlendirilecek, kan basinciniz ve nabziniz 6lgiilecek, kan sayimu icin kii-
clik bir kan 6rnegi alinacaktir. Kan bagisi i¢in uygunsaniz, kolunuz antiseptik madde ile te-
mizlenecek ve tek kullanimlik steril igne ile damariniza girilerek ortalama 450 mL kan ali-
nacaktir.

Kan alma islemi tamamlandiktan sonra igne koldan ¢ikarilir. Hemen ardindan ignenin ci1-
karildig1 bolgeye uygun ve temiz pansuman malzemesiyle baski uygulanir. Kan bagiscisi, en
az 10 dk. bagisc1 koltugunda bekletilir.

KAN BAGISI ILE ILGILI ORTAYA CIKABILECEK SORUNLAR;

Kan bagis1 sirasinda ve sonrasinda énemli bir sorunla kargilagilmasi beklenmemektedir.
Nadiren bag donmesi, terleme, ¢carpinti, bulanti-kusma, bayilma, kas spazmlari, igne giris ye-
rinde sisme ve morarma gibi sorunlarla karsilagilabilmektedir. Kalp ya da sinir sistemi kay-
nakli hayati tehlike arz eden sorunlar ise ¢ok nadir olarak goriilebilmektedir. Kan merkezi
personeli bu tiir durumlarda gerekli miidahaleyi yapabilecek bilgi ve deneyime sahiptir. Ba-
81sc1, bagis esnasinda ve sonrasinda yetkili personelin tibbi tavsiye ve yonlendirmesine uy-
malidir.
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KAN BAGISINDAN SONRA DIKKAT EDILMESI GEREKENLER;

» Kan bagisinda bulunulan giinde bol sivi alinmali, bagis1 izleyen 2 saat boyunca sigara
kullanilmamalidir.

* Arag kullanilacak ise kan bagis1 sonras1 30 dakika igerisinde arac kullanilmamalidir.

» Kan bagisin1 takip eden 1 saat boyunca, kan dolagimi reaksiyonlarmin énlenmesi ama-
ctyla uzun siireli ayakta durulmamalidir.

» Kan vermis oldugunuz kolunuza yapistirilmig olan koruyucu bant 2 saatten dnce ¢ika-
rilmamalidir.

« Kan bagis1 yapilan giinde agir ugragilarda bulunulmamalidir. Ornegin; planéreiiliik, pa-
rasiit sporlari, araba ve motosiklet yarisi, dagcilik, dalgiclik vs.

» Bagis giinii, viicudu asir1 yoran ve sivi kaybina yol acan aktivitelerden (sauna, spor vb)
kacinilmalidir.

« Kan verilmis olan kolla ilk birkag¢ saat agir egyalar tasinmamalidir. Bu durum kanama-
ya yol agabilir.

» Kan bagisindan sonra bag donmesi, bayginlik hissi olursa yere uzanilmali veya bas iki
dizinizin arasina aliacak sekilde oturulmalidir.

« Alkol, ikinci yemek 6gtintinden 6nce kullanilmamalidir.

* Tren makinistleri, agir yiik soforleri, otobiis soforleri, agir is makinesi operatorleri, ving
operatorleri, pilotlar, isleri geregi portatif merdiven veya santiye iskelesine tirmanmak zo-
runda olan Kkisiler, yer altinda ¢alisan madenciler gibi uzun siire bitkinlik ve yorgunluga ne-
den olan mesleklere sahip olan kisiler kan bagisinda bulunduktan 24 saat sonra bu isleri ya-
pabilirler.

Kan Bagis1 Merkezi personeline merak ettiginiz konuda istediginiz zaman soru sorabilir-
siniz.

Kan bagisi i¢in verdiginiz kanda AIDS, sifilis (frengi), Hepatit B ve Hepatit C i¢in test-
ler yapilacaktir. Test sonuglarimizdan herhangi biri pozitif ¢ikarsa kaniniz kullanilmayacak,
size ve Saglik Bakanligi'na durum hakkinda bilgi verilecektir.

Kan verme konusunda kuskulariniz varsa istediginiz zaman kimseye aciklama yapma-

dan kan bagis1 merkezini terkedebilir veya kan bagisi merkezi personeliyle ozel olarak go-
riisebilirsiniz.
Yukaridaki bilgileri okudum ve anladim.

Bu bilgiler 15181nda goniillii ve karsiliksiz kan bagisinda bulunmayzi istiyorum.

Adi-Soyadi: TARIH: ........./20....
IMZA

Not: Kan bagis¢is tarafindan adi, soyadi, tarih ve imza kismi kendi el yazisiyla doldu-
rulacaktir.
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EK D6.1
BAGIS(_;I KAYIT FORMU
........................ KAN MERKEZI

Adi Soyadt: Adres: ) | R
TC Kimlik Numarast:
Kadm [J Erkek [
Dogum Tarihi: ..../..../.... Cep Tel :

Is Tel
Beyan edilen kan grubu: Ev Tel

e-posta :

| BAGIS TiPi: TAM KAN [] AFEREZ []

FIZIK MUAYENE:
Agirlik : kg Diger: ONAY
Nabiz : /dakika
Kan basinc : mmHg
Viicut 1s1s1 : °C

TEST SONUCLARI :

Hemoglobin (g/dL) : ACIKLAMA ve ONAY
Hematokrit (%)
Trombosit (X 10%/L) :
Lokosit (X 109/L)

DEGERLENDIRME:

] Bagisci olabilir

]  Gegiciret ....../....../20.... tarihine kadar
Nedeni: [l BSF madde ........ Cl rM / Test sonucu

] Kalict ret
Nedeni: ] BSF madde ........ O rMm / Test sonucu

Degerlendiren Hekim: Adi-Soyadi / KASE

IMZA
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EK D6.2 BAGISCI SORGULAMA FORMU

EVET HAYIR
1 Kan Bagiscist Bilgilendirme Formunu okudunuz mu? O O
2 Kendinizi saglikli ve iyi hissediyor musunuz? O O
Daha 6nce kan bagisi i¢in gittiginiz bir kan bagist merkezinden O O
herhangi bir nedenle geri ¢evrildiniz mi?
Son 2 ay icinde kan bagisinda bulundunuz mu? O O
Prostat biiyiimesi ilaglari, sivilce tedavisi, sedef hastalig1, O O
kellik i¢in herhangi bir ila¢ aliyor musunuz?
6 Herhangi bir enfeksiyon hastalig1 icin ilag (antibiyotik, O O
ates diisiiriicti vb) aldiniz m1?
7 Son 5 giin icinde aspirin, agr1 kesici veya romatizma ilact aldiniz mi1? O O
Yukarida belirtilenler diginda kullandigimz herhangi bir ilag var m1? O O
9 | Son 12 ay i¢inde dis tedavisi oldunuz mu? O O
10 | Son 1 hafta icinde ishal (diyare) oldunuz mu? O O
11 | Son 1 ay icinde herhangi bir as1 oldunuz mu? O O
12 | Kronik (miizmin, siiregen) bir hastaliginiz var m1? O O
13 | Para veya uyusturucu karsiliginda cinsel iligskiniz oldu mu? O O
14 | Frengi (sifilis) veya bel soguklugu (gonore) nedeni ile tedavi O O
oldunuz mu?
15 | AIDS hastaligmiz var mi, kendinizde bdyle bir hastalik olduguna O O
dair bir stipheniz var m1?
16 | AIDS hastasi oldugunu bildiginiz biri ile cinsel iligkiniz oldu mu? O O
17 | Kan ve kan iiriinii alan, diyalize giren veya hemofili hastas1 olan O O
biri ile cinsel iligkiniz oldu mu?
18 | Hic uyusturucu kullandiniz mi? O O
19 | Insiilin, biiyiime hormonu, immiinglobulin (gamaglobulin), O O
tamoksifen kullandiniz mi?
20 | Ameliyat veya endoskopi oldunuz mu? O O
21 |Kalp-damar, akciger, mide - barsak, bobrek hastaligimiz var mi? O O
22 | Sara (epilepsi) krizi veya felg gecirdiniz mi? O O
23 | Kanser tanist aldiniz mi1, kanser tedavisi gordiiniiz mii? O O
24 | Seker hastaliginiz ya da yaygin romatizmal bir hastaliginiz var m1? O O
25 | Kanamali bir hastalik veya kan hastaliginiz var m1? O O
26 | Sitma (malarya), Verem (tiiberkiiloz), Malta hummasi O O
(peynir hastalig1 / brucella), Kemik iltihab1 (osteomyelit) veya
Kara humma (kala - azar) gecirdiniz mi?
27 | Hepatit (Sarilik hastalig1) gecirdiniz mi, tastyicisi misiniz? O O
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28 | Hepatit (Sarilik hastalig) olan biri ile ayn1 evde yastyor musunuz O O
veya cinsel iligkiniz oldu mu?

29 | Bugiine dek hi¢ erkek erkege cinsel iliskide bulundunuz mu? O O

30 | Toksoplazma gecirdiniz mi? O O

31 | Kamerun, Orta Afrika, Cad, Kongo, Ekvatoryal Gine, Gabon, O O
Nijer ya da Nijerya’da hi¢ bulundunuz mu?

32 | 1990-1996 yillari arasinda Ingiltere, Kuzey irlanda, O O
Galler ya da Iskogya' da bulundunuz mu?

33 | Son 3 yil icinde yukaridaki iilkeler disinda bagka iilkelerde O O
bulundunuz mu?

34 | Ailenizde Deli Dana Hastalig1 (Creutzfeldt - Jacob) O O
olan birisi oldu mu?

35 | Size Dura mater (beyin zar1) veya kornea nakli yapildi m1? O O

36 | Bayanlar icin; son 12 ay icinde hamilelik gegirdiniz mi O O
veya diisiik yaptiniz m1? Su an hamile misiniz?
Ben erkegim. (Erkekler, ben erkegim kutucugunu isaretlemelidir.)[]

37 | Son 12 ay icinde size kan, doku veya organ nakli yapildi mi1? O O

38 | Son 12 ay icinde bir bagkasinin kani ile temasiniz oldu mu? O O

39 | Son 12 ay icinde dévme, akupunktur, botoks, taki igin cilt deldirme, O O
sac ekimi veya estetik miidaheleler yaptirdiniz m1?

40 | Son 12 ay i¢inde hayvan 1sirig1 nedeni ile kuduz agist oldunuz mu? O O

41 | Son 12 ay icinde ii¢ giinden fazla tutuklu kaldimz m1 veya O O
ii¢ glinden fazla tutuklu kalan birisiyle cinsel iligkiniz oldu mu?

BAGISCI ONAYI

Bagisci sorgulama formundaki sorulari dikkatle okudum ve dogru olarak yanitladim. Ba-
81sc1 bilgilendirme formunda verilen bilgiler dogrultusunda kanimi goniillii ve karsiliksiz
olarak bagislamay1 ve tarama testleri yapildiktan sonra gereksinimi olan herhangi bir hasta
icin ve/veya diger tibbi amaglarla kullanilmasini, tarama testlerinin herhangi birinin pozitif
¢tkmasi halinde tarafima bildirilmesini kabul ediyorum.

Adi-soyadi:

Tarih:
Imza:
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7. BOLUM
KAN ALMA

D7.1 Mekan Secimi

1. Bagiscilarin kaydedilmesi ve diger gerekli olan verilerin islenmesi i¢in yeterli alan ol-
malidir.

2. Kolay erisilebilecek bir telefon bulunmalidir.

3. Yerlesik kan hizmet birimlerindeki bagis¢t salonu giris katinda bulunmalidir.

4. Kisilerin bagis yapip yapamayacaklarini belirlemek i¢in gereken olanaklar saglanmis
olmalidir.

5. Kan alma, kontaminasyon veya hata riski olmadan yapilabilmelidir.

6. Reaksiyon gegirenler de dahil olmak iizere bagiscilara sosyal ve tibbi hizmet verilebil-
melidir.

7. Bagiscilar ve personel icin yeterli sayida oturma alan1 bulunmali, yogun giinlerde si-
raya girilebilecek alan olmalidir.

8. Donanim, miyar ve disposable malzemeler i¢in depolama alanlari bulunmalidir.

9. Alinir alinmaz kan merkezi veya aracta bulunan uygun bir saklama birimine gotiiriil-
meyecekse, kan alma alaninda kan ve bilesenlerinin saklanabilme olanaginin bulunmasi ge-
reklidir.

10. Kan alma isleminde kullanilacak cihazlar icin uygun bir elektrik kaynag: bulunmali-
dir.

11. Beklenen is yiikiinii karsilayabilecek yeterli calisma alani bulunmalidir.

D7.2 Saglik ve Giivenlik Ile Ilgili Etkenler

1. Kan alma islemi yapilacak calisma alani bagisci ve personel icin giivenli, temiz ve ra-
hat olmalidir.

2. Kan toplama alan1 hizmet verilecek popiilasyona miimkiin oldugu kadar yakin olmali-
dir.

3. Yiiklerin rahat bosaltilabilmesi i¢in kan araci kapilara yakin olan bir yere park edilme-
lidir. Personelin cihazlar1 tasiyacagi zemin diizgiin ve iyi isiklandirilmis olmalidir.
Donanimlarin taginacagi alanda tercihen merdiven bulunmamalidir.

4. Benzer bir giivenlik yaklagimi bagiscilar i¢in de uygulanmali ve araclari icin miimkiin
oldugu kadar ¢ok park alan1 bulunmalidir. Bagiscilar igin bina girisleri ve kullanilacak oda-
y1 isaret eden tabelalar asiimalidir.

5. Ortamdaki mobilya ve cihazlar sikisiklik olusturmayacak sekilde yerlestirilmelidir (s1-
kisik ortamlarda hata veya kaza riski artar), ortam rahat denetlenebilmeli, ¢alisma akisi ra-
hat saglanmalidur.
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6. Yangin cikiglarinin 6niinde engel olmamal1 ve islevsel durumda tutulmalidir. Tiim per-
sonel yangin ¢ikiglar ve yangin sondiiriiciilerinin yerini bilmelidir.

7. Uygulanacak tiim islemlerde 1giklandirmanin yeterli olmasi gereklidir.

8. Elektrik kesintilerine kars1 yedek 1s1k kaynaklar1 bulundurulmalidir.

9. Ortam kontroliiniin saglanmasi personelin elinde olmayabilir ancak ortamin fazla si-
cak, fazla soguk veya havasiz olmamasi i¢in her tiirlii gayretin gosterilmesi gerekir. Kan
araglarinda yardimci 1sitma cihazlari ve vantilatorler bulunmalidir. Bu cihazlara planl bir
bakim programi uygulanmalidir

10. Bagisci veya personele icecek verilecek alan diger alanlardan ayri olmalidir. Kulla-
nilacak cihazin tehlike olusturma olasiligt minimum diizeyde tutulmalidir.

11. Kadin, erkek ve personel tuvaletleri bulunmalidir. Temizligin 6nemli oldugu iglem-
lerde calisan personel icin ellerini yikayabilecekleri bir lavabo bulunmalidir.

12. Coplerin atilabilecegi uygun olanaklar olmalidir. Gezici araclarda ¢opler arag icinde
uygun bir bicimde saklanmal1 ve ilgili yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

D7.3 Kanin Alinmasi

1. Dogru ve giivenli kan alinmas1 hekimin sorumlulugundadir.

2. Ttiim hizmet birimleri kan alma ile ilgili SiP’lerini hazirlamak zorundadir; bunlar kan
aliminin tiim agamalarin1 kapsamalidir. Belgeler personelin kolayca ulasabilecegi bir yerde
ve giincel olmalidir.

3. Gezici ekipler bir doktor, en az iki flebotomist ve bir soférden olugmalidir.

D7.4 Etiketleme

1. Kan alma isleminden sorumlu personel her bagis i¢in ayr1 bir numara verilen etiketle-
rin bulundugundan emin olmalidir ve ayn1 numara bagis kaydinda, kan torbalart ve test or-
neklerinin alindig: tiipler ilizerinde de bulunmalidir. Yanlis etiketlemenin 6nlenmesi ve ayni
numaranin iki kez kullanilmamasi i¢in ¢cok dikkatli olunmali ve gerekli 6nlemler alinmali-
dir.

2. Kan torbalar ve kan tiiplerindeki etiketleme, hata olasiligini 6nleyecek sekilde diizen-
lenmelidir. Etiket bilgileri; en az isim, soy isim, dogum tarihi ve cinsiyeti icermeli veya bar-
kod numarasi ile bu bilgilere ulasilabilir olmalidir. Kan torbasi ve kan 6rneginin bulundugu
tiiplerde, dogru etiketlemenin yapildigindan emin olunmadan, kan alma islemine baslanma-
malidir.

3. Kan torbalari, tiipler ve kan alma kayitlar1 asla ikinci bir defa etiketlenmemelidir.

4. Kullanilmayan numaralar tespit edilmelidir. Atilan etiketler yeniden kullanilmamali-
dir.

D7.5 Kayitlar
1. Bagisci ve bagig bilgilerini iceren kayitlar 30 yil siire ile saklanmali;
2. Yetkili bir personel gerektiginde bu kayitlara kolayca ulasabilmeli;
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3. Bu iglemler yapilirken bagisci mahremiyeti korunmalidir.
4. Bagisc1 ve bagislanan bilesenlerin taninmasinda optik okuyucularin (barkod okuyucu-
lar1) kullanilmasi da tavsiye edilmektedir.

D7.6 Kan Alma Kayitlari

1. Kan alma igleminin uygulandig1 yer, tarih, bagis numarasi ve tiim bagiscilarin kimlik
bilgileri saklanmalidur.

2. Ret karar1 verilen bagiscilarla ilgili tiim ayrintilar kayit altina alinip nedenler belirtil-
melidir.

3. Kan bagis kayitlarinda bagisla ilgili tiim 6nemli basamaklar belirtilmelidir. Tiim ba-
Sislar kayit altina alinmalidir; sonuglanamayan bagislarda neden belirtilmelidir.

D7.7 Kan Torbalarinin Ozellikleri ve Incelenmesi

1. Kan toplama isleminde aseptik teknikler uygulanmali, sistem kapali ve tek kullanim-
lik olmalidir.

2. Sistemin biitiinliigii kullanmadan 6nce kontrol edilmeli ve sisteme steril olmayan ha-
vanin girmesini onleyecek tedbirler alinmalidir.

3. Kan yalnizca steril ve pirojensiz torbalara alinmalidir, bunlar alinacak kan miktaria
gore ayarlanmuig lisansli antikoagiilanlar icermelidir.

4. Uretici firmanin saklama kosullari, kullanim1 ve son kullanma tarihi ile ilgili talimat-
larin yer aldig1 etiketler bulunmalidir.

5. Torbanin etiketinde antikoagulanin cesiti ve miktari, alinabilecek kanin miktart ve sak-
lama sicaklig: belirtilmis olmalidir.

6. Kan torbalarimin parti numaralar1 kaydedilmelidir.

7. Kan alma isleminden 6nce olasi bir delinme agisindan torba ve hortumlar kontrol edil-
meli ve bu amagla torbaya baski uygulanmalidir. Eger paketten ¢ikarildiginda torbanin iize-
rinde 1slaklik varsa bir delinmeden siiphe etmek gerekir ve paketteki tiim torbalarda anormal
derecede bir 1slaklik tespit edilirse paketteki torbalardan hig biri kullanilmamalidir.

8. Torbanin i¢indeki sivinin berrak olup olmadigina bakilmalidir, berraksa kullanilabilir.

D7.8 Damara Girilecek Bolgenin Hazirlanmasi

1. Kan, kolun antekubital bolgesinin uygun ve cilt lezyonlar: bulunmayan bir alanindan
alinmalidur.

2. Venoz okliizyon (turnike uygulayarak) ile ven daha belirgin bir hale getirilir.

3. Kan alma islemi i¢in cilt bolgesinin %100 sterilitesi garanti edilemese bile kan alma
alaninin hazirlanmasinin kesin ve standardize bir yontemi olmalidir.

4. Vene girmeden once kullanilan antiseptik ¢cozeltinin tamamen kurumus olmasina 6zel-
likle dikkat edilmelidir. Kullanilan malzemeye gore degismekle beraber malzemenin kuru-
masl i¢in en az 30 saniye beklenmeli veya cilt, damara girilmeden 6nce kuru ve steril bir gaz-
11 bez ile silinmelidir.
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5. Hazirlanmig bolgeye ignenin girisinden dnce parmakla dokunulmamalidir.

D7.9 Damara Girme Islemi

1. Kan torbasi bagiscinin kol seviyesinin altinda olmali ve klemp acilmalidir.

2. Toplanan kan hacmi kullanilan yonteme gore takip edilmeli ve yontemin etkili olabil-
mesi icin torbanin dogru pozisyonda yerlestirilmesi gerekir.

3. Damara girme iglemi yalnizca bu alanda yetkili ve egitim gormiis kisilerce uygulan-
malidir.

4. Torbalarin parti numaralar1 kaydedilmeli ve miimkiin oldugu kadar tek bagisciyla ilgi-
lenmeye calisiimalidir.

5. Damara giriste kullanilacak malzemeler steril ve tek kullanimlik olmalidur.

6. Igne, damara ilk denemede girmelidir.

7. Ikinci bir damara giris, yeni bir igne ve farkli alandan yapilirsa kabul edilebilir.

8. Damara girer girmez hortumun klempi agilmalidir.

9. Bagis sirasinda kullanilan igne iyi bir sekilde tespit edilmelidir.

D7.10 Kan Orneginin Toplanmasi

1. Cilt flora bakterileri kaynakli kontaminasyon olasiligin1 azaltmak amaciyla kan torba-
sinda islemin baginda, ilk 20-40 cc’lik kani icine alacak entegre bir sistem olmalidir.

2. Boylece ana torbanin biitiinliigii bozulmadan kontamine olma olasili§i mevcut olan
kan ornek torbasina alinmig ve hematolojik-serolojik testler icin 6rnek saklanmis olur.

D7.11 Kan Bags: Siireci

1. Gerektiginde, kanin daha rahat akabilmesi i¢in araliklarla bagiscinin elini acip kapat-
mast istenir.

2. Bagisc1 kan alma sirasinda ve hemen sonrasinda asla yalniz birakilmamali ve iglem sii-
resince gozlem altinda tutulmalidir.

D7.12 Antikoagulasyonun Saglanmasi

1. Kan ve antikoagulan ¢ozelti iglem siiresince (her 60 saniyede bir) hafifce karistirilma-
Iidir.

2. Karistirma islemi bir mekanik ¢alkalayici yardimiyla yapilir.

D7.13 Kan Akis1 ve Kan Alim Siiresi

1. Kan akisi, tikanma olmadigindan emin olmak i¢in, siirekli gézlemlenir.

2. Kanin bagis siiresince diizenli olarak karistirilmasi mekanik sistemler araciligi ile sag-
lanmalidir.

3. Kan akimu yeterli ve kesintisiz olmalidir.

4. Ideal bagis siiresi 10 dakikadir.

5. Bagis siiresi, 12 dakikay1 gegerse kan, trombosit hazirlamak i¢in kullanilmamalidir.

- 198 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

6. Bagis siiresi, 15 dakikay1 gecerse plazmanin direkt transfiizyonu veya koagiilasyon
etkenlerinin hazirlanmasinda kullanilmamalidir.

D7.14 Kan Hacmi Takibi

1. Alinan kan miktar1, bagiscinin agirt miktarda kan vermemesi ve kanin antikoagulan so-
liisyonla dogru oranda karigsmasi i¢in takip edilmelidir.

2. Torbadaki kan hacminin tayini en etkin olarak tartmak suretiyle yapilabilir. Bu amag-
la dara almaya uygun tartilar kullanilmalidir.

3. Piyasada birgok cesit tarti cihazi bulunabilir ve bu cihazlar iiretici firmalarin talimat-
lar1 dogrultusunda kullanilmali ve uygun teknikler kullanilarak donemsel kalibrasyonlari ya-
pilmalidir.

D7.15 Bagisin Sonlandirilmasi

1. Turnike agildiktan sonra igne koldan ¢ikarilir. Hemen ardindan ignenin ¢ikarildigi bol-
geye uygun ve temiz bir pansuman malzemesi ile bask1 uygulanir.

2. Caliganlarin ve bagiscinin giivenligi agisindan igne 6zel kilifina (personel giivenlik ki-
ti) yerlestirilir.

3. Hortum uygun araliklarla kapatilir ve igne hortumdan ayrilir. Igne tibbi atik kutusuna
konulur. igne, ucu kapatilmadan (personel yaralanmalarini 6nlemek icin) 6zel bir kaba ati-
Iir.

4. Torba birkag kez yavasca cevrilir ve icerigi iyice karistirilmis olur.

5. Bagiscidan kolunu biikmeden yiiksekte tutmasi ve damar iizerine basing uygulamasi
istenir. En az 10 dk. bagisci koltugunda bekletilir. Daha sonra ikram verilmek iizere yonlen-
dirilir ve izlemeye devam edilir.

6. Bagisci gitmeden once kolu ve genel saglik durumu gozden gegirilir.

D7.16 Bagis Sonrasi Bagiscimin Bilgilendirilmesi

1. Bagisciya ignenin giris yerine uygulanacak bakim konusunda bilgi verilir ve bagistan
sonraki 14 giin icinde herhangi bir rahatsizlig1 olursa bildirmesi istenir.

2. Bagisladiklart kan, herhangi bir olay nedeniyle transfiizyona uygun degilse bunu soy-
lemelerinin 6nemi bagiscilara anlatilir.
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8. BOLUM
BAGISCI REAKSIYONLARI

D8.1 Kan Alma Ile Iliskili Reaksiyon Cesitleri

1. Kan bagist ile ilgili istenmeyen ciddi olay tanimlanan tiim bagiscilara 6zel dnem ve-
rilmelidir.

2. Istenmeyen ciddi reaksiyon 6rnekleri Tablo D8.1°de verilmistir.

3. Ciddi reaksiyon goriildiigiinde miimkiin olan en kisa siirede, gorevli hekime bildiril-
melidir.

4. Istenmeyen ciddi olaymn kaynagi tamimlanmali; diizeltici ve dnleyici faaliyet baslatil-
malidir. Diizeltici ve onleyici faaliyetlerle birlikte tiim durumlar, bagis¢i ve kalite sistemi ka-
yitlarinda uygunsuzluk/hata raporu olarak bulunmalidir.

5. Bagiscilarda rastlanan ciddi istenmeyen reaksiyonlar bildirilmelidir.

Tablo D8.1 Kan alma ile iligkili istenmeyen ciddi reaksiyon ornekleri
1. igne Girisi Ile Tlgili Lokal Reaksiyonlar

Hematomlar
Damar yaralanmalari Artere girme
Tromboflebit

Sinir yaralanmasi

Sinir yaralanmalari o
y Hematoma bagli sinir hasar1

Tendon yaralanmasi

D158 Sl eryontes Alerjik reaksiyonlar (lokal)

2. Genel Reaksiyonlar
Ani tip

Vazovagal reaksiyon Gecikmis tip

3. Nadir, Onemli Komplikasyonlar

Brakial arter yalanci anevrizmast
Arteriyovenoz fistiil
Kompartman sendromu

Aksiller ven trombozu

Damar hasarina bagh

Vazovagal senkopa bagh kazalar

Kazalar Diger tiir kazalar

Angina pectoris
Kardiyovaskiiler olaylar Myokard infarktiisii
Serebral iskemi

Sistemik alerjik reaksiyon
Anaflaksi

Hemoliz

Hava embolisi
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D8.2 Reaksiyonlarin Tedavisi

1. Kan hizmet birimleri, bagiscilarda istenmeyen ciddi olay gelistiginde uygun islemleri
baslatmalidir.

2. Kan bags1 ile iliskili istenmeyen ciddi etki ve olaylarin tedavisi SIP’lerde tanimlan-
malidir;

3. Personel, istenmeyen ciddi etki ve olaylar1 hemen saptayabilecek ve gerekeni hizla ya-
pabilecek sekilde egitim almalidir;

4. Bagisci, tamamen iyilesene kadar gézlenmelidir; stabil hale gelene kadar kan merke-
zi, bagise ile baglantida kalmalidir;

D8.3 Reaksiyonlar ile Ilgili Kayitlar

1. Islemin hangi asamasinda olursa olsun kan bagisiyla iliskili tiim istenmeyen ciddi et-
ki ve olaylarin tedavi ve sonuclari tam olarak kaydedilir;

2. Kan hizmet birimi sorumlusu istenmeyen ciddi etki ve olaylarin ciddiyet derecesine
bagli olarak bilgilendirilir;

3. Ileride olusabilecek istenmeyen ciddi etki ve olaylara yonelik diizeltici faaliyetler bas-
latmak i¢in veriler toplanir ve analiz edilir;

4. Ciddi istenmeyen olaylar bildirilir;

D8.4 Onlemler

1. Bagisci adaylari kan bagisinin olasi istenmeyen ciddi olaylart ve dnlenmesi hakkinda
bilgilendirilir;

2. Kan alma personelinin egitimleri, istenmeyen ciddi etki ve olaylar1 6nleme, 6zellikle
erken belirtilerini tanima ve tedavi etme konularini igerir;

3. Her biriminde kalifiye saglik personelinin calisti§1 kan alma alaninin tibbi gézetimi
doktorun sorumlulugundadir.

D8.5 Bagiscinin Bilgilendirilmesi

1. Bir istenmeyen ciddi olay oldugunda, bagisci reaksiyon, tedavisi ve beklenen sonug-
lar hakkinda bilgilendirilir.

2. Bagisciya istedigi zaman doktorunu arama firsati verilir;

3. Kan alma personeli, islem sonras: dikkat edilmesi gerekenlerle ilgili bagisciya bilgi
verir ve birimden ayrilincaya kadar gozetim altinda tutar.

4. Ozellikle daha 6nce vazovagal reaksiyon gecirmis bagisci, gec ortaya gikan baygilik
hakkinda bilgilendirilir.

5. Kendisi ve baskalari i¢in risk tegkil edebilecek, ge¢ ortaya ¢ikan bayginlik siiphesin-
de, bagisci, bagistan sonra birkac saat ara¢ kullandirilmamali ve isine donmemelidir.
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1. BOLUM
TAM KAN

El.1 Tamim

Transfiizyon i¢in hazirlanan tam kan, uygun bir bagiscidan, steril ve apirojen antikoagii-
lan ve torba kullanilarak alinan kandir. Temelde kan bilesenlerinin hazirlanmasi i¢in kaynak
olarak kullanilir.

E1.2 Ozellikler

Taze alinmis tam kan tiim 6zelliklerini ancak kisa bir siire koruyabilir. Tam kandaki Fak-
tor VIII, 16kosit ve trombositler 24 saatten uzun siire saklandiginda hizla bozulacagindan he-
mostaz bozukluklarinda tam kan kullanimi uygun degildir.

E1.3 Hazirlama Yontemleri
Transfiizyon i¢in hazirlanan tam kan, ek islem gerektirmeden kullanilir.

E1.4 Etiketleme

Etiket, asagidaki bilgileri icermelidir;

m Hazirlayan BKM ad1 ve/veya kodu;

m izlenebilirlik 6l¢iitlerini karsilayan kod,

m ABO ve RhD grubu;

m Bagis tarihi;

m Antikoagiilan soliisyonun adi;

m Kan bileseninin adi;

m Ek islem bilgileri: 1sinlanmis vs (gerekli ise);
m Son kullanma tarihi;

m Bilesenin hacmi veya agirligy;

m Saklama sicakligy;

m ABO ve RhD disindaki kan grubu fenotipleri (istege bagl);

E1.5 Saklama Kosullar:

Transfiizyon amaciyla alinan tam kan +2°C ile +6°C araliginda saklanmalidir. Saklama
siiresi kullanilan antikoagiilan/koruyucu siviya baghdir. CPDA-1 icin saklama siiresi 35
giindiir.
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E1.6 Kalite Kontrol
Tam kanin giivenligi ve etkinligini saglamak icin gereken kalite kontrolii kanin alinma-

styla baglar. Kan alma sirasindaki 6l¢iimlere ek olarak, Tablo E1.6’daki degiskenler kontrol

edilmelidir.
Tablo E1.6
Kontrol edilecek
degisken

ABO, RhD
Anti-HIV 1&2

HBsAg

Anti-HCV

Sifiliz

Hacim

Hemoglobin

Saklama sonundaki
hemoliz

E1.7 Tasima

Kalite kosulu

Gruplama

Onaylanmis bir tarama testi ile
negatif

Onaylanmig bir tarama testi ile
negatif

Onaylanmis bir tarama testi ile
negatif

Tarama testi negatif

Antikoagiilan hari¢ 450 ml+ 10%
hacim. Standart olmayan bagislar
belirtilmelidir

Minimum 45 g/iinite

Eritrosit kiitlesinin %0.8'inin
altinda

Kontrol sikhig

Tiim iiniteler

Tiim {initeler

Tiim tiniteler

Tiim {initeler

Tiim tiniteler

Tiim tinitelerin %1°1
ile minimum ayda 4
tinite
Tiim {initelerin %1°1
ile minimum ayda 4
ilinite
Tiim tinitelerin %1'i
ile minimum ayda 4
tinite

Kontrolii
yiiriiten
Gruplama lab.

Tarama lab.

Tarama lab.

Tarama lab.

Tarama lab.
Uriin

hazirlama lab.

Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Alindiktan sonra kan, +2°C ile +6°C arasinda, sicaklig1 kontrol edilebilen ortamlarda tu-

tulmalidir. En fazla 24 saatlik ulagim siiresi sonunda sicakliginin +10 °C’yi asmayacaginin

garanti edilebildigi tagima sistemleri kullanilmalidir. Sogutucusu olmayan araclar ile yapilan

tagima i¢in sogutulmus ve yalitilmis tagima kaplart kullanilmalidir.

E1.8 Kullanim Endikasyonlari

Rutin olarak bilegen hazirlanan yerlerde tam kan, kaynak arac ve gerec olarak kabul edil-

meli ve transfiizyon uygulamalarinda hi¢ yer almamali ya da ¢ok kisith yer almalidir. Tam

kan, uygun plazma iiriinleri ve kan bilegenlerinin bulunamadig: durumlarda, yalnizca eritro-

sit ve kan hacmi eksikligi birlikte ise kullanilmalidir. Kan bilesenlerinin bulundugu durum-

larda tam kan yerine ¢oklu bilesen tedavisi uygulanmalidir.
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E1.9 Kullanim Uyarilar:
Gerekli transfiizyon Oncesi testler kullanilarak alicinin tam kan ile uygunlugu dogrulan-
malidir.

E1.10 Yan Etkiler

m Dolagim yiiklenmesi;

m Hemolitik transfiizyon reaksiyonlari;

m Hemolitik olmayan transfiizyon reaksiyonu;

m Kanin bakteriyel kontaminasyonuna bagli sepsis;

m Dikkatli bagis¢1 secimi ve tarama testlerine ragmen enfeksiyon bulasi (hepatit, HIV,
vb) miimkiindiir;

m HLA ve eritrosit antijenlerine kars1 alloimmiinizasyon;

m Yenidogan ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sitrat entoksikasyonu;

m Masif transfiizyonlarda biyokimyasal dengesizlik, 6rn. hiperkalemi;

m Post-transfiizyon purpura;

m Transfiizyona bagl akut akciger hasar1 (TRALI);

m Tanimlanmamis ya da taranmamis diger patojenlerin bulasi

m Transfiizyonla iligkili Graft versus Host hastalig1
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2. BOLUM
ERITROSIT SUSPANSIYONU

E2.1 Tanim
Tam kandan plazmanin uzaklastirilmas: diginda herhangi bir islem yapilmaksizin hazir-
lanan bilesendir.

E2.2 Ozellikler

Bilesenin hematokriti 0.65-0.75 arasindadir. Her bir iinite, islem sonunda minimum 45
gram hemoglobin icermelidir. Unite orjinalindeki eritrositlerin tiimiinii icerir. Ozel bir islem
uygulanmadiysa, 16kositlerin biiyiik bir kism (yaklasik 2.5-3.0 x 10%) ve kullanilan santri-
fligasyon yontemine bagl olarak degisen miktarda trombosit iirtinde kalir.

E2.3 Hazirlama Yontemleri
Bilesenin hazirlanmasi icin santrifiigasyondan sonra plazma tam kandan uzaklastirilir.

E2.4 Etiketleme
Etiketleme; tam kanda oldugu sekilde yapilir.

E2.5 Saklama Kosullar:
Tam kandaki gibidir.

E2.6 Kalite Kontrol
Tablo E2.6’da belirtilenler disinda tam kan ile aynidir.

Tablo E2.6
Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikligi Kontrolii yiiriiten
degisken (spesifikasyon)
Hacim 280£50ml Tiim iinitelerin %1'i  Uriin hazirlama lab.
Hct 0.65-0.75 Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 45 g/ iinite Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
Saklama siiresi Eritrosit kiitlesinin Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
sonundaki hemoliz %0.8'inin altinda
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E2.7 Tasima
Tam kandaki gibidir.

E2.8 Kullanim Endikasyonlari
Eritrosit siispansiyonlari kan kaybi replasmaninda ve hastanin hipoksiyi tolere edemedi-

81 durumlarda kullanilir.

E2.9 Kullanim Uyarilar:
Tam kandaki gibidir.

E2.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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3. BOLUM
BUFFY COAT UZAKLASTIRILMIS
ERITROSIT SUSPANSIYONLARI

E3.1 Tanim
Eritrositlerden buffy coat tabakasi ve plazmanin biiyiik kisminin ayrilmasi ile hazirlanan
bilesendir.

E3.2 Ozellikler
Bilesenin hematokriti 0.65-0.75 dir. Unite, 10-30 ml disinda, orjinalindeki eritrositlerin
tiimiinii icerir. Her bir iinite, minimum 43 gram hemoglobin icermelidir. Lokosit icerigi iini-

tede 1.2x109°dan, ortalama trombosit igerigi iinitede 20x10%’dan azdur.

E3.3 Hazirlama Yontemleri

Bilesenin hazirlanmasi i¢in santrifiigasyondan sonra plazma ve 20-60 ml buffy coat kat-
mant eritrositlerden ayrilir. Het 0.65-0.75 arasinda olacak sekilde yeterli miktarda plazma
eritrositlere geri verilir.

E3.4 Etiketleme
Etiketleme tam kandaki gibidir.

E3. § Saklama Kosullar:
Tam kandaki gibidir.

E3.6 Kalite Kontrol
Tablo E3.6’da belirtilenler disinda tam kan ile aynidir.
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Tablo E3.6

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhig: Kontrolii yiiriiten
degisken (spesifikasyon)

Hacim 250+50ml Tiim iinitelerin %11 Uriin hazirlama lab.
Hct 0.65-0.75 Ayda 4 tinite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 43 g/iinite Ayda 4 tinite Kalite kontrol lab.
Lokosit igerigi/ tinite*  <1.2 x109 Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
Saklama siiresi Eritrosit kiitlesinin Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
sonundaki hemoliz %0.8'inin altinda

* Test edilen tinitelerin %901 bu élciitleri karsilamalidir.

E3.7 Tasima
Tam kandaki gibidir.

E3.8 Kullanim Endikasyonlari
Buffy coat uzaklastirilmig eritrosit siispansiyonlar1 (BCU), kan kayb1 replasmaninda ve

hastanin hipoksiyi tolere edemedigi durumlarda kullanilir.

E3.9 Kullanim Uyarilar:
Tam kandaki gibidir.

E3.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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4. BOLUM
EK COZELTILI ERITROSIT
SUSPANSIYONLARI

E4.1 Tanim
Bilesen, tam kanin santrifiigasyonundan sonra plazmanin ayrilmasi ve eritrositlere uy-
gun, besleyici bir ¢dzeltinin ilave edilmesiyle hazirlanir.

E4.2 Ozellikler

Bu bilesenin hematokriti, ek ¢ozeltinin 6zelligine, santrifiigasyon yontemine ve kalan
plazmanin miktarma baghdir. Ancak 0.70’1 gegmemelidir. Her bir {inite, minimum 45 gram
hemoglobin igermelidir. Unite orijinalindeki eritrositlerin tiimiinii igerir. Ozel bir islem uy-
gulanmadiysa, 16kositlerin biiyiik bir kismi (yaklasik 2.5-3.0 x 10%) ve kullanilan santrifii-
gasyon yontemine bagl olarak degisen miktarda trom-bosit iiriinde kalir.

E4.3 Hazirlama Yontemleri

Temel antikoagiilan ¢ozelti CPD olmalidir. Ek ¢ozeltiler genellikle suda ¢6ziinmiis sod-
yum kloriir, adenin, glukoz ve mannitol icerir. Sitrat, mannitol, fosfat ve guanozin icerenle-
ri de vardir. Hacim 80-110 ml arasinda olabilir. Tam kanin santrifiij edilmesinden sonra erit-
rositler ve plazma ayrilir. Eritrositlerin ek ¢ozelti ile dikkatlice karistirilmasindan sonra +2
°C ile +6 °C aras1 sicaklikta saklanir.

E4.4 Etiketleme
Etiketleme tam kandaki gibidir. Ek ¢6zeltinin ad1 eklenmelidir.

E4.5 Saklama Kosullar:
Tam kandaki gibidir. Kullanilan antikoagiilan/ek ¢ozeltiye bagli olarak saklama soliisyo-
nunun izin verdigi siireye kadar uzatilabilir.

E4.6 Kalite Kontrol
Tablo E4.6’da belirtilenler diginda tam kan ile aynidir.
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Tablo E4.6
Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhig: Kontrolii yiiriiten
degisken (spesifikasyon)
Hacim Kullanilan sisteme gore ta- Tiim tinitelerin Uriin hazirlama lab.
nimlanir %1'i

Hct 0.50-0.70 Ayda 4 linite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 45 g/iinite Ayda 4 tinite Kalite kontrol lab.
Saklama siiresi Eritrosit kiitlesinin Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
sonundaki hemoliz %0.8'inin altinda

E4.7 Tasima

Tam kandaki gibidir.

E4.8 Kullanim Endikasyonlari
Bu bilesen, kan kayb1 replasmaninda ve hastanin hipoksiyi tolere edemedigi durumlarda
kullanilir.

E4.9 Kullanim Uyarilar:
Tam kandaki gibidir.

E4.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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5. BOLUM
EK COZELTILI BUFFY COAT
UZAKLASTIRILMIS ERITROSIT SUSPANSIYONU

ES.1 Tamim
Bilesen, tam kanin santrifiigasyonundan sonra plazma ve buffy coat kisminin ayrilmasi
ve eritrositlerin uygun besleyici bir ¢ozelti ile yeniden siispanse edilmesiyle hazirlanir.

E5.2 Ozellikler

Bu bilesenin hematokriti, ek ¢ozeltinin 6zelligine, santrifiigasyon yontemine ve kalan
plazmanin miktarina baglidir. Ancak 0.70’1 gegcmemelidir. Her bir iinite, islem sonunda, mi-
nimum 43 gram hemoglobin igermelidir. Unite, 10-30 ml diginda, orijinalindeki eritrositle-
rin tiimiinii icerir. Lokosit igerigi iinitede 1.2x109°dan, ortalama trombosit icerigi iinitede
20x10%°dan azdir.

ES.3 Hazirlama Yontemleri

Temel antikoagiilan ¢ozelti CPD olmalidir. Ek ¢ozeltiler genellikle suda ¢6ziinmiis sod-
yum kloriir, adenin, glukoz ve mannitol icerir. Sitrat, mannitol, fosfat ve guanozin icerenle-
ri de vardir. Hacim 80-110 ml arasinda olabilir. Bilesenin hazirlanmasi icin santrifiigasyon-
dan sonra plazma ve 20-60 ml buffy coat katmani eritrositlerden ayrilir. Eritrositler, ek
¢ozelti ile dikkatle karistirildiktan sonra +2 °C ile +6 °C arast sicaklikta saklanir.

ES.4 Etiketleme
Tam kandaki gibidir. Ek ¢ozeltinin ad1 eklenmelidir.

E5.5 Saklama Kosullar:
Tam kandaki gibidir. Kullanilan antikoagiilan/ek cozeltiye bagli olarak saklama
¢ozeltisinin izin verdigi siireye kadar uzatilabilir.

ES.6 Kalite Kontrol
Tablo E5.6°da belirtilenler diginda tam kan ile aynidir.
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Tablo ES.6

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhigi Kontrolii yiiriiten
degisken

Hacim Kullanilan sisteme gore Tiim tinitelerin Uriin hazirlama lab.

tanimlanir %1'i

Hct 0.50-0.70 Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 43 g/iinite Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
Lokosit igerigi/ tinite* <1.2 x109 Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
Saklama siiresi Eritrosit kiitlesinin %0.8'inin  Ayda 4 {inite Kalite kontrol lab.
sonundaki hemoliz altinda

* Test edilen tinitelerin %90’1 bu dlciitleri karsilamalidir.

ES.7 Tasima
Tam kandaki gibidir.

ES5.8 Kullanim Endikasyonlari
Ek soliisyonlu buffy coat uzaklastirilmig eritrosit siispansiyonlari, kan kayb1 replasma-

ninda ve hastanin hipoksiyi tolere edemedigi durumlarda kullanilir.

ES.9 Kullanim Uyarilar:
Tam kandaki gibidir.

E5.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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6. BOLUM
YIKANMIS ERITROSIT SUSPANSIYONU

E6.1 Tamim
Bilesen, tam kandan santrifiijle plazmanin ayrilmasi ve ardindan eritrositlerin izotonik
bir ¢ozelti ile yikanmasi ile hazirlanir.

E6.2 Ozellikler

Bu bilesen plazma, 16kosit ve trombositlerin biiylik cogunlugunun uzaklastirildigi bir
eritrosit stispansiyonudur. Kalan plazma miktar1 yikama yontemine gore degisecektir. Hct,
klinik gereksinime gore ayarlanabilir. Her bir iinite, islem sonunda, minimum 40 gram he-
moglobin icermelidir.

E6.3 Hazirlama Yontemleri

Santrifiigasyondan sonra plazma ve buffy coat en fazla diizeyde uzaklastirilarak eritrosit-
lere soguk (+4 °C) serum fizyolojik ardisik eklenerek islem gerceklestirilir, kapali sistem de-
gilse tercihen sogutmali santrifiijler kullanilmalidir.

E6.4 Etiketleme
Tam kandaki gibidir. Ek ¢6zeltinin adi, yikandig: bilgisini icermelidir.

E6.5 Saklama Kogsullar:

Bilesen +2 °C ile +6 °C arasi sicaklikta saklanmalidir. Yikamadan sonra saklama siiresi
miimkiin oldugu kadar kisa olmali ve agik sistem kullanildiginda asla 24 saati gegcmemeli-
dir. Kapal1 sistem ve uygun bir ek ¢ozelti kullanildiginda, saklama siiresi gecerlilige gore
uzatilabilir.

E6.6 Kalite Kontrol
Tablo E6.6°da belirtilenler disinda tam kan ile aynidur.
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Tablo E6.6

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol Kontrolii yiiriiten
degisken sikhig1

Hacim Kullanilan sisteme gore ta- Tiim iiniteler ~ Uriin hazirlama lab.

nimlanir

Hct 0.65-0.75 Tiim tiniteler ~ Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 40 g/iinite Tiim iiniteler ~ Kalite kontrol lab.
Saklama siiresi sonundaki Eritrosit kiitlesinin Tiim iiniteler ~ Kalite kontrol lab.
hemoliz %0.8'inin altinda

Son stipernatanin protein  <0.5 g/iinite Tiim tiniteler ~ Kalite kontrol lab.
icerigi

E6.7 Tasima
Tasima, kisa saklama siiresi ile sinirlidir. Saklama kosullari, tasima sirasinda korunmali-
dir. Sicaklik ve zamanin siki kontrolii gereklidir.

E6.8 Kullanim Endikasyonlari

Yikanmus eritrositler, sadece plazma proteinlerine karsi antikoru 6zellikle anti-IgA anti-
koru olan hastalarda ve kan iiriinii transfiizyonunda siddetli allerjik reaksiyon gozlenen has-
talarda eritrosit replasmani amactyla kullanilir.

E6.9 Kullanim Uyarilar:

Tam kandaki gibidir. Bilesenin hazirlanmasi sirasinda bagka bir torbaya aktarilmas: ge-
rekebileceginden, her bir iinitenin uygun sekilde belirtilmesi ve cross-match islemlerinde
dogru 6rnegin kullanildigindan emin olunmasi gereklidir.

E6.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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7. BOLUM
LOKOSITI AZALTILMIS ERITROSIT
SUSPANSIYONU

E7.1 Tamim
Eritrositlerden, 16kositlerin biiyiik bir kisminin uzaklagtirilmasi ile elde edilen bilesendir.

E7.2 Ozellikler
Lokosit sayisinin iinitede 1x10° dan az olmasi sarttir. Her bir iinite minimum 40 gram he-
moglobin icermelidir.

E7.3 Hazirlama Yontemleri

Bu iiriin buffy coat azaltilmasi ve filtrasyon gibi cesitli teknikler kullanilarak elde edilir.
En iyi sonuclar, her iki yontemin kombinasyonu ile saglanir. Tam kan, sicakligin +20 °C ile
+24 °C’de tutulabildigi kanitlanmig ortamlarda 24 saate kadar bekletilebilir. Lokosit uzak-
lastirma yonteminin en uygun kosullarda yapilabilmesi i¢in tiimiiyle valide edilmis bir yon-
tem kullanilmalidir.

E7.4 Etiketleme
Tam kandaki gibidir.

E7.5 Saklama Kosullar:

Tam kan ve eritrositler i¢in uygulanan ayn1 saklama kosullar1 gerekir. Saklama 6ncesi 16-
kositlerin uzaklastirilmast sitokinlerin salinimini azaltir. Lokositi azaltilmisg eritrositler, agik
bir sistemle, filtre edilerek hazirlanmissa iiriiniin saklama 6mrii +2 °C ile +6 °C’de 24 saat
ile sinirhdir.

E7.6 Kalite Kontrol
Tablo E7.6’da belirtilenler diginda tam kan ile aynidir.
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Tablo E7.6
Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhig: Kontrolii yiiriiten
degisken
Hacim Kullanilan sisteme gore Tiim iinitelerin %1'i  Uriin hazirlama lab.
tanimlanir
Hct 0.50-0.70 Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
Rezidiiel 16kositler* Sayim ile <1x109/ iinite Tiim iinitelerin %1'i ~ Kalite kontrol lab.
olmal ile minimum ayda
10 tinite
Hemoglobin Minimum 40 g/iinite Tiim tinitelerin %1'i  Kalite kontrol lab.
ile minimum ayda
4 iinite
Saklama siiresi Eritrosit kiitlesinin Ayda 4 iinite Kalite kontrol lab.
sonundaki hemoliz %0.8'inin altinda

* Test edilen tinitelerin %901 bu élgiitleri karsilamalidir. Lokosit sayimi Nageotte yontemi ile yapilir.

Bu yontemin yeterliligi akim sitometrik sayim sonuglari ile kontrol edilerek degerlendirilir.

E7.7 Tasima
Tam kan ve diger eritrosit bilesenlerinin taginmasina benzer kosullar saglanmalidir. Agik
sistem kullanilarak hazirlanan iiriinlerde sicaklik ve zamanin siki kontrolii gereklidir.

E7.8 Kullanim Endikasyonlari

Eritrosit kullanimi icin gecerli olan endikasyonlarla aynidir. Bu bilesen, 16kosit antijen-
lerine karg1 alloimmiinizasyon gelismesini 6nlemek amaciyla ya da 16kosit antikorlarina sa-
hip oldugu bilinen veya siiphe edilen hastalarda kullanilir. CMV bulasinin 6nlenmesinde
CMYV negatif kanin alternatifi olarak kabul edilir. Bilesenin hazirlanmasi sirasinda baska bir
torbaya aktarilmasi gerekebileceginden, her bir ilinitenin uygun sekilde belirtilmesi ve cross-
match islemlerinde dogru 6rnegin kullanildigindan emin olunmasi gereklidir.

E7.9 Kullanim Uyarilar:

Tam kandaki gibidir. Lokositi azaltilmig kan bileseni kullanilmas1 gereken hasta grupla-
rina verilecek biitiin hiicresel kan bilesenlerinin 16kositi azaltilmis olmalidir.

E7.10 Yan Etkiler

Tam kandaki gibidir.

*4% Onemli not: Hiicresel kan bilesenlerinin I6kositten arindirilmast iglemi transfiizyon iliskili graft
versus host hastaligi gelisimini engellemez.
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8. BOLUM
ERITROSIT SUSPANSIYONU: AFEREZ

ES8.1 Tanim

Otomatik hiicre ayirici cihazlar kullanilarak tek bir bagis¢idan eritrosit aferezi yontemiy-
le elde edilen bilesendir.

E8.2 Ozellikler

Bir eritrosit aferez isleminde ayni1 bagiscidan bir ya da iki iinite eritrosit toplanabilir. Ha-
zirlama yontemi ve kullanilan cihaza baglh olarak, bu teknoloji ile hazirlanan eritrositlerin
onceden ongoriilebilir, tekrarlanabilir ve standardize olmasi miimkiindiir. Her bir iinite, mi-
nimum 40 gram hemoglobin icermelidir. Hazirlama yontemi ve kullanilan cihaza bagl ola-
rak, trombosit, 16kosit ve plazma igerigi degisebilir.

Bagisci secimi: Aferez bagiscilar se¢im Olgiitlerine uygun olarak yapilir.

E8.3 Hazirlama Yontemleri

Sitrat iceren ¢ozeltiler ile pihtilasmaya karsi korunan tam kan, bagiscidan alinir ve afe-
rez cihazi yardimiyla eritrositler tek basina ya da diger kan bilesenleri (trombosit, plazma)
ile es zamanli olarak toplanir. Kalan kan bilesenleri bagisciya geri verilir. Tek bir iglemle bir
veya iki iinite eritrosit siispansiyonu toplanabilir. Islem sirasinda ya da sonrasinda eritrosit-
lere saklama cozeltisi eklenir. Alinan eritrositin miktarina ve hedeflenen hematokrite bagh
olarak bu saklama ¢ozeltisinden 80 ile 120 ml arasinda eklenebilir. Kontamine 16kosit say1-
sin1 azaltmak icin bilesen siizdiiriilebilir.

E8.4 Etiketleme

Asagidaki bilgiler etiketin tizerinde gosterilmelidir:

m Hazirlandig1 kan merkezi;

m Unite numarasi. Eger bir seansta bagiscidan iki veya daha fazla iinite alindi ise aferez
linitesi 1, aferez iinitesi 2 seklinde ayrica numaralanmalidir;

m ABO ve RhD grubu;

m Bagis tarihi;

m Antikoagiilan ¢6zeltinin ad1 veya ek ¢6zeltinin adi ve hacmi (gerekli ise);

m Kan bileseninin adi;

m Ek bilesen bilgileri: 16kositi azaltilmis, 1sinlanmis vs (gerekli ise);

m Son kullanma tarihi (ve gerektiginde son kullanma saati);

m Bilesenin hacmi veya agirligy;
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m Saklama sicakligy;
m ABO ve RhD disindaki kan grubu fenotipleri (istege bagl);

m Anormal hemoliz ya da goriiniim bozuklugu varsa “kullanilmamalidir” uyarisi;

E8.5 Saklama Kosullar:

Eritrositler i¢in uygulanan ayni saklama kosullar1 gerekir. Saklama oncesi 16kositlerin

uzaklagtirilmast sitokinlerin salinimini azaltir. Eger filtrasyon agik sistemde yapilir ise tirii-

niin saklama 6mrii +2 °C ile +6 °C araliginda 24 saat ile stmrlidir. Uriine eklenen antikoagii-

lan/ek ¢ozeltinin igerigine bagli olarak saklama siiresini uzatmak miimkiindiir.

E8.6 Kalite Kontrol
Tablo E8.6’da belirtilenlerle beraber tam kan ile aynidir.

Tablo E8.6

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhig1
degisken (spesifikasyon)

Hacim Kullanilan sisteme gore  Tiim iinitelerin %1'i

tanimlanir

Hct 0.65-0.75 Ayda 4 tinite

Hct (ek soliisyon varsa) 0.50-0.70 Ayda 4 iinite
Hemoglobin Minimum 40 g/iinite Ayda 4 iinite
Rezidiiel 16kosit™* Sayimla <1x10° / tinite ~ Tiim tinitelerin %1
(eger lokosit ile minimum ayda
azaltilmigsa) 10 tinite

Saklama siiresi Eritrosit kiitlesinin Ayda 4 tinite
sonundaki hemoliz %0.8'inin altinda

* Test edilen iinitelerin %901 bu élgiitleri karsilamalidir.

E8.7 Tasima

Kontrolii yiiriiten

Uriin hazirlama lab.

Kalite kontrol lab.
Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.
Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Tam kan ve diger eritrosit bilesenlerinin tasinmasindakine benzer kosullar saglanmalidir.

Acik sistem kullanilarak hazirlanan iiriinlerde sicaklik ve zamanin siki kontrolii gereklidir.

E8.8 Kullanim Endikasyonlari

Diger eritrosit bilesenleri i¢in belirtilenler ile aynidir. Eger 16kositi azaltilmigsa, CMV

bulaginin 6nlenmesinde CMV negatif kanin alternatifi olarak kabul edilir.

E8.9 Kullanim Uyarilari

Tam kandaki gibidir. Ek olarak “eritrosit” ve “lokositi azaltilmis eritrosit” boliimlerinde
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belirtilen uyarilar da dikkate alinmalidir.

E8.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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9. BOLUM
TROMBOSIT SUSPANSIYONU: TAM KANDAN

E9.1 Tamim
Taze tam kandan hazirlanan, tam kanin trombosit igerigini yiliksek oranda ve etkin form-
da igeren bilesendir.

E9.2 Ozellikler

Hazirlama yontemine bagli olarak bir iinitedeki trombosit igerigi 50-60 ml siispansiyon-
da 45-85x10° (ortalama 70x109) arasinda degisecektir. Ek bir iglem yapilmadig siirece ben-
zer sekilde bir iinitedeki 16kosit icerigi 0.05-1x109, eritrositler ise 0,2-1x109 arasinda olacak-
tir.

E9.3 Hazirlama Yontemleri

Trombositten Zengin Plazma (TZP) Hazirlanmasi

Ilke: +20 °C ve +24 °C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir iinite tam kan
santrifiij edilerek; plazmada yeterli sayida trombosit ve tanimlanmis diizeyde azaltilmig erit-
rosit ve 16kosit sayis1 olacak sekilde hazirlanir. igerisinde yukarida belirtilen miktarlarda
trombosit, 16kosit ve eritrosit kalacak sekilde iiriin elde edilir. Yontemin kilit noktalari:

m Santrifiij isleminin etkinligi g x dakika olarak tanimlanir;

m Santrifiij islemi sirasinda kanin sicaklig1 standart olmalidir;

m Santrifiij islemi sonrasinda kan bilesenleri katmanlar1 bozulmamalidir;

m Ustte kalan plazmanin uzaklastiriimasi ¢cok hizli yapilmamali ve ayirma islemi eritro-
sit tabakasinin 8 -10 mm {izerinde durdurulmalidir.

Trombositten Zengin Plazmadan Trombosit Hazirlanmasi

Ilke: TZP icerisindeki trombositler yiiksek devir santrifiigasyonla coktiiriiliir; iistteki
trombositten fakir plazma, trombositlerle beraber 50-70 ml birakilacak sekilde alinir; 1-2 sa-
at dinlenme sonrasinda resuspanse edilir.

Ilke: +20 °C ile +24 °C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir iinite tam kan;
trombositler 16kositlerle birlikte buffy coat icerisinde ¢okecek sekilde santrifiij edilir. Buffy
coat ayrilir ve trombosit konsantresi elde etmek icin yeni isleme gecilir. Tek bir buffy coat
veya kan grubu uygun 4-6 buffy coat havuzlanarak plazma veya uygun bir besleyici soliis-
yonla sulandirilir. Dikkatli bir sekilde karistirildiktan sonra buffy coat veya havuzlanmis
buffy coatlar, eritrosit ve l6kositler torbanin dibinde cokecek, trombositler iistte kalacak se-
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kilde santrifiij edilir. Bu islemin kilit noktalar1 TZP’de anlatilanlarla aynidir.

Buffy coat’tan Trombosit Hazirlanmasi

Tlke: 420 °C ile +24 °C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir iinite tam kan;
trombositler 16kositlerle birlikte buffy coat icerisinde ¢okecek sekilde santrifiij edilir. Buffy
coat ayrilir ve trombosit konsantresi elde etmek icin bir sonraki isleme gecilir. Tek bir buffy
coat veya 4-6 buffy coat (kan grubu uygun) havuzlanarak plazma veya uygun bir besleyici
cozelti ile seyreltilir. Dikkatli bir sekilde karistirildiktan sonra buffy coat veya havuzlanmis
buffy coatlar santrifiij edilir boylece; eritrosit ve 1okositler torbanin dibinde, trombositler
iistte kalir. Bu iglemin kilit noktalart TZP’de anlatilanlarla aynidir.

Lokosit azaltilmig trombositler filtrasyonla hazirlanabilir, saklama 6ncesi 16kosit azaltma
onerilir (tercihen elde edildikten sonraki 6 saat icerisinde). Santrifiij kosullarinin dikkatli bir
sekilde standardize edilmesi, buffy coat’tan lokositi azaltilmis trombosit elde edilmesine ola-
nak verir. Lokosit azaltilmasinda en uygun kosullarin saglanmasi amactyla valide edilmig bir
yontem gelistirilmelidir.

E9.4 Etiketleme

Asagidaki bilgiler etiketin iizerinde bulunmalidir:

m Hazirlayan hizmet birimi;

m Unite numarasi (trombositler havuzlanmigsa etiketten orjinal bagisa ulagilabilmelidir).

m ABO ve RhD grubu;

m Bagis tarihi;

m Antikoagiilan ¢6zeltinin ad1 veya ek ¢ozeltinin ady;

m Kan bileseninin adi;

m Ek bilesen bilgileri: 16kositi azaltilmig, 1sinlanmaisg, viral inaktivasyon yapilmis, havuz
yapilan bagislarin sayisi, vs (gerekli ise);

m Son kullanma tarihi;

m Saklama sicakligy;

E9.5 Saklama Kosullar:

Trombositler canliliklarin1 ve hemostatik aktivitelerini en uygun olarak garantileyen ko-
sullar altinda saklanmalidir. Trombositler, plazma veya bir “plazma + besleyici ¢ozelti”
kombinasyonu icinde saklanabilir. Trombosit saklanmasi i¢in kullanilan plastik torbalar,
trombositlere gereken oksijeni saglayabilecek gaz gecirgenligine sahip olmalidir. Gerekli
oksijen miktari tirtindeki trombosit sayisina baglidir. Genellikle en uygun saklama; trombo-
sit yogunlugu 1,5x10%/ml’den az oldugunda ve iiriiniin pH’s1 kullanilan saklama periyodu s1-
rasinda siirekli olarak 6,4’iin lizerinde oldugunda miimkiindiir. Saklama sirasinda trombosit-
lerin ajitasyonu yeterli oksijen gecisini garanti edecek kadar etkin fakat olabildigince yumu-
sak olmalidir. Saklama sicakligi +20 °C ile +24 °C arasinda olmalidir. Hazirlanan trombo-
sitler icin en fazla saklama siiresi 5 giindiir, ancak bakteriyel kontaminasyonun saptanmasi
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veya azaltilmasina yonelik ek bir yontemin kullanilmast durumunda 7 giin saklanabilir.

E9.6 Kalite Kontrol

Normal morfolojideki trombositlerin hareketleri sirasinda yaydiklari 1s18a bagl olan gir-

dap fenomeninin (swirling fenomeni) gosterilmesi ya ayri bir kalite kontrol islemi ya da bu

bilesenin transfiizyonunun rutin bir parcasi olarak uygulanabilir.
Tam kan icin gerekli kalite kontrol kosullarina ek olarak Tablo da belirtilenler saglanma-

Indir.

Tablo E9.6

Kontrol edilecek
degisken

Hacim

Trombosit sayis1*

Rezidiiel 16kosit** Lokosit

azaltilmadan Once

a) TZP'dan hazirlanan

b) Buffy-coat'dan hazirla-
nan
Rezidiiel 16kosit**

Lokosit azaltildiktan sonra

Onerilen raf émriiniin so-
nunda odl¢iilen
(+22°C) pH***

Kalite kosulu
(spesifikasyon)

> 40 ml, 60x102
trombosit igerigi i¢in
>60x109/ tek bagisct
nitesi

>60x109/ tek bagisct
linitesi

<0.2x10%tek bagisci
tinitesi

<0.05x10%tek bagisci
initesi

<1x10/tek bagisci iini-
tesi

>6.4

Kontrol sikhig

Tiim tniteler

Tiim {initelerin %1'i
ile minimum ayda 10
linite

Tiim iinitelerin %1'i
ile minimum ayda 10
linite

Tiim tinitelerin %1'i
ile minimum ayda 10
linite

Tiim tinitelerin %1'i
ile minimum ayda 4
tinite

* Test edilen iinitelerin %75’i bu ol¢iitleri karsilamalidir.
** Test edilen iinitelerin %901 bu élgiitleri karsilamalidir.
*E COy kagigint dnlemek icin pH Sl¢iimiiniin kapali sistemde yapilmast onerilir. Olciimler bagka bir

sicaklikta yapilip +22°C’ deki pH rapor edilirken hesaplanarak ¢evrilebilir.

E9.7 Tasima

Kontrolii yiiriiten

Uriin hazirlama lab.

Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Tagima sirasinda trombosit siispansiyonlarinin sicakligi, saklama i¢in Onerilen sartlara

miimkiin oldugunca uygun olmalidir ve teslim alindiginda tedavide acilen kullanilmayacak-

sa Onerilen kosullarda saklanmalidir. Kullanim 6ncesi ¢alkalanmasi onerilir.
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E9.8 Kullanim Endikasyonlari

Trombosit transfiizyon karar1 sadece diisiik trombosit sayisina bakilarak verilmemelidir.
Trombosit eksikligine bagh klinik olarak 6nemli kanamalarla seyreden ciddi trombositope-
ni varlig1 zorunlu bir endikasyon olarak kabul edilebilir. Trombosit transfiizyonu i¢in diger
tiim endikasyonlar, hastanin klinik durumuna bagh ve az ya da cok gorecelidir. Uygun 16ko-
sit azaltma islemi sonrasi bu bilesen, CMV bulaginin dnlenmesinde CMV negatif trombosit-
lere alternatiftir.

E9.9 Kullanim Uyarilar:

Bakteriyel kontaminasyon bulunmadigini giivence altina alan bir sistem kullanilmiyorsa
saklama 6ncesi havuzlanan trombositler (gerek buffy coat gerekse trombosit siispansiyonla-
r1) bagisi takiben 5 giine kadar saklanabilir. Havuzlama saklama sonrasi agik sistem ile ya-
pilirsa trombositler miimkiin oldugunca hizli, en ge¢ 6 saat icerisinde transfiize edilmelidir.
Bilesenin hazirlanmasi sirasinda bagka bir torbaya aktarilmasi gerekebileceginden, her bir
tinitenin uygun sekilde belirtildiginden emin olunmasi gereklidir. Dogurganlik ¢caginda ve-
ya daha gen¢ olan RhD negatif kadin alicilara tercihen RhD pozitif bagis¢i trombositleri
transfiize edilmemelidir. Boyle bir durumda RhD pozitif bagisci trombositlerinin verilmesi
zorunluysa Rh D immiinizasyonunun 6nlenmesi i¢in RhD immiinglobulini kullanilmalidir.

E9.10 Yan Etkiler

m Hemolitik olmayan transfiizyon reaksiyonu (baslica titreme, ates ve {irtiker) olusabilir.
Depolama oncesi 16kositi azaltilmig trombositler kullanildiginda goriilme siklig1 azalabile-
cektir;

m Uyumsuz transfiizyonlarda anti-A, -B’ye bagli hemolitik reaksiyonlar;

m Ozellikle HLA ve HPA antijenlerine kars1 alloimmiinizasyon olusabilir. Lokositi azal-
tilmig trombositler kullanildiginda HLA alloimmiinizasyon riski de azalir, transfiize edilen
diger bilegenler de l6kositi azaltilmis olmalidir;

m Dikkatli bagisc1 secimi ve tarama testlerine ragmen viral bulag (hepatit, HIV, vb) miim-
kiindiir. CMYV bulas riski 16kositten arindirma ile azaltilabilir;

m Nadir durumlarda protozoal bulas (malarya gibi) olabilir;

m Kanin bakteriyel kontaminasyonuna bagli sepsis;

m Post-transfiizyon purpura olusabilir;

m Transfiizyona Bagli Akut Akciger Hasar1 (TRALI);

m Tanimlanmamis ya da taranmamais diger patojenlerin bulasi;

m Immiin yetmezlikli hastalarda Graft versus Host Hastalig1.
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10. BOLUM
TROMBOSIT SUSPANSIYONU: AFEREZ

E10.1 Tanim
Otomatik hiicre ayiric1 cihazlar kullanilarak tek bir bagis¢cidan trombosit aferez yonte-
miyle elde edilen bilesendir.

E10.2 Ozellikler

Hazirlama yontemine ve kullanilan cihaza bagli olarak her bir iglemin trombosit verimi
2-8x10!! arasinda degisecektir. Benzer olarak iiriiniin 16kosit ve eritrosit kontaminasyonu is-
lem ve kullanilan cihazin tipine gore degisebilir. Yontem, alloimmiinize hastalarin etkin te-
davisi ve HLA alloimmiinizasyon riskini azaltmak i¢in se¢ilmis bagiscilardan trombositlerin
toplanmasini saglar. Hastanin maruz kaldigi bagisci sayisinin azalmasiyla viral bulas riski de
azalabilir.

E10.3 Hazirlama Yontemleri

Bagiscidan alinan tam kan, sitrath bir ¢ozeltiyle pihtilagsmaya kars1 igsleme tabi tutulur ve
aferez cihazi kullanilarak trombositler toplanir. Kalan bilesenler bagisciya geri verilir. Kon-
tamine 16kosit sayisini azaltmak i¢in isleme ek bir santrifiigasyon veya siizdiirme basamagi
eklenebilir. Aferezle, 3 ile 13 iinite tam kandan elde edilen trombosite esdeger trombosit tek
bir iglemle elde edilir ve transfiizyon icin birden fazla standart iiniteye boliinebilir. Aferez
trombositleri plazma veya uygun bir besleme (koruyucu) soliisyonu ile zenginlestirilmis
plazma icerisinde toplanip saklanabilir.

E10.4 Etiketleme

Asagidaki bilgiler etiketin iizerinde bulunmalidir;

» Hazirlayan hizmet birimi;

« Unite numarasi. Bir seansta bagis¢idan iki veya daha fazla iinite alindiysa, aferez {ini-
tesi 1, aferez {initesi 2 seklinde ayrica numaralanmalidir;

¢ ABO ve RhD grubu;

 Bagis tarihi;

 Antikoagiilan ¢ozeltinin ad1 veya ek ¢ozeltinin adi, kan bileseninin adi;

* Ek bilesen bilgileri: 16kositi azaltilmis, 1s1nlanmis, viral inaktivasyon yapilmis, vs (ge-
rekli ise);

e Son kullanma tarihi;
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* Saklama sicakligi;

E10.5 Saklama Kosullari
Tam kandan hazirlanan trombositler ile aynidir.

E10.6 Kalite Kontrol

Normal goriiniimdeki trombositlerin hareketleri sirasinda yaydiklari 1s18a bagli olan gir-
dap fenomeninin (swirling fenomeni) gosterilmesi ayri bir kalite kontrol islemi ya da bu bi-
lesenin transfiizyonunun rutin bir pargasi olarak uygulanabilir. Tam kan icin gerekli kalite
kontrol kosullarina ek olarak Tablo 10.6’da belirtilenler saglanmalidir.

Tablo E10.6
Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhigi Kontrolii yiiriiten
degisken
HLA veya HPA (gerekti-  Tiplendirme Gerektiginde HLA lab.
ginde)
Hacim > 40 ml, 60x109 Tiim tiniteler Uriin hazirlama lab.
trombosit icerigi
icin
Trombosit igerigi 2-8x10!1 /iinite Tiim iinitelerin %1'i ile Kalite kontrol lab.
minimum ayda 10 iinite
Rezidiiel 16kosit * Lokosit  <1.0x10%/iinite Tiim tinitelerin %1'i ile  Kalite kontrol lab.
azaltildiktan sonra minimum ayda 10 iinite
Onerilen raf 6mriiniin >6.4 Tim tnitelerin %1'i ile  Kalite kontrol lab.
sonunda oOlciilen minimum ayda 4 iinite

(+22°C) pH **

* Test edilen iinitelerin %90’ 1 bu dlciitleri karsilamalidir. Bazi aferez makineleriyle bu degerlerin ¢ok
daha altinda rezidiiel [6kosit degerleri elde edilebilir.
#* CO, kagigint onlemek i¢in pH Slgiimiiniin kapali sistemde yapilmasi onerilir. Olgiimler baska bir

sicaklikta yapilip +22 °C’ deki pH rapor edilirken hesapla ¢evrilebilir.

E10.7 Tasima
Tasima kosullari tam kandan elde edilen trombositle aynidir.

E10.8 Kullanim Endikasyonlari

Tam kandan elde edilen trombosit bilesenleri ile aynidir. immiinize hastalarin tedavisin-
de HLA ve/veya HPA uyumlu trombosit siispansiyonlart kullanilir. Bu iirtinlerin eldesinde
ve ¢ok sayida bagisci ile karsilagmanin 6nlenmesinde yararhidir.
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E10.9 Kullanim Uyarilari

Dogurganlik caginda veya daha genc olan RhD negatif kadin alicilara RhD pozitif bagis-
¢1 trombositleri transfiize edilmemelidir. Boyle bir durumda RhD pozitif bagis¢1 trombosit-
lerinin verilmesi zorunluysa RhD immiinizasyonunun 6nlenmesi i¢in RhD immiinglobulini
kullanilmalidir. Bilesenin hazirlanmasi sirasinda bagka bir torbaya aktarilmasi gerekebilece-
ginden, her bir iinitenin uygun sekilde belirtilmesi gereklidir.

E10.10 Yan Etkiler
Tam kandan elde edilen trombositler gibidir.
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11. BOLUM
TAZE DONMUS PLAZMA (TDP)

E11.1 Tanim

Labil pihtilasma etkenlerinin fonksiyonlarinin yeterince korunabilecegi bir siirede ve uy-
gun bir sicaklikta dondurularak, gerek tam kan gerekse aferezle toplanan plazmadan trans-
fiizyon veya fraksinasyon amaciyla hazirlanan bilesendir.

E11.2 Ozellikler

Bu bilesen stabil koagiilasyon etkenleri, albiimin ve immiinoglobiilinleri normal plazma
diizeylerinde icerir. Taze donmus plazma klinik 6nemi olan beklenmedik antikorlar1 icerme-
melidir.

E11.3 Hazirlama Yontemleri

E11.3.1 Tam Kandan: Plazma, kendine bagli transfer torbalarin kullanildig: bir kan tor-
basina alinmig tam kandan, tercihen ilk 6 saat icinde veya buzdolabinda saklanmigsa 18 sa-
at icinde, yiiksek hizda santrifiigasyon ile ayrilir. Plazma, trombositten zengin plazmadan da
ayrilabilir. Dondurma iglemi, iiriiniin sicakligini bir saatte -30 °C’nin altina diisiirerek tama-
men donmayi1 saglayacak bir sistemle yapilmalidir.

E11.3.2 Aferez Yoluyla: Plazma otomatik olarak aferezle toplanabilir. Dondurma isle-
mi, ayrilmadan sonraki ilk sekiz saat igerisinde yapilmalidir. Dondurma islemi, iiriiniin si-
cakligini bir saatte -30 °C’nin altina diisiirerek tamamen donmay1 saglayacak bir sistemle ya-
pimalidir.

E11.4 Etiketleme

Asagidaki bilgiler etiketin iizerinde bulunmalidir;
m Hazirlayan hizmet birimi

m Unite no;

= ABO RhD grubu

m Bagis tarihi;

m Antikoagiilan ¢ozeltinin ads;

m Kan bilesenin adi;

m Son kullanma tarihi;
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m Bilesenin hacmi veya agirhigy;

m Saklama sicakligy;

m Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati) degistiril-
melidir. Saklama sicaklif1 buna gore degistirilmelidir. Labil etkenleri korumak amaciyla
plazma eritildikten sonra hemen kullanilmalidir. Tekrar dondurulmamalidir.

E11.5 Saklama Kosullari

Saklama sirasindaki stabilite ortamin saklama sicakligina baglidir. En uygun olan sakla-
ma sicakligr -25 °C veya altidir. Saklama sicakligina gore izin verilen saklama siireleri asa-
S1daki gibidir:

¢ -25 °C nin altinda 36 ay;

e -18 °C ile -25 °C arasinda 3 ay.

E11.6 Kalite Kontrol

Tablo E11.6(a)

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhig Kontrolii yiiriiten

degisken (spesifikasyon)

ABO, RhD Gruplama Tiim iiniteler Gruplama lab.

Anti-HIV 1&2 Onaylanmis bir tarama testi ile  Tiim initeler Tarama lab.
negatif

HBsAg Onaylanmis bir tarama testi ile  Tiim tiniteler Tarama lab.
negatif

Anti-HCV Onaylanmis bir tarama testi ile  Tiim tiniteler Tarama lab.
negatif

Sifiliz Tarama testi negatif Tiim tiniteler Tarama lab.

-231 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

Tablo E11.6(b)

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhigi Kontrolii

degisken (spesifikasyon) yiiriiten

Hacim/Agirhik Minimum 200ml/220gr Tiim iiniteler Uriin hazirlama

lab.

Faktor VIIIc Ortalama (dondurma ve eritme 3 ayda bir; Kalite kontrol
sonrasi): > % 70 taze toplanmis Depolamanin ilk lab.
plazma iinitesi normal degeri ayindaki 10 Unite ile

Rezidiiel Eritrositler: <6.0x10%/L Tiim iinitelerin Kalite kontrol

hiicreler * Lokositler: <0.1x10%/L %1'1 ile minimum lab.
Trombositler: < 50x109/L ayda 4 linite

S1zint1 Tasima kaplarinin herhangi bir ~ Tiim {niteler Uriin
boliimiinde sizint1 olmamalidir. hazirlama ve
Orn: plazma ekstraktoriinde kabul lab.
basing sonrasi, dondurulmadan
once ve eritildikten sonra gozle
goriilen s1zint1 olmamasi

Gorsel degisiklikler ~ Anormal renk veya goriilebilir ~ Tiim {niteler Uriin hazirlama
piht1 olmamasi ve kabul lab.

* Dondurma dncesi hiicre sayimi yapilmalidir. Eger hazirlama yonteminde ozel hiicresel azaltmalar

yer almus ise diisiik diizeyler elde edilebilir.

E11.7 Tasima
Tasima sirasinda saklama sicakligi korunmalidir. Hemen kullanilmayacaksa, torbalar,
Onerilen sicaklikta hemen depolanmalidir.

E11.8 Kullanim Endikasyonlari

Taze donmus plazma 6zellikle ¢ok sayida koagiilasyon faktor eksikligi olan klinik du-
rumlarda ve sadece viriis inaktivasyonu yapilmis, stabil, spesifik pthtilasma faktor konsant-
relerinin olmadig1 durumlarda kullanilabilir. Taze donmus plazma, Trombotik Trombosito-
penik Purpura (TTP) tedavisinde kullanilabilir. Temel kullanim alani plazma fraksinasyonu
icin kaynak materyal seklindedir.

E11.9 Kullanim Uyarilari

Taze donmus plazma, koagtilasyon eksikliginin olmadig1 durumlarda, basit¢e voliim aci-
Sin1 kapatmak amaciyla veya immiinglobulin kaynagi olarak kullanilmamalidir. Viral inak-
tivasyonu yapilmis, uygun bir pihtilagma faktor konsantresi var ise taze donmus plazma kul-
lanilmamalidir. Taze donmusg plazma, plazma proteinlerine intoleransin oldugu hastalarda
kullanilmamalidir. ABO kan grubu uyumlu plazma kullanilmalidir. Labil etkenleri korumak
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amactyla plazma eritildikten hemen sonra kullanilmahdir. Tekrar dondurulmamalidir. Zo-
runlu durumlarda 2-6 °C’da da en ¢ok 24 saat bekletilebilir. Kullanimdan 6nce {iriin, uygun
kosullarda kontrollii olarak eritilmeli ve torbanin saglamligi, herhangi bir hata veya sizinti
icerip icermemesi yoniinden kontrol edilmelidir. Eritme isleminin sonunda ¢6ziinmemis kri-
yopresipitat gozlenmemelidir.

E11.10 Yan Etkiler

m Fazla miktarlarda TDP kisa siirede transfiize edilirse sitrat zehirlenmesi olusabilir;

m Hemolitik olmayan transfiizyon reaksiyonlar1 (baslica titreme, ates ve kurdesen);

m Dikkatli bagis¢t se¢imi ve tarama testlerine ragmen viral bulas (hepatit, HIV, vb.)
miimkiindiir;

m Kanin bakteriyel kontaminasyonuna bagli sepsis;

m TRALI (Transfiizyona Bagli Akut Akciger Hasar1);

m Tanimlanmamis ya da taranmamis diger patojenlerin bulagi.
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12. BOLUM
KRIYOPRESIPITAT

E12.1 Tanim
TDP’nin yiiksek devirde santrifiigasyonu ve en ¢cok 40 ml’ye kadar konsantre edilmesiy-
le hazirlanan, plazmanin kriyoglobulin fraksiyonunu igeren bir bilesendir.

E12.2 Ozellikler
Taze alinmis ve ayrilmig plazmada varolan Faktor VIII, von Willebrand Faktor, fibrino-
jen, Faktor XIIT'lin ve fibronektinin biiyiik bir boliimiinii icerir.

E12.3 Hazirlama Y ontemleri

Kendine bagli (veya steril birlestirme cihazi ile baglanmis) ek torbali taze donmus plaz-
ma torbast +2 °C ile +6 °C arasinda yavasca eritmeyi takiben, ayn sicaklikta yiiksek devir-
de yeniden santrifiij edilir. Ust kisimdaki kriyodan fakir plazma, sikistirilarak satellit torba-
ya aktarilir. Gerek eritme gerekse ayirim tekniklerinde, son hacim en ¢ok 40 ml olacak se-
kilde iistteki plazmadan bir miktar kriyopresipitat ile birakilir. Hazirlanan bilesenler daha
sonra uygun cekirdek sicaklikta yeniden dondurulmak ve uygun saklama kosullarina kon-
mak tizere giivenli sekilde birbirinden ayrilirlar. Alternatif olarak kaynak arag ve gereg, afe-
rezle elde edilmis plazma da kullanilabilir, son bilegsen ayn: dondurma/eritme/yeniden don-
durma teknikleriyle hazirlanir.

E12.3.1 Kiiciik Havuz Hazirlama

Bazi durumlarda, 10 bagiscinin kriyopresipitat iinitesinin havuzlanmasi istenebilir. Eger
acik teknik uygulanirsa havuz 1 saat icinde kullanilmalidir ve saklamak icin tekrar dondu-
rulmamalidir. Havuzu olusturan her bir bagisciya hi¢ bir sorun yaganmadan ulasilabilecek
sekilde uygun etiketleme yapilmalidir.

E12.4 Etiketleme
Taze donmus plazmada oldugu gibidir.

E12.5 Saklama Kosullar:

Saklama sirasindaki stabilite ortamin saklama sicakligina baglidir. En uygun olan sakla-
ma sicakligr -25 °C veya altidir ve saklama sicaklifina gére izin verilebilen saklama siirele-
ri asagidaki gibidir:
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¢ -25°C nin altinda 36 ay;

e -18°C ile -25°C arasinda 3 ay.

E12.6 Kalite Kontrol

TDP kalite kontroliine ek olarak Tablo E12.6’daki gibidir.

Tablo E12.6

Kontrol edilecek Kalite kosulu

degisken

Hacim <40 ml

Faktor VIIIc >70 IU/iinite

Fibrinojen >140 mg/ 4
iinite

Von Willebrand >100 IU/

Faktor tinite

E12.7 Tasima

Kontrol sikhigi

Tiim tiniteler

Iki ayda bir:

a)

b)

Depolamanin ilk aymdaki
(farkl: kan gruplarindan)

6 iiniteden havuzlanmig
torbadan

Depolamanin son ayindaki
(farkli kan gruplarindan)

6 tiniteden havuzlanmig
torbadan

Tiim tinitelerin %1'i ile minimum

ayda 4 tinite

iki ayda bir:

a)

b)

Depolamanin ilk aymdaki
(farkli kan gruplarindan)

6 tiniteden havuzlanmig
torbadan

Depolamanin son ayindaki
(farkli kan gruplarindan)

6 iiniteden havuzlanmig
torbadan

Kontrolii yiiriiten

Uriin hazirlama lab.

Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Tasima sirasinda saklama sicakligi korunmalidir. Alict hastane tagima sirasinda torbala-

rin donmus halde oldugundan emin olmalidir. Hemen kullanilmayacaksa torbalar, 6nerilen

sicaklikta hemen depolanmalidir.

E12.8 Kullammm Endikasyonlari

Kullanimlar:

a) Faktor VIII eksikligi durumlari (uygun spesifik pihtilagma faktor konsantresinin bulu-

namadig1 durumda);

b) Yaygin damar i¢i pihtilagsma-DIC gibi diger kompleks eksiklik durumlari;
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c¢) Fibrinojen eksiklikleri (nicelik ve nitelik).

d) Faktor XTII eksikligi

e) Von Willebrand hastalig1 tedavisinde (uygun spesifik pthtilasma faktor konsantresinin
bulunamadigi durumda);

E12.9 Kullanim Uyarilari

Kriyopresipitat torbasi, depolama yerinden ¢ikarildiktan hemen sonra ve kullanilmadan
hemen once +37 °C’de uygun kosullarda kontrollii olarak eritilmelidir. Diisiik sicaklikta
plastik tastyicilar kirtlabilir ve torbanin eritilmesi sirasinda sizint1 yoniinden dikkatle gozlen-
meli ve varsa imha edilmelidir. Torba tekrar dondurulmamalidir.

E12.10 Yan Etkiler

Taze donmus plazma ile aynidir.
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13. BOLUM
KRIYOPRESIPITATI ALINMIS PLAZMA

E13.1 Tanim
Kriyopresipitatin plazmadan uzaklagtirilmasi ile hazirlanan bir bilegendir.

E13.2 Ozellikler

Belirgin sekilde azalmis labil Faktor V ve VIII diizeyleri hari¢ icerdigi albiimin, im-
miinglobulinler ve koagiilasyon etkenleri taze donmus plazmayla aynidir. Fibrinojen kon-
santrasyonu da taze donmus plazma ile karsilagtirildiginda azalmigtir. Kriyopresipitat: alin-
mis plazma klinik 6nemi olan beklenmedik antikorlar1 icermemelidir.

E13.3 Hazirlama Y 6ntemleri
Kriyopresipitati alinmig plazma, taze donmus plazmadan kriyopresipitat elde edilmesi si-
rasinda ortaya cikan yan iriindiir.

E13.4 Etiketleme

Taze donmus plazmada oldugu sekilde yapilir. Eritmeden sonra son kullanma tarihi uy-
gun bir son kullanma tarihi (ve saati) ile degistirilmelidir. Saklama sicaklig1 buna gore de-
Sistirilmelidir.

E13.5 Saklama Kosullar:

Saklama sirasindaki stabilite ortamin saklama sicakligina baglidir. En uygun olan sakla-
ma sicakligr -25 °C veya altidir ve saklama sicaklifina gore izin verilebilen saklama siirele-
ri asagidaki gibidir:

¢ -25 °C nin altinda 36 ay;

e -18 °C ile -25 °C arasinda 3 ay.

E13.6 Kalite Kontrol
TDP ile aynidir.

E13.7 Tasima
TDP ile aynidir.
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E13.8 Kullanim Endikasyonlar:
Kriyopresipitat: alinmig plazma sadece Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP)’da
endikedir.

E13.9 Kullanim Uyarilar:

Bu iiriin, plazma protein intoleransi olan hastalarda kullanilmamalidir. Kan grubu uyum-
lu plazma kullamlmalidir. Uriin, eritildikten hemen sonra kullanilmali: tekrar dondurulma-
malidir. Kriyopresipitati alinmig plazma, iiretildikten sonra dondurulmussa yeniden eritilme-
de topaklanma olusabilir. Eritme islemi sirasinda bu topaklanma dikkatle maniiple edilerek
actlmalidir. Dondurma 6ncesi ve eritilme sonrasi torba, sizint1 yoniinden dikkatle gozlenmelidir.

E13.10 Yan etkiler
TDP ile aynidir.
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14. BOLUM
GRANULOSIT SUSPANSIYONU: AFEREZ

E14.1 Tanim

Tek bagisci afereziyle elde edilen, plazmada siispanse edilmis graniilositten yogun bir bi-
lesendir. Graniilosit transfiizyonunun klinik etkinligi tartisilmaktadir. Graniilosit bagis¢ilari-
nin, bagistan once, asagida tanimlanan sekilde ilag¢ kullanmalar1 gerekir. Bu amacla, ilag kul-
lanimina baglanmadan, bagiscinin bilgilendirilmesi ve onayinin alinmasi zorunludur.

E14.2 Ozellikler
Graniilositlerin baglica fonksiyonu mikroorganizmalarin fagositozu ve ortadan kaldiril-
masidir.

E14.3 Hazirlama Yontemleri

Hiicre ayirma cihazlariyla yapilan 16koferezdir. Santrifiigal akim yontemleri, aralikli ya
da devamli (daha iyi) sekilde olabilir. Yeterli miktarda graniilosit toplamak i¢in, bagisciya
ila¢ ya da hidroksietil nigasta (HES), diisiik molekiil agirlikli dextran ya da modifiye edilmis
sivi jelatin gibi adjuvanlarin uygulamasi gerekir.

Tedavi edici miktarda graniilosit elde etmek igin; erigkin ve ¢ocuklar igin: > 1,5-2.0x108
graniilosit/viicut agirhg (kg); yenidogan igin: > 1.0x10° graniilosit/viicut agirhgr (kg)
olmalidir. Bunun i¢in bagisciya graniilosit koloni stimiile edici faktor (G-CSF) ve/veya kor-
tikosteroidlerin uygulanmasi gerekir. Rutin olarak kullanilan G-CSF dozu, bagistan 8-12 sa-
at once Spg/kg dir. Alternatif olarak, 8 mg oral deksametazon kullanilabilir. Bagistan 6nce,
tek veya boliinmiis dozlarda 60 mg oral prednizon, minimal sistemik steroid etki, yiiksek
miktarda graniilosit saglar.

E14.4 Etiketleme

Asagidaki bilgiler etiketin iizerinde gosterilmeli veya iiriin bilgi brosiiriinde bulunmalidir:
m Hazirlayan hizmet birimi;

m Unite no;

m ABO ve RhD grubu;

m Bagis tarihi;

m Antikoagiilan ¢ozelti ve ek cozeltiler ve/veya diger ajanlarin ads;

m Kan bileseninin ad;

m Son kullanma tarihi (ve gerektiginde son kullanma saati);
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m Graniilosit sayist;
m Saklama sicakligy;
m HLA tipi (belirlendiyse);

E14.5 Saklama Kosullari

Bu preparat saklamak i¢in uygun degildir ve toplandiktan sonra en kisa zamanda trans-
fiize edilmelidir. Aksi halde saklama, +20 °C ile +24 °C’de 24 saat ile sinirlidir ve ¢alkalan-
mamalidir.

E14.6 Kalite Kontrol
Tam kan i¢in gerekli kalite kontrol kosullarina (hacim, hemoglobin ve hemoliz haric) ek
olarak Tablo E14.6’da belirtilenler saglanmalidir.

Tablo E14.6

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhg: Kontrolii yiiriiten
degisken

HLA (gerektiginde) Tiplendirme Gerektigi sekilde HLA lab.

Hacim < 500 ml Tiim tiniteler Uriin hazirlama lab.
Grandilositler Basarili klinik doz: ~ Tiim tiniteler Uriin hazirlama lab.

Ornegin 60 kg
erigkin bir hasta i¢in;
1,2x1010 graniilosit/U

E14.7 Tasima
Unite, +20 °C ile +24 °C arasindaki uygun bir tastyict ile kullaniciya ulastirilmalidar.

E14.8 Kullanim Endikasyonlari

Klinik etkinligi tartismalidir. Graniilositler, sadece asagidaki durumlarin tamamint karsi-
layan notropenik hastalarda tedavi amaciyla kullanilabilir:

1. Siddetli notropeni (graniilosit sayis1 < 500/pL);

2. 24-48 saatlik ates, pozitif bakteriyel veya fungal kan kiiltiirii ya da uygun antibiyotik
tedavisine yanit vermeyen ilerleyici parankimal enfeksiyon;

3. Myeloid hipoplazi

4. Kemik iligi fonksiyonlarinin diizelecegine yonelik beklenti.

Graniilosit fonksiyon bozuklugu belirlenmis hastalar (6rn: kronik graniilomat6z hastalik)
ya da kemik iligi graniilosit rezerv tiikkenmigligine bagli nétropenik, sepsisli yenidoganlar,
hemopoetik kok hiicre transplantasyonu i¢in beklerken ya da yasami tehdit eden enfeksiyon
ataklarinda graniilosit transfiizyonu i¢in aday olabilirler.

Graniilositlerin hem toplanmasi (bagis¢1 yan etkileri), hem de transfiizyonu (alic1 yan et-
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kileri) sirasinda olusabilecek ciddi istenmeyen etkiler nedeniyle, graniilosit transfiizyonunun
hedefleri, tedavi baslamadan once agikg¢a belirtilmelidir.

E14.9 Kullanim Uyarilari

Belirgin eritrosit kontaminasyonu oldugundan uygunluk testleri onerilir. Dogurganlik ca-
ginda veya daha kiiciik yastaki RhD negatif kadinlara RhD pozitif graniilositler transfiize
edilmemelidir. RhD pozitif konsantreler kullanilmak zorunda kalinirsa RhD immiinglobuli-
ni kullanilarak RhD immiinizasyonu engellenmelidir. Alloimmiinize hastalarda HLA uyu-
muna dikkat etmek gerekir. Graniilositler, transfiizyondan 6nce uygun dozda iyonize radyas-
yonla 1smlanmalidir. CMV enfeksiyonu gecisi olabileceginden, CMV seronegatif alicilar
icin CMV seronegatif iiriinler miimkiin oldugunca tercih edilmelidir. Mikroagregat veya 16-
kosit azaltici filtrelerle infiizyon kontrendikedir.

E14.10 Yan Etkiler

E14.10.1 Alicidaki Yan Etkiler

m Hemolitik olmayan transfiizyon reaksiyonlari (baslica titreme, ates ve kurdesen) olusabi-
lir;

m HLA ve eritrosit antijenlerine karst alloimmiinizasyon olusabilir;

m Sifilis bulagabilir;

m Latent viruslarin (CMV, EBV, vb) immiinsuprese hastalara ciddi bulas riski vardir;

m Dikkatli bagisci secimine ragmen viral bulas (hepatit, HIV, vb) miimkiindiir;

m Nadir durumlarda protozoal bulag olabilir;

m Kanin bakteriyel kontaminasyonuna bagli sepsis;

m Post-transfiizyon purpura;

m Sik kullanilan hastalarda hidroksi etil nigasta birikimi;

m TRALI (Transfiizyona Bagli Akut Akciger Hasar1);

m Tanimlanmamis ya da taranmamis diger patojenlerin bulast.

E14.10.2 Bagiscidaki Yan Etkiler
* Aferez nedeniyle;

e Kan alma: 6r. hematom, tromboz, sinir yaralanmasi, bayilma

« Sitrat: or. intoksikasyon, bulanti, bayilma

* Ekstrakorporal voliim: 6rn. Bayilma

* HES, kortikosteroidler ve G-CSF nedeniyle;

« HES: voliim genisletici gibi rol oynar ve HES alan bagiscilarda genislemis dola-
sim hacmi nedeniyle periferik 6dem ya da bas agris1 goriilebilir, birikerek kasint1 ve alerjik
reaksiyona neden olmasi miimkiindiir.

« Kortikosteroidler: 6rn. Hipertansiyon, diyabet, katarakt ve peptik iilser

* G-CSF: periferik kan kok hiicre bagiscilarinda, G-CSF uygulamasindan sonra en
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siklikla goriilen kisa donem komplikasyon kemik agrisidir, nadir olarak goriilse de dalak
riiptiirii ve akciger yaralanmasi olusabilir. G-CSF uygulamalarini takiben Akut Myeloid Lo-
semi (AML) / Myelodisplazi (MDS) gelistigi yoniindeki endise, temel olarak, G-CSF deste-
8i almis Siddetli Kronik Notropenili (SCN) hastalar ya da kemoterapi alan meme kanserli
kadnlar arasinda AML/MDS gériilme oranlarinin arttigini gosteren raporlara dayanmakta-
dir. Avrupa ve ABD’de bugiine kadar kayit altina alinmig, G-CSF aldiktan sonra periferik
kan kok hiicre bagislayan 100.000’den fazla saglikli kisiye ait veriler, AML/MDS riskinde
bir artig saptanmadigini gostermistir, ama bu ¢aligmalarin medyan izlemleri 5 yildan daha ki-
sadir.
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15. BOLUM
OTOLOG TRANSFUZYON

E15.1 Otolog Transfiizyon Cesgitleri:

Otolog transfiizyon, kan transfiizyonunun alloimmiin komplikasyonlar: ve transfiizyonla
enfeksiyon bulas1 risklerini azaltir. Otolog transfiizyon iic tiirliidiir:

1- Predepozit Otolog Bagis: Otolog kan bilesenleri, ameliyattan onceki haftalarda oto-
log tam kandan elde edilebilir. Duruma gore eritrosit ya da trombosit siispansiyonlari aferez
yontemiyle de toplanabilir: Her bir iglemle 2 veya 3 iinite eritrosit siispansiyonu ya da 4 ve-
ya 10 iinite trombosit slispansiyonu toplanabilir. Otolog kan bilesenlerinin alinmasi, hazir-
lanmas1 ve saklanmasi allojenik bagisla aynidir.

2- Akut Normovolemik Hemodiliisyon: Ameliyattan hemen once, hacim kompensas-
yonuyla birlikte hasta hematokritinin %32 ’nin altina diisiiriilerek, ameliyat sirasinda veya
sonrasinda geri verilmek {izere hasta kaninin toplanmasidir.

3- Ameliyat Sirasinda Eritrosit Atigimin (salvage) Toplanmasi: Otolog transfiizyonun
bagka bir tiiriidiir. Ameliyat sahasindan toplanan kan, basit bir filtrasyon veya yikama isle-
minden sonra hastaya geri verilebilir.

Son iki teknikle (akut normovolemik hemodiliisyon ve eritrosit atiginin toplanmasi) de
alman kanin saklanmasi s6z konusu degildir. Genellikle anestezist ve/veya cerrah sorumlu-
lugu altinda uygulanir.

Bu boliimde predepozit otolog bagislardan bahsedilmektedir.

E15.2 Hastalarin Sec¢imi

E15.2.1 Doktorun Rolii

Hastadan Sorumlu Doktorun Rolii: Transfiizyon gerekebilecek elektif cerrahi olgula-
rinda hastadan sorumlu anestezist ya da cerrah, ameliyat 6ncesi bagig isteyebilir. Istemde
sunlar belirtilmelidir: Tani, gerekli bilesenlerin tipi ve miktar1, ameliyatin yeri ve tarihi. Has-
ta, otolog ve allojenik transfiizyonun risk ve sinirlamalari hakkinda ve gerektiginde allojenik
kanin kullanilabilecegi konusunda bilgilendirilir.

Kani Toplamaktan Sorumlu Doktorun Rolii: Hastanin klinik durumunun ameliyat 6n-
cesi bagisa uygunluguyla ilgili sorumluluk kan toplamaktan sorumlu doktora aittir. Herhan-
gi bir kontrendikasyon varsa doktor, hastay1 ve hastanin sorumlu doktorunu bilgilendirir.

243 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

E15.2.2 Bilgilendirme Onay1

Hastaya su bilgiler verilmelidir:

« Otolog transfiizyon islemi hakkinda bilgi;

« Virolojik tarama testlerini de iceren biyolojik testlerin yapilacagi;

* Gerektiginde otolog transfiizyona ek olarak allojenik transfiizyonun da kullanilabilecegi;

» Kullanilmayan iinitelerin imha edilecegi.

Bu bilgilerin verildigine dair yazili onay alinmalidir. Cocuk hastalarda hem hasta hem
hasta sahibi bilgilendirilmeli ve hasta sahibinin izni (imzali onay1) alinmalidir.

E15.2.3 Predepozit Bagislarin Kontrendikasyonlari

Predepozit bagis yash hastalarda giivenle uygulanabilir. Ancak 70 yasin iizerinde olan
hastalarda daha dikkatle karar verilmelidir. Bu uygulama 10 kg’1n altindaki ¢ocuklarda kul-
lanilmamalidir. 10-20 kg arasindaki ¢ocuklar icin genellikle sivi aciginin uygun c¢ozeltilerle
kapatilmasi gerekir. Herhangi bir etkin bakteriyel enfeksiyon kesin kontrendikasyondur. He-
moglobin yogunlugu 100 ile 110 g/l arasinda olan hastalarda predepozit bagis, planlanan ba-
815 sayisina ve anemi etiyolojisine gore tartisilmalidir. Hemoglobin yogunlugu 100 g/I’nin
altinda olanlarda ise predepozit yapilmamalidir. HBV, HCV, HIV ve (gerekliyse) HTLV po-
zitif olan hastalarin predepozit bagis programina alinmasi onerilmez. Kalp hastaliklar: kesin
kontrendikasyon degildir, gerekiyorsa kardiyoloji konsiiltasyonu ile predepozit bagis yapila-
bilir. Ancak kararsiz anjina, ciddi aort darlig1 veya kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan-
larin predepozit bagis programina alinmalar1 uygun degildir.

E15.2.4 Tlaclar
Hastalara ilk bagistan once ve ameliyata kadar oral demir preparati verilebilir.

E15.3 Predepozit Kan Bilegenlerinin Hazirlanmasi, Saklanmasi ve Dagitimi

Mikrobiyolojik Tarama ve Gruplandirma: Kan grubu ve mikrobiyolojik tarama test-
leri, allojenik bilesenlerde uygulanan minimum testlerle ayni olmalidir.

Otolog Kan Bilesenlerinin Hazirlanmasi: Otolog kan bilesenlerinin hazirlanmasi icin
kullanilan yontemler, allojenik kan bilesenleriyle benzer olarak fakat ayri bir grup olarak ¢a-
lisilmalidar.

Otolog Kan Bilesenlerinin Etiketlenmesi: Etiketleme ulusal mevzuata ve uluslararasi
diizenlemelere uygun olmalidir. Otolog bagis i¢in kullanilan kan torbalarinin etiketleri allo-
jenik bagislar icin kullanilanlara ek olarak asagidakileri icermelidir.

« "OTOLOG BAGIS" ifadesi

« "KESINLIKLE ............ ICIN AYRILMISTIR" ifadesi

» Hastanin adi ve soyadi, dogum tarihi, sozlesme numarasi.

Otolog Kan Bilesenlerinin Saklanmasi: Otolog kan bilesenleri allojenik kan bilesenle-
ri ile ayn1 kosullarda fakat ayri bir yerde saklanir. Uriinlerin ¢ikis1 sirasinda, bilesenin iize-
rindeki etiketle, istem ve hasta baginda yazan kimlik mutlaka dogrulanmalidir. Allojenik bi-
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lesenlerde oldugu gibi otolog bilesenlere de transfiizyon oncesi testler yapilmalidir. Otolog
plazma, coziildiikten sonra +2 °C ile +6 °C arasinda kontrol edilebilen kosullarda saklana-
rak 72 saate kadar hacim tamamlamak maksadiyla kullanilabilir. Diger taraftan otolog bile-
senler allojenik bilesenlerle ayn1 kosullarda fakat onlardan tamamen ayrilarak saklanmalidir.
Kullanilmayan otolog kan bilesenleri, allojenik transfiizyon veya plazma fraksinasyonu i¢in
kullanilamaz.

Kayitlar: Gerek kan merkezleri gerekse hastaneler, predepozit otolog transfiizyon prog-
ramina alinan her hasta i¢in asagidaki kayitlari bulundurmalidir:

m Ameliyatin tipi ve tarihi;

m Anestezist ya da cerrahin ads;

m Ameliyat sirasinda ya da sonrasinda olusuna gore transfiizyon zamant;

m Hazirlanan preoperatif otolog kan bileseninin gercek kullanimz;

m Es zamanli kullanilan perioperatif otolog transfiizyon teknikleri;

m Hastaya verilen otolog kan miktar1 ve verilme teknigi;

m Allojenik kan bilesenlerinin kullanimy;

m Transfiizyona bagl gelisen istenmeyen herhangi bir durum.

- 245 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

EK E15.3
OTOLOG TRANSFUZYON (PREDEPOZIT) ICIN
DOKTOR ISTEM VE ONAY FORMU

Hasta Adi — Soyadi :..coocvvvieniiniiiieeiceeeeieeee, Klinik e
TC Kimlik No et
Ameliyat Tarihi e Ameliyat Yeri t..oooveininiininnnnne.

Dogum Tarihi ettt st

Transfiizyon Merkezi Miidiirliigii'ne,

Yukarida kimligi belirtilen ve ............... tarihinde .......ccooceveieinieniieeieniene ameliyati
planlanan hasta i¢in ............. tinite otolog ........cevevuiiiininns siispansiyonu hazirlanmasini
rica ederim.

Hasta icin kullanilmak iizere kendisinden alinacak kanda, virolojik tarama testlerini de
iceren biyolojik testlerin yapilacagi, gerektiginde otolog transfiizyona ek olarak allojenik
transfiizyonun da kullanilabilecegi, kullanilmayan iinitelerin imha edilecegi bilgisini hasta-
ma / hasta yakinina (¢cocuk hastalar i¢in) verdim. Hastama yapilacak islemi, islemin avantaj
ve dezavantajlarini anlattim. Ameliyat 6ncesi kan alinacagini, kan alma iglemi i¢in asagida-
ki tabloda belirtilen sartlar1 karsilamas1 gerektigini, iki kez kan alinacak ise iki bagis arasi
siirenin en az 7 giin ve son bagis ile ameliyat arasindaki siirenin de en az 3 giin olmasi ge-
rektigi belirttim. Hastamin/hasta yakininin onayint aldim. Hastamin mevcut durumu 1s181in-
da bu islem i¢in herhangi bir tibbi sakinca gormiiyorum. Hastama ilk isleminden bir hafta
oncesi baslamak iizere uygun demir preparatlarini recete ettim ve alinmasit gereken gidalari
soyledim.

ONAY ACIKLAMA

Hasta 10 kg tlizerindedir
Herhangi bir aktif bakteriyel
enfeksiyonu yoktur.

IHemoglobin yogunlugu
10 g/dI’nin iizerindedir.

[Hastanin hipertansiyonu, ciddi aort
darlig1, unstabil anjinas1 yoktur.

Demir tedavisinin baglanacagi tarih :......./........ /.20........ Dozu.......ccceeuueee

Tarih :.....[....[......
Istemi Yapan Doktor
1mza/Ka§e

TRANSFUZYON MERKEZI TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR:
Transfiizyon Merkezi Doktorunun Goriis ve Onay: : KABUL O RET O
Doktor Imza / Kase
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16. BOLUM
KAN BILESENLERININ DOGUM ONCESI,
YENIDOGAN VE SUT COCUKLARINDA
KULLANIMI

E16.1 Genel Bilgi

Dogum o6ncesi donemde veya siit cocuklara yapilan transfiizyonlarda, 6zel olarak ha-
zirlanmis kan bilesenlerine gereksinim vardir. Yenidoganlarin su 6zellikleri dikkate alinma-
Iidir: (1) daha kiiciik kan hacmi, (2) diisiik metabolik kapasite, (3) daha yiiksek hematokrit
ve (4) gelismemis immiinolojik sistem. Tiim bu 6zellikler, dogum 6ncesi transfiizyonlar ve
kiiciik prematiirelerin transfiizyonlarinda 6zel bir 6nem tasir. Kiigiik siit cocuklarinda trans-
fiizyon durumlarinda belirgin transfiizyonla iliskili GYHD ve CMV bulas riski vardir ve risk-
ler, siit cocugunun yasi ilerledikce hizla azalir. Bu bilesenlerin hazirlama, saklama ve uygu-
lanmalari, tasidig1 potasyum yiikiiniin kabul edilebilir sinirlar icinde kalmasim saglayacak
sekilde olmalidur.

E16.2 Intrauterin Transfiizyon Icin Kan Bilesenleri
E16.2.1 Eritrosit Siispansiyonu

E16.2.1.1 Tanim
Tam kandan, 16kosit ve bir kisim plazmanin uzaklastirilmasi ile hazirlanan, 1sinlanmig
bilesendir.

E16.2.1.2 Ozellikler

Standart hematokriti (Hct) 0.70-0.85°dir. Unitedeki lokosit sayis1 1x109°dan az olmali-
dir. Bu seviyede 16kosit azaltilmasi, CMV negatif kanin kullanilmasi kadar etkin bir sekilde
CMV bulagin1 6nleyecektir. Uriin 1ginlanmalidir. Anne kan grup antikorlar1 diger bir kan
grubunu gerektirmedikge, eritrositler O RhD negatif kandan hazirlanir. Annede varolan an-
tikorlarin spesifik oldugu antijenler eritrositlerde bulunmamalidir. Diisiik potasyum yiikiinii
garanti etmek icin, lirlin bagistan sonraki 5 giin icinde kullanilmalidir.

E16.2.1.3 Hazirlama Yontemleri

Uriin hazirlamada standart yaklasim, O RhD negatif kandan 16kositi azaltilmis eritrosit-
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lerin hazirlanmasi ve sonra iinitenin 1ginlanmasidir. Bir bagka yaklagim, oncelikle tam kanin
filtre edilmesi olabilir. Saklama oncesi 16kosit filtrasyonu tercih edilen yontemdir.

E16.2.1.4 Etiketleme

Asagidaki bilgiler etiketin iizerinde bulunmalidir:

m Hazirlayan hizmet birimi;

m Unite numarast;

m ABO ve RhD grubu;

m Hazirlanma tarihi ve saati;

m Antikoagiilan veya ek c¢ozeltinin adi;

m Kan bileseninin adi;

m Ek bilesen bilgileri: 16kositi azaltilmis, 1sinlanmus;

m Son kullanma tarihi (ve gerektiginde son kullanma saati);
m Bilesenin hacmi veya agirligy;

m Hematokrit veya hemoglobin yogunlugu;

m Saklama sicakligy;

m Antikor anti-D’den farkl: ise ilgili kan grubu fenotipi.

E16.2.1.5 Saklama Kosullar:
Bilesen +2 °C ile +6 °C’de saklanmalidir. Isinlamadan sonra saklama siiresi 24 saati as-
mamalidir.

E16.2.1.6 Tasima
Tasima sirasinda saklama kosullar1 korunmalidir.

E16.2.1.7 Kullamim Endikasyonu
Agir fetal anemi.

E16.2.1.8 Kullanim Uyarilari

Kan hacminde tolere edilemeyecek hizli degisikliklerden kaginmak icin transfiizyon hizi
yakindan izlenmelidir.

Pediatrik torbalara hazirlanan iiriin yattig1 miiddetce ayn1 hasta igin kullanilir.

E16.2.1.9 Yan Etkiler
Diger eritrosit cesitlerinde oldugu gibidir.

E16.2.2 Trombosit Siispansiyonu

E16.2.2.1 Tanim
Tam kandan veya aferez teknigi ile hazirlanan trombosit siispansiyonu, daha sonra filt-
rasyonla lokositlerinin uzaklastirilmasi, 1sinlanmasi ve bir miktar supernatan ¢ozeltinin alin-
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masiyla konsantre hale getirilmis bilesendir. Baz1 aferez sistemleri, 16kositi uzaklastirtlmig
bileseni, filtrasyon ve konsantrasyon islemlerine gerek olmaksizin hazirlayabilir. Maternal
trombosit transfiizyonu gerektiginde, tirtiniin plazmasi azaltilmalidir.

E16.2.2.2 Ozellikler

Bilesen, 50-60 ml siispansiyon icinde 45-85x109 (ortalama 70x10° ) trombosit icerir. Th-
tiyag halinde HPA uyumlu bagis¢idan hazirlanabilir. Lokosit igerigi tinitede 1x109°dan az
olmalidir. Bu diizeyde 16kosit azaltilmasi, CMV negatif kan transfiizyonu kadar etkin bir se-
kilde CMV bulasini 6nler. Bilesen, GvH hastalig1 riskini ortadan kaldirmak iizere 1ginlanir.

E16.2.2.3 Hazirlama Y 6ntemleri
Trombositlerin 16kositi azaltilmali, gerekliyse supernatan ¢ozeltinin bir kismi uzaklasti-
rilarak konsantre edilmeli ve 1ginlanmalidir.

E16.2.2.4 Etiketleme

Asagidaki bilgiler etiketin iizerinde bulunmalidir:

m Hazirlayan hizmet birimi;

m Unite numarast;

m ABO ve RhD grubu;

m Hazirlanma tarihi ve saati;

m Antikoagiilan veya ek cozeltinin adi;

m Kan bileseninin adi;

m Ek bilesen bilgileri: 16kositi azaltilmig, 1sinlanmis. Viral inaktivasyon yapilmis, plazma
veya siipernatani alinmis, vs (gerekli ise);

m Son kullanma tarihi (ve gerektiginde son kullanma saati);

m Bilesenin hacmi veya agirligy;

m Trombosit sayisi;

m Saklama sicakligy;

m {lgili HPA tipi;

E16.2.2.5 Saklama Kosullar:

Bilesen bagistan sonra olabildigince kisa siirede hazirlanir ve ikinci konsantrasyon isle-
mini izleyen 6 saat icinde kullanilir. Santrifiigasyonla yapilan ikinci konsantrasyona bir saat
dinlenme doénemi sonrasi gecilmelidir. Saklanma siiresince trombositlerin ajitasyonu, trom-
bositlerin oksijenizasyonunu garanti etmelidir. Saklama sicaklig1 +20 °C ile +24 °C arasin-
da olmalidur.

E16.2.2.6 Kalite Kontrol
Aferez trombositlerinin ve tam kandan elde edilen trombositlerin kalite kontrolii ile ay-
nidir.
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E16.2.2.7 Tasima

Trombosit tastyicilari, kullanimdan 6nce 30 dakika oda sicakliginda, agik tutulmalidir.
Tasima sirasinda trombosit bileseninin sicakligi, saklama icin onerilen sartlara miimkiin ol-
dugunca uygun olmalidir. Acilen kullanilmayacaksa, kullanimdan 6nce tekrar ¢calkalanmasi
onerilir. Saklanacaksa, calkalamanin +20 °C ile +24 °C arasindaki kontrollii sicaklikta ya-
pilmasi gereklidir.

E16.2.2.8 Kullanim Endikasyonlari
Dogum 6ncesi HPA alloimmiinizasyonuna bagli gelisen siddetli trombositopeninin dii-
zeltilmesi.

E16.2.2.9 Kullamim Uyarilari

 Kan voliimiinde tolere edilemeyecek hizli degisikliklerden ka¢inmak icin, transfiizyon
hiz1 yakindan izlenmelidir;

» Damara giris sonrasi olas1 kanama izlemi yapilir.

E16.2.2.10 Yan Etkiler
Diger kan bilesenleri ile aynidir.

E16.3 Yenidoganin “Exchange” Transfiizyonu Icin Bilesenler

Exchange transfiizyon, masif transfiizyonun 6zel bir tipidir. Metabolik ve hemostatik so-
runlardan kagimabilmek i¢in, kullanilan bilesen(ler) yeterince taze olmalidir. Yenidoganin
“exchange” transfiizyonlarinda, annenin immiinizasyon durumuna gore, ABO ve RhD kan
gruplar1 kadar diger kan gruplar1 da dikkate alinmak zorundadir. CMV bulas riski ve GvH
hastaligin1 6nlemeye yonelik onlemler alinmalidir.

E16.3.1 “Exchange” Transfiizyonlar Icin Tam Kan

CPD’li tam kan hazirlanir. Bagistan sonraki 5 giin i¢inde kullanilmalidir. Anti-D immii-
nizasyonu durumunda O RhD negatif kan kullanilir. Uriin, CMV bulag ve GvH hastalig
risklerinden kaginmak igin, sirasiyla I6kositi azaltilmig ve 1sinlanmig olmalidir.

E16.3.2 “Exchange” Transfiizyon Icin Yeniden Hazirlannms Tam Kan

E16.3.2.1 Tanim

En uygun olan giivenlik ve kaliteyi saglamak i¢in, taze eritrosit ve taze donmus plazma-
dan tam kan {initesi yeniden hazirlanir. Tiim anneye ait antikorlar ile kan grup uyumu esas-
tir. Uriin, CMV bulas ve GvH hastalig1 risklerinden kaginmak icin, 16kositi azaltilmig ve
1sinlanmig olmalidr.
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E16.3.2.2 Ozellikler

Hematokrit (Het) 0.40 - 0.50°dir. Uriin genellikle 0 RhD negatif eritrosit ve AB RhD ne-
gatif taze donmus plazmadan hazirlanir. Anneye ait antikor anti-RhD diginda bir antikorsa,
eritrositler anneye ait antikorla uyumlu olacak sekilde secilir. Diisiik potasyum yiikiinii ga-
ranti etmek igin iiriin eritrosit bagigim izleyen 5 giin icinde kullamlmalidir. Uriin, diisiik
trombosit sayis1 diginda, taze tam kanla ayni metabolik ve hemostatik 6zelliklere sahiptir.
Hastanin trombosit sayisi ¢ok diisiikse uygun trombosit transfiizyonu verilmelidir.

E16.3.2.3 Yontemler ve Hazirlama

Kan grubu uyumlu bagiscidan elde edilen 16kositi azaltilmig eritrositler tanimlandig: gi-
bi hazirlanir. Santrifiij sonrasi ek ¢ozelti ve plazmadan olusan supernatan uzaklastirilir ve
AB RhD negatif taze donmus plazma, hematokrit 0.40-0.50 arasinda olacak sekilde eklenir.
Uriin 1gmlanir ve acik sistemde hazirlandigi icin 24 saat icinde kullanilir.

E16.3.2.4 Etiketleme
Tam kanda oldugu gibidir. Uriin hacmi yer almalidir.

E16.3.2.5 Saklama Kosullar:
Bilesen +2°C ile +6°C’de saklanmalidir. Hazirlik ve 1ginlama sonrasi saklama siiresi 24
saati agsmamalidir.

E16.3.2.6 Kalite Kontrol
Lokositi azaltilmig eritrosit siispansiyonunda oldugu gibidir. Farkli olan degisken Tablo
E16.6’da yer almaktadir.

Tablo E16.6

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhgi Kontrolii yiiriiten

degisken (spesifikasyon)

Hct 0.40 - 0.50 Her iinite Uriin hazirlama lab.
E16.3.2.7 Tagsima

Tasima sirasinda saklama kosullar1 korunmalidir.

E16.3.2.8 Kullanim Endikasyonlari
* Yenidoganin “exchange” transfiizyonu.
* Yenidogan ve kiiciik siit gocuklarmin masif transfiizyonu.

E16.3.2.9 Kullamim Uyarilari
Kan voliimiinde tolere edilemeyecek hizli degisikliklerden kaginmak igin, transfiizyon
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hiz1 yakindan izlenmelidir.

E16.3.2.10 Yan Etkiler
Tam kanda oldugu gibidir.

E16.3.3 Yenidogammn (kiiciik voliim) Transfiizyonu Icin Bilesenler

“Exchange” ve uterus ici transfiizyonlardan baska, yenidogan déneminde kii¢giik voliim-
lii eritrosit, trombosit ve plazma transfiizyonlart da gerekebilir. Uygun bilesenlerin hazirlan-
masi ve transfiizyon pratigindeki temel maksat maruz kalinan bagisci sayisint en aza indir-
mektir. Bu yiizden, bileseni daha kiiciik voliimlii alt iinitelere bolmek ve bir bagisdan elde
edilen tiim bu iiniteleri ayn1 hastaya yonlendirmek iyi bir klinik uygulamadir. Intrauterin ve
“exchange” transfiizyonlarda taze kan ve eritrositler kullanildigindan, siklikla tiim yenido-
San transfiizyonlarinda taze kan gerekirmis gibi diisiiniiliir. Oysa kii¢iik voliim transfiizyon-
lar1 icin bu goriisii destekleyecek bilimsel veya klinik kanit bulunmamaktadir.

E16.4 Pediatrik Kullanim I¢in Kan Bilesenleri
E16.4.1 Eritrosit Siispansiyonlari

E16.4.1.1 Tanim
Bir iinite “buffy coat” uzaklastirtlmis veya Iokositi azaltilmig ek ¢ozeltili eritrosit siispan-
siyonu, yaklasik 25-100 ml’lik esit hacimlere boliiniir.

E16.4.1.2 Ozellikler
“Buffy coat” uzaklastirilmis eritrositlerle ya da ek ¢ozeltili “Buffy coat” uzaklagtiriimig
veya lokositi azaltilmis eritrositlerle ayn1 6zelliklere sahiptir.

E16.4.1.3 Hazirlama Yontemleri

“Buffy coat” uzaklastirilmig veya “Buffy coat” uzaklastirilmis ek ¢ozeltili ya da 16kositi
azaltilmig eritrosit siispansiyonlari, kapali veya islevsel olarak kapali sistemler kullanilarak
esit hacimde 3-8 torbaya boliiniir. Kiiciik prematiireler ya da bazi 6zel hastalarda kullanila-
cak eritrositlerin 16kositleri azaltilmal1 ve satellit torbalara boliinmeden 6nce veya bdliindiik-
ten sonra 1sinlanabilmelidir.

E16.4.1.4 Etiketleme

Etiketleme; eritrosit siispansiyonundaki gibidir. Eger kan bileseni iki veya daha fazla {ini-
teye boliinmiis ise her bir alt iinite boliinmeyi gosterecek ek bir kimlik numarasiyla belirlen-
melidir.
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E16.4.1.5 Saklama Kosullar:
Bilesen 42 °C ile +6 °C’de saklanmalidir. Saklama siiresi 35 giinden uzun olmamalidur.
Bilesen 1sinlanmigsa 48 saat i¢inde kullanilmalidir.

E16.4.1.6 Kalite Kontrol
Hacimle ilgili sinirlara ek olarak standart eritrosit siispansiyonlarinda oldugu gibidir.

E16.4.1.7 Tasima
Tasima sirasinda saklama kosullar1 korunmalidir.

E16.4.1.8 Kullanim Endikasyonlar:

m Prematiirite anemisi;

m Tetkik maksadiyla alinan kanlarin olusturdugu kan kaybinin replasman;

m Siit cocuklart ve diger cocuklarin cerrahi girisimlerle olusan kayiplariin replasmani.

E16.4.1.9 Kullanim Uyarilari
Transfiizyon hizi yakindan izlenmelidir. 5 ml/kg/saat civarinda transfiizyon hizi giivenli
kabul edilir.

E16.4.1.10 Yan etkiler
Tam kandaki gibidir.

E16.4.2 Taze Donmus Plazma

E16.4.2.1 Tanim
Esit hacimlerde yan torbalara boliinmiis taze donmus plazmadir. Bu torbalarin tig-dort
adedi bir hasta adina ayrilir.

E16.4.2.2 Ozellikler
Taze donmus plazma ile aynidir.

E16.4.2.3 Hazirlama Y éntemleri
Taze donmus plazmanin kapali sistem kullanilarak 50-100 ml hacimli kiigiik torbalara
boliinmesi diginda, standart yontem kullanilarak hazirlanir.

E16.4.2.4 Etiketleme

Tam kandaki gibidir. Eger kan bileseni iki veya daha fazla iiniteye boliinmiig ise her bir
alt iinite boliinmeyi gosterecek ek bir kimlik numarasiyla belirlenmelidir;
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E16.4.2.5 Saklama Kosullar:
Taze donmug plazmadaki gibidir.

E16.4.2.6 Kalite Kontrol
Taze donmus plazmadaki gibidir.

E16.4.2.7 Tagsima
Taze donmus plazmadaki gibidir.

E16.4.2.8 Kullanim Endikasyonlar:
Taze donmus plazmadaki gibidir.

E16.4.2.9 Kullanim Uyarilar:
Taze donmus plazmadaki gibidir.

E16.4.2.10 Yan Etkiler
Taze donmus plazmadaki gibidir.

E16.4.3 Trombosit Siispansiyonu

Tam kandan veya aferezle hazirlanan trombositler dogrudan veya l1okositi azaltildiktan
sonra ¢ocuk hastalarin ¢ogunda kullanilabilir. Cocuk hasta i¢in trombosit hazirliginda, has-
tanin en az sayida bagis¢iya maruz kalmasi i¢in gerekli tiim caba gosterilmelidir.

Lokosit azaltma: Random trombositlerde asiri iiriin kaybindan kaginmak icin en az iki
tinitenin filtrasyonu onerilir. Bazi aferez sistemleri, filtrasyon veya bunu izleyen hacim azalt-
maya gerek olmaksizin 16kositi azaltilmis iiriin saglar.

Hacim azaltma: Kiiciik bir cocugun klinik durumu, hacmi azaltilmis trombosit kullani-
mint gerektirebilir; hacmin 25 ml/iinite civarina azaltilmasi ortalama %10 trombosit kaybi-
na neden olur. Trombositler hacim azaltma isleminden sonra miimkiin oldugunca kisa siire-
de kullanilmalidir.

E16.4.3.1 Tasima
Tagima sirasinda saklama kosullart korunmalidir.

E16.4.3.2 Kullamim Endikasyonlari
Herhangi bir nedenle yenidoganin siddetli trombositopenisi.

E16.4.3.3 Kullanim Uyarilari
Kan hacminde tolere edilemeyecek hizli degisikliklerden kaginmak igin, transfiizyon hi-
z1 yakindan izlenmelidir.
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E16.4.3.4 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.

E16.4.3.5 Etiketleme
Etiketleme; tam kandaki gibidir.

E16.4.3.6 Saklama Kosullari

Bilesen toplandiktan sonraki 5 giin i¢inde, yikama prosediirii uygulandiysa 24 saat i¢in-
de ve voliim azaltildiysa 6 saat i¢inde kullanilmalidir. Saklanma siiresince trombositlerin aji-
tasyonu, trombositlerin oksijenizasyonu garanti edilmelidir. Saklama sicakligr +20 °C ile
+24 °C arasinda olmalidir.

E16.4.3.7 Kalite Kontrol
Tam kandan veya aferezle elde edilen trombosit siispansiyonlarindaki gibidir.
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17. BOLUM
KAN BILESENLERININ ISINLANMASI

Gama ile Isinlanmus Kan Bilesenleri - GVHD’nin Onlenmesi

Immiinosupresif tedavi alanlar, agir immiin yetmezlik sendromlu ¢ocuklar ve diisiik do-
gum agirlikli yeni doganlar gibi immiin direnci bozuk hastalarda kan iiriinlerindeki canli len-
fositler 6liimciil versus host reaksiyonuna neden olabilir.

Endikasyonlar;

- Allojenik kok hiicre nakli alicilar1 (hazirlama rejiminde nakil sonrasi 6 ay veye kronik
GVHD yoklugunda lenfosit sayis1 1x10%litre {istii)

- Allojenik kok hiicre vericileri

- Otolog kok hiicre nakli hastalar1 (kok hiicre toplanmasindan 7 giin 6nceden nakil son-
rast 3 aya kadar)

- HLA uygun vericilerden alinan kan iiriinii

- Birinci veya ikinci derecede akrabalardan alinan kan {iriinii

- Hematolojik maligniteler

- Hodgkin hastalig1 (tedavinin herhangi bir agsamasinda)

- Piirin anologlart ile tedavi (fludarabin ve benzeri)

- Alemtuzumab ile tedavi altinda olanlar

- Konjenital immiin yetmezIlikli hastalar

- Intrauterin transfiizyonlar

- Prematiir ve yogun bakimdaki bebekler

Lenfositler, iyonize radyasyona maruz birakilarak ¢ogalma fonksiyonu engellenmistir.
Bu islem, diger kan bilegenlerine ciddi bir zarar vermediginden 1gilanmis bir bilesen, tiim
hastalara giivenle verilebilir.

Islem sirasinda bilesenin higbir kisminin 25 Gray’dan az ve 50 Gray’dan fazla doz alma-
dig1 garanti edilmelidir. Isina maruz kalma siiresi, her bir radyasyon kaynag: i¢in standardi-
ze edilmeli ve izotopun kaybi dikkate alinarak belli aralarla yeniden valide edilmelidir.

Eritrosit siispansiyonlari kan bagisindan sonraki 14 giine kadar 1sinlanabilir ve 1smnlan-
diktan sonra da bagisin 28. Giiniine kadar saklanabilir; bunun tek istisnasi, bilesenin bagis-
tan sonraki 5 giin i¢inde 1s1nlandig1 ve 1s1nlanmadan sonraki 24 saat icinde kullanilmasi ge-
rektigi uterus ici transfiizyon veya masif yenidogan transfiizyonudur.

Isinlanmis trombosit siisiipansiyonu son kullanma tarihine kadar kullanilabilir. Bilesenin
1sinlandigin1 gosteren radyasyona duyarli etiketlerin kullanimi 6nerilmektedir.
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Isinlanmasi Gereken Kan Bilesenleri: Eritrosit siispansiyonu, trombosit siispansiyonu,
graniilosit siispansiyonu gibi hiicresel kan bilesenleri.

Isinlanmasi Gereksiz Kan Bilegenleri: Taze donmus plazma, kriyopresipitat gibi don-
durulmus kan bilesenleri.
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18. BOLUM
KAN BILESENLERININ IMHASI

Kan bilesenlerinin imha karar1 kan hizmet birimlerinin bagli oldugu bashekimler/miidiir-
ler tarafindan olusturulacak en az (ii¢) kisilik imha komisyonu tarafindan verilir.

1. Kan bilesenlerinin imhasi Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’'ne uygun olarak ger-
ceklestirilir.

2. Sahit numuneler Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilme-
lidir.
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1. BOLUM
MIKROBIYOLOJIK TARAMA TESTLERI

F1.1 Zorunlu Testlerde Genel Yaklasim

Saghik Bakanlig: tarafindan onaylanmig test kitleri kullanilmalidir. Mikrobiyolojik tara-
ma testleri, miyar ve kit iireten firma talimatlarina uygun olarak calisgilmalidir. Tarama test-
leri 9 Ocak 2007 tarih, 26398 sayili resmi gazetede yayimlanmis olan invitro (viicut diginda
kullanilan) tibbi tan1 cihazlar1 yonetmeligi’ne uygun olarak iiretilmis olmalidir (Bkz KISIM
A). Uretici bu Yonetmelige uygun sekilde, yetkili makam tarafindan verilmis eksiksiz bir
Kalite Sistem sertifikasina ve bu kapsamda yer alan her miyar icin tiim kontrol sonuglarini
igceren bir belgeye sahip olmalidir.

Bagis kanlarinin taranmasinda kullanilan testler, ilgili antijen ve/veya antikorun gosteril-
mesi esasina dayanir. Testler, her calisma i¢in negatif ve pozitif kontrolleri i¢eren kitler ha-
linde temin edilir. Bu testlerin asgari ve mutlak calisma kosulu, iiretici firma talimatlarina
uygun olarak kontrollerin dogru sonug vermesidir. Bunun yani sira bu testlerin, zayif po-
zitif bir dig kontrolii de icermeleri 6nerilmektedir.

Ik caligmada reaktif olarak belirlenen bagislara ait 6rnekler, iiretici firma talimatinda
aksi belirtilmedikce ayni testle yeniden iki kez calisilmalidir. Tekrar edilen testlerin her-
hangi biri reaktif bulunursa bu kan, “tekrarlayan reaktif”” olarak kabul edilmeli; bagiglanan
kan transfiizyonda kullanilmamal1 ve 6rnekler HCV ve HIV icin dogrulama laboratuvarina
gonderilmelidir. HBV icin tekrarlayan reaktiflik durumunda bagisci bilgilendirilir. HCV ve
HIV icin “tekrarlayan reaktif” orneklerin pozitifligi dogrulandigi takdirde, bagisc ile gorii-
siilmeli ve bagisci-sonug baglantisint dogrulamak maksadiyla yeni bir serum 6rnegi alinma-
lidir. Ideal dogrulama testleri, tarama testleri kadar duyarli ve tarama testlerinden cok daha
ozgiil olmalidir. Yine de bazi tarama testleri, dogrulama testlerinden daha duyarlidir. Uyum-
suz veya dogrulanmamis sonuglara bagl sorunlarda kalic1 bir ¢oziim icin asagidaki algorit-
ma uygulanmalidir.

Bagisciya uygulanan mikrobiyolojik tarama testleri herhangi bir siire gozetmeksizin her
bagista tekrarlanir.
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F1.2 Mikrobiyolojik Dogrulama Testleri Icin Algoritma

Tekrarlayan reaktif | Kan orneklerini dogrulama - Onceden tekrarlayan reaktlfv
tarama testi laboratuvarma gonder kaydi var mi kontrol et. Bagisetya
| ait triinleri bloke et
Y

Bagisciyla goriiserek kan bagigini reddet.

Dogrulama test sonuglari »| Pozitif '—) Yeni bir 6rnekle bagisci ve sonug

baglantisin1 dogrula

Istenirse bagisciy1 bilgilendir.

Bagisciyt jiktlf hale getir. .
Ancak bagisc1 kaydinda tekrarlayan reaktif

olarak not diis

| Belirsiz | Bagisciyla goriiserek kan bagigini reddet.
- (indertmine ) “| En uzun pencere donemi sonunda tekrarla
Onceden tekrarlayan
reaktif sonucu olan | Kan orneklerini dogrulama | ) )
bagiscida tekrarlayan 1 laboratuvarina gonder 2| Bagisciya ait iiriinleri bloke et
reaktif tarama testi |

Y
Bagisciyla goriiserek kan bagisini reddet.

Dogrulama test sonuglari »| Pozitif i—» Yeni bir 6rnekle bagisci ve sonug

baglantisin1 dogrula

Bagisciy: bilgilendir ve kan bagigini reddet.

Bagisciyla goriiserek kan bagisini reddet.

| Belirsiz

Y

Konfirmasyon lab. gerekli goriirse en uzun

(indertmine ) & .
pencere donemi sonunda tekrarla

F1.3 Ozel Durumlar

HIV dogrulama test sonuglarinin sorumlulugu, Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis
referans laboratuvarindadir. Dogrulama laboratuvarina, tarama testi hakkinda bilgi verilme-
li; dogrulamada tarama testleri kadar duyarli, farkli bir test kullanilmalidir. Hizmet birimi,
sonuglar i¢in tarama testi pozitif, dogrulama testi pozitif, negatif veya belirsiz seklinde kayit

tutmalidir. Dogrulama test sonuglari ile bagiscinin tarama test sonuglart birlikte gosterilme-
lidir.
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Dogrulama testi pozitif tespit edilen bagisci, Kan Hizmet Birimi tarafindan ekteki forma
(EK F1.1) gore yazili olarak bilgilendirilir. Yonlendirme; kan hizmet biriminin bulundugu
ilin Saghk Miidiirliigii tarafindan belirlenen, konu ile ilgili egitim almig uzman hekimlerin
bulundugu, bagis¢cinin takip ve tedavisinin yiiriitiilebilecegi bir Saghik Kurumu’na yapilir.

Kan Hizmet Birimi, dogrulanmig HIV, HBV veya HCV enfeksiyonu olan bir bagiscinin
(diizenli) pencere doneminde iken bagis yapmis olmasi durumunda, bu kandan iiretilen ve
potansiyel olarak enfeksiydz olan kan bilesenlerini alan hastanin/hastalarin belirlenip izlen-
mesi ve kendilerini tedavi eden doktorun konuyla ilgili bilgilendirilmesi islemini baslatir. Bu
bagislar, son bir yillik zaman diliminde yapilmis olan bagislardir. Tarama testlerinin kalite-
si icin agagidaki sartlari esas alan bir yaklasim gelistirilmelidir:

a) Hem miyar hem de yontemleri kapsayan giinliik i¢ kalite kontrol programi izlenmeli
ve belgelenmelidir. Yeni parti kitlerin kabul 6ncesi denenmesi (her bir parti i¢in kabul 6nce-
si muayene testi) ek bir kalite giivence onlemi olarak uygulanmalidir.

b) Akredite bir laboratuvardan dis kalite kontrol numuneleri temin edilmeli ve bir dis
kalite kontrol programi uygulanip belgelenmelidir.

c) Tiim yeni yontemler ve yontem degisiklikleri uygulamaya konmadan 6nce kontrol
edilmelidir.

Enfeksiyon gostergelerine iliskin tarama testlerindeki tekrarlayan reaktif sonuglar ile
dogrulanmig pozitif sonuclarin hemovijilans sisteminin bir parcasi olarak Saglik
Bakanligi’na bildirimi yapilmali ve izlenmelidir.

F1.4 Kalite Kontrol

F1.4.1 Anti-HIV Testi

Alman tiim kan ve kan bilesenleri, HIV-1 tip O gibi nadir cesitleri de icerecek sekilde
HIV-1 ve HIV-2’ye yonelik antijen ve/veya antikorlart (anti-HIV-1 ve anti- HIV-2) giive-
nilir bicimde saptayacak, onaylanmis bir testle taranmak zorundadir. HIV enfeksiyonunu
dogrulamak i¢in western blot , rekombinan/line immiinoblot testleri kullanilir. Anti-HIV
tarama testinin kalite kontroliine ek olarak Tablo F1.1’de belirtilenler de yapilmalidir.

Tablo F1.1 Anti-HIV Testi Kalite Kontrolii

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhigi Kontrolii yiiriiten
degisken

Anti-HIV 1/2 Zay1f pozitif 6rnegin Her ¢alisma Tarama laboratuvari
tarama duyarlilig1 saptanmas1*

* Zayif pozitif kontrol serumu tiretici firma tarafindan saglanmig olmalidir. Ancak mensei iiretici fir-

madan farkl olmalidir.
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F1.4.2 HBsAg Testi

Tiim kan ve kan bilegenleri, Hepatit B yiizey antijenini (HBsAg) en az 0.5 IU/ mL diize-
yinde saptayabilecek, onaylanmig bir testle taranmak zorundadir. HBsAg tarama testinin
kalite kontroliine ek olarak Tablo F1.2°de belirtilenler de yapilmalidir.

Tablo F1.2 HBsAg Testi Kalite Kontrolii

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikligi Kontrolii yiiriiten

degisken

HBsAg tarama testi 0.5 IU/mL standardin Her ¢alisma Tarama laboratuvari
saptanmasi

F1.4.3 Anti-HCV Testi

Tiim kan ve kan bilesenleri, Hepatit C virus antijeni ve/veya antikorunu (anti-HCV)
giivenilir bi¢cimde saptayacak, onaylanmis bir testle taranmak zorundadir. HCV enfeksiyo-
nunu dogrulamak i¢in immiinoblot testleri kullanilir. HCV tarama testlerinin kalite kontro-
liine ek olarak Tablo F1.3’de belirtilenler de yapilmalidir.

Tablo F1.3 Anti-HCV Testi Kalite Kontrolii

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhig: Kontrolii yiiriiten
degisken

Anti-HCV tarama Zayit pozitif 6rnegin Her ¢alisma Tarama laboratuvari
duyarlilig1 saptanmasi®

* Zayif pozitif kontrol serumu iiretici firma tarafindan saglanmis olmalidir. Ancak mensei iiretici fir-

madan farkli olmalidir.

F1.4.4 Sifilis Testi

Sifilis taramasinda manuel veya otomatize bir sistemde, lesitin bazli bir antijen iceren
kardiyolipin testi veya Treponema pallidum hemagliitinasyon (TPHA) yontemine dayali bir
test kullanilmalidir. Bu maksatla, ELISA testi de kullanilabilir. Pozitif sifilis tarama sonug-
larinin TPHA, Floresan Treponema Antikor Testi (FTA) veya immiinoblot testleri ile dog-
rulanmasi gerekir. Sifilis tarama testinin kalite kontroliine ek olarak Tablo F1.4’de belirtilen-
ler de yapilmalidur.

Tablo F1.4 Sifilis Testi Kalite Kontrolii

Kontrol edilecek Kalite kosulu Kontrol sikhigi Kontrolii yiiriiten
degisken

Lesitin bazli Zayit pozitif 6rnegin Her ¢alismanin Tarama laboratuvari
miyar veya TPHA saptanmasi baslangicinda ve

miyarlart sonunda
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EK F1.1

KAN BAGISCISI MIKROBIYOLOJIK TEST
POZITIFLIGI BILDIRIM FORMU#*

Bagiscilarimizdan saglanan kanlar, yapilan tarama testleri sonucu enfeksiyon etkenleri-
nin bulunmadig tespit edildiginde, kullanima sunulmaktadir. Tarama testlerinde pozitiflik
saptandigi takdirde ise, s6z konusu kan imha edilmekte ve hastaya kullanilmamakta, ilgili
bagis¢imiz bilgilendirilmektedir.

....... [eveeee [evevenueen... tarihinde bagisladiinmiz ........cocoeeeeiininniincencniceicneenee.. nUMaraly
kandan alinan numune ile yapilan testlerde pozitiflik saptanmistir. Size, konu ile ilgili ayrin-
til1 bilgi verebilmemiz i¢in en yakin zamanda ..........ccccceeceervieenieniieenieniiennne Kan Merkezi’'ne
miiracaat etmenizi rica ederiz. Konu hakkinda bilgilendirilecek, gerekli ise test tekrariniz
ve/veya dogrulama testleriniz icin ileri tetkiklerinizin yapilabilecegi saglik kuruluslarina
yonlendirileceksiniz.

Kan bagisina gosterdiginiz ilgi ve duyarlilik i¢in tesekkiir eder, saglikli giinler dileriz.

* Kan bagiscis1 mikrobiyolojik test pozitifliginin bildiriminde bu formun kullanimi zorun-
ludur.
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2. BOLUM
IMMUNOHEMATOLOJIK TESTLER

F2.1 Hastalarda Kullamlan Immiinohematolojik Testler

Bu boliimiin maksadi, hastalara ait kan 6rneklerinde yapilmasi gereken immiinohemato-
lojik testleri (antenatal testler de dahil), bu testlerin ¢alisma yontemlerini ve kalite kontrol
gereklerini belirlemektir.

F2.1.1 Genel Gereklilikler

Giivenli ve etkin isleyis icin asagidaki sartlar yerine getirilmelidir:

« Immiinohematolojik testler ile ilgili tiim siirecler SIP’de yazilmis olmalidir.

« Ornekler barkodlu veya gozle okunabilen numaralar halinde tanimlanmalidar.

 Kan bilesenleri ile transfiize edildigi hastalar arasinda izlenebilirlik saglanmalidir.

« Hastalara ait kayitlar gerektiginde gozden gegirilebilir olmalidir.

e Miyarlar, test kitleri ve donanim, iireticilerin talimatlar1 dogrultusunda kullanilmalidir
(ayrintilar F2.1.2.2.”de belirtilmistir).

« Rutin kullanim 6ncesi, test islemlerinin ve donanimin gecerlilikleri denetlenmelidir.

« Test prosediirleri ve donanim igletim talimatlar1 yazilip uygulanmalidir.

« Laboratuvar testleri kalifiye personel tarafindan uygulanmalidir. Personelin yetkinligi
tanimlanmalidir.

F2.1.1.1 Istemler

Ornekler, istemi yapan kisiyi tanimlayan onayli, yazili veya elektronik formlarla labora-
tuvara gonderilir. Kan ve kan bilegeni isteminin kabuliine yonelik yazili bir prosediiriin bu-
lunmasi gerekir. Uygunluk testi istemlerine kanin kullanilacag tarih, saat, say1 ve/veya ha-
cim, istenen bilesenin tipi, varsa herhangi bir spesifik istem (6rn. CMV negatif veya isinlan-
muis iiriinler), hastanin transfiizyon ve gebelik dykiisii, transfiizyon endikasyonu yazilmalhdir.
Ornek istem formu KISIM G’de verilmistir.

F2.1.1.2 Ornekler

» Hasta ornekleri net bir sekilde tanimlanmalidir.

« Tiim ornekler en az su bilgileri igermelidir:

e Hastanin tam ad1 ve soyadi

e Dogum tarihi (giin/ay/y1l)

 Sozlesme no

« Testler uygulanmadan 6nce orneklerle hasta bilgilerinin uyumlu olup olmadig1 kontrol
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edilmelidir.

» Uygun olarak etiketlenmemis ornekler veya istenen teste uygun olmayan 6rnekler gon-
derildiginde siire¢ prosediirle tanimlanmig olmalidir.

« Orneklerin etiketlenmesi hasta baginda yapilmalidir.

* Transfiizyon oncesi test drneklerinde sunlar bulunmalidir: kani alan kisi tarafindan el
yazisiyla yazilmig tarih ve imza bulunan etiket; veya hasta bilekliginden barkodun okutul-
masiyla hasta baginda basilan ve yapistirilan etiket.

« Ornek kanlarda asagidaki sartlara iligkin gorsel inceleme yapilmali, uygunsuzluk olus-
turabilecek herhangi bir durum test sonucunda rapor edilmelidir. Ornegin hemoliz test sonu-
cunu etkiliyorsa “hemolizli 6rnek ile ¢alisiimistir” seklinde not konulmalidir.

i. Hemoliz

ii. Lipemi

iii. Pihtilagma

iv. Hacim

v. Hiicre:plazma (serum) orani

vi. Buffy coat araligi

« Orneklerin saklanmasi ve hazirlanmasina yonelik prosediirlerin bulunmasi gerekir.

* Transfiizyon oncesi testlerin 6rnek alma zamaninin belirlenmesinde Tablo F2.4’den ya-
rarlanilabilir.

Tablo F2.4 Transfiizyon Oncesi Testler icin Ornek Alma Zaman

Son transfiizyon zamani Ornek alma zamam

3-14 giin Transfiizyondan 24 saat dnce
15-28 giin Transfiizyondan 72 saat 6nce
29 giin-3 ay Transfiizyondan 1 hafta 6nce

« Ust iiste transfiizyon uygulandig1 durumlarda her giin yeni bir 6rnegin alinmasi gerek-
mez. Bu hastalarin alloantikorlar agisindan her 72 saatte bir taranmalar1 gerekir. Bu zaman
aralig1 hem pratik hem de giivenlidir.

 Kan 6rneklerinin saklama siiresi Tablo F2.5’de belirtilmistir.

Tablo F2.5 Orneklerin Tavsiye Edilen En Fazla Saklanma Siiresi

18-25 °C 2-8 °C <-20°C
EDTA’l1 tam kan 48 saat 7 glin Saklanmaz
Ayrilmis plazma/serum Saklanmaz 7 glin 1 y1l ve tistii

F2.1.1.3 Test Miyarlari ve Test Sistemleri
« Ureticilerin miyar ve test kitlerinin kullanim1 ve saklanmast ile ilgili s6zlesmeleri uy-
gulanmalidir.
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 Kabul edilebilirlik testleri miyar ve test kitlerinin tiim partilerine uygulanmalidir.

 Kullanilan miyar ve test kitlerinin tiim partilerinin takip edilebilirligini garanti edebile-
cek bir sistemin bulunmasi gerekir.

» Mekanik degisiklikler veya yazilim giincellemeleri sonrasinda donanimin yeniden de-
gerlendirilmesi gerekir.

« Test donanimy, tireticinin talimatlart ve yazili prosediirleri dogrultusunda kullanilmali,
temizlenmeli, kalibre edilip bakimlar1 yapilmalidir.

« Cihaz bakimi i¢in servis kontratlarinin bulunmasi gerekir.

« Icinde servis kontratlarinin, arizalarin ve tiim bakim ziyaretlerinin bulundugu bir
donanim dosyasi olusturulmalidir.

« Tablo F2.1°de serolojik manuel tiip testlerinde kullanilacak standart bir derecelendirme
sistemi verilmisgtir.

 Bagis boliimiinde anlatilan otomatik test sistemleri i¢in belirlenen sartlar saglanmalidir.

« Kolon kiimelesim (agliitinasyon) kart ve kasetleri kullanilmadan 6nce ambalaj ve renk
bozukluklari, hava kabarciklari ve kuruma agisindan kontrol edilmeli; eger bunlar tespit edi-
lirse degistirilmelidir.

e Tutarsiz sonuclar alindiginda belgelenmis olan prosediirler uygulanmalidir.

e Miyarlarin taginmasi, saklanmasi veya test donanimlarinin ¢alistirilmasi belli bir sicak-
lik arali§in1 gerektiriyor ise ortamin sicakliginin takip edilip kaydedilmesi gerekir ve gere-
ken durumlarda tedbir alinmalidir.

F2.1.1.4 Onaylama ve Test Sonuclarinin Rapor Edilmesi

* Onaylama ve test sonuclarimin rapor edilmesi bu is i¢in gorevlendirilmig bir laboratu-
var personeli tarafindan yapilmalidir. Rutin olmayan veya tutarsiz olan test sonuglart ise bi-
rim sorumlusu tarafindan onaylanmalidir.

« Yazili rapor edilen sonuglar i¢in belgelenmig bir prosediiriin olmasi gerekir.

» Hastanelerle elektronik veri degisimi yapiliyorsa veya veriler bir elektronik ag tarayi-
cisina gonderiliyorsa bu sistemin Internet ortaminda yapilan yayinlarin diizenlenmesi ve bu
yayinlar yoluyla iglenen suclarla miicadele edilmesi hakkinda kanun (4/5/2007) ilkelerinin
temel alinmasi gerekir. Giris sifreleri net olarak tanimlanmig bir erisim seviyesinde kontrol
edilmelidir. Verilerin elektronik bir imza ile kodlanmasi gerekir.

« Test sonuglar1 ve diger ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak arsivlenip saklanma-
lidir.

F2.1.2 ABO ve D Gruplamasi

F2.1.2.1 Genel Gereklilikler

Transfiizyon oncesi uygulanan en 6nemli test ABO gruplandirmasidir.

» Kan 6rnegi giivenliginin saglanabilmesi i¢in her transfiizyondan 6nce ve antenatal erit-
rosit drneklerinde ABO ve D grubu tayinleri yapilmalidir.

» Kan gruplamasinda human veya monoklonal kaynakli gruplama miyarlari kullanilabi-
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lir. Monoklonal kan gruplama miyarlarinin kullanimiyla standart A, B ve D antijenlerinin
sensitivitesi biiyiik oranda artar. Ancak miyarlar dikkatli bir sekilde se¢ilmedikleri takdirde
zayif D de dahil olmak iizere baz1 A,B ve D varyantlarinin saptanmasinda hatalar olusabi-
lir.

e Tam otomatik ABO ve D gruplama prosediirleri pratik ve uygun olabilecek yerlerde
kullanmilmalidur.

* ABO ve D gruplama testlerinin sonuclar1 eski kayitlarla karsilastiriimalidir.

« Pthtilagsmis veya EDTA’l1 6rnekler ABO ve D gruplamasinda kullanilabilir ancak tam
otomatik sistemlerde EDTA’l1 6rneklerin kullanilmasi sarttir.

F2.1.2.2 Test Prosediirleri

 Hastanin eritrositleri monoklonal anti-A, anti-B ve/veya anti-AB miyarlari kullanilarak
direct -forward- gruplama yontemi ile test edilmelidir. Anti-A,B veya anti-A+B miyarlari
anti-A ve anti-B ile birlikte kullanilabilir ancak bu sart degildir.

 Anti-B miyar1, kazanmilmig B antijenleri igeren eritrositlerle reaksiyona girmemelidir.

» Reverse gruplama Al ve B miyar eritrositler kullanilarak yapilmalidir.

» Daha oncesine ait kan gruplama kayitlart olmayan hastalara ait 6rneklerde uygulanacak
gruplama prosediirii en az su ikisini igermelidir:

(a) ABO ig¢in direct -forward- ve karsit -reverse- gruplama ile Rh icin D grubu tayini; ve

(b) Ikinci ABO tayininde forward ya da reverse gruplama yapilmalidir. Ikinci D grupla-
masinda ise aynit veya farkli miyar kullanilabilir.

Manuel gruplamada (a) ve (b) maddelerinde belirtilen islemler iki farkli laboratuvar per-
soneli tarafindan uygulanmalidir.

e Yorumlanmis olan test sonuclari, 6nceki test sonuglariyla karsilagtirilmalidir.

F2.1.2.3 Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamalarinda Uygulanmasi Gere-
ken Kontroller

» Miyar ve donanim iireticilerinin tavsiye ettigi kalite kontrol prosediirleri takip edilme-
lidir.

« Kalite kontrol testlerinin siklig1 test sayisina gore laboratuvar sorumlusu tarafindan be-
lirlenir.

Tablo F2.1.3 Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamasinin Kontrolleri

Miyar Pozitif kontrol Negatif kontrol
Anti-A A hiicresi B hiicresi

Anti-B B hiicresi A hiicresi

Anti-D RhD- pozitif hiicre RhD-negatif hiicre
Al gruplama hiicreleri Anti-A serumu Anti-B serumu

B gruplama hiicreleri Anti-B serumu Anti-A serumu
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F2.1.2.4 Sonuclarin Degerlendirilmesi
 Sonuglar iki ayr1 laboratuvar personeli tarafindan bagimsiz olarak degerlendirilmelidir.
 Sonuglarin degerlendirmesine yonelik prosediir bulunmalidir.

F2.1.2.5 Sonuglarm Onaylanmasi

Onaylama isleminde sunlarin yerine getirilmesi gerekir:

* Gelen ornekteki kisiye 6zel tanimlama numarasi, istem formundaki veya bilgisayarda-
ki numara ile karsilastirilmali, etiketlemede ve kayit sathasinda hata yapilmadigindan emin
olunmalidur.

* ABO ve RhD gruplarinin, miimkiinse elektronik ortamda, daha 6nce bakilan gruplama
sonuglartyla karsilastirilarak dogrulamasi yapilmalidir. Transfiizyondan 6nce tiim uyum-
suzluklar giderilmelidir.

» Laboratuvarda test sonuclarmin kontroliine ve bagimsiz iki kisi tarafindan onaylan-
masina olanak veren bir prosediiriin bulunmasi gerekir.

F2.1.2.6 Grup Uyumsuzluklarinda Yaklasim

1.Ornek kontrolii (hatali, otoagliitinasyon, yogun hemoliz vb)

2. Arag ve gereg kontrolii (reagent, sulandirici, tiip vb)

3. Donanim kontrolii (santrifiij, pipetor, vb)

4. Oykii/tani/yas degerlendirilmesi

5. Yeni ornekle test tekrar1

- Oda sicakliginda 15 dakika inkiibasyon sonrasinda test tekrari

- +4 °C’de (soguk antikorlar i¢in) test tekrari

- 37 °C’de 1sitilmig serum fizyolojikle yikama sonrasi test tekrar1 ve direkt coombs
(monospesifik) testi

6. Reverse gruplamada tiim hiicrelerle pozitiflik varsa antikor tarama ve monospesifik
direkt coombs testi

7. 0 ve +4 disindaki reaksiyonlarda Lektin Al ve Lektin H ¢alisilmast

* Bir uyumsuzluk goriildiigiinde ABO ve/veya RhD gruplamalar: tekrar edilmelidir.

« Tekrarlar ayn1 ornekte ve yikanmus eritrositler kullanilarak yapilmalidir.

* Devam eden uyumsuzluk durumunda test tekrar1 yeni bir 6rnekle yapilmalidir.

« Eski ile yeni kayitlar arasinda bir uyumsuzluk tespit edilirse yeni bir 6rnek istenmelidir.

e Reverse gruplama sonucu bilgi vermiyorsa (6rn. hipogamaglobulinemi) direkt forward
gruplama tekrar edilmelidir. Bu durumda sonug direkt-forward gruplamaya gore belirlenir.

a) Beklenmeyen Karisik - Alan Reaksiyonlari: Karigik alan reaksiyonlar: goriilen
gruplarda onaylama isleminden once test tekrar edilmeli veya incelenmelidir. Bu reaksiyon-
lar bir ABO/RhD uygunsuz transfiizyon (planli veya planli olmayan), ilik/ kok hiicre nakli-
ni veya A3, B3 veya ikiz kimerizmi (cok nadir) isaret edebilir.
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b) A/B Varyantlari: A ve B gruplarinin varyantlart monoklonal anti-A ve anti-B ile
daha zayif reaksiyonlar verir. (Ornegin Ax ve Bx degisik miyarlarla farkli siddetlerde reak-
siyonlar verir; hatta hi¢ reaksiyon vermeyebilir.) Varyantlarin saptanmasinda anti AB, lek-
tin Al, lektin H, A2 hiicresi ve anti-A veya anti-B ile uygulanan absorbsyon/eliisyon
calismalarinin faydasi vardir. Zayif A/B antijenlerinin saptanmasi zordur ve bu yiizden bu
tip hastalarin transfiizyonunda O grubu eritrositlerin kullanilmasi daha uygundur (Tablo
F2.2.2.6).

Tablo F2.1.2.6 A/B Varyantlari

Fenotip FORWARD GRUPLAMA REVERSE GRUPLAMA

(ABO/Rh) (hiicre, A1, A2, B, O)

Anti-A Anti-B Anti-AB Anti-H  Anti-A1 Al A2 B 0
Ap* +4 - +4 -/+ +3 - - +4 -
Ayt +4 - +4 +3+2 +3/42 - - +4 -
A,k +4 - +4 +2 - -+ - +4 -
As +2mf - +2 +3 - ? - +4 -
A -/+ - -/+ +4 - - - +4 -
Ay -[42 - +/+2 +4 - +2 -+ +4 -
Ag - - - +4 - +2 - +4 -
B - +4 +4 - - +4 - - -
B; - +1mf +2mf +3 - +4 - - -
B, - - -+ +4 - +4 - - -
B, - -/+ -[+2 +4 - +4 - - -
AB +4 +4 +4 - +3 - - - -
A,B +4 +4 +4 - - ? - - -
O - - - +4 - +4  +4 +4 -
Oh (Bombay) - - - - - +4 44 +4  +4

*  Anti-Al pozitifligi daima anti-H porzitifliginden daha kuvvetlidir.
% Anti-Al ve anti-H’ da reaksiyon siddeti aynidir.
*% - Anti-H pozitifligi daima anti-Al pozitifliginden daha kuvvetlidir.

¢) Kazanmilmig B: Bazi anti-B miyarlar1 kazanilmig B antijeni ile gii¢lii bir reaksiyona gi-
rer. Bu durum ¢ogunlukla forward ve reverse gruplar arasinda uyumsuzluga neden olur. Ka-
zanilmig B hiicreleriyle reaksiyona girdikleri saptanan anti-B miyarlari rutin ABO gruplama-
sinda kullanilmamalidir.

d) Intrauterin transfiizyonlar: intrauterin transfiizyon uygulanmis yenidoganlarda, ke-
mik iliginin baskilanmasina bagli olarak, dogumdan aylar sonra transfiizyonda verilen kanin
ABO ve RhD gruplar ile ayn1 gruplar goriiliir.
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e) Soguk Reaksiyon Gosteren Alloantikorlarm Varhgi: Soguk reaktif alloantikorlar
(anti-A ve anti-B disindakiler) reverse gruplama hiicreleriyle beklenmedik reaksiyonlara se-
bep olabilir. Bu gibi durumlarda, reverse gruplama, 37 °C’de tekrar calisiimali ya da ilgili
antijeni tasimayan A1l ve B hiicreleriyle test edilmelidir.

f) Soguk Otoantikorlarin Varhgi: Ornekte giiclii otoagliitinasyon varsa, hiicreler 6nce-
den 1sitilmig serum fizyolojik ile yikanir. Gerektiginde hasta hiicreleri, serum/ plazma ve
gruplama miyarlar1 6nceden 1sitilip 37 °C’de karistirilip inkiibe edildikten sonra testler ¢ali-
silabilir.

g) Zayif D ve Parsiyel D

« Tek bir anti-D miyart kullanilarak zayif bir reaktivite saptandiginda hasta sadece buna
dayamilarak RhD pozitif olarak kabul edilmemelidir. iki ayri monoklonal anti-D miyart ile
belirgin D pozitif sonu¢ alinmadik¢a hastanin RhD negatif olarak kabul edilmesi daha gii-
venlidir.

D gruplamasi yapilan hastalarda kategori D-VI’y1 saptayan miyarlar kullanilmamalidir.
D-VI kategorisine dahil olan hastalar biiyiik olasilikla anti-D iiretir.

» Bagiscida kategori D-VI'y1 saptayan miyarlar kullanilmalidir.

* Parsiyel D olduklar: saptanan hastalar RhD negatif olarak kabul edilmelidir.

« Parsiyel D olduklar1 saptanan bagiscilar RhD pozitif olarak kabul edilmelidir.

e Zayif D veya parsiyel D olduklarindan siiphelenilen hastalarda arastirma yapilirken
hastaya ait olan hiicrelerin D antijeninin degisik epitoplarina karst monoklonal antikorlar
iceren tanimlama kitleri ile test edilmeleri yararli olur. Kitler genellikle IgG ve IgM antikor-
larindan olugan bir karigim igerirler ve bunlarla bilinen ¢ogu parsiyel D antijenleri saptana-
bilir. Bu kitler zayif D’nin teyit edilmesinde de kullanilabilir.

F2.1.2.7 Antikor Tarama

Antikor tarama, elektronik capraz karsilastirma ile tiplendirme ve taramanin (type &
screen) kullanildig1 durumlarda uygulanmalidir. Hastalarin plazmasinda klinik 6neme sahip
eritrosit antikorlariin taranmasinda kullanilacak primer yontem indirekt antiglobulin testi
(IAT) olmalidir. Tiip (s1v1 faz), mikroplak (siv1 veya kat1 faz) veya kart/kaset (kolon agliiti-
nasyonu) kullanilan test sistemleri uygundur.

F2.1.2.8 Antikor Tamimlama

Tarama prosediirii sirasinda bir alloantikor saptandiginda tanimlanmali ve olast klinik
onemi degerlendirilmelidir. Antikor tanimlama isleminde sistematik bir yaklagimin uygulan-
masi gerekir. Bazi antikor kombinasyonlarinin tanimlanabilmesi i¢in bir¢cok miyar eritrosit
paneline ihtiyag vardir.
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F2.1.2.8.1 Antikor Tamimlamann Ilkeleri

e Hastanin serumu veya plazmasi miyar eritrositlerden olusan bir tanimlama paneline
kars1 uygun bir teknik kullanilarak test edilmelidir. ik olarak antikorun saptandigi tarama
testi kullanilmalidir.

« Antikor, antijeni igeren miyar eritrosit 6rneklerinden en az iki tanesiyle reaksiyona gir-
meli ve icermeyen Srneklerden en az iki tanesiyle reaksiyon vermemelidir. flgili antijenin
homozigot ekspresyonuna sahip olan eritrositler kullanilarak miimkiin oldugu kadar anti-
Jka, -Jkb, -S, -s, -Fyb’lerin varliklar1 ekarte edilmelidir.

e Coklu antikor varliginda klinik 6neme sahip bagka antikorlarin atlanmadigindan emin
olunmalidir. Multiple antikorlarin varlig1 ancak belirlenen spesifisite agisindan antijenleri
negatif olan hiicreler kullanilarak teyit edilebilir. Hastanin fenotipinin bilinmesi tanimlama
ve ekartasyon islemlerinde hiicre se¢imi konusunda yardimci olur. Ancak yakin zamanda
transfiizyon almis olan bir hastada bu miimkiin olmayabilir. Su antijenler aranmalidir: C, c,
D,E,e, M, N, S, s, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb.

e Enzimle (6rn. papain) islem gormiis hiicre panelinin antikor tanimlamasinda kulla-
nilmasi Onerilir, dzellikle antiglobulin tekniginde zayif reaksiyon veren veya multiple anti-
korlarin varliginda bu daha da 6nem kazanir.

 Hastanin eritrositlerinin, fenotiplendirmede belirlendigi sekilde, normalde ilgili antikor
spesifisitesine kargt antijenleri icermemesi beklenir. Eger durum boyle degilse:

(a) Antikor bir otoantikor olabilir (bu durumda hastanin hiicreleri normal olarak DAT po-
zitif olur), ve/veya

(b) Antiglobulinli test yontemi kullanildiysa hastanin hiicreleri globulin bilegenleriyle
kaplanmis olabilir (bu durumda ise hiicreler DAT pozitiftir)

(c) Antikor yanlis tayin edilmis olabilir

(d) Hastaya yakin zamanda transfiizyon uygulanmis olabilir.

* Bir bagisdan alinan eritrositlerle hasta plazmasi antiglobulin capraz karsilagtirmasi po-
zitif ¢ikarsa ve tanimlama panelindeki plazmada bir reaksiyon goriilmezse akla sunlar gelir:

(a) Plazmada az goriilen bir antijene kars1 antikor bulunuyor

(b) Bagisdan alinan eritrositler DAT pozitif

(c) Capraz karsilastirma icin yanlis ABO grubundan kan secilmistir.

F2.1.2.9 Sonuclarin Rapor Edilmesi

* Onaylama ve test sonuglarinin rapor edilmesi bu is i¢in yetkilendirilmis bir laboratuvar
personeli tarafindan yapilmalidir.

« Sonug bir elektronik ag tarayicisina gonderiliyorsa sistemin Internet ortaminda yapilan
yaymnlarin diizenlenmesi ve bu yayinlar yoluyla islenen sug¢larla miicadele edilmesi hakkin-
da kanunun (4/5/2007) ilkelerine uygun olmas: gerekir ve giris sifreleri net olarak tanimlan-
mis bir erisim seviyesinde kontrol edilmelidir.

« Test sonuglart ve diger ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak elektronik ve / veya
yazili ortamda arsivlenip saklanmalidir.
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F2.1.2.10 Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi
« Tiip

» Mikroplak

» Mikrokolon yontemi ile yapilir.

F2.1.2.10.1 Tiip Yontemi Ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenme-
si:

Bu yontem icin anti-A, anti-B, A1 ve B eritrositlerine ihtiyac vardir. Anti-AB serumu ve
A2 eritrositlerinin kullanimi istege bagli olarak teste eklenebilir. Giinliik olarak A1 ve B erit-
rositlerinin %2-5’lik siispansiyonu SF ile hazirlanir. Kullanilacak olan tiim ara¢ ve gereg iire-
tici firmanin 6nerileri dogrultusunda hazirlanmalidir.

Eritrositlerin tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-A damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmig bir cam tiipe 1 damla anti-B damlatilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositleri %2-5’lik serum fizyolojik icindeki siispan-
siyonundan bir damla eklenir.

4. Tipler nazikce karistirilir ve santrifiij edilir.

5. Tiipler nazikge calkalanir ve agliitinasyon gézlemlenir. Agliitinasyon Tablo F2.1’e go-
re degerlendirilir.

6. Sonuglar kayit edilir ve serum testleri ile karsilagtirilir.

Serum Tiplendirmesi:

. Iki temiz tiip A1 ve B olarak etiketlenir.

. Her tiipe 2-3 damla serum damlatilir.

. Al tiipiine 1 damla A1 miyar hiicresi damlatilir.

. B tiipiine 1 damla B hiicresi damlatilir.

. Tiipler nazikce karistirilir ve santrifiij edilir.

. Tiipler nazikce calkalanir ve kiimelesim gozlemlenir.

~N O B W N

. Sonuclar kayit edilir ve eritrosit testleri ile karsilagtirlir.
Serum ve eritrosit tiplendirmeleri arasinda uygunsuzluk var ise kan grubu sorun ¢oziile-
ne kadar kaydedilmemelidir.

F2.1.2.10.2 Mikroplak Yontemi ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Be-
lirlenmesi: Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda galisilir ve degerlendirilir. Test tiiple-
rinde uygulanan hemagliitinasyon yonteminin ilkeleri aynen gegerlidir.

F2.1.2.10.3 Mikrokolon Yéntemi Ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Be-

lirlenmesi: Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir.

F2.1.2.11 Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi
« Tiip
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» Mikroplate
» Mikrokolon yontemi ile yapilir.

F2.1.2.11.1 Tiip Yontemi Ile Eritrositlerin Rh Grubunun Belirlenmesi:

Bu yontem icin anti-D serumuna ihtiyac vardir. Uretici firma talimatlarinda kontrol kul-
lanilmasi gerekiyor ise test prosediiriine eklenir. Kullanilacak olan tiim ara¢ ve gerec liretici
firmanin o6nerileri dogrultusunda hazirlanmalidir.

Eritrositlerin Tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-D damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar damlatilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik i¢indeki siispan-
siyonundan bir damla eklenir.

4. Tiipler nazikge karistirtlir ve santrifiij edilir.

5. Tiipler nazikce calkalanir ve kiimelesim gozlemlenir. Kiimelesim Tablo F2.1’e gore
degerlendirilir.

6. Sonuglar kayit edilir. Eger test sonucu negatif ise zayif D testi ¢alisilir.

F2.1.2.11.2 Mikroplak Yéntemi Ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Ure-
tici firmanin talimatlar1 dogrultusunda ¢aligilir ve degerlendirilir. Test tiiplerinde uygulanan
hemagliitinasyon yonteminin ilkeleri aynen gecerlidir.

F2.1.2.11.3 Mikrokolon Yontemi ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi Icin
Yapilacak Testler: Uretici firmanin talimatlart dogrultusunda ¢aligilir ve degerlendirilir.

F2.1.2.12 Antikor Tarama Testi
« Tiip

» Mikroplak

* Mikrokolon yontemi ile yapilir.

F2.1.2.12.1 Tiip Yontemi Ile Antikor Tarama

1. Uygun bir sekilde etiketlenmis tiiplere 2 damla serum veya plazma ekleyin.

2. Bu tiiplere 1’er damla %?2-%5’lik NaCl ¢ozeltisinde siispanse edilmis O grubu miyar
hiicreleri ekleyip karistirin.

3. Santrfiij edip hemoliz ve kiimelesim olup olmadig1 gézlemleyin. Derecelendirin ve so-
nuclar1 kaydedin.

4. 37 °C’ta 30-60 dakika siireyle enkiibe edin.Santrfiij edip hemoliz ve kiimelesim olup
olmadig1 gozlemleyin.

5. Derecelendirin ve sonuglar1 kaydedin.

6. Hiicreleri NaCl cozeltisiyle ti¢ dort kez yikayin ve son yikama ¢ozeltisini dokiin.
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7. Uretici firmanin talimatlarina uygun olarak hazirlanan hiicrelerin iizerine AHG ekle-
yin ve iyice karistirin.

8. Santrfiij edip hemoliz ve agliitinasyon olup olmadigi gézlemleyin. Derecelendirin ve
sonuglar1 kaydedin.

9. IgG ile kaplanmus eritrositleri (coombs kontrol hiicresi) ekleyerek negatif ¢ikan testle-
rin validitesini teyit edin.

F2.1.3 Direkt Antiglobulin Testi:

1. Tiipe %2-%5’1ik eritrosit siispansiyonu konur.

2. Eritrositler SF ile tig-dort kez yikanir ve son yikama ¢ozeltisi dokiiliir.

3. Hemen ardindan antiserum eklenip karistirilir. Kullanilacak antiserum miktari icin
tiretici firmanin talimatlarina bakilir.

4. Ureticinin talimatlar1 dogrultusunda santrfiij edilir.

5. Aglutinasyon agisindan hiicreler kontrol edilir. Reaksiyon derecelendirip kaydedilir.

6. Polispesifik AHG veya anti-C3d kullaniyorsa, nonreaktif testler oda sicakliginda 5 da-
kika siireyle inkiibe edilir, sonra santrfiij edilip tekrar okunur.

7.1gG ile kaplanmus eritrositleri anti-IgG iceren testlere ekleyerek negatif ¢cikanlarin dog-
rulugu teyit edilir.

8. Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda santrifiij edilir.

9. Hiicreler kiimelesim ag¢isindan kontrol edilip reaksiyonu kaydedilir.

F2.1.3.1 Degerlendirme

1. Hemen veya oda sicakligindaki inkiibasyondan sonra santrifiij edilen ornekte agluti-
nasyon varsa DAT pozitiftir.

2. Hemen veya oda sicakligindaki inkiibasyondan sonra santrifiij edilen 6rnekte agluti-
nasyon yoksa ve 7. basamakta IgG kapli hiicreler agliitine oldugunda DAT negatif kabul edi-
lir. Eger IgG ile kapli olan hiicreler agliitine olmazsa, negatif ¢ikan DAT sonucu gecersiz ka-
bul edilir.

3. DAT calistlirken kullanilan tiim antiserumlarla ve kontrolde sonuclar reaktifse herhan-
gi bir degerlendirme yapilamaz. Bu durum spontan agliitinasyonu isaret eder ve ileri testler
uygulanmadan 6nce bu durumun ¢oziimlenmesi gerekir.

F2.1.4 Uygunluk Testleri

Transfiizyon oncesi yapilmasi gereken uygunluk testleri 4 asamadir:

« Hastaya ait eski kayitlarin gézden gecirilmesi

e Alict ve vericinin ABO ve RhD gruplamasi

e Alict antikor taramasi (Elektronik capraz karsilastirma ile tiplendirme ve tarama
yapildiginda)

* Capraz karsilagtirma

Kullanilan alic1 ve vericiye ait ornekler transfiizyon merkezi laboratuvarina ulastig: ta-
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rihten itibaren 7 giin siire ile +4 °C’de saklanmalidir. Aliciya ait drnek transfiizyon i¢in plan-
lanan tarihten en fazla 3 giin 6ncesine ait olmalidir.

Capraz kargilastirma testi iki maksada eslik edecek sekilde gerceklestirilmelidir.

 Alict ile verici arasinda son bir kez daha ABO kan grubu kontrolii yapilmalidir.

e Alicinin serumunda vericinin eritrositlerine kars: reaksiyon verebilecek bir antikorun
var olup olmadig: arastirmalidir.

Capraz kargilastirma testleri olarak kullanilacak metotlar ve bu metotlarin uygulama se-
killeri su sekilde siralanabilir:

F2.1.4.1 ‘Immediate Spin’ (Acil) Capraz Karsilastirma

Alicinin serumunda antikor tarama testi negatif ve hikayesinde daha 6nce tanimlanmis
bir antikor mevcut degil ise ABO uygunlugunu gosterecek serolojik testler yeterlidir. Bu du-
rum; alicinin serumu ile verici eritrositlerinin karistirilmasi ve hizla santrifiij edilmesi sonra-
st hemoliz ya da agliitinin varliginin gosterilmesi ile ortaya konulur.

Yontem:

1. Hasta serumu ile test edilecek olan her verici eritrositi i¢in bir adet olmak iizere etiket-
lenmis bir test tiipii hazirlanir.

2. Her tiipe 2 damla hasta serumu eklenir.

3. Verici eritrositlerinin her birine ait %2-5’lik serum fizyolojikte hazirlanmis stispansi-
yonlar kendilerine ait olan tiiplere 1 damla olacak sekilde eklenir.

4. Tipler karistirtlir ve santrifiij edilir.

5. Hemoliz veya kiimelesim ag¢isindan degerlendirilir ve sonuclar kayit altina alinir.

F2.1.4.2 Elektronik Capraz Karsilastirma

Alicinin kan grubunun en az iki farkli kan o6rneginde calisildigi ve kayitlarin elektronik
ortamda saklandig1 durumda, alicinin son 72 saat icerisinde antikor tarama testi negatif ise
elektronik ¢apraz karsilagtirma yapilarak ve sadece ABO uyumuna bakilarak kan ¢ikisi ya-
pilmas islemidir. Elektronik ortamda saklanmas1 gereken kayitlar; bagisci iinite numarast,
bilesenin adi, en az iki kez tanimlanmig alict ABO ve RhD kan grubu kayatlari, alict antikor
tarama sonuglaridir. Ayrica sistem kan bileseni ile alici test sonuglart arasinda uygunsuzluk
oldugunda uyarida bulunacak sekilde diizenlenmelidir.

F2.1.4.3 Anti-globiilin Capraz Karsilastirma

Bu islem icin gereken verici 6rnegi kan iinitesinin hortumundan alinir. Acil ¢apraz kar-
silagtirmadan farkli olarak 37 °C’de inkiibe edilerek ve AHG’li ortamda yapilir. Maksat ali-
cimnin serumunda vericinin eritrosit antijenlerine kars antikor olup olmadiginin gosterilmesi-
dir.

Yontem:

1. Etiketlenmis, temiz bir tiipe 2 damla serum damlatilir.

2. Bagisci hiicreleri serum fizyolojik igerisinde %?2-5’lik siispansiyon haline getirilir. Bu
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siispansiyondan 1 damla tiipe damlatilir ve karigtirilir.

3. Santrifiij edildikten sonra hemoliz veya kiimelesim varsa derecelendirilir ve kayit edi-
lir.

4. 37 °C’de 30-60 dakika siire ile inkiibe edilir.

5. Santrifiij edildikten sonra hemoliz veya kiimelesim varsa derecelendirilir ve kayit edi-
lir.

6. Hiicreler 3-4 kez SF ile yikanir. SF ortamdan uzaklastirilir.

7. Uretici firmanin direktifleri dogrultusunda hiicrelerin iizerine anti-human globiilin ek-
lenir. Karigtirtlir.

8. Santrifiij edildikten sonra hemoliz veya kiimelesim varsa derecelendirilir ve kayit edi-
lir.

9. Negatif sonuclarin gecerliligi icin IgG kapli eritrositler ile islem tekrarlanir.

F2.1.4.4 Type and Screen (Tiplendirme ve Tarama)

Nadiren kan ihtiyaci olmasi beklenen durumlarda, hastanin kan 6rnegi ABO, RhD ve
beklenmeyen antikorlar agisindan test edilir ve gelecekte kana ihtiya¢ duymasi halinde cap-
raz karsilastirma yapmak tizere saklanir. Eger ‘Tiplendirme ve tarama’ politikast uygulani-
yor ise transfiizyon gerektiginde ihtiyaci karsilayabilecek kadar kan stogunun merkezde bu-
lunmasi gereklidir. Kan gerekli oldugunda ‘Acil Capraz karsilagtirma’ veya elektronik cap-
raz karsilastirma yapilarak tiriin ¢ikilir. Antikor tarama pozitif olarak sonuglandiginda; anti-
kor tanimlanmal1 ve reaksiyon verecegi antijenin bulunmadig: kan iiriinii hazirda bulundu-
rulmalidir. Bu sistemin bir diger gerekliligi de hastane transfiizyon komiteleri tarafindan ‘En
fazla cerrahi kan istem ¢izelgelerinin’ olusturulmasidir.

Transfiizyon Oncesi testlerde ayrica su noktalara dikkat edilmelidir:

e Capraz karsilastirma yapilirken enzim testinin uygulanmasi zorunlu degildir. Capraz
karsilagtirma testlerinin coombs’lu ya da AHG’li ortamda yapilmasi esastir. Enzimli ortam-
da capraz karsilastirma yapildiginda hastanin transfiizyon, transplantasyon, gebelik oykiisii
yok ve antikor tarama negatif ise uygunsuzluk goz ardi edilebilir.

 Bir hastaya 24 saat icinde kendi kan hacmine esit hacimde transfiizyon uygulandiysa
ABO uygunlugu olan kan serolojik ¢apraz karsilastirma yapilmadan kullanilabilir. ABO uy-
gunsuzlugu, serolojik testler veya elektronik sistemler kullanilarak ekarte edilmelidir. Eger
ABO uygunlugu olmayan kan nakil edildiyse, uygunsuz ilk transfiizyondan sonra miimkiin
oldugunca ¢abuk hastanin kendi grubundan kan nakline gecilmelidir.

e Fetal transfiizyon uygulanacagi zaman, 0 grubundan kana (veya biliniyorsa fetiisiin
kendi ABO grubundan kan) annenin plazmasi kullanilarak ¢apraz karsilagtirma uygulanma-
11 ve klinik 6neme sahip antikorlar agisindan taranmalidir.

* Yenidogan transfiizyon uygulanacagi zaman asagida sayilan sartlar saglandig: taktirde,
anne plazmasiyla ABO uygunlugu olan kan ile transfiizyon uygulanabilir:

(a) Annenin veya yenidoganin plazmasinda atipik eritrosit alloantikorlart yoksa, ve

(b) Yenidoganin DAT’1 negatif ise.
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F2.2 Bagislarda Kullanilan Immiinohematolojik Testler

F2.2.1 Kapsam

Bu boliimiin maksadi, kan bagis¢isina ve kan bilegenlerine yapilmasi gereken immiino-
hematolojik testleri, bu testlerin ¢alisma yontemlerini ve kalite kontrol gereklerini belirle-
mektir. Burada belirtilen sartlar; Tiirkiye i¢in kan bagislarinda uygulanacak bir rehber nite-
ligi tagimaktadir.

Giivenli ve etkin igleyis icin asagidaki sartlar yerine getirilmelidir:

« Immiinohematolojik testler ile ilgili tiim siiregler SIP’nde yazili olmalidir.

 Kan bagislari, bilesenler ve bunlara ait ornekler barkodlu veya gozle okunabilen numa-
ralar halinde tanimlanmalidir.

» Bagislar ile bagist yapan bagiscilar arasinda izlenebilirlik saglanmalidir.

» Bagisciya ait kayitlar her bagista gozden gecirilebilir olmalidir.

F2.2.2 Genel Gereklilikler

F2.2.2.1 Ornekler Icin Asgari Kosullar

e Donanim veya miyar iireticilerinin tamimladiklar1 saklama ve hazirlama ile ilgili
sozlesmeler takip edilir.

« Ornek kanlar asagidaki sartlar yoniinden incelenmeli, uygunsuzluk olusturabilecek her-
hangi bir durum test sonucunda rapor edilmelidir. Ornegin; hemoliz test sonucunu etkiliyor
ise “hemolizli 6rnek ile ¢alisilmistir” seklinde not konulmalidir.

i. Hemoliz

ii. Lipemi

iii. Pihtilagma

iv. Hacim

v. Hiicre:plazma (serum) orani

vi. Buffy coat aralig1

 Hatali etiketleme yoniinden etiketler incelenmelidir.

« Orneklerin teste uygunlugu dnceden saptanmalidir.

F2.2.2.2 Miyar ve Test Kitleri I¢in Asgari Kosullar

 Her parti veya sevkiyattaki miyar ve test kitlerinin sartnameye uygunlugu degerlendi-
rilmeli ve kurumun ortaya koydugu yontemle kabul edilebilirlik testi uygulanmalidir.

» Miyar ve test kitleri tireticinin talimatlar1 dogrultusunda saklanmali ve kullanilmalidir.

» Miyar veya test kitlerinde en az lot numarasi, son kullanim tarihi, tedarikci, stok duru-
munu kayit altina alabilecek bir dokiim kontrol sistemi bulunmalidir.

* Prosediirler, miyar ve kitlerin parti numarasinin, iireticisininin ve miimkiin ise birden
fazla cihazla calisilan durumlarda her bagisin test edildigi cihazin seri numarasinin takip edi-
lebilirligini garanti edebilmelidir.
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Tablo F2.2 immiinohematolojik Teslerde Kullamilan Miyarlarin Validasyonu

KONTROL EDILECEK

.. KALITE KOSULU KONTROL SIKLIGI
DEGISKEN

TEST HUCRELERI (ERITROSITLER)

Siipernatanda gozle goriilebilir
Goriintim . Her lot
hemoliz veya bulaniklik olmamali

Reaktivite ve spesifisite Eritrosit antijenleri kendilerine 6zgii Her ot
er lo

(ozgiilliik) anti-serumla belirgin agliitinasyon vermeli

KAN GRUPLAMA (Anti-A, Anti-B, Anti-AB) MIYARLARI

L Gozle goriilebilir partikiil, ¢okelti )
Gortiniim . Her yeni lot
veya jel formasyonu olmamalt

Hemoliz, rulo formasyonu

veya prezon fenomeni olmamali

Reaktivite ve spesifisite .
Her yeni lot

(6zgiillik) flgili eritrosit antijeni ile
belirgin agliitinasyon vermeli

Rh GRUPLAMA (Anti-D) MIYARLARI

Gozle goriilebilir partikiil, ¢okelti

- Her lot
veya jel-formasyonu olmamali

Goriiniim

Hemoliz, rulo formasyonu

.. o veya prezon fenomeni olmamali.
Reaktivite ve spesifisite

(0zgiilliik) Tlgili eritrosit antijeni ile
belirgin agliitinasyon vermeli

Her yeni lot

F2.2.2.3 Donamim

e Test donaniminin, rutin kullanima girmeden Once, performansi denetlenmeli, test sis-
temleri ve donanimin tutarli ve gegerli sonuclar verdigini garanti eden prosediirler bulunma-
Lidir.

¢ Cihazin kullanimi, temizlenmesi, kalibrasyonu ve bakimu iireticinin talimatlar1 ve yazi-
11 prosediirleri dogrultusunda uygulanmalidir. Bakim prosediirleri sirasinda donanim olum-
suz olarak etkilenebilir, bu nedenle donanimin tekrar rutin kullanima alinabilmesi icin bir
sozlesmenin bulunmasi gerekir.

 Tiim donanim i¢in asagida sayilan maddeleri iceren kayitlarin tutulmasi ve saklanmasi
gerekir:

1. Servis sozlesmesi

2. Arizalarin giderilme siiresi

3. Hatalar

4. Bakim ve onarim raporlari
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5. Kalibrasyon

F2.2.2.4 Test Prosediirleri

Test prosediirleri ile ilgili:

« SIP’leri yazilmali ve uygulanmalidir.

» Kontrol edilmeli ve gozden gegirilmelidir.

« Egitim almis personelce uygulanmali ve egitim kayitlar1 saklanmalidir.
* Test sonuclarina ait kayitlar1 icermelidir.

F2.2.2.5 Sonuglarin Rapor Edilmesi
e Hazirlanan rapor tiim test sonuclarini icermelidir.
« Bir test serisinin ‘muhtemelen negatif” olarak rapor edilmesi kabul edilemez.

« Test sonuglarinin, kabulii ve onaylanmasi belirlenmis yetkin bir personelin sorumlulu-
gu altindadir.
« Raporlar yazili veya elektronik ortamda saklanmalidir.

F2.2.2.6 Test Edilen Bilesenlerin Kullammina Izin Verilmesi

» Kan ve kan bilegenlerinin gerekli testler uygulanmadan kullanimlarina izin verilmeme-
si garanti edilmelidir. Testlerin belgelenmis ve gegerliligi denetlenmis bir caligma sistemi ta-
rafindan onaylanmalarn gerekir.

« Bilgisayar tabanli bir sistemin bulunmadig1 yerlerde yukaridaki sartlara uyumu sagla-
mak icin her iiniteye 0zgii belgelenmis bir onay iglemi kullanilmal1 ve bu islemler, bu is i¢in
ozel olarak tahsis edilmis (yetkin) bir kisi tarafindan yerine getirilmelidir.

F2.2.3 Zorunlu Testler
F2.2.3.1 ABO ve RhD Kan Gruplamasi

F2.2.3.1.1 Genel Ilkeler

 Transfiizyon maksadi ile hazirlanan her iinite kana ABO ve RhD tiplendirmesi yapil-
malidir. ABO ve RhD tiplendirmesi iki farkl: kisi tarafindan caligilir. Sonuglar uyumlu ise
kayit altina alinir. Herhangi bir uygunsuzluk halinde yeni alinan 6rnek ile ¢calisma tekrar
edilmelidir.

* ABO gruplamasi; bagisc eritrositlerinin anti-A ve anti-B serumlar (direkt-forward-
gruplama), bagis¢1 plazma veya serumunun Al ve B eritrositleri (karsit -reverse- gruplama)
ile test edilmesi sonucu belirlenir.

» RhD tiplendirmesi bagisci eritrositlerinin anti-D serumu ile test edilmesi sonucu belir-
lenir. Anti-D ile reaksiyon vermeyen eritrositlere zayif D testi yapilmalidir. Anti-D ile reak-
siyon veren veya zayif D testi pozitif ¢ikan iiniteler RhD POZITIF olarak isaretlenmelidir.
Anti-D serumu ve zayif D testi negatif olan iiniteler NEGATIF olarak isaretlenir.

« Unitenin iizerinde bulunan etikette ABO ve RhD tiplendirmesine ait bilgi acik olarak
yer almalidir.
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« Test ve veri transferinin giivenligi saglandi§inda, daha once gruplandirmas: yapilmig
olan bagisci testlerinin bir kez anti-A ve anti-B ile bakilmasi yeterli olur.

Tablo F2.2 immiinohematolojik Testlerde I¢ Kalite Kontrol

Kontrol Edilecek
Degisken

Test icin Minimum
Gereklilik

Kontrol Ornekleri

Kontrol Sikhig:

1) ABO-gruplama

Farkli 2 reaktif ile
gruplama

a) farkli lottan monoklo-
nal anti-A ve anti-B

b) farkli seriden human
antiserum anti-A,

anti-B ve anti-AB

0O, Al, B gruplan i¢in
bir kan 6rnegi (her grup
icin ayr1 ornek)

Her bir test serisi veya
ertesi gilin ayni reaktifle
devam ediliyorsa giinde
en az bir kez

2) ABO Reverse
gruplama

Al ve B hiicreleri

Anti-A ve Anti-B
anti-serumlari

Her bir test serisi veya
ertesi gilin ayni reaktifle
devam ediliyorsa giinde
en az bir kez

3) RhD gruplama

Iki farkli lottan 2
anti-RhD reaktifi ile
test etme.

RhD-negatif kan bagis-
cilarinda zayif D dogru-
lamasi i¢in indirekt anti-
globulin testi (kontrol
testi en 6nemli D var-
yantini (D VI) tanima
ozelliginde olmalr)

RhD pozitif ve
RhD negatif
(en az bir) 6rnek

Her bir test serisi veya
ertesi glinti ayn1
reaktifle devam
ediliyorsa giinde en az
bir kez

4) Rh ve diger
kan grup sistemleri
fenotiplendirmesi

Spesifik miyarlar
(monoklonal antikorlar
ve human antiserumu)

Pozitif kontrol:
antijen igeren eritrosit

Negatif kontrol:
antijensiz eritrosit

Laboratuvar sorumlusu
tarafindan belirlenir

5) Irregiiler
alloantikorlarin
arastirilmasi

Ayni duyarhlikta
antiglobulin veya diger
testlerin kullanilmasi

Tanimlanmis eritrosit
antijeni ve alloantikor
iceren serum

Laboratuvar sorumlusu
tarafindan belirlenir

6) Irregiiler
alloantikorlarin
arastirilmasi
(hastalarda)

En azindan klinik
olarak 6nemli
antijenleri igeren
eritrositler i¢in esit
duyarlilikta manuel
veya otomotik indirekt
antiglobulin testi

Tanimlanmuig eritrosit
antijeni ve alloantikor
iceren serum

Laboratuvar sorumlusu
tarafindan belirlenir
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7) Uygunluk testi

(verici ve alict En azindan esit .
itrositlerinde ABO. D | duyarlilikta manuel Tanimlanmis eritrosit
eritrositlerinde , . .
. y S antijeni ve alloantikor | Laboratuvar sorumlusu
testi ve hasta veya otomotik indirekt | . tarafindan belirlenir
o . . . iceren serum
serumunda irregiiler antiglobulin testi

antikor testi)

Onemli antijenleri Tanimlanmug eritrosit | aporatuvar sorumlusu
8) Tarama ve iceren hiicre paneli ile | antijeni ve alloantikor | (rafindan belirlenir
tiplendirme antiglobulin testi igeren serum

F2.2.3.1.2 ABO Kan Gruplamasinda Kalite Kontrol

» Miyar ve donanim {ireticilerinin tavsiye ettigi kalite kontrol prosediirleri takip edilme-
lidir.

* ABO kan gruplama testlerinin her partisi i¢in agsagidaki minimum test kontrollerinin uy-
gulanmasi gerekir:

- Anti-A, anti-B, anti-A,B ve/veya anti-A+B, Al, B ve 0 grubundan hiicrelerle uygun
reaksiyonlar vermesi gerekir.

- Miyar eritrosit orneklerinin anti-A, anti-B ve/veya anti-A+B ile uygun reaksiyon ver-
meleri gerekir.

- Bu kontrol, test ¢alismalarina baglamadan 6nce giinliik olarak yapilir. Giin igerisinde
ABO gruplama testinin calisilmadigi hizmet birimlerinde, test calisma Oncesinde kalite
kontrol yapilmalidir.

F2.2.3.1.3 D Gruplama

 Her kan bagisinda RhD grubu saptanmalidir.

« Tlk kez kan grubuna bakilan bagis¢ida iki farkli anti-D gruplama miyar1 (biri D-VI an-
tijenini saptayabilecek) kullanilmalidir.

« Her iki anti-D miyariyla net olarak pozitif reaksiyon veren bagisci kanlari, D POZITIF
olarak kabul edilir.

 Her iki anti-D miyariyla net olarak negatif reaksiyon veren bagisct kanlari, D NEGA-
TIF olarak kabul edilir.

 Anti-D miyariyla uyumsuz sonuglar alinirsa testler tekrar edilir. D grubunun siipheli bu-
lundugu durumlarda bagisciyr D POZITIF kabul etmek daha giivenlidir.

 Test ve veri transferinin giivenligi saglandiginda, daha once gruplandirmasit yapilmig
olan bagiscilar testlerinin bir kez anti-D ile bakilmasi yeterli olur.

F2.2.3.1.4 D Gruplandirmasinda Kalite Kontrol

» Miyar ve donanim {ireticilerinin tavsiye ettigi kalite kontrol prosediirleri takip edilme-
lidir.

* D kan gruplama testlerinin her partisi icin asagidaki minimum test kontrollerinin uygu-
lanmas gerekir:
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- D kan gruplandirma testlerinin tiim serileri R 1r eritrositleriyle pozitif ve r’r veya rr erit-
rositleriyle negatif sonuc vermelidir.

- Bu kontrol, test ¢alismalarina baglamadan once giinliik olarak yapilir. Giin igerisinde D
gruplama testinin ¢alisilmadig1 hizmet birimlerinde test calisma dncesinde kalite kontrol ya-
pilmalidir. Kalite kontrol i¢in D Antijenini tasiyan ve tagimayan Rh (negatif) ve (pozitif) 2
farkli 6rnek kullanilir.

F2.2.4 Yontemler

F2.2.4.1 Otomatik Testler

Otomatik sistemler en az su islemleri yerine getirebilmelidir:

¢ Pozitif drneklerin tanimlanmasi, sonuglarin okunup yorumlanmasi.

* Sonuglarin 6rnek tanimlamalartyla eglestirilmesi.

« Sonuglarin elektronik olarak transferi.

Otomatik test sistemi i¢in, sistemin ¢cokmesi veya tamamen bozulmasi halinde uygulana-
cak belgeye dokiilmiis olasilik planlart bulunmalidir. Otomatik test sistemlerinin giincel ya-
zilimlart yedeklenmeli ve her an hazir tutulmalidir.

F2.2.4.2 Manuel Testler

» Manuel testler, iireticilerin talimatlar1 dogrultusunda uygulanmalidir.

« Test sonuglar1 ve kontrolleri kayit altina alinmalidir.

» Otomasyon programi kullanildiginda test sonuglarinin ana bilgisayara girilmesi icin gii-
venli ve gecerliligi denetlenmis bir yontemin bulunmasi gerekir. Sonug sonrasi giris dogru-
lama islemi uygulanmalidir.

F2.2.5 Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi
« Tiip

» Mikroplak

* Mikrokolon yontemi ile yapilir.

F2.2.5.1 Tiip Yontemi Ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenmesi:
Bu yontem igin anti-A, anti-B, A1 ve B eritrositlerine ihtiya¢ vardir. Anti-AB serumu ve A2
eritrositlerinin kullanimi istege bagli olarak teste eklenebilir. Uretici firmanin farkl1 bir 6ne-
risi yoksa giinliik olarak Al ve B eritrositlerinin %2-5’lik siispansiyonu (serum fizyolojik
icinde) hazirlanir. Kullanilacak olan tiim ara¢ ve gereg, iiretici firmanin Onerileri dogrultu-
sunda hazirlanmalidir.

Eritrositlerin Tiplendirmesi:

1. Temiz ve etiketlenmig bir cam tiipe 1 damla anti-A damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-B damlatilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik i¢indeki siispan-
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siyonundan bir damla eklenir.

4. Tiipler nazikge karistirtlir ve santrifiij edilir.

5. Tiipler nazikce calkalanir ve kiimelesim gozlemlenir. Kiimelesim Tablo F2.3’e gore
degerlendirilir.

6. Sonuglar, serum testleri ile karsilastirilir ve kayit edilir.

Serum Tiplendirmesi:

. Iki temiz tiip, Al ve B olarak etiketlenir.

. Her tiipe 2-3 damla serum damlatilir.

. Al tiipiine 1 damla A1 hiicresi damlatilir.

. B tiipiine 1 damla B hiicresi damlatilir.

. Tipler nazikce karistirilir ve santrifiij edilir.

. Tipler nazikce calkalanir ve agliitinasyon incelenir.

~N N B W N =

. Sonuglar, eritrosit testleri ile karsilastirilir ve kayit edilir.
Serum ve eritrosit tiplendirmeleri arasinda uygunsuzluk var ise kan grubu kaydi sorun
¢oOziilene kadar raporlanmamalidir.

F2.2.5.2 Mikroplak Yontemi Ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belir-
lenmesi: Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir. Test tiiplerin-
de uygulanan hemagliitinasyon yontemi aynen gecerlidir.

F2.2.5.3 Mikrokolon Yontemi Ile Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belir-

lenmesi: Uretici firmanin talimatlar1 dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir.

Tablo F2.3 Kiimelesim Reaksiyonlarmin Degerlendirilmesi

Reaksiyon Siddeti  Goriiniim

4+ Tek bir aglutinat, serbest eritrositler yok

3+ Birkag biiyiik aglutinat

2+ Bircok kiiciik kiimenin icinde biiyiik aglutinatlar. Serbest eritrositler yok.
1+ Bircok kiiciik aglutinat ve zeminde serbest eritrositler.

Eser veya mikro Makroskopik olarak negatif goriiniim. Mikroskopik olarak ¢ogu alanda,

6-8 eritrositten olusan az sayida aglutinat.
Siipheli Mikroskopik olarak gozlenen nadir aglutinatlar
0 Diizenli bir eritrosit siispansiyonu. Aglutinatlar goriilmez.
F2.2.6 Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi
« Tiip

» Mikroplak
» Mikrokolon yontemi ile yapilir.
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F2.2.6.1 Tiip Yontemi Ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Bu yontem
icin anti-D serumuna ihtiyac vardir. Uretici firma talimatlarinda kontrol kullanilmasi gereki-
yor ise test prosediiriine eklenir. Kullanilacak olan tiim ara¢ ve gereg iiretici firmanin 6neri-
leri dogrultusunda hazirlanmalidir.

Eritrositlerin Tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-D damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar1 damlatilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik i¢indeki siispan-
siyonundan bir damla eklenir.

4. Tipler nazikce karistirilir ve santrifiij edilir.

5. Tiipler nazikce ¢alkalanir ve kiimelesim incelenir. Kiimelesim Tablo F2.3’e gore de-
gerlendirilir.

6. Sonuglar kayit edilir. Eger test sonucu negatif ise zayif D testi ¢aligilir.

F2.2.6.2 Mikroplak Yontemi Ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Uretici
firmanin talimatlari dogrultusunda ¢alisilir ve degerlendirilir. Test tiiplerinde uygulanan he-
magliitinasyon yontemi aynen gecerlidir.

F2.2.6.3 Mikrokolon Yéntemi Ile Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Ure-
tici firmanin talimatlart dogrultusunda calisilir ve degerlendirilir.

F2.2.6.4 Zayif D Testi

Bu test indirek antiglobiilin fazinda test eritrositlerinin anti-D ile inkiibasyonu prensibi-
ne dayanur.

1. Temiz ve etiketlenmis bir cam tiipe 1 damla anti-D damlatilir.

2. Temiz ve etiketlenmis ikinci bir cam tiipe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar1 dam-
latilir.

3. Her iki tiipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik i¢indeki siispan-
siyonundan bir damla eklenir.

4. Tipler nazikce karistirilir ve 15-30 dakika 37 °C’de inkiibe edilir.

5. Tiipler santrifiij edilir.

6. Tiipler nazikce ¢alkalanir ve kiimelesim incelenir. Kiimelesim Tablo F2.3’e gore de-
gerlendirilir.

7. Eger test tiipiinde kiimelesim mevcut ancak kontrol tiipiinde kiimelesim yok ise test so-
nucu RhD POZITIF olarak kayit edilir. Bu durumda antiglobiilin fazinda isleme devam et-
meye gerek yoktur.

8. Test hiicreleri agliitine olmamus ise hiicreler serum fizyolojik ile 3-4 defa yikanir.

9. Test tiipiine iiretici firmanin 6nerisi dogrultusunda antiglobiilin eklenir.

10. Tiipler nazikge karistirilir ve santrifiij edilir.

11. Tiipler nazikge galkalanir ve kiimelesim incelenir. Kiimelesim Tablo F2.3’e gore de-
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gerlendirilir.
12. Eger test tiiplinde kiimelesim mevcut ancak kontrol tiipiinde kiimelesim yok ise test
sonucu RhD POZITIF olarak kayzt edilir.

F2.2.7 Antikor Tarama

1. Tiip

2. Mikroplak veya

3. Mikrokolon yontemi kullanilarak yapilir.

F2.2.7.1 Tiip Yontemi

1. Uygun bir sekilde etiketlenmis tiiplere 2 damla serum veya plazma eklenir.

2. Bu tiiplere birer damla %0,9°luk NaCl ¢ozeltisinde (SF, serum fizyolojik) %?2-%5’lik
siispanse edilmis O grubu miyar hiicreleri ekleyip karigtirilir.

3. Santrifiij edilip hemoliz ve/veya kiimelesim olup olmadig1 incelenir. Derecelendirilip
sonuglar1 kaydedilir.

4. 37 °C’de 30-60 dakika siireyle inkiibe edilir.

5. Santrifiij edilir hemoliz ve/veya kiimelesim olup olmadig: incelenir. Derecelendirilip
sonuglar1 kaydedilir.

6. Hiicreler SF ¢ozeltisi ile ii¢ dort kez yikanir ve son yikama ¢ozeltisi dokiiliir.

7. Uretici firmanin talimatlarina uygun olarak hazirlanan hiicrelerin iizerine AHG ekle-
nip karistirlir.

8. Santrifiij edilir hemoliz ve/veya kiimelesim olup olmadig1 incelenir. Derecelendirilip
sonuglar kaydedilir.

9. IgG ile kaplanmus eritrositler eklenerek negatif ¢ikan testlerin dogrulamasi yapilir.
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1. BOLUM
TRANSFUZYON ONCESI OLCUMLER

G1.1 Genel Bilgiler

Herhangi bir kan bileseninin transfiizyonu 6ncesinde, transfiizyon endikasyonlar1 dikka-
te alinmis ve belgelenmis olmalidir.

Transfiizyon oncesinde siklikla yapilan hatalarin dnlenmesi i¢in dikkat edilmesi gereken
noktalar:

A. Hasta kimliginin belirlenmesinde; hastanin dogrudan kendisine kimlik bilgileri tam
olarak sorulmalidir:

m Kimlik belirlemek icin yatak numarasi, hastane notlari, istek formu gibi ikincil belirle-
yiciler kullanilmamalidir.

m Hasta kimligini belirlemek i¢in bileklik kullanilmasi tercih edilmelidir.

m Hastaya 6zel ve tek olan hastane sozlesme numarasi kullanilmalidir.

B. Ornek etiketlenmesinde;

m Onceden etiketlenmis tiipler kullanilmamalidir,

m Etiketleme hasta baginda yapilmalidir

m Tiipler 6rnek alindiktan hemen sonra ve bagka hasta 6rnegi alinmadan 6nce etiketlen-
melidir.

C. Kan bilegeni isteminde;
m Ek islem talepleri istek belgesinde tam ve dogru olarak yer almalidir 6r; gammairradi-
asyon, lokofiltrasyon, vb.

D. Kan hizmet birimi kayitlarinda;
m Hastaya ait eski kayitlar (varsa) kontrol edilmelidir.
m Hastanin eski kan bileseni isteklerinde yer alan 6zel talepler kontrol edilmelidir.

E. Telefon istemlerinde;

m Hasta kimlik bilgileri, gereken kan bileseni say1 ve tipine ait bilgiler tam olarak alin-
malidir.
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G1.2 Kan Bileseni Istek Formu

Kan bilegeni istek formunda (EK G1.1) bulunmasi gerekli asgari hasta kimlik bilgileri;
hastanin adi-soyadi, giin/ay/y1l olarak dogum tarihi, cinsiyeti ve hastane s6zlesme numarasi-
dir. Hastaneler ayni hasta i¢in birden ¢ok sozlesme numarasi vermekten kacinmalidir. Eger
hastaya yeni bir sozlegsme numarasi verilmis ise kan merkezine yeni sozlesme numarasi ile
yeni bir kan 6rnegi gonderilir ve kan merkezi bilgilendirilerek ayni hastaya ait iki farkli
sozlesme numarasi kaydi kan merkezi otomasyon sisteminde birlestirilir. Bu tiir hatalarin
onlenebilmesi i¢in otomasyon sistemindeki hasta kayitlar1 tek belirleyici numara iizerinde iz-
lenmelidir. Bu maksatla en sik tercih edilen TC kimlik numarasidir. Aramalar, TC kimlik nu-
marasi izerinden yapidiginda tekrarlar ve hatali kayitlarin 6nlenmesi miimkiin olacaktir.

Kan bileseni istek formlar1 ayrica asagidaki bilgileri de igermelidir:

m Istem tarihi

m Hastanin yatti§i/yatacagi boliim ve oda numarasi

m Kan bilegeni say1 ve tipi,

m Kanin kullanilacagi zaman

m Hastanin gebelik, transfiizyon ve transfiizyon reaksiyonu 6ykiisii (bir uyumsuzluk sap-
tanmast durumunda, sorunun ¢oziimiinde yardimeci bilgiler olarak yer almalidir)

m Hastanin tanisi, bilinen kan grubu

m Transfiizyon endikasyonu, ek islem istegi (1sinlama, filtrasyon, yikama vb), istek for-
mu iizerinde isaretlenmelidir.

m Istemi yapan hekimin imza ve kasesi

G1.3 Kan Ornegi Alinmasi Sirasinda Hasta Kimliginin Belirlenmesi

Kan grubu tiplendirmesi ve uygunluk testleri icin alinan ornekler, acik ve kesin kimlik
bilgilerine sahip olmalidir. Asagidaki kurallara uyulmalidir:

m Dogru ve giivenilir yanit vermeye uygun hastaya, adi-soyadi, cinsiyeti ve dogum tari-
hi (giin/ay/y1l olarak) sorulur

m Istem kagidindaki kimlik bilgileri, hastadan alinan veya bileklikte yazili bilgiler ile has-
ta dosyasinda yer alan kimlik bilgileri karsilastirilir. S6zlesme numarasi dogrulanr.

Bileklik: Hastanelerin giiniibirlik veya uzun siireli yatan hastalar1 i¢in kullandiklari, has-
ta kimlik bilgilerini ve hastane s6zlesme numarasini iceren kol bandidir. Bileklik kullanimi1
sayesinde kimlik tespiti sirasindaki hatalarin azaltilabilecegi gosterilmistir. Bilekliklerde,
hasta adi-soyadi, dogum tarihi, cinsiyeti, hastane sozlesme numaras1 yer almalidir. Bileklik
herhangi bir nedenle ¢ikarilirsa tekrar yerine takmak, ¢ikaran kisinin sorumlulugudur.

m Hasta giivenligi acisindan 6zellikle birden fazla hastanin ayni oda igerisinde tedavi
edildigi boliimlerde (yenidogan, yogun bakim iiniteleri vb) kan 6rnegi, her hasta i¢in ayr1 za-
manlarda alinmali, bir hastanin islemi bitirilmeden digerine gecilmemelidir.

m Tiipler, 6rnek kanin alinmasindan hemen sonra, drnegi alan kisi tarafindan kimlik dog-
rulamasi yapildiktan sonra etiketlenmelidir.

m Onceden etiketlenmis tiipler kullanilmamalidir.
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m Tiiplerin iizerinde; hasta adi-soyadi, dogum tarihi (giin/ay/y1l), cinsiyeti, sozlesme no,
ornegin alindigi tarih yer almalidir

m Tiiplerin iizerinde 6rnegi alan kisinin kimlik belirleyicisi (paraf veya ad-soyad veya
kod gibi) bulunmalidir.

Eksik doldurulmus istek formu ve etiketsiz 6rnek tiipleri kan merkezi tarafindan kabul
edilmez. Ornegin:

m Istek formunun tam doldurulmamis olmasi,

m Tiip etiketinin eksik bilgi tagimasi

m Istek formu ve 6rnek tiip etiketi arasinda uyumsuzluk vb.

Bu tiir durumlarda kan merkezi yeni ornek ve/veya ek bilgi isteminde bulunur. Giiven-
sizlik olusturan 6rnek imha edilir. Ornek alinmasi ya da form doldurulmasi sirasinda gecen
zaman hastanin yagsamini riske atacaksa sozel istek (telefonla) yapilabilir. S6zel isteklerin
yazilt hale getirilme siiresi bir prosediirde tanimlanmis olmali ve tercihen 6 saati gegmeme-
lidir.

G1.4 Kan Merkezi Kayitlar:

Kan merkezi, ayn1 hastaya ait ¢ift kayittan (hasta no) kaginmalidir. Otomasyon sistemi-
nin oldugu kan merkezlerinde arama, TC kimlik no iizerinden ya da diger kimlik belirleyi-
cilerden en az iicii (ad-soyad, dogum tarihi, sdzlesme numarast) kullanilarak yapilmalidir.
Sistem ayni1 hasta i¢in ikinci kaydin a¢ilmasini engellemelidir. Gelen her istek icin sistemde
ayr1 numara (istek numarasi) bulunmali ancak ayn1 hastaya ait tiim istekler tek hasta tizerin-
de birlestirilmelidir.

Kan merkezi, onceki kayitlarindan hastanin ABO ve RhD grubunu kontrol etmeli ve ye-
ni 6rnegin kan grubu ile arasinda bir uyumsuzluk bulursa, sorun ¢éziilmeden kan bileseni ¢1-
kist yapilmamalidir. Sorunun ¢oziimii i¢in hastadan yeni bir kan 6rnegi istenir.

Acil durumlarda, transfiizyon oncesi uygunluk testleri tamamlanmadan kan bileseninin
klinik kullanimi gerekebilir. Capraz karsilastirmasi yapilmamis kanin siddetli transfiizyon
reaksiyonu riski tagidigi bilinerek, kullaniminin sadece yasami tehdit eden durumlarla sinir-
landirilmasi gerekir. Boyle bir uygulamanin tiim sorumlulugu endikasyonu koyan hekime
aittir. Endikasyon, tibbi kayitlarda bulunmali ve istek formunda klinik hekimin ad-soyad ve
imzas1 yer almalidir.

Capraz kargilastirmanin yapilamadig: acil durumlar:

Transfiizyon oncesi uygunluk testlerinin temeli; alict ve vericinin kan grubu uygunlugu-
dur. Acil durumlarda her iki kan grubuna bakilarak capraz karsilastirma yapilmaksizin ABO-
RhD uygunlugu ile transfiizyon yapilabilir. Hastanin eski kayitlar1 ya da bilinen kan grubu
beyan: dogrultusunda transfiizyon yapilamaz. Kan grubu tiplendirmesi i¢in yeterli siirenin
olmadigi, hayati tehlike durumlarinda ise O RhD negatif eritrosit siispansiyonu ve/veya AB
grubu taze donmusg plazma kullanilabilir. Boyle bir durumda kan merkezi telefonla bilgilen-
dirilir ve transfiizyon oncesi 6rnek ve/veya kan istek belgesi en kisa zamanda gonderilir.
Transfiizyon acil kosullarda yapilmis olsa dahi mevcut 6rnekle en kisa zamanda kan grubu
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tiplendirilir ve ¢apraz karsilagtirma yapilir. Cikigt yapilan kan bilegenlerinin hortum seg-
mentleri uygun 1sida 7 giin saklanir.

G1.5 Kan Bileseninde Kan Grubu Secim Ilkeleri

Hasta ile ayn1 ABO ve RhD grubu eritrosit siispansiyonu secilir. ABO ayn1 eritrosit siis-
pansiyonu bulunamiyorsa, plazmasi uzaklastirilmis O grubu eritrosit siispansiyonu tercih
edilir. AB grubu hastalarda, AB grubu eritrosit siispansiyonu kullanilmalidir. Ancak bu ola-
s1 degilse, A veya B grubu (tercihen B grubu oncelikli olmak iizere) eritrosit siispansiyonu
verilebilir. RhD pozitif olanlarin RhD negatif kan bileseni almasinda sakinca yokken RhD
negatif olan, 6zellikle dogurganlik ¢cagindaki kadinlarda RhD negatif bilesen kullanilmalidir.
RhD negatif kiz ¢cocuklara veya dogurganlik cagindaki kadinlara RhD pozitif trombosit ve-
rildigi zorunlu hallerde 250 IU anti-D Ig i.m. veya s.c. uygulanmalidir.

Tam kan ve eritrosit siispansiyonlarinda, ABO ve RhD uygunlugu yanisira, hasta ve ba-
81s¢1 arasinda capraz karsilastirma uyumu aranir. TDP’da ABO uyumu yeterlidir. RhD uyu-
mu aranmaz. Trombosit stispansiyonlarinda rutin transfiizyonlarda ABO-RhD uyumu gerek-
lidir, ancak acil transfiizyonlarda ABO-RhD uyumu aranmaz. Trombosit siispansiyonlarin-
da ciplak gozle goriilebilecek miktarda eritrosit iceren bilesenlerin transfiizyonunda, bagisci
ve alict arasindaki uygunluk (¢apraz karsilastirma) kesinlikle test edilmelidir.

=294 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

EK G1.1
KAN BILESENI ISTEK FORMU

Hastanin
Adi1 Soyadt: Istek Tarihi:
Sozlesme Numarast: Planlanan Transfiizyon Tarihi-Saati:
Dogum Tarihi: Planlanan Verilis Siiresi:
Cinsiyeti: On Tan:
Kan Grubu: Servis:

Transfiizyon Endikasyonu:

Ameliyat
Hemoglobin Yiikseltmek
Exchange Transfiizyon

Trombositopeni
Koagiilasyon Bozuklugu
Diger

N

Istenen Kan/Kan Uriiniiniin Cinsi Miktar1

Eritrosit slispansiyonu e iinite / ml

Taze donmus plazma L iinite / ml

Trombosit siispansiyonu (tam kandan) ..., tinite / ml

Trombosit siispansiyonu (aferez ile) ... iinite / ml

Kriyopresipitat tinite / ml

Tazekan iinite / ml

Diger:.......co.. tinite / ml

Ek Islem Istemi Evet Hayir Eski Kayit Bilgileri

Lokosit filtrasyonu 0 o Hastanin eski kayd: var m1? Evet Hayir

Isilama O o ] ]

Yikama O o Hastanin bilinen kan grubu  Beyanile  Kart ile
U U

Hasta Oykiisiinde Herhangi Biri Var Mi?  Evet

Antikor

Transplantasyon

Transfiizyon

Transfiizyon reaksiyonu
Gegirilmis gebelik

ainjululal=
ODOD000F

Fetomaternal uyusmazlik
[liskili olabilecek diger dykiiler/6zel durumlar:
HEKIM ADI - SOYADI
KASE - IMZA

*ACIL TALEP DURUMUNDA ARKA SAYFAYI DOLDURUNUZ
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KAN BILESENI ISTEK FORMU - ACIL DURUMLAR

ACILIYETI

L] Oncelikli Oncelikli: Kan 3 saat icinde temin edilmelidir.

L] Acil Acil: Kan 1 saat iginde temin edilmelidir.

] Cok acil Cok acil: Kan 10 - 15 dakika iginde temin edilmelidir.

Hayati Tehlike Nedeni Ile Kabul Ettiginiz Secenegi Isaretleyiniz:

[] Tarama testlerinin kart test ile caligiimasim kabul ediyorum.
] Cross-match testinin yapilmamasini kabul ediyorum.

[] Kan grubu uygunlugu ile transfiizyonu kabul ediyorum.

] 0 Rh negatif eritrosit konsantresini kabul ediyorum.

] AB grubu plazmay1 kabul ediyorum.

] Farkli gruptan trombosit verilemesini kabul ediyorum.

L DABEI: oo

Istedigim kan bilesenlerinin, hastamin yukarida belirledigim aciliyet durumu ve hayati
tehlike nedeni olarak isaretledigim secenek yiiziinden tiim sorumlulugu iistleniyorum. Her
ne kadar bu kanin transfiizyonunun birtakim riskler olusturdugunu bilsem de rutin kan
bileseni hazirlanmasi ve transfiizyon oOncesi testlerin yapilmasi icin gececek zaman
dolayisi ile transfiizyonun gecikmesinin hastamin yasamin tehlikeye sokacagini diisiinii-
yorum.

HEKIM ADI - SOYADI
KASE - IMZA

Hemen hastanin dogru etiketlenmis bir kan 6rnegini ve imzaladiginiz acil kan istem for-
munu transfiizyon merkezine gonderiniz.
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2. BOLUM
ACIL DURUMLARDA TRANSFUZYON

G2.1 Acil Durumlarda Kan istemi

Acil kan istemi ile ilgili basamaklar acik ve basit olmalidir. Kan isteminde bulunacak
herkesin kullanabilecegi sekilde diizenlenmelidir.

Transfiizyon karart vermeden once, hastanin klinik durumu da degerlendirilmelidir.
Transfiizyon esigini belirlemede hemoglobin veya hematokrit degeri tek basina yeterli degil-
dir. “Transfiizyon esigi” tanimi1 klinik durumun transfiizyona gerek gosterdigi hemoglobin
seviyesini anlatir. Ancak halen bu esik seviyenin ne oldugu konusunda iizerinde anlasilmis
bir rehber yoktur. Genel egilim kardiyovaskiiler risk faktorii olmayan hastalarda Hb: 8 g/dL
seviyesine diisiince, kardiyovaskiiler risk faktorii olanlarda ise 10 g/dL seviyesinde hastaya
transfiizyon yapilmasidir.

G2.2 Acil Transfiizyon

Acil transfiizyon “standart transfiizyon oncesi testler” yapilmadan kanin transfiiz-
yon icin verilmesidir. Acil transfiizyon, transfiizyonun gecikmesi halinde hasta yasaminin
tehlikeye girecegi durumlarda yapilir. Mutlak gereklilik yoksa bu sekilde transfiizyon ya-
pilmamalidir. Acil transfiizyonun en ¢ok yapildig1 yerler: Acil servisler, travma merkezle-
ri, ameliyathaneler ve yogun bakim iiniteleridir. Acil transfiizyon hastanin oksijen tagima ka-
pasitesini artirmak ve damar i¢i kan hacmint normal sinirlarda tutmak icin yapilir. Hipovo-
lemik sok durumlarinda, acil sivi replasmani kristalloid veya kolloid sivilarla yapilabilir. Bu
durum hastanin damar i¢i kan hacmini normale getirmeye yeterse acil transfiizyon ihtiyact
azalir ve bu da transfiizyon Oncesi testlerin yapilabilmesi i¢cin zaman kazanilmasini saglar.
Acil transfiizyona karar veren doktor veya ekibinden birisi hemen kan bankasi ile temas ku-
rarak durumu bildirmelidir.

G2.3 Acil Durumlarin Derecesini Tamimlamak I¢in Kullamilan Terminoloji

Diinya Saglik Orgiitii’niin acil durumlarin derecesini tarif etmek icin kullandig1 termino-
loji:

— Cok acil: Kan 10 — 15 dakika icinde temin edilmelidir

— Acil: Kan bir saat i¢cinde temin edilmelidir

— Oncelikli: Kan 3 saat i¢inde temin edilmelidir
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TRANSFUZYON MERKEZLERI ICIN
ACIL TRANSFUZYON SURECT

Acil Kan ve Kan Bilesenleri
Istem formu

Hasta kan grubu ve Cross-Match

birgi(;l;%ii? Evet »  (CRM) calisilamaz. Hastaya, O Rh (-)

ES ve/veya AB plazma verilir.

!

Bilesen gonderildikten sonra hasta
kan grubu ve CRM calisilarak
hastanin hekimine bildirilir.

Hasta kan grubu
calisithir. CRM
calisilamaz. Sadece
Acil (Immediate Spin)

Evet CRM c¢alisilir.
Hastaya, kendi kan
grubuyla uyumlu veya
ORh (-) ES, AB
plazma, Acil CRM
yapilarak verilir.

Stokta hasta
ile uyumlu
bilesen var

Acil
bir istem mi?

BKM’den onay alinir. Uygun

El bagis¢idan kan alinir. Bilesen gonderildikten
= Bagisc1 ve hasta kan grubu calisilir. sonra CRM ve normal
Bilesen hastaya, Acil CRM ve ELISA calisilarak
Enfeksiyoz Tarama Testleri hizli kart hastanin hekimine

testleri caligilarak verilebilir.
CRM c¢alisilamaz.

bildirilir.

Normal kan ¢ikig
siireci uygulanir

Oncelikli
bir istem mi?

BKM’den onay alinir. Uygun bagiscidan kan alinabilir.
Bagisct ve hasta kan grubu calisilir. Bilesen hastaya, CRM ve Enfeksiyoz
Tarama Testleri hizhi kart testleri calisilarak verilir.

l

Bilesen gonderildikten sonra normal ELISA ¢alisilarak
hastanin hekimine bildirilir.

Stokta hasta
ile uyumlu
bilesen var

( Hasta kan grubu ¢alisilir. CRM calisilir. Hastaya, kendi kan grubuyla
—L uyumlu veya O Rh (-) ES, AB plazma, CRM yapilarak verilir.

- 298 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

G2.4 Acil Kan Bileseni Istem Formu

Acil olarak kan temin etmek i¢in kan bileseni istem formunun (Bkz EK G1.1) arka
sayfasi kullanilir. Boyle bir formun kullanilmas: durumun aciliyetini gosteren ilk uyaridir.
Bu form TRANSFUZYON MERKEZINE ulagir ulasmaz hemen isleme konulur. Bu neden-
le bu formun eksiksiz doldurulmasi ¢ok onemlidir. Acil kan istem formlarinda aciliyetin de-
recesi (¢ok acil, acil, oncelikli) belirtilmelidir. Bu bilgiler TM’ne transfiizyon 6ncesi testler
icin zaman kazandirir (Sozlii istem).

Acil durumlarda hastanin adi, yasi, tanisi, hatta kan grubu (bilinmedigi veya acele edil-
digi icin)yazilmamis olabilir. Fakat hastanin s6zlesme numarasi, hangi bilesenden ve kag
iinite istendigi, istemin yapildig1 saat ve kanin kullanilacag: saat (aciliyetin derecesi)
mutlaka yazilmahdir. Hastanin adinin ve kan grubunun bilinmedigi durumlarda s6zlesme
numarasinin yazilmasi hayati énemdedir. Hastay1 dogru tanimlamak ve hatalar1 6nlemek
icin kol bandi sistemi uygulamaya konulmalidir. Kol bandinda en azindan hastanin
sozlesme numarasi, adi-soyadi, dogum tarihi, biliniyorsa kan grubu ve yattig1 klinik
belirtilmelidir. Kol bantlar1 hastanin 6zellikle acil servis, yogun bakim ve ameliyathanede-
ki takipleri i¢cin ¢cok onemlidir. Acil kan istem formunu dolduran doktor formu imzalamali-
dir. Bu imza ile doktor, acil kan temini sirasinda bazi tetkiklerin yapilmayacagini bildigini
ve sorumlulugu aldigini tasdiklemis olur

G2.5 Kan Bilesenlerinin Transfiizyon Merkezinden Acil Cikigi Ile Tlgili Istem

Bu béliimii sadece kan bilesenlerinin transfiizyon oncesi testlerinin yapilmadan ve-
rilmesini istediginiz hallerde doldurunuz.

Istedigim kan bilesenlerinin, hastamin yukarida belirledigim aciliyet durumu ve
hayati tehlike nedeni olarak isaretledigim secenek yiiziinden tiim sorumlulugu
iistleniyorum. Her ne kadar bu kammn transfiizyonunun birtakim riskler
olusturdugunu bilsem de rutin kan bileseni hazirlanmasi ve transfiizyon oncesi test-
lerin yapilmasi icin gececek zaman dolayisi ile transfiizyonun gecikmesinin hastamin

yasamini tehlikeye sokacagim diisiiniiyorum.

HEKIM ADI - SOYADI
KASE - IMZA

Hemen hastanin dogru etiketlenmis bir kan 6rnegini ve imzaladiginiz acil kan istem
formunu transfiizyon merkezine gonderiniz.
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G2.6 Kan Ornekleri

Kan 6rnegi tiipleri etiketlerinde hastanin adi-soyadi (biliniyorsa), sozlesme numarasi ya
da hastay1 tanimlayacak bilgiler bulunmalidir. Kan 6rnegi tedaviye baslanmadan 6nce alin-
malidir. Hastadan kan 6rneginin alindig1 , bu 6rnegin laboratuvara geldigi ve hastaya kan ¢1-
kisinin yapildig1 zaman kayitlarda goriilmelidir.

G2.7 Acil Durumlarda Kanin Hazirlanmasi
G2.7.1 Transfiizyon Merkezlerinde Yapilmasi Gereken Testler

G2.7.1.1 Capraz Karsilastirma Testleri

Capraz karsilastirma testini yapip yapmamak durumun aciliyet derecesine baghdir.
Transfiizyon merkezine kac iinite kan istendigi ve bunlar1 hazirlamak icin ne kadar siire ta-
mindig1 bilgisi verilmelidir. Ornegin cok acil transfiizyonlarda, transfiizyon drnek tiipiine kan
alinmasindan sonra 15 dakika i¢cinde baglamalidir. Acil transfiizyonun yapildig: hastanelerin
stoklarinda 2-6 iinite O RhD negatif eritrosit siispansiyonu tutulmalidir. Bu kanlar hasta ile
ayn1 gruptan kan bulunana kadar ¢apraz karsilastirma yapilmaksizin kullanilabilir. Eger has-
taya 5 iiniteden daha fazla O RhD negatif eritrosit siispansiyonu transfiize edilmisg ise trans-
flizyona O RhD negatif eritrosit siispansiyonu ile devam edilir. Ayn1 durumdaki bir hastada
plazma ve trombosit ihtiyact AB grubu (Rh uygunlugu aranmaksizin) TDP ve trombosit ile
karsilanabilir. Bahsi gecen tabloda asla O grubu tam kan KULLANILMAMALIDIR.

6 Uniteden fazla Eritrosit Siispansiyonu verilen (¢ok fazla transfiizyon yapilan) olgular-
da taze donmug plazma ve trombosit siispansiyonu transfiizyonu yapilmasi erken donem
mortaliteyi azaltmaktadir.

G2.8 Mikrobiyolojik Tarama Testleri

Eger acil transfiizyon i¢in stoklarda yeterli kan varsa mikrobiyolojik tarama testlerini
yapmadan transfiizyon yapma gibi bir sorun yoktur. Transfiizyon merkezlerinde yeterli stok
yoksa, serolojik testlerin yapilmadan kan ¢ikisi yapmak ciddi bir sorun halini alir. Toplum-
da HBV ve HCV insidansinin yiiksek oldugu iilkelerde bu enfeksiyonlarin transfiizyonla bu-
lagsmasi riski de yiiksektir. Hala transfiizyonla bulagsan HIV vakalar1 bildirildigi ortamda bu
hastaligin bulagma riski de vardir. Doktor, acil transfiizyon kararmi biitiin riskleri de goz
Oniine alarak vermelidir. Hasta ile ayn1 kan gruptan ama serolojik testleri yapilmamais bir kan
yerine serolojik testleri yapilmis O RhD negatif kan verilmelidir.

O RhD negatif eritrosit siispansiyonunun bulunmadigi durumlarda; transfiizyon yapil-
madig1 durumda hastanin hayatimin tehlikeye girecegine dair kesin olciitler bulunma-
Iidir. Bu bilgiler hastanin dosyasina da kaydedilmelidir.

Cok acil durumlar i¢in “membran ELISA teknigi” kullanan hizli tarama testleri (hizli kart
testleri) kullanildiginda bagis¢1 6rneklerinde miimkiin olan en kisa siirede standart yontem-
lerle mikrobiyolojik tarama testleri calisiimalidir.
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G2.9 Transfiizyon Alternatifleri

Kan ve plazmanin kaybi sonucu intravaskiiler s1vi hacminin azalmasi durumunda dnce
kristalloid sivilar kullanilir. Hacim kaybinin 6nemli kismi kristalloid sivilarla karsilanabilir.
Kristalloid sivilar gerekli kolloid osmotik basinci karsilayamayacag icin, sivi damar ici
alandan damar dis1 alana kacar. Bu nedenle bir miiddet sonra mannitol, dekstran ve nisasta
jel cozeltileri gibi biiyiik molekiiler agirhkh cozeltiler kullanmilmalidir. Ozellikle trav-
malara bagli asir1 kanamalar sirasinda Rekombinant Aktive Faktor VII (rFVIIa) kullanimina
ait bilimsel yayinlar vardir. Ancak bu ilacin bu alanda kullanilmasi tilkemizde endikasyon
dis1 onaya tabidir.
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3. BOLUM
TRANSFUZYON

G3.1 Kan Merkezinden Alinan Kan veya Kan Bileseninin Klinige Nakli

Kan ve kan bilesenleri transfiizyona kadar kan merkezinde saklanir. Yetkilendirilmis per-
sonel tarafindan yapilan nakil sirasinda, eritrosit stispansiyonlari, 2-10 °C’de korunmalidir.
Eritrosit iinitlerinin 1s1s1 1 °C’nin altina inmemeli ve 10 °C’nin iizerinde olmamalidir. Bu ne-
denle de kan merkezi dolabindan ¢iktiktan sonra kullanilmayan kan 30 dakika icinde kan
merkezine geri donmiis olmalidir. Trombositler, 22-24 °C’de ve trombosit calkalayicisinda
korunur. TDP, 37 °C su banyosunda poset veya kilif igerisinde eritilerek kullanilir. Eritildik-
ten sonra buzdolabi1 rafinda (2-6 °C) 24 saat stabildir. Ancak asla tekrar dondurulmamalidir.

G3.2 Transfiizyonu Baglatma:

Transfiizyona baglamadan 6nce, transfiizyon hakkinda hastaya bilgi verilmeli, soru sor-
masina firsat taninmali, aydinlatict aciklama yapilmali ve hastanin yeterince bilgilendigin-
den emin olunmalidir. Bu siire¢ bilgilendirilmis onay formunun (EK G2.1) imzalatilmasiyla
tamamlanir. Hastanin ve transfiizyonu yapilacak kan ve kan bileseninin dogru olarak tanim-
lanmas1 ¢ok 6nemlidir. Bu basamak, kritik bir hatanin saptanabilecegi son firsattir. Bu ne-
denle tercihen iki yetkili personel tarafindan karsilikli kontrol edilerek uygulanmalidir. Bu
maksatla kullanilabilecek transfer ve izlem formu 6rnegi EK G2.2°de verilmistir.

1. Hastanin ad1 soyadi ve dogum tarihi (giin, ay, yil) sorularak, kan bileseni uygunluk ra-
porundaki kimlik bilgileri ile karsilagtiriimalidir.

2. Hastanin kan grup belgesinde bildirilen kan grubu ile kan iinitesi iizerindeki etikette
yazan kan grubu karsilagtirilmalidir.

3. Kan bilegeni uygunluk raporundaki kan iinite numarasi ile kan iinitesi iizerindeki nu-
mara karsilastiriimalidir.

4. Kan iinitesi iizerinde "¢apraz karsilastirma uygundur" ifadesi goriilmelidir.

Uygunluk testleri tamamlanmadan verilmis kan iinitesi iizerinde (KISIM F, Boliim 1) bu
durum agik olarak belirtilmis olmalidir.

5. Kan iinitesi iizerindeki son kullanim tarihinin gegcmemis oldugu kontrol edilmelidir.

6. Hekimin hastaya verilecek kan bileseni ve miktari ile ilgili istemi goriilmelidir.

Transfiizyona baglanmadan 6nce, hastanin baslangi¢ viicut 1s1s1, kan basinci, nabiz ve so-
lunum sayis1 kaydedilir. Transfiizyonu baslatan kisi; transfiizyona baglanan giinii, saati,
transfiize edilen bilegeni, transfiizyon hacmini ve torba numarasini kaydeder.
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G3.3 Kan Transfiizyon Seti ve Filtresi:

Tam kan, eritrosit ve trombosit siispansiyonlari, TDP ve kriyopresipitat, icerdikleri fib-
rin parcalar1 ve partikiiller nedeniyle geleneksel olarak, 170 - 200 pm capl: filtreli setlerle
uygulanir. Kan transfiizyonu uygulanan transfiizyon seti ve ignesi 4 saatten daha uzun siire
kullanilmamalidir. Ciinkii oda 1s1sinda uygulanan kandaki fibrin aglar: ve hiicresel kalintilar
bakteriyel tireme icin uygun bir ortam olustururlar.

Transfiizyonu planlanan olgunun damar yolu acilmis olmalidir. Onceden damar yolunun
hazirlanmasi, kan merkezinden kanin ¢ikisini izleyerek kisa siirede takilmasina olanak sag-
layacaktir. Transfiizyon i¢in kullanilacak igne olabildigince genis capli olmalidir. Cocuklar-
da minimum 23 gauge igne kabul edilebilir. Ciinkii eritrositlerin kiigiik liimenden basing al-
tinda infiizyonu hemolize neden olabilir. Kan transfiizyonunda santral katater kullaniliyorsa,
transfiizyon siiresince santral vendz basing dl¢iilmemelidir. Santral venoz basing 6l¢iilmeden
once transfiizyon tamamlanmis ve kateter %0,9 NaCl ile yikanmis olmalidir.

G3.4 Infiizyon Cozeltileri:
Tam kan, eritrosit, trombosit siispansiyonlarinin transfiizyonunda, transfiizyon setinin
doldurulmasi veya yikanmasi i¢in %0.9’luk NaCl disinda bir ¢ozelti kullanilmamalidir.

G3.5 Kanin Isitilmasi:

Soguk ve fazla miktarda kanin ¢ok hizli transfiizyonu kardiyak arreste neden olabilir. Bu
nedenle agagidaki durumlarda kanin 1sitilmasi onerilir:

1. Masif transfiizyonda

2. Soguk agliitinin bulunan olgularda

3. Yenidoganlarda exchange transfiizyonda

Bunun diginda, rutin bir transfiizyon 6ncesinde kanin 1sitilmasi gerekli degildir.

G3.6 Transfiizyon izlemi:

Kan bilesenlerinin transfiizyonu sirasinda hastanin dikkatle gozlenmesi zorunludur.
Ozellikle ciddi transfiizyon reaksiyonlarinin goriilme olasihiginin daha yiiksek oldugu trans-
flizyonun baslangi¢ dakikalar1 6nemlidir. Transfiizyonun ilk dakikalarinda infiizyon hiz1 ya-
vas olmalidir. Transfiizyonun 15. dakikasinda, hayati bulgular tekrar degerlendirilir. Eger bir
sorun yoksa transfiizyon hizi arttirilarak, iriiniin istendigi siirede infiizyonunun tamamlan-
masi saglanir. Transfiizyonun tamamlandig: saat kaydedilmelidir.

Kan bilesenleri, klinik etkinlik, giivenlik ve uygulanim kolaylig1 agisindan, onerilen sii-
rede transfiize edilmelidir. Eritrosit siispansiyonu icin bu siire 4 saati asmamalidir. Trombo-
sit transfiizyonu i¢in kritik bir siire olmamakla beraber, normalde 30 dakikada transfiize edi-
lir. Taze donmus plazma, 37 °C su banyosunda 15-20 dakikada coziiliir ve ¢coziindiikten son-
ra 4 saat icinde transfiizyon tamamlanmis olmalidir.

Transfiizyon siiresince her 30 dakikada bir ve tamamlanmasini izleyen birinci saatte ya-
samsal fonksiyonlar tekrar kaydedilmelidir.
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G3.7 Hastanin Farkli Kan Grubu Ile Transfiizyonu Sonrasi Tutum:

Kendi ABO grubundan farkli bir ABO kan grubu ile transfiizyon yapilan hastanin trans-
flizyon gereksinimi devam ederse kendi ABO grubu ile transfiizyonu istenebilir. Ancak bu
doniisiimiin giivenligi, transfiizyonu istenen alicinin o anki 6rneginin plazmasindaki anti-A
ve anti-B’ye baglidir. Hastanin orijinal kan grubundan eritrositler ile taze elde edilmis hasta
plazmas1 uyumlu ise (¢apraz karsilastirma) hastanin kendi kan grubu ile transfiizyonu siirdii-
riilebilir. Ancak capraz karsilagtirma uyumsuz bulunursa, alternatif kan ile transfiizyon siir-
diiriilmelidir.

Eger, Rh pozitif olguya, negatif eritrosit verildiyse, tip spesifik iirline donmek cok daha
basittir. Ciinkii bu durumda anti-D iiretmesi beklenmemektedir. Ancak transfiizyon oncesi
hastadan kan 6rnegi alinamamus, transfiize edilen kanin da RhD grubu bilinmiyor ve RhD
gruplamada cift eritrosit popiilasyon gozleniyor ise RhD negatif kan ile transfiizyon siirdii-
riilmelidir.

G3.8 Yenidogana Transfiizyon:

Yenidogan transfiizyonlarinda kan bileseni hem anne hem de bebek ile ABO uygunluk
gostermelidir. Bunun icin yenidoganlarda transfiizyon 6ncesi agagidaki testler yapilmalidir:

1. Bebekte ABO ve RhD grup

2. Bebekte direk antiglobulin test ( DAT )

3. Anne ABO ve RhD grup

4. Anne plazmasinda atipik antikor tarama

Bebekte ABO Tipleme: Yenidoganda ABO antijenlerinin ekspresyonu zayiftir. Bu ne-
denle yenidoganda ABO grup tiplendirmesi sadece forward -direkt- gruplama olarak yapilir.

Bebekte RhD Tipleme: Yenidoganin RhD tiplemesinde genellikle bir sorunla karsilasil-
maz. Ancak bebegin RhD POZITIF eritrositleri anneye ait anti-D antikorla tamamen bloke
olmusgsa hatali olarak RhD NEGATIF sonug verebilir. Buna karsin bebek serumunun albu-
min igerigi ¢ok zengin ise hatali olarak RhD POZITIF sonug da elde edilebilir. Transfiizyon
ihtiyaci olan yenidoganlarda anne ve bebegin kan 6rnekleri ABO ve RhD icin gruplanir. An-
ne plazmasinda atipik (allo-) antikorlar taranir ve bebek eritrositlerinde DAT yapilir. Eger
annede antikor tarama ve bebekte DAT negatif ise bebekle aynt ABO ve RhD grup kan ile
transfiizyon yapilmasi uygundur. Anne plazmasinda klinik 6nemi olan bir eritrosit antijeni-
ne kars1 antikor saptandi ve bebekte bu atipik antikor ile iligkili hemoliz diisiiniiliiyorsa, be-
bege bu antijen i¢in negatif ve anne plazmast ile ¢apraz karsilastirma uyumlu kan transfiize
edilmelidir. Eger RhD uygunsuzlugundan kaynaklanan bir Yenidogan Hemolitik Hastaligi
stiphesi varsa, bebege verilecek kan, bebegin ABO grubundan ve RhD negatif olmalidir.
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G3.9 Transfiizyon Komplikasyonlari
Akut Transfiizyon Reaksiyonlari:

Akut transfiizyon reaksiyonlari, transfiizyon sirasinda veya izleyen 24 saat icinde olusan
reaksiyonlardir. Ancak akut transfiizyon reaksiyonlari genellikle transfiizyon sirasinda veya
transfiizyonu izleyen ilk saatlerde ortaya ¢ikar. Bu nedenle, infiizyonun ilk 15 dakikasi daha
yogun olacak sekilde, transfiizyonun tamamlanmasindan 1 saat sonrasina kadar hasta yakin-
dan gozlenmelidir.

Akut transfiizyon reaksiyonu, transfiizyonu uygulayan tiim saglik personeli tarafindan ta-
ninmali ve siiphe edildiginde dahi transfiizyon hemen durdurulmali, gerekli uygulamalar
baslatilmalidur.

Transfiizyon reaksiyonu ile iliskili olabilecek belirti ve bulgular;

m Ates: Viicut sicaklifinin baslangic degerine gore 1 °C’nin iizerinde artmasi olarak ta-
mmlanir. Usiime-titreme eslik edebilir.

m Agr: Infiizyon alaninda, gogiiste, karinda, sirtta, bosluklarda tanimlanabilir.

m Kan basinci degisiklikleri: Genellikle akut gelisen hipotansiyon veya hipertansiyon

m Solunum sikintisi: Genellikle dispne, takipne ve hipoksi eslik etmektedir.

m Ciltte kizariklik veya kurdesen.

m Bulanti: Kusma egslik edebilir.

Akut transfiizyon reaksiyonu ile iligkili olabilecek bulgularla karsilasildiginda ya da
transfiizyon reaksiyonundan siiphe edildiginde:

m Transfiizyon hemen durdurulur.

m Intravenoz yol %0.9 NaCl ¢ozeltisi ile agik tutulur.

m Dogru kan tinitesinin dogru hastaya veridiginden emin olunur. Bunun igin;

a. Hastanin kan grup belgesinde bildirilen kan grubu ile kan iinitesi tizerindeki etikette
yazan kan grubu karsilastirtlir.

b. Uygunluk raporu tekrar gézden gecirilir ve hastanin adi-soyadi, hastane (s6zlesme) nu-
marasi, dogum tarihi gibi kimlik bilgileri hastanin kimligiyle karsilastirilir.

c¢. Uygunluk raporundaki iiriin numarasi ile torba etiketindeki iiriin numarasi karsilagtiri-
lir ve “capraz karsilagtirma uygundur” ifadesi aranir.

Hasta degerlendirilerek bunun bir transfiizyon reaksiyonu olup olmadigina, eger bir
transfiizyon reaksiyonu ise ne tiir bir reaksiyon olduguna ve ne tiir nlemler alinmas1 gerek-
tigine karar verilir.

Akut hemolitik transfiizyon reaksiyonu, anaflaksi, transfiizyon ile iligkili sepsis ve trans-
fiizyonla iligkili akut akciger hasart (TRALI) hizli tibbi yardim gerektiren reaksiyonlardir.
Ayrica reaksiyon tanimlanarak, reaksiyon sonrasi kan ve idrar 6rnekleriyle beraber, transfii-
ze edilen kan iinitesi, ignesi cikarilmig olarak kan seti, ayn1 damar yoluyla verilen diger so-
liisyonlar, bu transfiizyonla iligkili tiim form ve etiketler kan merkezine gonderilmelidir.
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Tablo 1. Transfiizyonun Bilinen Enfeksiyoz Olmayan Komplikasyonlari.

KOMPLIKASYON
Ates

Alerjik reaksiyonlar

Transfiizyonla iligkili akut
akciger hasar1 (TRALI)
Hipokalsemi

Hiperkalemi

Immiinmodiilasyon

Graft-versus-host-
hastalig

Demir yiiklenmesi

SIKLIGI
Transfiizyonlarm %0.5-3’tinde olusur.

Transfiizyonlarin %1-3’iinde olusur.

5.000 transtiizyonda bir olusur.

Masif transfiizyon (pes pese ¢ok sayida transfiizyon yapilan hastalar
icin gegerlidir) yapilan hastalarda gecerlidir.

Transfiizyonu sonrasi kolorektal kanser cerrahisi sonrasi sonuglart
kotiilestirici etkisi muhtemeldir; muhtemelen bakteriyel
enfeksiyonlara duyarlilig: arttirir.

Immiin suprese hastalarda veya cok yakin HLA

uyumlu vericiler kullanildiysa bu durum olusabilir.

Bu komplikasyon ¢ok nadirdir fakat 6liimciil olabilir.

Kronik transfiizyon bagimliligi olan hastalarda kan kaybi olmaksizin
¢ok sayida transfiizyon siroz, kalp yetmezligi ve endokrin organ
yetmezligi ile giden viicut demir birikiminin artigina yol acar.

- 306 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLERI REHBERI

Tablo 2. Transfiizyon Tedavisinin Bilinen Enfeksiyoz Komplikasyonlari.

INFEKSIYON
Hepatit-A
Parvoviriis B19

Epstein-Barr viriis

Sitomegaloviriis (CMYV)

HTLV-1, HTLV-2
Hepatit B

Delta antijeni

Hepatit C
Hepatit G (GB viriis C)

HIV

Kan bagiscisindan gecen
bakteriler

Sifilis

Malarya (sitma)
Chagas hastahig
Babesiozis

Toksoplazmozis

Varyant Creutzfeldt-

Jakob hastaligi (v-CJD, deli

dana hastahig)

KLINIK ONEMI/INSIDANS
Tahminen 1/1.000.000 iinite transfiizyonda gecer

Tahmini risk 10.000 {iinite transfiizyonda 1°dir.

Yasamin erken doneminde kazanilmig immiinite nedeniyle nadiren
gecer.
Diisiik dogum agirlikli yenidoganlarda veya immiin

yetmezlikli hastalarda (kok hiicre nakli dahil) klinik
olarak onemli bir transfiizyon komplikasyonudur.

Tahmini risk 250.000 ile 2.000.000 iinite transfiizyonda 1’dir.
Tahmini risk 30.000 ile 150.000 tinite transfiizyonda 1°dir.
Hepatit B ile birlikte geger, en sik ilag bagimlilari ve ¢ok sayida
transfiizyon alanlarda bulunur.

Tahmini risk 30.000 ile 250.000 iinite transfiizyonda 1’dir.
Viremi %1-2 kan bagiscisinda mevcut olabilir, fakat viriistin
hastaliga yol a¢tigina dair acik kanit yoktur.

Tahmini risk 200.000 ile 2.000.000 {iinite transfiizyonda 1°dir.
Infekte kan alicilarmin ¢ogunda HIV enfeksiyonu gelisir.

Belirli bakteriler icin asemptomatik tasiyicilar enfeksiyon gecisine
yol agabilir; Yersinia enterocolitica en siktir (1/65.000). Salmonella,
brusella daha az siklikla geger. Trombosit konsantreleri yiiksek
depolama 1s1s1 nedeniyle daha fazla risk tasir (1/12.000)

Depolamada kisa sagkalim donemi (96 saat) ve VDRL/ RPR ile kan
bagiscisi taramast gecis olasilifini hemen hemen tamamen elimine
eder.

Nadir bir komplikasyondur.

Bagslica Orta ve Giiney Amerika’da transfiizyon riskidir.

Kuzey dogu ABD’de olan bir risktir.

Immiin yetmezlikli konak¢ida gériilen nadir bir komplikasyondur.

Simdiye kadar transfiizyona bagli vaka rapor edilmemistir, fakat
stiphelenilen vakalar olmustur

G3.10 Hastane Transfiizyon Komiteleri

Hastane transfiizyon komitelerinin olusturulmasi yasal bir zorunluluktur. Hastane trans-
fiizyon komitesinde, yogun transfiizyon yapilan kliniklerin hekim ve hemgireleri temsil edil-
melidir. Transfiizyon merkezi sorumlusu komitenin daimi iiyesidir. Komitenin maksat ve
gorevleri ilgili yasal mevzuatta belirtilmistir (KISIM A, TCSB Tedavi Hizmetleri Genel Mii-
diirligi 2004/66 sayilt Genelge). Hastane transfiizyon komiteleri, 3 ayda bir toplanir. Ra-
porlama Saglik Bakanligi’na yapilir.
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EK G3.1
KAN VE KAN BILESENLERI NAKLI ICIN BILGILENDIRILMIS
ONAY FORMU(¥)
Hasta Adi Soyadi:
Dosya Numarasi:
0 KONU HAKKINDA BILGILENDIRILMEK ISTEMIYORUM (*%)

Doktorum/hastamin doKtoru..............cc.e....... bana /hastama kan ve kan bilegenleri nakli
yapilmasinin hastalikta anlamli diizelme ya da olumlu degisiklik yapabilecegini bildirdi.

Kan ve kan bilesenleri (ek olarak 16kositten arindirilmis, 1sinlanmis, yikanmis sekilde):

- Tam Kan,

- Eritrosit siispansiyonu,

- Taze donmus plazma,

- Trombosit siispansiyonu ya da kriyopresipitat olabilir.

Bu nakil isleminin saglayabilecegi yarar ve riskler ile alternatif tedaviler aciklandi.
Kan ve kan bilesenlerinin yasal ve bilimsel kurallara gore hazirlanip test edilmesine
ragmen bana/hastama éngoriilemeyen cesitli immiinolojik, alerjik, mikrobik, fiziksel
ya da kimyasal nakil reaksiyonlarina neden olabilecegini; bu reaksiyonlarin genellik-
le hafif veya orta derecede seyretmesine ragmen nadiren yasamu tehdit edecek
diizeyde agir seyredebilecegini; bu reaksiyonlarin basaril tedavi girisimlerine ragmen
olilmciil de olabilecegini, hatta bu durumun kendi kamim verildiginde bile
gerceklesebilecegini 6grendim. En giincel yontemlerle test edilse bile nadiren kan ve
kan bilesenleri nakli ile baz1 viruslarin (AIDS, hepatit viruslari; hepatit B, hepatit C
gibi) bulasabilecegini ve buna bagh olarak aylar ya da yillar sonra enfeksiyon
gelisebilme olasilig1 oldugunu biliyorum.

Kan ve kan bilesenleri nakli ile ilgili soru sorma firsatim oldu. Vermis oldugum bul
“Bilgilendirilmis Onay” hastaneden taburcu olana dek gegerlidir (**%*).

Kendime/hastama kan ve kan bilesenleri nakli konusunda bilgilendirildim, yazilan-
lar1 / anlatilanlar1 anladim.

O ONAYLIYORUM 0 ONAYLAMIYORUM
Tarih:

Hasta/hasta yakini. adi soyadi: Imza:

Sahit: Hemsire/doktor adi soyadi: Imza:

Doktor adi soyadi: Imza:
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ACIKLAMALAR:

* Hasta 18 yagm {istiinde ve bilinci yerinde ise bu formu kendi onaylamalidir. Aksi
durumda onay hastanin birinci derece yakini tarafindan yapilmalidir (Anne, baba, kardes,
es, cocuk).

**Hastanin bilgilenmek istemedigi durumlarda kendi el yazisi ile “bilgilenmek istemi-|
yorum” ibaresini bu formun altina yazarak imzalamasi gereklidir.

##% Hastanin/ hasta yakiminin istedigi zaman kan {iriinleri nakli i¢in olan onayin iptal
etme hakk1 vardir. Boyle bir durumda hastanin yeni bir onay formunu imzalamasi gerek-
lidir.
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EK G3.2
KAN BILESENI TRANSFER VE TRANSFUZYON IZLEM FORMU
Hastanin

Ad1 Soyadi: Istek Tarihi:
Sozlesme Numarasi: Istenen Bilesen:
Dogum Tarihi: Isteyen:
Cinsiyeti: Hasta Kan Grubu:
Kan Bileseni Kan Grubu Crossmatch uygun uygun degil yapilmadi
Bilgileri Tipi Filtrasyon yapild1 yapilmadi
No Isinlama yapildi1 yapilmadi
Miktar1 Hemoliz var yok
Son Kullanma Tarihi | Renk uygun uygun degil P1ht1 var yok

Istemi karsilayan/Teslim eden Transferi yapan

1. Kisi 2. kisi | Adi-soyadi  Imzal
Kan ve Kan Bileseni 1. Kisi

Bilgileri Kontrolii

Hasta Kimlik Bilgileri
Kontrolii

Crossmatch Etiket Kontrolii
Kan Grubu Kontrolii 2. kisi
(Kan Torbasi ve Form)
Torba Numarasi1 Kontrolii
(Kan Torbasi ve Form)

Transfiizyon

oncesi

kontrol

Transfiizyona baslangic saati:
Transfiizyon Saat Kan Basinci Nabiz | Viicut Isisi Hemgire

izlemi **

Transfiizyon bitis saati:

Tl:ansfﬁzyon Tiimii Reaksiyon siiphesi Var
miktari YaklagiK .......c.... ml Yok

** Transfiizyon izlemi, ilk 15. dakikada, daha sonra 30 dakikada bir ve transfiizyon bitimine kadar

yapilir.
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4. BOLUM
HEMOVIJILANS

G4.1 Tamm

Hemovijilans, kan bagiscisi veya alicilarda ortaya cikan istenmeyen ciddi etki ve olaylar
ile kan bagiscilarinin epidemiyolojik takibinin saglandig: islemlerin biitiiniinii tanimlamak-
tadir. Hemovijilansin ana hedefi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin tekrarini engellemektir.
Bu maksatla; veriler Bakanlik tarafindan TM ve BKM’lere donemsel olarak geri bildirilme-
lidir. Saglik Bakanligi, onleyici ve diizeltici faaliyetleri baglatmak tizere BKM ve TM so-
rumlulari ile temasa gecer. Hemovijilans ayn1 zamanda bir erken uyari sistemi ile birlegtiril-
melidir. Hemovijilans yoluyla saglanan tiim bilgiler, kan alma ve transfiizyon giivenliginin
gelisimine asagidaki sekilde katkida bulunabilir:

» Kan alma ve transfiizyonla ilgili istenmeyen ciddi etki ve olaylar hakkinda giivenilir
bilgi kaynagina ulagmak;

« Transfiizyon siirecindeki bazi hatali uygulamalarin ve olaylarin tekrarinin engellenme-
si i¢in gereken diizeltici faaliyetlerde bulunmak;

» Hastane ve kan hizmet birimlerini istenmeyen ciddi etki ve olaylarin bircok kisiyi etki-
leyebilecegi konusunda uyarmak,

G4.2 Bir Hemovijilans Aginin Olusturulmasi Icin On Kosullar

Hemovijilans, kan giivenligi icin yetkili makam olan Saglik Bakanligi’'nin sorumlulu-
Sundadir. Hemovijilans ag1, hizmet birimleri (BKM, KBM, TM) ile Saglik Bakanli81 arasin-
da isleyis baglantilar icermelidir.

G4.2.1 Kan Bilesenlerinin Izlenebilirligi

Hemovijilansin 6n kosullarindan birisi olan “izlenebilirlik” bagiscidan alinan her bir {ini-
te kan ya da kan bileseninin son varis yerine kadar (hasta, imha, {iretici firma) ve bunun ter-
si yoniindeki izleme yetenegi olarak tanimlanir.

Belirli bir zaman dilimi icerisinde olusan istenmeyen ciddi etki ve olaylarin sayis1 ve il-
gili siirecteki kritik sorunlarin saptanabilmesi i¢in olaylarin insidansinin hesaplanmasi ve ris-
kin tahmin edilmesi gereklidir.

Bu nedenle, izlenebilirlik sayesinde asagidaki verilerin toplam sayilar1 hakkinda bilgi sa-
hibi olunabilmelidir:

« Transfiizyon yapilan hasta sayisi,

» Kullanilan kan veya bilesenlerinin sayisi,

« Transfiize edilen kan veya bilesenlerinin bagisci sayilari.
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Izlenebilirlik, transfiizyon dig1 bir maksatla (tibbi iiriin iiretimi veya deneysel arastirma-
larda) kullanilan veya imha edilen kan ve bilegenini de kapsamalidir.

Izlenebilirligin saglanabilmesi icin her bir bagisa ve bu bagistan elde edilen bilesenlere
sayisal ya da harf + sayisal bir tanitma kodu verilmesi gerekir. Belli bir bagiscinin kanim
alan tiim hastalar veya bir hastaya verilen tiim bilesenlerin bagis¢ilarini izleyebilmek icin bu
tanitma kodunun hem bagis¢i hem de alicty1 tanimlayan verilerle baglantilari olmalidir.

Bu sistem ile agagidaki veriler hatasiz olarak alinabilmelidir:

a. Bagisciy1 tek olarak tanimlayan kisisel bilgi ile bu kisiye ulagsmay1 saglayacak iletisim
bilgileri;

b. Kan veya kan bileseninin alindig1 kan hizmet birimini;

c. Bagis tarihi;

d. Uretilen kan bilesenleri ve gerekliyse bilesenle ilgili ek bilgiler;

e. Eger iiretildigi tesisden farkli ise kan bileseninin gonderildigi hizmet biriminin ads;

f. Kan bileseninin kullanildig: transfiizyon merkezi ve servisin adi;

g. Kan bilegeninin kullanim tarihi ve saati;

h. Kan bilesenin nihai akibeti; alic1 kimligi veya diger durumlar (6r: imha vs);

i. Kan bilesenlerinin transfiizyon i¢in kullanilmadigi durumlarda {initelerin transfiizyon
dist kullanildig1 veya imha edildigi yeri tespit edecek bilgiler.

Sistemin; hastalari, kan bilesenlerini ve bagiscilart veri giris anahtarlari olarak kullana-
rak hizli izlenebilirligi kolaylastiran bir yapida olmasi hedeflenmelidir. Hazirlanan kan bile-
seninin ilgili hastaya verildigini garantileyecek bir veri giivenligi saglanabilmelidir. Ayrica
transfiizyonun gerceklestigini dogrulayan belgede erken istenmeyen ciddi etki ve olaylarin
gozlenip gozlenmedigini igeren bilgi de yer almalidir.

G4.2.2 BKM, TM ve Klinikler Arasindaki Isbirligi

Istenmeyen ciddi etki ve olaylarin rapor edilmesi ve analizi, transfiizyonun yapildig1 kli-
nik, kan bilesenini kullanima hazirlayan transfiizyon merkezi ve kan bilesenini toplayan ve
dagitan bolge kan merkezi arasinda yakin isbirligini gerektirir.

Transfiizyon karari, uygulanmasi, takibi, istenmeyen ciddi etki/olaylarin bildirimi, dog-
rulanmasi ve tedavisi ile hemovijilans acisindan tanimlanmis (EK G3.1, G3.5) form ve veri-
lerin diizenlenmesinden hastanin hekimi sorumludur. Hastanelerde yapilan transfiizyon uy-
gulamalarindan hastanin hekimi ile beraber hastane transfiizyon komiteleri de sorumludur.
Hastane transfiizyon komitelerinin toplant1 giindeminin olagan maddeleri arasinda istenme-
yen ciddi etki/olaylarin degerlendirilmesi, diizeltici-onleyici faaliyetlerin planlanmasi, dog-
rulanmasi ve takibi yer almalidir. Transfiizyon merkezi transfiizyonun takibi ile ilgili verile-
rin toplanmasindan, degerlendirilmesinden ve Bakanlik ile bagl oldugu BKM ne iletilme-
sinden sorumludur.

G4.2.3 Raporlarin Standardizasyonu
Istenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemovijilans agina dahil olan tiim kurumlar tarafindan
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ayn sekilde raporlanmali ve herhangi bir etki/olayin ayni sekilde yorumlanmasini saglaya-
bilecek ortak bir egitim programi uygulanmalidir.

G4.2.4 Veri Analizi

Tiim raporlar, kurumsal, bolgesel veya ulusal gibi farkli seviyelerde takip edilebilen bir
hemovijilans veri tabanina eklenmeden 6nce dikkatle analiz edilmelidir. Agin biiyiikliigii ne
olursa olsun, her bir kurum kendi verilerine kolayca ulagabilmelidir.

G4.3 Hemovijilans Aginda Toplanan Istenmeyen Etkiler

G4.3.1 Hastalarda Istenmeyen Etkiler

Kan bilegenlerinin transfiizyonu sirasinda gelisen istenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemo-
vijilans sisteminin ana faaliyet alamidir ve asagidaki durumlara ait hasta raporlarini icerme-
lidir:

« Transfiizyon sirasindaki hemoliz, hemolitik olmayan ates reaksiyonu, dokiintii, eritem,
kurdesen, anafilaktik sok, bakteriyel kontaminasyon, transfiizyona bagli akut akciger hasar1
gibi erken istenmeyen ciddi etkiler;

» Hemoliz, transfiizyon iliskili GVHH, post-transfiizyon purpura, ALT yiikselmesi gibi
gecikmis istenmeyen ciddi etkiler;

* Virus, parazit veya prion bulasi;

« Eritrosit, HLA veya trombosit antijenlerine kargt alloimmiinizasyon gelisimi.

Raporlama kurallari, istenmeyen etkinin tipine ve ciddiyetine gore degisebilir. Hemoli-
tik olmayan ates reaksiyonu, dokiintii, eritem ve kurdesen gibi hafif reaksiyon durumlarinda
raporlar, klinikler tarafindan sadece transfiizyon merkezine, transfiizyon merkezi ise bu ra-
porlari, yillik olarak, BKM ve Saglik Bakanli§i’na gonderir.

Buna karsilik; alicilarda transfiize edilen kan bilesenine bagli oldugu diisiiniilen istenme-
yen ciddi etki, kan bilesenlerinin toplandigi hizmet birimine en kisa zamanda haber verilme-
lidir. BKM, istenmeyen ciddi etkinin olug nedenini hizla analiz eder, 6nleyici ve diizeltici
mekanizmalar1 devreye sokar ve tiim bu siireci Saglik Bakanligi’na rapor halinde sunar.

Hizli raporlama, ilgili kan bilesenlerininin bagka hastalara kullanimini engellenmesi i¢in
olanak saglar. Bu uygulamaya, ciddi zarara neden olabilecek ve birden fazla kisiyi etkileye-
bilecek her olay dahil edilmelidir. Ayrica; viral bulag durumlarinda yapilacak islemlerin bo-
yutu agik¢a tanimlanmalidir.

Ciddi istenmeyen etkiler arasinda; akut hemolitik transfiizyon reaksiyonu, bakteriyel
kontaminasyona bagli sepsis, gecikmis hemoliz, transfiizyona bagli akut akciger hasari,
transfiizyonla iligkili graft versus host hastalig1, transfiizyonla bulasan enfeksiyon hastalik-
lar1, anafilaksi yer almalidir.

G4.3.2 Bagiscilarda Istenmeyen Etkiler
Kan alma iglemi bagiscilarda da istenmeyen ciddi olaylara yol acabilecegi i¢cin hemovi-
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jilans sisteminin bir parcasi olarak kabul edilmelidir.

Bagiscilarla ilgili hemovijilans sistemi ile saglanacak kazanimlar sunlardir:

» Kan alma ile iligkili istenmeyen etkilerin listesi;

* Benzer olay ya da isleyis bozukluklarmin tekrarini 6nlemek i¢in diizeltici faaliyetleri
baslatarak kan almanin giivenliginin artirtlmasi;

* Mevcut isleyise gore bagisct secimi ve bagiscilarin epidemiyolojik takibini yaparak
transfiizyon giivenliginin artirilmasi.

Bagiscida gozlenen tiim istenmeyen ciddi olaylar, hem bagis¢t hem de kalite sistemi ka-
yitlarinda tam olarak belgelenmelidir. Veriler, olas1 diizeltici veya Onleyici faaliyetleri bag-
latabilmek i¢in diizenli olarak analiz edilmelidir. Bagiscilardaki ciddi istenmeyen olaylarin
raporlama sistemi BKM tarafindan formlara (EK G3.7) uygun olarak Saglik Bakanligi’na
sunulur.

G4.4 Istenmeyen Ciddi Olaylar

Kan veya kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi veya da-
Sittmiyla ilgili olarak ortaya ¢ikan ve bu durumdan etkilenen kan-kan bilesenlerinin trans-
flizyonu sonucu hastalarda 6liime veya hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakatlifa veya is
gormezlige veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin uzamasina neden olabilen
istenmeyen ciddi olay1 tanimlar. Ornek olarak bir enfeksiyoz ajanin tespit edilememesi,
ABO tiplendirmesinde hata, kan bilesenlerinin veya kan orneklerinin yanlis etiketlenmesi
verilebilir.

“Gerceklesmesi son anda Onlenmis olaylar” ise istenmeyen ciddi olaylarin bir alt grubu-
nu olugturur. Transfiize edilmesi durumunda istenmeyen yan etkilere yol acabilecek olan ha-
talt kan grubu tayini, eritrosit antikorunun tespit edilememesi, yanlis, uygunsuz veya yeter-
siz bilesenin alinmasi, kullanima sunulmas: gibi hatalarin transfiizyon gerceklesmeden fark
edilmesidir.

“Ciddi olaysiz transfiizyon hatalar1” ise istenmeyen ciddi olaylarin diger bir alt grubudur.
Yanlis, uygunsuz veya yetersiz bilesenin transfiizyonuna ragmen alicida istenmeyen etkiye
yol agmamis olan hatalar olarak tanimlanir. Ornegin; ABO uygun bilesenin capraz karsilas-
tirma yapilmadan transfiizyonu veya istenmis olmasina ragmen 1sinlanmadan bilesenin ve-
rilmesi gibi.

Bir transfiizyon hatasi olmasina ragmen istenmeyen ciddi olaya neden olmayan “gercek-
lesmesi son anda 6nlenmis” olaylarin bildirilmesi, klinik transfiizyon uygulamalarindaki za-
yif noktalarin saptanmasina yardimei olacagi i¢in son derece 6nemlidir. Bu nedenle hemo-
vijilans sistemi, “gerceklesmesi son anda 6nlenmis olaylarin” bildiriminin 6nemi konusun-
da personeli bilgilendirmelidir. Yeni hatalarin anonim halde raporlanmasini saglamak icin
goniillii raporlamayi tegvik eden ve kisisel suglamalardan koruyan bir sistem olusturulmali-
dir.

Bilgi teknoloji sistemlerinin raporlamay1 ve hemovijilans verilerinin analizini kolaylagti-
racag agiktir.
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G4.5 Cihaz Hatalar
Sebep arastirmasi yapildiginda, istenmeyen etki ve olayda, bir cihazin olasi rolii oldugu
diisiiniiliirse iiretici veya yetkili firma, yetkili makam ile es zamanl olarak bilgilendirilmeli-

dir. Raporlama sirasinda sebep sonug iliskisinin tam olarak ispatlanmig olmasi gerekli degil-
dir.

G4.6 Potansiyel Olarak Bulastirici Bagislarin (HIV, HCV veya HBV) Izlenmesi ve
Yeniden Kazanilmasi

G4.6.1 BKM’ne Transfiizyon Sonrasi Enfeksiyonlarin Bildirilmesi

Hastaneler, kan iiriinii alan bir hastada, verilen iiriiniin hepatit (B veya C) veya HIV yo-
niinden bulastirici olduguna dair laboratuvar bulgular1 ve/veya hastalik semptomlari saptan-
masi halinde BKM‘yi bilgilendirmelidir. BKM nin hastane tarafindan uyarilmasi, olaya se-
bep olan bagislarin ve bagis¢ilarin bagka hastalara zarar vermelerini onleyecek tedbirler ala-
bilmesi acisindan ¢ok 6nemlidir. Bildirim ilgili form uyarinca yapilir. BKM, hastaneden ve-
ya ilgili hekimden, enfeksiyon, hastaligin seyri ve alicida enfeksiyon yoniinden olasi risk
etkenleri hakkinda bilgi istemelidir. BKM, ilgili bagis¢ilarin gelecekteki tiim bagislarint ge-
cici veya analiz sonucuna gore kalici olarak reddeder. Bagisciya ait olan, kullanimdaki kan
bilesenlerini geri ¢ceker ve karantinaya alir.

BKM, aragtirma igin bir plan yapmal1 ve sonuglarin1 kaydetmelidir. Tlgili bagiscilarin test
sonuglari tekrar incelenmelidir. Bagiscilarin arsivde saklanan sahit numuneleri ve taze kan
orneginden HIV, HCV veya HBV enfeksiyonlarinin diglanabilmesi icin ek testler veya dog-
rulama testleri yapilmalidir. Eger bu caligmalar, bagis¢i(lar)da enfeksiyon olmadigini goste-
rirse sonraki bagislarina izin verilir.

HIV, HCV veya HBV ile ilgili dogrulanmis pozitif test sonuglari saptanirsa BKM, bagis-
cinin reddedilmesi ile ilgili islemleri yiiriitmeli, sistemi bagis¢cinin 6nceki bagislariyla ilgili
olarak geriye doniik incelemeli ve hastaneyi bilgilendirmelidir. Ayrica Saglik Bakanligi’na
rapor etmelidir.

G4.7 Bulastirics Kam Alma Olasihgi Bulunan Hastanin izlenmesi

BKM, dogrulanmis HIV, HBV veya HCV enfeksiyonu olan (diizenli) bir bagiscinin pen-
cere doneminde iken bagis yapmis olmasi durumunda, bu kandan iiretilen ve potansiyel ola-
rak bulastirict olan kan bilegenlerini alan hastanin/hastalarin belirlenip izlenmesi ve kendile-
rini tedavi eden doktorun konuyla ilgili bilgilendirilmesi islemini baslatir. Bu bagislar, son
bir yillik zaman diliminde yapilmig olan bagislardir. BKM, olay ve 6neriler hakkinda hasta-
neyi yazili olarak uyararak kan iiriiniinii (iirtinlerini) alan hastanin (hastalarin) izlenmesini
saglamali ve hastay1 tedavi eden doktoru, potansiyel olarak enfeksiyon bulastirabilecek bu
transfiizyon konusunda bilgilendirmelidir. Aksine bir tibbi kural yoksa; hastay1, potansiyel
olarak enfeksiyon bulastirabilecek bir transfiizyon aldigi konusunda bilgilendirmek, onu te-
davi eden doktorun sorumlulugudur. Eger hastaya enfeksiyon bulasip bulasmadigini kontrol
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etmek icin test yapilirsa, test sonuclart hastane tarafindan BKM‘ye bildirilmelidir.
Alicinin enfeksiyon agisindan pozitif oldugu dogrulanirsa istenmeyen ciddi etki dogrula-
ma formu ile BKM’ye ve Saglik Bakanligi‘na bildirilmelidir.

G4.8 Hastane Diizeyinde Olay Bildirim Raporlarinda Bulunmasi Gereken Asgari
Bilgi

Transfiizyon yapilan hastalarin bilgileri gizlilik mevzuatina uygun sekilde yonetilmek
zorundadir. Kimlik bilgileri, en az dogum tarihi (giin/ay/y1l), cinsiyet ve hasta sozlesme nu-
marasini igermelidir. Istenmeyen ciddi etki veya olay, ilgili formda standart bir bigimde do-
kiimante edilmelidir. Bilesenle ilgili asagidaki ayrintilar da forma uygun olarak doldurulma-
Iidir.

* Bilesenler i¢in iinite numarasi veya kodlar

« Bilegenin cinsi, orn: eritrosit, trombosit ya da plazma

» Hazirlanma sekli, 6rn: tam kandan ya da aferez yontemi ile

* Diger ozellikler, 6rn: 16kositten arindirilmis, 1s1inlanmis, plazmasi azaltilmis vs.

« Transfiizyon 6ncesi saklama kogullar1 ve siiresi.

Olayn siddeti asagidaki gibi derecelendirilmelidir:
1. Tam iyilesme

2. Hafif sekel

3. Ciddi sekel

4. Oliim

Iliski derecesi: Verilen kan bileseni ile gozlenen istenmeyen etkinin muhtemel iliskisi
EK G4.2’de gosterilmistir.
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EK G4.1

SUPHELENILEN iSTENMEYEN CiDDI ETKILER ICIN HIZLI
BILDIRIM FORMU

Rapor eden kurulug

Raporlanan etkinin tanimi

Rapor etme tarihi (giin/ay/yil)

Transfiizyon tarihi (giin/ay/y1l)

Alicinin yas1

Cinsiyeti

So6zlesme numarasi

Istenmeyen ciddi etki tarihi (giin/ay/yil)

Istenmeyen ciddi etkinin baglantili oldugu bilesen (iinite no)*
e Tam kan

* Eritrosit

» Trombosit

e Plazma

» Kiriyopresipitat

* Bilesene uygulanan ek islemler (filtrasyon, irradiasyon gibi) ve hazirlama sekli belirtile-
cektir.

Istenmeyen ciddi etki tipi

e ABO uygunsuzlugundan kaynaklanan immiinolojik hemoliz
¢ Allo-antikorlardan kaynaklanan immiinolojik hemolizler
« Immiinolojik olmayan hemoliz

» Transfiizyonla bulasan bakteri enfeksiyonu

* Anaflaksi

» Transfiizyonla iligkili akut akciger hasari

e Transfiizyonla bulasan viriis enfeksiyonu (HBV)

» Transfiizyonla bulasan viriis enfeksiyonu (HCV)

e Transfiizyonla bulasan viriis enfeksiyonu (HIV-1/2)

» Transfiizyonla bulasan viriis enfeksiyonu (Diger)

» Transfiizyonla bulasan parazit enfeksiyonu (Sitma)

e Transfiizyonla bulasan parazit enfeksiyonu (Diger)
 Transfiizyon sonrasi purpura

» Transfiizyon iligkili Graft versus host hastalig1

» Diger istenmeyen ciddi etkiler (a¢iklayin)

Olasilik seviyeleri (Degerlendirilemeyen, 0-3)
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EK G4.2
ISTENMEYEN CIDDI ETKI OLASILIK SEVIYELERI

Olasilik seviyesi Aciklama

0 Yok Stiphe edilen istenmeyen ciddi etkinin transfiizyon dist bir
nedenle gelismis oldugu kesin kanitlandi ise

0 Miimkiin Kesin kanit olmamakla birlikte istenmeyen ciddi

degil etkinin, kan ve kan bilesenlerinden bagka nedenlere bagl
olabildigi yoniindeyse

Degerlendirilemeyen Analizi yapmak i¢in veri yetersiz ise

1 Olast Kanit istenmeyen ciddi etkiyi kan, kan bilesenine veya bagka
nedenlere baglamak icin yeterli degilse

2 Miimkiin Kanit istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bileseni ile
iliskilendirme yoniinde oldugunda.

3 Kesin Istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bileseni ile
iligkilendirmek i¢in makul siiphenin 6tesinde kesin kanit
oldugunda.

EK G4.3

ISTENMEYEN CIDDI ETKILER ICIN DOGRULAMA FORMU

Rapor eden kurulug

Rapor edilen etkinin tanimi

Dogrulama tarihi (giin/ay/yil)

Istenmeyen ciddi etki tarihi (giin/ay/yil)

Istenmeyen ciddi etkinin dogrulanmast (giin/ay/y1l)

Olabilirlik seviyesi (Degerlendirilemeyen, 0-3 )

Istenmeyen ciddi etki tipinin degismesi (Evet/Hayir)

Evetse aciklayin

Klinik gidig (Biliniyorsa)

e Tam iyilesme

o Hafif sekel

o Ciddi sekel

o Oliim
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ISTENMEYEN CIDDI ETKILER ICIN YILLIK BILDIRIM FORMU

EK G4.4

Rapor veren kurulus

Rapor yili

Bu tablo:

[ ] Tam kan

[ ] Eritrosit

[ ] Trombosit
[ ] Plazma

[ ] Kriyopresipitat ile ilgilidir.
(Her bir bilegen ile ilgili ayri

tablo kullanin)

Kullanilan iinite sayist

Transfiizyon yapilan alici sayisi

Rapor edilen
toplam say1

Dogrulamadan sonra 0 ile 3 arasinda olasilik
seviyesi olan istenmeyen ciddi etki sayis1

Oliimlerin
sayisl
Degerlen- | Seviye | Seviye | Seviye | Seviye
dirilemez 0 1 2 3

Immiinolojik | ABO uygunsuz- | Toplam

hemoliz lugundan kaynak- | &jimler
lanan

Alloantikor nede- | Toplam

ni ile Oliimler

Immiinolojik olmayan hemoliz Toplam

Oliimler

Transfiizyonla bulasan bakteriyel | Toplam

enfeksiyon Oliimler

Anaflaksi Toplam

Oliimler

Transfiizyonla iligkili akut akciger | Toplam

hasari Oliimler

Transfiizyonla | HBV Toplam

bulasan viriis Oliimler

enfeksiyonu HCV Toplam

Oliimler

HIV-1/2 Toplam

Oliimler

Diger (aciklaym) | Toplam

Oliimler

Transfiizyonla | Sitma Toplam

bulasan parazi- Oliimler

tik enfeksiyon | Diger (agiklayin) | Toplam

Oliimler

Transfiizyon sonrasi purpura Toplam

Oliimler

Transfiizyonla iligkili graft versus | Toplam

host hastalig1 Oliimler

Diger istenmeyen ciddi etkiler Toplam

(agiklayin ) Oliimler
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EK G4.5
ISTENMEYEN CIDDI OLAY iCIN HIZLI BILDIRIM FORMU

Rapor veren kurulug

Rapor edilen olay tanimi

Rapor etme tarihi (giin/ay/yil)

Istenmeyen ciddi olay tarihi (giin/ay/y1l)

Kan bileseninin kalitesi ve Acgiklamalar

emniyetini etkileyebilen,

asagidakilerle iligkili istenmeyen Uriin Cihaz Insan Diger
ciddi olay: kusuru | arizast hatas1  |(aciklayn)

Tam kan alimi1

Aferez

Bagislarin test edilmesi

Isleme

Depolama

Dagitim

Malzemeler

Diger (aciklayin)
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EK G4.6
ISTENMEYEN CIDDI OLAY ICIN DOGRULAMA FORMU

Rapor veren kurulus

Rapor edilen olay tanimi

Dogrulama tarihi (giin/ay/y1l)

Istenmeyen ciddi olay tarihi (giin/ay/y1l)

Kok neden analizi (ayrintilar)

Alman diizeltici onlemler (ayrintilar )

EK G4.7
ISTENMEYEN CIDDI OLAY iCIN YILLIK BILDIRIM FORMU

Rapor veren kurulus

Rapor verme yili | 1 Ocak - 31 Aralik (yil)

Islenen kan ve kan bilesenlerinin toplam sayisi

Kan bilegeninin kalitesi ve Aciklamalar

emniyetini etkileyebilen,

asagidakilerle iliskili istenmeyen Uriin Cihaz Insan | Diger
ciddi olay: kusuru | arizasi hatas1  |(aciklayn)

Tam kan alimi1

Aferez

Bagislarin test edilmesi

Isleme

Depolama

Dagitim

Malzemeler

Diger (aciklayin)
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DIZIN
Aferez 33, 34, 37, 43, 44, 50, 53, 66, 72, 83, 88, 99, 101,
103, 105, 130, 137, 169-171, 183, 185, 186, 192, 200,

220, 227, 228, 230, 234, 239, 241, 243, 248, 249,
254, 255, 295, 316, 320, 321

Aferez Eritrosit Siispansiyonu 33, 44, 50, 220, 243

AIDS 39,173, 174, 188, 191, 193, 308

AML 39, 242

Anti-IgA Antikorlar 33,217

Antiglobulin Test 33,39, 157, 272, 273, 276, 282, 283, 304
Anti-Human Globulin (AHG) 33, 276-278, 287

Bagisct 33-38, 43-45, 49-51, 53, 54, 56-58, 62, 64, 66, 72-76,

83-85, 88, 99-101, 107, 108, 110, 111, 116-118, 122,
124,125,127, 128, 130-133, 135, 137, 138, 143, 144,
146, 148, 150, 151, 153, 160, 161, 165-169, 171-174,
176-181, 183, 185-201, 205, 207, 220, 225-229, 233,
234,239-241,249,251, 252,254, 261-263, 265, 272,
277,279, 281-283, 294, 298, 300, 307, 311-315

Bolge Kan Merkezi (BKM) 33,35, 39, 43-45, 47-49, 51, 53-55, 59-63, 68-70, 76,
77, 83, 85-92, 95, 97, 99, 100, 103, 107-109, 111-
116, 119-122, 127, 143-145, 161, 205, 298, 311-316

Buffy Coat 33, 66, 210, 211, 214-216, 218, 223-226, 252, 267,
279

Buffy Coat Uzaklastirilmis Ek
Soliisyonlu (Cozeltili) Eritrosit

Siispansiyonu 33,210, 214, 215, 252

CMV 39,97, 219, 221, 226, 241, 247, 249, 250, 266, 307
CPD 33,39, 212, 214, 250

CPD — Adenin (CPDA) 33,205

Dagitim 33, 35, 44, 49, 53, 57-62, 66, 67, 70, 75, 78, 84,

100, 102, 112, 120, 122, 124, 127, 128, 130, 132,
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DAT
Degisiklik Kontrolii

Denetim

Diizenli Bagisc1
EBV

Ek Soliisyon (Cozelti)

Ek Soliisyonlu (Cozelti)
Eritrosit Siispansiyonu

Eritrosit Siispansiyonu

FTA

G-CSF

Graniilosit Siispansiyonu
GvHD

HBsAg

Hct

Hematopoetik Progenitor Hiicreler

Hemovijilans
HES

HIV

HLA

HPA

135, 137, 140, 143, 144, 148, 151, 152, 244, 320,
321

39, 273, 276, 278, 304
34, 144, 148, 263

34, 45, 46, 51, 57, 59-63, 83, 90, 112, 119-121, 143,
147, 150, 151, 153, 154

34,54, 85, 111, 116, 132, 169, 263, 315
39, 241

34, 58, 149, 212, 214-216, 220, 221, 224, 227, 239,
248, 249, 251, 252

34,212,252

33, 34, 36, 38, 44, 50, 66, 88, 94, 97, 98, 153, 172,
209, 211, 212, 214-216, 220, 243, 247, 251-253,
256, 257, 276, 285, 293-295, 300, 302, 303, 308

39,264

39, 239, 241, 242

34, 44, 50, 239, 257

39, 187, 247, 256

39, 57, 125, 138, 174, 184, 206, 231, 264

39, 208, 210, 211, 213, 215, 216, 217, 219, 221, 247,
251

34,37
34,49, 107, 125, 131, 139, 263, 311-314
39, 239, 241

39, 57, 72, 125, 138, 174, 188, 206, 207, 226, 231,
233,241, 244, 261-263, 300, 307, 315, 317, 319

39, 207, 226-228, 240, 241, 256, 306, 313
39, 186, 226, 228, 249, 250
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HTLV
IAT

IVIG
Ik Bagisci
Istatistiksel Islem Kontrolii

Istenmeyen Ciddi Olay

Istenmeyen Ciddi Etki

Kalibrasyon

Kan Bagis1 Merkezi

Kan Bileseni

Kan Bileseninin Serbest Birakilmasi

Kan Hizmet Birimi

Kan Uriinii

KBM

Lokosit Azaltma

39, 174, 244, 307
39,272

39, 186

35, 153, 169
35,113

35,49, 50, 55, 59-61, 63, 64, 75, 107, 120, 143,
148, 153, 154, 200, 201, 311-314, 320, 321

35,49, 50, 55, 59-61, 63, 64, 75, 107, 143, 148,
120, 154, 201, 311-313, 316-319

35, 114, 126, 127, 131, 132, 140, 144, 146, 152,
155-157, 199, 280, 281

35, 39, 43-45, 47-49, 53, 54, 68, 70, 76, 83-85, 87,
109, 111, 119, 120, 128, 144, 188, 189, 191, 193

33-38, 43-45, 48-54, 56-60, 62-64, 66, 72, 73, 75-
77, 80, 83-90, 92, 97, 100, 102, 104, 113, 143-147,
149-154, 160, 161, 165, 167, 187, 189, 205, 206,
219, 220, 223, 224, 227, 230, 239, 243-245, 247-
250, 252, 253, 256-258, 263, 264, 266, 277, 279,
281, 291-294, 296, 298, 299, 302-304, 308, 310-
316, 318, 320, 321

35,49, 58, 59

35, 43, 45-47, 49, 51-75, 84, 99, 103, 107-114, 117,
119-123, 125-129, 131, 132, 135, 136, 139, 140,
143-154, 158, 160, 161, 165, 195, 196, 201, 224,
227,230, 239, 248, 249, 258, 262, 263, 283, 284,
291, 311-313

35, 43-48, 50-53, 56-58, 69, 70, 77-80, 83, 84, 86,
87,113, 119, 120, 160, 165, 174, 188, 189, 193,
217, 256, 278, 295, 309, 315

39, 49, 53, 55, 60, 85, 87, 88, 101, 105, 108, 109,
118, 122, 145, 311

36, 218-221, 224-228, 241, 247-252, 254, 316
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Lokositi Azaltilmig
Eritrosit Siispansiyonu

MDS
MKIC

Miyar (Reagen, Reajen)

Otolog Bagis

Otolog Transfiizyon
Otomasyon Sistemi
Periferik Kan Kok Hiicreleri

Plazma

Ret

SiP

Sitaferez
Standart Isletim Prosediirleri

Tam Kan

Tam Kandan
Trombosit Siispansiyonu

Taze Donmug Plazma

36, 216, 218, 251, 252
39, 242
39, 93, 95, 96

37,113, 147, 152, 195, 261, 263, 264, 266, 267-
275, 279, 280, 282, 283, 286, 287

36, 72-74, 130, 137, 187, 243, 244
36, 50, 53, 163, 180, 187, 243-246
36, 90, 292, 293
34,37, 241, 242

33-39, 44, 45, 47, 48, 50, 51, 53, 59, 60, 66, 83, 88,
92, 97, 104-106, 149, 165, 185, 186, 199, 206, 208,
210, 212, 214, 216, 217, 220, 223, 224, 227, 230-
234, 236-239, 245, 247, 249-254, 257, 267, 272,
273, 275, 278, 279, 281, 287, 293-296, 298, 300,
301, 303, 304, 308, 316, 317, 319

37,50, 124, 130, 137, 165, 167, 168, 173, 174, 176-
179, 183, 184, 187, 192, 197, 246

39, 126, 131, 139, 140, 147, 148, 152, 153, 158, 196,
201, 266, 279, 281

37, 66, 186
37, 39,55, 62, 64, 107, 108, 116, 144, 147

33-38, 43, 44, 49, 50, 66, 72, 87, 100, 101, 124,
130, 134, 139, 149, 165, 169-171, 185, 186, 190,
192, 205-225, 227-230, 240, 243, 247-255, 267,
294, 295, 300, 303, 308, 316, 317, 319-321

37,44, 50, 223, 243, 248, 255, 295, 303

36, 37, 39, 44, 66, 97, 230, 232, 234, 236, 237, 250,
251, 253, 254, 257, 293, 295, 300, 303, 308
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TDP

™

TPHA

TRALI

Transfiizyon

Transfiizyon Merkezi

Transfiizyon Reaksiyonu

Trombotik Trombositopenik
Purpura

TTP

TZP

Validasyon Plant
Viral Inaktivasyon
Yeterlilik

Yikanmuis Eritrosit Siispansiyonu

39, 106, 230, 233, 234, 235, 237, 238, 294, 300, 302,
303

39, 50, 53-55, 59, 60, 62, 63, 85, 87-90, 93, 95, 97,
102, 103, 106, 108, 109, 145, 161, 299, 311, 312

39, 264
39, 207, 226, 233, 241, 305, 306

33-39, 44, 45, 47-55, 60, 62, 67, 68, 70, 72, 73, 75-
80, 83-90, 93, 95-97, 106, 109-111, 114, 119, 123,
129, 135-139, 144, 145, 153, 161, 163, 180, 186,
187, 199, 205-207, 217, 219, 225-228, 230, 233,
239-241, 243-254, 256, 261, 266, 267, 268, 270,
271, 273, 276-278, 281, 289, 291-307, 310-319

33, 35, 38, 39, 43-45, 47-50, 53, 54, 67, 68, 70, 76,
83-85, 87, 89, 90, 93, 109, 119, 135, 144, 246, 276,
296, 298-300, 307, 312, 313

33,38, 79, 80, 139, 292, 293, 295, 303, 305, 313

38, 39, 232, 238

39, 232, 238

39, 223-225

38,113, 144

66, 224, 227, 232, 249

38, 158, 126, 131, 140, 152, 153

38, 216, 217, 270, 308
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