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E16.3.2.7
E16.3.2.8
E16.3.2.9
E16.3.2.10
E16.3.3
E16.4
E16.4.1
E16.4.1.1
E16.4.1.2
E16.4.1.3
E16.4.1.4
E16.4.1.5
E16.4.1.6
E16.4.1.7
E16.4.1.8
E16.4.1.9
E16.4.1.10
E16.4.2
E16.4.2.1
E16.4.2.2
E16.4.2.3
E16.4.2.4
E16.4.2.5
E16.4.2.6
E16.4.2.7
E16.4.2.8
E16.4.2.9
E16.4.2.10
E16.4.3
E16.4.3.1
E16.4.3.2

“Exchange” Transfiizyonlar «¢in Tam Kan
“Exchange” Transfiizyonlar <cin Yeniden
Haz>rlanm>fl Tam Kan

Tan>m

Ozellikler

Yontemler ve Haz>rlama

Etiketleme

Saklama Koflullar>

Kalite Kontrol

Tafbbma

Kullansm Endikasyonlars

Kullansm Uyanlar

Yan Etkiler

Yenidorann (Kuguk Volim) Transflizyonu <¢in Bileflenler
Pediatrik Kullan>m <¢in Kan Bileflenleri
Eritrosit Suspansiyonlar

Tanm

Ozellikler

Haz>rlama Y ontemleri

Etiketleme

Saklama Koflullar

Kalite Kontrol

Tafb>ma

Kullansm Endikasyonlar

Kullansm Uyanlar

Yan Etkiler

Taze Donmufl Plazma

Tanm

Ozellikler

Haz>rlama Yontemleri

Etiketleme

Saklama Koflullar>

Kalite Kontrol

Tafbma

Kullansm Endikasyonlars

Kullansm Uyanlar

Yan Etkiler

Trombosit Stispansiyonu

Tafb>ma

Kullansm Endikasyonlars
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E16.4.3.3 Kullan>m Uyanlar

E16.4.3.4 Yan Etkiler

E16.4.3.5 Etiketleme

E16.4.3.6 Saklama Koflullar»

E16.4.3.7 Kalite Kontrol
17. Bélim  Kan Bileflenlerinin Ifbnlanmas> .. .......... i
18. Bolim  Kan Bileflenlerinin<mhas> ......... ... .. ... .. . . .

KISIMF. Teknik dllemler ...... ... . .
1. Bolim Mikrobiyolojik Tarama Testleri ......... ... .. ... . i

F1.1 Zorunlu Testlerde Genel Yaklafl>m

F1.2 Mikrobiyolojik Dorrulama Testleri «¢in Algoritma
F1.3 Ozel Durumlar

F1.4 Kalite Kontrol

F1.4.1 Anti-HIV Testi

F1.4.2 HBsAg Testi

F1.4.3 Anti-HCV Testi

Fl1.4.4 Sifilis Testi

EKF1.1 Kan Bamflgs> Mikrobiyolojik Test Pozitifliai
Bildirim Formu

2. Bolum «mmiinohematolojik Testler ......... ... ... ... . i ...

F2.1 Hastalarda Kullanslan <mmiinohematolojik Testler

F2.1.1 Genel Gereklilikler

F2.1.1.1  <stemler

F2.1.1.2  Ornekler

F2.1.1.3  Test Miyarlar> ve Test Sistemleri

F2.1.1.4  Onaylama ve Test Sonuglarsn>n Rapor Edilmesi

F2.1.2 ABO ve D Gruplamas»

F2.1.2.1  Genel Gereklilikler

F2.1.2.2  Test Prosedurleri

F2.1.2.3  Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamalarnda
Uygulanmas> Gereken Kontroller

F2.1.2.4  Sonuclarn Dezerlendirilmesi

F2.1.25  Sonuglarn Onaylanmas>

F2.1.2.6  Grup Uyumsuzluklarnda Yaklafsm

F2.1.2.7  Antikor Tarama

F2.1.2.8  Antikor Tan>mlama

F2.1.2.8.1 Antikor Tan>mlamann <lkeleri

F2.1.2.9  Sonuclarn Rapor Edilmesi

F2.1.2.10 Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi
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F2.1.2.10.1 Tp Yontemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun
Belirlenmesi

F2.1.2.10.2 Mikroplak Yo6ntemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO
Grubunun Belirlenmesi

F2.1.2.10.3 Mikrokolon Yontemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO
Grubunun Belirlenmesi

F2.1.2.11 Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi

F2.1.2.11.1 TUp Yontemi <le Eritrositlerin Rh Grubunun Belirlenmesi

F2.1.2.11.2 Mikroplak Y®ontemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun
Belirlenmesi

F2.1.2.11.3 Mikrokolon Ydntemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun
Belirlenmesi <cin Yapslacak Testler

F2.1.2.12 Antikor Tarama Testi

F2.1.2.12.1 Tlp Yontemi <le Antikor Tarama

F2.1.3 Direkt Antiglobulin Testi

F2.1.3.1  Desgerlendirme

F2.1.4 Uygunluk Testleri

F2.1.4.1  Acil Capraz Karfblafitbrma (Immediate Spin)

F2.1.4.2  Elektronik Capraz Karfblafitrma

F2.1.4.3  Anti-globilin Capraz Karfblafltsrma

F2.1.4.4  Tiplendirme ve Tarama (Type and Screen)

F2.2 Bamfllarda Kullanslan <mmuinohematolojik Testler

F2.2.1 Kapsam

F2.2.2 Genel Gereklilikler

F2.2.2.1  Ornekler <«in Asgari Koflullar

F2.2.2.2  Miyar ve Test Kitleri <¢in Asgari Koflullar

F2.2.2.3  Donamm

F2.2.2.4  Test Prosedirleri

F2.2.2.5  Sonuglarn Rapor Edilmesi

F2.2.2.6  Test Edilen Bileflenlerin Kullan>m»>na <zin Verilmesi

F2.2.3 Zorunlu Testler

F2.2.3.1  ABO ve RhD Kan Gruplamas>

F2.2.3.1.1 Genel <keler

F2.2.3.1.2 ABO Kan Gruplamas>nda Kalite Kontrol

F2.2.3.1.3 D Gruplama

F2.2.3.1.4 D Grupland>rmas>nda Kalite Kontrol

F2.2.4 Ydntemler

F2.2.4.1  Otomatik Testler

F2.2.4.2  Manuel Testler

F2.2.5 Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi
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KISIM G.
1. Bolim

2. Bolim

3. Bolum

F2.25.1  Tup Yontemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun
Belirlenmesi

F2.25.2  Mikroplak Yontemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO
Grubunun Belirlenmesi

F2.25.3  Mikrokolon Ydntemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO
Grubunun Belirlenmesi

F2.2.6 Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi

F2.2.6.1  Tup Yontemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi

F2.2.6.2  Mikroplak Yontemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun
Belirlenmesi

F2.2.6.3  Mikrokolon Ydntemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun
Belirlenmesi

F2.2.6.4  Zayf D Testi

F2.2.7 Antikor Tarama

F2.27.1  Tip Yontemi

Transflizyon Uygulamalars ............... ... ... ... ... ..c.... 289

Transfiizyon Oncesi Olglimler ....... ..., 291

Gl.1 Genel Bilgiler

Gl.2 Kan Bilefleni <stek Formu

G1.3 Kan Orneri Abnmas> S>rassnda Hasta Kimlizinin
Belirlenmesi

Gl4 Kan Merkezi Kay»tlar

Gl5 Kan Bilefleninde Kan Grubu Secim «<Ikeleri

EK G1.1 Kan Bilefleni <stek Formu

Acil Durumlarda Transfizyon .......... ... ... 297

G2.1 Acil Durumlarda Kan <stemi

G2.2 Acil Transflizyon

G2.3 Acil Durumlarn Derecesini Tan>mlamak «<¢in
Kullanslan Terminoloji

G2.4 Acil Kan Bilefleni <stem Formu

G2.5 Kan Bileflenlerinin Transflizyon Merkezinden
Acil Ckofls <le <Igili <stem

G2.6 Kan Ornekleri

G2.7 Acil Durumlarda Kan>n Haz>rlanmas»

G2.7.1 Kan Bankas>nda YapsImas> Gereken Testler

G2.7.1.1  Capraz Karfblafltrma Testleri

G2.8 Mikrobiyolojik Tarama Testleri

G2.9 Transflizyon Alternatifleri

Transflzyon . ... 302
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4. Bolim

G3.1 Kan Merkezinden Albnan Kan veya
Kan Bileflenlerinin Klinize Nakli

G3.2 Transflizyon Bafllatma

G3.3 Kan Transflizyon Seti ve Filtresi

G3.4 <nfizyon Cozeltileri

G35 Kamn Isstbimas»

G3.6 Transflizyon <zlemi

G3.7 Hastan>n Farkl> Kan Grubu ile Transflizyonu
Sonras» Tutum

G3.8 Yenidorana Transfiizyon

G3.9 Transfizyon Komplikasyonlar

G310 Hastane Transflizyon Komiteleri

Ek G3.1  Kan ve Kan Bileflenleri Nakli <¢in Bilgilendirilmifl
Onay Formu

Ek G3.2  Kan Bilefleni Transfer ve Transflizyon <zlem Formu

Hemovijilans . ... ... 311

G4.1 Tan>m

G4.2 Bir Hemovijilans Assnsn Oluflturulmas «gin
On Koflullar

G4.2.1 Kan Bileflenlerinin <zlenebilirlizi

G4.2.2 BKM, TM ve Klinikler Aras>ndaki <flbirliai

G4.2.3 Raporlarn Standardizasyonu

G4.24 Veri Analizi

G4.3 Hemovijilans Amnda Toplanan <stenmeyen Etkiler

G4.3.1 Hastalarda <stenmeyen Etkiler

G4.3.2 Bamflgrlarda «<stenmeyen Etkiler

G4.4 «stenmeyen Ciddi Olaylar

G4.5 Cihaz Hatalar»

G4.6 Potansiyel Olarak Bulafltr:c> Baasfllarn (HIV, HCV
veya HBV) <zlenmesi ve Yeniden Kazansmas»

G4.6.1 BKM’ne Transfuzyon Sonras
Enfeksiyonlarn Bildirilmesi

G4.7 Bulafltre> Kan> Alma Olas> o> Bulunan Hastansn <zlenmesi

G4.8 Hastane Diizeyinde Olay Bildirim Raporlarnda
Gereken Asgari Bilgi

EKG4.1  fiuphelenilen «stenmeyen Ciddi Etkiler «¢in Hxzl>
Bildirim Formu

EKG4.2  «stenmeyen Ciddi Etki Olas>bk Seviyeleri

EKG4.3  «stenmeyen Ciddi Etkiler <¢in Dorrulama Formu

EKG4.4  «stenmeyen Ciddi Etkiler <¢in Y>Ibk Bildirim Formu
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EKG4.5  «stenmeyen Ciddi Olay <gin H>zl> Bildirim Formu
EKG4.6  <stenmeyen Ciddi Olay <¢in Doaruluma Formu
EKG4.7  <stenmeyen Ciddi Olay <¢in Y>ll>k Bildirim Formu

D<ZAN 323
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TANIMLAR

Aferez

Tam kan>n damar dxfbna al>narak otomatik cihazlar yard>m»yla
aynflbrimas> ve istenen bileflen uzaklafit:rldsktan sonra ifllem
srrasnda veya ifllem sonunda kan>n kalan kssmsnyn baasflgsya
geri verilerek bir ya da daha fazla bileflenin elde edilmesi
yontemidir.

Aferez Eritrosit
Slispansiyonu

Aferez baofl ile elde edilen eritrosit stispansiyonu.

Allojenik Bamfl

Baflka bir kifliye transfiize edilmek ya da tbbi cihazlarda veya
tbbi rlin endistrisinde kullanslmak veya kaynak ara¢ ve gereg
olufiturmak uzere bir Kifliden al>nan kan veya kan bileflenleri.

Anti —IgA Antikorlar

IgA eksiklizi olan kiflilerde geliflen 1gG ve nadiren IgM
yap>s>ndaki anti— IgA antikorlardsr. Hastalarda ciddi anaflaktik
transflizyon reaksiyonlar> oluflabilir.

Antiglobulin Test

<nsan globulinlerine karfl> oluflan antikorlar> saptayan (Anti-
Human Globulin (AHG) ya da Coombs Testi) in vitro test.

Anti-Human Globulin

<nsan immunglobulinlerine karfl> oluflan antikorlar.

Baofle

Tam kan veya kan bileflenlerini veren kifli.

Bdlge Kan Merkezi

Bakanb@n belirleyeceri bolgelerde kurulan, kendi bélgesindeki
kan bamfl ve transfiizyon merkezleri ile iflbirlizi icinde ¢alflan,
sorumlu olduau bélgenin kan ihtiyac>n> karfl-layacak kapasitede
olan, kan bankac>bo> ile ilgili batun ifl ve ifllemlerin yapslabildizi
en kapsaml> birim,

Buffy Coat Bir unite kan>n santriflj edilmesi yoluyla haz>rlanan ve dnemli
miktarda l6kosit ve trombosit igeren kan bilefleni.
Buffy Coat Tek tam kan bamfbndan, plazma ve buffy coat tabakas»

Uzaklafltsrslmsfl Ek
Solusyonlu Eritrosit
Slispansiyonu

uzaklaflbrld>ktan sonra eritrositlerin uygun bir besleyici sswsyla
yeniden suland>rld>as kan bilefleni.

CPD - Adenin Adeninli Sitrat-Fosfat-Dekstroz (tam kan>n albbnmas>nda
(CPDA) kullan>lan koruyucu-antikoagiilan sollisyon).
Damtm Kan ve kan bileflenlerinin hastane transfiizyon merkezlerine,

plazma iflleme tesislerine, kan ve kan bileflenlerini kullanan
kurum ve kurulufllara teslim edilmesi. Kan ve kan bileflenlerinin
transfiizyon maksatl> olarak verilmesini kapsamaz.
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Derifliklik Kontroll

<lgili birimlerin deneyimli temsilcileri tarafsndan tesislerin,
sistemlerin, donansm veya yontemlerin (ifllemlerin) validasyon
statiistind (durumunu) etkileyebilecek, 6nerilmifl veya
gercekleflmifl dewiflikliklerin teftifl edildizi bir sistemdir. Maksat,
sistemin valide edilmifl halde kalmas>n> garanti eden eylemin ne
oldu=unu tansmlamak ve bunu sarlayacak belgeleri belirlemektir.

Denetim

Kabul gérmdfl standartlara gore, verilen direktiflerin ilgili
mevzuat ile uyumunu dezerlendirmek ve sorunlar> tansmlamak
icin yetkili kurulufllar tarafsndan yapslan faaliyet.

Denetim Program»

Kalite faaliyetlerinin ve bunlara iliflkin sonuglarn, planlanmfl
dizenlemelerle uyumlu olup olmadsa>n, bu diizenlemelerin
etkin bir flekilde gerceklefltirilip gergeklefitirilmedizini ve
hedeflere ulaflmak i¢in uygun olup olmad>an> belirlemeye
yonelik olarak yapslan sistematik ve bam>ms>z inceleme.

Duzenli Bamfigs

Daha dnce en az 2 (iki) kez kan bamflnda bulunmufl, son kan
bamfbny son 1 (bir) y»l igcinde yapm»fl, y>lda en az 1 (bir) kez kan
bawsfllayan kimse.

Ek Sollisyon

Depolama sras>nda hiicresel komponentlerin faydal> (yararl)
oOzelliklerini korumak tzere haz>rlanmyfl soltisyon.

Ek Sollsyonlu

Eritrosit Stispansiyonu

Tam kandan plazmans>n ayrsimas> ile elde edilen eritrosit stispansi-
yonuna uygun besleyici s>vsnon ilavesi ile elde edilen kan bilefleni.

Eritrosit
Slispansiyonu

Tek tam kan bamfbndan plazmansn uzaklafitsrsImas» ile elde
edilen kan bilefleni.

Eski Baoflgs

Daha dnce kan bamflbnda bulunmufl ancak son iki y»l icinde kan
vermemifl olan kimse.

Febril Transfuzyon
Reaksiyonu

Kan ve kan bileflenlerinin transfuizyonu ile baalantl> ateflli yanst.

Granulosit
Slspansiyonu

Tek bansflgy aferezi ile elde edilen temel olarak grandlositleri
iceren plazma suspansiyonunda bir kan bilefleni.

Hematopoetik
Progenitor Hicreler

Kendi kendini yenileme ve ayn> zamanda tiim hematopoetik
hicre dizilerine farkllaflma ve olgunlafima yeteneaine sahip
olan gugclu bafllang>¢ hiicreleridir. Kemik ilirinde (kemik ilizi
hicreleri), dolafbm kan>ndaki mononikleer hiicrelerde (periferik
kan kok hicreleri) ve kordon kan>nda (umblikal kok hiicreler)
bulunurlar.

Hemovijilans

Kan bamflgysy veya alyerlarda ortaya ¢grkan beklenmedik veya
fliddetli yan etki veya olaylar ile kan bamfig>larnsn

epidemiyolojik takibinin samlands>as prosedir bitind.
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Hcreden Fakir
Plazma (Cell Free
Plazma)

Plazma proteinlerini gecirip kan hiicrelerini gecirmeyen
go6zenekli bir zar kullanslarak capraz ak>m filtrasyon ile elde
edilen plazma.

<k Bamflgs

Daha 6nce kan ya da kan bilefleni bamsflbnda bulunmaysp ilk kez
kan bamfllayan kimse.

«statistiksel <fllem
Kontroll

Bir Grlinin ya da ifllemin ifllem surecinde her Griini 6lcmeye
gerek olmadan yeterli miktarda drnecin istatistiksel analiz
sistemine dayal> kalite kontrol yontemi.

<stenmeyen Ciddi
Olay

Kan veya kan bileflenlerinin toplanmas, test edilmesi, ifllenmesi,
depolanmas> veya dasst:moyla ilgili olarak ortaya ¢>kan ve bu du-
rumdan etkilenen kan ve kan bileflenlerinin transfiizyonu sonucu
hastalarda 6lume veya hayati tehlikeye, kal>c> ve belirgin sakatl-
oa veya ifl gormezlice veya hastaneye yatma veya hastanede
kalma suresinin uzamas»na neden olabilen istenmeyen olay.

«stenmeyen Ciddi
Etki

Kan ve kan bileflenlerinin toplanmas> veya transfuizyonu ile
ilgili olarak bamfig>larda veya hastalarda 6liime, hayati
tehlikeye, kabc> ve belirgin sakathoa, ifl ggrmezlice, hastaneye
yatma veya hastanede kalma siiresinin uzamas»na neden
olabilen istenmeyen etki.

<stenmeyen Olay

Kan ve kan bileflenlerinin al>nmas», test edilmesi, haz>rlanmas,
saklanmas> ve damtm> ssrassnda meydana gelen ve kan
bamfigys> ya da al>exda istenmeyen reaksiyona yol agabilen olay.

Kalibrasyon

Bir 6lc¢l aleti veya élgme sisteminin gosterdizi veya bir
Olcit/Olcenin ifade ettini dezerler ile, élgulenin bilinen dezerleri
aras>ndaki iliflkiyi belli koflullar alt:nda olufituran ifllemler dizisi.

Kan Baofly Merkezi

Bamflgxdan kan alan, iflleyifl yéniinden bélge kan merkezine
barl> olarak gabflan birimi

Kan Bilefleni

Kan>n, kan bankas»nda santrifligasyon, siizme ya da dondurma
gibi standart yontemler kullanslarak haz>rlanan terapotik
bileflenleri (eritrosit, trombositler, grantlosit, plazma gibi).

Kan Bilefleninin
Serbest B>rak>lmas»

Kullanslabilir driin 6zelliklerine sahip olan kan ve kan
bilefleninin sistem ve ifllemler vas:tas> ile karantina durumundan
¢kartrlarak transfuzyon igin kullansma sunum ifllemi.

Kan

Bir bamflg>dan abnan ve transfiizyon ya da ileri Gretim
aflamalar> icin haz>rlanan tam kan.

Kan Hizmet Birimi

Transflizyon merkezi, Kan Bamfl merkezi ve Bélge Kan
Merkezinden herhangi birini ifade eder.

Kan Urinu

<nsan kan> ya da plazmas>ndan elde edilen tedavi edici herhangi
bir Grdn.
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Karfl> Akom
Santrifligasyonu
(Y>kayarak Ay>rma)

Hicrelerin, ayn> anda hem s»v»> ak>m>na hem de santrifij
kuvvetine ters yonlerde maruz bsrakslarak biyikliklerine gore
aynlmalarn> saalayan teknik.

Katk> Soliisyonu

Saklama esnas>nda hiicresel bileflenlerin yararl> 6zelliklerini
muhafaza etmek Gzere haz>rlanmsfl 6zel solusyon.

Kriyoprezervasyon

Kan bileflenlerinin dondurularak raf dmdrlerinin uzatlmas».

Kriyoprezerve
Eritrosit Stispansiyonu

Tek tam kan bamfbndan plazmansn biylk bir bélimantn
uzaklaflrslp kriyoprotektan soliisyon kullanslarak dondurulan
eritrosit stispansiyonu.

Kriyoprezerve
Trombosit

Trombositlerin dondurularak hazsrlansp sakland>e» bileflen.

Kriyopresipitat

Dondurma-¢6zdurme yéntemiyle proteinlerin ¢oktirilerek
yorunlafltrslbp daha sonra az miktarda plazma ile ¢okmiifl
proteinlerin yeniden sulands>rlds>os taze donmufl plazmadan
haz>rlanan plazma bilefleni.

Kriyopresipitattan
Arnd>rslmsfl Plazma

Kriyopresipitatn plazmadan ayrImas> ile elde edilen bileflen.

Lokosit Azaltma

Lokositlerin kan veya kan bilefleninden uzaklaflt>rsImass.

Lokositi AzaltsImofl
Eritrosit Stispansiyonu

Eritrositlerden lokositlerin goaunun uzaklafitrimass ile elde
edilen bileflen.

Miyar (Reagen,

Reajen)

Maddeleri kimyasal birleflime veya aynfl>ma uaratarak
niteliklerini belirlemede kullanslan bileflik, belirteg, miyar,
aysrag, reaktif.

Otolog Bawfl

Kan ve kan bileflenlerinin kiflinin kendisine transfiizyon
yaprlmak tzere kendisinden temini.

Otolog Bamfigy

Kan gereksinimi 6nceden tahmin edilebilen ve buna gére bir
bawsfl plan> oluflturularak, kendisine kullansimak tzere kan ve
kan bileflenleri bamfllayan kKifli.

Otolog Transflizyon

Verici ve ab>conon ayns Kifli oldusu transfiizyon flekli.

Otomasyon Sistemi

Otomatik tretim donan>m», otomatik laboratuvar donansmo,
ifllem kontrol, uretimin yUrutilmesi, laboratuvar bilgi yonetimi,
Uretim kaynak planlamas> ve dokiiman yénetim sistemlerini
iceren fakat bunlarla s>n>rl> olmayan genifl sistemler bitlnd.
Otomasyon sistemi, kontrollt fonksiyonlar ve iliflkili
dokumantasyonla birlikte donan>m, yaz>l>m ve a@ bileflenlerini
kapsar. Otomasyon sistemleri bazen bilgisayar sistemlerini de
ifade etmektedir.
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Patojen Azaltma
Teknolojileri

Patojenlerin comalmalarsn> geri dontflimsiiz olarak engelleyen
ifllemlerdir.

Periferik Kan Kok
Hucreleri

Dolafl>m kan>ndaki monontikleer hiicrelerde bulunan, kendi
kendini yenileme ve ayn> zamanda hematopetik htcre dizilerine
farkblaflma ve olgunlafima yetenewri ¢ok guclu bafllang>¢
hicreleri (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 Antikoagilanl> kansn, hiicresel bileflenleri aynldsktan sonra
kalan s>v> k>ssm.
Ret Bir kiflinin, kan veya kan bilefleni bamflyna uygunluaunun gegici

veya kab>c> olarak ertelenmesi.

Rh <mmiuinglobulin

RhD alloimmunizasyonundan korunmak lizere Rh pozitif kana
maruz kalan veya kalma ihtimali olanlarda kullanslan
D antijenine 6zgl imminglobulin.

Sitaferez

Karon eritrosit, 16kosit ya da trombosit gibi belirli hiicresel
bileflenlerini toplamak Uzere yap»lan aferez ifllemi.

Standart <flletim
Proseddrleri

<yi Uretim uygulamalarnsn tiim etkinliklerini kapsayan,
gerektiai yerde flartnameleri iceren sirec/ifllem tabanly, moduler
ve mevcut uygulamalar yansstan ayrnt>l> dokiimanlardsr. Kalite
olcitleriyle uygunlusundan emin olacak flekilde doaru bicimde
guincellenmeli, yeni teknikler deaerlendirilmeli ve uygulamaya
konulmadan dnce valide edilmelidir.

Tam Kan Kan bamflgysyndan transfiizyon icin veya ifllenerek yeni driinler
elde etmek Uzere ab>nan ve uygun bir antikoagtilan madde ile
kanfitsrsImsfl ve hicbir ayrm ifllemine tabi tutulmamsfl insan
kans.

Tam Kandan Tam kandan elde edilen ve tam kandaki 6zgul trombosit

Trombosit iceriminin ¢oaunu iceren bileflen.

Slispansiyonu

Taze Donmufl Plazma

Tam kandan ya da aferez yoluyla elde edilen plazmansn, labil
p>ht>laflma faktorlerinin ifllevsel kalmas»n> saalayacak belirli bir
derecede dondurulmas> ile haz>rlanan bileflen.

Transflizyon

Sanrbk sorunu sebebiyle ihtiyac> olan hastaya tam kan ya da kan
bilefleni nakli.
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Transfiizyon Merkezi | Acil durumlar dfbnda kan bamfig>ssndan kan alma yetkisi
olmayan, temin edilen kan> veya bileflenini transfiizyon icin
capraz karfblafltbrma ve gerek duyulan diver testleri yaparak
hastalara kullan>lmas> maksadsyla haz>rlayan birimi,

Transflzyon Kan ve kan bileflenlerinin transfiizyonu s>ras>nda veya
Reaksiyonu sonras>nda al>c>da goriilen istenmeyen etki.

Trombotik Atefl, trombositopeni, mikroanjiyopatik hemolitik anemi,
Trombositopenik norolojik bozukluklar ve bobrek tutuluflu klinik bulgularnn
Purpura klasik befllisi ile bilinen bir sendrom.

Validasyon Plan» Validasyon etkinliklerinin, sorumluluklarn ve ifllemlerin

tansm>dbr. Ozellikle bir validasyonun nas>l yapslmas> gerektizini
(yaprlacamny) tansmlar.

Yeterlilik Validasyonun bir parcas> anlam>nda herhangi bir personel, tesis,
donan>m ya da arag ve geregin diizgiin ¢abflbenn ve beklenen
sonugclar> verdizinin dorrulanmas».

Y>kanm»fl Eritrosit Tam kan>n santrifdj edilerek plazmansn al>nmas>n>n ard>ndan
Siispansiyonu izotonik bir solusyonla eritrositlerin y>kanmas» ile elde edilen
bileflen.
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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
MK«<C
S<P
TRALI

TDP
™
TPHA
TTP
TZP

KISALTMALAR

Acquired Immunedefficiency Syndrome

(Kazanmlmsfl cmmiin Yetmezlik Sendromu)

Akut Myeloid Lésemi

Bolge Kan Merkezi

Creutzfeldt - Jakob Hastal>a> (Deli Dana Hastal>@»)
Cytomegalovirus (Sitomegalovir(s)

Citrate Phosphate Dextrose (Sitrat Fosfat Dekstroz)
Direkt Antiglobulin Testi

Diabetes Mellitus

Epstein-Barr Virus

Floresan Treponema Antikor Testi

Granulocyte Colony Stimulating Factor

(Granulosit Koloni Stimdile Edici Faktor)

Graft versus Host Disease (Graft Versus-Host Hastal>a)
Hepatit B Yizey Antijeni

Hematokrit

Hydroxy Ethyl Starch (Hidroksi etil niflasta)

Human Immunodeficiency Virus (<nsan <mmiinyetmezlik Virtisi)
Human Leukocyte Antigen (<nsan Doku Uygunluk Antijeni)
Human Platelet Antigens (<nsan Trombosit Antijeni)
Human T-cell Lymphotropic Virus (<nsan T Hiicre Lenfotropik Virus)
<ndirekt Antiglobulin Testi

Intravenous Immunoglobulin

Kan Bamfl Merkezi

Myelo Displastik Sendrom

Maksimum Cerrahi Kan «stem Cizelgesi

Standart <flletim Prosedurt

Transfusion Related Acute Lung Injury

(Transfiizyona Baal> Akut Akciver Hasar»)

Taze Donmufl Plazma

Transflizyon Merkezi

Treponema Pallidum Hemaglitinasyon

Trombotik Trombositopenik Purpura

Trombositten Zengin Plazma
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1. BOLUM
KAN VE KAN URUNLER<YLE
<LG<«L<« ULUSAL MEVZUAT

Al.1l. KANUN:
Al.1.1 Kan ve Kan Urtnleri Kanunu

KAN VE KAN URUNLER<« KANUNU
Kanun No. 5624 Kabul Tarihi: 11/4/2007

B<R<NC<« BOLUM
Amag, Kapsam ve Tan>mlar

Amag ve Kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Kanunun amac>; kan, kan bileflenleri ve Grtnleri ile ilgili usal ve
esaslar> diizenlemektir.

(2) Bu Kanun; kan, kan bileflenleri ve Grtnleri hizmetlerini yuruten kamu kurum ve ku-
rulufllars ile bu alanda faaliyette bulunmak Uzere Bakanbkea izin verilmifl gergek kifliler ile
0zel hukuk tiizel kiflilerini kapsar.

(3) Kan kok htcresi uygulamalar bu Kanun kapsam> dsflsndadsr.

Tan>mlar

MADDE 2 - (1) Bu Kanunda gegen;

a) Aferez: Elde edilmek istenen kan bileflenlerinin 6zel bir cihaz kullanslarak aynfitsrl-
mas>ny,

b) Bakan: Saalk Bakansn,

c) Bakanbk: Saalk Bakanlan,

¢) Bolge kan merkezi: Bakanbmn belirleyeceri bolgelerde kurulan, kendi bélgesindeki
kan bamfl ve transflizyon merkezleri ile iflbirlizi icinde cabflan, sorumlu olduzu bélgenin kan
ihtiyacn» karfllayacak kapasitede olan, kan bankacs>l>a» ile ilgili bitin ifl ve ifllemlerin yap»-
labildizi en kapsaml> birimi,

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

e) Kan bamflgssy (dondr): Tam kan veya bileflenlerini veren kifliyi,

f) Kan bawfly (donasyon): Tam kan veya kan bileflenleri verme ifllemini,
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g) Kan bamfly merkezi: Bamfig>dan kan alan, iflleyifl yonunden bdlge kan merkezine bas-
I> olarak cabflan birimi,

a) Kan bileflenleri: Dorrudan, aferez veya dizer yontemlerle tam kandan elde edilen erit-
rosit, trombosit, granulosit suspansiyonlars gibi huicresel kan bileflenleri ile plazmayy,

h) Kan driinleri: Kandan elde edilen kan bileflenleri ve plazma trunlerini,

») Plazma Urtnleri: <nsan plazmas>non ifllenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksatls bi-
tin dranleri,

i) Plazma GrGnleri Uretim tesisi: Taze donmufl plazmadan, tedavi amacsyla ihtiya¢ duyu-
lan proteinlerin aynflbrlarak kullanslabilir hale getirildizi millT ve milletleraras> standartlara
uygun olarak uretim yapan tesisi,

j) Tam kan: Kan bamflgsssndan transflizyon icin veya ifllenerek yeni driinler elde etmek
Uzere abnan ve uygun bir antikoagiilan madde ile kanfitrsImsfl ve hicbir ayrm ifllemine tabi
tutulmamofl insan kansny,

k) Transflizyon: Saabk sorunu sebebiyle ihtiyac> olan hastaya tam kan ya da kan bilefle-
ni naklini,

I) Transfuzyon merkezi: Acil durumlar dxfbnda kan bawflgysyndan kan alma yetkisi olma-
yan, temin edilen kan> veya bileflenini transflizyon igin capraz karfblafitorma ve gerek duyu-
lan dizer testleri yaparak hastalara kullanslmas> amac>yla haz>rlayan birimi,

ifade eder.

<K<NC< BOLUM
Genel Esaslar, Kan ve Kan Urtnleri Kurulu

Genel Esaslar

MADDE 3 - (1) Kan, kan bileflenleri ve Urtinleri ile ilgili genel esaslar flunlard>r:

a) Bu Kanun kapsam>ndaki hizmetlerin planlanmas», yurtttilmesi ve denetlenmesi husus-
larnda, Bakanl>k miinhas>ran yetkili ve sorumludur.

b) Kan, kan bileflenleri ve trtinlerinin temininde karfhl>ks>z ve gonilli bamfl esastr. An-
cak mali karfl>I>k anlam>na gelmeyecek flekilde kan baaflgssyns teflvik edici uygulamalar miis-
tesnadbr.

c) Kan, kan bileflenleri ve drlnlerinin al>nmas>nda ve verilmesinde bamfigy ve al>conon
saabmnon tehlikeye diflirilmemesi, tbbi risklere karfly korunmas, transflizyonun giivenle
yap>Imas> ve transflizyon sonras> bamflg> ve alsesnsn izlenmesi flartt>r. Alcs ve vericide orta-
ya ¢kabilecek komplikasyonlarn bildirilmesi zorunludur. Kan, kan bileflenleri ve drtinleri-
nin abnmas», kayds, analizi, ifllenmesi, depolanmas, kullanslr hale getirilmesi, damt:m ve
kullan>m»ns ilgilendiren kan bamfh, kan baoflgsss, hazsrlayan kurulufl, kullansm yeri ve abc»
ile ilgili biitlin verilerin yaz>l> veya elektronik ortamda kaydedilmesi ve otuz y»l suireyle sak-
lanmas> zorunludur. Kan istek formu ve bawsflgs sorgulama formlarnsn as>llar> ile kan bawfl-
esndan abnan kan drneklerinin flahit numuneleri bir y»>ldan az olmamak tizere Bakanbkca
belirlenecek siireyle saklansr.
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¢) Kan, kan bileflenleri ve driinlerinin al>nmas> veya transfuzyonu hekimin sorumluluau
ve denetimi albnda yap>br.

d) Yurt i¢cinde toplanan plazmansn Griin Gretimi amacsyla yurt icinde ve yurt d>fonda de-
oerlendirilmesi ancak Bakanbon izni ile mimkiindir. Uriin dretimi amacsyla yurt dsfbndan
plazma getirilmesi de Bakanl>@>n iznine tabidir.

e) Hizmet birimi agan ve iflletenlerin bu Kanun kapsamsndaki faaliyetlerini ulusal ve
uluslararas> kalite glivence programlar> gercevesinde yirutmeleri zorunludur.

f) Kan, kan bileflenleri ve triinleri hizmetini yiritenler bamsfigsya iliflkin Kiflisel bilgileri
korumak, tguinc kiflilere vermemek, bas>na ag>klamamak ile yikimlidirler. Bu bilgiler an-
cak Bakanlza verilir.

g) Olamanistii haller ile s>ksydnetim, seferberlik ve savafl halinde lizumlu olacak kan ve
kan drdnleri ve bunlar igin gerekli malzemenin temini ve llke cap>nda stoklanmas>n> bolge
kan merkezleri Bakanlmn planlamas> gergevesinde organize eder.

Kan ve Kan Urinleri Kurulu

MADDE 4 - (1) Bakanb@n; kan, kan bileflenleri ve trtinleri konusunda yapacaa> ¢alfl-
malarda gerekebilecek bilimsel desteri sanlamak tzere Bakanbk ilgili birim amiri baflkanl>-
mnda kan, kan drinleri ve kan bankac>l>a konusunda yapt-» ¢alfimalarla alan>nda temayuiz
etmifl uzman hekimler veya bu konularda lisansist ezitim yapm»fl kifliler arassndan Bakan
taraf>ndan secilen yedi tiyeden oluflan Kan ve Kan Uriinleri Kurulu olufiturulur.

(2) Kan ve Kan Uriinleri Kurulu tiyelerinin gorev siiresi iki y>ldsr. Gérev siiresi sona eren
uye tekrar secilebilir.

UCUNCU BOLUM
Kan Temini ve Kullansm> Hizmet Birimleri

Hizmet Birimleri, Hizmet Birimi A¢maya Yetkili Kifliler

MADDE 5 - (1) Kansn temini ve kullan>ms igin transflizyon merkezleri, kan bamfl> mer-
kezleri ve bolge kan merkezleri kurulur.

(2) Bu Kanun kapsam»ndaki hizmet birimlerinden;

a) Bolge kan merkezi ve kan bamfly merkezini; kamu kurum ve kurulufllars ile Turkiye
K>zolay Dernexri,

b) Transflizyon merkezini; bu frkran>n (a) bendinde says>lanlarn yan> s>ra, biinyesinde
acil midahale flartlarn taflbyan 6zel saabk kurulufllarnda olmak kaydsyla gercek kifliler ile
6zel hukuk tuzel kiflileri,

c) Plazma Urlnleri Gretim tesisini; kamu kurum ve kurulufllars ile gergek kifliler ve 6zel
hukuk tizel kiflileri,

ac>p, iflletebilir.
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DORDUNCU BOLUM
Ruhsat, Denetim ve Cezai Hukimler

Ruhsat Alma Zorunluluau, Denetim ve Cezal Hukumler

MADDE 6 - (1) Bu Kanun kapsam»nda faaliyet gosterecek olan gercek ve tzel kifliler,
faaliyetlerine bafllamadan 6nce, Bakanbktan veya Bakanbon yetkilendirmesi halinde vali-
liklerden ruhsat almak ve ruhsata tabi her faaliyet icin ayr> ayr> hesap ve kayst tutmak zorun-
dad>rlar. Gergek ve tiizel kifliler, Bakanbk taraf>ndan belirlenen ruhsat alma, ruhsat tadili,
ruhsat sureti ¢>kartma ve y»llbk ruhsat bedellerini Maliye Bakanl>@nca belirlenecek muhase-
be birimine 6demek zorundadyrlar.

(2) Bakanbk, hizmet birimlerinin her turl faaliyetini denetler veya denetlettirir. Ruhsat
sahibi kifliler; tesislerini, yasal defter ve kaystlarn> Bakanbk denetimine haz>r ve ag>k bulun-
durmak ve Bakanbmn ihtiyag duyacaas her tirli bilgi ve belgeyi zaman>nda Bakanlyoa ver-
mek zorundad>rlar.

(3) Ruhsat al>nm>fl olmas> bu Kanun ve diaer mevzuat:n gereklerinin yerine getirilmesi
mecburiyetini ortadan kald>rmaz. Bu Kanun kapsam>ndaki hizmet birimleri, standartlar ve
cabflma usdl ve esaslar ile ilgili olarak Bakanl>kca sonradan yap»lacak diizenlemelere de uy-
mak zorundad>rlar.

(4) Yap»lan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli ted-
birlerin abnmas, iflin mahiyetine gore sure verilerek veya derhal istenilir. Bakanlbk, hizme-
tin gereni olarak giderilmesi lizumlu eksikliklerin giderilmedi=i durumlarda gerekiyorsa
masraflar> ilgilisinden al>nmak kayd>yla gereken tedbirleri re’sen abr. Bu strede eksikligin
giderilmesi Bakanl>an yapt:rm uygulama yetkisini ortadan kald>rmaz.

(5) Ruhsat flartlar>n> faaliyetleri s>ras>nda yitirmifl olanlarn ruhsatlar> Bakanlkca geri ab>-
nr.

(6) Ruhsat almadan veya mevcut ruhsat> kapsam> dfonda faaliyet gosterenler ile bu Ka-
nunun 3’Uncl maddesinin birinci frkras>n>n (¢) bendinde saklanmas> zorunlu tutulan belge
ve ornekleri saklamad»>o» tespit edilenlere ilgili valilikge faaliyetten men edilerek onbin Tirk
Liras> idarf para cezas> uygulansr.

(7) Yaprlan denetimlerde;

a) «stenilen bilgileri zaman>nda vermeyenlere Bakanbkga veya ilgili valilikge bin Tirk
Liras> idarf para cezas» uygulansr. Ayns fiilin tekrar> halinde beflbin Turk Liras> idari para ce-
zas» verilir.

b) Uygun nitelikte personel cabflbrmad>a» tespit edilenlere Bakanbkca veya ilgili valilik-
ce beflbin Turk Liras> idari para cezas» uygulanr.

(8) Bu Kanun kapsam»ndaki hizmetlerde kiflilerin hayat>n> ve saal>ans tehlikeye sokacak
bicimde faaliyet gosterenler, derhal faaliyetten men edilerek bir y>ldan befl y»>la kadar hapis
ve binbeflyliz gline kadar adli para cezas> ile cezaland>rlr. Bu kiflilere befl y»>l stireyle ruhsat
verilmez. Aynca teknik ve bbb flartlar haiz olmad>o> tespit edilen kan ve kan Grlnlerinin
musaderesine hiikmolunur.
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(9) Ruhsat> geri albnan veya faaliyetten men edilen bolge kan merkezleri ile kan bamfl
merkezlerine ihtiyag halinde el konularak Bakanl>kca gerekli tedbirler al>nmak suretiyle ifl-
letilir.

(10) Kan yolu ile bulaflan bir hastal>a> veya bdyle bir hastabk taflbma riski olduaunu bi-
lip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir ysldan ¢ y>la kadar hapis ve beflyliz giin adIf pa-
ra cezas verilir,

BEfi<NC< BOLUM
Ceflitli Huktimler

Yonetmelik

MADDE 7 - (1) Bu Kanunda kurulmas> 6ngortlen transflizyon merkezi, kan bamfl> mer-
kezi ve bolge kan merkezlerinin kurulmas», cihaz, malzeme ve personel standartlarn>n be-
lirlenmesi, birbirleriyle olan iliflkileri ile cal>fima usdl ve esaslarnsn tespiti, uygulayacaklar
kalite glivence programlarna dair usl ve esaslar, ruhsat al>nmas> ile bedelleri ve iptaline
iliflkin usdl ve esaslar, plazma Uriinleri retim tesisinin kurulma ve iflletilme esaslar ile sair
hususlar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulunun calsfima usdl ve esaslars Bakanbk tarafsndan ¢>ka-
rlacak yonetmelikle belirlenir.

Ydirurlikten Kald>rlan Hukimler
MADDE 8 - (1) 23/6/1983 tarihli ve 2857 saysl> Kan ve Kan Uriinleri Kanunu yurirltik-
ten kaldsrsIm»fitor.

Yonetmelizin Yirurliee Konulmas> ve Mevcut Birimlerin Ruhsatland>rimas

GEC<«C< MADDE 1 - (1) Bu Kanunda 6ngorilen yonetmelik, alt> ay iginde Bakanbkca
yurdrlize konulur. Yonetmelik yurirliiee girinceye kadar mevcut dizenlemelerin bu Kanu-
na aykor> olmayan hukimlerinin uygulanmas>na devam olunur.

(2) Bu Kanunun yrrlice girdiai tarihe kadar faaliyet géstermekte olan A ve B tipi kan
merkezleri ile kan istasyonlar> ve diger hizmet birimleri, yonetmelizin yirurlice girmesin-
den itibaren bir yl iginde eksikliklerini gidererek faaliyet tiirlerine uygun flekilde ruhsat al-
mak ve bu Kanuna uygunluklarsn> saalamak zorundad»rlar. Bu stre icinde Bakanl>k izni ol-
madan bu Kanun kapsam»>nda yeni bir birim a¢g>lamaz.

Yurarluk
MADDE 9 - (1) Bu Kanun yay>m» tarihinde yurirlize girer.

Yirttme
MADDE 10 - (1) Bu Kanun hikumlerini Bakanlar Kurulu yaritar.
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Al.2. YONETMEL<K:
A1.2.1 Kan ve Kan Urinleri Yénetmelizi
Resmi Gazete Tarihi: 04.12.2008 Resmi Gazete Say»>s»: 27074
KAN VE KAN URUNLER< YONETMEL+<

B<R<NC<« BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tansmlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmelizin amac», transflizyon merkezi, kan bamfly merkezi ve
bolge kan merkezlerinin kurulmas, cihaz, malzeme ve personel standartlarns>n belirlenmesi,
birbirleriyle olan iliflkileri ile cabflma usQl ve esaslarsn>n tespiti, uygulayacaklar kalite
glivence programlarna dair usdl ve esaslar, ruhsat abnmas ile bedelleri ve iptaline iliflkin
usQl ve esaslar ile Kan ve Kan Uriinleri Kurulunun calsfima usdl ve esaslarns belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Ydnetmelik, kan ve kan bileflenleri ile ilgili faaliyetlerde bulunan
batin kamu kurum ve kurulufllarsns, gercek ve 6zel hukuk tizel kiflilerini kapsar.

(2) Bu Yonetmelizin uygulanmas)nda 9/1/2007 tarihli ve 26398 say>l> Resmi Gazete’de
yay>mlanan T>bbi Cihaz Yd&netmelizi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 say>l> Resmi Gazete’de
yay>mlanan Vicut D>fbnda Kullanslan T>bbi Tan> Cihazlar> Y6netmelizi hiiktimleri sakl>dor.

(3) «nsan kan> ve plazmas>:ndan endustriyel yontemlerle kamu ya da &ézel kurumlar
taraf>ndan elde edilen ve 6zellikle albumin, imminoglobulin ve koagllasyon faktorleri gibi
urunleri iceren kan bileflenlerine dayal> tbbi Urlnler, kan, kok hiicreleri bu Ydnetmeliain
kapsam> d>flbndad>r.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmelik 11/4/2007 tarihli ve 5624 say>l> Kan ve Kan Uriinleri
Kanununun 7’nci maddesi ile 13/12/1983 tarihli ve 181 say>l> Sarsbk Bakanbann Teflkilat
ve Gorevleri Hakkynda Kanun Hilkminde Kararnamenin 43’Unci maddesine dayanslarak
haz>rlanmfit>r.

Tan>mlar ve Kssaltmalar

MADDE 4 - (1) Bu Yodnetmelikte gegen;

a) Abc>: Kendisine kan ya da kan bileflenleri transfiize edilen kifliyi,
b) Bakan: Saalk Bakansns,
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c) Bakanbk: Sazbk Bakanbmn,

¢) Bolge Kan Merkezi (BKM): Bakanbmn belirleyeceri bolgelerde kurulan, kendi bol-
gesindeki kan baofl ve transflizyon merkezleri ile iflbirlivi icinde cabflan, sorumlu oldusu
bolgenin kan ihtiyacon> karfiblayacak kapasitede olan, kan bankacsba ile ilgili buttn ifl ve
ifllemlerin yapslabildizi en kapsaml> birimi,

d) Dambm: Kan ve kan bileflenlerinin imalatgsya, transfiizyon merkezlerine sunulmas»n»
(kan ve kan bileflenlerinin transflizyon amagl> olarak verilmesini kapsamaz),

e) Hemovijilans: Kan bamfigssy veya abeslarda ortaya ¢gokan beklenmedik veya fliddetli
yan etki ya da olaylar ile kan bamflgslarsnon epidemiyolojik takibinin sazlandses prosedir
bitlnuna,

f) Hizmet birimi: Transflizyon merkezi, kan bawfly merkezi ve bdlge kan merkezlerini,

g) «stenmeyen ciddi olay (<CO): Kan veya kan bileflenlerinin toplanmas, test edilmesi,
ifllenmesi, depolanmas» veya da=mst:myla ilgili olarak ortaya ¢>kan ve bu durumdan etkilenen
kan-kan bileflenlerinin transfiizyonu sonucu hastalarda 6lime veya hayati tehlikeye, kal>c> ve
belirgin sakatl>@a veya ifl gérmezlice veya hastaneye yatma veya hastanede kalma stresinin
uzamas»na neden olabilen istenmeyen olays,

a) «stenmeyen ciddi etki (<CE): Kan ve kan bileflenlerinin toplanmas> veya transfiizyonu
ile ilgili olarak bamflgslarda veya hastalarda 6lime veya hayati tehlikeye, kal>c> ve belirgin
sakathra veya ifl gormezlice veya hastaneye yatma veya hastanede kalma suresinin uza-
mas>na neden olabilen istenmeyen etkiyi,

h) <zlenebilirlik: Bamfig>dan al>nan her bir nite kan ya da kan bilefleninin son vanfl ye-
rine kadar ve bunun tersi yontndeki izleme yetenexini,

») Kalite givencesi: Kullansm amacsna uygun olarak kan ve kan bileflenlerinin gerekli
kalitede oldusunu garanti etme amac>yla kan toplanmas>ndan da=>t:m»>na kadar yap>lan tim
faaliyetleri,

i) Kalite kontrol: Kalite gereklerini yerine getirmek tzere odaklanan kalite sisteminin bir
parcas»n,

j) Kalite sistemi: Kalite yonetiminin uygulanmas> i¢in kurumsal yap>, sorumluluklar,
prosedrler, iflemler ve kaynaklar,

k) Kalite yonetimi: Hizmet birimi icerisinde tim seviyelerdeki kaliteye iliflkin olmak
Uzere bir organizasyonun yonlendirilmesi ve kontrol edilmesi igin koordine edilen faaliyet-
leri,

I) Kan: Transflizyon veya imalat amacsyla vericiden albnan ve ifllenen tam kano,

m) Kan bamflgys>: Tam kan veya bileflenlerini veren Kifliyi,

n) Kan bamfl: Tam kan veya kan bileflenleri verme ifllemini,

0) Kan Bamfly Merkezi (KBM): Bamflgsdan kan alan, iflleyifl yoniinden bdlge kan
merkezine baal> olarak ¢abflan birimi,

8) Kan bilefleninin serbest b>rak>Imas>: Haz>rlanmfl bir kan bileflenin serbest b>rakma
niteliklerini karfblamas>n> samlayacak sistemlerin ve prosedirlerin kullan>m> ile bir kan
bilefleninin karantina durumundan ¢>karsImas>n> sarlayan streci,
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p) Kan bileflenleri: Dozrudan, aferez veya dicer yontemlerle tam kandan elde edilen
eritrosit, trombosit, granilosit suspansiyonlars gibi hiicresel kan bileflenleri ile plazmayy,

r) Kan drunleri; Kandan elde edilen kan bileflenleri ve plazma triinlerini,

s) Kanun: 11/4/2007 tarihli ve 5624 say>l> Kan ve Kan Uriinleri Kanununu,

fl) Kayna=ny bulma: Bir abesdaki transfiizyonla ilgili istenmeyen etki flliphesi raporuna
istinaden, flipheli verici ya da vericilere ulafblmas> amacsyla yap>lan araflbrmays,

t) Kurul: Kan ve Kan Uriinleri Kurulunu,

u) Otolog transflizyon: Verici ve al>c>nsn ayns Kifli olmas> durumunda, énceden alsnmak
suretiyle kiflinin kendi kan veya kan bileflenlerinin kullan>ld>a> transfiizyon fleklini,

U) Plazma urtinleri: <nsan plazmas>mn ifllenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksatl
butln Granleri,

v) Raporlama kuruluflu: Yetkili otoriteye istenmeyen ciddi etki ve/veya olaylar> rapor
eden hizmet birimini,

y) Rehber: Kan ve Kan Uriinleri Kurulu tarafsndan hazrlansp her y»l revize edilen kan
bankacsI>a> ve transflizyon uygulamalars konusunda standart ve gerekliliklerin tan>mland>=»
yaz>l> dokliimany,

z) Ret: Kan veya kan bileflenleri baosflgsssnsn uygunluaunun sirekli veya gegcici olarak
askoya al>nmas>ns,

aa) Serbest brrak>lma: Kan ve kan bilefleninin transfiizyona uygun, kullansma haz>r hale
gelerek ¢>k>fbnon yapslabilecerini,

bb) Standart: Karfblafitrma icin ihtiyag duyulan gerekleri,

cc) Tam kan: Kan bamfig>s>ndan transflizyon icin veya ifllenerek yeni trunler elde etmek
Uzere abnan ve uygun bir antikoagiilan madde ile kanfitrsImsfl ve hicbir ayrm ifllemine tabi
tutulmamofl insan kansny,

¢¢) Tesisler: Kan yada kan bileflenlerinin teslim edilebileceri hastaneler, imalatg>lar ve
biyo-medikal araflt>rma enstitllerini,

dd) Transflizyon: Sazbk sorunu sebebiyle ihtiyac> olan hastaya tam kan ya da kan
bilefleni naklini,

ee) Transflizyon Merkezi (TM): Acil durumlar dxfbnda kan bamflgsssndan kan alma yet-
kisi olmayan, temin edilen kan> veya bileflenini transflizyon i¢in ¢apraz karfblaflrma ve ge-
rek duyulan direr testleri yaparak hastalara kullan>lmas> amacsyla haz>rlayan birimi,

ff) Yazl> prosedurler: Belirlenmifl olan faaliyetlerin nas»| yirtiilecerini anlatan kontrol
edilmifl dokiimanlar

ifade eder.

<K<NC<« BOLUM
Genel Esaslar, Kan ve Kan Urtnleri Kurulu

Gonullulik Esas»
MADDE 5 - (1) Kan ve kan bileflenleri ve rtnlerinin temininde karfbl>ks>z, gonalli ve
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diizenli bamfl esastr. Ancak mali karfbbk anlamyna gelmeyecek flekilde kan bawflgysiny
teflvik edici uygulamalar mistesnadr.

(2) Hizmet birimleri kendi yetki ve sorumluluklarsnda olmak flarts ile; karfbl>ks>z, gonil-
10 ve dizenli bamfly teflvik etmek amacyyla, kamu yararna hizmette bulunan kurumlarla
iflbirlici icinde ve Bakanbo bilgilendirerek ceflitli kampanyalar ve ewitim toplantlar
diizenleyebilir. Ancak bu faaliyetler kesinlikle ticari amag¢ ve muhteva igeremez.

Gorev ve Sorumluluklar

MADDE 6 - (1) Kan ve kan drunleri ile ilgili hizmetlerin planlanmas», yirittilmesinin
izlenmesi, hizmet birimlerinin ag>lmas> ve denetlenmesi hususlarsnda Bakanbk yetkili ve
sorumludur.

(2) Yurt icinde toplanan plazmansn driin dretimi amacsyla yurt iginde ve yurt dxfbnda
dexerlendirilmesi veya Urlin Uretimi amacsyla yurt d>fbndan plazma getirilmesi icin gerekli
izin Bakanbkca verilir.

(3) Bakanbk, kan ve kan drlnleri konusunda yapacam> ¢abflmalarda gerekli bilimsel
desteni sanlamak Uizere Kan ve Kan Urtinleri Kurulunu olufiturur.

(4) Bakanlk gerekticinde bilimsel ve danflman nitelikli komisyonlar olufiturur.
Komisyonlar, kendi ¢al>flma usul ve esaslarn» belirler.

(5) Kan ve kan bileflenlerinin bamflg>dan temininden al>crya verilmesine kadar baasflg> ve
abenn saabann tehlikeye difliriimemesi, tbbi risklere karfly korunmass, transfiizyonun
glvenle yap>Imas», transfiizyon sonras> bamsflg> ve al>e>non izlenmesi ilgili hizmet biriminin
gorevidir.

(6) Kan ve kan bileflenlerinin al>nmas», test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas, kullan>l>r
hale getirilmesi, kullan>ma sunulmas>, damtlmas» ve transflizyon uygulamalarsnn geri
bildiriminin izlenmesi, ilgili hizmet biriminin sorumlulusundadsr.

(7) Hizmet birimlerinin rehberde belirlenen faaliyetleri yazl> veya elektronik ortamda
kaydedilir ve 15 y»l saklan>r. Bamfigslarsn temel test sonuclar elektronik ortamda 30 y»l sak-
lan>r. Saklanmas> zorunlu kayst icerikleri EK-6"da belirtilen flekilde diizenlenir. Baosflg> flahit
numuneleri 1 y>ldan az olmamak flartyla rehberde belirlenen flekilde ve sirede saklansr.

(8) Hizmet birimleri, bamfig> kiflisel bilgilerini korumak, Ggtncl kiflilere vermemek,
bas>na ag>klamamak ile yukimlidur. Her hizmet biriminin veri gtvenlizi ile iliflkili usul ve
esaslar> bulunur ve bilgilerin korunma ve/veya ag>klanmas> bu usul ve esaslara uygun olarak
yap>br.

(9) Hizmet birimleri bamfigy bilgilendirilmesinden sorumludur.

(10) Kan, kan bileflenleri ve trunlerinin bamsflgsdan albbnmas> ve aboya transfiizyonu
hekim sorumluluau ve denetimi albnda yap>br.

(11) Hizmet birimleri faaliyetlerini kalite yénetim sistemi cercevesinde yuratir.

(12) BKM’ler olamanustl haller ile ssksyonetim, seferberlik ve savafl halinde gerekebile-
cek kan ve kan trunleri ile bunlar icin gerekli malzemenin temini ve ulke ¢ap>nda stoklan-
mas>n> Bakanban planlamas» ¢ercevesinde organize eder.
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Kurulun Teflkili, Calflma Usul ve Esaslar»

MADDE 7 - (1) Kan ve Kan Uriinleri Kurulu Bakanbk ilgili birim amiri baflkanlanda;
kan, kan drlnleri ve kan bankacsl>ay ve transflizyon tbb> alansnda yapta> cabfimalarla
alan>nda temaytiz etmifl uzman hekimler veya bu konularda lisanststi e=itim yapmfl kifliler
arassndan Bakan tarafsndan secilen yedi tiye olmak tizere toplam sekiz kifliden oluflur. Uye-
ler iki y>Ilbayna segilir. Suresi dolan uye tekrar segilebilir.

(2) Bakanbk, gerektizinde Tirk Silahl> Kuvvetleri, Universiteler ve Tirkiye K>z>lay
Derneni ile kan bankacsl>a> ve transfiizyon t>bb»> alan>nda faaliyet gosteren sivil toplum kuru-
lufilarnyn gorufllerine baflvurmak Gzere Kurula uzman davet eder.

(3) Secilmifl Gyelerden, gecerli bir mazereti olmaks>z>n Gyelik siresi icerisinde Ust Uste
iki defa toplant>lara kat>Imayanlarsn tiyelizi difler, Gyelizi duflen Gye yerine bir ay igerisinde
baflka bir Uye segilir.

(4) Kurul, y>lda en az dért defa olaran toplant> yapar. Bakanl>k, gerekli hallerde Kurulu
olaman toplantlar> dxfbnda da toplant>ya davet eder. Toplant> daveti; toplant> tarihi, yeri ve
giindemi ile birlikte Bakanbk tarafsndan dnceden uyelere bildirilir.

(5) Toplantya ifltirak eden Gyelerin salt ¢corunlurunun kabull ile Kurul, gdrevleri ile
ilgili olmak kayd»yla, toplant> gtindemi dxfbndaki konular hakk>nda da goriflme yapar ve
karar abr.

(6) Kurul, tye tam say>s>n>n salt coaunluaunun kabbm> ile toplansr ve kararlar> oy
cokluau ile abr. Oylarda eflitlik olmas> halinde, Baflkan>n taraf olduau gorufl kararlafit>rslmsfl
say>br. Kurul kararlar, toplant> tutanae haline getirilir ve toplanbya katlan tiyelerce imza-
lan>r. Karara muhalif olanlar flerh koymak suretiyle kararlars imzalar. Muhalif gor(fl
gerekcesinin karar alt:nda veya ekinde belirtilmesi zorunludur.

(7) Konu ile ilgili Komisyonlarn faaliyet raporlar> kurul tarafsndan denetlenir.

(8) Kurulun sekretarya hizmetleri Bakanbk ilgili birimlerince yurutdlr.

Kurulun gorevleri

MADDE 8 — (1) Kurulun gorevleri flunlard>r:

a) Ulusal kan politikas>non ve bu politikanyn yirutulmesini saalayacak olan kan prog-
rams>non oluflturulmass, gelifitirilmesi ve uygulanmas> konularsnda bilimsel gorifl oluflturmak,

b) Hizmet birimlerinin a¢>Imalar, faaliyetleri ve denetlenmeleri ile ilgili gorufl belirtmek,
cabflma alan ile ilgili munazaral> uygulamalarda bilimsel gorufl desteni saalamak,

¢) Kan ve kan bileflenlerinin glvenlik ve kalitesinin art>rilmas», bilimsel ve teknik ilerle-
meleri kapsayacak uygulama rehberlerinin haz>rlanmas, yenilenmesi ve gelifitirilmesi ile
kan bankac>l>a> ve transfiizyonla ilgili tbbi konulardaki galflma ve uygulamalarn gelifitiril-
mesini saglamak, sorunlara ¢6zim tretmek ve yasal diizenlemelere yansstlmas>n> sazlamak
amacyla tavsiye kararlar> almak.

-52-



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

UCUNCU BOLUM
Hizmet Birimleri, Kan Temini ve Kullan>m»

Bolge Kan Merkezi

MADDE 9 - (1) Bolge Kan Merkezi; Bakanlmn belirleyeceri bolgelerde kurulan, kendi
bolgesindeki kan bamfl ve transfiizyon merkezleri ile iflbirlizi icinde ¢abflan, sorumlu oldusu
bolgenin kan ihtiyacon> karfblayacak kapasitede olan, kan bankac>ba> ile ilgili tim ifl ve
ifllemlerin yap»labildiai en kapsaml> hizmet birimi olup kesintisiz hizmet verir.

(2) Bakanbk, bolgenin coarafi, nufus, ulafbm ve iklim flartlarny gz 6nilne alarak
BKM’nin sorumluluk alansn> belirler. (Dexriflik ikinci climle:RG-4/12/2009-27422)
Belirlenen hizmet bdlgesinde bir BKM kurulmas> esastr. Ancak, Bakanbkca gerekli
gorilmesi halinde ayn> bélgede birden fazla BKM de kurulabilir;

a) Sorumluluk alan> icinde kan baafl organizasyonu, kan ve kan drtinlerinin toplanmas,
test edilmesi, haz>rlanmasy, depolanmas» ve damtms ile ilgili tim faaliyetlerden, transfiizyon
merkezleri taraf>ndan gonderilen transflizyonun takibi ile ilgili verilerin dexerlendirilmesin-
den ve kendi alan» icinde gerekli diizenlemeleri yapmaktan sorumludur.

b) Tan>mlanm>fl hizmet bdlgesi icinden aktif bawflgy organizasyonu planlayarak kan
bamflgslarn> sarlar. Yeterli kan ve kan bileflenlerinin saalanmas i¢in direr BKM ile iflbirlizi
yapar.

c) (Deniflik: RG-4/12/2009-27422) Kendine baal> KBM acar. Bu merkezlerin ¢alfima
flartlar> ve iflletilmesinden sorumludur.

¢) Transflizyon amagl> bamfl aferez Unitesi agma ve iflletme yetkisi miinhas>ran sorumlu-
luaundadbr.

d) Uriin elde etmek icin plazma toplama amagl> plazma aferez (initesini bakanbk onay»
ile kurar.

e) TM ile rehberde ana hatlar> belirtilen protokol imzalar.

f) Sorumluluk alan> icindeki transflizyon merkezlerinin ihtiya¢ duyduou kan ve kan
bileflenlerini sarlamak, protokolde belirtilen kritik stok seviyesini takip etmek, stoklanan
kan miktarny kritik stok seviyesi altna diflirmemek icin TM’nin talebini karfxlamakla
yuktmladir. (Milga ikinci ciimle: RG-4/12/2009-27422)

g) Sorumluluk alan> icindeki TM’nce talep edilen, ceflitleri, standartlars ve haz>rlama
yontemleri rehberde tan>mlanan kan bileflenlerini hazsrlamakla yukimltdur.

a) TM’nin talebi dosrultusunda otolog transfiizyon uygulamas> i¢in hastadan ameliyat
oncesi kan abm ve depolanmas> flartlarn» sazlar ve uygular.

h) Sorumluluk alan> igindeki transfizyon merkezlerinde kalite ve protokol gerekleri
yoninden uygunsuzluk tespit edilmesi halinde durumu Bakanl>aa bildirir.

») Kan ve kan bileflenleri konusunda araflbrma ve gelifltirme faaliyetleri yuritdr.
Sorumluluk alans icindeki KBM kalite kontrol programlarns izler.

i) Personelinin hizmet ici exitimini planlar.

j) Bakanbk yaz>l> onay» ile kan bankacsl>a> ve transflizyon t>bb> alansnda referans labo-
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ratuvar> olarak cabfbr.

k) S>koydnetim, seferberlik, savafl ve dozal afetler ve Bakanln gerekli gordiat dicer
haller icin Bakanbk plan>na uygun olarak kansn temini, depolanmas> ve damtImas>n> orga-
nize eder.

Transfizyon Merkezi

MADDE 10 - (1) Transflizyon Merkezi; Acil durumlar d>fbnda kan baxflgys>ndan kan al-
ma yetkisi olmayan, kan ve bileflenlerini bazl> bulunduau BKM’den temin eden, transfiizyon
icin capraz karfblaflt>rma ve gerek duyulan dicer testleri yaparak hastalarda kullan>m» igin ha-
rlayan birimdir.

(2) Tim yatakl> tedavi kurumlar» ile acil midahale flartlarsn» taflryan ve Bakanl>an trans-
fuzyon uygulamas> icin gerekli gordiint sarbk kurulufllars TM agar. TM;

a) «darf ag>dan kendi kurumuna bazlbdsr.

b) Gerekli olan her tur kan ve kan bileflenini baal> olduau BKM’” den aralarnda imza-
lanan protokole uygun olarak saalar.

c) Barl> olduau BKM’ne bu Yonetmelizin ilgili maddeleri uyarnca Bakanlkca diizen-
lenmifl ruhsat> protokol s>ras>nda ibraz eder.

¢) BKM’nin yukimluluklerini yerine getirmemesi durumunu yazl> olarak Bakanloa
bildirir.

(3) Transflizyon karar>, uygulanmas», takibi, istenmeyen etki/olaylar>n bildirimi, doaru-
lanmas> ve tedavisi ile hemovigilans ag>s>ndan rehberde tan>mlanmfl ilgili form ve verilerin
dizenlenmesinden hastan>n hekimi sorumludur. Hastanelerde yapslan transflizyon uygula-
malarsndan hastan>n hekimi ile beraber hastane transflizyon komiteleri de sorumludur.
Transfiizyon merkezi transflizyonun takibi ile ilgili verilerin toplanmas)ndan, decerlendiril-
mesinden ve Bakanlxa ve baaly oldusu BKM’ne iletilmesinden sorumludur.

(4) Acil transfuzyon gerektiren durumlarda mudavi hekim taraf>ndan bildirilen trans-
fuzyon ihtiyac> transflizyon merkezi stoklarndan karfblansr. TM bu talebi karfi layamad>a»
durumlarda BKM’den acil talepte bulunur. BKM’nin TM’ne uygun kan veya kan bileflenini
karflblayamamas> halinde BKM’ den acil durum onay» en h>zl> iletiflim vas:tas» ile al>n>r. Bu
durumda kan TM’nde abnor. Gerekli testler acil flartlarda cabfiblbr. Yapslan testlerle ilgili
sorumluluk TM ye aittir. TM bu uygulama ile ilgili bilgileri BKM’ne iletmekle yikumliddir.

Kan Bamfly Merkezi

MADDE 11 - (1) Kan Bamfly Merkezi; Bamfig>dan kan alan, teknik ve idari iflleyifl
yoninden BKM’ne bazl> olarak ¢abflan birimdir. Glvenli kan temini icin gerekli gorilen
yerlerde BKM taraf>ndan ag>lan ve BKM’nin organize ettiai gonulld, karflslbkssz ve dizenli
bamflg> organizasyonlarsnda yer alan birimdir.

Hizmet Birimi Sorumlusu
MADDE 12 - (1) Aflam>daki niteliklere sahip kifliler ruhsat baflvurusunda bulunmak
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Uzere EK-1"de yer alan gerekli bilgi ve belgeleri temin eder. Ruhsat al>nd>ktan sonra kurum-
lar> taraf>ndan hizmet biriminin sorumlusu olarak atansr. BKM ve KBM sorumlusu tam giin
stireyle gabfbr. TM sorumlularsna bu gérevlerini aksatmamak kayd> ile kurum idaresince ek
gorevler verilebilir.

a) Hizmet birimleri sorumlulars; Turkiye’de meslerini icra etme yetkisine sahip uzman
t>p doktoru veya Bakanbkga verilen kan bankacsl>a» ve transfiizyon thb> kursu sertifikas>na
sahip veya kan bankac>>a> ve transfuzyon tbb> konusunda yiiksek lisans yapmsfl tp doktoru
olmabd>r.

b) BKM laboratuvar sorumlusu; kendi uzmanlbk dal> mifredat programsnda laboratuvar
eritimi almyfl Tlrkiye’de meslerini icra etme yetkisine sahip uzman t>p doktoru olmal>dbr.

¢) BKM birim sorumlular igin ruhsatland>rlmsfl kan merkezlerinde en az 3 y»l cabflmsfl
olmak flart> aransr.

¢) (Deriflik: RG-4/12/2009-27422) TM ve KBM’ye birim sorumlusu olarak atanan tabip-
lerin, (a) bendindeki flartlar> taflbmamalar> halinde birime atanmalar>n» takip eden alt> ay igin-
de Bakanlbkga verilen kan bankacsl>a» ve transfiizyon tbb> sertifikas> kursuna katslmalars ve
sertifika almalar> zorunludur.

(2) Hizmet birimi sorumlusunun gdrevleri flunlardsr:

a) Sorumlusu olacaa> hizmet biriminin ruhsatland>rslmas> icin gerekli bilgi ve belgeleri
temin etmek ve baflvuruda bulunmak,

b) Hizmet biriminin kalite politikas> do=rultusunda verimli, kaliteli, uyum ve iflbirlizi
icinde cabfimas»n» saalamak,

c) Hizmet birimindeki tim cabfimalarn yasal mevzuata, bazl> olduau kalite
standartlarsna ve standart iflletim prosedirlerine uygun olarak ydrutilmesini saslamak ve
cabflmalars belirtilen cercevede denetlemek,

¢) Hizmet biriminde yuruttlen tum faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saalamak,

d) Hizmet birimi ve kendine bazl> birimlerin ihtiyaclarn> tespit etmek ve giderilmesini
sanlamak,

e) Hizmet biriminde dokiimantasyon ve kay»tlarn tutulmas>n, hemovigilans kapsam>nda
izlenebilirlizi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin bildiriminin yap>lmas>n> sanlamak,

f) Personel exitimine yonelik gerekli ¢alsfimalar> yapmak,

g) Hizmet biriminin bir 6nceki y»la ait ¢alflma raporunu haz>rlamak ve bir sonraki y>bn
hedeflerini belirleyerek ¢al>flma programsn> projelendirip uygulamak,

o) Ust yonetim tarafsndan incelenmesi istenen konular hakksnda inceleme ve arafitrma
yapmak, rapor haz>rlamak, gordfl bildirmek,

h) Personelin sicil, disiplin iflleri ve 6zlik haklarn> baal> olduau personel ve disiplin
yonetmelizi hikimlerine gore izlemek ve yerine getirilmesini saalamak,

) Mevzuat ve bilimsel gelifimeleri izlemek, yeni bilgi ve teknikleri galflmalara
yansstarak kurumun gelifitirilmesi ve hizmet kalitesinin artsrsImas»n> saslamak.
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Hizmet Birimi Personeli

MADDE 13 - (1) Hizmet birimi faaliyet alan> kapsam>nda kan ve kan bileflenlerinin
toplanmasy, test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas), damblmas), kaystlapn tutulmas> ve
dererlendirilmesi konularnda doarudan gérev alan yeterli say>da uygun eaitim almfl,
deneyimli personel bulundurur. Her hizmet biriminde;

a) 12 nci maddede tansmlanm»fl niteliklere sahip sorumlu,

b) Teknik, idari ve kalite konularsndan sorumlu personel,

¢) Hizmet biriminin kapasitesine gore yeterli say>da teknik, idari ve kalite personeli,
bulunur.

(2) Hizmet birimi personelinin gérev ve sorumluluklar> rehberde tan>mlansr. Personel
rehberde belirtilen niteliklere sahip olmal>dsr.

(3) Hizmet birimi personelinin eritimi yonetim taraf>ndan planlansr, eritim programsnn
iceriai belirlenir ve kaystlar> tutulur. Personel yeterlilizi, diizenli olarak dezerlendirilir ve
kaystlar> tutulur.

(4) Biyoemniyet ve hijyen talimatlar 10/6/2004 tarihli ve 25488 say>l> Resmi Gazete’de
yay>mlanan Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkonda Yénetmelice
gore uygulansr.

Hizmet Birimi Binas>, Bélumler, Ekipman ve Materyal

MADDE 14 - (1) Hizmet birimi, EK-2 “hizmet birimi i¢in ruhsat baflvuru formunda”
belirtilen hizmet birimi faaliyetleri icin gerekli bélumleri, ekipman ve materyalleri giincel-
lenmifl rehbere gére bulundurmak zorundadbr.

(2) Hizmet birimi binas>; mobil alanlar dahil hata riskini en aza indirecek flekilde, iflleyifl
mantmna ve faaliyetlere uygun s>rada dizenlenir ve devamblba saslansr. Kontaminasyon
riskinin asgari diizeye diflirtilmesi icin etkin, temizlik ve bak>m olana=> bulunur.

(3) Hizmet birimi rehberde tan>mlanan bélimlerden oluflur. Bu bélimlerden:

a) Kan alma salonu; Bamfigsdan giivenli kan almak Uzere ayrImsfl, adverse reaksiyon
gorilen bamfigslarn ilk tedavilerinin yap>lmas>na uygun olarak donatlmfl ve ifllem
srras>ndaki hatalarn dnlenmesi igin gerek bamflgs, gerekse personelin glivenlizini sarlayacak
bicimde dizenlenmifl salondur. Kan alma oncesinde gizli gorufimelerin ve uygunluk
deaerlendirmelerinin yap>labileceri dicer faaliyet alanlarndan ayr> bir alan bulunur.

b) Test ve iflleme alanlar; giivenli kan>n haz>rlanmas> icin gerekli her tirli testin ¢abfbl-
mas», kan ve kan bileflenlerinin ifllenmesi icin ayr> olarak diizenlenmifl, yaln>zca yetkili per-
sonelin eriflebileceri laboratuvar alan>dsr.

c) Saklama alany; farkl> kan ve kan bileflenleri ile gerekli materyallerin uygun flartlarda,
glivenli ve ayn bir flekilde saklanmas>n> sarlar. Ekipman arzas> ya da gli¢ kesintisine karfls
gerekli 6nlemler alsnor,

¢) T>bbi Atk depolama alany; atklarsn guvenli bir flekilde depolanmas> igin bir alandsr.

(4) Hizmet biriminde ekipman ve materyal;

a) Bamfley, personel ve kan ve kan Uriinlerine karfl> riskleri en aza indirecek flekilde
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secilir.

b) Kullansm amac»>na uygun olarak valide ve kalibre edilir, sureklilizi saalansr.

c) flleyifl talimat> haz>rlanarak gerekli kaystlars kalite sistemine uygun flekilde tutulur.

¢) Dokim kaystlars tutulur ve en az 10 y»l sire ile saklanr.

d) Bilgisayarl> sistemlerde glvenilirlici saalamak amacsyla yaz>l>m, donansm ve yedek-
leme prosedirleri kurulum aflamas>nda ve dizenli aralarla kontrol edilir. Donansm ve
yazobm, izin verilmemifl kullan>m ve dewiflikliklere karfl> korunur. Yedekleme prosedurd,
veri kayb>n> ve veriye gelebilecek zarar> dnler.

Kalite Sistemi

MADDE 15 - (1) Hizmet biriminde kalite sisteminin kurulmas> ve yuritulmesi esaslar
flunlard>r:

a) Hizmet birimindeki tim personel iflleyiflin kalite sistemine uygunluaundan sorum-
ludur.

b) Kalite sistemi; kalite yonetimi, kalite glivencesi, surekli kalite geliflimi, personel, bina
ve ekipman, dokiimantasyon, toplama, test etme ve ifleme, depolama, dam>t:m, kalite kont-
rol, kan bileflenlerinin geri ¢ekilmesi, mali denetim, kontrat yonetimi, uygunsuzluk ve i¢ de-
netimi igerir.

c) Kalite sistemi, tim ifllemlerin standart ve spesifikasyonlara uygun olarak yerine geti-
rilmesini saalar. Yonetim diizenli arabklarla sistemin etkinlicini gézden gegirir ve gerekti-
ainde duzeltici 6nlemler abr.

(2) Hizmet birimleri ulusal ya da uluslar aras> bir sistemle kalite gtivencelerini destekler.
Bu sistem dahilinde proseddrler, binalar ve ekipman kullanslmadan 6nce valide edilir.

(3) Test ve surecler flunlardsr:

a) Bamflg>nsn uygunlusu: Glivenli kanyn sazlanmass igin, bamflgs secimi ve bamsflgs sorgu-
lamas>nda Ek-4 ve Ek-5’de belirtilen gereklere uygun prosedirler haz>rlansr ve uygulansr.
Gorflme, gizlilini sarlayacak flekilde gerceklefitirilir. Bamfig>nyn uygunluauna iliflkin kayst
ve decerlendirmeler gorevli personel taraf>ndan imzalanor.

b) Kan ve kan uriinlerinin toplanmas> sureci: Baaflgy kKimlizinin doarulanmass, kay»t
edilmesi ve bamflg ile kan, kan bileflenleri ve kan érnekleri aras>ndaki barlantns>n ag>k bir
flekilde kurulmas>n> samlayacak flekilde tasarlansr. Bu slreci tansmlayan prosedrler
olufiturulur. Stireg ve kalite kontrol g¢alflmalar> rehberde tansmland>o flekilde stirdtruldr.

c) Bamflgrya 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 geliflmeler >flasnda 6ngdrduai ve Bakanlbkca onaylanarak rehberde
yay>mlanacak dizer testlerdir.
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¢) Testler valide edilir, miyarlarsn uygunluaunu kanstlayan veriler bulunur ve test
prosedirleri hazsrlansr. Testlerle ilgili algoritmalar, kullanslan ydntemler ve uygulama
bicimleri rehberde yer ald>o» flekilde yuratalir.

d) Validasyon: Ekipman ve materyaller valide edilmifl prosedurlere gore kullan>br.

e) Etiketleme: Kan ve kan drlnleri, tim aflamalarn izlenebilirlizini sazlayabilecek
flekilde etiketlenir. Hizmet biriminin etiket tzerinde kullandsa> tan>mlar tek tip olmalsdor.
Etikette en az aflam>daki bilgiler bulunur:

1) Bileflenin ad,

2) Kalite gereklerine uygun flekilde Griintin 6l¢lim (hacim, amrbk, say> vb.) bilgisi,

3) Bamflgsnon sayrsal veya alfabetik tansm,

4) Hizmet biriminin ad,

5) ABO kan grubu, Rh D Grubu,

6) Abnma ve son kullanma tarihi,

7) Depolama s>caklo,

8) Antikogulan ve ek soliisyonlarsn>n ismi, bileflimi ve hacmi.

f) Hizmet birimi, EK-6’da belirtilen bilgileri kan ve kan urtinlerinin tam izlenebilirlicini
saalamak amacsyla 30 y»>ldan az olmamak izere uygun ortamda okunabilir flekilde kaydeder
ve saklar. Hizmet birimi, izlenebilirlik sistemini “Ek-7 <zlenebilirlik i¢in veri kayd>’nda
belirtilen maddelere uygun olarak, kan ve kan drtinlerinin abnmas>ndan transfiize edilmesine
kadar izlenmesini sarlayacak bigimde oluflturur.

g) Otolog kan ve kan Urinleri rehbere uygun flekilde etiketlenir.

@) Kan ve kan bileflenleri, Yonetmelik gerekleri yerine getirilmeden serbest b>rak>lamaz.
Serbest b>raksImay> engelleyecek durumda ayns> bamsflitan elde edilen diaer bileflenlerin de
serbest b>rak’lmas> engellenir. Serbest b>rak>lma ifllemi yetkili kifli veya kifliler tarafsndan
yap>br ve kaydedilir. Serbest brrakma kayd>, surecin her aflamas>nda formlarn, dizer
kay»tlarn ve test sonuglarsn>n kabul edilme kriterlerine uygun olduaunu gosterir.

h) Serbest b>rakolmsfl ve brrakslmamyfl kan ve kan bileflenleri idari ve fiziksel olarak ayrs
tutulur, bu durum etiketleme ile tan>mlansr. Serbest b>rak>Ima, sonras> her bir tnitenin abcya
transflize edildizini, edilmediyse ak-betini belirleyen prosedir hazsrlansr.

(4) Hizmet birimleri y»l igerisinde gerceklefitirdikleri faaliyetlerini rehberde belirtildizi
flekilde Bakanl>aa sunar. Hizmet birimlerine ait istatistiksel veriler en az 15 y»l streyle sak-
lansr.

(5) Kan ve kan bileflenlerinin depolanmas> ve damstsm> esaslars flunlardor;

a) Kan ve kan bileflenlerinin depolanmas> ve damstsms rehberde belirtildizi flekilde yapslr.

b) T>bbi Uriinlerin imal edilmesi amacsyla toplanan kan ve kan bileflenleri icin depolama
ve dambm gereklerinin 19/1/2005 tarihli ve 25705 say>l> Resmi Gazete’de yay>mlanan
Befleri T>bbi Uriinler Ruhsatland>rma Y6netmelizi ile 23/10/2003 tarihli ve 25268 saysl>
Resmi Gazete’de yay>mlanan Befleri T>bbi Uriinler <malathaneleri Yonetmelini hitkiimlerine
uygun olmas>n> hizmet biriminin kalite sistemi sazlar.

c) Kan ve kan bileflenlerinin saklama stiresi boyunca kalitesini saslamak ve surdirmek
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amac ile rehberde tansmlanm»fl depolama ve damtm prosedirleri bulunur ve uygulanr.

¢) Dokum ve damstsm kay»tlar> prosedire uygun olarak tutulur. Kan ve kan bilefleninin
kalite gereklerine ve prosedire uygunluau tan>mlanmadan dékiimansn geri donifli yap>Imaz.

d) Depolama, ambalajlama ve damst>m siiresince kan ve kan bileflenlerinin bltinltai ve
saklama >s>s> korunur.

e) Otolog kan ve kan bileflenleri ile spesifik amaglarla toplanan ve hazrlanan kan
bileflenleri belirlenmifl prosedurlere uygun ve ayr> olarak saklanr.

f) Yurt icinde toplanan plazmay> Urun Uretimi amaoyla yurt icinde ve yurt dsfbnda
deaerlendirmek veya Uriin tretimi amacyla yurt dfbndan plazma getirmek isteyen 6zel ve
kamu hukuk ttizel kifliler izin baflvurular> s>ras>nda séz konusu plazmalarsn bu Yoénetmelik
hiikiimleri ile birlikte Befleri T>bbi Uriinler Ruhsatlandsrma Yonetmelizi ile Befleri T>bbi
Uriinler <malathaneleri Y6netmelizi hitkiimlerine uygunluzunu belgelemekle sorumludur.

(6) Kan ve kan bileflenlerinin uygun olmama durumu:

a) Rehberde belirtilen kalite ve glvenlik flartlarsn> saslamayan kan ve kan bileflenlerinin
serbest b>rak’lmas», kan ve kan bilefleninin transfiize edileceri hastan>n hekimi ile TM veya
BKM sorumlusu taraf>ndan ortak abnan kararla mimkindir. Karar, hasta kaystlarnda
gerekeeli olarak bulunur.

b) Serbest brrakolmsfl kan bileflenlerine ait flikayetler, istenmeyen ciddi etki ve olaylar
kaydedilir. Gerekli yerlerde geri cekme ifllemi, duzeltici yada onleyici faaliyetler yetkili per-
sonel taraf>ndan belirlenir, ylrattllr ve sonuglandsrbr.

c¢) 17 nci maddeye uygun olarak istenmeyen ciddi etki ve olaylarn bildirimi ile ilgili
etkin ve doarulanabilir bir prosedir haz>rlansr. Prosediirde belirlenen aralarla uygun olmama
durumlar> analiz edilir.

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

(7) <¢ denetim:

a) Hizmet biriminde y(ritilen sureclerin takibi icin i¢ denetim prosedirl hazsrlansr.

b) Denetimler, prosediire uygun flekilde e=itilmifl ve yetkili kifliler taraf>ndan yap>br.

c) Denetim raporu haz>rlansp diizeltici-onleyici faaliyetler izlenir.

Dokiimantasyon

MADDE 16 — (1) Hizmet biriminin yUrutttiod tim faaliyetleri kapsayan spesifikasyon-
lar, prosedurler ve kaystlar> kapsayan dokimanlar oluflturulur ve glincellenir.

(2) Kay»tlar el yaz>s> ile okunakl> olarak veya mikrofilm ya da bilgisayar ortamsnda tutu-
lur.

(3) Belgeler uzerinde yaln>zca yetkili kifli dezifliklik yapar. Dewifliklik durumunda tarih
ve imza abbr, gdzden gegcirilir, derhal uygulamaya konur.

(4) Tum dokiimanlar denetimler s>ras>nda haz>r bulundurulur.
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«stenmeyen Ciddi Etki ve Olaylarn Bildirimi

MADDE 17 - (1) Hizmet birimleri, kan ve kan bileflenlerinin kalite ve giivenlizine baxz-
I> olabilecek transflizyon éncesinde, s>ras>nda veya sonras>nda gozlenen istenmeyen ciddi et-
kilerin ve olaylarsn kaystlarns tutar ve Bakanlea bildirir. Bildirim, rehberde yer alan “<sten-
meyen ciddi etki ve olaylarn bildirimi”ne gore yapbr.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat, Denetim ve <dari Yaptsrmlar

Hizmet Birimlerinin Ruhsatland>rsImas> ve Ruhsat Alma Yukumlalted

MADDE 18 - (1) Bu Ydénetmelik kapsam>nda faaliyet gosterecek olan gergek ve tiizel
kifliler, faaliyetlerine bafllamadan 6nce, Bakanbktan veya Bakanb@n yetkilendirmesi
halinde valilikten ruhsat almak zorundad>rlar.

(2) Kan ve kan bileflenlerinin toplanmas», test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas», dazstsmy,
urtin elde etmek amagcl> plazma ithalat> dbfbnda kan ve kan bileflenlerinin ithalat> ve trans-
flizyonun takibi yalnszca ruhsat almsfl hizmet birimleri tarafsndan yaratalir.

(3) Hizmet birimleri; BKM, TM ve KBM olarak EK-1"de tansmlanan bilgi ve belgelerle
birlikte bulundusu ilin saalbk middrliaine ruhsat almak tzere baflvuruda bulunur. Her bir
hizmet birimi icin ayr> ruhsat baflvurusunda bulunulur.

(4) Baflvurunun uygunluau il sasbk muidurlistnce 7 gin icerisinde dewerlendirilir.
Eksiklikler varsa ilgili kuruma yaz> ile bildirilir. <I saabk mudurlizi bilgi ve belgelerin
eksiksiz ve uygun olduaunu tespit ettikten sonra ruhsat talebinde bulunan hizmet birimini,
Ydnetmelikle belirlenen flartlara sahip olup olmad>@snyn tespiti icin bir ay icinde yerinde
denetler. Uygunlusau tespit edilen hizmet birimine ait baflvuru dosyas» ile yerinde inceleme
raporu mudurlikce Bakanloa gonderilir. Bakanbk, baflvuru dosyas> ve inceleme raporunu
dewcerlendirir, gerekli gordiad takdirde hizmet birimini yerinde denetledikten sonra uygun
gorilen hizmet birimine ylriteceri faaliyetler ve bu faaliyetleri yiriteceri yer icin 30 giin
icersinde ruhsat duzenler.

(5) Hizmet birimi sorumlusunun deriflmesi ya da ayrImas» halinde, 12’nci maddenin bi-
rinci Hkrassnda belirtilen nitelikleri taflsyan baflka bir kifliye sorumluluk devredilir. Bu
durumda ilgili kurum yeni hizmet sorumlusu ile ilgili belgeler ile bir ay icerisinde Bakanlaa
baflvurur. Bakanlbkga yap>lan dererlendirme sonucunda uygunlusu tespit edilen baflvurular-
da yeni sorumlu ruhsata ifllenir.

(6) (Dexiflik birinci cimle: RG-4/12/2009-27422) Yeni agrlacak hizmet birimleri ruhsat
abncaya kadar kullanmak tzere bir kereye mahsus olmak kayd> ile BKM i¢in en fazla bir yl,
dicer birimler icin en fazla lg ay surelirine EK-3'deki belgeleri tamamlayarak gegici ruhsat
icin baflvurur. Gegici ruhsat ile faaliyet gosteren hizmet birimi Yonetmelik ve rehberde belir-
tilen esaslara gore cabfimalarsn> strdirir. Bu sure iginde kal>c> ruhsat icin gereken eksikleri-
ni tamamlar.

(7) Gegici ruhsat baflvurusu TM ad>na ilgili hastane, KBM ad>na baal> olduau BKM,
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BKM ad>na Bakanbkca kendisine yetki verilen kamu kurum ve kurulufllars ve Tirkiye
Ks>z>lay Derneri tarafsndan yapsbr. Bakanbk 15 ifl giini icinde gegici ruhsat baflvurusunu
sonuglandrr.

(8) Hizmet birimleri, Bakanb®n yazl> izni olmaks>z>n ruhsat baflvurusunda yer alan
faaliyetlerinde dewifliklik yapamaz.

(9) Valiliklere yetki devredilmesi halinde BKM dfbnda hizmet birimlerinin ruhsat
diizenleme ifllemleri ilgili valilikge sonucland>rlbr.

(10) Ruhsat bedeli ilgili mevzuata gére Bakanlkca ayrsca belirlenerek ilan edilir.

(11) Hizmet birimleri ruhsatlarsn> 5 y>lda bir yenilemek zorundadsr. Aksi halde ruhsatlars
iptal edilir.

(12) (Ek: RG.20/11/2009-27412) Bakanbk yapacae> hizmet planlamas> ve bolge-
lendirmeyi dikkate alarak gerekli gordiiai yerlerde BKM ruhsat>n siireli olarak verebilir. Bu
flekilde verilen ruhsatlarn gegerlizi baflka bir iflleme gerek kalmaks>z>n verilen siire biti-
minde sona erer.

Denetim

MADDE 19 — (1) Hizmet birimleri agan kurum ve kurulufllar Kanun ve bu Yénetmelizin
hikiimlerine uymak ve uygulamada ¢>kan idari ve teknik problemleri koordineli veya basl
olduau hizmet birimine 5 ifl giini icerisinde bildirmek zorundad>r. Bélge Kan Merkezleri
kendilerine barl> hizmet birimlerinin bildirimlerini 5 ifl giinli igerisinde Bakanl>aa bildirir.

(2) Olamaniistl denetimler hari¢ olmak tzere hizmet birimleri rehberde yer alan dene-
tim formuna gore y»lda en az iki kez Bakanbk taraf>sndan denetlenir.

(3) Bakanlk, istenmeyen ciddi olay, etki ya da bunlara dair fliphe olmas> durumunda,
hizmet birimlerinden gerekli bilgi talebinde bulunur veya konuyla ilgili olarak olazanisti
denetim yapar.

(4) Denetimlerde hizmet biriminin fiziki yaps>s», teknik donan>my, personel durumu, kan>n
temini, depolanmas>, damtm>, immunohematolojik ve mikrobiyolojik testlerde kullanslan
yontemler ile kaystlars Ydnetmelize, Bakanlk teblizlerine ve rehberde belirtilen asgari stan-
dartlara uygun olmal>d>r.

(5) Denetimlerde denetleme formu doldurulur, denetim raporu yonetime ve Bakanl>za
bildirilir. Tespit edilen usulsuzlik ve eksiklikler icin Kanunun 6’nc> maddesi ile bu
Ydnetmelizin 20°nci maddesi hikiimleri uygulanor.

«darf Yaptrmlar

MADDE 20 - (1) Bakanbk, denetimlerde tespit edilen eksiklik, hata ve/veya uygunsuz-
luklarsn giderilmesi icin ilgili hizmet birimini uyarr. Verilen sire icinde hizmet biriminin
eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar> gidermedizini veya herhangi bir denetimde hizmet
biriminin ruhsata esas gerekleri karfllamad>o>n> tespit etmesi durumunda ilgili birimin ruh-
sabn> askrya abr veya iptal eder.

(2) Bakanbk, hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar> gidermedizini
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veya ruhsata esas gerekleri karfllamad>any tespit eden denetim raporunun ilgili birimine
ulaflmas>ndan itibaren 14 iflgtind igcinde hizmet birimine ruhsat>n askoya albnd>an> ve neden-
lerini bildirir. Bildirim aflassdaki hususlars igerir;

a) Hata ve/veya uygunsuzluaun tanm,

b) Hata veya uygunsuzluaun giderilmesi icin hizmet biriminin almas> gereken énlemler,
yapmas> gereken faaliyetler,

c) Bu faaliyetlerin gergekleflmesi icin gereken siire.

(3) Bakanbk, ikinci f>krada belirtilen hata veya uygunsuzluaun giderilmesi igin hizmet
biriminin almas> gereken 6nlemleri, yapmas> gereken dizeltici faaliyetleri bildirilen sire
icerisinde gerceklefltirmeyen hizmet biriminin ruhsatns iptal eder ve 7 ifl glini icerisinde
bildirimde bulunur.

(4) Bakanbk, kamu sazaba> ve giivenlizini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruh-
satn> derhal iptal eder ve bildirir.

(5) Bakanbk, gecici ruhsat baflvurusunda bulunan hizmet birimlerinin eksikliklerini
BKM igin bir y»I dizer birimler icin Gi¢ ay icinde tamamlamamas> durumunda hizmet birim-
lerinin gegici ruhsatny iptal eder.

(6) Ruhsat> iptal edilen hizmet birimleri ihtiya¢ halinde Bakanlkca el konularak gerekli
tedbirler al>nmak suretiyle Bakanbkga iflletilir.

Rehber

MADDE 21 - (1) Hizmet birimlerinde yuritilen bitin faaliyetlerin Bakanlkca
¢kanlacak rehbere uygun olmas> zorunludur. Rehber, bilimsel gelifimelere uygun olarak
y>lda en az bir defa Kurul taraf>ndan guncellenir.

(2) Rehberde yer almas> gereken konular flunlardbr:

a) Bamflg> sorgulama formu ve decerlendirme kriterleri,

b) Kan alma usul ve esaslar, baasflgy reaksiyonlar,

c) Kan bileflenlerinin haz>rlanma yodntemleri, taf>mas> gereken nitelikler, kan
bileflenlerinin saklama ve taflsnma flartlar,

¢) Kalite kontrole iliflkin temel bilgiler,

d) Transflizyon 6ncesinde yap>Imas> gereken immunohematolojik testler ve mikrobiyolo-
jik tarama testlerinin yap>bfl> ve deoerlendirilmesi,

e) Teknik donan>m, fiziki yap», kullanslan cihazlarsn nitelikleri,

f) Biyolojik giivenlik dnlemleri,

g) Kann bamsflgsdan albesya kadar izlenebilmesini saalayan kayst sisteminin dzellikleri,

a) Kan ve kan bileflenlerinin damt>mynda izlenecek yontemler,

h) Standart iflletim prosedirleri ve kalite el kitab>n>n haz>rlanma teknizi,

») BKM ile TM aras>nda imzalanacak protokol,

i) Transfuzyonla ilgili prosedurler ve alternatif transfiizyon prosedir,

j) Hasta ve c¢abflan glivenlizine yonelik prosedirler,

k) Hizmet birimleri denetim formu.
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Bakanbkca Tutulacak Kaystlar

MADDE 22 - (1) Bakanbk, hizmet birimlerinin ruhsatland>rimas> s>ras>nda kendisine
sunulmufl olan tim bilgi ve belgeleri, bu kurulufllarsn denetim ve kontroller sonucunda elde
edilen tim bilgi ve belgelerle birlikte denetim raporunu, kendisine yapslan istenmeyen ciddi
etki ve olaylara iliflkin bildirimlerin kayd>n> tutar ve en az 15 yl siireyle muhafaza eder.

Mali Hukamler
MADDE 23 - (1) BKM tarafsndan TM’ye teslim edilen kan ve kan bileflenleri, TM ile
yaprlan protokol gereai BKM’nce faturalandsrbr.

BEfi<NC< BOLUM
Gegici ve Son Huktmler

Rehberin Haz>rlanmas> ve Mevcut Kan Birimlerinin Durumu

GEC<«C< MADDE 1 - (1) Bu Ydnetmelizin 21’inci maddesinde gecen rehber
Yénetmelizin yirurlize girdizi tarihten itibaren (g ay icerisinde Bakanbkca yay>mlanor.

(2) Kanunun yuartrlize girdiai tarihe kadar faaliyet gostermekte olan A ve B tipi kan
merkezleri ile kan istasyonlar> bu Y dnetmelizin yrirlize girmesinden itibaren bir y»l icinde
eksikliklerini gidererek Kanun ve bu Yénetmelik hikiimlerine gére ruhsat almak zorundadbr.
Bu sure igerisinde ruhsat almayanlar>n faaliyeti valilikce durdurularak Bakanl>aa bildirilir.

Yurarlok
MADDE 24 - (1) Bu Yonetmelik yay>m> tarihinde yr{rliae girer.

Ydrttme
MADDE 25 - (1) Bu Ydnetmelik hikimlerini Saalk Bakan» yaritr.
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EK-1
RUHSAT BAfiVURUSU <«C<N GEREKL<« B<LG<« VE BELGELER

1 - Ek-2deki “Hizmet birimi ruhsat baflvuru formunun” doldurulmas,

2 —Hizmet biriminin bina ve yerleflim plans,

3 — Hizmet birimi sorumlusunun;

— (Deriflik ibare:RG-4/12/2009-27422) <l Sazsbk Mudurli=iinden asl> gibidir onayl
diploma sureti veya fotoarafl> ¢>k>fl belgesinin asl,

— Deneyim sahibi olduaunu gosteren dicer belgeler,

— 2 adet vesikabk fotoaraf>,

— Turkiye Cumhuriyeti Kimlik Numaras»

4 — (Deviflik ibare: RG-4/12/2009-27422) Bakanbkga belirlenen ruhsat bedelinin dden-
dizine dair banka dekontunun asl> (Odeme dekontu baflvuru aflamas>nda istenmez, ruhsat tes-
liminde Mudirliice ibraz edilir. Odeme yapslacak banka hesap numaras> Bakanbkca
bildirilir.),

5 — Kalite sistemine iliflkin gerekleri karfblar nitelikte kalite ek kitab> veya ana dosyalarsn
yer ald>ay bilgisayar dokiimans ile;

— Gorev tarmlan,

— Organizasyon flemas»,

— Personel say»s> ve nitelini,

— Hijyen koflullar,

— Bina ve ekipman,

— Standart <flletim Proseddrlerinin listesi (Bamflg>larsn segim, red-kabul kriterleri, kan
ve kan bileflenlerinin haz>rlanmas, test edilmesi, damtImas> ve imhasy, istenmeyen ciddi
etki ve olaylarn kaydedilmesi ve raporlanmas» ile ilgili).
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EK-2

H<«ZMET B<R<MLER< «C<N RUHSAT BAfiVURU FORMU RBF-REV 00
H<«ZMET B<R<MLER< RUHSAT BAfiVURU FORMU
(1) Onceki Bilgiler
Ruhsat Numaras>
Saabk Bakanl@>’ndan dnceden ruhsat alb>nmofl ise aflam>da belirtiniz.
Ruhsat No | |

Tarih/Say> | |

2) Baflvuru Sahibi Hakk>nda Bilgiler
Hizmet Biriminin Tipi
Hizmet Biriminin Ad>
Baflvuru Sahibi
Kurum Unvan»

TC Kimlik No

Posta Kodu

Telefon

Mobil Tel

Faks

E-posta

Adres

Ruhsat baflvuru sahibi ad>na dansflman veya temsilci iseniz liitfen buray» iflaretleyip afla-
mdaki iletifim bilgilerini doldurunuz. [

<letiflim Bilgileri (Danflman/Temsilci)

«rtibat kiflisi ad>-soyad>
Firma Ad>
Adres

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

B<«R<M<N FAAL<YETLER«

EVET

HAYIR

Bamflgy uygunlusunun deserlendirilmesi

Bamflg> sorgulama

Bamflg> drneklerinin test edilmesi

Bamflgy muayenesi

Kan>n toplanmas»

Tam kan toplama

Aferez

Otolog kan toplama

Mobil kan toplama

Bawfig> organizasyonu

Karvn test edilmesi

<mmdunohematolojik testler

Mikrobiyolojik tarama testleri

Doorulama testleri

Kar»n bileflenlerine aynfitrsimas

Uriin haz>rlanmass

Eritrosit sispansiyonu

Taze donmufl plazma

Trombosit stispansiyonu

Kriyopresipitat

Kriyopresipitat> abnmsfl plazma

Granllosit

Buffy coat

Sitaferez

Plazmaferez

Multikomponent aferez

<fllemler

Filtrasyon

Ifbnlama

Yskama

Kiglk volumlere ay>rma

Havuzlama

Viral inaktivasyon

Bakteriyel inaktivasyon

Kan ve kan bileflenlerinin depolanmas»

20-22 °C

2-8 °C

-18 - -25 °C

-25alb °C

Kan bileflenlerinin dam>tsm»

Karon kullan>m>
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(b) Yerleflim Plan»
* Hizmet biriminin yukarda belirtilen faaliyetlerine iliflkin yerleflim plan>n>n ana hatla-
ryla cizimi ve ksaca agklamas»ny yapnsz.

(c) Hizmet Birimi Sorumlusu

Unvan»
Ad>

Soyad»
«fl Adresi

Telefon
Mobil Tel
Faks
E-posta

(d) Damt>m

Transfuzyon Merkezlerine «liflkin Ayrntlar

Hastane Ad> ve Adresi

Hastane Ad> ve Adresi

Hastane Ad> ve Adresi

Hastane Ad> ve Adresi

Hastane Ad> ve Adresi

Hastane Ad> ve Adresi

Bu sayfadan birden fazla kopya yap>ldsysa toplam sayfa saysss ............ belirtilmelidir.
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(4) Beyan

Yukarxda belirttizim hususlarsn tam, kesin ve doeru oldusunu teyit eder, belirtilen fa-

aliyetler cercevesinde

() Bolge Kan Merkezi

() Kan Bamfly Merkezi

() Transfuzyon Merkezi

olarak hizmet vermek lizere formda ad> gecen hizmet birimi sorumlusu ad>na ruhsat

verilmesi icin baflvuruyoruz.

Hizmet Birimi Sorumlusunun Ad> Soyad> Tarih/cmza
Baflvuru Sahibinin Ad> Soyad> Tarih/<mza
Kurum Amirinin Ad> Soyad» Tarih/<mza

Saglik Bakanligi

Tedavi Hizmetleri Genel Mudurluzi
T>bbi Hizmetler Dairesi Baflkanl>a»
Kan fiubesi Mdurltai

Mithatpafla Cad. No:3

Shhiye/ ANKARA

Formu doldurdusunuz zaman lutfen aflamsdaki adrese génderiniz:
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EK-2 A
H<«ZMET B<R<M< RUHSATI BAfiVURU FORMUNUN
DOLDURULMASINA <L<fiK<N KILAVUZ

Genel Agklama:

Bu dokiman, baflvuru formunun doldurulmassnda size yard>mc> olmak Uzere
haz>rlanmsfibr. Form, ruhsat almak isteyen kurulufitaki faaliyetler g6z 6ntine al>narak doldu-
rulmabdbr.

Baflvuru formunun son sayfas», hizmet birimi sorumlusu, baflvuru sahibi ve kurum
amiri tarafrndan imzalanmabd>r. <mzas>z formlar kabul edilmeyecektir

Form dort bélimden olufimaktad>r:

1. Onceki Bilgiler

2. Baflvuru Sahibi Hakk>nda Bilgiler

3. Hizmet Birimi Bilgileri

4. Beyan

Formdaki tim bolimlerin biayuk harflerle okunakls bir flekilde doldurulmas> zorun-
ludur. Formda yer alan bilgilerin ag>k ve anlafblbr bir bicimde olmas» baflvuru stirecini kolay-
lafitbracakbr.

Tamamlanan formlar flu adrese gonderilmelidir:

Sarlk Bakanboy

Tedavi Hizmetleri Genel Mudurliz
T>bbi Hizmetler Dairesi Baflkanl>a»
Kan fiubesi Mudurluzi

Mithatpafla Cad. No: 3

S>hhiye/ ANKARA

(1) Onceki Bilgiler

Ruhsat Numaras> — Ruhsat baflvurusu yapan kurulufl daha 6nce Saabk Bakanlho’ndan
ruhsat ya da ag>bfl onay» almofl ise ilgili yaz>non tarih ve say»s» da belirtilmelidir.

Numaras> olmayan kurulufllar bu bélumi bofl b>rakmalsdsr.

(2) Baflvuru Sahibi Hakk>nda Bilgiler
Hizmet Biriminin Tipi
* Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 say>l> Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve ilgili

yonetmelikte belirtildiai flekilde tipini yaz>n>z. Ornek; Bolge Kan Merkezi

Hizmet Biriminin Ad>
* Hizmet biriminin ad>n> yaz>nsz. Ornek; Serpil Akdazs Kan Merkezi.
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Baflvuru Sahibi

e Hizmet birimi ad>na ruhsat baflvurusunda bulunmaya yetkili kiflidir. Baflvuru,
baflvuran ad>na tg¢tincu kifli (temsilci ya da danxflman) tarafsndan yapslbyorsa aflassdaki kutu
iflaretlenerek iletiflim bilgileri doldurulmal>d>r.

“Ruhsat baflvuru sahibi ad>na danmflman veya temsilci iseniz lltfen buray» iflaretleyip
aflamsdaki iletiflim bilgilerini doldurunuz.”

Kurum Unvan>
* Hizmet biriminin bazl> bulunduau kurumun adsn> yaz>nsz. Ornek; Ankara Universitesi

(3) «letiflim Bilgileri

* Baflvuran ad>na ugtinct kifli (temsilci ya da danflman) bulunmads>@> durumlarda bu
bolim bofl brrakslacak ve “Baflvuru sahibi hakksnda bilgiler” bélimiinde yer alan bilgiler
iletiflim icin kullanslacakbr.

(4) Hizmet Birimi Bilgileri

Bu bdlim dort alt bafll>ktan olufimaktad»r:

(a) Faaliyetler: Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 say>l> Kan ve Kan Uriinleri
Kanunu ve ilgili yénetmelikte belirtildizi flekilde tipine (bdlge kan merkezi, transfiizyon
merkezi, kan bamfl> merkezi) uygun faaliyetler iflaretlenir.

(b) Yerleflim Plan>: Hizmet birimlerinin faaliyetlerine iliflkin yerlefim plan> ana
hatlaryla kutu icinde ag>klansr ve baflvuru ile birlikte hizmet biriminin mimari projesi
sunulur.

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

c-1 Noter onayl> diploma sureti veya fotoarafl> ¢>kofl belgesinin asl>

c-2 Ozgecmifl formu

c-3 Alt> aydan eski olmamak tizere onaylanm»fl niifus clizdans érnensi

c-4 2 adet vesikabk fotoaraf

(d) Damt>m: Ruhsat talebinde bulunulan hizmet biriminin hizmet verdizi/vereceri has-
tane ve/veya kan merkezlerinin ad> ve adresleri yazslmald>r. Tansmlanacak hastane/kan
merkezi say»s> sayfada belirtilenden fazla ise sayfa coralt:lmals, forma eklenmeli ve kopya
say»s> as>l sayfada belirtilmelidir. Ornek: A bolgesel kan merkezinin kan Griinii damst>m>nda
bulunduau 15 transflizyon merkezi varsa kutucuklara bu merkezlerin ad> ve adresi
yazlmabd>r. Benzer flekilde kan bawfl merkezinin bazly olduau bolgesel kan merkezi bir
adet ise ad> ve adresi de tek kutu olarak yaz>lmal>dr.

(5) Beyan: Bu bolimde ne tip hizmet birimi icin ruhsat talebinde bulunuluyorsa yaln>zca
o kutucuk iflaretlenmelidir. TUm ilgililer tarafhndan form imzalanmals, ad, soyad ve tarih
yazlmabdsr.
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EK 3
GEC<«C<« RUHSAT BAfiVURUSU <«C<N GEREKL<« B<LG<« VE BELGELER

. Ek-2’deki hizmet birimi ruhsat baflvuru formunun doldurulmass,
2. Hizmet biriminin bina ve yerleflim plan,
. Hizmet birimi sorumlusunun;
- Noter onayl> diploma sureti veya fotoarafl> ¢>kofl belgesinin asbh,
- Deneyim sahibi olduaunu gosteren belgeler,
- Turkiye Cumhuriyeti Kimlik No:
- 2 adet vesikabk fotozraf.
. Baflvuru s>sras>nda yatrslmass gereken tcretin yatsrld>@sna dair banka dekontu.
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EK -4
KAN BA-TTiCISINDAN ALINMASI VE
BA—TTiCIYA VER<LMES< GEREKEN B<LG<LER

(BOLUM A)
Kan ve Kan Bileflenleri Bawfly Yapacak Muhtemel Vericilere Sarlanacak Bilgiler

1. Kamn esas yaps, kan baafl ifllemi, tam kandan elde edilen bileflenler ve aferez
bawsfllarn hastalara sarladsa> 6nemli faydalar hakk>-nda kamuoyu tarafs:ndan anlafblabilecek
eksiksiz eritim materyalleri saalanr.

2. Hem allojenik hem de otolog bamfllarda vericilerin muayenesi sazlk ve tbbi gegmifle,
bamfllarn test edilmesine ihtiya¢ duyulmas>n>n nedenleri ag>klansr ve rnzansn 6nemi belir-
tilir.

Allojenik bamsfllar icin kiflisel red, gegici ve kal>c> red ve al>es igin bir risk olmas> halinde
kiflilerin neden kan ve kan bileflenleri bamfllamamas> gerektiainin nedenleri ag>klansr.

Otolog bamfllar icin red olas>l>a> ve otolog kan ve kan bileflenlerinin vericisi ya da al>c>s»
olarak kiflinin saabo> icin risk olufiturmas> halinde bawfl ifleminin gercekleflmemesinin
nedenleri ag>klanor.

3. Kiflisel verilerin korunmassna iliflkin bilgi: Vericinin kimlizi, vericinin saabws ile ilgili
bilgiler ve gergeklefitirilen testlerin sonuglar izinsiz iffla edilemez.

4. Kiflilerin kendi sazlklarna zarar verebilecek bamfllarda bulunmamalarsn> gerektiren
nedenler belirtilir.

5. Hem allojenik hem otolog bamfllarda uygulanan ifllemlerin yaps>s> ve bunlara bazls
riskler ile ilgili spesifik bilgiler verilir. Otolog bamfllar i¢in otolog kan ve kan bileflenlerinin
amaglanan transflizyon gerekleri igin yeterli gelmeme olas>>@> belirtilir.

6. Vericiler icin, gercekleflecek bir ifllemden once fikirlerini dewifltirme segeneklerine
iliflkin bilgi ya da bamfl slirecinin herhangi bir an>nda, herhangi bir usulsiizlik, utan¢ ya da
rahats>zlk olmaks>z>n geri ¢ekilme ya da kiflisel-red imkan>na iliflkin bilgi verilir.

7. Hizmet birimleri, vericinin dnceki bamfbnon, transflizyon icin herhangi bir nedenle
uygun olmamas» durumunda, konuya iliflkin neden bilgi vermesinin gerektiginin dnemi
hakkonda vericiyi bilgilendirir.

8. Test sonuclarn>n vericinin sarbmnda 6zel bir anormallizi gdstermesi halinde hizmet
biriminin bawflgsy> uygun bir mekanizma ile bilgilendirme sorumluluauna iliflkin bilgi ve-
rilir.

9. Kullanslmam>fl otolog kan ve kan bileflenlerinin neden atld>a> ve dicer hastalara trans-
flizyon edilmedixi ile ilgili bilgi verilir.

10. HIV, HBV, HCV virislerinin ya da kanla gegebilecek direr mikrobiyolojik ajanlarn
markerlarsnn tespit edildizi, test sonuglarsnsn vericinin reddedilmesine neden olducu ve
abnan Unitenin yok edilmesi ile sonuglanaca=na dair bilgi verilir.

11. Vericilerin her zaman soru sorma frrsatn>n olducuna dair bilgi verilir.
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(BOLUM B)
Hizmet Birimleri Taraf>ndan Vericiden Her Bamfita Albnmas> Gereken Bilgiler

a) Bamflgsnyn Tansmlanmas;
Tanmlama hatas> riski olmaks>z>n, bamsfigyys direr Kiflilerden aysran kiflisel bilgiler ve
iletiflim bilgileri.

b) Bamfig>n>n Sarlas ve Trbbi Gegmifli;

Sanbk ve tbbi gegmifl bir anketle ve kalifiye bir saabk personeli taraf>sndan gerceklefiti-
rilen bir kiflisel gorufime yoluyla saalansr ve bamfllarsnon dizer Kifliler i¢in -hastabk bulafit>r-
ma gibi- ya da kendisi i¢in bir sarbk riski oluflturabilecesi Kiflilerin tan-mlanmassnda ve iz-
lenmesinde yard>mc» olabilecek dizer faktorleri de kapsar.

c) Baoflprnsn <mzasy;

Bawflpnon saebk gecmiflinin abnmas>ndan sorumlu olan saabk hizmeti personeli
taraf>ndan da imzalanmyfl olan bamflg> anketindeki baaflgy imzas>. Bamflgs anketi, bamsfigsnin:

(1) sarlanan eritim materyallerini okumufl ve anlamfl olduaunu;

(2) soru sorma frrsat> olduaunu;

(3) sorduzu tum sorulara tatmin edici cevaplar ald>any;

(4) bamfl ifllemi icin rza vermifl olduzunu;

(5) otolog bamsfllarda, bamfllanan kan ve kan bileflenlerinin amaglanan transfiizyon gerek-
lerini karfhblayamayabileceai konusunda bilgilendirilmifl olduaunu ve

(6) kendi bilgisi dahilinde, kendisi (baxflgy) tarafsndan verilen bitin bilginin dozru
olduaunu kabul ettiaini;

teyit eder.
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EK -5
KAN BA-TTiICILARININ UYGUNLUK OLGUTLER«

Kan bamflgslarsnyn uygunluk kriterleri aflassda verilmifitir. Bu kriterler otolog bamsfllara
uygulanmaz. Gegici ve kabc> red kriterleri gincel rehberde belirtildiai flekilde
dewzerlendirilir.

Ozel durumlarda aflassdaki kriterlere uymayan bireysel baosfllara hizmet biriminin
sorumlu doktoru tarafsndan izin verilir. Bu tir durumlar, a¢>k bicimde kaydedilir ve bu
Ydnetmelizin Madde 15-hizmet birimindeki kalite sistemi, Madde 16-Dokiimantasyon
ile ilgili hukamleri cercevesinde kalite yonetimi flartlar-na tabi olur.

Bansflg> adayy, reflit kabul
18 - 65 yafl edilebilmesi icin yasal olan 18
yafbny doldurmufl olmal>d>r
vall 60 yafl Uzeri ilk ba=fi Hizmet birimi sorumlu
65 yafl Uistii doktorunun onay» ile
Vicut Agorlos > 50 kg
Hemoglobin Kad>n Erkek
>12.5 g/dl >13.5 g/dl
Total Protein > 6 g/dl Dizenli plazmaferez bawfiglar
icin en az y»lda bir kez
Trombosit Say»s» > 150x 109 /I Tromboferez bamflgslars icin
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EK -6
KAYITLARIN SAKLANMASI

(a) 30 Y»l Saklanmas> Gereken Bilgiler;

. Hizmet biriminin ad>

. Bamflgsnon say»sal veya alfabetik tansm>

. Kan-kan bilefleni tan>m>

. Kanyn albnma ve son kullanma tarihi (glin/ay/y>l)
. Kan-kan bilefleninin damtld>as birimler

. Damt:m tarihi (gun/ay/y»l)

. Kan-kan bilefleninin kullansld>a> birimler

. Transfiizyon al>c>s>n>n tansmo

. Transflizyon tarihi (gln/ay/y»l)

10. <ade edilen kan-kan bilefleninin kabul onay> ve tarihi (glin/ay/y>l)
11. <mha tarihi (glin/ay/y>l)

12. <mha nedeni

© 00 N o O B W N B

(b) 15 Y»l Saklanmas> Gereken Bilgiler;

1. Bamflgrlarn (aday ve bamfl yapanlar) toplam say»s»

2. Bamfllarn toplam say»s»

3. Hizmet birimlerine bazl> olan ya da hizmet birimlerinin baal> olduau dizcer birimlerin
listesi

4. «mha edilen bamfl say»s»

5. Uretilen ve damsblan kan-kan bileflenlerinin say»s>

6. Mikrobiyolojik tarama testi sonuclar (% olarak)

7. Geri ¢ekilen kan-kan bilefleni say»s»

8. Raporlanan istenmeyen ciddi etki ve olaylarn say»s»
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EK-7
<ZLENEB<L<RL<K <«C<N VER< KAYDI

Boélge Kan Merkezi ve Kan Baxfly Merkezi:

. Bolge kan merkezinin ad,

. Kan baofly merkezinin ads,

. Bamflgy kimlisi,

. Kan-kan bilefleni kimlixi,

. Abnma tarihi (glin/ay/yl),

. Kan-kan bileflenlerinin damtldsas transflizyon merkezleri,

. <ade albnan kan-kan bilefleni icin tekrar damtld>as transflizyon merkezi,
. Damblmayan kan-kan bilefleni igin imha tarihi (gun/ay/y»l),

0 ~NOo ok WwN B

Transflizyon Merkezleri:

1. Kan-kan bilefleninin sazland>a> bélge kan merkezinin ad»,

2. Kan-kan bilefleni kimlixi,

3. Transfiizyon ab>c>ssnon Kimlixi,

4. Transflize edilmemifl kan-kan bilefleni icin iade veya imha nedeni,
5. Transfuizyon, iade ya da imha tarihi (glin/ay/ysl).
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Al.3 Genelgeler
Al1.3.1 Zorunlu Kan Temini Genelgesi

T.C.
SA-TIK BAKANLI-T
Tedavi Hizmetleri Genel Mudtirlazi

18.06.2009
Say> : B.10.0.THG.0.15.00.01/ 213.090.07*24726
Konu : Zorunlu Kan Temini

GENELGE
2009/37

<lgi : 12.05.2009 Tarih 18951 say>l> yazsmyz.

<lgi’de kaysth yazsm»zda, 5624 saysl> Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve buna baal> olarak
okartlan yénetmelikte, kan birimlerinin yeni yap>lanmas>nda Bélge Kan Merkezlerinin
Tirk Kszlays tarafsndan kurulacam, tim yatakly tedavi kurumlars transflizyon merkezi
olarak gabflacaklar> belirtilmifl, hastanelerimizin an>lan mevzuata ve K>z>lay ile yaps>lan “kan
ve kan bileflenlerinin temini” protokolliniin gerexini yerine getirerek ihtiyaclar> olan kan> 6n-
celikle K>z>lay’dan temin etmeleri gerektizi bildirilmifiti.

Ancak Turk Kozlay>’mn Bakanbemyza yaptes geri bildirimde, gonuallulik esas>na
gore toplanmyfl kanlarn yeterli miktarda kullanslmad>=s, hastanelerce replasman kan al>m>na
devam edildirinden K>z>lay kan stoklarsnyn imha edildizi belirtilmektedir.

Yukarda bahsedilen mevzuat hikimleri, “Givenli Kan Temini Projesi” kapsam>n-
da K»z>lay ile yapslan protokol ve Bakanlaxm»zca yaysmlanan ilgi’de kaysth “Kan Temini”
genelgesi hukimleri doarultusunda; kan>n doarudan hasta yaks>nsndan talep edilmemesi ge-
rekmektedir. Ancak ilgili K>z>lay kan biriminden, ihtiya¢ bulunan kan>n temin edilememesi
durumunda hastane kan merkezleri kan alabileceklerdir. K>z>lay’dan temin edilemeyen kan-
larla ilgili gerekceler Bakanlasmyza bildirilecektir.

Konu ile ilgili tedbirlerin acilen ab>narak gerekli dizenlemelerin yap>Imas», aksine hare-
ket eden hastane bafltabipleri ve kan merkezi sorumlular> hakk>nda idari iflem bafllat:imas»
hususunda,

Gerenini bilgilerinize 6nemle rica ederim

Prof. Dr. Nihat TOSUN
Bakan a.
Musteflar
DA-TTIM :
81 «l Valilinine

T.C. Sanbk Bakanla> Tedavi Hizmetleri Genel Mudrliiati Kan Hizmetleri fiubesi Mithatpafla Cad. No:3 (B)
Blok 2.Kat No:13 Shhiye/ANKARA Tel: 0.312.585 14 85-86-87 Faks: 0.312.585 15 65 - 0.312. 585 15 66
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Al1.3.2 Transfuzyon Komitesi Calbfima Esaslar> ve Gorevleri Hakk>ndaki Bakanlbk
Genelgesi
T.C.
SA-TIK BAKANLT
Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlisi

SAYI : B100THG0100004/5190
KONU : Transfuzyon Komitesi
07.05.2004 /7456
........................................ VAL<L«<NE

<LG<: 07.09.1996 tarih ve 17728 say>l> genelgemiz.

13 Ocak 1983 tarih ve 17987 say>l> Resmi Gazetede yay>mlanan Yatakl> Tedavi Kurum-
lar> <lletme Y0Onetmelizi’ne gdre, yoneticilerin ¢abflmalarsn> kolaylafli-rmak ve koordinasyo-
nu saglamak amac>yla tim hastanelerde “Hastane Konseyi” ve eritim hastanelerinde de
“Ewitim Planlama Koordinasyon Kurulu” kurulmas> dnerilmektedir.

Bu barlamda ilgide kaystl> genelgemiz ile kan ve kan trunlerinin kullansm> alanynda ¢a-
Iflmalar yapmak, uygulamalarn gelifltirilmesini saalamak ve karfblafi>lan sorunlars ¢6zmek
amacyla Transfuzyon Komitelerinin kurulmas> istenmifitir. Ancak baz> hastanelerde bu ko-
mitelerin hi¢ oluflturulmad>w», baz> hastanelerde ise an>lan komitelerin aktif olarak galflma-
d>o> tespit edilmifltir.

Kan transfiizyonundaki sorunlarn ¢oziilmesi ve guvenli kan baaflnyn sazlanmas» icin
ekte gonderilen * Transfuzyon Komitesi Kurulufl Amaglar” ve “Cabfima Esaslar ve Gorev-
leri” cergevesinde “Transflizyon Komitelerinin” yenilenmesi, etkin olarak ¢al>flmalarsnsn
saalanmas> ve elde edilen verilerin muntazam olarak Bakanl>am»za gonderilmesi gerekmek-
tedir.

Halk saalos yoniinden yukanda belirtilen hususlarn tatbik ve takibinden <l Sasbk M-
dirleri ve Baflhekimler sorumludur.

Gerenini rica ederim.

Prof.Dr. Necdet UNUVAR
Bakan a.
Musteflar

EKLER:

EK 1: 1 Transfuzyon Komitesi Kurulufl Amaglar

EK 2: 1 Cabflma Esaslar> ve Gorevleri

Damtm Gereri igin:

81 «l Valilinine

Universite Rektorliiklerine

Sosyal Sigortalar Kurumu Baflkanlbasna
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EK-1
TRANSFUZYON KOM<TES«<
KURULUfi AMACI

1. Kan ve kan drlnlerinin temini, kan kompenentlerinin haz>rlanma oranlar, kansn sak-
lanma ve kullansm guivenlizi konularnda hastane politikas> olufliturmak,

2. Kan ve kan drdinlerinin kullan>ld>a> tlim olgularda transfiizyon endikasyonunu dezer-
lendirmek,

3. Hasta ihtiyac>n> karflxlama konusunda kan merkezinin yeterlilizini deaerlendirmek,

4. Kan ve kan driinlerine barl> transflizyon reaksiyonlarn> deserlendirmek.

KURULUfiU

Hastane yonetimi, kan merkezi ve kan drtnleri kullanslan tim bolimler ve kan merkezi
transfiizyon komitesinde temsil edilmelidir.

1. Hastane baflhekimi veya gorevlendireceri bir baflhekim yard>mc»s> komitede bulunma-
I>dbr.

2. Kan merkezinden sorumlu doktor mutlaka komite tyesi olmalbd>r.

3. Cerrahi, anesteziyoloji, dahiliye, pediatri, kad>n hastabklar> ve doaum boélimlerinin
temsilcileri ile emer hastanede mevcut ise hematoloji, onkoloji, yenidosan (nitesi, ortopedi,
nefroloji (hemodiyaliz), kardiyovaskuler cerrahi, kan merkezi laboratuvar uzman> komitede
yer almabd>r.

4. Yonun transflizyon yapan servisler ile kan merkezinden birer temsilci hemflire, istatis-
tikler ve kay»tlar 6nem taflyacamndan bir istatistik veya arfliv gérevlisi komitede bulunma-
babr.

5. Uzman say»>s>non bu yapslanmaya yeterli olmad>@» hastanelerde bu konuda ilgi, istek ve
bilgi birikimine sahip uzmanlar komiteyi oluflturmal>dsr.

6. Konuya ilgi duyan saabk personelinin toplantslara katlmas»na izin verilmelidir.

Hastanenin kan kullan>m politikas>nda dorrudan etkin olan kan merkezi sorumlu dokto-
ru komitenin mutlak tyesi olmal>dsr. Ancak baflkan olmas> zorunlu dexildir. Hastanede he-
matoloji uzman» var ise, hematoloji uzman>n>n baflkan olmas> tercih edilmelidir.
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EK-2
GCALIfiMA ESASLARI VE GOREVLER<

Hastanede transflizyon pratizinin tim yonleri transflizyon komitesi tarafsndan gdzden
gecirilmeli, politikalar oluflturulmal> ve denetlenmelidir.

1. Komite, kuruluflunu takiben, hastanedeki mevcut kan ve kan Grunleri kullansm duru-
munu irdelemeli ve mevcut verilere gore ¢abflma stratejileri ve oncelikli giriflimleri belirle-
melidir.

2. Transfuzyon uygulamalarsnyn denetlenmesi igin kriterler gelifitirilmelidir.

3. Kan merkezinin istatistik raporlar> gézden gegirilip analiz edilmelidir.

4. Guvenli transfuzyonu sarlamak amacyla;

a. Kan gruplamas>, cross-match, antikor tarama ve tan»mlama gabflmalarsnda kullan>lan
yontemler,

b. Transflizyonla bulaflan enfeksiyonlar> 6nlemeye yonelik testlerde kullan>lan yéntem-
ler,

c. Kan ve Kan Bileflenlerinin haz>rlama tekniklerini ve hastanede kullansm oranlar> irde-
lenerek uygun politikalar oluflturulmal>dbr.

5. Hastanede gozlenen transfiizyon reaksiyonlar> dezerlendirilmeli, dnlemeye yonelik
tedbirler al>snmabdsr.

6. Kan ve Kan Uriinleri kullan>m durumu deserlendirilmeli, bu hasta bak>ms>n>n kalitesi-
ni artracak flekilde diizenlenmelidir.

7. Kan merkezinin, kan temini, kan alma, kan haz>rlama ve kan iflleme konularnda ye-
terli ve glvenli cabflmas>n> saalamak igin gerekli personel ve ekipman durumu dezerlendi-
rilmeli ve eksiklerin giderilmesine yénelik ¢abfimalar yap>Imal>dr.

8- Transflizyon yap»lan servislerde ifllemlerin tespit edilen standartlara uygun yap>I>p ya-
p>lmad>a> diizenli arabklarla denetlenmelidir.

9. Problem olufltuau gozlenen konularda denetleme tekrarlanmals ve iyi yonde geliflme-
ler takip edilmelidir.

10. Hastane personelinin transflizyon pratiai konusunda eritilmesi saalanmals, hizmet igi
exitimin sureklilini takip edilmelidir.

11. Kalite glivencesi konusunda gerekli olan durumlarda hastanenin dicer komite ve ko-
misyonlarna tavsiyelerde bulunmalsdbr.

Komite, y>lda en az 4 kez, gerektizinde daha s>k toplanmal>, toplant>lardan hastane per-
soneli haberdar edilmeli, toplant>da al>nan kararlar karar defterine kaydedilmeli ve raporlar
hastane personeline sunulmal>dbr.
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1. BOLUM
TANIM VE FAAL<YETLER

B1.1. Bolge Kan Merkezlerinin (BKM) Tan>m ve Faaliyetleri:

B1.1.1 Tan>m

Bakanlb@n belirleyeceri bolgelerde kurulan, kendi bélgesindeki kan bamfl ve transfiiz-
yon merkezleri ile iflbirlini icinde ¢abflan, sorumlu olduau bélgenin kan ihtiyac>n> karfllaya-
cak kapasitede olan, kan bankac>b>o» ile ilgili bitun ifl ve miidahalelerin yap>labildizi en kap-
samb> birimlerdir.

B1.1.2 Faaliyetler

B1.1.2.1 Cabflma Alan»
Faaliyet ve sorumluluk alans, bélgenin cowerafi, niifus, ulafbm ve iklim flartlar> goz 6niine
abnarak Bakanbk tarafndan belirlenir.

B1.1.2.2 Kan Toplama/Bawfl

Karfblks>z, gonllli ve diizenli bawsfl esas olmak (izere kan, kan bileflenleri ve Grtinlerini
etkin bamflg> organizasyonu planlayarak temin eder. Bu faaliyet s>rassnda Bakanbk bilgilen-
dirilerek mali karfhbl>k anlam>na gelmeyecek flekilde kan bawsfigys>ns teflvik edici uygulama-
lar (kampanyalar, promosyonlar, eritim toplantlar) yapabilir. Bu maksatla sabit veya
Gezici Kan Baofl Merkezleri acar. Transfiizyon maksatl> bamfl aferez tnitesi acar ve iflletir.
Bakanbk onay» ile plazma aferez tiniteleri acar. Bu merkez ve nitelerin ¢alflma flartlars ve
iflletilmesinden sorumludur. Yeterli kan ve kan bileflenlerinin saalanmas», kan, kan bilefleni
ve Urlin fazlas>n>n imhas>n>n dnlenmesi icin dizer BKM’ler ile iflbirlizi yapar.

Kan, kan bileflenleri ve Grtnlerinin al>nd>a bawflgs ile verildizi albe>nyn saalbasnyn tehli-
keye diflurtilmemesi ve tbbi risklere karfly korunmas> igin gerekli her tirlt glvenlik dnlem-
lerini abr. Kan, kan bileflenleri ve drtinlerinin al>nmas> iflleminin hekim sorumluluau ve de-
netimi albnda yap>lmas)n> saalar. Bamflgyda meydana gelen komplikasyonlars izler, kayst
altna abr ve ilgili makamlara bildirir.

B1.1.2.3 <lleyifl
Kan ve kan bileflenlerinin al>nmas», test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas», kullan>l>r hale
getirilmesi, kullansma sunulmas> ve damstslmass>ndan giivenlik ve etkinlik temel prensibi cer-

-83-



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

cevesinde sorumludur. Bu dozrultuda gerekli mekén, alt yap>, donan>m, malzeme ve perso-
neli bulundurur.

B1.1.2.4 Transfiizyon Merkezleriyle Barlant

Sorumluluk alan> igindeki Transflizyon Merkezleri ile EK B1.1’de belirtilen sozleflmeyi
imzalar ve bu merkezler tarafsndan talep edilen kan bileflenlerini, talep halinde predepozit
otolog kan> hazsrlar. Transfiizyon merkezleri tarafsndan génderilen transfiizyonun takibi ile
ilgili verilerin decerlendirilmesinden ve kendi alan> icinde gerekli diizenlemeleri yapmaktan
sorumludur.

B1.1.2.5 Kaystlar

Kan, kan bileflenleri ve Grunlerinin al>nmas», analizi, ifllenmesi, depolanmas>, kullan>l>r
hale getirilmesi ve dam>t:mons ilgilendiren konularla ilgili verileri yaz>l> veya elektronik or-
tamda kaydeder ve yasal siire boyunca saklar. Veri giivenliai ile iliflkili yasal diizenlemeler,
usul ve esaslara baal> olarak baosfigs kiflisel bilgilerini korur.

B1.1.2.6 Bilgilendirme

Faaliyet alansyla ilgili tim konularda gerektiainde ilgili resmi kurumlar, kendine bazls
dizer kan hizmet birimlerini, bamflgslars, transfuzyon uygulamas> yapan hekimleri bilgilen-
dirir.

B1.1.2.7 Kalite Sistemi

Faaliyetlerini, kalite glivence programlars cercevesinde yuritir. Sorumluluk alan iginde-
ki Transflizyon Merkezlerinde kalite ve sozleflme gerekleri yoniinden uygunsuzluk tespit
edilmesi halinde durumu Bakanl>aa bildirir. Sorumluluk alan> icindeki Kan Bamfl Merkezle-
rinin kalite kontrol programlarns izler. Personelinin hizmet igi eritimini planlar ve yirutdr.

B1.1.2.8 Araflbrma Gelifltirme (AR-GE)

Kan ve kan bileflenleri konusunda arafitbrma ve gelifitirme faaliyetleri yuritir. Bakanbk
yazl> onay» ile kan bankacsI>a> ve transflizyon tbb» alansnda referans laboratuvar> olarak ¢a-
Dfbr,

B1.1.2.9 Diver

Olaranisti haller ile s>k>ydnetim, seferberlik ve savafl halinde lizumlu olacak kan ve kan
urdinleri ile bunlar igin gerekli malzemenin temini ve tlke ¢ap>nda stoklanmas>ns, Bakanl-
mn planlamas> cergevesinde duzenler.

Kesintisiz hizmet verir.
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B1.2. Kan Bawfl Merkezlerinin (KBM) Tan>m ve Faaliyetleri:

B1.2.1 Tarnom

Bawflgxdan kan alan, teknik ve idari iflleyifl yonunden BKM’ne bazls olarak ¢abflan bi-
rimdir. Glvenli kan temini icin gerekli goérilen yerlerde BKM taraf>ndan ag>lan ve BKM’nin
diizenledini gonulld, karfbbks»z ve duzenli bamfigy organizasyonlarnda yer alan birimdir.

B1.2.2 Faaliyetler
Teknik ve idari iflleyifl yoniinden bazl> olduau BKM taraf>ndan faaliyetleri belirlenir.

B1.3 Transfluizyon Merkezlerinin (TM) Tansm ve Faaliyetleri:

B1.3.1 Tarom

Acil durumlar d>fbnda kan bamflgsssndan kan alma yetkisi olmayan, kan ve bileflenlerini
baal> bulunduru BKM’den temin eden, transfuizyon icin ¢apraz karfblafltrma ve gerek duyu-
lan dizer testleri yaparak hastalarda kullan>m> igin haz>rlayan birimdir. <dari ag>dan kendi ku-
rumuna basldsr.

B1.3.2 Faaliyetler

B1.3.2.1 Cabflma Alans
Tum yatakl> tedavi kurumlar> ile acil mudahale flartlarn taflsyan ve Bakanl@n transfiiz-
yon uygulamas> icin gerekli gordiiau ve onaylad>a> sarbk kurulufllars TM acar.

B1.3.2.2 Kan Toplama / Bamfl

Acil durumlar d>flsnda kan bamflg>ssndan kan alma yetkisi yoktur. <htiyac duydusu kan ve
kan bileflenlerini baal> bulundusu BKM’den temin eder. Acil transflizyon gerektiren durum-
larda hastan>n hekimi taraf>ndan bildirilen transfiizyon ihtiyac> transflizyon merkezi stokla-
rndan karflblansr. Bu stokun tutulmas»> ve takibi EK B1.2’de yer alan kritik stok seviyesiyle
ilgili ifl akofbna gdre yap>br. TM, talebi stoklarsndan karflslayamad>o> durumlarda BKM’den
acil talepte bulunur. BKM’nin TM’ye uygun kan veya kan bileflenini karfl;layamamas> halin-
de BKM’den acil durum onay> en h»zl iletiflim vas:tas> ile abn>r. Bu durumda kan TM’de
abnor. Gerekli testler acil flartlarda ¢alfblr. Yapslan testlerle ilgili sorumluluk TM’ye aittir.
TM bu uygulama ile ilgili bilgileri BKM’ye uygulamay» takiben en ge¢ 2 giin iginde iletir.

B1.3.2.3 lleyifl

Hastalarn gereksinim duyduau kan ve kan bileflenlerinin BKM’den temin edilmesi, ge-
rekli immiinohematolojik testlerin yap>Imas, transfiize edilinceye kadar saklanmas», kann
klinik kullansm> ve transflizyon uygulamalar>n>n takibinden giivenlik ve etkinlik temel pren-
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sibi cercevesinde sorumludur. Bu dosrultuda gerekli mekan, alt yap», donan>m, malzeme ve
personel bazl> olduau kurum idaresi (baflnekimlik/ midarlik) taraf>ndan temin edilir.

B1.3.2.4 BKM ile Barlant

Bulunduru bolgedeki BKM ile EK B1.1°de belirtilen sozleflmeyi imzalar. Kansn klinik
kullan>m> ve transflizyonun takibi ile ilgili verileri toplar, dezerlendirir ve baal> olduru BKM
ile Bakanbuoa iletir.

B1.3.2.5 Kaystlar

Kan, kan bileflenleri ve Grinlerinin imminohematolojik testleri, saklanmas», kansn klinik
kullan>m> ve transflizyon uygulamalarsyla ilgili verileri yaz>l> veya elektronik ortamda kay-
deder ve yasal sire boyunca saklar. Veri guvenlizi ile iliflkili yasal diizenlemeler, usul ve
esaslara baals> olarak hastaya ait kiflisel bilgileri korur.

B1.3.2.6 Bilgilendirme
Faaliyet alansyla ilgili tim konularda gerektizinde ilgili resmi kurumlar, baal> oldusu
kurum idaresini, BKM’yi ve transfiizyon uygulamas> yapan hekimleri bilgilendirir.

B1.3.2.7 Kalite Sistemi

Faaliyetlerini, kalite glivence programlar> cercevesinde yuritir. Bazly olducu BKM’de
kalite ve sdzleflme gerekleri yéninden uygunsuzluk tespit edilmesi halinde durumu Bakan-
I>oa bildirir. Personelinin hizmet igi eritimini planlar ve ytrutdr.

B1.3.2.8 Calflma Saatleri
Kesintisiz transflizyon hizmeti verilebilecek flekilde diizenlenir.

-86 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

EK B1.1
TRANSFUZYON MERKEZLER« <LE BOLGE KAN MERKEZ< ARASINDA
KAN-KAN B<LEfiENLER< TEM<N< <LE <LG<L< SOZLEfiME

1. TARAFLAR

Bu sozlefime ..o ilinde Lo,
adresinde bulunan ... e, KUTUMU
.. adresinde bulunan ...............o.on Bolge Kan
Merkezi aras>nda imzalanmsfitsr.,

2. KONU

Bu sozleflmenin ve eKIerinin amacy ..........couveiiiiiie i s
Transflzyon MErkezi Q18 ......oi i e e e e e e
Bolge Kan Merkezi aras>nda gerceklefitirilecek olan entegrasyon calfimas>dsr.

Bu sozleflme ve ekleri kapsamonda .. ... Transflizyon Merkezi’nin
ihtiyac> olan kan bileflenlerinin Bolge Kan Merke2| nden talep ve tedariki ile ilgili hususlar,
bu Granlerin kurum biinyesinde kullansimas», depolanmas> ve stoklanmas», stok takibinin ya-
prlmass ile ilgili hususlar ele abbnmsfl ve karfbbkl> kabul edilmifitir.

Sozleflme ve ekleri kapsamsndaki uygulamalar, ileride transflizyon merkezi ve bélge kan

merkezi aras>nda kanun veya yonetmelikte veya rehberde yap>lacak yeni diizenlemeler gere-
aince geniflletilebilir veya dewrifltirilebilir.

3. TANIMLAR

Transflizyon Merkezi (TM): Kan» kullanan birimi ifade eder.

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

Kan Bamfl Merkezi (KBM): Kan> temin eden BKM’ye barl> bawfl birimini ifade eder.

Kurum: Transfuzyon merkezinin baal> oldusu kurumlars (hastane, merkez, vb) ifade
eder.

KAN: 11/4/2007 tarih ve 5624 saysl> “KAN VE KAN URUNLER< KANUNU”nda ge-
cen “Tam kan ve kan bileflenleri” tansmsn> ifade eder.

4. OZELL<K ARZ EDEN UYGULAMALAR: Tedavi (terapétik) maksatl> kan alm»
bu sdzleflmenin kapsam> dxfbndadsr.

5. KURUM <LE <LG<L< <DAR< HUKUM VE YUKUMLULUKLER

5.1 Kurum, tedavi ettici hastalarn gereksinim duyacaa> her turlli kan ihtiyacn
BKM’den talep edecek; BKM talebi karfl>layacak ve transflizyon merkezine teslim edecek-
tir.

5.2 Kurum, 11 Nisan 2007 tarih ve 5624 say>l> “Kan ve Kan Uriinleri Kanunu”na ve bu-
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na basl ¢kanlan yonetmeliae uygun olarak bu sozleflmenin imzaland>a> tarihten gecerli
olmak Uzere kan toplama cabflmalarns sonlandsracak, bu kanun ve yonetmelikte belirlenen
acil durum esaslar> d>fbnda bamsfigslardan kan almayacaktr.

5.2.1 Kurum, kendisine gonulli olarak baflvuran kan baasfigslarny BKM tarafsndan be-
lirlenen KBM’ye yonlendirir.

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

5.4 Kurum, bu sozleflmenin imzaland>a» tarihten itibaren en ge¢ 21 (yirmi bir) gtn igin-
de entegrasyon amac> ile BKM tarafsndan TM’ye kurulacak yaz>bm sisteminin cabflmas
icin gerekli donan>m ve alt yap>y> saalar. Donan>m ve alt yap> aksakbklarsnn ¢ézimiinden
kurum sorumludur.

5.4.1 TM cabflanlarsn>n bu yaz>bm>n kullansmsyla ilgili esitimleri, BKM tarafsndan (c-
retsiz olarak verilir ve exitim alan personel konuyla ilgili sertifikaland>rbr.

5.5 Kurum, kendisine ait kan kullan>m>n> ve kritik stok seviyesini belirlemekle yiikim-
ladar. <htiyag duyacans kan> belirleme, talep etme ve teslim alma s>ras>nda aflas>daki stireg
izlenecektir.

5.5.1 Kurum, TM’nin kan taleplerinin kan gruplarsna gére dasbm> belirlenmifl halde
diizenlemesini, BKM’den toplu talep edilmesini ve bu triinleri teslim almas>n> samlamakla
yukimladur. Bileflenlerin BKM’den talep edilmesi igin “Kan Bileflenleri Toplu Talep Tuta-
nam” iki nisha halinde diizenlenir; bileflenler teslim al>ndsktan sonra tutana>n bir nlishas
(elden, faks, mektup, imzal> E-mail vb) BKM’ye iletilir.

5.5.2 Talep edilen bileflenler KURUM ve BKM’nin birlikte belirlediai donemlerde ve
sureler icerisinde BKM tarafsndan TM’ye ulaflbrobr. Bu dénemler, acil durumlar harig giin-
de ikiden fazla olmayacakbr.

5.5.3 BKM, TM’den yapslacak talepler d>fbnda, hasta ve hasta yakonlarna kan ve kan bi-
lefleni teslim etmeyecektir.

5.5.4 TM, toplu talep tutanamna gére BKM taraf>ndan getirilen kan ve kan bileflenleri-
ni, diizenlenecek olan “Kan Bileflenleri Toplu Teslim Tutanao” ile birlikte teslim alacaktr.
Bu tutanak, iki nlisha halinde diizenlenerek tutanamn bir niishas>» TM’ye kan ve kan bileflen-
leri ile birlikte teslim edilir diver nlisha BKM taraf>ndan saklansr.

5.5.5 BKM kan ve kan bileflenlerini TM’nin yetkilendirdizi personele teslim eder. Yet-
kilendirme TM prosediirlerine gore yap>br ve yetkili personel listesi BKM’ye verilir.

5.5.6 Tutanak, bileflenleri teslim eden BKM gorevlisi ile teslim alan TM yetkili perso-
neli taraf>ndan imzalanor.

5.5.7 Teslim edilen kan ve kan bileflenleri aras>nda hemolizli eritrosit siispansiyonu, yaa-
I> veya hiicreli plazma gibi durumlarn tespitinde BKM gorevlisi bilefleni 2 nusha olarak ha-
orlanan tutanakla iade alacakbr.

5.6 BKM, TM’nin bamfl aferez taleplerini dnceden bildirilmesi flart> ile saalayacakbr.
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5.7 Teslimat sonras> Transfiizyon Merkezi’nin tespit ettiei hatal> Grunler (phtoh, k>sa
hortumlu, vs), kabul edilmeme nedeni de tutanak alt'na al>narak BKM’ye iade edilecektir.

5.8 TM, stoklarnda yer alan ve teslim tutana> ile stoklarsna dahil ettiai KAN ile ilgili
tlm streclerden ve kullansmlarsndan sorumludur.

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

5.9.1 Yeni kritik stok seviyeleri, BKM ile karfbl>kl> mutabakat saalandsktan en gec 2 haf-
ta sonra ydrirlioe girer.

5.10 BKM, belirtilen sire icinde acil kan istemlerini karfl>layamad>= durumlar> bir yaz>
ile (istemi karfhblayamad>mns belirten tarih ve kafleli) KURUM’a bildirir. Bu durumda TM,
gerekli kan> abr.

5.10.1 BKM, acil isteklerin oran> ve merkezlere damlb>m> konusunda Bakanla» bilgilen-
dirir.

6. BKM <LE <LG<L< <DAR< HUKUM VE YUKUMLULUKLER

6.1 Bu sozleflmenin yiritilmesinden BKM birinci derece sorumlu ve yetkilidir.

6.2 BKM, sozleflme dncesinde sahip oldusu kalite veya akreditasyon belgesini, talep
edilmesi halinde KURUM amirine sunmakla yikumlidr.

6.3 BKM, KURUM’a tedarik edecenri bitin KAN-KAN B<LEfiEN<’ni yasal mevzua-
ta uygun olarak almak, haz>rlamak, saklamak ve nakletmekle yukimludur.

6.4 BKM, TM i¢in temin edeceai KAN-KAN B<LEfiEN<ni gonulli ve karfll>ks>z ba-
aflgslardan saalar.

6.4.1 BKM, stoklarn>n yénetimini ve takibini tek tarafl> yapar.

6.4.2 BKM, TM’nin kritik stoklarsn>n takibinden ve idame ettirilmesinden sorumludur.

6.4.3 BKM, hastaya gerekli olan KAN-KAN B<LEfiEN<’ni istenen sire icinde temin
edemiyor ise acil durum koflullarsna uygun olarak KURUM’a kan alma onay» verir.

6.4.4 BKM, KURUM’un yapacam> planl> transflizyon uygulamalar> i¢in subgrup uygun
KAN-KAN B<LEfiEN« istemlerini en az 24 saat énceden bildirilmek suretiyle karfl>lamak-
la yukimludr.

6.4.5 Talep edilen miktardan daha az uriin teslim edilmesi durumu “Kan Bileflenleri Tes-
lim Tutanam”nda yazl> ve imzal> olarak belgelendirilir.

6.5 BKM, TM’ye ait aflamsdaki bilgileri ab>r ve izler;

TM’nin kritik stok seviye miktarlar

TM’nin stok ve rezervindeki driinlerin bileflen tipi, son kullanma tarihi, kan grubu

TM personel listesi ve yetkileri

TM’nin KAN-KAN B<LEfiEN« saklama cihazlar> ile odalarsn>n »s> takip cizelgeleri

Talep edilebilecek &zel Urtin ceflitlerine (subgrup uygun, yskanmfl, >fbnlanm»fl, filtre
edimifl) ait aybk dambm cizelgesi

6.6 BKM, TM’ye cabfit-es testlerin yontemleri ile ilgili bilgiyi yaz>l> olarak verir; testler-
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deki yontem dewrifliklizini TM’ye bildirir.

6.6.1 Ulusal mevzuatta yer almads>a> halde uluslararas> standarda gore yuritilen surecler-
de BKM standard>n asbn> talep edildicrinde TM’ye sunar.

6.7 BKM, ilgili dizenlemeler ve sorunlar hakks>nda transfiizyon merkezini dizenli ola-
rak bilgilendirir.

6.8 TM’nin KAN-KAN B<LEfiEN< saklama cihazlar> ile odalarsnsn »s> takip cizelgele-
ri ve denetim raporlar> uygun olduzu takdirde BKM, TM’nin kritik stok seviyesi tzerinde-
ki KAN-KAN B<LEfiEN<’ni sozleflmesi olan diser TM’lere damstmak ve gerezinde geri
cekmekle yetkilidir. BKM bu koflullar> sazlad>andan flliphe edilen veya kansn takibi ile il-
gili sorunlar> olan TM’lerden kan> geriye almaz.

6.9 BKM, TM’ye kurulan yaz>lbm programsn>n alt yap>s> tam olmak kaydyla iflleyiflin-
den sorumludur.

6.9.1 Yaz>bmla ilgili her tirlt baksm, onarsm, eritim ve izlem fonksiyonlar» BKM tara-
frndan ydrutuldr.

6.9.2 Yaz> bmon kullan>m» sras>nda yazolbmla ilgili geliflebilecek aksakbklarn ¢dziimlen-
mesinden BKM sorumludur.

6.9.3 KURUM, kendi bilnyesinde kullan>imakta olan dizer yaz>l>m programlaryla en-
tegrasyonu saclamak icin BKM’den gerekli yard>m> alsr. KURUM’un otomasyon sistemi,
BKM’nin sazlayacam standart elektronik aa ara yiiziinden saalanan verileri abr.

6.10 KURUM, BKM’den albnan kanyn bedelini fatura kesim tarihinden itibaren en ge¢
3 ay icerisinde dder.

7 ODEMEYE «<L<fiK<N HUKUM VE YUKUMLULUKLER

7.1 BKM’nin, hizmete sunduau kan bileflenlerine iliflkin doesmufl ve domacak olan ala-
caklar> 3. kifli ve kurulufllara devir veya temlik edilmez.

7.2 BKM ve KURUM, ilgili 6demeler icin yaprlacak tim ifllemlerde iflbirlizi halinde
olacakbr. Ay icinde BKM tarafsndan hizmete sunulan kan bileflenlerinin toplam miktar» ile
ilgili anlafimazl>ea diflildied taktirde zaman gegmeden Turk Kozlays........... Bolge Kan
Merkezi Mudurltai Sistemler Yonetimi Birimi ile iletiflim kurularak mutabakat saalanacak-
br.

7.3 Tiurk Ksolays.......... Bolge Kan Merkezi Mudurlia taraf>ndan KURUM’un hizme-
tine sunulan bileflenleri, Resmi Gazete’de yay>mlanarak yrirliize giren ve uygulamada olan
Teblice gore fiyatland>rbr.

7.4 Hizmete sunulan kan bileflenlerinin muhasebelefltirilmesi iflemleri, takip eden ays>n
ilk haftas» icinde Tirk Kozlays ........ Bélge Kan Merkezi Midurluzl Sistemler Yonetimi
Birimi taraf>ndan gergeklefitirilerek; KURUM ile mutabakat saslanr. Fatura edilen bedel en
gec 45 gin icinde KURUM tarafsndan aflamsda yer alan BKM banka hesabsna yatrbr.
BKM, banka hesap bilgilerinde dewifliklik oldunu taktirde yaz>l> olarak KURUM’a bildire-
cektir.
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7.5 Turk K>zlays, 5 Arabk 1990 tarih ve 20716 say>l> Resmi Gazete’de yay>nlanan 1606
say>l> Kanun gereai tim vergilerden, resimlerden, hisse ve fonlardan muaf olduaundan fatu-
ra bedellerinden kesinti yap>lmayacakbr.

8 SOZLEfiMEN<N GECERL <L&7<

8.1 dlbu sozleflme, ekleri dahil tamams> ... sayfadsr. <ki nlsha halinde haz>rlan>p imzala-
narak kabul edilmifitir. Sozleflme, imza tarihi olan .................. tarihinden itibaren yUrr-
Iuze girer. Taraflardan birinin ya da her ikisinin sozlefimeyi feshedinceye veya taraflarsn mu-
tabakat> ile yeni bir sozleflme yururlize girinceye kadar gecerlidir.

Kurum Amiri Bolge Kan Merkezi Miduri
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EKB1.2
SUREL< BOLGE KAN MERKEZLER< ARASINDA KAN VE KAN B<LEfiENLER<
TEM<N«< <LE <LG<L< SOZLEfiME

1. TARAFLAR

Bu sozlefime.........ocoovviiiiiiiin, ilinde....coooi adresinde
bulunan Sireli Bolge Kan Merkezi ile aynsilin ............ adresinde bulunan stireli blge kan
merkezi aras>nda imzalanmsflt>r.

2. KONU

Bu sozleflme kapsam»>nda bahsi gecen siireli bélge kan merkezlerinin ihtiyac> olan kan
ve kan bileflenlerini sozleflme imzalad>=> dizer siireli bolge kan merkezinden talep ve tedari-
ki ile ilgili hususlar ele abnm»fl ve karfbl>kl> kabul edilmifitir.

3. <DAR< HUKUM VE YUKUMLULUKLER

3.1. Bu sozleflme kapsamsnda bahsi gecen sureli bolge kan merkezleri ihtiyac> olan kan
ve kan bileflenlerini kendi bunyesinde temin edemedizi hallerde sézleflme imzaladsa> dizer
Sureli Bolge Kan Merkezlerinden talep edebilir. Talepte bulunulan sureli bdlge kan merke-
zi stoklarn>n olanak verdizi dlgide bu ihtiyaca cevap verir.

3.2. Bu sozleflme kapsam>nda bahsi gecen kan ve kan bileflenleri talepte bulunan streli
boélge kan merkezinin yetkilendirdizi bir personel taraf>ndan telefon ile talep edilir. Talep
edilen kan ve kan bileflenlerinin temin edilebileceri durumlarda kan ve kan bileflenleri istem
ve teslim formu doldurulur ve talep eden sureli bolge kan merkezi kendi olanaklar> ile kan
ve kan bileflenlerinin naklini saalar.

3.3. Kan ve kan bileflenleri, iki ntsha halinde diizenlenen kan ve kan bileflenleri istem
ve teslim tutanam ile karflb bkl imzalanarak teslim albnor. Bir niishass talepte bulunulan siire-
li bolge kan merkezine verilir.

3.4. Teslimat s>ras>nda, talep eden sireli bolge kan merkezi yetkilisi kan ve kan bileflen-
lerini Uretim hatalar ag>s>ndan (hemoliz, lipemik plazma gibi) kontrol eder.

3.5. Bu sozleflme kapsamynda tedarik edilecek kan ve kan bileflenlerinin yasal mevzua-
ta uygun abnmas», haz>rlanmas», saklanmas> ve nakledilmesi gereklidir. Taraflar kat>sl>mlar
oranmnda bu surecin saelanmas>ndan sorumludurlar.

3.6. Talep edilen kan ve kan bileflenlerinin bedeli fatura kesim tarihinden itibaren en ge¢
Uc ay icinde odenir.

4. SOZLEfIMEN<N GECERL<L+<

<lbu sézleflme ekleri dahil tamam> ............ sayfadsr. <ki niisha olarak haz>rlanyp imzala-
narak kabul edilmifitir. Sézleflme, imza tarihi olan .............. tarihinden itibaren yr(rlioe
girer. Taraflardan birinin ya da her ikisinin sozleflmeyi feshedinceye veya taraflarn mutaba-
kat> ile yeni bir sdzleflme yururliiee girinceye kadar gegerlidir.

<mza <mza

Sureli Bolge Kan Merkezi Kurum Amiri Sureli Bolge Kan Merkezi Kurum Amiri
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EK B1.3
TM’N<N KR<T<K STOK SEV<YE BEL<RLEME OLCUTLER<
VE
KR<T<K STOK SEV<YES<N<N TAK<B< <LE <LG<L< <fi AKIfil

Stok yOnetim sisteminin amac> “sinirly bir kaynak” olan kann en etkin flekilde kullan»-
m>n> saalamakbr. Bu sistem sayesinde TM’de diizenli olarak kullansma haz>r kan stoku bu-
lundurulacak ve ayn> zamanda kan imhalarsnyn en aza indirilmesi saalanmsfl olacakbr.

B1.3.1 Maksimum Cerrahi Kan <stem Cizelgesi (MK«<C)

Maksimum Cerrahi Kan <stem Cizelgesi (MK<C), kan gereksinimini gdsterdiai igin
TM’nin barl oldueu kurumdaki kliniklerin taleplerine yanst vermesini kolaylafltsracakbr.
Ayn> zamanda rutin cerrahi midahaleler icin gereainden fazla kan talebi yap>lmas»>n> ve bdy-
lece kan israf>n> engeller.

Kan grubu/Antikor tarama testleri ile hastansn ABO ve RhD tipi belirlenir ve beklenme-
dik eritrosit antikorlar> capraz karfblaflbrma yap>lmadan taransr. Béylelikle transfiizyon 6n-
cesi testlerin blyuk ¢orunluau yapsldsas icin uygun kan h>zl> bir flekilde temin edilebilir.
Transfiizyon merkezi alt yap> olarak bu sistemle galXflmaya haz>r hale gelir ve hastane trans-
flizyon komitesi de bu yontemin uygun olduaunu benimser ise uygulama bafllabl>r. Tablo
B1.3.1’de MKX«C icin bir 6rnek verilmifltir.
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Tablo B1.3.1 Ornek Maksimum Cerrahi Kan <stem Cizelgesi *

Cerrahi <fllem

Gerekli Kan (Eritrosit

Suspansiyonu, Unite/ 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 Goris Cerrahisi
Anevrizma rezeksiyonu

Redo koroner arter bypass grefti
Primer koroner arter bypass grefti
Lobektomi

Akciaer Biyopsisi

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

Damar Cerrahisi
Aortik bypass grefti

4
Kan grubu/Antikor tarama

Spinal fiizyon
Total kalca replasman>
Total diz replasman>

Endarterektomi

Femoral-popliteal bypass grefti 2

Ortopedi- Kan grubu/Antikor tarama
Artroskopi Kan grubu/Antikor tarama
Laminektomi

3
3
Kan grubu/Antikor tarama

Obstetrik-Jinekoloji
Abdomino-perineal onarm
Sezeryan

Dilatasyon ve kuretaj
Laparoskopik histerektomi
Radikal Histerektomi

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

Uroloji

Transuretral mesane rezeksiyonu
Radikal nefrektomi

Radikal prostatektomi (perineal)
Transuretral prostatektomi
Bdbrek 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 MK«<C Oluflturulmas» ve «fl Aksfb:

1. Saabk kuruluflunda kan> kullanan cerrahi birimlerin rutin uygulamalar>nda taleplerini
belirli bir plan dahilinde yapmalar> esastr.

2. MK«C, saabk kuruluflu transfiizyon komitesi taraf>ndan oluflturulur ve kan talep eden
birimlerce uygulanmas» saalansr.

3. Olufiturulan MK«<C’in bir érnewri ilgili BKM’ye de bildirilir.

4. Kan grubu/Antikor tarama uygulamas» MK«<C’de yer abyorsa, bu gruptaki ameliyatla-
rn uygulanacam hastalara ait kan érnekleri transfuzyondan 24-72 saat éncesinde abnarak
TM’ye gonderilir.

5. Daha 6nce transfiizyon almamsfl veya son 3 ay i¢inde hamilelik hikayesi bulunmayan
hastalarda 72 saat stiresi daha geniflletilebilir (14 gune kadar).

B1.3.2 Kritik Stok Seviyesi:

Kan taleplerinin zaman>nda karflxlanmas> ve kan israf>n>n 6niline gecilmesi icin TM’nin
kan stok havuzu oluflturmas> ve stok iflletiminin miatlar g6z 6ntne al>narak yap>Imas> gerek-
lidir. Bunun icin oncelikle kritik stok seviyesi hesaplanmal>d>r. Ortalama stok seviyesi he-
saplansrken gecmifl 26 haftabk déneme ait transfiizyon sayslar> ¢>karbr ve bu sayslarn haf-
tabk olarak gruplara gore dambm cizelgesi haz>rlansr. Her grup icin, en yiksek kullansm»n
oldunu haftadaki say> o grubun genel toplam>ndan ¢kartbr; kalan say> 25’e boliinur. Boy-
lelikle o kan grubu i¢in haftabk kritik stok seviyesi hesaplanmyfl olunur.

Tablo B1.3.2°de kuglk bir hastane icin kritik stok seviye hesab>n>n nasl yap»ld»a> 6rnek
olarak verilmifltir.
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TABLO B1.3.2 Kritik Stok Seviyesinin Hesaplanmas>

HAFTALAR 0+ A+ B+ AB+ 0- A- B- AB-
1 4 2 - - 2 - - -
2 - 6 6 s = 2 - -
3 10 - = - 2 - 1 =
4 - 2 - - 4 2 1 -
5 4 2 = - 9 - - _
6 - 5 2 - = = = -
7 1 13 - > 1 2 2 -
8 20 9 - - 5 2 - -
9 2 12 2 - - - - -
10 - 8 . - - - 1 -
11 - - - - - 2 1 -
12 4 3 2 - 1 - = =
13 2 4 - - 2 - - -
14 2 9 3 s = 2 2 -
15 7 - - - 1 - - -
16 2 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 = 1 - - - - -
23 2 3 1 > = 1 2 -
24 4 - 1 - - 2 - -
25 9 4 1 - 6 8 - -
26 5 - - - 4 - 2 -
TOPLAM
R 102 96 29 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]
KR<T<K STOK
SEV<YES< 4 4 1 0 2 1 1 0
(ALT TOPLAM/25)

Acil kan taleplerinin s>kl>a, rutin kan taleplerinde MK«<C’in baflarsl> bir flekilde yritul-
mesi, stoklarn yenilenme s>kb>a, kritik stok seviyesinin belirlenmesinde ve yonetiminde rol
oynayan bafll>ca etkenlerdir. Ortaya ¢g>kacak hastane yatak kapasitesinin artmas», hastanede
kan kullan>msn> artbran yeni tedavi uygulamalarnsn devreye girmesi gibi yeni etkenler kri-
tik stok seviyelerinin giincellenmesini gerektirir. Ote yandan kan imha oranlarsnn yiiksek
olmas> kritik stok seviyesinin diflurtilmesini gerektirebilir.
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B1.3.2.1 Stok Seviyelerine Gore «fl Akofh:

1. Kritik stok seviyesi TM taraf>ndan belirlenir ve ilgili BKM’ye bildirilir.

2. Kritik Stok seviyesinin sirdurulebilirlini konusunda TM ile ilgili BKM’nin iflbirlizi
yapmas»> esastr. Bu kapsamda ne s>kl>kta kan transportunun saalanaca=, hangi iletiflim me-
kanizmas>n>n yirutileceri (faks, E-mail, resmi yaz>) karfbbkl> mutabakat ile tespit edilir.

3. Kritik stok seviyesinin yeniden ayarlanma gereklilizi ortaya ¢>karsa BKM’ye yeni stok
seviyesi bildirildikten 1 ay sonra yeni uygulama gegerlilik kazansr.

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

5. TM kritik stok seviyesinin strdurlebilirliai igin miat takibinin rahat yap>lacam bir de-
po duzeni olufiturur. Gruplar birbirinden ayr> bélimlerde rahatca say»labilecek ve miada go-
re bir dizende yerlefitirilir. GUn icinde belirlenmifl ddnemlerde say>m yap>br. Personelin né-
bet devirlerinde stok takibinin izlenebileceri devir teslim tutanaklar> doldurulur.

6. TM barl bulunduau kurumun kan ve kan bilefleni kullansmyn> yakondan takip eder.
Transfuze edilmemifl kanlarsn tamam> TM’de bulundurulur. Hastalar ad>na ayrsIm»fl (capraz
karfblafltsrma yap>Imsfl veya Kan grubu/Antikor tarama testi yapslarak ayrIm»fl) kanlarn has-
ta igin gereklilizinin devam edip etmedizinin takibi titizlikle yap>br.

7. TM stoklarnda bulunan miad> yaklaflan eritrosit siispansiyonlars i¢in birden fazla has-
taya capraz karfblaflbrma yapslarak (ikili, tclu capraz karfblaflirma) kan bileflenlerinin kulla-
nmm olas>bony arttre> Gnlemler abnsr. Bu uygulamanyn yap>labilmesi igin kan torbas> hor-
tumlar BKM tarafsndan yeterli uzunlukta bsraklr.

8. Rutin kan kullan>ms>n>n difitti=d, acil transfiizyon olas»anyn artb>a> ve dénemsel ola-
rak kan bamfllarsn>n azald>a> (Ramazan ay», uzun suren resmi tatiller, yaz aylar gibi) durum-
larda TM ile ilgili BKM stoklarn surdirlebilirlizi icin iflbirliai ve planlama yapar.

B1.3.3 Eritrosit Stispansiyonlar> D>fbndaki Bileflenlerin Sarlanmas>nda «fl Aksfl>:

Trombosit suspansiyonlar, kullansm surelerinin k»ssthb o nedeniyle stok yonetimi zor
olan Urtnlerdir. Conunlukla dretildikleri gin ilgili tarama testlerinin yap>Ima sureleri nede-
niyle kullansma sunulamazlar. Miatlar>n>n ¢abuk dolmas> nedeniyle rutin stok takibinin her
saabk kuruluflunda uygulanmas> mimkiin dexzildir. Bununla birlikte sazbk kuruluflunun
ozelliai (onkoloji, hematoloji hastaneleri vb) nedeniyle kullan>m»>n ¢ok olduzu yerlerde TM
kritik stok seviyesi belirleyebilir. Aksi takdirde TM ihtiyac>n> belirlenen iletiflim arac ile
BKM’ye bildirir ve BKM bu ihtiyac> ayn> giin icerisinde Karfblar.

Lokositten arsnd>rIm>fl kan bileflenleri, CMV negatif kan bileflenleri, patojen rediksiyo-
nu yap>Imsfl kan bileflenleri gibi bileflenler, rutin uygulamalarda yer almad>klar>ndan kritik
stok seviyesi belirlenmesi ve yirdtilmesi pratik dewildir.

Taze donmufl plazma ise uzun raf édmri nedeniyle stok takibi nispeten kolay olan bir
Urtindlr. TM ihtiyacons belirlenen iletiflim arac> ile BKM’ye bildirir ve BKM bu ihtiyac» ay-
n> guin icerisinde Karfblar.

Sarbk kuruluflunun eritrosit siispansiyonu dsfbndaki drtinler igin rutin kritik stok seviye-
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si ile ilgili bir talebi var ise kritik stok seviyesi eritrosit siispansiyonlarsnda olduau gibi be-
lirlenir ve stok yonetimi saalanr.
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2. BOLUM
F<Z«K YAPI VE BOLUMLER

Kan hizmet birimleri aflamsda listelenmifl ifllevsel birimleri, kapasitesine uygun flekilde
blnyesinde bulundurur. Ayn> alanda birden fazla fonksiyonun yerine getirilmesi durumun-
da iflleyifl prosedrlerde tan>mlanmal>d>r.

B2.1 BKM «fiLEVSEL B<R<MLER«

B2.1.1 «<dari Birim:

. Mudir Odas»

. Sekreter

. Damflma

. Evrak Kayst

. Mali ve «dari <ller

. Kalite Yonetimi

. Kan Bamflgs» Kazansm»

~N o 0ol WwN e

B2.1.2 Kan Bamfl> Birimi

1. Bekleme

2. Form Doldurma yeri

3. Kan Bamflpys» Kayst

4, Hemoglobin Olgiim

5. Doktor Odas> (Muayene ve kan bamflgsss ile gorifime yeri)
6. Aferez / Kan Bamfh Bolimi

7. Bamflgy Dinlenme ve <kram Bolimi

B2.1.3 Laboratuvarlar
1. Tarama,

2. Gruplama,

3. Kalite Kontrol

4. Dozrulama

Birden fazla BKM’nin idari ag>dan ayn> kurulufla baal> olmas> durumunda, Bakanl>a>n
onay» ile mikrobiyolojik ve imminohematolojik testler (tarama, gruplama, doarulama) bu
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kurulufla barl> BKM’lerden birinde veya birkag>nda yap»labilir. Bu durumda test yapmayan
BKM’lerde mikrobiyolojik ve imminohematolojik testler icin laboratuvar alt yap>s>n>n bu-
lundurulmas> zorunlulusu yoktur.

B2.1.4 Kan Bilefleni Haz>rlama Bolimu

1. <fllem Oncesi Karantina (Tam kan karantina bolimii)

2. Bileflen Haz>rlama Laboratuvars

3. dllem Sonras> Karantina (Elde edilen bileflenlerin etiketleme 6ncesi karantina bolimi)
4. Etiketleme Bolimu

5. Kan Bileflenleri Deposu

B2.1.5 Kan Bileflenleri Daostsm Bélimi

B2.1.6 Teknik Hizmetler Bolimi

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

3. Sunucu Bilgisayar (server) Odas

4. Jenerator

5. Glg Kaynam»

6. Makine Dairesi - Kalorifer Kazan> (Is>tma Sistemine Gore)

B2.1.7 Depolar
1. Sarf Malzemeleri Depolar> (T>bbi, G>da, Temizlik, K>rtasiye, Dixer)
2. Gezici Ekip Haz>rlama Yeri

B2.1.8 Arflivler
1. T>bbi Arfliv
2. «dari/Mali Arfliv

B2.1.9 Dizer Bolimler

1. Ewxitim/Toplant> Salonu

2. Kan Bamflg»s» Bilgilendirme Odas»
3. Personel Giyinme Odalar»

4. Tuvalet (engelli dahil)

5. Temizlik Odas>

6. Yemekhane-Kafeterya
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B2.2 KBM «fiLEVSEL B<R<MLER«

B2.2.1 «<dari Birim:
1. Yonetici Odas

2. Kalite Yonetimi

3. Mali, Lojistik Birim

B2.2.2 Kan Bamfly Birimi

. Danxflma

. Bekleme

. Form Doldurma

. Kan Bamfigpsy Kayst

. Hemoglobin Olgiim

. Muayene

. Aferez / Kan Bamfly Salonu
. <kram Boluma

. Kan Bamflgrsy Kazansm»
10. Kan Bamflg>s» Bilgilendirme Odas»

© 00 N O OB W N B

B2.2.3 Gezici Ekipler

1. Form Doldurma ve Kayst Alan»

2. Hemoglobin ve Hayati Bulgular Olgiim Alans
3. Doktor Muayene Bolumi

4. Kan Bamfl Alan»

5. <kram BoOlumi

B 2.2.4 Arflivler
1. T>bbi, Mali, «dari,vb

B2.2.5 Depolar

1. Tam Kan ve Kan Ornek Tuplerinin Biriktirilme Yeri (Gerekli Is> Koflullarsnda)
2. Gezici / Sabit Ekip Haz>rlama Yeri

3. Sarf Malzeme Depolar> (T>bbi, G>da, Temizlik, Kortasiye, Dixer)

B2.2.6 Diver Bolumler

1. Personel Giyinme Odalar

2. Tuvaletler (engelli, olanak varsa)
3. Toplant> Odas» (olanak varsa)

4. Jenerator
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B2.3 TM <fiLEVSEL B<R<MLER«< (TM en az 15 m2 ve ayr> bir birim olmabd>r)

B2.3.1 <dari Birim:
1. Yonetici Odas>
2. Kalite Yonetimi

B2.3.2 Laboratuvar
1. <mmiinohematoloji Laboratuvar
2. Mikrobiyoloji Laboratuvars (Acil kan al>m>nda hszl> testler igin)

B.2.3.3 Kan Deposu
Kan bileflenleri icin (bileflene dzel ve izlenebilir »s> koflullarsn> sazlayan) dolaplarsn bu-
lundusu béltm.

B2.3.4 Kan Bileflenleri Daatsm Bolimi
1. Ornek Kabul
2. Kan Gkofl Sekreterlini

B2.3.5 Depolar
Tobbi, Temizlik, Kortasiye, Dicer

B2.3.6 Arflivler
T>bbi, Mali, «dari, vb

B2.3.7 Kan Bamfl Birimi
Acil durumda kan al>nmas> icin yeterli koflullar> saalayan form doldurma, muayene, kan
alma, ikram odas»

B2.3.8 Direr Bolumler

1. Personel Giyinme Odalar

2. Tuvaletler (engelli, olanak varsa)
3. Toplant> Odas> (olanak varsa)
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3. BOLUM
DONANIM, C<HAZ, ARAC VE GERECLER

Bu bdlumde kan hizmet birimlerinde bulunmas> gereken asgari donan>m belirtilmifltir.
Donansm>n say»ssal yeterliliai hizmet birimlerinin kapasitelerine gére ayarlansr. Kiglk 6lgek-
li TM’de kurumun dizer laboratuvar/bdlimleriyle ortak kullan>lan donansm, cihaz ya da arag
ve gereclerin bulunmas> mumkindur. Boyle bir durumda iflleyifl, gérev ve sorumluluklar
prosedirlerde net olarak tansmlanmalsdsr.

B3.1 BKM’nin Donan>m»

B3.1.1 Kan Bamfl Salonu

. Hemogram Cihaz>

. Tansiyon Aleti

. Stetoskop

. Terazi

. Atefl Olger

. Kan Calkalama ve Tart> Cihaz>
. Hortum Kapama Cihaz

. Kan S»y>rma Pensi

. Kan Alma Yatam

10. Aferez Cihaz»

11. Acil Midahale Donansms (enjektér 5 ml, enjektér 10 ml, intraket no: 22, kusmalar
icin torba, IV v inflizyon seti, %0.9’luk NaCl 500 ml, %5’lik dekstroz 250 ml, adrenalin
0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat %210’luk ampul, KCI %7.5’luk am-
pul, Diazepam ampul, Deksametazon ampul, sodyum bikarbonat %8.4’1ik ampul, feniramin
hidrojen maleat 50 mg ampul, klorfenoksamin HCI 10 mg ampul, metoklopramid HCI 10 mg
ampul, teofilin ampul, izosorbid dinitrat 5 mg dilalt> tablet, kaptopril tablet, sarg», tansiyon
aleti, steteskop, endotrakeal tiip 7,5 mm, endotrakeal tiip 8 mm, endotrakeal tip 8,5 mm, en-
dotrakeal tlip 9 mm, airway no:3 (yeflil, 8 cm’lik), airway no:4 (sar», 9 cm), airway no:5 (kor-
m»z>, 10 cm), gazl> bez, aspirasyon sondas», oksijen maskesi, nazal kanul, aspirasyon ciha-
2>, ambu cihaz> komple set, oksijen tlipti, ampul muhafaza kutusu, ayakl> serum asks, larin-
goskop-pilleri ile birlikte)
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B3.1.2 Laboratuvar (Tarama- Gruplama- Dorrulama)

. Saf Su Cihaz»

. Is> Nem Olger

. Otomatik ve/veya Manuel Kan Gruplama Sistemleri

. Pipetler

. Masalistu Santrifiij

. Derin Dondurucu (fiahit numuneler igin)

. Kit Saklama Dolab>

. Etliv-mikroskop (tlp yontemi kullansbyor ise gereklidir)

9. Mikro veya Makro ELISA Sistemleri (Yasal gereksinimleri karfl>layacak enfeksiy6z

0o NOo ok wN

tarama testleri)

10. Belirlenmifl bolgelerde dozrulama ve araflbrma maksatls molekiler tan> sistemleri

(PCR vb)

r)

B3.1.3 Kalite Kontrol Laboratuvar»

. Spektrofotometre ve/veya Diiflik Hemoglabin Olgiim Cihaz>
. Koagllometre

. Ph Metre

. Kan Saklama Dolab>

. Derin Dondurucu

. Trombosit <nkubatéri ve Calkalay»c>s»

. Kan Say>m Cihaz>

. Hortum Kapama Cihaz

. S>cakbk Nem Olger

10. Hassas Terazi (Kan)

11. Kan Say>m Kamaras> (Hemositometre)
12. Santrifij

13. Plazma Eritme Cihaz> (Thaw Cihaz)
14. Mikroskop
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B3.1.4 Kan Bilefleni Haz>rlama Balumi

. Ekstraktor (Otomatik veya Manuel)

. Hortum Birlefitirme Cihaz

. Hortum Kapama Cihaz

. Sscakbk Nem Olger

. Trombosit <nkubatori ve Calkalay»c>s»

. Soauk Odalar veya Kan Saklama Dolaplar> (karantina ve depo bolimleri igin ayrs ay-

o OB N

7. Derin Dondurucu
8. Plazma fioklama Cihaz»
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9. Soautmal> Santrifij
10. Tart> (Kan)

11. Kan Ifbnlama Cihaz>
12. Plazma Eritme Cihaz

B3.2 KBM’nin Donansm»

1. Kan Say>m Cihaz> veya Taflnabilir Hemoglobin Olciim Cihaz

2. Atefl Olger

3. Tansiyon Aleti

4. Stetoskop

5. Terazi

6. Kan Calkalama ve Tart> Cihaz> (gezici ekiplere de yetecek say>da)

7. Hortum Kapama Cihaz> (gezici ekiplere de yetecek say>da)

8. Hortum S»y>rma Pensi (gezici ekiplere de yetecek say>da)

9. Kan Saklama Dolab> (+4 ve/veya 22 °C »s> koflullarn> saalayacak flekilde)

10. Numune Saklama Dolab»

11. Aferez Cihaz> (Belirlenen yerlerde opsiyonel)

12. 1s> Kontrolli Kan Nakil Kutusu

13. Kan Alma Yatam (Trendelenburg pozisyonuna gelebilen)

14. Acil Mudahale Donan>m> (enjektor 5 ml, enjektér 10 ml, intraket no: 22, kusmalar
icin naylon poflet, IV »v» inflizyon seti, %0.9’luk NaCl 500 ml, %5’lik dekstroz 250 ml, ad-
renalin 0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat %210’luk ampul, KCI
%7.5’luk 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 tip 7,5 mm, en-
dotrakeal tlip 8 mm, endotrakeal tip 8,5 mm, endotrakeal tlip 9 mm, airway no:3 (yeflil, 8
cm’lik), airway no:4 (sar», 9 cm), airway no:5 (ksrm»z>, 10 cm), rulo spang, aspirasyon son-
das», oksijen maskesi, nazal kandl, aspirasyon cihaz>, ambu cihaz> komple set, oksijen tip,
ampul muhafaza kutusu, ayakl> serum ask>s», laringoskop-pilleri ile birlikte)

B3.2.1 Gezici Ekiplerin Donan>m>

. Tafbnabilir hemoglobin 6l¢tim cihaz>
. Atefl Olger

. Tansiyon Aleti

. Stetoskop

. Tart> Cihaz> (insan)

. Kan Calkalama ve Tart> Cihaz>

. Hortum S>y>rma Pensi

. Hortum Kapama Cihaz>

0 ~NOo ok WwN
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9.

Is> Kontrollii Kan Nakil Kutusu

10. Kan Alma Yatam

11. Acil Midahale Donansms (enjektér 5 ml, enjektér 10 ml, intraket no: 22, kusmalar
i¢in naylon poflet, IV $v» inflizyon seti, %0.9’luk NaCl 500 ml, %5’lik dekstroz 250 ml, ad-
renalin 0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat %210’luk ampul, KCI
9%7.5’luk 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 tip 7,5 mm, en-
dotrakeal tlip 8 mm, endotrakeal tip 8,5 mm, endotrakeal tlip 9 mm, airway no:3 (yeflil, 8
cm’lik), airway no:4 (sars, 9 cm), airway no:5 (ksrmsz>, 10 cm), rulo spang, aspirasyon son-
das>, oksijen maskesi, nazal kandil, aspirasyon cihaz>, ambu cihaz> komple set, oksijen tiip,
ampul muhafaza kutusu, ayakl> serum ask>s», laringoskop-pilleri ile birlikte)

B3.3 TM’nin Donansmy

0O N O ol wWwN B

9

. Otomatik ve/veya Manual Kan Gruplama Sistemleri

. Mikroskop (ttip yontemi kullanan merkezlerde)

. Hortum Kapama Cihaz>

. Hortum S»y>rma Pensi

. Derin Dondurucu (TDP kullanslan yerlerde)

. Plazma Eritme Cihaz> (TDP kullan>lan yerlerde)

. Kan Saklama Dolab»

. Trombosit Calkalay>c»s> (Trombosit siispansiyonu transfiizyonu yapslan yerlerde)

. Trombosit <nklbat6rii (Trombosit stispansiyonu transflizyonu yap>lan ve +20 ile +24

°C aras>ndaki oda s>cakl>@n>n sarlanamad»as yerlerde)
10. Kit Saklama Dolab>
11. Kan Nakil Kutusu ve/veya Kan Nakil Pofleti
12. Kan Alma Yatas (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 baal> birimlerin gérevlerini planlar, organize eder, yonetir, koordine ve kont-
rol eder, izler, deserlendirir, gelifitirir ve denetler,

2. Bolgede etkin ve verimli bir calbflma ortam> olufiturarak toplam kalite yonetimi ilkesi-
ni benimsetir ve uygulanmas>n> saclar,

3. Sorumlusu olaca hizmet biriminin ruhsatland>rimas> igin gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve baflvuruda bulunur,

4. Hizmet biriminin kalite politikas> dozrultusunda verimli, kaliteli, uyum ve iflbirliai
icinde cabfimas»n> saslar,

5. Hizmet birimindeki tim cabflmalarn yasal mevzuata, bazl> olduau kalite standartlar-
na ve standart iflletim prosedirlerine uygun olarak yiritilmesini saslar,

6. Hizmet biriminde yuritulen tim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saalar,

7. Hizmet birimi ve kendine bazls birimlerin ihtiyaclarn» tespit eder ve giderilmesini sao-
lar,

8. Hizmet biriminde belge yonetimi ve kaystlarn tutulmas>ns, hemovijilans kapsam»>nda
izlenebilirlizi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin bildiriminin yap>lmass>n> saalar,

9. Hizmet biriminin bir dnceki y»la ait cabflma raporunu hazsrlar ve bir sonraki y>I>n he-
deflerini belirleyerek calfima program»n> projelendirip uygular,

10. Mevzuat> ve bilimsel gelifimeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri calXfimalara yansstarak
kurumun gelifitirilmesi ve hizmet kalitesinin art>rImas>n> saclar,

11. Bolgesel anlamda tiim faaliyetlerin, fiziki ve teknik altyap>n>n planlanmas, standar-
dizasyonu ve koordinasyonunu sazlar, ilgili uygulamalarn gergeklefitirilmesini temin eder
ve denetler,

12. Bolge kan merkezi ve bazl> hizmet birimlerinin ihtiyaglarn> tespit ederek stratli bir
flekilde giderir,

13. Personel ile dénemsel toplant>lar yaparak ifllerin miiddrlik dizeyinde miiflterek de-
serlendirmesini sazlar,

14. Kan bamflgysy kazan>m programlarsns bolgede etkin ve verimli bir flekilde uygulatr,
bu alanda bélgesinde plan ve projeler oluflturur,

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

B4.1.1.2 KBM Hizmet Birimi Sorumlusu

1. Sorumlusu olaca=> hizmet biriminin ruhsatland>rsImas> icin gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve baflvuruda bulunur,

2. Hizmet biriminin kalite politikas> dosarultusunda verimli, kaliteli, uyum ve iflbirlizi
icinde calbfimas»n> saalar,

3. Hizmet birimindeki tim ¢alflmalarn yasal mevzuata, barl> olduou kalite standartlar>-
na ve standart iflletim proseddrlerine uygun olarak yirutilmesini saalar ve ¢abflmalar> belir-
tilen gergevede denetler,

4. Hizmet biriminde yurdtilen tim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saalar,

5. Hizmet birimi ve kendine bazl> birimlerin ihtiyaclarn» tespit eder ve giderilmesini saa-
lar,

6. Personel eritimine yonelik gerekli ¢cabfimalars yapar,

7. Personelin sicil, disiplin iflleri ve 6zlik haklar>n> baal> olduau personel ve disiplin y6-
netmelizi hiikiimlerine gore izler ve yerine getirilmesini saalar,

8. Mevzuat ve bilimsel gelifimeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri ¢abfimalara yansitarak
kurumun gelifitirilmesi ve hizmet kalitesinin art>rImas>n> saclar,

9. Personelin ifl programlar>n> oluflturarak ifllerin aksaks»z yuruttlmesini saslar,

10. Personelin nobet gizelgelerini haz>rlar, gérev dammsn> organize eder,

11. Gezici kan bamfly cal>fimalar icin gerekli olan ekip malzemelerinin haz>rlanmas> igin
birimine barl> personele gorev damlbm> yapar ve Bolge Kan Merkezi ile koordinasyonu saa-
lar,

12. Kan bamflgsss flikayetlerini abr, dererlendirir, sonucland>rr ve kaystlarn tutulmassns
saalar,

13. Butgenin etkin kullanslmas>n> saalar,

14. Bolge kan merkezi sorumlusunun vereceri mevzuata uygun dizer gorevleri yapar.

B4.1.1.3 TM Hizmet Birimi Sorumlusu

1. Sorumlusu olacas> hizmet biriminin ruhsatland>rsImas> icin gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve baflvuruda bulunur,

2. Hizmet biriminin kalite politikas> doarultusunda verimli, kaliteli, uyum ve iflbirlizi
icinde calbfimas»n> saalar,

3. Hizmet birimindeki tim cabflmalarn yasal mevzuata, bazl> olduau kalite standartlar-
na ve standart iflletim proseddrlerine uygun olarak yirutilmesini saalar ve ¢abfimalar> belir-
tilen gergevede denetler,

4. Hizmet biriminde yurdtilen tim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saalar,

5. Hizmet biriminin ihtiyaclarsn> tespit eder ve giderilmesini saalar,

6. Personel eaitimine yonelik gerekli calfimalar> yapar,

7. Personelin sicil, disiplin iflleri ve 6zluk haklar>n> barsl> olduau personel ve disiplin yo-
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netmelizi hilkimlerine gore izler ve yerine getirilmesini sa=lar,

8. Mevzuat ve bilimsel gelifimeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri ¢abfimalara yans>tarak
kurumun geliflitirilmesi ve hizmet kalitesinin art>rImas>n> saclar,

9. Personelin ifl programlarn> oluflturarak ifllerin aksamadan yiruttilmesini sazlar,

10. Personelin ndbet ¢gizelgelerinin haz>rlanmas»n> ve gorev daml>myn> organize eder,

11. Bolge Kan Merkezi ile koordinasyonu saalar,

12. Hizmet birimi sorumluluaunda yap»>lan transfuzyonlar> izler, istenmeyen etkileri do-
kiimante eder, decerlendirir, sonucland>rr, kayst altna abr ve ilgili yerlere rapor olarak bil-
dirir,

13. Hizmet verdiai saabk kuruluflunun transfiizyon komitesinin dozal tyesi olup, bu ko-
mitede multidisipliner ¢alflma ve sorunlarn giderilmesine yonelik koordinasyon, bilgilen-
dirme ve planlama faaliyetlerinde bulunur.

B4.1.2 Hizmet Birimi Sorumlusunun Nitelikleri

B4.1.2.1 BKM

1. Turkiye’de meslerini icra etme yetkisine ve Bakanbkca verilen kan bankacsl>a> ve
transflizyon tbb» sertifikas>na sahip uzman tp doktoru veya Bakanlkca verilen kan banka-
obm ve transfiizyon tbb» sertifikas>na sahip veya kan bankac>ha» ve transflizyon tbh> ko-
nusunda yuksek lisans yapmfl trp doktoru olmal>dr.

2. Daha 6nce ruhsatland>rImsfl kan merkezlerinde en az 3 y»l ¢alxflmsfl oldurunu belgele-
yebilmelidir.

B4.1.2.2 KBM

1. Turkiye’de meslerini icra etme yetkisine ve Bakanbkca verilen kan bankacsl>a> ve
transflizyon tbb» sertifikas>na sahip uzman tp doktoru veya Bakanlkca verilen kan banka-
oboy ve transfiizyon tbb» sertifikassna sahip veya kan bankacsl>a> ve transflizyon tbbs ko-
nusunda yiiksek lisans yapmsfl t-p doktoru olmals>dor.

2. Transflizyon Merkezi ve Kan Baxfly Merkezine atanan Turkiye’de meslexini icra et-
me yetkisine sahip tp doktorlarnsn sertifikalarnsn bulunmamas> halinde, atamalarn» takip
eden alt> ay icinde Bakanl>kga verilen kan bankacsl>a» ve transfiizyon t>bb» sertifikas> kursu-
na katlmas» ve sertifika almas> zorunludur.

B4.1.2.3TM

1. Turkiye’de meslerini icra etme yetkisine ve Bakanbkga verilen kan bankac>bay ve
transflizyon tbb» sertifikas>na sahip uzman tp doktoru veya Bakanlskca verilen kan banka-
oboy ve transfiizyon tbb» sertifikassna sahip veya kan bankacsl>a> ve transflizyon tbb> ko-
nusunda yuksek lisans yapm»fl trp doktoru olmal>dr.

2. Transflizyon Merkezi ve Kan Baxfly Merkezine atanan Turkiye’de meslexini icra et-
me yetkisine sahip tp doktorlarnsn sertifikalarn>n bulunmamas> halinde, atamalarn takip

- 109 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

eden alt> ay icinde Bakanbkca verilen kan bankac>l> ve transfiizyon tbh» sertifikas> kursu-
na katlmas» ve sertifika almas> zorunludur.

B4.2 Hizmet Birimi Personeli

Bu bolimde kan hizmet birimlerinde bulunmas> gereken personelin gdrev ve pozisyon
profilleri belirtilmifitir. Hizmet biriminin kapasitesi dorrultusunda say» ve ceflitleri hizmet bi-
riminin sorumlusu taraf>sndan 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, dererlendirir, gelifitirir ve denetler,

2. Laboratuvarn, kalite sureclerine uygun iflletilmesinden sorumludur,

3. Laboratuvar cabflmalarsn> izler ve denetler,

4. Laboratuvar test sonuclarsn> imzalayarak triinlerin etiketlenmesi surecini onaylar,

5. Kullanslan arag ve gereglerin teminini, muhafazas»n», baksm ve onarmn»> sazlar,

6. Konuyla ilgili literatliri takip eder, yeni laboratuvar tekniklerinin uygulanmas>n> kan
hizmetleri yonetimine onerir,

7. Laboratuvarda yap»lan testlerde kullanslan t>bbi alet ve cihazlarn, ¢alfbr ve haz>r du-
rumda bulundurulmas»n> saalar,

8. Laboratuvar personelinin ngbet ve gtnlik calfima cizelgelerini diizenler, takip eder ve
bu cizelgelerin arflivienmesini sazlar,

9. Laboratuvarda yap»lan testlerin sonuclarn> decerlendirir,

B4.2.1.2 Laboratuvar Yoneticisinin Nitelikleri

1. Kendi uzmanbk dal> mifredat programsnda laboratuvar eritimi almsfl Tlrkiye’de mes-
lexini icra etme yetkisine sahip uzman tp doktoru olmal>dsr.

2. Kan bankac>l>an>n laboratuvar uygulamalarsna yoénelik alanlarsnda (Kan bamflgss ta-
rama testleri, imminohematolojik testler, bileflen haz>rlanmas> ile ilgili uygulamalar, kalite
kontrolii) yeterli bilgi, birikime sahip olmal> ve bu konuda en az lg y»>Ibk deneyimi olduau-
nu belgelemelidir.

B4.2.2 Doktor

B4.2.2.1 Doktorun Gorevleri

1. Kan alacak hastalara gtivenli kan>n saalanmas> i¢in, kan baaflgsss seciminin bilimin ve
tbb>n gereklerine uygun olarak gergeklefltirilmesini sazlar,

2. Kan bamflgss> secimini yaparken kan»> bamfllayacak kiflinin sarbk koflullarsnon (kan ba-
$ne>, nabyz, beden »$>$> vb) bbbyn gereklerine uygun olarak deaerlendirilmesini saalar, kifli-
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nin kan bamfl ifleminden dolay» karfblaflabileceri riskleri en aza indirilmesi igin gerekli ko-
flullar> olufiturur,

3. Kan bamflgssy secimi icin doldurulmas» gerekli "Kan Baosflgssy Bilgilendirme ve Sorgu
Formu"nun bamfigslar tarafsndan doldurulmas»n> sarlar, kan bamfig>s> adaylarna kan bawfl-
lanabilecek ve bamfllanamayacak durumlar hakksnda ve kan yolu ile bulaflan hastal>klar ile
ilgili bilgiler verir,

4. Kan bamfb ile ilgili her aflamada (kan ba=figyssnon bilgilendirilmesi, se¢imi, muayene-
si, flebotomi ifllemi, kan bamflgys» reaksiyonlarsna karfly gerekli énlemlerin al>nmas», reaksi-
yon olufltuau takdirde gerekli tbbi giriflimin yaps>Imas», acil midahaleye iliflkin tbbi arac ve
malzemenin haz>r bulundurulmas>n>n sarlanmas») gerceklefitirilen her turli ifllemin en uygun
tbbi flartlarda gergeklefitirilmesini sazlar,

5. Kan bamflgslars ile iyi iletiflim kurarak onlarsn diizenli kan bawsfigs» olarak kazansima-
larna katk>da bulunur,

6. Gerekli durumlarda, kan bamfly, kan bankacsl»a> ve transfiizyon ifllemleri konusunda
toplumu bilgilendirir, bu amacla diizenlenecek seminerlere etkin olarak katbr veya katk>da
bulunur,

7. Kan bamfl saalamak tizere kurulan gezici ekiplere baflkanlbk eder, kan bamfly toplama
ekibindeki personelin uyum iginde verimli bir flekilde calfimas»n> saalar,

8. Kan bamfl> surecindeki her aflaman>n kan bankacsl>a> uygulamalarnyn gereklerine uy-
gun bir flekilde gergeklefitirilmesi icin gerekli denetlemeleri yapar, saptad>a> eksikliklerin gi-
derilmesi i¢in raporla bir Gst yoneticisine bildirir,

9. Gerektizinde, reaktif test sonuclarsn>n kan bamfigslarsna bildirilmesinde psikolojik da-
n>fimanbk yapar,

10. Merkezde nébet hizmetlerine girer, kan alma faaliyetlerine nezaret eder, kan alma ye-
rinin genel dizeninin kan bankac>>a> uygulamalar> gereklerine uygun hale getirilmesini saz-
lar,

11. Nobet siiresi boyunca hizmet birimine amirlik yapar,

12. Baal> olduau birim yoneticisi tarabndan verilecek mevzuata uygun dizer gorevleri

yapar,

B4.2.2.2 Doktorun Nitelikleri ve Sorumluluklar»

1. Oarenim durumu: Tiirkiye’de meslerini icra etme yetkisine sahip tp doktoru,

2. Doktor, faaliyetlerinin ilgili mevzuat, karar ve direktiflere uygun olarak etkin, verim-
li ve uyumlu bir flekilde yuritilmesinden, Kan Bawfly Merkezi Ydneticisine ve Bolge Kan
Merkezi Sorumlusuna karfl> sorumludur.

B4.2.3 Kalite Yonetimi Sorumlusu

B4.2.3.1 Kalite Yonetimi Sorumlusunun Gorevleri
1. Kan hizmetlerinde Toplam Kalite Yonetimi felsefesinin yerleflmesi icin; bolge kan
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merkezi ve baal> hizmet birimlerinde gerekli ewitimleri, planlama faaliyetlerini ve uygula-
malar> gerceklefitirir,

2. Kalite sistem belge yonetiminin hazsrlanmas>n> ve koordinasyonu saslar,

3. Kalite El Kitab>n>n ve Kalite Sisteminin gerektirdizi prosedur, talimat ve dizer doki-
man>n haz>rlanmas>n», gtincellenmesini, dam>t:msns, revizyonunu ve muhafazas>ns sazlar,

4. Kalite Exritim Planlarn> hazsrlamak, koordinasyonu ve uygulanmas>nda Kalite Koor-
dinatorlietnin verdiai gorevleri yerine getirir,

5. Kalite sorunlarn» belirler, iyilefitirme onerileri gelifitirir,

6. Uygun olmayan hizmete iliflkin 6nleyici ve dizeltici faaliyetleri bafllabr ve koordinas-
yonunu sa=lar,

7. Kalite indikatorlerinin gelifitirilmesinde Kalite Koordinatorliisiine yardsme» olur, kali-
te dlgtimlerinin hedeflere gore istatistiksel metotlarla decerlendirilmesi ve sonuglarsnn ra-
porlanmas> konusunda gabfbr,

8. <¢ Denetimlerin ilgili birimler taraf>ndan yap>Imas>n> sazlar,

9. Kurum igerisinde, i¢ ve dxfl miflterilerin guivenlizini tehdit eden durumlars ortadan kal-
d>rmak amacyla gerceklefitirilen tum faaliyetleri destekler ve koordine eder,

10. Yeni kalite yaklafbmlar> konusunda arafltsrma yapar ve oneriler gelifitirir,

11. Bélge kan merkezi ve baablarnda prosedir ve talimatlarn etkin bir flekilde uygulan-
mas>n> saalar,

12. Yazflmalarn kurallara ve formasyona uygunlusunu kontrol eder,

13. Hizmet birimi sorumlusunun verdizi mevzuata uygun dicer gdrevleri yerine getirir.

B4.2.3.2 Kalite Ydnetimi Sorumlusunun Nitelikleri ve Sorumluluklars

1. Universitelerin Saabk Hizmetleri Meslek Yiiksekokullars’nsn T>bbi Laboratuvar Tek-
nikerligi bolimii mezunu olmal> veya Universitelerin Yiiksek Hemflirelik Okulu mezunu ol-
mal,

2. Kalite Uzman», gorevlerini ilgili kalite prosedirleri, mevzuat, karar ve direktiflere uy-
gun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yapmaktan; idari konularda ve kalite cal>fl-
malar> ile ilgili gérevlerinin yerine getirilmesi konusunda yoneticisine karfl> sorumludur.

3. Rehber yurirluce girdiai tarihte kan merkezlerinde halihaz>rda gal>fimakta olan perso-
nel bu gorevini surdirecektir.

B4.2.4 Kalite Kontrol Teknikeri

B4.2.4.1 Kalite Kontrol Teknikerinin Gorevleri

1. Sorumlu olduru kan hizmet biriminde iyi Uretim uygulamalar> kapsamynda uriin elde
edilmesi amac> ile kalite politikas> dorrultusunda, kan>n toplanmas>ndan serbest b>rak>lma-
s»na kadar gecen slreci rehbere gore kontrol eder ve iyilefltirme calflimalars yapar,

2. Sorumlu olduau kan hizmet birimlerinde sabit ve gezici kan bawfl ekiplerinde denet-
leme program> haz>rlar, merkez ve ekiplerde denetlemelerde bulunur. Birim sorumlularna
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denetleme raporunu sunar ve tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili yap>lan iyilefitirmeleri ta-
Kip eder,

3. Kan hizmet birimlerinde rastgele segilen Grtnlerden, trlnlerin kalite kontrolini ya-
par, kontroli yap>lan triinlerde Kkalite kontrol olgutleri dyfl>nda kalan durumlarda, sorunun
kaynamns belirler ve ¢6zim tretmek igin ilgili birimlerle koordineli olarak iyilefitirme calfl-
malar> yapar veya yaplmas>n> sazlar. <lgili birime konu hakk>nda raporlarla gordfl bildirir,

4. Sorumlu olduau hizmet birimine ait kan bilefleni haz>rlama boélimd, laboratuvarlar ve
hizmet birimlerindeki donan>m, miyar ve teknik kontrolleri yapar,

5. Sorumlu olduru hizmet biriminde istatistiksel iflem kontroli yapar,

6. Laboratuvarlarda kullanslan donan>m»n ve testlerin validasyon plan> dahilinde validas-
yonlarn» yapar,

7. Sorumlu oldusu hizmet birimi kapsamsnda ¢>kofl> yapslan driinlerden, hata bildirimi ile
bildirilen ve geri ¢aanlan drlnlerde inceleme yap>p raporunu duzenler ve baal> olduau yo-
netime sunar. Hatal> Grunle ilgili bir iyilefitirme planlanmsfl ise, ilgili birimin yapte iyilefl-
tirme cabflmas:n> denetler,

8. Yaprlan kalite kontrol ¢abfimalarn, idari olarak sorumlu olduau yonetime ve ¢abflma
olarak bazl> olduau Kalite Kontrol Birimine iletir,

9. «dari olarak bazl> olduou birimin kalite kontrol calbfima sorumluluaunda, gerekli
donan>m> kullansr,

B4.2.4.2 Kalite Kontrol Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklar»

1. Universitelerin Hemflirelik Okulu, Universitelerin Saalk Meslek Yiiksekokullarsnn
Saalbk Memurluou Bolumi (lisans eritimi veren), Universitelerin Saalk Hizmetleri Meslek
Yiksek Okullarsn>n T>bbi Laboratuvar Teknikerliei Boliminden mezun olmalb,

2. Kalite Kontrol Uzmany, kalite kontrol faaliyetlerinin ilgili mevzuatlara, bilimsel stan-
dartlara ve geliflmelere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yurutilmesinden
Boélge Kan Merkezi Sorumlusuna karfly sorumludur.

3. Rehber yurdrlize girdiri tarihte kan merkezlerinde halihaz>rda calflmakta olan perso-
nel bu gorevini surddrecektir.

B4.2.5 Laboratuvar Teknikeri

B4.2.5.1 Laboratuvar Teknikerinin Gorevleri

1. Cabflt-ay birimin gdrevlerini kalite sureglerine uygun olarak eksiksiz bir flekilde yeri-
ne getirmekle sorumludur.

2. Laboratuvar temizlik ve dizeninden sorumludur,

3. Kulland>a» cihazlarsn bak>m ve temizlizini saslar,

4. Testleri azami dikkat ve titizlikle cabfbr,

5. Biyoemniyet kurallarna uyar,

6. Bulunduru birimin kay»stlarsn> diizenli bir flekilde tutar ve kurallara gére dosyalar,
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7. Gorevi ile ilgili olarak nobet tutar,
8. Kan bankac>I>=> otomasyon program» biinyesinde gerekli kay»tlar> yapar,
9. Bazl> olduzu birim ydéneticisi ve sorumlusu tarafsndan verilecek gorevleri yapar.

B4.2.5.2 Laboratuvar Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklar>

1. Universitelerin Saabk Hizmetleri Meslek Yiiksek Okullarsnsn T>bbi Laboratuvar Tek-
nikerliai Boliminden mezun olmalb.

2. Rehber yururliiee girdini tarihte ruhsatlanmfl kan merkezlerinde halihaz>rda ¢albfimak-
ta olan ve Sazlk Bakanla> Hekim D»fls Sarlbk Personeline verilen kan bankac>l>a» ve trans-
flizyon sertifikas>na sahip olan personel bu gdrevini stirdirecektir.

3. Laboratuvar teknikeri, bulunduau birimin faaliyetlerini ilgili mevzuatlara, bilimsel
standartlara ve geliflmelere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde ydrutilmesin-
den yoneticisine karfl> sorumludur.

B4.2.6 Biyomedikal Teknikeri

B4.2.6.1 Biyomedikal Teknikerinin Gorevleri

1. Sorumlu olduru bélge veya haricinde; haz>rlanan kalibrasyon 6lgtimleri ve bak>m pla-
mna uyar,

2. Sorumlu oldu=u bdlge veya haricinde; eritim, bak>m ve kalibrasyon él¢cumleri gibi Bi-
yomedikal hizmetler kapsam»>nda verilecek gorevleri yapar,

3. Bolge kan merkezleri ve baal> hizmet birimlerinde kullansimakta olan tim t>bbi cihaz-
larn teknik ozelliklerini bilir,

4. Bolge kan merkezleri ve baal> hizmet birimlerinde kullansimakta olan tiim t>bbi cihaz-
lar>n akreditasyon koflullarsns karfl-layacak flekilde cihaz dosyalarsn> olufiturur,

5. Bolge kan merkezi ve bazl> hizmet birimlerinde kullansImakta olan tiim t>bbi cihazla-
rn dokimani hazrlar, gerekli kaystlar> yapar, bolge igerisindeki t>bbi cihaz hareketlerini ta-
kip eder dokim kaystlarnda gerekli giincellemeleri yapar,

6. Bolge kan merkezi ve barl> hizmet birimlerinde kullanslan tbbi cihaz ve donan>mla-
rn teknik ve/veya donemsel bak>mlarns yapar, yapslan bak>m ifllemleri ile ilgili Bak>m For-
mu doldurarak cihaz dosyalar-nda muhafaza eder,

7. Bolge kan merkezi ve barl> hizmet birimlerinde kullanslan tbbi cihaz ve donansmla-
rr>n kalibrasyon élgiimlerini yapar ve yaptrlmas»n> sazlar,

8. Bolge kan merkezi ve bazly hizmet birimlerinde kullanslan tim tbbi cihaz ve dona-
mmlar ile ilgili personele exitimler verir,

9. Yoneticisi taraf>ndan incelenmesi istenen konular hakksnda inceleme ve arafitbrma ya-
parak, rapor hazrlar, gorufl bildirir,

B4.2.6.2 Biyomedikal Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklars
1. Universitelerin Biyomedikal ile ilgili ezitim veren yiiksek okullarsndan mezun olmal>
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2. Biyomedikal teknikeri, gorevlerini ilgili kalite prosedirleri, mevzuat, karar ve direk-
tiflere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yapmaktan bazl> olduau yoneticisi-
ne karfl> sorumludur.

B4.2.7 Bilgisayar Teknikeri

B4.2.7.1 Bilgisayar Teknikerinin Gorevleri

1. Bilgisayarlar ve bilgisayar destekli dicer cihazlar ile ilgili her turli bakom-onarsm ifl-
lerini kay»t altxnda tutar, garanti surelerini takip eder, baksm sozlefimelerini takip eder,

2. Bilgisayar amna dahil tim etkin (bilgisayar, yaz>c», network cihazlar, laboratuvar bil-
gisayarl> cihazlar vs) ve pasif (kablo, priz panel vs) Grlnlerin diizgin cabflmalars icin gerek-
li koflullar> (kullan>c> bilgisi, »s>, nem, toz, darbe vs) sazlar,

3. Bilgisayar ve yan Uriinlerine gerektizinde yeni cihaz tan>mlar ve ilgili strtculerini
(driver) yukler,

4. “*Kan Bankac»I>oy Bilgi Yonetim Sistemi’” uygulamalarsna hakim olur,

5. Duzenli olarak bak>m ve temizlizi yap>Imas> gereken donan>m araglarsnyn temizlizinin
yap>lmas>n> saslar,

6. Sistemin ag>bfl, kapanfl ve yedeklemelerin diizgiin takibini yapar,

7. Anrza amnda sorumluluau gergevesinde ilk midahaleyi yapar,

8. Baab> oldusu yoneticisi ve sorumlusu tarafsndan verilecek mevzuata uygun dizer go-
revleri yapar.

B4.2.7.2 Bilgisayar Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklars

1. En az iki y»>llbk meslek yiiksek okullar> (bilgisayar, elektrik, elektronik) bélimlerinden
mezun olmalb,

2. Gorevlerinin yerine getirilmesinden dolay> bélge kan merkezi sorumlusuna karfl> so-
rumludur.

B4.2.8 Teknisyen

B4.2.8.1 Teknisyenin Gorevleri

1. Dénemsel olarak sigortalarsn, ampullerin, anahtar, duy ve prizlerin kontrollerini yapar,
bozuk olanlar> dexifltirir,

2. Shhi ve elektrik tesisatlar> ilgili sorunlar> giderir,

3. Elektrikle ve elektrikli araglarla ilgili herhangi bir ar»za durumunda ar>zay> en k>sa su-
rede giderir,

4. Istma ve soautma sistemlerinin baksm ve onarsm»n> yapar,

5. Elektronik cihazlarn dénemsel bak>mlarn> yapar, yap>lmas>n> sazlar,

6. Gorevi ile ilgili malzemeler, kullanslacak alet, cihaz ve avadanbklars ifle haz>r halde
bulundurur,
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7. Cabflma ortam>non tertip ve diizenini saalar,
8. Baab> oldunu yoneticisi ve sorumlusu tarafsndan verilecek mevzuata uygun dizer go-
revleri yapar.

B4.2.8.2 Teknisyenin Nitelikleri ve Sorumluluklar>

1. Elektrik, elektronik, inflaat, tesisat iflleri ile ilgili yiiksek okul veya meslek liselerinden
birinden mezun olmalb,

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

B4.2.9 Flebotomist

B4.2.9.1 Flebotomistin Gdérevleri

1. Kan bamflg>syndan kan alma ifllemlerini, belirlenmifl standart iflletim prosedrlerine uy-
gun flekilde gerceklefitirir,

2. Gerekli durumlarda “Kan Bamflgss> Bilgilendirme ve Sorgulama Formu”nun doldurul-
mas>nda bamflgrya yard>me» olur,

3. Bamfl dncesi gerekli testleri (6n gruplama ve hemoglobin tayini) yapar, kan baoflgys»-
non vital bulgularns olger.

4. Gezici kan bawfly cabfimalarna kabbr, abnan kanlarn ve kan numunelerinin uygun
flartlarda muhafazas>n> saclar ve nakle haz>r hale getirir,

5. Gezici kan bawfly cal flmalars icin gerekli olan ekip malzemelerini hazsrlar,

6. Gorevli olduau alann (kan alma salonu, ekiplerde kan alma yeri vb), tbbi prosedir-
lere uygunluaunu, diizenini ve temizlizini sa=lar,

7. Gorevi gereri kullands>a» t>bbi cihazlarsn temizlizini yapar,

8. Kan bankac>I>=> otomasyon program» binyesinde gerekli kay»tlar> yapar,

9. Kan bamflgslars ile iyi iletiflim kurarak onlarn diizenli kan bawsfigs» olarak kazansima-
larna katk>da bulunur,

10. Kan bamfl> ifllemi ile ilgili olarak (bamfl dncesi ve bamfl sonrasy) bamsflgyys bilgilendi-
rir,

11. Kan bamfly yap>lan sahada halktan gelebilecek kan bamfly ve gérev alans ile ilgili so-
rulara uygun flekilde yanst verir, yanst veremedizi durumlarda sorumlu doktora yonlendirir,

12. Barl olduzu ydneticisi taraf>ndan verilecek mevzuata uygun diaer gorevleri yapar.

B4.2.9.2 Flebotomistin Nitelikleri ve Sorumluluklar»

1. Hemflirelik okullar> veya Universitelerin 4 y>Ibk Saasbk Meslek Yuksekokullarnn
Sazlbk Memurluru B8lUmi veya Universitelerin Saabk Hizmetleri Meslek Yiiksek Okullar-
n>n T>bbi Laboratuvar Teknikerlizi BOlumu mezunu olmal>dbr.

2. Rehber yirirluae girdiai tarihte ruhsatlanmsfl kan merkezlerinde hélihaz>rda cal>fimak-
ta olan ve Sazlk Bakanlba> Hekim D»fls Sarlbk Personeline verilen kan bankac»l>a» ve trans-
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fuzyon tbb> sertifikas>na sahip olan personel bu gérevini siirdiirecektir.

3. Flebotomist gdrevlerini ilgili prosedurler, mevzuat, karar ve direktiflere uygun olarak
etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yerine getirmekten genel olarak Kan Hizmet Birimi So-
rumlusuna, gezici ve sabit kan alma ¢albfimalarnda ve nébetlerde ise doktora karfl> sorumlu-
dur.

B4.2.10 Kan Bamflg»sy Kazansm Personeli

B4.2.10.1 Kan Bamflgysy Kazan>m Personelinin Gorevleri

1. Sorumluluk sahas> icerisinde bulunan, guvenli kan bamfly temin edilebilecek kurum ve
kurulufl cabflanlar> ile potansiyel kan bamflg>larna, belirlenmifl prosedirler kapsamynda kan
bawsflgssy bilinglendirme eritimini saalar,

2. Kan bamflgss> bilinglendirme eritimlerinin verilebilmesi i¢in sorumluluk sahas> iginde-
ki kamu kurum ve kurulufilars ile sivil toplum kurulufllars, okullar, fabrika ve ifl yerlerini tes-
pit eder, bu kurum ve kurulufllardaki sorumlu kiflilerle temasa gecer,

3. Kan bamfl> yapslan sahada halktan gelebilecek kan bamfl ile ilgili her tirli soruya uy-
gun flekilde yanst verir, yanst veremedizi durumlarda sorumlu hekime yénlendirir,

4. Kan bansflgssy kazansmyna ve gezici kan baosfly calbfimalarsna iliflkin her turlt dokiiman-
tasyonu takip eder, arflivler ve haftabk, aylk ve y>Ibk raporlamalar> yapar ve sunar,

5. Gonulli kazan>m> icin sivil toplum orgatleriyle iletifime geger, haz>rlanmsfl ezitim
arac ve gereclerini kullanarak gonalli eritiminin saalanmas»nda etkin rol abr,

6. Kan bankac>I>=> otomasyon program» binyesinde gerekli kay»tlar> yapar,

7. Kan bamfigyss kaystlar ile ilgili olarak kan bamflgslarsna bilgi verir,

8. Kan bamfigss flikayetlerini abr ve yoneticisine bildirir,

9. Kan bamfl ile ilgili kan bamflgss> caars ifllevini gergeklefitirir,

10. Merkez ve gezici kan bamfly calflmas> sonras>nda performans> izler, kan bazsfigss> ve
kurumsal bamflgy memnuniyetini takip eder,

11. Kan bamflgs> kazansm» gabflmalars ile ilgili konularda rapor hazrlar,

12. Gezici kan bawfly cabflmalar> 6ncesine ait tim planlamay» yapar (ekip yerini ve cabfl-
ma saatlerini tespit etmek, ekibin konaklamas» ile ilgili rezervasyonlar> yapmak, ekibin muh-
temel ihtiyaclarn> dnceden tespit etmek ve ¢6zlimlemek vb),

13. Gezici kan bamfly toplama calfimalarna efllik etmesi durumunda géndlli kan baafl-
s> kazansmony artracak flekilde aktivitelerde bulunur, olas> aksakbklarla ilgili olarak ekip
sorumlu doktorunu bilgilendirir ve ekip sorumlu doktorunun &neri ve istekleri doarultusun-
da aksakbklar> giderir,

14. Etkin flekilde arac kullansr,

15. Barl> olduru yoneticisi ve sorumlusu taraf>ndan verilecek mevzuata uygun dizer go-
revleri yapar.
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B4.2.10.2 Kan Bamflgysy Kazan>m Personelinin Nitelikleri ve Sorumluluklar>

1. Universitelerin sacbkla ilgili exitim veren fakultelerinden mezun olmalb,

2. Rehber yurirluce girdiei tarihte kan merkezlerinde halihaz>rda galflmakta olan perso-
nel bu gorevini surddrecektir.

3. Kan Bamflgys» Kazansm Personeli, gorevlerini ilgili kalite prosedurleri, mevzuat, karar
ve direktiflere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yapmaktan KBM sorumlu-
suna karfl> sorumludur.
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5. BOLUM
DENETM

B5.1 Hizmet birimleri, 11 Nisan 2007 tarih ve 5624 saysl> Kan ve Kan Urtinleri Kanu-
nu Dordiinct Bélim, (Ruhsat, Denetim ve Cezai Hikiimler), Madde 6’ya gore ruhsatland»-
rbr ve denetlenir.

Hizmet birimleri, 4 Arabk 2008 tarihli, 27074 say>l> Resmi Gazete’de yay>nlanan Kan
ve Kan Urinleri Yénetmelici’nin Dérdiinct Bolum (Ruhsat, Denetim ve «dari Yaptrmlar),
Madde 18, Madde 19 ve Madde 20’ye gdre ruhsatlandsr>br ve denetlenir

B5.2 Bolge Kan Merkezleri EK B5.1’deki; Kan bawfl merkezleri EK B5.2 deki; Trans-
flizyon merkezleri ise EK B5.3’deki form ile denetlenir.

11 Nisan 2007 tarih ve 5624 say>l> Kan ve Kan Uriinleri Kanunu, Dérdiincii B6lim, de-
netimle ilgili madde:

“Ruhsat Alma Zorunluluau, Denetim ve Cezai Hukumler

MADDE 6 - (1) Bu Kanun kapsam>nda faaliyet gosterecek olan gercek ve tiizel kifliler,
faaliyetlerine bafllamadan dnce, Bakanbktan veya Bakanl>an yetkilendirmesi halinde vali-
liklerden ruhsat almak ve ruhsata tabi her faaliyet i¢in ayr> ayr hesap ve kay»t tutmak zorun-
dadbrlar. Gergek ve tlzel kifliler, Bakanbk tarafsndan belirlenen ruhsat alma, ruhsat tadili,
ruhsat sureti ¢>kartma ve y>lbbk ruhsat bedellerini Maliye Bakanlb@nca belirlenecek muhase-
be birimine 6demek zorundad>rlar.

(2) Bakanbk, hizmet birimlerinin her ttrlu faaliyetini denetler veya denetlettirir. Ruhsat
sahibi Kifliler; tesislerini, yasal defter ve kaystlarsn> Bakanlbk denetimine haz>r ve ag>k bulun-
durmak ve Bakanlmn ihtiya¢ duyacam her tirll bilgi ve belgeyi zamansnda Bakanloa ver-
mek zorundad>rlar.

(3) Ruhsat abnmyfl olmas> bu Kanun ve diser mevzuat>n gereklerinin yerine getirilmesi
mecburiyetini ortadan kald>rmaz. Bu Kanun kapsam>ndaki hizmet birimleri, standartlar ve
cabflma usdl ve esaslar ile ilgili olarak Bakanlkca sonradan yapslacak diizenlemelere de uy-
mak zorundad>rlar.

(4) Yap»lan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli ted-
birlerin albnmasy, iflin mahiyetine gore siire verilerek veya derhal istenilir. Bakanbk, hizme-
tin gereni olarak giderilmesi luzumlu eksikliklerin giderilmediai durumlarda gerekiyorsa
masraflars ilgilisinden al>nmak kayd>yla gereken tedbirleri re’sen albr. Bu siirede eksiklizin
giderilmesi Bakanl>a>n yaptsrsm uygulama yetkisini ortadan kald>rmaz.

(5) Ruhsat flartlarsn> faaliyetleri s>ras>nda yitirmifl olanlarn ruhsatlars Bakanlbkca geri al>-
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nr.

(6) Ruhsat almadan veya mevcut ruhsat> kapsam> dfibnda faaliyet gdsterenler ile bu Ka-
nunun 3’ncl maddesinin birinci Hrkras>non (¢) bendinde saklanmas> zorunlu tutulan belge
ve ornekleri saklamad>a> tespit edilenlere ilgili valilikce faaliyetten men edilerek onbin Tiirk
Liras> idarf para cezas> uygulansr.

(7) Yaprlan denetimlerde;

a) «stenilen bilgileri zaman>nda vermeyenlere Bakanbkca veya ilgili valilikge bin Tirk
Liras> idari para cezas» uygulansr. Ayns fiilin tekrar> halinde beflbin Turk Liras> idari para ce-
zas» verilir.

b) Uygun nitelikte personel galflbrmad>o» tespit edilenlere Bakanbkga veya ilgili valilik-
ce beflbin Turk Liras> idari para cezas» uygulanr.

(8) Bu Kanun kapsam»ndaki hizmetlerde kiflilerin hayat>n> ve saal>ans tehlikeye sokacak
bicimde faaliyet gosterenler, derhal faaliyetten men edilerek bir y>ldan befl y»>la kadar hapis
ve binbeflyliz gline kadar adli para cezas> ile cezaland>rlr. Bu kiflilere befl y»l stireyle ruhsat
verilmez. Aynca teknik ve bbb flartlar haiz olmad>o» tespit edilen kan ve kan Grlnlerinin
musaderesine hukmolunur.

(9) Ruhsat> geri albnan veya faaliyetten men edilen bdlge kan merkezleri ile kan bamf|
merkezlerine ihtiyac halinde el konularak Bakanl>kca gerekli tedbirler al>nmak suretiyle ifl-
letilir.

(10) Kan yolu ile bulaflan bir hastal>a> veya béyle bir hastabk tafl>ma riski olduzunu bi-
lip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir y>ldan ti¢ y>la kadar hapis ve beflyliz giin adIt pa-
ra cezas verilir.”

B5.3 4 Aralk 2008 tarihli 27074 say>l> Resmi Gazete’de yay>nlanan Kan ve Kan Uriin-
leri YOnetmeliri, denetimle ilgili maddeler:

Denetim

MADDE 19 - (1) Hizmet birimleri acan kurum ve kurulufllar Kanun ve bu Yénetmelizin
hikumlerine uymak ve uygulamada ¢>kan idari ve teknik sorunlars koordineli veya bazl> ol-
duru hizmet birimine 5 ifl gtindi icerisinde bildirmek zorundadsr. Bolge Kan Merkezleri ken-
dilerine barl> hizmet birimlerinin bildirimlerini 5 ifl guinl icerisinde Bakanl>aa bildirir.

(2) Olarmanistl denetimler hari¢ olmak lizere hizmet birimleri rehberde yer alan denetim
formuna gore y>lda en az iki kez Bakanbk tarafsndan denetlenir.

(3) Bakanlk, istenmeyen ciddi olay, etki ya da bunlara dair fliphe olmas> durumunda,
hizmet birimlerinden gerekli bilgi talebinde bulunur veya konuyla ilgili olarak olazanisti
denetim yapar.

(4) Denetimlerde hizmet biriminin fiziki yap»s, teknik donan>my, personel durumu, ka-
n>n temini, depolanmas», dam>t>m», immiinohematolojik ve mikrobiyolojik testlerde kullan>-
lan yontemler ile kaystlar> Yonetmelioe, Bakanbk teblialerine ve rehberde belirtilen asgari
standartlara uygun olmabd>r.
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(5) Denetimlerde denetleme formu doldurulur, denetim raporu yoénetime ve Bakanlaa
bildirilir. Tespit edilen usulsiizltik ve eksiklikler i¢in Kanunun 6’nc> maddesi ile bu Yonet-
melizin 20’nci maddesi hikiumleri uygulansr.

«dari Yaptrmlar

MADDE 20 - (1) Bakanbk, denetimlerde tespit edilen eksiklik, hata ve/veya uygunsuz-
luklarn giderilmesi icin ilgili hizmet birimini uyarr. Verilen sire icinde hizmet biriminin
eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar> gidermedizini veya herhangi bir denetimde hizmet
biriminin ruhsata esas gerekleri karflblamads>a>n» tespit etmesi durumunda ilgili birimin ruh-
sabn> askrya abr veya iptal eder.

(2) Bakanbk, hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar> gidermedizini ve-
ya ruhsata esas gerekleri karfl-lamad>@n> tespit eden denetim raporunun ilgili birimine ulafl-
mas>ndan itibaren 14 iflglind i¢inde hizmet birimine ruhsat:n asksya al>nd>en> ve nedenleri-
ni bildirir. Bildirim aflamsdaki hususlar icerir;

a) Hata ve/veya uygunsuzluaun tan>mo,

b) Hata veya uygunsuzlusun giderilmesi icin hizmet biriminin almas> gereken énlemler,
yapmas» gereken faaliyetler,

c) Bu faaliyetlerin gergekleflmesi icin gereken siire.

(3) Bakanbk, ikinci frkrada belirtilen hata veya uygunsuzlusun giderilmesi icin hizmet
biriminin almas> gereken énlemleri, yapmas> gereken duzeltici faaliyetleri bildirilen sire ice-
risinde gerceklefltirmeyen hizmet biriminin ruhsatn» iptal eder ve 7 ifl glinu igerisinde bildi-
rimde bulunur.

(4) Bakanbk, kamu saal>a> ve giivenlizini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruh-
satn> derhal iptal eder ve bildirir.

(5) Bakanbk, gecici ruhsat baflvurusunda bulunan hizmet birimlerinin eksikliklerini
BKM icin bir y>l dizer birimler icin t¢ ay i¢inde tamamlamamas> durumunda hizmet birim-
lerinin gegici ruhsatns iptal eder.

(6) Ruhsat> iptal edilen hizmet birimleri ihtiyac halinde Bakanbkca el konularak gerekli
tedbirler albnmak suretiyle Bakanbkea iflletilir."
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EK B5.1 BOLGE KAN MERKEZ<« DENETLEME FORMU

Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad»

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Ad>

Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta

Ruhsat No

Ruhsat Tarih / Say»

1. BOLUM F<Z<K< KOfiULLAR — ALT YAPI

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DE—~<L

Bina ve/veya bolumler iflleyifl
ve faaliyetlere uygun flekilde
diizenlenmifl mi?

Bina ve boliimlerin etkin
temizlik ve bak>m> sazlanmyfl m»?

Guvenlik dizenlemeleri
cabflan, kan baoflgssy, hasta
yakon> ve dizer sivilleri korumak
yonlinden yeterli mi?

Test ve iflleme alanlar, depolama
alanlar» yeterli ve uygun mu?

Damytsm ve tafbma donansm»
yeterli ve uygun mu?

Kayvtlar ve veri yonetimi igin
bilgisayar program> var m»?
Donan>m yeterli mi?

Dircer hizmet birimleri ile
bilgisayar a= yard>m»yla
iletiflim kurulabiliyor mu?

BKM biinyesinde kan bamfly |Evet O Hayr 0 (Cevap evetse kan bamfl birimi
toplansyor mu? KBM denetleme formu ile denetlenir)
BKM’ye bazl> KBM’leri Var O Yok O

var my?
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2. BOLUM PERSONEL - <NSAN KAYNAKLARI

Hizmet Birimi Sorumlusu

Ad>-Soyad»

Unvan»

Uzmanbk Dal>

Transfiizyon T>bb> Exitimi

Dicer Eaitimleri

Hizmet Biriminde
Gorevli Hekimler

Say»

Unvan (Say»)

Pratisyen Hekim (

Uzmanbk Dal>

Gorev Tanm>

Var ]

Sertifika Durumu

Var (... )

Sekreter

Say»

Gorev Tanmm>

Var O

Eritim

Dicer

Hemflire-Ebe-Saalbk Memuru

Say»

Gorev Tanm>

Var O

Sertifika Durumu

Var  (....... )

Eritim

Dicer

Biyolog

Say»

GoOrev Tanmm>

Var ]

Sertifika Durumu

Var (....... )

Egitim

Dicer

Tekniker

Say»

Gorev Tanm>

Var O

Sertifika Durumu

Var  (....... )
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3. BOLUM <fiLEMLER

KAN BA~TTil

UYGUN

UYGUN
DE—~<L

ACIKLAMA

Bamflgy ret oranlar> takip
ediliyor mu?

Bamflgyya ait flahit numune
bir y>| saklansyor mu?

Bamflgsnsn mikrobiyolojik
tarama testi sonucu ile ilgili
bildirim, bilgilendirme

ve takibi yap>lbyor mu?

Tarama testi pozitifliklerinde
izlenen bir akofl var m»?

B<LEfiEN HAZIRLAMA

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Bileflen haz>rlama proseduri
var m?

Etiketlemede ISBT 128 veya
dicer bir kodlama sistemi
kullan>byor mu?

Etiketleme tam kandan
haz>rlanan tim bileflenlerinin
izlenmesini saalyor mu?

Bileflenlerin karantinadan
¢kma ifllemi uygun olarak
tan>mlanmsfl m»?

Etikette bileflenle ilgili 6zel
ifllemler (>fbnlama,
I6kositten arnd>rma,
pediatrik bileflen vb) tam
ve ag>k yer abyor mu?

Depolama »s> kontrollii
ortamda yap>byor mu?

Damtm ve nakil »s»
kontrollu ortamda ve yetkili
personel ile yap>bbyor mu?
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TESTLER -1
(¢mmuinohemotolojik Testler)

(YYontem belirtiniz uygun olmayans ag>klay»n»z)

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

Rh alt (C-c-E-e ) gruplama,
Varyant/zay>f D belirleme,
Antikor tarama (indirekt
Coombs), Mindr kan gruplama

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA

Tum &rneklerde ABO
gruplamada forward-reverse
gruplama birlikte yap>lyor mu?

Tim bamflg> drneklerinde
varyant/zay>f D belirleme
yaps>lbyor mu?

Slayt yontemi kullansbbyor mu?

TESTLER -2 (Mikrobiyolojik
tarama testleri)

(YYontem belirtiniz uygun olmayan> ag>klay»n»z)

Anti - HIV

Anti - HCV

HBsAg

Sifilis

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA

Tekrarlayan reaktiviteye
bakolbyor mu?

Uriin imha prosedirii var m»?

Bamfigy bildirim ve
bilgilendirme prosedurt
var my?

TESTLER -3
(Doarulama Testleri)

(Yontem belirtiniz uygun olmayan> ag>klay»n»z)

Anti - HIV

Anti - HCV

Sifilis

<DAR<« «fiLEMLER

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA

Hizmet birimi ile ilgili
hemovijilans kaystlars

tutuluyor mu?
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OZEL «fiLEMLER UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DE—~L
Filtrasyon
Ifbnlama
4, BOLUM KAL<TE YONET<Mc«<
UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DE—~L

Ust y6netim; vizyon ve
misyonunu tansmlarken hizmet
biriminde ydritilen tim hizmet,
ifllem ve testlerle ilgili kalite
gereklerine mutlak ve tam uyum
hedefini benimsemifl mi?

Hizmet biriminin kalite hedefleri
ve planlar> belirlenmifl mi?

Kalite guvence birimi var m»?

Kalite glivenceden sorumlu
personel var m»?

TUm personelin gorev
tarbmlar yapslmsfl m»?

Testlerle ilgili S<P’ler yeterli,
tam, ag>k ve uygun mu?

dllemlerle ilgili S<P’ler yeterli,
tam, ag>k ve uygun mu?

Laboratuvar testlerinde her
cabfima igin internal
kontroller yapslsyor mu?

Kaytlar> tutuluyor mu?

Laboratuvar testlerinde
eksternal yeterlilik
programlarna uyelik
kullan>byor mu?

Kaystlar> tutuluyor mu?

Test guvenilirlinini saalamak

lizere tiim bak>m ve kalibrasyon
ifllemlerini de iceren bir cihaz
yOnetim program> var m»?

Test drneklerinin uygun
yontem ve miktarda al>nmas,
tamsmlanmas», cabfibncaya
kadar saklanmas> proseduiri
tamsmlanmofl m»?
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Bileflenlerin uygun yéntem ve
miktarda, donemsel kalite
kontrol ¢abflmalars yap>byor
mu?

Kaytlar> tutuluyor mu?

Personele hizmet igi eaitim
yap>byor mu?

Hizmet ici eaitim dlgme
deaerlendirmesi yapslbyor mu?
Kaystlars tutuluyor mu?

Kan guvenlizini saslamak
Uzere kalibrasyonu yap>Imsfl
termometrelerle tiim saklama,
depolama, da=t:m ve nakil
ortamlarsn>n >s> kontrolii
yap>byor mu?

Hizmet biriminin verdizi
hizmetler, haz>rlad>o> Grnler,
yapt>a testlerle ilgili
kullan>cslarsns yeterli diizeyde
bilgilendiren araglar> var m>?

Hizmet biriminin guvenlik
prosedlrl var m»>?

Hizmet, test ve Urin
devambbmny sarlamak lizere
tim malzemeleri icin temin,
muayene, kurulum
prosedirleri var m»?

5. BOLUM KAN BA-TTiCISI / KAN ALMA

Bamflgy kazan>m program»
var m?*

* Bolge Kan Merkezi Ruhsat siireli olarak verilen hastanelere bu soru sorulmayacak.
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EK B5.2 KAN BA—Tfil MERKEZ<« DENETLEME FORMU

Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad»

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Ad>

Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta

Ruhsat No

Ruhsat Tarih / Say»

1. BOLUM F<Z<K< KOfiULLAR — ALT YAPI

UYGUN

UYGUN
DE—~<L

ACIKLAMA

Bina ve/veya bolumler iflleyifl
ve faaliyetlere uygun flekilde
dizenlenmifl mi?

Bina ve boliimlerin etkin
temizlik ve bakom> saalanmyfl m»?

Guvenlik duzenlemeleri

cabflan, kan bamflgys», hasta
yakon> ve diaer sivilleri korumak
yonunden yeterli mi?

Kan bamflgysy sorgulama ve
muayene odalar> var m»>?

Kan alma koltuau, kan
toplama-calkalama cihaz>,
hortum kapat>c> yeterli say»
ve niteliklerde mi?

Kan alma ifllemi s>ras>nda
oluflabilecek reaksiyonlar igin
tbbi malzeme ve ilag var m»?

Kan bamfly sonras» gozlem ve
ikram alan> var m»?

Test ve depolama alanlar
yeterli ve uygun mu?

Damtym ve tafbma donansm»
yeterli ve uygun mu?

Kayvtlar ve veri yonetimi
icin bilgisayar program»

var m»? Donansm yeterli mi?
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Diger hizmet birimleri ile
bilgisayar a> yard>m»yla
iletiflim kurulabiliyor mu?

2. BOLUM PERSONEL - <NSAN KAYNAKLARI

Hizmet Birimi Sorumlusu

Ad>-Soyad>

Unvan»

Uzmanbk Dal»

Transflzyon T>bb> Egitimi

Dicer Exitimleri

Hizmet Biriminde
Gorevli Hekimler

Say»

Unvan (Say»)

Pratisyen Hekim (

Uzmanbk Dal>

Gorev Tanmm>

Var O

Sertifika Durumu

Var

Sekreter

Say»

GOrev Tan>m>

Var O

Ezitim

Diaer

Hemflire-Ebe-Saabk Memuru

Say»

Gorev Tanm»

Var O

Sertifika Durumu

Var  (....... )

Exitim

Dicer

Biyolog

Say»

Gorev Tanm»

Var O

Sertifika Durumu

Var  (....... )

Egitim

Dicer

Tekniker

Say»

GOrev Tanm»

Var O

Sertifika Durumu

Var (....... )

Eritim

Dicer
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3. BOLUM <fiLEMLER

KAN BATTil

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Bamfle> sorgulama formu
kullan>byor mu?

Doldurulduktan sonra saklan»yor
mu? Stre?

Bamfiprya bamfl dncesi bilgileri
veriliyor mu?

Bamfle> kabul 6lcutleri
kullanbyor mu?

Bamflgy ret oranlar takip ediliyor mu?

Bamfigmn mikrobiyolojik tarama
testi sonucu ile ilgili bildirim,
bilgilendirme ve takibi yap>byor mu?

Kan alma prosedrii var m>? 10 dk’y>
aflan bamfllarda kan bafl stireleri
kayst ediliyor mu?

B<LEfIEN HAZIRLAMA

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Etiketleme tam kandan haz>rlanan
tim bileflenlerin izlenmesini
saalyyor mu?

Depolama »$» kontrollii ortamda
yapbyor mu?

Dambm ve nakil »s» kontrolli
ortamda ve yetkili personel ile
yapbyor mu?

Kan bawflps: aferezi yapbyor mu?

Kan bamflps Aferezi ifllem say»s»
(aybk)

Otolog Kan Bamfly yaphyor mu?

Otolog Kan Bamfbnda yontem

Tammlanmyfl prosedur var my?

TESTLER -1
(«mmunohematolojik testler)

(YYontem belirtiniz uygun olmayan> ag>klay»n»z)

UYGUN

UYGUN
DE—~L

ACIKLAMA

ABO/ Rh forward gruplama
Slayt yontemi kullanlyor mu?

Tlm baoxigy drneklerinde
variant/zay>f D belirleme
yapbyor mu?

-130 -




ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

TESTLER-2 (Mikrobiyolojik
tarama testleri)

Mikrobiyolojik tarama testleri
pozitif ¢okan bamsflgslara
bildirim ve bilgilendirme
prosedir( var m»>?

<DAR<« «fiLEMLER

Hizmet birimi ile ilgili
hemovijilans kaystlar
tutuluyor mu?

4, BOLUM KAL<TE YONET<Mc<

UYGUN

UYGUN
DE—~L

ACIKLAMA

Ust yonetim; vizyon ve
misyonunu tansmlarken hizmet
biriminde yiritilen tim hizmet,
ifllem ve testlerle ilgili kalite
gereklerine mutlak ve tam uyum
hedefini benimsemifl mi?

Hizmet biriminin kalite hedefleri
ve planlar> belirlenmifl mi?

Kalite guvence birimi var m>?

Kalite guivenceden sorumlu
personel var m»?

Tim personelin gorev
tarbmlars yapslmsfl m»?

Testlerle ilgili S<P’ler yeterli,
tam, a¢>k ve uygun mu?

<fllemlerle ilgili S<P’ler yeterli,
tam, ag>k ve uygun mu?

Laboratuvar testlerinde her
cabflma icin internal kontroller
yap>byor mu?

Kaytlar> tutuluyor mu?

Laboratuvar testlerinde eksternal
yeterlilik programlarsna tyelik
kullan>lbyor mu?

Kayvtlars tutuluyor mu?

Test glivenilirlizini saalamak
Uizere tim bako>m ve kalibrasyon
ifllemlerini de iceren bir cihaz

yonetim program» var m»?
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Test drneklerinin uygun
yoéntem ve miktarda albnmas,
tamsmlanmas», ¢abfilsncaya
kadar saklanmas>

prosediri tansmlanmyfl ms?

Personele hizmet igi eritim
yap>byor mu?

Hizmet ici eritim dlgme
dezerlendirmesi yap>byor mu?
Kay»tlars tutuluyor mu?

Kan guvenlizini saslamak
Uzere kalibrasyonu yap>Imsfl
termometrelerle tim saklama,
depolama, da=mt:m ve nakil
ortamlarsn>n »s> kontroli
yap>byor mu?

Hizmet biriminin verdizi
hizmetler, haz>rlad>o> Grtnler,
yapbo testlerle ilgili
kullan>cslarsns yeterli diizeyde
bilgilendiren araglar> var m>?

Hizmet biriminin guvenlik
prosedurd var m>?

Hizmet, test ve rlin
devambl>a>n> saalamak lizere
tim malzemeleri icin temin,
muayene, kurulum prosediirleri
var m?

5. BOLUM KAN BA-TTiICIS

I/ KAN ALMA

ACIKLAMA

Kan bamflgsy kayst ediliyor mu?

Diizenli bamflgslar icin ayr
bir kay»t sistemi var m»?

Kan bamflgslarna bamflg
sorgulama formu ile diizenli
bamfley olmak isteyip
istemedikleri soruluyor mu?

Diizenli bamflg> olmak
isteyenler baosfl icin davet
ediliyor mu?

Bawfigy kazansm program» var my?

Gezici kan alma ekibi ve
program> var m»? Varsa
aflacsdaki formla denetlenir.
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6. BOLUM GEZ<C< KAN TOPLAMA EK<PLER<«

CALIfiMA ALANI

UYGUN

UYGUN
DE—~<L

ACIKLAMA

Yeterli calbfima alan»

Ortam temizlizi

Havaland>rma

Ayd>nlatma

Ortam s>cakl>o»

Dinlenme alan> ve ikram

Kan bamflgsyyla 6zel
goriflme icin yer

Yeterli ekip tan>tm>
(Afifl, broflir)

Cihazlar icin elektrik tesisat»

EK<PMAN

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Kan alma yatas»

Kan calkalama ve tart> cihaz

Hortum s»y>rma pensi

Hortum kapama cihaz>

Tafbnabilir hemoglobin élgtim
cihaz>

Tart> cihaz> (insan)

Atefl 6lger

Antiseptik ¢ozelti

Kan torba sistemleri

Tansiyon aleti, stetoskop

Kan nakil kutusu

Acil mldahale seti
(cihaz ve ilaglar)

KAN BA-TTiCISI
SORGULAMA VE
DE-ERLEND<RME

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Kimlik kontroli

Kan bamflg>s>non
bilgilendirilmesi

Kan bamflgysy kayst formunun
eksiksiz doldurulmas»

Kan bamflgysy sorgulama
formunun eksiksiz doldurulmas»
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Hemoglobin él¢imi

Kan bas>nc> 6lgtimii ve nab»z

Vicut s>caklya dlgimi

Vicut amrhboy 6lgimi

Doktor imza ve kaflesi

KAN BA—Tfi SUREC«

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Kimlik kontroli

Barkod veya etiket (tlp,
torba ve form)

Antiseptik solusyonla
cilt temizliai

Kan calkalama ve tart>
cihaz>rmon doaru kullansimas»

Diversiyon torbas>na kan
abnsyor mu?

Serolojik ve hematolojik test
tiplerine iflaret gizgisine kadar
kan al>nmas>

Hortum kapama iflleminin
yap>lmas>

10 dk'y» aflan bamfllarda kan
bao>fl stireleri kay»t ediliyor mu?

Tam kanlar>n saklama koflullar

Tam kanlarn taflbma koflullar

Test tliplerinin saklama ve
tafbma koflullars

Tobbi atklarsn kesici, delici atk
kab>na/tbbi atk pofletine uygun
flekilde ablmas>
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EK B5.3 TRANSFUZYON MERKEZ< DENETLEME FORMU

Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad»

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Ad>

Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta

Ruhsat No

Ruhsat Tarih / Say»

1. BOLUM F<Z<K< KOfiULLAR — ALT YAPI

UYGUN

UYGUN
DE—~<L

ACIKLAMA

Bina ve/veya bolumler iflleyifl
ve faaliyetlere uygun flekilde
dizenlenmifl mi?

Bina ve boliimlerin etkin
temizlik ve bakom> saalanmyfl m»?

Guvenlik duzenlemeleri

cabflan, kan bamflgys», hasta
yakon> ve diaer sivilleri korumak
yonunden yeterli mi?

Kan alma koltuou, kan
toplama-calkalama cihaz»,
hortum kapat>c> yeterli say»
ve niteliklerde mi?

Kan alma ifllemi s>ras>nda
oluflabilecek reaksiyonlar igin
tbbi malzeme ve ilac var m»>?

Test ve depolama alanlar
yeterli ve uygun mu?

Daotym ve tafbma donan>m»
yeterli ve uygun mu?

Kayvtlar ve veri yonetimi
i¢in bilgisayar program»
var m>? Donansm yeterli mi?

Diwzer hizmet birimleri ile
bilgisayar a=> yard>m»yla

iletiflim kurulabiliyor mu?
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2. BOLUM PERSONEL - <NSAN KAYNAKLARI

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DE—L
Hizmet Birimi Sorumlusu
Ad>-Soyad>
Unvan»

Uzmanbk Dal>

Transfiizyon T>bb> Exritimi

Dicer Exritimleri

Hizmet Biriminde
Gorevli Hekimler

Say»

Unvan (Say»)

Pratisyen Hekim (....... )

Uzmanbk Dal>

Gorev Tanm»

Var

Sertifika Durumu

Var

Sekreter

Say»

Gorev Tanmm»

Var

Exitim

Dicer

Hemflire-Ebe-Saalbk Memuru

Say»

Gorev Tan>m>

Var

Sertifika Durumu

Var

Exitim

Dicer

Biyolog

Say»

GOrev Tanmm»

Var

Sertifika Durumu

Var

Exitim

Dicer

Tekniker

Say»

Gorev Tanm>

Var

Sertifika Durumu

Var

Ezitim

Dicer
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3. BOLUM <fiLEMLER

KAN BATTil

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Bamflg> sorgulama formu
kullan>byor mu?

Doldurulduktan sonra
saklan»yor mu? Sire?

Bamfligrya bamfl dncesi
bilgileri veriliyor mu?

Bamfigy kabul olgtleri
kullan>byor mu?

Bamfigy ret oranlars takip
ediliyor mu?

Bamfigrya ait flahit numune
bir y>l saklan»yor mu?

Bamflicy segmenti ve hasta
primer tlipu transflizyon sonras»
bir hafta saklansyor mu?

Bamfig>nsn mikrobiyolojik
tarama testi sonucu ile ilgili
bildirim, bilgilendirme

ve takibi yapslbyor mu?

Tarama testi pozitifliklerinde
izlenen bir akofl var m»?

Acil durumda cross match testi
ve enfeksiyon tarama testleri
icin izlenen bir akfl var m»?

Kan alma prosedirii var m»?

B<LEfiEN HAZIRLAMA

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Bileflenlerin takibi icin uygun
bir kodlama sistemi
kullan>byor mu?

Depolama >s> kontrollii
ortamda yaps>byor mu?

Dambm ve nakil »s> kontrolli
ortamda ve yetkili personel ile
yap>byor mu?

Bamflgy Aferezi yap>lbyor mu?

Bamflgy Aferezi ifllem say»s> (ayDk)

Otolog Kan Bamfly yapslyor mu?

Otolog Kan Bamsflbnda yontem

Tanmlanmyfl proseddr var m»?
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TESTLER -1
(«smmunohematolojik testler)

(YYontem belirtiniz uygun olmayans ag>klay>n»z)

UYGUN

UYGUN
DE—~<L

ACIKLAMA

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

Rh alt (C-c-E-e) gruplama,
Varyant/zay>f D belirleme,
Cross-match testi, Antikor
tarama (indirekt Coombs),
Antikor tansmlama, Antikor
titresi belirleme,
Ellisyon-adsorbsiyon,

Direkt Coombs, Minor

kan gruplama

Coombs testlerinde kontrol
kullan>byor mu?

Tum &rneklerde ABO
gruplamada forward-reverse
gruplama birlikte yap>Iryor mu?

Tum bamflg> drneklerinde
varyant/zay>f D belirleme
yap>byor mu?

Slayt yontemi kullanslyor mu?

TESTLER-2 (Mikrobiyolojik
tarama testleri)

(Yontem belirtiniz uyg

un olmayan> ag>klay»n»z)

UYGUN | UYGUN ACIKLAMA
DE—<L
Anti-HIV
Anti-HCV
HBsAg
Sifilis

Tekrarlayan reaktiviteye
bakolbyor mu?

Uriin imha prosediirii var m»>?

Bawflgy bildirim ve
bilgilendirme prosediirii var m»?

<DAR« <fiLEMLER

Hastane Transfiizyon komitesi
var m?

Hastane Transflizyon Komitesi

tyeleri uygun secilmifl mi?
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Komite toplanma s>kl>e»
uygun mu?

Toplant> tutanaklar> var m»?

Transfiizyon komitesi kararlar
Sanbk Bakanb@y’na
bildiriliyor mu?

Hastanenin tam kan kullan>m
oran> %5 ve albnda m»>?

Transflizyon reaksiyonlar
i¢in geri bildirim formu
kullan>lbyor mu?

Formlar kan merkezine
geri génderiliyor mu?

Transfiizyon reaksiyonlarmnn
bildirimi yap>byor mu?

Transfiize edilmeyen
kanlarsn hizmet birimine
kabuldi ile ilgili ifllem
tan>mlanmsfl m»?

Hizmet birimi ile ilgili
hemovijilans kaystlars
tutuluyor mu?

OZEL <fiLEMLER

Filtrasyon

4. BOLUM KAL<TE YONET<Mc«

UYGUN

UYGUN

ACIKLAMA

Ust yonetim; vizyon ve
misyonunu tan>mlarken
hizmet biriminde yuritulen
tim hizmet, ifllem ve testlerle
ilgili kalite gereklerine mutlak
ve tam uyum hedefini
benimsemifl mi?

Hizmet biriminin kalite
hedefleri ve planlar
belirlenmifl mi?

Kalite guvence birimi var m»?

Kalite glivenceden sorumlu
personel var m»?

Tim personelin gorev tansmlar
yaplmsfl m»?

Testlerle ilgili S<P’ler yeterli,
tam, ag>k ve uygun mu?
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<fllemlerle ilgili S<P’ler yeterli,
tam, ag>k ve uygun mu?

Laboratuvar testlerinde her
cabflma icin internal kontroller,
yapslbyor mu?

Kaystlar> tutuluyor mu?

Laboratuvar testlerinde
eksternal yeterlilik
programlarna Uyelik
kullan>byor mu?

Kaystlar> tutuluyor mu?

Test glvenilirlizini saalamak
Uzere tim bak>m ve
kalibrasyon ifllemlerini de
iceren bir cihaz ydénetim
programs var m»?

Test drneklerinin uygun
yoéntem ve miktarda al>nmas,
tansmlanmas», cabfilbncaya
kadar saklanmas> prosedirii
tansmlanmyfl m»?

Personele hizmet ici eritim
yap>byor mu?

Hizmet ici exitim dlgme
deaerlendirmesi yapslbyor mu?
Kay»tlar> tutuluyor mu?

Kan glvenlizini saslamak
tzere kalibrasyonu yap>Imsfl
termometrelerle tim saklama,
depolama, damtm ve nakil
ortamlarsn>n »s> kontrol
yap>byor mu?

Hizmet biriminin verdisi
hizmetler, haz>rlad>o> Griinler,
yapt>o testlerle ilgili
kullan>cslarsns yeterli diizeyde
bilgilendiren araglar> var m>?

Hizmet biriminin guvenlik
prosediri var m»?

Hizmet, test ve driin
devamblosns saalamak (izere
tim malzemeleri icin temin,
muayene, kurulum
prosedurleri var m>?
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1. BOLUM
KALTE S<STEMc«

C1.1 Girifl

Bu bdlimde kan hizmet birimlerinin kalite sistemlerini oluflitururken ele almalar> gereken
konular, bu sistem dahilinde yap>Imas> gereken faaliyetler ve kan hizmet birimleri icin éne-
rilen kalite sisteminin temeli ve iceriai anlablmaktadbr.

Kan hizmet birimlerinde kalite sistemi i¢in aflamdaki surecler tansmlanm»fl olmalbd>r:

« Kalite yonetimi ve surec kontrolu;

* Personel ve organizasyon;

* Mekan, binalar (BKM’nin gezici birimleri de dahil edilmelidir);

 Donan>m, arag ve gerecler;

* Belge Yonetimi;

 Bamflgs ifllemleri;

 Karmn ifllenmesi;

* Saklama ve damtm;

* Hizmet birimi guvenlizi (biyogutvenlik de dahil);

« Kalitenin izlenmesi;

« Kalite kontrol;

* Sozleflme ydnetimi;

» Sapmalar, flikayetler, istenmeyen ciddi olay ve etkiler, Griin geri camrma, diizeltici ve
Onleyici faaliyetler;

« Denetim, tetkikler ve iyilefltirme.

Kan hizmet birimlerinde oluflturulan kalite sistemi, kan ve kan bileflenlerinin kalite ve
glivenlirini saalamal>; ayr>ca mufiteri memnuniyetine dayal> bir sistem olmald>r. Kalite sis-
temi, iflleyiflin deaerlendirilmesini ve sirekli iyilefitirilmesini icermelidir.

C1.2 Kalite Yo6netimi ve Stire¢ Kontroli

Kalite, kan hizmet birimlerinde yuritulen sureclerde gérev alan herkesin sorumlulusu-
dur. Yonetim, kaliteyi ve kalite yénetim sisteminin uygulamaya konmas>n> ve devambasn»
saalamaya yonelik sistematik bir yaklafbm> gelifitirmekle yukimltdur.

Kalite sistemi, misyon, vizyon ve hedefleri; kalite politikas>ny, amaclar> ve sorumluluk-
lar> belirleyen tim faaliyetleri icermelidir. Kan ve kan bileflenlerinin kalite ve glivenlizini
saalamak, bunun yan» s>ra mfiteri memnuniyetini de oluflturmak (izere kalite planlamas», ka-
lite kontrolu, kalite guvencesi ve Kalite iyilefltirmesi yoluyla uygulamaya konmal>dsr.
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Kan hizmet biriminin kalite yonetim sistemini uygulamaya ge¢irmekten sorumlu teknik
ve idari ifllerden bamsms>z bir kalite birimi olmal>dsr. Bu birim transfiizyon merkezlerinde
hastane, kan bamsfl merkezlerinde bolge kan merkezi biinyesinde bulunabilir. Kalite Y6netim
Birimi, kalite ile iliflkili tim konulara katImal>, bunlarla ilgili belgeleri gézden gecirmeli ve
onaylamal>dbr.

C1.2.1 Kalite Guvencesi

Kalite glivence sistemi, kalite el kitab», tim kritik strecler icin mevzuatla, "<yi Uygula-
ma <lkeleri" ve "<yi Laboratuvar <lkeleri" ile uyumlu standart iflletim prosedurleri, talimat ve
formlar> icermelidir. Y6netim, etkinlicsinden emin olmak i¢in duzenli arabklarla tim siste-
mi gozden gecirmeli ve gerekli gordini takdirde diizeltici faaliyetleri yarirluce koymaldsr.

C1.2.2 Denifliklik Kontrolu

Kan hizmet biriminin yonetimi mekanlar, binalar, donan>m, ara¢ ve geregler, sregler,
otomatize sistemler, laboratuvar testleri ve yaz>lbmlarsn>n validasyonunu kapsayan bir poli-
tika ortaya koymufl olmaldsr. Validasyonun amac, fiili uygulamalar ile yasal ve bilimsel ge-
reklilikler aras>nda uyumu sazlamakt>r. Validasyon bir sirecin, bir sistemin veya bir labora-
tuvar testinin basitge gozden gegirilmesinden ¢ok daha kapsaml> bir kavram olarak ele abn-
mal> ve belgelenmelidir. Validasyon, bir siire¢ ya da bir sistemle iliflkili tim par¢alarn dox-
ru ve tutarl> ¢abflacamna dair yeterli guvence saalayan kanstlar> belgelemektir. Validasyon,
kan hizmet birimindeki tim sUreglere, sistemlere ve tum yeniliklere uygulanmaldsr. Vali-
dasyon tamamland>ktan sonra mevcut siire¢ ve sistemler surekli izlenmeli ve duzenli arabk-
larla validasyon durumlarsn>n devamb oy gozden gecirilmeli ve belgelenmelidir. VValidasyon
yap>brken siire¢ ya da sistemle ilgili faydal> bilgiler ortaya ¢>kar; donansm bak>m ve kalib-
rasyonlar, i¢ kalite kontroll ve personelin eritimi gibi konularda ileride ortaya ¢>kacak ge-
reksinimler karfl>lansr.

Kan hizmet birimi yénetimi kan ve kan bileflenlerinin kalitesine, izlenebilirlizine, ulafl>-
labilirlinine ve etkinlizine zarar verebilecek ya da kan bileflenleri, kan bamflgslars veya has-
talarn glvenlizini sarsabilecek tum dewifliklikleri ele almak, planlamak ve belgelemek (ize-
re bir derifliklik kontrol sistemi olufiturmal>dsr. Oncelikle onerilen dewifliklinin olas> etkisi ir-
delenmeli; ilave test ve validasyon ihtiyac> varsa belirlenmelidir.

C1.3 Personel ve Organizasyon

Kan hizmet biriminde gorevli personel verilen gérevi yerine getirebilecek nitelikte ve ye-
terli say»>da olmabd>r. Kan hizmet biriminde gorevlendirilecek personelde aranan nitelikler,
bilgi ve deneyimi ortaya koyan ifl tan>mlar Kssm B, Bolim 4°te yer almaktadbr.

Kan hizmet birimindeki tiim sireclerde (kan>n toplanmas», bileflenlerine ayrlmas, test-
lerin cabfbImas, kullansma sunulmas>, depolanmas> ve damtsmp), kalite kontrol ve kalite gu-
vencesi surecleri de dahil olmak Uzere, ilgili ifl tan>mlarsnda ortaya konan nitelik, bilgi ve de-
neyime sahip Kifliler gorevlendirilmeli ve ilgili standart iflletim prosedirlerinde tansmlanmofl
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ve belirlenmifl kifliler yetkilendirilmelidir. Kan hizmet biriminde gérevlendirilmifl ve eritimi
sertifikaland>rImsfl personel, higbir flekilde baflka bir birimde cabfitrslamaz.

Kan hizmet biriminde personele gerekli konularda surekli hizmet igi eaitimleri verilme-
lidir.

C1.3.1 Gorev ve Sorumluluklar

Gorev ve sorumluluklar ag>kca belgelenmeli ve anlafblbr olmal>dsr. Tlm personelin agk,
yazl> ve guncel gorev tansmlar> bulunmaldsr. Kan hizmet biriminin hiyerarflik yap>s>n»> gos-
teren ve sorumluluklarn net s>n>rn» ¢izen bir organizasyon flemas> bulunmal>dsr.

BKM’de aflamsdaki gorevliler tansmlanmyfl olmal>dor:

* Hizmet birimi sorumlusu,

« flletme/Siire¢ birimi yoneticisi,

« Kalite yoneticisi (temsilcisi),

* Teknik personel.

Kalite yoneticisi ile iflletme/sureg birimi yoneticisi birbirinden bamms»z ¢alsflan, farkls ki-
fliler olmabdr. Kalite yoneticisi; tum arag, gereg, donansm, reaktif ve streclerle, kan ve kan
bileflenlerinin guvenli ve etkin bicimde kullan>ma sunulmas»n» sazlayacak sistem ve prose-
drlerin olufiturulmas>ndan ve izlenmesinden sorumludur.

Hizmet birimlerinde sorumluluk ve yetki, Kyssm B, Bélim 4’te belirtilmifl, gérev tan>my-
na uygun eaitim almsfl kiflilere verilmelidir. Yetkilendirme yazl> flekilde olmal> ve dizenli
aralarla gozden gecirilmelidir.

TM’de, yukanda say>lan gorevlerden hizmet birimi sorumlusu ve teknik personel dsfi>n-
dakiler hastane binyesinde; KBM’de ise BKM biinyesinde ¢cozimlenir.

C1.3.2 Exitim ve Yetkinliain Dezerlendirilmesi

Kan hizmet biriminde ¢al>flan tim personel, transfiizyon tsbb>nsn temel ilke ve uygulama-
larn> kapsayacak flekilde, kendi gérevine uygun eritim almalbds>r. Tim personele bunun ya-
n> sra Kalite ve hizmet birimi guvenliai eaitimi de verilmifl olmal>dsr. Alnan eaitimler ser-
tifikaland>rImal>dsr. Sertifika kapsamsnda tlim personelin kendi gdrevlerine uygun yetkinlik
deaerlendirmesi bulunmabdsr. Eritim ve yetkinlik dezerlendirmesi belgelenmeli ve ezitim
kaystlar> saklanmal>d>r.

Kan hizmet biriminde ¢abflan personele kendi gorevlerine uygun ilgili hizmet igi exitim-
leri stirekli olarak verilmelidir. Eritim bafllang>c>nda ve sonunda ilk test ve son test olarak
exitim decerlendirmesi yap>Imald>r. Hizmet ici eritimlere ait eritim ve yetkinlik decerlen-
dirmesi belgelenmeli ve eritim kaystlars saklanmal>dbr.

Dizenli arabklarla exitim programsnon iceriai gozden gecirilmeli, exitim ihtiyac> ve exi-
timlerin etkinliai decerlendirilmelidir.

C1.4 Hizmet Birimi Mekanlar»
Kan hizmet biriminde mekan ve binalar, yapslan ifllere uygun yerleflimde ve bicimde ol-
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maly; flartlara uyarlanmal> ve oluflturulan diizen surddralmelidir. Mekan ve binalar, kontami-
nasyon riskini en aza indirebilmek icin etkin temizlik ve bak>ma olanak verecek flekilde ta-
sarlanmabdbr. Bir alandaki ifl ak>fly, hata riskini en aza indirecek flekilde akslc> bir s>ralamay-
la dizenlenmelidir. Calflma alanlar> gegifl yolu olarak kullan>lmamalbdbr.

Kan bamflgslarna tahsis edilen alan, dizer tim ifllem alanlarndan ayrimaldsr. Baosfigy
seciminin yaprlacag> alan, baaflg> ve personel glivenlizi ag>ssndan mahrem kiflisel goriflme-
lere olanak saalamalxdbr.

Kan bileflenlerinin aynflbrslacaas ve ifllenecexri alanlar, iyi Gretim uygulamalar> ile uygun-
luk gostermelidir. «fllem alanlarsnda cal>flan personel uygun bicimde giyinmeli ve aseptik uy-
gulamalara iliflkin dizenli ezitim almalsdsr.

Laboratuvar alanlar> iflleme alanlar-ndan ayrlmabdsr. Yard>me> alanlar dizer tiim alan-
lardan ayrsImabdsr. Tuvalet alanlar, giyinme odalar, el y>kama alanlar> ve gerekliyse y>kan-
ma alanlar> yeterli olmal>d>r. Kan hizmet birimlerinin fiziki yap> ve bolimleri Kyssm B, Bo-
Iim 2’de belirtilmiftir.

C1.4.1 lleme ve Saklama Alanlar»

Saklama koflullar> kontrol edilmeli, izlenmeli ve denetlenmelidir. Uygun uyar> sistemleri
bulundurulmal> ve dizenli olarak kontrol edilmeli, kontroller kaydedilmelidir. Alarm duru-
munda yap>lmas> gerekenler tansmlanmals>dsr.

Ara saklama ve nakil koflullars tansmlanmsfl olmal; bunlarn tansmlanmofl koflullars kar-
fblad>e> kontrol edilmeli, izlenmeli ve denetlenmelidir.

lleme ve saklama alanlarna yetkisiz personelin girifli yasaklanmal, 6nlenmeli ve bu
alanlar yaln>zca tasarlanmsfl amaglar icin kullansimal>dbr.

Saklama alanlarnda, karantinaya al>nmsfl ve kullansma sunulmufl arag ve gerec¢ ya da bi-
leflenler belirgin bicimde ayrimal>d>r. <mha edilecek arag, gere¢ ya da bileflenler igin bunlar-
dan tamamen aynr> bir alan bulundurulmalsdbr.

C1.4.2 Gezici Birimler

Gezici birimde kan alma icin uygunluk aflamsdaki élcutlere gore dezerlendirilmelidir:

« «flin uygun flekilde yap>Imas»na ve bamflg> mahremiyetine olanak saalayacak blytklik;
* Cabflanlarn ve kan bawflgslarnyn glvenliai;

 Glvenli havaland>rma, elektrik kaynam, ayd>nlatma, el y>kama tesisat, iletiflim;

e Tansmlanm>fl kan saklama ve nakil koflullarna uygunluk.

C1.5 Donan>m, Arag ve Geregler

Kan hizmet biriminde kullanslacak tim donan>m, tasarlanan amaca uygun bicimde Gre-
tilmifl olmalb, buna goére diizenlenmeli, sonuclarsn doaruluau kanstlanmals, baksm> yap>lma-
I> ve kan bamflgslars ya da donansm kullanscslars icin kabul edilemez riskler tafbmamal>dsr.

Kan hizmet biriminde kullanslan donan>m»n diizenli aralarla temizlik, bak>m ve kalibras-
yonlars yap>Imal> ve kaydedilmelidir. <Igili kaystlar kontrol edilmeli, izlenmeli ve denetlen-
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melidir.

Kullansm bilgileri ve kullansc> el kitabs ulafi>labilir olmal>dsr. Benzer flekilde kullanscs el
kitab>na gore kullansm, bak>m, teknik servis, temizlik ve sarbk dnlemleriyle ilgili ag>klama-
lar ve S<P’ler ulafblabilir olmaldbr.

Kullan>m bilgileri ve kullansc> el kitab>na uygun bicimde her donan>m»sn arza veya hata
durumlar>nda ydrtilecek eylem ayrsnt>lar, ilgili Standart <flletim Prosedrleri (S<P) ulafl>la-
bilir olmal>dbr.

Yeni ve/veya onanlmsfl donansm, kullansimadan énce kurulum ve onay aflamas>n>n nite-
liklilik gerekliliklerini karflblamal>d>r. Niteliklilik sonuglar> belgelenmelidir.

Her donan>m»>n temininde kullansm amacsna gore gereklilikler ve dzellikler tansmlanmfi
olmabd>r. Yaln>zca tansmlanmsfl ve belgelenmifl gereklilikleri ve ézellikleri karfllayan, Sas-
bk Bakanl>a» tarafsndan onaylanmsfl tedarikcilerden saalanan miyar, arag ve gerecler kulla-
n>lmabdsr. <lgili donan>m, miyar, arag ve geregler; in vitro tbbi tan> cihazlar> ve tbbi cihaz-
lara iliflkin yonetmeliklerin gerekliliklerini de karfl>lamal>dbr.

Tedarikgilerle sdzlefime streci aflam>dakileri icermelidir:

* Sozleflme dncesinde, tedarikgilerin kurumun gereksinimlerini karfl)layabilecesinin de-
netimini;

* Abnan malzemenin flartnameye uygunluaunun tam olarak kontroliin(;

* Tedarikgilerin 6nem arz eden arag ve gerecler igin analiz sertifikas> sunma gereklilizi-
ni;

* Kullansmdaki malzemenin flartnameye uygunluaunun devam etticinin kontrolll prose-
dirtn;

 Kullan»m s>ras>nda ortaya ¢>kan sorunlar> deaerlendirmek ve ¢ézmek icin tedarikgiler-
le diizenli iletiflim kurulabilecezini;

« Kullansmdaki malzemenin diizenli tetkiklerinin yap>lmas»n».

Kan hizmet biriminde kullanslan tim donan>m, miyar ve malzemelerin dokim ve stok
kay»tlar> bulunmal>, dékium ve stok kaystlar> izlenebilir olmal>d>r. Dkiim ve stok kaystlar-
na ait kritik stok seviyeleri ve dokim yodnetimini de iceren bir prosedur bulunmalsdbr.

Kan hizmet biriminde kullanslan, 6nem arz eden arac ve gerecler tansmlanmal> ve kalite
biriminin sorumlulusu altnda, ilgili prosedir cercevesinde kullan>ma sunulmal>dsr.

C1.6 Belge YoOnetimi

Kan ve kan bileflenlerinin kalitesini (gtivenlik ve etkinlizini) etkileyebilecek her ifllem bir
Standart <flletim Prosedr({ (S<P) olarak tan>mlanmal>d>r. Kan hizmet biriminin dokiimantas-
yonu S<P’lerin gelifitirilmesi, damtImas», takibi ve revizyonunu ydneten bir S<P de icerme-
lidir. Bu belge ydnetimi, kan hizmet biriminde yurtttlen calflmanyn standardizasyonunu ve
strecteki tim basamaklarn izlenebilirlicini saalamal>dsr. Prosedirlerin tasarlanmas», gelifl-
tirilmesi ve personelin prosedirler yoniinden ewitimi yeterli ve tutarl> bicimde yerine getiril-
melidir.
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Kan hizmet biriminde gdzden gegirme, revizyonlar ve S<P’lerin de dahil oldusu bir do-
kiiman arflivi icin kontrol sistemi oluflturulmal>dsr. Bu sistem, bir damt>m listesi igermelidir.

Kan hizmet biriminde oluflturulan belge yonetimi, tim basamaklarn ve tiim verilerin
kontroltine olanak sarlamal>dsr. Tim belge yonetimi izlenebilir ve glvenilir olmald>r. Do-
kiimanlar yetkili bir kifli taraf>ndan g6zden gecirilmeli, onaylanmalb, tarih atlarak imzalan-
mabdsr. Dokiiman yoOnetimine yo6nelik bu iflleyifl, dokiman y&netimi yazbm> ile de
yaplabilir.

C1.6.1 Bilgi <flletim Sistemleri

Kan hizmet biriminde kullan>lacak olan tum yaz>l>m, donan>m, yedekleme ifllemleri kul-
lan>m Oncesinde denenmifl olmal> ve guvenilirlik kontrol en az y>lda bir kez yap>lmal>d>r.
Donansm ve yaz>bm yetkisiz kullansma ve dewiflikliklere karfls korunmalsdbr.

Kan hizmet biriminde kullan>Imakta olan yaz>l>m ve donan>m»n her biri icin ar>za ve ha-
talarda yuruttlecek eylemleri belirten prosedirler bulunmalsdsr. Beklenen ya da beklenme-
yen arza ve sistemin kilitlenmesi durumlarnda kaystlarn kayb>n> 6nleyecek bir yedekleme
prosediiri olmal>dbr.

Bilgi iflletim sistemlerindeki her dewifliklik, rutin kullansma sokulmadan énce C1.2.2°de
tansmlanan dewifliklik kontrol sistemi dahilinde gozden gegirildikten sonra kullansma gegil-
meli ve personel eaitilmelidir.

Bilgi iflletim sistemleri stirekli izlenmeli ve dlzenli aral>klarla doaru ¢abflites takip edil-
melidir.

C1.7 Baofl <fllemi

Kan bamfbyla iliflkili her basamak ve eylemin kayd»> tutulmal>dsr. Kaystlar; tamamlanma-
m>fl kan baafl baflvurusunu, kan bamfig>ssnon reddini, istenmeyen ciddi etki ve olaylar> da
icermelidir. Bamflgy secimine ve son deserlendirmeye iliflkin kaystlar yetkili goriifimeci tara-
frndan imzalanmal>d>r.

Steril kan toplama sistemleri, Ureticinin talimatlarsna uyularak kullan>imal>d>r. Kullansm-
dan 6nce, sistemin hasarl> ya da kontamine olmads>ayndan ve hedeflenen kan toplama ifllemi-
ne uygun oldurundan emin olmak icin kontrol edilmelidir. Kan torbalar>ndaki kusurlar teda-
rikciye bildirilmeli ve sebep analizi yap>lmalsdsr.

Her kan bamfhbndan dnce kan bamflgsssnon kimlik tespiti, tbbi sorgulama ve dewerlendir-
mesi yap>lmal>d>r. Damara girmeden hemen dnce bamflgsnsn Kimlizi yeniden kontrol edilme-
lidir.

C1.7.1 Kamn Toplanmas»

Laboratuvar érnekleri kan baxfly esnassnda abnmabdsr. <«fllemler, al>nan kan>n mikrobi-
yal kontaminasyonu ya da kan érnezinin bozulmas> riskini en aza indirecek ve drneklerin ka-
rflmas>n> dnleyecek flekilde tasarlanmal>d>r.

Damar girifl yeri, tan>mlanm>fl ve valide edilmifl bir dezenfeksiyon ifllemi ile haz>rlanma-
Ibd>r. Dezenfeksiyon iflleminin etkinliai denetlenmeli ve gerektirinde dizeltici faaliyet uygu-
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lanmal>dbr.

Kan alrken, kan al>m»sna bafllar bafllamaz kan torbas> hafifce calkalanmal> ve bu calkala-
ma tim kan toplama siresince diizenli arabklarla yinelenebilecek bir sistem ile gerceklefiti-
rilmelidir. Kan bilefleni haz>rlamak igin kabul edilebilir en uzun kan alma siresi ag>kca be-
lirtilmeli ve kontrol edilmelidir. Bir tnite tam kan icin bamfl siiresi ideal olarak 10 dakika-
dor. Erer siire 12 dakikay> gecerse kan trombosit elde edilmek, 15 dakikay> gegerse plazma
bilefleni haz>rlamak icin kullansimamal>dor.

Testler torba hortumundaki kandan yapsbyorsa kan>n toplanmas>ndan hemen sonra ag>k
uc kapatlmal> ve antikoagulanl> kanla doldurulmal>dbr.

Kan bamflnon bitiminde; tim kaystlarda, kan torbalarnda ve laboratuvar 6rneklerindeki
kan bamfl numaralars kontrol edilmelidir. Kullansimamsfl bamfl numarass etiketleri kontrolli
bir ifllemle yok edilmelidir. Etiket hatalar>n> 6nleyecek rutin uygulama ve prosediirler olma-
I>dbr.

Kan alma ifleminden sonra kan torbalar> tan>mlanmsfl prosediirlere gére ifleme al>nmal>
ve saklanacams yere goturulmelidir.

C1.8 <flleme

Elde edilecek son kan bilefleninin kalitesini, gtivenlizini ve etkinlizini etkileyecek tim
arac ve gereglere iliflkin koflullar kan hizmet biriminin prosedirlerinde ayrntl> bicimde ta-
nmlanmsfl olmal>dsr. Ozellikle; kan ve kan bileflenleri (ara bileflenler ve son bileflenler), bafl-
lang>¢ arag ve gereci, ek ¢ozeltiler, ilk toplama arag ve geregi (torbalar), test arag ve gereg-
leri ve donanyma iliflkin koflullar tam ve ayrntl> bigimde tansmlanmal>dbr.

C1.8.1 Ara Saklama ve Nakil

Kan torbalar, kan al>m>ndan hemen sonra, haz>rlanacak kan bileflenine uygun koflullar-
daki, »s» kontrollli depolara yerlefitirilmelidir. Kan alma sonras» saklama koflullarsn, kansn
tafbnmas> esnas>nda belirli bir »s> arab>a>nda kalmas>n> sarlayacak nakil yontemini gdsteren
gecerlilik verileri belgelenmifl olmal>d>r.

C1.8.2 Kan Bileflenlerinin <fllenmesi

Kan bileflenlerinin ifllenmesi icin gerekli olan donan>m, ara¢ ve gerec, koflul ve sireler
tam ve ayrnbl> olarak tansmlanmal>dsr. Kan bileflenlerinin iflleneceri mekan ve binalarn te-
miz ve hijyenik koflullarda bulunmas> saalanmal>dsr. Steril birlefltirme cihazlar, uygunlusu
kanstlanm>fl bir prosediire gore kullansimalsdsr. Birlefitirilen kys>mda uclarn ayn> hizada ol-
duzu ve saalambos teyid edilmelidir. Uygunluzu ve dozru kullansm» saaland>a>nda steril bir-
lefltirme cihazlaryla yapslan birlefitirmeler kapal> sistemlere efldexer kabul edilebilir.

C1.8.3 Bileflenlerin Gama Ifbns ile Ifbnlanmas»
Gama >fbnlama icin doz ayarl> donan>m kullansimaldsr. Ifbnlama stiresi, higbir noktada
Onerilen en yuksek dozun tzerine ¢xkmamak kofluluyla; kan ve kan bileflenlerinin, dnerilen
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en diflik doz olarak belirlenmifl dozu almas)n> sarlayacak flekilde ayarlanmal>dsr. Gama
>fonlama igin kullanslan cihaz>n bak>m ve denetimi Turkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun én-
gorduall mevzuata uygun olarak gergeklefitirilmelidir. Kobalt kayna=s kullansld>@snda, y»>lda
en az bir kez kaynak yenilenmelidir. Ifbnlanmsfl ve >fibnlanmamsfl kan ve kan bileflenlerinin
ay>rt edilmesine olanak sarlayan radyasyon indikatorleri kullansimabdsr. Ifbnlanmyfl ve >fbn-
lanmam>fl kan bileflenlerinin ay»>rt edilmesini saalayan, tansmlanmyfl bir prosediir bulunmals-
dr.

C1.8.4 Etiketleme

Tim ornek tapleri, kan torbas> vb kullansma sunulmadan 6nce igeriklerini belirtecek fle-
kilde etiketlenmelidir. Etiketleme yontemi ile birlikte kullanslacak etiket tipi de prosedurde
yaz>lmal>d>r. Onemli bilgiler, kopyalama hatalarn> dnlemek icin barkod ile haz>rlanmal>dbr.
Kan bileflenlerinin ifllenmesinden sorumlu kan hizmet birimi, bilefleni kullanan kifli/kiflilere
yonelik olarak kan bilefleninin kullansm, icerini ve etikette belirtilmeyen 6zel koflullara ilifl-
kin bilgileri de sunmakla ylikumlidr.

Otolog kullansma yénelik kan bileflenleri de uygun flekilde etiketlenmelidir.

C1.8.5 Kan Bileflenlerinin Kullansma Sunulmas»

Her kan hizmet birimi, bir kan ya da kan bilefleninin, onaylanm»fl bir prosediirle (tercihen
bilgi iflletim sistemi yard>m»yla), yetkili bir kifli tarafsndan kullansma sunulduaunu gostere-
bilmelidir. Kan bileflenlerinin kullansma sunulma flartlars, kalite yénetim birimi taraf>ndan
tan>mlanmaly; ilgili prosedir onaylanmal>; belgeler yay>mland>ktan sonra uygulanmal>dsr.

Kan ve kan bileflenlerinin zorunlu tim gereklilikler yerine getirilinceye dek kullansma
sunulmas>n>n dnlenmesini sazlayacak yonetsel ve fiziksel bir karantina sistemi olmal>dbr.

Kan bilefleninin durumunun kontrolu icin bilgi iflletim sisteminin bulunmamas> halinde:

* Kan bhilefleninin etiketi, Griniin durumunu belirtmeli ve kullan>ma sunulan driintin su-
nulmayan (karantinadaki) triinlerden ag>k bicimde aysrt edilmesini sazlamal>dsr;

* Kaystlar, kullansma sunulmadan dnce bir kan bilefleniyle ilgili, tim beyan formlarsn:n,
tbbi kaystlarn ve test sonuglarn>n yetkili kifli tarafsndan onayland>a>n> gdstermelidir.

Kan veya kan bilefleni daha 6nce bamflta bulunmufl bir bamfigsdan hazsrlanmfl ise son
urun kullansma sunulmadan énce, kaystlarn bamflig> gegmiflini dorru yansttxasndan emin ol-
mak icin dnceki kay»tlarla karfblaflt:rmas> yap>Imalbs, ilgili prosedir bu iflem basamawns iger-
melidir.

Uriintin kullansma sunulmas», bilgi iflletim sistemi destekli bir prosediirle saalanyorsa
aflamdaki noktalar kontrol edilmelidir:

 TUm testleri ya da bawsfigy secim 6l¢ltleri tamamlanmamsfl olan kan ve kan bileflenleri-
nin kullan>ma sunulma olas>bana karfl> bilgi iflletim sisteminin tamamen givenli olduau
gosterilmelidir.

« Laboratuvar test sonuglar, yetkili bir kifli taraf>ndan onaylanmal>dsr;

* Verilerin giriflinde, dlzeltilmesinde, okunmas)nda ya da bas>Imas>nda izine baal> bir
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eriflim hiyerarflisi olmabdr. Yetkisiz girifllerin 6nlenmesi icin duzenli olarak dewifitirilen ki-
flisel flifre ya da parola gibi yontemler gelifitirilmelidir;

« Bilgi iflletim sistemi, uygun olmayan kan ve kan bileflenlerinin kullan>ma sunulmas»n»
engellemelidir. Ayn> zamanda, bu kan bamfigys>non gelecekteki bamfllarnyn da engellenmesi
sazlanmal>d>r.

Hasta guivenliri yoninden uygun olmad>a» dufliinilen kan bilefleni, olas» etkisi sebebiyle
kullan>ma sunulmazsa bu bileflenle bazlant>l> tum dizer bileflenler belirlenmeli ve uygun 6n-
lemler al>snmalb>d>r. Ayn> kan bamsfi(lar)>ndan ve baasfigs(lars)nsn 6nceki kan bamsfllarsndan ha-
orlanan bileflenlerin timanin saptand>a>ndan emin olunacak flekilde bir denetim saslanma-
I>d>r. Kan bamflgsssnon bir daha bamsfita bulunamamassn> gerektirecek bir durum varsa kan ba-
ofl kay»stlar> derhal gtincellenmelidir.

C1.9 Saklama ve Damt>m

Saklama ve damtsm ifllemleri, tim saklama strecinde Urlinun kalitesini temin edecek ve
kan bileflenlerinin etiket hatalarsn> énleyecek flekilde giivenli ve kontrolli bir prosedirle yi-
ratulmelidir. Tim taflma ve saklama, dast>m ve kabul faaliyetleri yazl> proseddrler ve flart-
lar olarak tansmlanmal>dr.

C1.9.1 Saklama

Tum tafbma ve dambm ifllemleri de dahil raf dmri boyunca kan bileflenlerinin saklanma-
sn> kontrol eden ve gerekli flartlars sazlayan bir sistem oluflturulmalydsr. Sycaklbk ve hijye-
nik flartlar stirekli denetlenmeli, uyar> sistemleri bulunmal>d>r. Otolog kan ve kan bileflenle-
ri ayr bir yerde saklanmal>dbr.

C1.9.2 Damtm

Damt>m Oncesi kan bileflenleri gozle incelenmelidir. Da=st>m> yapan ve bilefleni alan» ta-
mmlayan bir kay»t sistemi olmalbdsr. Bir kan bilefleni, konuyla ilgili bir sozlefime olmad>k¢a
ve geri verildizinde uygun koflullarda sakland>a> kanstlanmad>kca tekrar damstimak (izere
geri abnmamal>d>r. Kan bilefleninin tekrar damt>ms>ndan 6nce bir kez daha incelendisi kay»t-
larda gosterilmelidir.

C1.10 Hizmet Birimi Givenlizi (Biyoguvenlik de Dahil)

Kan hizmet biriminde cal>flanlarn, cevrenin ve birimde iken cabflanlar d>fl>ndaki dizer bi-
reylerin korunmas igin temel glivenlik gereksinimleri tansmlanmsfl olmal>dsr. Bu; biyolojik,
fiziksel ve kimyasal risklerin analizi, risk analizine gére cabfimalarda uyulmas» gereken gi-
venlik dnlemlerinin prosedirlerle tansmlanmas», her bir risk igin acil proseddrlerin belirlen-
mesi ve bunlarn uygulanmas> icin gerekli malzemelerin temin edilmesi, ¢abflanlarsn giiven-
li cabflma teknikleri, sorumluluklar, glivenlik talimatlars, yang>n ve dooal afetler de dahil acil
durumlarda yapmas» gerekenler konusunda ewitilmesi ve mesleksel risklerin belirlenmesi ko-
nularny icermelidir.
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C1.11 Kalitenin <zlenmesi

Her kan ve kan bilefleninin kalitesini etkileyeceri dufltintilen kritik surecler igin koflullar
belirlenmeli ve kabul élgltleri tan>mlanmalbdsr. Her bir kritik strec icin tan>mlanan kabul
Olctlerinin karf-land>a>ny belgeleyen veriler bulunmaldsr. Kan hizmet biriminde, hizmet
kapsam»>na uygun olarak; kan>n toplanmas», kan ve kan bileflenlerinin ifllenmesi, ara depola-
ma ve ara tafl>ma, karantina ve kullan>ma sunma, saklama ve damtm icin istenen flartlarn ve
her surecin karfbland>a>n> gdsteren veriler bulunmal>dsr.

C1.12 Kalite Kontrol

Kan hizmet biriminde ydritilecek kalite kontrol ifllemleri 6nce tansmlanmaly; tansmlan-
d>ktan sonra, kullansimadan énce dorrulanmalxdsr. Kan ve kan bileflenlerinin kalite kontro-
10, tansmlanmyfl bir érnekleme plansna gére yaritilmelidir. Testler, miyar ve test Kiti Ureti-
cilerinin talimatlarna uygun flekilde ¢abflblmal>d>r. Cabflmalarn kayds, sonradan incelendi-
aginde test(ler)in sonu¢ hesaplamas», cihaz kalibrasyonlar, internal kontrol sonuglar> gibi ek
verilerin girifllerine ve kontrol edilmesine olanak verecek flekilde duzenlenmelidir. Kalite
kontrol sonuclar> donemsel olarak gdzden gegirilebilmelidir; bununla ilgili bir prosedir ta-
nmlanmsfl olmabdsr.

Belirlenmifl kabul ol¢ttlerini karflblamayan kalite kontrol testi sonuglarnda, o bamfla ait
kan ve kan bileflenlerinin karantinada tutulacam ve iliflkili kan érneklerine ileri (-tekrar ve
kalite kontrol testinin kabul 6lcutlerini karflblad>a> bir ¢alflma ile) inceleme yapslacam ve
bunlarn belgeleneceni ag>kca tansmlanmalsdbr.

Test siirecinin performans», dfl kalite yeterlilik testleriyle ilgili uygun bir programa kat>-
bmla diizenli olarak dererlendirilmeli, uygunsuz sonuglarda diizeltici 6nleyici calfimalar ya-
p>lmal> ve tiim stre¢ belgeye dékilmelidir.

C1.12.1 Mikrobiyolojik Tarama Testleri

Mikrobiyolojik tarama testlerinin tim streglerine iliflkin S<P’ler bulunmal>d>r. Bu siireg-
lerde goriilebilecek aksaklbklarn ¢oziim yollars da bu prosedirlerde yer almal>dsr (cihaz an-
zalan, otomasyonda aksakbklar, internal kontrol érneklerinde kabul 6lcttlerinin karfl-lanma-
mas> vb). Mikrobiyolojik tarama testlerinin cabfhblmas>nda kullanslan tim cihazlarn yodneti-
mine iliflkin prosedirler bulunmal>dsr. Bunlar cihazlarn dékim kaystlar, temizlik, periyo-
dik bak>m, kalibrasyon ve ar>za giderim ifllemlerinin uygun flartlarda yap>Imas>n> ve devam-
bbany saslamalbdsr. Tobbi cihazlarn dokim kayd>nda laboratuvarda bulunan tiim t>bbi ci-
hazlarn ad>, markas»>, modeli, seri numaras», yafl>, temsilci firma ve hizmete girifl tarihi bu-
lunmal>d>r. Her bir cihaz>n bir yénetim dosyas> olmal; bu dosyansn icinde kullan>m krlavu-
zu veya CD’si, test ve cihaza ait kalibrasyon sertifikalar> ve kaystlars, kalite kontrol sonug-
lar, cihaz bak>m formlar, arsza bildirim formlars, firma iletiflim bilgileri, kullansc> eaitim
sertifikalar, laboratuvar ortam>n>n »s> ve nem takip gizelgeleri bulunmabdbr.

Bunlara ilave olarak celiflkili sonuglar> ¢ozmek, tarama testinde tekrarlayan reaktif sonug
saptanan kan ve kan bileflenlerinin tedavide kullan>imas>n> engellemek, bu bileflenleri ayrs
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bir ortamda saklamak ya da imha etmek igin ag>kca tan>mlanm»fl prosediirler olmal>dsr.
Uygun bir dorrulama testi yap>lmaldsr. Dorrulanmyfl pozitif sonuglarn varlenda ba-
ofley bilgilendirilmeli ve uygun flekilde yénlendirilmelidir.

Her kan bamfbna ait 6rnekler, ileride test yapmaya olanak verecek flekilde -20 °C’den dui-
flik s>cakbkta, en az 1 ml miktarda, 2 ayn tlpte, en az bir y»l siire ile ayr bir mekanda sak-
lanmalbdsr. Saklanan 6rnekler test edildizinde, kullanslan test prosedirii kullan>imsfl olan
saklama koflullar> i¢in uygun olmaldbr.

C1.12.2 <mmuinohematolojik Testler

Tim kan bamflgslars, ABO-RhD kan grubu yoniinden incelenmelidir. <lk baflvuran baofl-
lardan haz>rlanan tiim eritrosit suspansiyonlarnsn ABO-RhD etiketlemesi bamms>z, iki ayr
ABO-RhD testinin sonucuna gére yap>lmabdsr. Son kan bamsfhnda belirlenen ABO-RhDkan
grubu ile 6nceden tansmlanan kan grubu karfblaflbrslmalydsr. Tutars»zlbk saptand>asnda o ba-
ofitan elde edilen kan bileflenleri, sorun tam anlamyyla ¢ézimlenene dek kullansma sunul-
mamalb>d>r.

«mmiinohematolojik testler icin tan>mlanan kalite kontrol iflemleri, mikrobiyolojik tara-
ma testlerinde olduru gibi; testlerin tim sureclerine iliflkin S<P’lerin haz>rlanmas, bu siireg-
lerde goriilebilecek aksaklbklarsn ¢dziim yollarn>n da bu prosediirlerde anlatlmas», cihazla-
rn yonetimine iliflkin prosedirleri, her bir test igin internal kontrol proseddrlerini, her bir test
icin dbfl kalite yeterlilik programlarsnsn yirutilmesi prosedirleri, uygunsuz sonuclarda di-
zeltici onleyici ¢alflmalarsn yap>Imas> prosedirii ve immiinohematolojik testlerde elde edi-
len celiflkili sonuclar> ¢cézmek icin haz>rlanmsfl prosedirleri (ABO kan grubu tansmlamas»n-
da, direkt ve karfibt gruplamada celiflkili sonuclar elde edilmesi vb) de icermelidir.

C1.13 Sozleflme Yonetimi

Bileflenlerin haz>rlanmas> ya da test edilmesi gibi belirli ifller kan hizmet birimi d>flbndan
saalansyorsa; durum, yaz>b> bir sézlefime ile ag>kca tansmlanmal>dsr. Kan hizmet birimi, yiik-
lenicinin iyi uygulamaya iliflkin taahhidiind garantileyecek flekilde, bu bolimde belirtilen il-
gili hususlar> iceren bir sdzleflme duzenlemelidir. YiKklenicinin sureclerindeki dewifliklikler
kan hizmet birimine bildirilmelidir. Hizmet birimi, s6zleflme yapt>a> yiikleniciye diizenli de-
netimler yapmal>dsr. Bu hususlar, yapslan sozleflmede ag>kca tansmlanmalsdbr.

C1.14 Sapmalar, fiikayetler, <stenmeyen Ciddi Olay ve Etkiler, Geri Camrma, Du-
zeltici ve Onleyici Faaliyetler

C1.14.1 Sapmalar

Standart d>fl> kan ve kan bileflenlerinin (6rn. farkl> gruptan transfiizyon, acil transfiizyon,
vb) kullansma sunulmas> igin, dnceden oluflturulmufl uygunsuzluk sistemine gére tan>mlan-
m>fl prosediir olmal>d>r. Bu flekildeki bir kullansma sunum karar> ag>kga belgelenmeli, yetki-
li bir kifli tarafsndan onaylanmal> ve izlenebilirlizi sanlanmal>dbr.
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C1.14.2 fiikayetler, <stenmeyen Ciddi Olay ve Etkiler

fiikayetleri, istenmeyen ciddi olay ve etkileri belgeleyecek, hataya yol acan etkenleri dik-
katle araflracak ve gerektizinde yinelenmesini 6nlemek Uizere dizeltici faaliyetleri yarirli-
ae sokacak sistemler olufiturulmal>dsr. Bununla ilgili kan hizmet birimi, kendi yap»s>n» ilgi-
lendiren flikayet, istenmeyen ciddi olay ve etkiler ve hata tan>mlar>n> yapmal>, bunlar> orta-
ya ¢>karan sistemleri kurmals, kontrol etmeli, izlemeli ve sorumluluklarn yerine getirmeli-
dir.

C1.14.3 Kan Bileflenlerinin Geri Caarslmas»

Her kan hizmet biriminde Grtnln geri ¢carrIma flartlarn> dezerlendirmekle gérevlendi-
rilmifl; gerekli faaliyetleri bafllatacak, diizenleyecek ve belgeleyecek bir Kifli yetkilendirilmif]
olmabdsr. Sorumluluklarn ve yuritulecek faaliyetlerin tansmlar> ile bu durumda verilecek
rehberlik hizmetlerini iceren etkili bir geri camrma prosedir( oluflturulmalydsr. Faaliyetler,
dnceden tansmlanmofl stirelerde yaritilmeli, konuyla iliflkili tum bileflenlerin izi surtilebilme-
lidir.

C1.14.4 Duzeltici ve Onleyici Faaliyetler

Tim hata ve olaylar uygun flekilde belgelenmelidir. Bu sure¢ “gercekleflmesi son anda
onlenmifl” hatalar> da kapsamal>d>r. Oluflturulan diizeltici ve dnleyici faaliyet sistemi, mev-
cut Urtin uygunsuzluaunun ya da kalite sorunlarnsn duizeltilmesini ve tekrarn>n énlenmesi-
ni saclayacak flekilde olmal>dsr. Uriin ya da Kkalite sorunlarns diizeltici-onleyici faaliyet sis-
temi iginde ¢Ozebilecek yéntem ve prosedirler bulunmalsdsr. Aynca kalite verileri, diizelti-
ci faaliyet gerektirebilecek tiriin ve kalite sorunlarn> ve dnleyici faaliyet gerektirebilecek uy-
gunsuz erilimleri saptamak Uzere dénemsel olarak analiz edilmelidir.

C1.15 Ozdenetim, Tetkikler ve «<yilefitirmeler

Kan hizmet birimindeki uygulamalarn kontrolli ve kalite yonetim sistemi ile uyumu ag>-
s»ndan, diizgun ve diizenli 8zdenetim sistemleri ve i¢ tetkikler oluflturulmal>dsr. Bu ifllem, ba-
ayms>z olarak kan hizmet birimi igindeki veya kan hizmet biriminin bazl> bulundusu kurum
icindeki eritimli ve yetkin Kifliler taraf>ndan onaylanm»fl sézleflmeler uyarnca yap>imabd>r.
Kan hizmet birimleri aras>ndaki tetkikler teflvik edilmelidir.

<¢ ve dfl tetkik sonuclar> belgelenmeli ve yonetime rapor edilmelidir. Rapor sonuclarna
gore uygun dizeltici ve onleyici faaliyetler gerceklefitirilmelidir. Dizeltici ve dnleyici faali-
yetler belgelenmeli, sonuglar> izlenmeli ve uygulama sonras>nda etkinlizi decerlendirilmeli
ve uygunluau yonunden yonetime rapor edilmelidir.

Hizmet birimi yonetimi, strekli kalite iyilefitirmesine yonelik bir taahh(tte bulunmal>dbr.
Surekli kalite iyilefitirme slreci icin gerekli veri girdisi; flikayetler, hatalar, denetimler, tet-
kikler ve oneriler gibi ceflitli kaynaklardan saclanabilir.
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2. BOLUM
EK<PMAN KONTROLU

C2. 1 Gereklilikler

Aflamdaki durumlar donansm performans dezerlendirmesini gerektirir:

1. Yeni bir donan>m>n kullansmsna bafllanmas»

2. Donan>m fonksiyon dexifliklizi olufiturabilecek onarm, bak>m veya ayarlama
3. Uygunsuz performansla ilgili kuflku oluflmas>

Laboratuvar ortams ile ilgili gereklilikler flunlardbr:
1. Sanbk mevzuatsna uygunluk

2. Guvenlik mevzuatna uygunluk

3. Kolay temizlenebilirlik

4. Nem ve s>cakbk kontrol

5. Ortam havas>n>n temizlizi

C2.2 Donan>m Performans Decerlendirmesi

Donan>m>n kullansm amacsna uygun nitelikler tafl>d>as belgelenir ve performans> dever-
lendirilir. Kurulum aflamas>nda donan>m>n amacsna uygun nitelikler tafl>d>a>n> gosteren bel-
geler flunlard>r:

« Kurulan donan>m»>n, miihendislik ¢izimi, flarthame vb uygunluaunun kontrol(;

« Elektrik sisteminin uygunluau (kablolar, tesisat, UPS, vb);

* Tedarikgiden kullan>m ve gabflma k>lavuzlarsn>n, bak>m gerekliliklerinin saslanmas> ve
karfblafltsrslmas» (yedek parca listesi dahil)

 Glvenlik gereklilikleri;

« Kalibrasyon gereklilikleri;

« Donan>m ve yaz>bm kurulumu, yedekleme ve ara yliz baalantlar;

« Cevresel koflullar (s>cakbk, nem gibi).

Cihaz>n calflma amacs>na uygun nitelikler tafl>d>a>n> gosteren belgeler flunlardsr:

« llem dewiflkenleri ve kontroller;

» Donansnmin ve testin kontroli ile ilgili ek testler;

 Bazen, "kritik" olarak da adland>r:lan, alt ve Ust ssn>rlars kapsayan durumlars igeren test-
ler;

* Veri bitnluai ve glvenlizi, yedekleme ve kurtarma raporlarsnn oluflturulmas»;

« Kalibrasyon;
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* Kullansm, kalibrasyon ve bak>m igin iflletim prosedrleri;

* Kullansc> exitimi

Ydntem; standart 6rnekler kullanslarak, ifllem, sistem ve donan>m>n dozru gabfltasns gos-
teren testlerdir. Bu testler;

« Enitimli farkl> kullanse>lar devreye girdizinde tekrarlanabilmeli,

* Alt ve Ust >no>rlar kapsayan durumlars icermelidir.

Kullansc» irtibat bilgilerini iceren referans listesi verilmelidir.

C2.3 Validasyon Uygulamalar>

Donan>m kalibrasyon programlarnsn, baksm programlarnyn ve izlem programlarsnn;
donemi belirlenmeli, belgelenmeli, izlenebilir olmal, sonuclar analiz edilmeli ve raporlan-
d>rlabilmelidir. Donansm iflletim (kullanma) talimatlar> haz>rlanmal>dsr. Risk dexerlendiril-
mesi yap>Imal>d>r. Sorun gidermede, beklenmeyen durumda standart davranfl plan> olufltu-
rulmal>dsr. Sistem cabfimas>non yedek plans yapsImabdsr. Her donansm dewrifliminde doaru-
luk testleri ve kalibrasyonlar tekrarlanmal>d>r. Personel donansm esitimi icin exitim planlar
olmals, eritimin verildizine dair belgeler bulunmal> ve personel sertifikasyonu saslanmals-
d>r. Her tedarikei igin ayr> ayr abnan hizmetin gézden gegirme planlar> olmal> ve hizmetin
yeterliliai test edilmelidir. Dénemsel gozden gecirme sireci planlanmal> ve olufiturulmalb;
belgelenmeli ve sapmalar, sorunlar olduaunda al>nacak dnlemler tan>mlanmal>dbr.

C2.4 Cihazlar>n Test Sonuglarn>n <zlenmesi

Tekrarlanabilirlik kontrold, bir referans standard> test ederek doaruluaun gésterilmesidir.
Cabflma standartlar> belli aralarla tekrarlanarak giin icinde oluflan sapmalar say»>sal deaerler
olarak bir grafikte gosterilmelidir. Aynca, kalitatif dezerler icin kontroller dénemsel test
edilmelidir.

C2.5 Donan>m Kontrollerinde Asgari Gereklilikler
Sayfa 157°deki tabloya bak>nsz.
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Donansm

Kan saklama dolab,
Soauk oda, Derin
dondurucular

Kit saklama dolaby,
Dondurucu, <nkiibatorler,
Su banyolar

Kan torbas> santrifiji

Masa Ustu santrifij

Antiglobulin test igin
otomatik y>kay»c»
Hemoglobin fotometre

Hiicre say>c>lar

Otomatik pipetler

Terazi

pH 6lcer
Trombosit calkalaysc>s»

Kan alma galkalama
cihaz>

Yayl terazi

Steril hortum
birlefltirme cihaz>

Kan nakil kab»

Kontrol Yéntemi

Grafik kaydediciye ek olarak,
uygun alt ve Ust s>cakbk
ssmrlar icin sesli ve

gorsel alarm

(a) Termometre
(b) Hassas Termometre

Hassas RPM olgere ek olarak
h>z, ivmelenme ve
yavafllamay» 6lgen takometre

Termometre

RPM ©&lcere ek olarak h»z,
ivmelenme ve yavafllamay»
6lgen takometre

Anti-D ile duyarlanmyfl
hicreler

Kalibrasyon standart Hb
kalite kontrol drnexi

Kalibrasyon: referans érnek
Sapma: ¢abflma standard»

Boya veya izotopla iflaretli
protein

Analitik-kontrol amrhbklar
5 mg-100 g

On-kontrol amrbklar

100 mg-100 g

Kontrol sollsyonlars

pH 4-7, 7-10

Termometre

Ajitasyon s>kl>m»

Tartma ve calkalama
kontroli

Tart> kontrol

Gerilim testi ve gorsel
muayene

Standardize gerilim kuvveti
veya basyng testi

Valide bir transport sistemi
kullan>Imsyorsa
minimum/En fazla
termometre veya

bir »s> kayst cihaz>
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Kontrol S>kba»

Her giin

Her glin
6 ayda bir
En az y»lda bir

Her giin
<htiyaca gore

Her ¢abfimada

Her giin, ayda bir

Her giin

En az y»lda bir

6 ayda bir veya
Her yer
dewifitirildizinde

Her kullansmda

Her giin
Ayda bir
2 ayda bir

Ayda bir
6 ayda bir

Her kullan-mda
(6zellikle
kabulde)

Kontrolu
Gerceklefltiren

Teknisyen

Teknisyen
Teknisyen
Mihendis

Teknisyen
Teknisyen

Teknisyen
Teknisyen

Teknisyen
Teknisyen
Teknisyen

Teknisyen

Teknisyen

Teknisyen

Mihendis

Miihendis
Miihendis

Teknisyen
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3. BOLUM
VER« fiLEME S<STEMLER<

C3.1 Genel Olgiitler

Guncel yaz>bm mihendislizi ilkeleri ile haz>rlanmsfl olmal>d>r. On-line performans test-
lerini icermelidir. Hizmet birimi, bilgi sistemi sat>n almadan 6nce, gereklilikler listesi hazr-
lanmabdsr. Yaz>bmoe, yasal gereklilikler ve yeterlilikler yoniinden incelenmelidir. Kullansc
ve yaz>lbmces> sorumluluklar bir sézlefime ile belirlenmelidir.

C3.2 Bilgi Sistemi Belge Ydnetimi

Belgelerde ayrnbl> dzellikler (altyapssal gerekliliklerle birlikte donan>m, yaz>>m, cihaz-
lar) belirlenmelidir. Bilgi sistemi iflleyifline ait tiim flekil ve flemalar (araytzler, network da-
ta hatlar, girdi-g>kt> formatlars, veri taban> yapslar) belirlenmelidir. Bilgi Sistemi S<P’leri
oluflturulmalsds>r (rutin ifllemler prosedrii, baksm prosedirleri, tan>sal prosedirler, ifl glici
hesaplamalars, sorun ve olasanisti durum prosedrleri, yetkilendirme proseddrleri, yedek-
leme ve veri guvenlizi prosedirleri, exitim prosedurleri). Bilgi sisteminin kullan>m»yla ilgi-
li exitim program> olufiturulmalbd>r (Belge Ydnetimi ve Kslavuzlar).

C3.3 Bilgi Sisteminin Test Edilmesi

Kullansc> taraf>sndan yap»lan test ifllemi aflamsdaki unsurlars icermelidir:

e Donanmla uyumlu cabflma,

o dlletim sistemi yaz>bm> ile uyumlu cabfima,

» Diger laboratuvar sistemlerine veri aktarsm,

 Barkod taraysc>larsnsn uyumu,

* Bas)l> raporlarn doeru ve uygun bigimi,

¢ Personelin eritildiginin ve sistemi doaru kulland>a>nsn kontrold,

« En yilksek performans testi: En yooun zaman ve en fazla kullansc> say»s» ile.

C3.4 Bilgi Sisteminin Bak>m»
Bilgi sisteminin bakom> aflacsdakileri icermelidir;
a. Veri taban> denetlenmesi (verilerin dozruluau, depolanmas», istenmeyen kay»tlarn be-
lirlenmesi).
b. Sistem yedeklenmesinin rutin yap>lmas,
c¢. Veri taban»> guvenlizi,
« Elektronik flifrelerin donemsel olarak diizenlenmesi,
e Tum veri dexiflikliklerinin kays>tlarn>n olufiturulmas»,
* Anti-viris programlarnn kullansmo,
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« Yonetici guvenlik eriflimlerinin kontrol edilmesi,
 Kullansc» yetki seviyelerinin belirlenmesi.
d. Veri arfliviemesi.
» Donemsel olarak yap>lmal>,
« En az ylda bir kez eriflim yoninden deaerlendirilmeli,
e. Prosedirlerin haz>rlanmas».
« Veri taban>ndaki uyumsuzluklarn araflrsimas> ve diizeltilmesi,
« Duzeltici faaliyetlerin yap>Imas,
« Sorunlar, hata ve alarmlarn raporlanmas», belgelenmesi ve ezer gerekiyorsa dizel-
tilmesi,
« Sistem arzas» veya elektrik kesintisi durumunda elle yap»lan ifllemler.

C3.5 Bilgi Sistemi Kalite Guivencesi

Hatalar> denetlemelidir. Tum belgeler doaru ve eksiksiz olmabdsr. Bu amagla; perfor-
mans testleri, rutin bak>mlar, dexifliklik ifllemleri, veri butunltal kontrolleri, hata analizleri
ve ifllemci yeterlilicinin dezerlendirilmesi ile ilgili dizenli tetkikler yap>Imal>dbr.
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4, BOLUM
KAYIT TUTMA

C4.1 Kay»st Turleri:
Kan hizmet birimlerinde tutulan kaystlar 2 kategoriye aynbr:
A. Kalite Kontrol Kaystlar:
a. Acil olarak diizeltme gerektiren kaystlar
b. «statistiksel olarak izlenmesi gereken sonug kaystlar
B. Yonetim ve Organizasyon Maksatl Kaystlar: Kalite kontrol kaystlar> d>fbnda kalan ve
hizmet birimlerinde kalite kontrolle ilgili olmayan kay»tlard>r. Belirtilen strelerde saklansr
(Bknz.: Kan ve Kan Urtinleri Yonetmelizi Ek-6). Bunlar:
a. Rutin cabflma kay»tlar: 30 yl
» Mikrobiyolojik tarama testi kay»tlar>: 30 y»l
* Giren ve ¢kan kan kaystlar>: 30 yl
e <mha kan kay»tlar: 30 yl
b. Bamfig>larsn kan grubu kaystlars: 30 y»l
c. Hastalarn kan grubu kaystlar: 30 yl
d. Capraz karfblafit:rma kaystlars (C/T oranlar): 15 y»l
e. Okofl yap>lan kan ve kan bileflenleri istatistikleri: 15 y»l
f. Geri caanlan kan-kan bileflenleri istatistikleri: 15 y»l
Her iki tir kaystlarn nelerden oluflacas> kanunda belirtilen hizmet birimlerinde yap>lan
uygulamalar kapsam>nda dezerlendirilir.

C4.2 Kaystlarn Genel Ozellikleri:

a. Butun kaystlarn yonetmelik hiikiimlerinde belirlenen streler kadar saklanmas> zorun-
ludur.

b. Kaystlarn icerdizi verilerin guvenliai hususunda Saelk Bakanbansn “Veri Guvenli-
gi”ne ait ilgili mevzuatnda belirlenen hikimler cercevesinde gerekli dnlemler abnsr. (Bkz
Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeliai 6. Madde 8. Fskra)

c. Kayst sistemi kan bamflg>ssndan alberya kadar bittin stirecleri kesintisiz olarak kapsa-
mabdsr (haz>rlanan her kan ve kan bilefleninin izlenebilirlizi ilkesi esastor).

d. Kalite kontrol kaystlar, iflemi veya testleri yapan kifli veya kiflilerin kimlizini igerme-
lidir.

e. Yapolan her diizeltici faaliyet kaydedilmeli, kaystlarda diizeltme yapma ihtiyac» ortaya
ekbmnda orijinal kayst silinmemeli, okunakl> bigimde korunmal>dbr.
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f. Laboratuvar test sonuglar> gibi 6nemli verilerin elle girifli yetkili ikinci bir kiflinin ba-
@yMs>z onay>n> gerektirir,

g. Kalite kontrol kaystlar> bir Ust denetleyici tarafsndan imzalanmal>dbr.

h. Baz> kaystlar Gnemine binaen geriye donik h>zl> tespiti saclayacak flekilde itina ile tu-
tulmalxdsr. Bunlar:

* Her hastan>n transflizyon dykusu (transfiizyon endikasyonu, kullanslan kan bilefleninin
kayd> dahil)

 Bamflgy kimlizi

 Her bamfig>non kan bamfl gegmifli

* Bamflgxdan elde edilen tim bileflenlerin son hali (Abclarn kimlizi dahil)

C4.3 Hizmet Birimlerine Ozel Kaystlar
C4.3.1 BKM’indeki Kaystlar

C4.3.1.1 Acil Olarak Duzeltme Gerektiren Kalite Kontrol Kaystlar»:

Kalite kontrola ait stireclerde hemen veya acil olarak diizeltilmesi gerekli olan kaystlar-
d>r. Bunlar kan>n toplanmas, kan bileflenlerinin haz>rlanmas>, mikrobiyolojik tarama testle-
rinin yap>Imas»>, kan grubu serolojisine ait laboratuvar tetkikleri aflamalarsnda kalite kontrol
uygulamalar> s>ras>nda ortaya ¢>kan ve acil olarak duizeltme gerektiren kaystlardsr. Bu kayst-
larn tutulmas>nda farkl> bir prosedir uygulanmalsdbr.

C4.3.1.2 «statistiksel Olarak <zlenmesi Gereken Sonug Kaystlar:

Bu kay»tlar aybk, 3 aybk ve 12 aybk donemler halinde tutulmal>dsr:

« Kan bamflg>larnon reddi/iptali (say»>, neden)

» Bamflgy reaksiyonlars (say», cinsiyet, yafly, reaksiyon turi)

* Yanda kalan bamfllar (say», tir()

» Mikrobiyolojik tarama testlerindeki pozitiflikler (say», tirt, nedenleri)

» «¢mha edilen kan ve kan bileflenleri (say», tiri, nedenleri)

* Son kullanma tarihi gegen kan ve kan bileflenleri (her biri i¢in son kullanma tarihi ge-
cenlerin kullanslabilir olanlara oran»)

* Transfuizyon komplikasyonlar> (transfuizyonla bulaflan enfeksiyonlar dahil) (say», tirt)

« fiikayetler (say», kaynak, tr)

 Kay»t hatalar (say, tir)

C4.3.2. TM’ndeki Kay»tlar

Bdlge Kan Merkezindeki kaystlar ile aynsdsr. (Bélge Kan Merkezinden ihtiya¢ duyulan
kan ve kan bilefleni temin edilemedizi acil durumlarda kan bawfl> yap>lacamsndan kan basfls
ifllemlerine ait kaystlar> da kapsar).

C4.4. Kaytlara Ait Verilerin Yay>mlanmas>
Sanlk Bakanbo kaystlars ve istatistikleri toplar ve yay>mlar.

- 161 -






KISIM D
KAN BA—TTICISI

SEC<M<« VE <ZLEMc«

(OTOLOG TRANSFUZYON UYGULANACAK
KAN BA-TTICILARI DA DAH<L)






ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

1. BOLUM
BA-TTiCI SEC<M<NDE AMAC VE GENEL <LKELER

D1.1 Taromlar

Kan Bamflgys>: Tam kan veya bileflenlerini veren kiflidir.

Kan Bamfl: Tam kan veya kan bileflenleri verme ifllemidir.

Ret: Kan veya kan bileflenleri baaflg>ssnsn uygunluaunun siirekli veya gecici olarak as-
koya abnmas>dbr.

Bamflgynon Kendini Reddi: Kan bamflg>s»non, kan bamfly siirecinin herhangi bir an>nda,
herhangi bir neden sunma ihtiyac> duymadan kan bawfbndan vazgegmesidir.

Kabe» Ret: Kiflinin kal>c> olarak kan bamflsndan men edilmesidir.

Gegici Ret: Bamfbn gecici olarak, belirli bir zaman suresi icin askrya al>nmas>d>r. Bu za-
man slresi sonunda hekim taraf>sndan yeniden yap>lacak dererlendirme sonucu uygun olur-
sa kan bamflgy>s» kan bamsflbnda bulunabilir.

Kan Bamflgysy Bilgilendirme Formu: Kan bawfbnon nitelizi, tbbi ve hukuksal boyutla-
r» hakk>nda kan bamfig>ssnon bilmesi gereken hususlars igeren bilgilendirme belgesidir.

Kan Baoflg>sy Sorgulama Formu: Kan bamfigysy tarafsndan doldurulan ve bassflgs de-
aerlendirme ve seciminde kullanslan sorular> iceren formdur.

D1.2 Maksat

Kan bamflgys> seciminin iki maksat> vardsr:

 Kan bamfl ifllemi sonucu bamsflgsys direkt olarak etkileyen olas» zararlardan korumak,

« Kan» alacak hastalar> enfeksiyon bulafl> veya bamsfigsnyn kullandsas ilaglarsn yan etkisin-
den veya dizer tbbi durumlardan korumak.

D1.3 Temel <lkeler

« Kan, kan bileflenleri ve triinlerinin temininde karfl>l>ks>z ve gonulll baafl esastr,

“Kendi 6zgur iradesi ile gonulli olarak, nakit para veya paraya doniiflebilecek deaerler
gibi hicbir maddi ¢>kar g6zetmeden kan, plazma veya hiicresel kan bilefleni bamfllayan kifli-
dir. Bamflgpya maddi dewzer tafbmayan meyve suyu, kalem, kupa gibi kiiglik promosyonlar
hediye edilebilir”

* Tedavi amacsyla kullanslacak kan, yalnszca saabkl> kiflilerden abnabilir,

 Bamflgslarn dezerlendirilmesi ve segimi genel gérintimiine, tbbi gecmifliyle ilgili ba-
sit sorulara verdizi yantlara, genel saabk durumu ve yaflam tarz>na, temel laboratuvar test-
lerine dayanslarak verilir,

* Kan toplamaktan sorumlu olan hizmet birimleri ve gezici ekiplerde, kan basflgslarsnin
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dewzerlendirilmesi ve seciminden sorumlu, konuyla ilgili exitim almsfl doktor bulunmaldbr,

* Bamflgy dererlendirilmesi ve segimi her seferinde ve bamfitan hemen 6nce “kan bamfl-
& secim oOlcutleri” kullanslarak doktor taraf>ndan gergeklefitirilir,

* Tedavi maksatl> kan vermek icin baflvuran hastalardan kan bawfly kabul edilmez,

« Herhangi bir sebeple tetkikleri stiren, bir uzman>n muayene ve goriifllerini bekleyen ve-
ya bir hastanede yatfl sras> bekleyen Kiflilerden kan al>nmaz,

» Bamflplara sarbklar ve yaflam flekillerine yonelik mahrem sorular sorulur ve bunlar
gizli tutulur. Bu nedenle kan bamfisndan énce gorifimeler baflka kiflilerin duyamayaca=> bir
ortamda yap>lmal>dbr.
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2. BOLUM
KAN BA-TTiIINDA YAPILMASI GEREKENLER

D2.1 Kan ve Kan Bilefleni Bamfllayacak Olanlar>n Bilgilendirilmesi

* Kan, kan bamfl ifllemi, kan bileflenleri ve bunlar>n hastalara yararlarsnn anlatld>e> exi-
tim arac ve gerecleri haz>rlanmal>dsr.

 Her ba=fl dncesinde bamfigrya yonelik standart bir basflgs bilgilendirme formu bawsfl-
¢ya okutulmal> ve imzas> abnmabdsr. (Bkz D6.1)

 Bamflgy bilgilendirme formunun icerizinde;

o Bawfl dncesinde nicin tbbi 6zgecmiflin ve dzel hayata dair baz> hususlarn sorguland>-
o> ve bilgilendirilmifl onay>n neden abnd>o,

0 Yasa gereaince kiflinin kan bamfl> 6ncesi verdiai bilgilerin doaruluaundan hukuken so-
rumlu olduau,

0 Yaprlan tbbi dererlendirmede bamfigy ve kan> alacak hasta ag>s>ndan belirgin bir risk
oldunu takdirde bamflgsnsn gegici ya da kal>cs ret listesine al>nacaw,

o Kiflinin bamflladya> kanda gerekli t>bbi testlerin yapslaca,

0 Test sonuglar> pozitif olduau takdirde kendisine ve Sazlk Bakanl@s’na bilgilendirme
yaprlacam,

0 Bamfltan elde edilen kan ve kan bileflenlerinin ihtiyac> olan herhangi bir hastaya veri-
lebileceni,

o Bamfl iflleminin stireci ve efllik eden riskler,

o Bamflgslarn istedikleri zaman soru sorabileceni,

0 Bamfl yapacak olan kifliye istediai zaman, herhangi bir neden sunma ihtiyac> duyma-
dan vazgecebilecenxi,

0 Bamfl esnas>nda ve sonras>nda yetkili personelin tbbi tavsiye ve yonlendirmesine ba-
afleonsn uymas> gerektizi

o Bamflgsnon Kiflisel bilgilerinin korunacams ve bamsfigsnsn saabk durumu ve test sonugla-
rn gizli tutulacam,

o Bamfle:non imzas»nsn ne anlama geldixi ile ilgili agoklama yer almalbdor.

D2.2 Bamflpnon Kimlizinin Belirlenmesi (Bkz D6.2)

» Bamfigslar her kan bamsfls ifllemi dncesinde isim-soy isim, doaum tarihi (glin/ay/y»>l), TC
kimlik numaras>n> iceren fotoarafl> bir kimlik belgesini ve kal>c> adres bilgilerini vererek
kendilerini tanstmal>dsr. Aksi takdirde bawsfl igin kabul edilmezler.

* Tlrkiye’de ikameti olmayan yabancslardan (turistler vb) izlenebilirlicin saslanamama-

- 167 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

s> nedeniyle kan baafly kabul edilmez.

« Turkiye’de ikamet eden yabanc> uyruklular kan bamfl>nda bulunabilirler. Bu kifliler icin
5490 say»>l> Nufus Hizmetleri Kanununa baal> olarak ¢>kart>lmsfl Turkiye’de Oturan Yaban-
olarn Nifus Kaystlarnn Tutulmas» Hakks>nda Yodnetmelik’ (Resmi Gazete 20 EKim 2006
Say»: 26325) hiikimlerine gore verilen kimlik numaras> kay»t edilerek ifllem yap>Imal>d>r. Bu
yonetmelik hikimlerine bazl> olmayan ancak tlkemizde gorevli olarak bulunan diplomatik
misyon mensuplarn>n kan bamfigysy olmas> durumunda gabflbklars temsilcilikler bazynda ka-
yot yapsbr.

» Bamflgsnon kimlik ve iletiflim bilgileri eksiksiz kaydedilmeli ve bamfl kaystlarna akta-
rimabdsr.

D2.3 Bansflg:non Kan Bamflgs» Sorgulama Formunu Doldurmass (Bkz D6.3)

» Bamflgy, kendisine verilen tim bilgileri anlad>ktan sonra sorgulama formunu eksiksiz
olarak doldurmal>dsr. Kan bamflgssy sorgulama formunda isim ve soy isim bamfigsnon kendi
el yaz>s> ile yaz>lmal> ve imzas> bulunmal>dsr.

» Formlar okuyamayan bamflgslara formun igerizi konusunda bilgi verecek ewitimli bir
personel yard>mc> olmal>dbr.

D2.4 Bamsflgy <mzasy

Bawflgy imzas>nyn anlam> fludur:

* Bamfigy bilgilendirme ve sorgulama formundaki bilgi ve sorulars okumufl-anlamyfl, mi-
zakere etmifl ve burada anlatlan koflullar> karfl>layaca=ny kabul etmifitir.

* Soru sorma olanaa bulmufitur.

« Sorduau tim sorulara tatminkar cevaplar verilmifltir.

» Bamfl ifllemi icin onay vermifitir.

« Verdiri tim Kiflisel bilgilerin doaruluaunu taahht etmifitir.

« T>bbi dezerlendirmede bamfigy ve/veya hasta ag>s>ndan bir risk belirlendiginde baoflg-
n>n gegici ya da kabe» ret listesine al>nacamny anlamsfltr.
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3. BOLUM
KAN BA-TTCISI SEC<M«

D3.1 Bamflprya Ait Genel Bilgilerin Dererlendirilmesi

D3.1.1 Kan Bamfly Yafl Aralo

Bafllang>¢: Bamfigy 19 yafbbndan giin almsfl olmaly,

Bitifl: 66 yafbndan giin almamsfl olmalb.

<Ik kez kan verecek olan bamsfigslar igin st yafl ssnsr>: 61 yaflsndan giin almamsfl olma-

Duzenli kan bamsflgslars igin Gst yafl ssn>r>: 70 yaflsndan giin almamofl diizenli kan bawofl-
&, y»lda en fazla 1 kez olmak Uzere kan baosfllayabilir.

D3.1.2 Bamfl Skl

Tam Kan Bawxfl Sskbm:

Erkeklerde; Bamfl aral>@> 90 giinde birdir.

Kadynlarda; Bamfl aral>a 120 gunde birdir. Tam kan bawfly ve bawfl aferezi uygulama-
lar> icin bamfl arabklar> tablo D3.1.2°de verilmifltir.
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Tablo D3.1.2 Aferez <fllemlerinde Bamfl Sykil>as

Aferez <fllemlerinde Bamfl Sskl>o»

<lk Uygulama

<kinci Uygulama

<Ik Uygulamadan Sonra Gegmesi Gerekli Siire

Tam Kan Bamfl

Tam Kan Bamfls

Erkeklerde: 8 hafta / y>lda 4 kez*
Kadbnlarda; 8 hafta / y>lda 3 kez*

Tam Kan Baofly

Trombosit Aferezi

En az 4 hafta

Tam Kan Baofl Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 8 hafta / y>lda 4 kez
(Tek Unite) Kad>nlarda; 8 hafta / y>lda 3 kez
Tam Kan Bawfly Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 12 hafta
(Cift Unite) Kad>nlarda; 12 hafta

Tam Kan Bamfl

Plazmaferez

En az 4 hafta

Trombosit Aferezi

Trombosit Aferezi

En az 48 saat

(Haftada 2 ifllemi aflmamak ve iki ifllem
aras»nda 48 saatten k»sa sire bulundur-
mamak kofluluyla y>lda 24 kez yap»labilir).

Trombosit Aferezi

Tam Kan Baofl>

En az 48 saat

Trombosit Aferezi

Eritrosit Aferezi
(Tek Unite)

En az 48 saat

Trombosit Aferezi

Eritrosit Aferezi
(Cift Unite)

En az 48 saat

Trombosit Aferezi

Plazmaferez

En az 48 saat

Eritrosit Aferezi

Eritrosit Aferezi

Erkeklerde: 8 hafta / y>lda 4 kez

(Tek Unite) (Tek Unite) Kadbnlarda; 8 hafta / y>lda 3 kez
Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 12 hafta

(Tek Unite) (Cift Unite) Kad>nlarda; 12 hafta

Eritrosit Aferezi Trombosit Aferezi En az 4 hafta

(Tek Unite)

Eritrosit Aferezi Tam Kan Bawfly Erkeklerde: 8 hafta / y>lda 4 kez
(Tek Unite) Kad>nlarda; 8 hafta / y>lda 3 kez
Eritrosit Aferezi Plazmaferez En az 4 hafta

(Tek Unite)

Plazmaferez

Plazmaferez

En az 48 saat

(Haftada 2 ifllemi aflmamak ve iki ifllem
aras>nda 48 saatten k»sa stire bulundur-
mamak kofluluyla y>lda 24 kez yap»labilir).

Plazmaferez

Tam Kan Baofl>

En az 48 saat

Plazmaferez Eritrosit Aferezi En az 48 saat
(Tek Unite)

Plazmaferez Eritrosit Aferezi En az 48 saat
(Cift Unite)
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Plazmaferez Trombosit Aferezi En az 48 saat

Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 6 ay

(Cift Unite) (Cift Unite)

Eritrosit Aferezi Tam Kan Bawfly Enaz 6 ay

(Cift Uinite)

Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 6 ay

(Cift Unite) (Tek Unite)

Eritrosit Aferezi Trombosit Aferezi En az 4 hafta

(Cift Unite)

Eritrosit Aferezi Plazmaferez En az 4 hafta

(Cift Unite)

COKLU B<LEfiEN Bir ¢coklu bileflen iflleminden sonraki bekleme suresi,
multibileflen aferez ifllemi s>ras>nda elde edilen bileflenlerden,
bawfl aral>a> en uzun olan> g6z 6nlinde bulundurularak hesaplansr.

* Yilda bir defayr gegmemek kosuluyla zorunlu hallerde 2 bagis arast en az 56 giin olabilir

D3.1.3 Meslekler ve Urarafblar: Aflamsdaki ifllerde cabflanlarn ve usarafblars olanlarn
kan bamfllad>ktan sonra en az 12 saat ifllerine ya da bu uarafblarna ara vermesi gerekir:

Meslekler
« Pilotlar,

» Hava trafik kontrolorleri,

* Ambulans surtculeri,

* Petrol tankeri, otobUs ya da tren stricdleri,

* Ving operatorleri,

« Yiksek yerlere brmanmay» gerektiren veya difime tehlikesi olan yerlerde (yap» iskele-

leri vb) cabsflanlar,

* Yeralt> madencileri,
« Dalgs¢lar,
* «tfaiyeciler.

Uarafblar

* Dalma,

* T>rmanma (darcsbk),
¢ Plandr,

* Parafliit sporu,

* Motorlu sporlar.

D3.2 Kan Bamflgsy Sorgulama Formunun Deserlendirilmesi
Sorgulama formu doktor taraf>ndan dew=erlendirilir.
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Dexerlendirme s>ras>nda ag>kl>aa kavuflmas» gereken durumlar doktor taraf>ndan irdelen-
meli ve tamamlay>c> sorular bamsfigsya sorulmaldbr.

D3.3 Bamflgpsnsn Hayati Bulgularsnyn Dezerlendirilmesi

Genel Gérandm

» Bamflgslar ag olmamals, tercihen kan bamflsndan iki-t¢ saat 6nce tam bir 6aiin yemifl ol-
malbdbr.

« Kan alma bélgesinde lokalize egzama gibi herhangi bir lezyon olmamalsdsr.

* 12 saat dncesine kadar alkol al>nmamal>dbr.

* Kas i¢i veya damar ici kullanslan yasadfl> uyufiturucu ald>ayna dair kuvvetli flliphe uyan-
drranlar, sorgulamada mental yénden tam kooperasyon sazlayamayanlar kal>c> olarak redde-
dilmelidir.

Nab»>z
Duzenli ve dakikada 50 ile 100 aras>nda olmal>dsr.

Vicut Sscakba»
37,5 °C Uzerinde olmamabdr.

Aorbk
En az 50 kg olmabdbr.

Kan Bas>nc
Sistolik bas>n¢ 90-180 mm Hg ve diastolik bas)ng 60-100 mm Hg’y»> aflmamals>dsr.

Hemoglobin Seviyesi
Hemoglobin diizeyi, erkeklerde en az 13,5 g/dl en ¢ok 18,0 g/dl ve kadsnlarda en az 12,5
g/dl en cok 16,5 g/dl olmal>dbr.

Bamfllanacak Kan Hacmi

Eritrosit siispansiyonu haz>rlamak iizere yapslacak kan baofbnsn hacmi antikoagtilan so-
lisyon hari¢ 450 mL + %210’dur. Toplam viicut kan hacminin %13’unden fazla kan al>nma-
malbdbr.
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4. BOLUM
BA-TTICILARIN ANAMNEZ«

D4.1 Bamflpnon Ret Edilmesi

Temel <lkeler

* Rehberde tan>mlanmam»fl durumlar icin decerlendirme yapan hekim karar verme yetki-
sindedir.

» Bamflg>non kan vermemesi gereken bir durum sz konusu ise kal>c> veya gegici ret ne-
denleri bamflgrya izah edilmeli ve kayst edilmelidir.

« Kan guvenlizi ag>s>ndan tehdit oluflituran, yaflam bigimi, abflkanlklar ve gevre gibi 6zel-
likler g6z onune abnarak belirlenen ve toplumda belli bir hastal>aa sahip olma yontnden
beklenenden daha yiiksek risk tafbyan ‘risk gruplar’ kan bamflsndan men edilir.

* Risk gruplarna dahil kiflilerle kondom kullanarak ya da kullanmaks>z>n vajinal, oral ya
da anal yolla gercgeklefitirilen her tlrlt cinsel iliflkiler kan guvenlizi ag¢>s>ndan
sorgulanmalsdr,

* Bamflgy segiminden sorumlu olan doktor gorifime yapbens> formu imzalayarak teyit
eder.

Sadece saabkl> kiflilerin kan bamflgys» olarak kabul edileceri dikkate al>narak, ret dlgt-
leri aflamdaki flekilde gruplandsrlbr:

1. Kale» ret gerektiren durumlar,
2. Kiflinin saalbayna gore deverlendirilerek kalc> ret verilebilecek durumlar,
3. Tansmlanm>fl bir zaman aral>o» igin gecici ret gerektiren durumlar.

D4.1.1 Kale» Ret Gerektiren Durumlar
- Addison hastalbo»,

- Anaflaksi,

- AIDS,

- Amfizem,

- Arteryel tromboz,

- Asbestosis,

- Babesiosis,

- Chagas hastal>a (Trypanosoma cruzi),
- Creutzfeldt -Jacob hastal>e> (CJD),

- Crohn hastalya»,
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- Demans,

- Diabetes <nsipitus,

- Erkek erkere cinsel iliflki (kondom kullanarak ya da kullanmadan ve bir defal>@na bi-
le olsa oral veya anal yolla cinsel iliflki),

- Seks fiflcileri,

- Glikoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksiklixi,

- HBV tafbyscslars, HCV tafbyscslar,

- Hepatit B ve Hepatit C hastal>a> gecirmifl olanlar.

Hepatit B ve Hepatit C: Hepatit B ve Hepatit C dykusl olanlar kan baasflgss> olarak ka-
bul edilmez. Hepatit A 6ykisu olanlara tam flifadan sonraki 1 y»>la kadar gegici ret verilir.
Hepatit 0ykisi veren fakat hepatit tiri hakk>nda net bilgi veremeyen kiflilerden durumunu
Enfeksiyon hastal>klar> poliklinizi olan bir hastaneden al>nmyfl test raporlar> ile belgelemesi
talep edilir. Kan baafbnsn kabul edilebilmesi icin hepatit dykisuniln tzerinden en az 24 ay
gecmifl olmal> ve ayr-ca HBsAg negatif, Anti-HBc negatif, Anti-HCV negatif olmal>dbr.

Hepatit B enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan biriyle yaks>n temas> (ayn» evi ya da 6z-
renci yurdu vb ortamlarda ayn> oday» paylaflanlar vb) ya da cinsel temas> bulunan (efli ya da
cinsel partneri) kiflilerden ve bu 6zellikteki hastalarla temas> olan saabk personelinden, afl>
ile bamfhbklanmsfl olduaunu belgelemesi flart> ile kan bamfly kabul edilebilir. Enfeksiyon has-
tabklar> poliklinizi olan bir hastaneden al>nmyfl test raporlarsnda Anti-HBc’nin negatif, An-
ti-HBs’nin pozitif olmas> durumunda kan bamfl> kabul edilir.

Hepatit C enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan biriyle yaksn temas> (ayn» evi paylaflan-
lar) ya da cinsel temas> bulunan (efli ya da cinsel partneri) Kiflilerden, en son temas>ndan bu
yana 12 ay gecmifl ise kan bawfly kabul edilebilir.

Gorevi gereni Hepatit C enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan hastalarla siirekli temas»
olan saabk personelinden kan bawfly kabul edilmez. Boyle bir hasta grubundan uzaklaflmyfl
saabk personelinin son temas>ndan bu yana 12 ay gec¢mifl ise kan bamfls kabul edilebilir.

Yukarda bahsedilen flartlarn d>fl>nda, hastalar>n viicut salgslar> ile doarudan inokilasyon
ya da mikdz membran temas> olan saalk personeline 1 y»l sire ile gegici ret verilir.

- Hemofili hastalar,

- HIV 1 ve 2 tafby>cobo,

- HIV 1 ve 2 tafbysc>s> Kiflilerin ve AIDS hastalarsn>n cinsel eflleri.

- HIV ydnunden courafi risk bolgeleri olan Kamerun, Orta Afrika, Cad, Kongo, Ekvator-
yal Gine, Gabon, Nijer ya da Nijerya’da 1977 y>bndan sonra doemufl ya da 6 aydan uzun su-
re yaflamfl kifliler ve bu tlkelerde 6 aydan az kalan ancak bulunduzu siire i¢inde kan ve kan
Urtind ile tedavi olanlar veya bu ulke vatandafilars ile cinsel iliflkide bulunmufl olanlar HIV
riski yonunden kan bamfigss> olamazlar.

-HTLV 1ve2

- dag¢ bammbbos veya fluphesi (kas ici veya damar igi kullanslan yasadxfl> uyufiturucular)

- <lag suistimali veya fliiphesi (kas ici veya damar i¢i kullanslan viicut gelifitiriciler ve ste-
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roidler)
- daglar:
» Tamoxifen
 Hayvan kaynakl> insulin
« Kadavra kaynakl> bilylime hormonu
« Digoxin
« <nsan p>ht>lafima etkenleri
« <nsan imminglobulinleri
- <nme (Stroke)
- Kadavra kaynakl> doku-organ nakli:
« Bobrek, kalp, karacizer, ve her tlrli kadavra doku ve organs nakli
 Dura Mater grefti
 Kornea nakli
- Kadavra Kaynakl ilag kullan>my:
e Growth hormonu (bilylime hormonu)
- Kanser/Malignite
- Kalp hastal>klar
 Aort stenozu,
e Anevrizma,
« Kardiyomyopati
 Koroner tromboz
* Kronik kalp yetmezlixi
 Aritmi (Amr kardiak aritmi dykisi veya tedavi gerektiren aritmi)
» Myokard enfarkttist oykusu
* Kardiak stent tak’lmas»
- Kronik bobrek yetmezlizi
- Kronik nefrit
- Kronik karacizer yetmezlizi/siroz
- Q atefli
- Kala-azar (Leishmaniasis)
- Kiflinin akl sarl>as yoniinden yasal ehliyetinin olmamas>
- Sorgulamada kiflinin mental yonden tam kooperasyon sazlayamamas»
- Multipl Skleroz
- Myasthenia Gravis
- Narkolepsi
- Orak Hucre Anemisi ve tafby>c>s»
- Polisitemi Vera
- Piruvat kinaz eksiklizi
- Sarkoidoz
- Serebrovaskiler hastabk 0ykus, serebral emboli
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- Sferositoz

- Stent tak>lmas»

- Talasemi major

- Tekrarlayan vendz tromboz

- Ulseratif Kolit

- Von Willebrand hastal>o

- Temporal Arterit

- Xenotransplant (Ksenotransplant) al>cslars

D4.1.2 Kiflinin Saabmna Gore Dererlendirilerek Kalc> Ret Verilebilecek Durum-
lar:

- Splenektomi: Travma nedeniyle yap>lm»flsa kan bafls icin engel dewildir. Bir hastal>-
mn tedavisi icin yap>lmsfisa sebebe gore dererlendirilmelidir.

- Otoimmin hastabklar: Organ tutulumu kalbc> ret nedenidir.

- Marfan Sendromu: Kalp ve damar tutulumu varsa kal>c> ret nedenidir.

D4.1.3 Tansmlanmsfl Bir Zaman Arabs <cin Gegici Ret Gerektiren Durumlar:

Abortus Gebelizin birinci ve ikinci trimestrinde olan dufliklerde 6 ay
Ucuncu trimestrinde olan difliklerde 9 ay beklenmelidir.

Abse <yileflmesinden ve tedavinin tamamlanmas>n>n tizerinden 3 giin
gecmifl ise kan bamfly abnabilir.

Akne «sotretinoin (Accutane ve benzeri) kullanm»yorsa sadece lokal
tedavi s6z konusu ise bamfl kabul edilir. Bkz. <laglar

Akupunktur 12 ay sure ile gecici olarak ret edilir.

Alglar Ewxer herhangi bir cerrahi ifllem uygulanmsflsa en az 12 ay beklenir.

Alkol Kullan>m» Kan bamflgssy alkollin etkisinde olmamal>dsr.

Alkolizm Alkol kullanmaktaysa ve/veya karaciaer fonksiyon testleri uygun

dexilse kan bamflgysy olamaz. Tedavi gorip karacizer fonksiyon
testleri duizelene kadar gegici ret karar> verilir.

Allerjiler (Cilt) Tam flifay> takiben 1 giin sonra kan bawfl> al>nabilir.

Cilt alerjilerinde lokal duyarhlk s6z konusu dexil ise ve
flebotomi sahas>nda dexilse kan baosfl icin saks>nca yoktur.
Antihistaminik ilac enjeksiyonunda 1 giin beklenir.

Anjiyo Tan> konulana kadar beklenmelidir.

Ankilozan Spondilit Hareketlerinde bir ssnsrlama yoksa (kan baasfigys»s»

koltuauna yatabiliyorsa) ve/veya <mmiinsupresif tedavi almsyorsa
kan bamflgysy olabilir.

An Sokmasy, Bécek | 1 giin beklenir. Issnk yeri flebotomi sahas>ndaysa iyileflene kadar
Isspklars beklenir.

Asbm Asemptomatikse, oral kortikosteroid tedavisi almyyorsa ve astm
krizi emosyonel stresle ilgili derilse kan bawfly kabul edilir.
<nhaler kortikosteroid tedavisi tek baflsna kan bamfl icin bir engel
olufiturmaz.
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Atefl, Grip Benzeri
Tablo

38 °C ustl ateflle giden grip benzeri tablolarda semptomlarn
bitimini izleyen 2 hafta sonra kan bamfl> kabul edilir.
Bkz. Soauk Alg>nbay

Ateflli Romatizma

Kronik kalp hastal>as veya baflka bir komplikasyon yoksa tam
flifay> takiben 2 y»l sonra kan bawfl> al>nabilir.

Bafl Aansy/
Bafl Donmesi

Altta yatan neden oncelikle dezerlendirilmelidir;
<yilefltikten en az 1 glin sonra kan bamfl> al>nabilir.

Bat> Nil Virusu

Bat> Nil Virtsi hastal>a teflhisi konan veya hastalya» difliindren
semptomlar varbenda 4 ay boyunca kan bamfl alsnmaz.

Bay>Ima

S>k ve tekrarlays>c> bay>lmalarda altta yatan neden belli olana
kadar kan bamfl> kabul edilmez.

Benign Prostat
Hipertrofisi

Tek bafl>na kan bamfhbna engel derildir. Finasterid grubu ilag
kullansyorsa son dozun al>nmas>ndan 1 ay sonra kan
bamfly kabul edilebilir.

Bobrek Hastabklars

Tekrarlamayan idrar yolu enfeksiyonlarnda tedavi sonras>nda
bobrek fonksiyonlar> yerinde ise tim semptomlarn
kaybolmas>ndan sonra kan bawfly kabul edilebilir.

Akut glomerulonefrit gecirenler tam flifadan 5 y>l sonras>na kadar
kan bamflnda bulunamazlar.

Kronik renal yetmezlik ve kronik bobrek hastalar kan baafigys»
olarak kabul edilmez.

Bdbrek ve mesane tafllars asemptomatikse ve enfeksiyon yoksa
bawsfl kabul edilebilir.

Polikistik bébrek sendromu tek baflsna kan bamflna engel
dexildir, bamfig>non saalbos deserlendirilmelidir.

Brucellosis

Tam iyileflmeyi takiben 2 y»l siire ile kan baafly kabul edilmez.

Bulant>-Kusma

Diare ile birliktelizi varsa tam iyileflme ve semptomlarn bitimini
takiben 3 giin beklenir. Herhangi bir hastal>en gostergesi derilse
iyilefitikten 1 glin sonra kan baofly kabul edilebilir.

Burun Kanamas»

Altta yatan neden kanama diyatezi derilse kan ba=fly kabul edilir.

Cerrahi <fllemler ve
Ameliyatlar

12 ay kan bafly kabul edilmez.

Cilt Enfeksiyonlars

Sekonder enfeksiyon yoksa, enfeksiyon flebotomi alan>nda
dexilse bamfl kabul edilir. Aosr cilt enfeksiyonlars yaygsn pirilan
yaralar varsa kan bamfls kabul edilmez.

Ciltte Dévme

12 ay siire ile gegici olarak ret edilir.

Cocukluk Cam»
Viral Enfeksiyon
Hastabklar>

Etkenle karfblaflbktan (Sugiceni, kyzamykerk, kyzamsk, kabakulak,
beflinci hastal>k) 21 giin sonras>na kadar kan bamfly kabul
edilmez. Hastal>=> gecirmifise veya afblysa kan bawfly kabul
edilebilir.

- 177 -




ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

Delici Takolar

12 ay sure ile gecici olarak ret edilir.

Diabetes Mellitus

<nsilin kullanm»yorsa ve diabete dair herhangi bir komplikasyon
gelifimemifise kan bamfigss> olabilir.
Oral antidiabetik kullan>m> kan bamfbna engel derildir.

Diare

Tam iyileflme ve semptomlar>n bitimini takiben 3 giin beklenir.

Difl Tedavisi

Aoz ve difl sanboyla ilgili cabflma ruhsat> olmayan yerlerde
ve/veya tbbi difl tedavisi yetkisi olmayan kiflilere her turlt difl
miidahalesi yaptran kifliler 12 ay boyunca kan bamfly yapamaz.

Ruhsatl> yerlerde ve yetkin kiflilere yaptsrlan kanal tedavisi,
kaplama tedavisi, difl cekimi veya yap>lan her tiirlu difl
midahaleleri s>rassnda kanama oluflmufisa en az 7 giin siire ile
kan bamfls ertelenir.

Ruhsatl> yerlerde ve yetkin kiflilere yaptsrlan dolgu tedavisi ya
da difl tafl> temizlizi gibi yuzeysel mudahalelerde kanama yoksa 1
gun sire ile kan bamfls ertelenir.

Endemik Bolgelere

Bkz. D4.2 Coarafi Risk Bolgeleri

Seyahat
Ekzama Flebotomi alan>nda lezyon yoksa kan verebilir.
Emboli Eoer sebep derin ven trombozu ya da pulmoner emboli ise ve

sadece bir kez olmuflsa, asemptomatikse, antikoagtilan tedavinin
tstlinden 1 ay sonras>nda kan bamfly kabul edilebilir.
Serebral emboli 6ykusi varsa kan baafig>s> olamaz.

Endoskopik Muayene

12 ay sure ile gecici olarak ret edilir.

Epilepsi

<lacla tedavi gerektirmiyorsa ve son 3 y»l iginde konvilziyon
gecirmemifise kan bamfly kabul edilebilir.

Esrar (Cannabis)

Kan bamflgss> esrarn etkisinde olmamalxdsr. Bu Kiflilerin risk

Kullansm» gruplarna dahil olup olmadsa» titizlikle sorgulanmal>dr.

Flebit Son 12 ay i¢inde baflka flebit gériilmemifise tedavi ve semptomlar
kaybolduktan 7 giin sonra kan bamfls kabul edilir.

Fobiler Ozellikle kan gérme, iane olma gibi fobileri olanlar tedavi olana

dek beklenir.

Fungal Enfeksiyon

Ewer sistemikse veya derin dokular tutulmufisa tedavi tamamlandsktan
ve tam iyileflme samland>ktan 1 ay sonras»na kadar beklenir.
Yiizeyselse ve flebotomi alanyna uzaksa kabul edilir.

Gastrit

«yilefltikten ve tedavi tamamland>ktan ve semptomlar kaybolduktan
sonra kan bamfly kabul edilebilir.

Genital Siailler

Tedavi tamamland>ktan ve asemptomatik olduktan 12 ay sonra
kan bawfly kabul edilebilir.

Gingivit

Asemptomatikse kan bamfl> kabul edilir.
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Gonore

Tedavi tamamland>ktan 12 ay sonra kan baofly kabul edilir.

Goris Aarsy

Bir doktor tarafsndan dezerlendirilmifise ve kalp hastal>ana basl»
dexilse kabul edilir. Bkz. Angina pectoris.

Graves Hastal>a»

Tiroid fonksiyonu normal ise ve tiroid ilaclars kullanmsyorsa kan
baxfly kabul edilir.

Guillain-Barre

Baosflgy iyilefimiflse ve en az 2 y»| asemptomatikse kan baofly

Sendromu kabul edilir.

Gut Akut gut atam» sdz konusu ise semptomlar yatfbncaya kadar
gecici olarak ret edilir. Hastabk kontrol alt:nda ise veya ilag
kullanyorsa ilag uygunsa kan bamfl> al>nabilir. Kolflisin kullansm,
tek bafbna engel dewrildir.

Hamilelik Hamilelik boyunca ve dorumdan 9 ay sonrasyna kadar kan baafl>

kabul edilmez.

Hashimato Tiroiditi

Akut dénem gectikten sonra kan bamfly kabul edilebilir.

Hayvan Is>nklar

Evcil ve kuduz fliphesi olmayan hayvanlarda iyileflene kadar
beklenir. Diver hayvanlarda »s>ran (izerinden 12 ay gegene
kadar beklenir. Kan bamfl> ssrassnda yarann iyilefimifl olmas»
gereklidir. Kuduz afl>s> olmufisa 12 ay kan bamflgss> olamaz.
Kuduz immiinglobilini kullansimsflsa 12 ay kan bamsflg>s> olamaz.

Hematri Doktoru taraf>ndan tans konulana kadar kan bamfl> kabul edilmez.
Tan> konulduktan sonra altta yatan nedene gore karar verilir.

Hemoroid Hb. duizeyi kabul edilir s>sns>rlardaysa kan bawfly kabul edilir.

Hepatit Tam flifay> takiben 24 ay boyunca kan bamfl>nda bulunamaz.

(Nedeni bilinmeyen/
tespit edilmeyen)

Hasta kiflinin tam flifas>n> takip eden 12 ay boyunca kiflinin cinsel
efli veya ayn> evi paylaflan kifliler de kan baflbnda bulunamaz.
Bkz. Hepatit B ve C

Hepatit A ve Hepatit E

Viristi Enfeksiyonu

Tam flifay> takiben 12 ay boyunca kan bamflnda bulunamaz.
Bkz. Hepatit B ve C

Herpes

Oral ve genital herpes etkin lezyonlar> tamamen iyilefltikten
1 hafta sonra kan bamfly kabul edilebilir.
Immuinsistem hastabklars yéniinden sorgulama yapsimalsdor.

Hiperparatiroidizm/
Hipoparatiroidizm

Asemptomatikse kan bamfly kabul edilebilir.

Hipertansiyon

Kan bas>ne ilagla veya ilags>z kabul edilir s>sn>rlar igindeyse,
hipertansiyona ait komplikasyon yoksa kan bamfly kabul edilebilir.

Hipertiroidizm/
Hipotiroidizm

Tiroid fonksiyonu normal ise kan bamfly kabul edilebilir.

Hipoglisemi Oykiisii

Asemptomatikse kabul edilir.

Hipotansiyon Oykiisii

Kan bas>nc> kabul edilir s>n>rlar icindeyse kan baxfly kabul edilebilir.

«diopatik
Trombositopenik
Purpura

Semptomsuz tam flifay> takiben 5 y»>| boyunca kan bamflnda
bulunamaz.

<nsan Is>ra>

12 ay beklenir.

-179 -




ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

Kan Transflzyonu

Son transfiizyondan 12 ay sonras>na kadar kan baasfig>s> olamaz.
Otolog transfiizyon yapslmsflsa kabul edilir.

Kemik <liai Bamfigrsy

12 ay sure ile kan bamfly kabul edilmez.

Kendine zarar verenler
(Jiletciler vb)

Son olaydan itibaren 12 ay siire ile kan bamfls kabul edilmez.

Kozl

Hastabkla karfi>laflmsflsa ancak semptomsuz ise 3 giin sonra kan
baxfly abnabilir. Bkz. romatizmal kalp hastabklars.

Kistik Fibrozis

Asemptomatikse ve mevcut enfeksiyonu yoksa kan baafly kabul
edilebilir.

Klinik Deneylere
Katlan Gonulliler

Ewxer deneylerde herhangi bir ila¢ kullan>m> s6z konusu ise 1 y»l
boyunca kan bamflnda bulunamaz.

Kokain Kullansm>

Son kullan>mdan itibaren 12 ay boyunca kan bafly kabul
edilmez. Bu kiflilerin risk gruplar-na dahil olup olmadsws titizlikle
sorgulanmal>dbr.

Kortikosteroidler:

Oncelikle kan baofigsssnon ilacs kullanma nedeni
decerlendirilmelidir. Topikal olarak kullanslan kortikosteroidler,
exer kan abnacak bdlgeye uygulanmsyorsa kan bamfly icin engel
olufiturmazlar. Oral, iv veya im kullan>m s6z konusu ise tam
flifay> takiben ve son dozu izleyen 7 giinden sonra kan baofly
kabul edilir. Ancak son 12 ay i¢inde 6 ay veya daha uzun siire
oral, iv veya imkortikosteroid kullan>Im>fl ise tam flifay> takiben
ve son dozu izleyen 12 aydan sonra kan bamfls kabul edilebilir.

Kozmetik Maksatl>
Uygulamalar

Kozmetik maksatl> yapslan botoks, yaz ve silikon dolgu gibi
uygulamalarda 1 y>l beklenir.

Malarya (S»tma)

Malaryan>n endemik olduau yerlerde 6 aydan daha az bir sure ile
bulunmufl kan bamflgysy: Bélgeden doniiflind takip eden 6 ay
boyunca kan bamflnda bulunamaz.

Malaryan>n endemik olduru yerlerde 6 ay ya da daha fazla bir
stire ile bulunmufl kan bamflgssy: Bolgeden doniflind takip eden 3
y>l boyunca kan bamfbnda bulunamaz. Bkz B4.2 Cosrafi Risk
Bolgeleri

Malaryan>n endemik olduau bélgeyi ziyareti s>ras>snda ya da

ziyaret sonras> 6 ay iginde ateflli hastal>k ge¢mifli olan kifliler:
Semptomlarn nedeni malarya dxfbnda bir sebep olarak teflhis
edilmifise ve tedavi gorip iyilefimifise, semptomlarn bitimini
takip eden 6 ay boyunca kan bamfbnda bulunamaz.

Nedeni bilinmeyen ve tekrar eden titreme ve yiiksek ateflle giden
hastal>an nedeni arafl>rImamsfl ya da araflt>rslmaya raemen tan»
konamamfl ise semptomlarsn bitimini takip eden 3 y>| boyunca
kan bamflnda bulunamaz.

Malarya hastal>a>na yakalanmvfl kifliler: Tedavinin bitimi ve tim
semptomlarn kaybolduau tam iyileflmeyi takiben 3 y»I boyunca
kan bamflnda bulunamaz.
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Meniere Hastal>o»

Asemptomatikse kan baafl> al>nabilir.

Menstriiasyon Tek baflna kan bamfly igin bir engel oluflturmaz.

Osteomyelit Tedavi edildizinin teyit edilmesinden sonraki 2 y>| boyunca kan
bamfly kabul edilmez.

Over Kisti Kendini iyi hissediyorsa ve doktor takibinde derilse kan bamfly

kabul edilir.

Paraziter Hastabklar

Tedavi bitene ve iyileflene kadar kan baafly kabul edilmez.

Psoriasis

Sekonder enfeksiyon yoksa, flebotomi alan>nda lezyon yoksa ve
etretinat (tegison) vb tedavisi almyyorsa kan bamfly kabul edilir.

Sa¢ Ekimi 12 ay boyunca kan bamfly kabul edilmez.
Sifilis Tedavi tamamland>ktan 12 ay sonra kan baosflgsss olabilir.
Siailler Flebotomi sahas>nda derilse kan bamfly kabul edilir.

Soauk Algsnbas

Ateflle gitmeyen soauk alg>nlbay ve boraz aans>nda tlim
semptomlar gegtikten 3 giin sonra kan bamfly kabul edilebilir.
Bkz. Atefl, grip benzeri tablo.

Talasemi Tafby>c>s>

Hemoglobin seviyesi normalse kan baafly kabul olabilir.

Toksoplasmoz

Tedavi ve klinik iyileflmeden 6 ay sonra kan bamflgss> olabilir.

Trombositoz

Trombosit say>s> 500 x 109/L ustlinde ise altta yatan neden belli
olana ve trombosit say»>s> 500 x 10%/L alt>na diiflene kadar kan
bamfly kabul edilmez.

Tutukluluk, Gozalt
ve Hapis

3 giinden fazla sure ile gozalb, tutuklu ya da hapis kalanlar 12 ay
stire ile kan bamflgys> olamazlar. Bu sure iginde bu Kiflilerin cinsel
eflleri de kan bamfiynda bulunamaz.

Tuberkiloz

Etkin enfeksiyonda tedavi bittikten 2 y»l sonras>na kadar kan
bamfly kabul edilmez.
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D4.2 CO-RAF<« R<SK BOLGELER«
Stma Yonunden Riskli Ulkeler:

Afganistan Guyana Nijerya

Angola Guney Afrika Nikaragua
Arjantin Guney Kore Orta Afrika Cumhuriyeti
Cezayir Gurcistan Ozbekistan
Azerbaycan Haiti Pakistan
Bangladefl Hindistan Panama

Belize Honduras Papua Yeni Gine
Benin Irak Paraguay
Bhutan <ran Peru

Bolivya Kambogya Ruanda
Botsvana Kamerun Sao Tome ve Principe
Brezilya Kape Verde Senegal

Burkina Faso Kenya Sierra Leone
Burundi Korgpzistan Solomon Adalar»
Cibuti Kolombiya Somali

Cad Komorlar Sri Lanka

Cin Kongo Cumhuriyeti Sudan

Doau 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 Turkmenistan
Fas Marityus Uganda

Fildifli Sahili Mayotte Umman
Filipinler Meksika Vanuatu

Frans>z Guyanas» Mbs>r

vCJD Yéniinden Riskli Ulkeler: 1.1.1980 ile 31.12.1996 y»llar> aras>nda toplam olarak
6 ay Birleflik Krall>kta (<ngiltere, Kuzey «<rlanda, Galler, <skogya) yaflamsfl kifliler vCJD ris-

ki tafbd>klarsndan kan baofbnda bulunamazlar.
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D4.3 <lag Kullan>m> ve Gegici Ret Stireleri

Bawflg>non kulland>as ilaglarsn kendisi genel olarak bamfl igin engel oluflturmaz. Bunun-
la birlikte ila¢ kullansm>n>n sebebinin, bamflgs reddini gerektiren bir hastalsa>n habercisi ola-
bileceai g6z 6nlinde bulundurulmal>dsr. Teratojenik etkisi kanstlanmyfl ilaclars kullanan ba-
mfigrlar, ilacon farmakokinetik ¢zelliklerine uygun siire boyunca reddedilmelidir. Bamfl ag»-
s>ndan risk iceren ilaclar ve ret sureleri tablo D4.3.1°de verilmifitir.

Tablo D4.3.1: Bamfl Agxssndan Risk <geren <laglar ve Ret Siireleri

<LAC ACIKLAMA

Antibiyotikler Hastal>an tipine gore dewriflen strelerde bamfl icin engel
oluflitururlar. Genel olarak tedavinin son dozundan 48 saat sonra
kan bamfly al>nabilir. Cinsel yolla bulaflan hastal>klarn tedavisi
icin antibiyotik kullansIm»flsa 12 ay kan bamfl> ertelenir.

Etretinat Psoriasis tedavisinde kullanlan A vitamini tiirevidir. Cok kuvvetli
(tegison vb) bir teratojen olduru i¢in bu ilac> kullananlardan son dozun
kullan>sm»yns takiben en az 3 y»l stireyle kan bamfl al>nmaz.
Isotiretinoin Sentetik vitamin A tlrevi olan bu ilag, spesifik olarak akne
(accutane vb) tedavisi icin kullanslan bir ilagtr. Oldukca kuvvetli teratojenik

etkisi vardsr. Bu ilac> kullanan bamfigslar son dozun al>msndan
1 ay sonra kan verebilirler.

Tretinoin Topikal kullansm> kan bamfl> igin engel dewildir. Sistemik kullansm>
s6z konusu ise son dozun abmyndan itibaren 1 ay kan bamfly ertelenir.
Kortikosteroidler Oncelikle kan bamfigssmon ilacs kullanma nedeni decerlendirilmelidir.

Topikal olarak kullanslan kortikosteroidler, erer kan al>nacak bélgeye
uygulanm»yorsa kan bamfly igin engel olufturmazlar. Oral, iv veya im
kullan>m s6z konusu ise tam flifay» takiben ve son dozu izleyen 7
glinden sonra kan bamfly kabul edilir. Ancak son 12 ay i¢inde 6 ay
veya daha uzun sure oral, iv veya im kortikosteroid kullan>Imyfl ise
tam flifay> takiben ve son dozu izleyen 12 aydan sonra kan bamfl>

kabul edilebilir.
Metimazol Antitiroid ajandsr. Tedavi slresince kan bamfl> ertelenir.
Finasterid Benign prostat hipertrofisi ve sa¢ ¢>kart>c> olarak kullanslan bir
(propecia, proscar) ilagt>r. Erkek fetuslin dbfl genital organlarsnda anomalilere yol

acan kuvvetli teratojen bir ilagtr. <lac> kullanan bamfig>lardan son
dozun kullansmsndan 1 ay sonra kan abnabilir.

Trombosit Bakon>z Tablo D4.3.2

fonksiyonlarsns
etkileyen ilaglar
Dutasteride Benign prostat hipertrofisinde kullan>br. Son dozun
(Avodart vb) kullansmsndan 6 ay sonra kan ab>nabilir.

Abnan kandan trombosit siispansiyonu hazsrlanacaksa veya trombosit aferezi yap>lacak
ise kan bamflgysy dewerlendirilirken bu ilaglarn kullansmy iyi sorgulanmaldsr. Bamfltan 6n-
ceki 5 gun icinde asetil salisilik asit iceren ilac icilmemifl olmald>r. Tablo D4.3.2°de trom-
bositlerin ifllevlerini etkileyen ilaclar ve ret strelerinin listesi verilmifltir.
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Tablo D4.3.2: Trombositlerin <fllevlerini Etkileyen <laglar (etken madde) ve Ret Sureleri

Aspirin 5 gin

Piroksikam 5 gin

D4.4 Afblanma ve Temas Durumunda Gegici Ret Sireleri

AfilLAR RET SURELERK«

1. Atenue bakteri ve virts afblar:
BCG, sar humma, k»zamskeok, kozamk, 4 Hafta
poliomyelit (oral), kabakulak, canl> atenue
tifo afb>s>, canl> atenue kolera afl>s»

2. Olu bakteri afblars: Kifli iyi ise kabul edilir
Kolera, tifo, Kapsuler polisakkarid tifo afl»s

3. <naktif virus afblar» Kifli iyi ise kabul edilir
Poliomyelit (enjektabl), influenza

4. Toksoid afblar Kifli iyi ise kabul edilir

Difteri, tetanoz

5. Dicer afblar

Hepatit A afbs> Kifli iyi ise ve temas yok ise kabul edilir

Hepatit B afb>s> Afbya barl> HBsAg yalanc» pozitiflizinden
sakonmak icin 1 hafta

Kuduz, kene ensefaliti Kifli iyi ise kabul edilir. Temas varsa 1 y»l
sonra
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5. BOLUM
AFEREZ BATTil

D5.1 Genel

* Aferez bamflgslarsnyn secimi ve tbbi izlemi, hekimin sorumluluaunda olmal>dbr.

* Sorumlu hekim tarafsndan karar verilen istisnai durumlar dfisnda aferez baosfigslar, tam
kan bamfl igin gerekli genel 6lcutleri karflblamal>dsr.

» Bamflgs kansna uygulanan serolojik tarama testleri her aferez iflleminde uygulanmal>dbr.

« Orak hiicre tafby>c>larna baofl aferez ifllemi uygulanmamalsdbr.

* Aflam>daki durumlar 6zellikle sorgulanmal>dr:

o0 Anormal kanama ataklar;

o Belirgin s>v> retansiyonu dykisu (6zellikle steroid ve/veya plazma geniflleticiler kulla-
nImsflsa);

o Trombosit aferezinden dnceki 5 glin icinde asetil salisilik asit iceren ilaglarn al>nma-
S

o Mide flikayeti 6ykusu (steroidler kullanslacaksa —grantlosit toplama vb-);

o Onceki bamfllarda istenmeyen ciddi reaksiyonlar varsa

D5.2 Banfl Sykla> ve Abnacak En Fazla Eritrosit ve Plazma Miktarlar»

* Toplanan hacim (antikoagllan haric) her bir plazmaferez ifllemi icin tahmini toplam
kan hacminin %16’s>n> aflmamal>dsr. Toplam kan hacmi cinsiyet, boy ve kiloya gore hesap-
lanmab>dsr. Alternatif olarak; viicut am>rl>ansn her bir kilosu igin 10 ml plazma topland>mn-
da bu miktar kabaca tahmini toplam kan hacminin %16’s>na eflit olacaktr.

« Toplanan plazma hacmi (antikoagulan harig) her seferde 750 ml’yi aflmamal>d>r.

* Aferez ifllemlerinde bamfl s>kl>as icin bkz. Tablo D3.1.3

* Plazma, trombositler ve/veya eritrositlerle birlikte al>nd>anda toplam plazma, trombo-
sit ve eritrosit hacmi, $>v> replasman> yap>lmsyorsa, en fazla 650 ml (antikoagilan haric) ol-
mal> ve toplam kan hacminin %213’tni aflmamal>dbr.

» Abnan toplam eritrosit miktar, teorik olarak bamficy hemoglobinini 110 g/l altna di-
flirmeyecek flekilde izovolemik duruma ayarlanmal>dbr.

D5.3 Plazmaferez Bassfipslar <«cin Ek Gereklilikler

* Protein analizi: toplam serum veya plazma proteinlerinin dlgtlmesi ve/veya elektrofo-
rez ve/veya ozellikle albimin ve 1gG’nin élcuimi gibi; toplam protein 60 g/I’den az olmama-
babr.
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* Bu analizler, y>lda en az bir defa olmak tzere yap>lmald>r.

D5.4 Sitaferez Bamsflgslars <¢in Ek Gereklilikler
« Trombosit aferezi icin trombosit say>s> 150 -500 x 10%/L arassnda olmal>dbr.

D5.5 Bir Unite Eritrosit Aferezi <cin Gereklilikler (Tek bafsna ya da plazma ve/ve-
ya trombosit ile birlikte)

» Bamfl 6ncesinde hemoglobin veya hematokrit dl¢iilmeli ve hemoglobin dezeri tam kan
bawfl icin belirtilen decerlerde olmal>dsr.

 Trombosit ve/veya plazma ile birlikte eritrositin topland>o ifllemlerde alsnan eritrositin
toplam hacmi toplanan plazma hacminden ¢>karsimalsdsr. Ayns ifllem, eritrosit al>nmadan ya-
p>lan trombosit ve plazma toplama ifllemleri igin de uygulansr.

D5.6 <ki Unite Eritrosit Aferezi <cin Gereklilikler

 Bamflg>non tahmini kan hacmi 5 L tizerinde olmabd>r (bu koflul genellikle obez olma-
yan 70 kg’nin tzerindeki kiflilerde sazlansr). <ki Unite eritrosit aferezi ile tam kan baafl> ve-
ya yine iki Unite eritrosit aferezi aras>nda en az 6 ay olmabdr;

* Hemoglobin, bamfl dncesi olgtlmeli ve minimum decer >140 g/L olmabdsr (minimum
hematokrit >0.42). Baxflg> glivenlizi icin bamfl sonras> hemoglobin diizeyi 110 g/L altna
diflmemelidir;

D5.7 Tasarlanmsfl ve Yonlendirilmifl Bamfllar
Kan bamfbnon gondll, karfblbkssz ve anonim bir ifllem olmas>na raamen, baz> 6zel du-
rumlarda tasarlanmsfl ve yonlendirilmifl bamfllara gerek duyulabilir.

Tasarlanmsfl Bamsfllar

« Tasarlanmsfl bamsfllar, tbbi endikasyonlar dozrultusunda belirli hastalarda uygulansr.

» Bu bamfllar aile bireylerini kapsayabilir, fakat hastan>n karfblaflacam risklere karfl> uy-
gulamanyn sarmlayacans Klinik yararlar hekim tarafsndan decerlendirilmelidir. Olas> durum-
lar:

a) Genel bamfl kanlaryla uygunluk testleri olumlu sonug vermeyen nadir kan grubunda-
ki hastalar;

b) <mmiinomoduiilasyon veya immiinoterapi amacsyla bamfigsnon 6zgll oldueu transfiiz-
yonlarda; drnezin bobrek nakli haz>rbk ifllemleri ssrassnda veya graft versus l16semi etkisi
icin yapslan lenfosit transflizyonlarsnda.

¢) Baz> alloimmun yenidoran trombositopenisi olgularnda; 6rneain HPA uygun trombo-
sit olmad>aynda ve IVIG tedavisinin yetersiz olmas> durumunda.

 Ebeveyn kan>n>n bebeklere transflizyonu risksiz bir uygulama dezildir. Anneler, bebe-
ain eritrosit, trombosit ve 16kosit antijenlerine karfl> antikorlara sahip olabilirler ve bu neden-
le anne plazmas> transflize edilmemelidir. Babalar ise fetlse aktard>klar> antijenler ve bu an-
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tijenlere karfl> geliflmifl, anneden plasenta yoluyla bebere gecen antikorlarsn varla> nedeniy-
le yenidonanlara hiicre bamflg>s> olmamabdr. Dizer taraftan; immiinolojik olarak yeterli ol-
salar bile kssmi doku uyumu nedeniyle ebeveyn ve aile tyelerinden yap>lan hiicre transfliz-
yonu, artmxfl GVHD riski tafbr.

D5.8 Otolog Bawfl

* Otolog bamfllarda allojenik bamfllardaki élcitlere gore kan al>nmal>dsr ancak burada ret
Olgutleri farkl>dbr.

« <ki ana ret nedeninden biri ciddi kalp hastal>a> (bu durumda kan merkezinin ortam» géz
6nunde bulundurulmal>dsr), dizeri de etkin bakteriyel enfeksiyondur.

* Bu kanlar, kesin olarak kime ait olduklar> belirtilip dicer allojenik baafllardan ayr> yer-
de saklanmalsdbr.

Otolog transfiizyon icin al>snmyfl kan ve kan bileflenleri sadece kans>n al>ndsa Kifli igin kul-
lansbr.
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6. BOLUM
KAN BA-TTICISI B<LG<LEND<RME, KAYIT VE
SORGULAMA FORMU

D6.1 KAN BA-TTiCISI B<LG<LEND<RME FORMU
............................... KAN BA—Tfil MERKEZ<«

Kan Bamfl Merkezimize Hoflgeldiniz
Kan Bamfllamak <stediriniz <¢in Teflekkir Ederiz.

"KAN BA-TTiCISI SORGULAMA FORMU'"'NU DOLDURMADAN ONCE
AfiIA—TDAK< ACIKLAMALARI
LUTFEN D<KKATLE OKUYUNUZ!

""Kan Bamflgssy Sorgulama Formu''ndaki sorular sizi ve sizin kansn»z> alacak olan
hastalar> korumak amacyla dizenlenmifitir. Kan bamfbna uygun olduaunuzun belirlen-
mesi icin gegcirdiziniz hastabklar, ald>ensz ilaclar ve cinsel yaflamsn>zla ilgili sorular sorula-
cakbr. AIDS (HIV), sarbk gibi hem kan hem de cinsel yolla bulaflan hastabklar igin enfek-
siyon bulafsnyn gerceklefltini andan testlerde pozitif hale gelinceye kadar gegen ve tan> ko-
nulamayan bir donem vardsr. Bu déneme pencere dénemi denilmektedir. Pencere donemin-
deki bir kiflinin test sonuclar> temiz gézikmekle birlikte kan bamfhnda bulundusu zaman
hastalara enfeksiyon gecebilmektedir. Bu nedenle formu doldururken vereceriniz yanstlarn
dozru ve samimi olmas> sizin ve kan>n>z> alacak olan hastalarn uarayacas zararn énlenme-
si ag>s>ndan biytik 6nem taflbmaktad>r.

Unutmay»>n>z ki; bamfllayacamnsz kan, korumas>z, fluuru kapal>, kan> reddetme flans> ol-
mayan bir kifliye veya yeni doamufl bir bebene verilebilir. Vereceriniz tim yantlar, kiflisel
bilgileriniz, saabk durumunuz ve test sonuclarnz 5624 say>l> Kan ve Kan Uriinleri Yasas»
ve ilgili yonetmelik gererince gizli tutulacakbr.

Asagidaki Durumlardan Biri Sizin I¢in Gecerli ise Liitfen Kan Vermekten Vazgeciniz !

* Sebebi ag>klanamayan atefl, kilo kayb», gece terlemesi, buyimdafl lenf bezi veya kitlesi,
deride mor lekeler, amz ve bovazda beyaz dokuntler, uzun suren ve iyilefimeyen 6ksurik
veya ishaliniz varsa,

* Son 1 yl iginde kondom (prezervatif, k»I>f) kullanarak ya da kullanmadan para karfbI>-
o cinsel iliflkide bulunmuflsansz,

* Para kazanmak icin cinsel iliflkide bulunmuflsansz,
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» Kondom (prezervatif, k>bf) kullanarak ya da kullanmadan ve bir defal>mna bile olsa
oral veya anal yolla erkek erkeoe cinsel iliflkide bulunmuflsanz,

* Frengi (sifilis), bel sorukluzu gibi cinsel yolla bulaflan hastal>k gegirmiflseniz veya son
1 y>lda boyle biriyle cinsel iliflkide bulunmuflsanz,

» Gegmiflte damar yolu ile uyuflturucu kullanmsflsansz veya halen kullanmaktaysan»z,

* Son 1 y»l icinde 3 glinden fazla tutuklu kalmsflsan>z veya bdyle biriyle son 1 y>lda cin-
sel iliflkide bulunmuflsan»z,

« Hemofili hastas» veya p>ht>laflma probleminiz olmufisa ya da bu kiflilerle son 1 y»>lda cin-
sel iliflkide bulunmuflsan>z kan bamflndan vazgeginiz!

Herhangi bir hastalik siiphesi duyuyor ve sadece test yaptirmak icin kan bagishyorsa-

niz kan bagisindan vazgeciniz ve Enfeksiyon Hastaliklari Boliimiine basvurunuz.

Kan Bamflgys» Sorgulama Formunda yanbfl beyanda bulunmansz kendi saabonyza da za-
rar vermenize yol agabilir.

<htiyac> olan hastalara kullan>lacak kan/kan bileflenlerinin temin edilmesi ve haz>rlanma-
s> gibi aflamalarda kan bamfly merkezi cabflanlars olarak bizler, kan bassfllay>css> olarak siz-
ler, hastalara karfl> cok blyiik sorumluluklar tafbmaktay»z.

Kan ve Kan Uriinleri Kanunu kapsamsnda bilingli olarak yanbfl bilgi verilmesi suctur.
5624 say>l> yasa Madde 6 / 10'da “Kan yolu ile bulasan bir hastaligi veya béyle 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 almaktad»r.

Vermifl olduaunuz bilgilerin doarulusunu hir iradeniz ile kan bamsfhbnda bulundusunuzu,
formu imzalad>aynyzda kabul etmekle birlikte, ayn> zamanda Kan Bamfl> Merkezimizi, kan
bankacs>l>e> hizmetlerini saalamas» icin yetkilendirmifl olacaks>n>z.Yapslan tsbbi dezerlendir-
mede siz ve kan> alacak hasta ag>s>ndan belirgin bir risk olduau takdirde gecici ya da kal>c»
olarak kan bamfhndan al>konabilirsiniz.

K<MLER KAN BA-TfiINDA BULUNAB<L<R?

Aflamda s>ralanan koflullar yerine getirilmelidir;

« Yasal mevzuat gerezince bamflgslar; isim-soyisim, doaum tarihi (gln/ay/ysl), TC kim-
lik numaras>n» iceren resimli bir kimliai ve kal>c> adres bilgilerini vererek kendilerini tanst-
mabd>r.

« 18 ile 65 yafl aras>nda olanlar kan bamfllayabilir.

» Nab»z 6lgllduaiinde, diizenli ve dakikada 50 ile 100 aras>nda olmal>dbr.

* Kan bas)ne» pek ¢ok etkene barly olarak dewrifimekle birlikte esasen sistolik bas>ng bi-
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yik tansiyon) en az 90 mmHg, en ¢cok 180 mmHg ve diastolik bas>n¢ (kugtik tansiyon) en az
60 mmHg, en ¢ok 100 mmHg olmal>d>r.

» Hemoglobin dererleri kad>nlarda en az 12,5 g/dl, en ¢ok 16,5 g/dl, erkeklerde en az
13,5 g/dl, en ¢ok 18,0 g/dl olmals>dsr.

» Kadbnlara 12 ay icerisinde en fazla 3 , erkeklere ise en fazla 4 kez tam kan bamflnda
bulunulmas> 6nerilmektedir.

 Kan bamflg>ssn>n viicut amsrbas en az 50 kg olmalbsdsr.

« Kan bamflgyssnon vilcut sscaklbas 37,5 °C’nin Ustlinde olmamalsdbr.

KAN BA—TFiINDA BULUNMADAN ONCE NELERE D<KKAT ED<LMEL<D<R?

 Kan bamflg>lars tercihen kan bamsfbndan en az iki saat 6nce tam bir éatin yemifl olmal>-
ar.

* 12 saat dncesine kadar alkol al>nmamal>dr.

» Normal, yars>z besinler abnmal> ve mimkiin olduaunca fazla s>v» tiketilmelidir.

» Bamfltan dnceki yarm saat icinde kafein iceren icecekler (kahve, kola, kahveli icecek-
ler vb) icilmesi tavsiye edilir.

KAN ALMA <fiLEM¢;

“Kan Bamflgys» Sorgulama Formu”na gore kan bamsfisna engel durumunuz yok ise; ge-
nel durumunuz deaerlendirilecek, kan bas>nc>nyz ve nabz>n>z élglilecek, kan say>m» icin k-
cuk bir kan 6rneri abnacaktr. Kan bawfl igin uygunsansz, kolunuz antiseptik madde ile te-
mizlenecek ve tek kullansmbk steril iane ile damarn>za girilerek ortalama 450 mL kan al>-
nacakor.

Kan alma ifllemi tamamland>ktan sonra iane koldan ¢>karr. Hemen ard>ndan ianenin ¢>-
karld>a> bélgeye uygun ve temiz pansuman malzemesiyle bask> uygulansr. Kan bamflgss», en
az 10 dk. bamflg> koltuaunda bekletilir.

KAN BA-TTil <LE <LG<L< ORTAYA CIKAB<LECEK SORUNLAR;

Kan bamfly ssrassnda ve sonrassnda 6nemli bir sorunla karfblaflbimas> beklenmemektedir.
Nadiren bafl dénmesi, terleme, carpsnts, bulant>-kusma, bay>Ima, kas spazmlan, iane girifl ye-
rinde flifime ve morarma gibi sorunlarla karfblafl>labilmektedir. Kalp ya da sinir sistemi kay-
nakl> hayati tehlike arz eden sorunlar ise ¢cok nadir olarak gorilebilmektedir. Kan merkezi
personeli bu tur durumlarda gerekli mudahaleyi yapabilecek bilgi ve deneyime sahiptir. Ba-
mwflgy, bamsfl esnas>nda ve sonrassnda yetkili personelin tbbi tavsiye ve yonlendirmesine uy-
malbxdbr.
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KAN BA—TTiINDAN SONRA D<KKAT ED<LMES< GEREKENLER;

 Kan bamfbnda bulunulan giinde bol s>v»> abnmal, baafl izleyen 2 saat boyunca sigara
kullan>imamal>d>r.

* Arag kullamlacak ise kan bamfl> sonrasy 30 dakika icerisinde ara¢ kullan>imamal>dbr.

 Kan bamfbn takip eden 1 saat boyunca, kan dolaflbm> reaksiyonlarnsn énlenmesi ama-
oyla uzun sireli ayakta durulmamalbdor.

* Kan vermifl olduaunuz kolunuza yap>fibrlmsfl olan koruyucu bant 2 saatten énce ¢>ka-
rImamal>dsr.

« Kan baxfl yapslan giinde amr uarafblarda bulunulmamalsdsr. Ornerin; planéreiilik, pa-
rafliit sporlar, araba ve motosiklet yanfh, dancsbk, dalg>¢hk vs.

 Bamfl guind, viicudu aflsr> yoran ve s»v> kayb>na yol acan aktivitelerden (sauna, spor vb)
kag>n>lmalb>dbr.

* Kan verilmifl olan kolla ilk birkac saat amr eflyalar tafbnmamal>dsr. Bu durum kanama-
ya yol acabilir.

 Kan bamfly)ndan sonra bafl ddnmesi, baygsnbk hissi olursa yere uzan>imal> veya bafl iki
dizinizin aras>na alb>nacak flekilde oturulmal>dsr.

« Alkol, ikinci yemek éauniinden énce kullansimamalsdbr.

* Tren makinistleri, amr yik floférleri, otobus floforleri, ar ifl makinesi operatorleri, ving
operatorleri, pilotlar, iflleri gereri portatif merdiven veya flantiye iskelesine trrmanmak zo-
runda olan kifliler, yer alt>nda ¢abflan madenciler gibi uzun sire bitkinlik ve yorgunluza ne-
den olan mesleklere sahip olan kifliler kan bamfhbnda bulunduktan 24 saat sonra bu iflleri ya-
pabilirler.

Kan Bamfly Merkezi personeline merak ettiainiz konuda istediziniz zaman soru sorabilir-
siniz.

Kan bamfl icin verdiziniz kanda AIDS, sifilis (frengi), Hepatit B ve Hepatit C icin test-
ler yap>lacakbr. Test sonuglarn>zdan herhangi biri pozitif ¢>karsa kan>nsz kullansimayacak,
size ve Sanbk Bakanlboy'na durum hakkonda 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.
Yukardaki bilgileri okudum ve anladsm.
Bu bilgiler >fbasnda gonilli ve karflylks>z kan bamflsnda bulunmays» istiyorum.

Ad>-Soyad>: TAR<H: ....[...120....
<MZA

Not: Kan bamflgssy taraf>ndan ad>, soyad», tarih ve imza kssm> kendi el yaz>s»yla doldu-
rulacakbr.
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EK D6.1
BA-TTiClI KAYIT FORMU
........................ KAN MERKEZ<«

Ad> Soyadb: Adres: w20
TC Kimlik Numaras»:
Kad>n [] Erkek []
Doaum Tarihi: .../.../1.... Cep Tel :
<l Tel
Beyan edilen kan grubu: Ev Tel
e-posta :
BATT T<P<: TAM KAN [] AFEREZ []

F<Z«K MUAYENE:

Amrbk : kg Diwer: ONAY
Nab>z : /dakika

Kan bas»ne» : mmHg

Vilcut »9s °C

TEST SONUCLARI

Hemoglobin (g/dL) : ACIKLAMA ve ONAY

Hematokrit (%)

Trombosit (X 109/L) :

Lokosit (X 109/L)

DE—ERLEND<RME:

]  Baofip olabilir

L]  Gegiciret ...../....../20.... tarihine kadar

Nedeni: (] BSF madde ....... 1 FM / Test sonucu
[] Kabe ret
Nedeni: [ BSF madde ........ ] FM/ Test sonucu

Dexzerlendiren Hekim: Ad»-Soyad> / KAfIE

<MZA
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EK D6.2 BA-TTiClI SORGULAMA FORMU

EVET HAYIR
1 Kan Bamflgs> Bilgilendirme Formunu okudunuz mu? O O
Kendinizi saabkl> ve iyi hissediyor musunuz? O O
Daha 6nce kan baxfl icin gittiginiz bir kan bamfly merkezinden O O
herhangi bir nedenle geri ¢evrildiniz mi?
Son 2 ay iginde kan bamfhbnda bulundunuz mu? O O
Prostat blytimesi ilaglar, sivilce tedavisi, sedef hastal>a, O O
kellik i¢in herhangi bir ila¢ al>yor musunuz?
6 Herhangi bir enfeksiyon hastabo> igin ilag (antibiyotik, O O
atefl dufltiriict vb) ald>n>z m»>?
7 Son 5 giin i¢inde aspirin, aar kesici veya romatizma ilac> ald»n>z m»? O O
8 Yukanda belirtilenler d>f>nda kulland>a>nsz herhangi bir ilag var m»? O O
Son 12 ay iginde difl tedavisi oldunuz mu? O O
10 |Son 1 hafta iginde ishal (diyare) oldunuz mu? O O
11 |Son 1 ay icinde herhangi bir afl> oldunuz mu? O O
12 | Kronik (mGzmin, stireaen) bir hastab@n>z var m»? O O
13 | Para veya uyuflturucu Karfll>aynda cinsel iliflkiniz oldu mu? O O
14 | Frengi (sifilis) veya bel soaukluau (gonore) nedeni ile tedavi O O
oldunuz mu?
15 | AIDS hastalmnsz var m, kendinizde boyle bir hastabk oldusuna O O
dair bir flipheniz var m»?
16 | AIDS hastas> oldusunu bildiziniz biri ile cinsel iliflkiniz oldu mu? O O
17 | Kan ve kan Urtnd alan, diyalize giren veya hemofili hastas> olan O O
biri ile cinsel iliflkiniz oldu mu?
18 | Hic uyuflturucu kullands>n>z m>? O O
19 | «nslin, bilytime hormonu, immiinglobulin (gamaglobulin), O O
tamoksifen kulland>n>z m»?
20 | Ameliyat veya endoskopi oldunuz mu? O O
21 | Kalp-damar, akcizer, mide - barsak, bobrek hastal>@n>z var m»? O O
22 | Sara (epilepsi) krizi veya felg gegirdiniz mi? O O
23 | Kanser tam>s> ald>n>z m», kanser tedavisi gordiiniiz mii? O O
24 | fieker hastabmnyz ya da yaygbn romatizmal bir hastalsansz var m»? O O
25 | Kanamal> bir hastalbk veya kan hastal>ansz var m>? O O
26 | Stma (malarya), Verem (tiiberkiiloz), Malta hummas» O O
(peynir hastal>a / brucella), Kemik iltihab> (osteomyelit) veya
Kara humma (kala - azar) gecirdiniz mi?
27 | Hepatit (Sanbk hastalb®) gegirdiniz mi, tafbysc>s> myssnsz? O O
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28 | Hepatit (Sarbk hastabm) olan biri ile ayn> evde yafbyor musunuz O O
veya cinsel iliflkiniz oldu mu?

29 | Buglne dek hig erkek erkeoe cinsel iliflkide bulundunuz mu? O O

30 | Toksoplazma gegirdiniz mi? O O

31 | Kamerun, Orta Afrika, Cad, Kongo, Ekvatoryal Gine, Gabon, O O
Nijer ya da Nijerya’da hic bulundunuz mu?

32 | 1990-1996 ysllar> arassnda <ngiltere, Kuzey <rlanda, O O
Galler ya da <skogya' da bulundunuz mu?

33 | Son 3yl icinde yukandaki tlkeler dsfbnda baflka tilkelerde O O
bulundunuz mu?

34 | Ailenizde Deli Dana Hastal>o> (Creutzfeldt - Jacob) O O
olan birisi oldu mu?

35 | Size Dura mater (beyin zar) veya kornea nakli yap>ld> m>? O O

36 | Bayanlar igin; son 12 ay icinde hamilelik gecirdiniz mi O O
veya difluk yaptnsz m>? fiu an hamile misiniz?
Ben erkezim. (Erkekler, ben erkeaim kutucusunu iflaretlemelidir.) ]

37 | Son 12 ay icinde size kan, doku veya organ nakli yap>ld> m»? O O

38 | Son 12 ay icinde bir baflkas>n>n kan> ile temas>ns>z oldu mu? O O

39 | Son 12 ay icinde dévme, akupunktur, botoks, tak> icin cilt deldirme, O O
sa¢ ekimi veya estetik midaheleler yaptrd>n>z m»?

40 |Son 12 ay icinde hayvan >s>po> nedeni ile kuduz afbs> oldunuz mu? O O

41 | Son 12 ay icinde ¢ gtinden fazla tutuklu kald>mz m> veya O O
li¢ glinden fazla tutuklu kalan birisiyle cinsel iliflkiniz oldu mu?

BA—TTiCI ONAYI

Bamflg> sorgulama formundaki sorular> dikkatle okudum ve doaru olarak yanstlad>m. Ba-
wflgy bilgilendirme formunda verilen bilgiler dorrultusunda kan>m> gonalli ve karfblks>z
olarak bamfllamay> ve tarama testleri yap>ld>ktan sonra gereksinimi olan herhangi bir hasta
icin ve/veya dicer tbbi amagclarla kullanslmas>ny, tarama testlerinin herhangi birinin pozitif
¢kmas> halinde taraf>ma bildirilmesini kabul ediyorum.

Ad>-soyad>:

Tarih:
<mza:
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7. BOLUM
KAN ALMA

D7.1 Mekan Sec¢imi

1. Bamflprlarn kaydedilmesi ve diaer gerekli olan verilerin ifllenmesi icin yeterli alan ol-
mabd>r.

2. Kolay eriflilebilecek bir telefon bulunmalsdsr.

3. Yerleflik kan hizmet birimlerindeki bawflgy salonu girifl katnda bulunmal>dsr.

4. Kiflilerin bamfl yap>p yapamayacaklarsn> belirlemek icin gereken olanaklar saslanmfi
olmalsdbr.

5. Kan alma, kontaminasyon veya hata riski olmadan yap»labilmelidir.

6. Reaksiyon gecirenler de dahil olmak Uzere bamfigslara sosyal ve tbbi hizmet verilebil-
melidir.

7. Bamflgslar ve personel igin yeterli say>da oturma alan> bulunmal>, yorun giinlerde s»-
raya girilebilecek alan olmal>d>r.

8. Donan>m, miyar ve disposable malzemeler i¢in depolama alanlar> bulunmal>d>r.

9. Abn>r abnmaz kan merkezi veya aragta bulunan uygun bir saklama birimine géttrul-
meyecekse, kan alma alan>nda kan ve bileflenlerinin saklanabilme olana=n>n bulunmas> ge-
reklidir.

10. Kan alma iflleminde kullanslacak cihazlar igin uygun bir elektrik kaynas> bulunmal>-
dr.

11. Beklenen ifl yukinu karfhblayabilecek yeterli cal>flma alans bulunmal>d>r.

D7.2 Sazbk ve Glvenlik <le <lgili Etkenler

1. Kan alma ifllemi yap>lacak cal>flma alan> bamflg> ve personel icin glivenli, temiz ve ra-
hat olmal>dsr.

2. Kan toplama alan> hizmet verilecek populasyona miumkin olduru kadar yakon olmals-
dr.

3. Yiklerin rahat boflaltlabilmesi i¢in kan arac> kap>lara yak>n olan bir yere park edilme-
lidir. Personelin cihazlar> tafbyacam> zemin dizgun ve iyi >fbkland>plmsfl olmalbdsr.
Donansmlarn taflsnacaws alanda tercihen merdiven bulunmamalsdsr.

4. Benzer bir glivenlik yaklaflbm> baaflgslar igin de uygulanmal> ve araglars icin mimkiin
oldunu kadar ¢ok park alan> bulunmal>dsr. Bamsfigslar igin bina giriflleri ve kullanslacak oda-
y» iflaret eden tabelalar as>imals>dsr.

5. Ortamdaki mobilya ve cihazlar s>k>fbkl>k oluflturmayacak flekilde yerlefitirilmelidir (s>-
kfbk ortamlarda hata veya kaza riski artar), ortam rahat denetlenebilmeli, cabflma akofl> ra-
hat saalanmaldbr.
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6. Yang>n gpkofllarnyn dnuinde engel olmamal> ve ifllevsel durumda tutulmalyd>r. Tim per-
sonel yangrn gkofllars ve yangsn sondrtcilerinin yerini bilmelidir.

7. Uygulanacak tum ifllemlerde >fbkland>rman>n yeterli olmas> gereklidir.

8. Elektrik kesintilerine karfl> yedek >fbk kaynaklar> bulundurulmal>dsr.

9. Ortam kontroliniin saalanmas> personelin elinde olmayabilir ancak ortam»n fazla s>-
cak, fazla soruk veya havasz olmamas> icin her turli gayretin gosterilmesi gerekir. Kan
araclarnda yard>mc» »s>tma cihazlar> ve vantilatorler bulunmal>dsr. Bu cihazlara planl> bir
bak>m program> uygulanmal>d>r

10. Bamflg> veya personele icecek verilecek alan dizer alanlardan ayr> olmaldsr. Kulla-
m>lacak cihaz>n tehlike olufiturma olasyla> minimum diizeyde tutulmal>dsr.

11. Kadbn, erkek ve personel tuvaletleri bulunmabd>r. Temizlizin énemli oldusu ifllem-
lerde cabflan personel icin ellerini y>kayabilecekleri bir lavabo bulunmal>dbr.

12. Coplerin at>labileceri uygun olanaklar olmal>dsr. Gezici araglarda ¢opler arag icinde
uygun bir bicimde saklanmal> ve ilgili yénetmeliklere uygun olarak at>sImalsdbr.

D7.3 Karmon Abnmas»

1. Dowru ve guvenli kan al>nmas> hekimin sorumluluaundadsr.

2. TUm hizmet birimleri kan alma ile ilgili S<P’lerini haz>rlamak zorundad>r; bunlar kan
abm>mon tum aflamalarn> kapsamabdsr. Belgeler personelin kolayca ulaflabileceri bir yerde
ve glincel olmabd>r.

3. Gezici ekipler bir doktor, en az iki flebotomist ve bir floférden oluflmalsdbr.

D7.4 Etiketleme

1. Kan alma iflleminden sorumlu personel her baafl icin ayr bir numara verilen etiketle-
rin bulundurundan emin olmaldsr ve ayn> numara bamfl kayd>nda, kan torbalar> ve test 6r-
neklerinin abnd>a tipler Uzerinde de bulunmalbdsr. Yanbfl etiketlemenin dnlenmesi ve ayn»
numaranon iki kez kullanslmamas> icin cok dikkatli olunmal> ve gerekli 6nlemler ab>nmal>-
ar.

2. Kan torbalar» ve kan tliplerindeki etiketleme, hata olas>l>a>n> dnleyecek flekilde dizen-
lenmelidir. Etiket bilgileri; en az isim, soy isim, doaum tarihi ve cinsiyeti icermeli veya bar-
kod numaras> ile bu bilgilere ulafblabilir olmal>dsr. Kan torbas> ve kan érnezinin bulundusu
tlplerde, doaru etiketlemenin yap>ld>axndan emin olunmadan, kan alma ifllemine bafllanma-
mabd>r.

3. Kan torbalanr, tiipler ve kan alma kaystlar> asla ikinci bir defa etiketlenmemelidir.

4. Kullanslmayan numaralar tespit edilmelidir. Atlan etiketler yeniden kullanslmamal>-
dr.

D7.5 Kaystlar
1. Bamflgy ve bamfl bilgilerini iceren kaystlar 30 y»l stire ile saklanmaly;
2. Yetkili bir personel gerektirinde bu kaystlara kolayca ulaflabilmeli;
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3. Bu ifllemler yap>lbrken bamflgy mahremiyeti korunmal>dor.
4. Bamflgy ve bamsfllanan bileflenlerin tansnmas>nda optik okuyucularn (barkod okuyucu-
lar>) kullanslmas> da tavsiye edilmektedir.

D7.6 Kan Alma Kay»tlar

1. Kan alma iflleminin uyguland>o yer, tarih, bamfl numaras> ve tim bawsfigslarn kimlik
bilgileri saklanmal>dbr.

2. Ret karar> verilen bamflgslarla ilgili tim ayrntlar kayst altna albnyp nedenler belirtil-
melidir.

3. Kan bamfl kaystlarsnda bamsflla ilgili tim dnemli basamaklar belirtilmelidir. Tim ba-
wfllar kayst altna abnmabdsr; sonuglanamayan bawsfllarda neden belirtilmelidir.

D7.7 Kan Torbalarnn Ozellikleri ve <ncelenmesi

1. Kan toplama iflleminde aseptik teknikler uygulanmals, sistem kapal> ve tek kullan>m-
bk olmalbdsr.

2. Sistemin biitinluad kullanmadan &nce kontrol edilmeli ve sisteme steril olmayan ha-
vanmn girmesini 6nleyecek tedbirler al>nmalsdsr.

3. Kan yalnmzca steril ve pirojensiz torbalara al>nmalbdsr, bunlar al>nacak kan miktarna
gore ayarlanmyfl lisansl> antikoagtilanlar icermelidir.

4, Uretici firmansn saklama koflullars, kullan>m> ve son kullanma tarihi ile ilgili talimat-
larn yer ald>o» etiketler bulunmal>dsr.

5. Torbanyn etiketinde antikoagulansn ¢efliti ve miktar», al>nabilecek kansn miktar> ve sak-
lama s>cakl>@s belirtilmifl olmald>r.

6. Kan torbalarn>n parti numaralar> kaydedilmelidir.

7. Kan alma iflleminden 6nce olas> bir delinme ag>s>ndan torba ve hortumlar kontrol edil-
meli ve bu amagla torbaya bask> uygulanmal>d>r. Ener paketten ¢>karld>enda torbansn tize-
rinde >slakbk varsa bir delinmeden fliphe etmek gerekir ve paketteki tim torbalarda anormal
derecede bir »slakbk tespit edilirse paketteki torbalardan hig biri kullan>imamal>d>r.

8. Torban>n igindeki s>v>n>n berrak olup olmad>ayna baksImal>dsr, berraksa kullanslabilir.

D7.8 Damara Girilecek Bolgenin Haz>rlanmas»

1. Kan, kolun antekubital bolgesinin uygun ve cilt lezyonlar> bulunmayan bir alan>ndan
abnmabd>r.

2. Vendz okliizyon (turnike uygulayarak) ile ven daha belirgin bir hale getirilir.

3. Kan alma ifllemi icin cilt bolgesinin %100 sterilitesi garanti edilemese bile kan alma
alan>n>n haz>rlanmas»non kesin ve standardize bir yontemi olmal>dor.

4. Vene girmeden dnce kullanslan antiseptik ¢ozeltinin tamamen kurumufl olmas»na 6zel-
likle dikkat edilmelidir. Kullan>lan malzemeye gore dewriflmekle beraber malzemenin kuru-
mas» i¢in en az 30 saniye beklenmeli veya cilt, damara girilmeden 6nce kuru ve steril bir gaz-
I> bez ile silinmelidir.
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5. Haz>rlanm>fl bolgeye ianenin giriflinden dnce parmakla dokunulmamalsdbr.

D7.9 Damara Girme <fllemi

1. Kan torbas> bamflg>nsn kol seviyesinin alt:nda olmal> ve klemp ag>lmal>dsr.

2. Toplanan kan hacmi kullanslan yonteme gore takip edilmeli ve yontemin etkili olabil-
mesi i¢in torban>n dozru pozisyonda yerlefitirilmesi gerekir.

3. Damara girme ifllemi yaln>zca bu alanda yetkili ve ezitim gérmdifl kiflilerce uygulan-
mabd>r.

4. Torbalarn parti numaralar> kaydedilmeli ve mumkiin olduau kadar tek ba=figsyla ilgi-
lenmeye cabfblmabdsr.

5. Damara giriflite kullan>lacak malzemeler steril ve tek kullansmbk olmals>dsr.

6. <ane, damara ilk denemede girmelidir.

7. <kinci bir damara girifl, yeni bir iane ve farkl> alandan yap>brsa kabul edilebilir.

8. Damara girer girmez hortumun klempi a¢>lmalyd>r.

9. Bamfl ssras>nda kullanslan irne iyi bir flekilde tespit edilmelidir.

D7.10 Kan Ornerinin Toplanmas»

1. Cilt flora bakterileri kaynakl> kontaminasyon olas>>@n> azaltmak amacsyla kan torba-
s>nda ifllemin bafbnda, ilk 20-40 cc’lik kans icine alacak entegre bir sistem olmalsdbr.

2. Boylece ana torban>n bitiinlial bozulmadan kontamine olma olas>l>a> mevcut olan
kan ornek torbas>na abnmyfl ve hematolojik-serolojik testler igin 6rnek saklanmyfl olur.

D7.11 Kan Bamfly Sreci

1. Gerektizinde, kan>n daha rahat akabilmesi igin arabklarla bamsflgsnsn elini ag>p kapat-
mas» istenir.

2. Bamflg> kan alma s>rassnda ve hemen sonras»nda asla yalnsz b>rakslmamal> ve ifllem si-
resince gozlem alt:nda tutulmal>dsr.

D7.12 Antikoagulasyonun Sazlanmas»

1. Kan ve antikoagulan ¢ozelti ifllem slresince (her 60 saniyede bir) hafifce kanfl>riima-
babr.

2. Kanfltrma ifllemi bir mekanik calkalay>c> yardsmyyla yapsbr.

D7.13 Kan Akfl> ve Kan Abm Suresi

1. Kan akofh, bkanma olmad>a>ndan emin olmak icin, stirekli gozlemlenir.

2. Kamn bamsfl stiresince diizenli olarak kanfitsrimasy mekanik sistemler aracshes ile sao-
lanmabdbr.

3. Kan akom» yeterli ve kesintisiz olmabdbr.

4. «deal bamfl suresi 10 dakikador.

5. Bamfl siiresi, 12 dakikay» gecerse kan, trombosit haz>rlamak igin kullansimamal>dbr.
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6. Bamfl stiresi, 15 dakikay> gecerse plazman>n direkt transfiizyonu veya koagulasyon
etkenlerinin haz>rlanmas>nda kullan>imamalsdbr.

D7.14 Kan Hacmi Takibi

1. Abnan kan miktars, bamflgsnon afbbrs miktarda kan vermemesi ve kanyn antikoagulan so-
lusyonla doaru oranda kanflmass icin takip edilmelidir.

2. Torbadaki kan hacminin tayini en etkin olarak tartmak suretiyle yap>labilir. Bu amac-
la dara almaya uygun tartslar kullan>imal>dsr.

3. Piyasada hircok ceflit tart> cihaz> bulunabilir ve bu cihazlar dretici firmalarn talimat-
lar> doarultusunda kullansimals> ve uygun teknikler kullanslarak dénemsel kalibrasyonlar> ya-
p>lmalbdsr.

D7.15 Bamfbn Sonland>rImas»

1. Turnike ag>ldbktan sonra iane koldan ¢>karsbr. Hemen ard>ndan ignenin ¢>karsld>a> bol-
geye uygun ve temiz bir pansuman malzemesi ile bask> uygulansr.

2. Cabflanlarn ve bamflgsnyn glivenlizi agssyndan irne dzel kolyfna (personel glivenlik Ki-
ti) yerlefitirilir.

3. Hortum uygun arabklarla kapatI>r ve iane hortumdan ayrbr. <ane tbbi abk kutusuna
konulur. <ane, ucu kapatlmadan (personel yaralanmalar>n> 6nlemek icin) 6zel bir kaba at>-
br.

4. Torba birkag kez yavaflca cevrilir ve igeriai iyice kanfitrImsfl olur.

5. Bamflgxdan kolunu bikmeden yiiksekte tutmas> ve damar tzerine bas>ng uygulamas»
istenir. En az 10 dk. bamflg> koltuaunda bekletilir. Daha sonra ikram verilmek tzere yonlen-
dirilir ve izlemeye devam edilir.

6. Bamflgy gitmeden dnce kolu ve genel saalk durumu gbzden gegirilir.

D7.16 Bamfl Sonras> Bamflgynyn Bilgilendirilmesi

1. Bamflgrya imnenin girifl yerine uygulanacak baksm konusunda bilgi verilir ve bamfltan
sonraki 14 gin icinde herhangi bir rahats>zl>a> olursa bildirmesi istenir.

2. Bamfllad>klar> kan, herhangi bir olay nedeniyle transfiizyona uygun dewzilse bunu soy-
lemelerinin dnemi bamflgslara anlatbr.
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8. BOLUM
BA-TTiCI REAKS<YONLARI

D8.1 Kan Alma «le «liflkili Reaksiyon Ceflitleri

1. Kan bawfl> ile ilgili istenmeyen ciddi olay tan>mlanan tim bamflgslara 6zel 6nem ve-
rilmelidir.

2. «stenmeyen ciddi reaksiyon odrnekleri Tablo D8.1’de verilmifitir.

3. Ciddi reaksiyon goruldiatunde mimkin olan en ksa surede, gorevli hekime bildiril-
melidir.

4. «stenmeyen ciddi olay>n kaynam> tansmlanmaly; duizeltici ve dnleyici faaliyet bafllatl-
mabd>r. Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerle birlikte tim durumlar, bamsfigy ve kalite sistemi ka-
ystlarnda uygunsuzluk/hata raporu olarak bulunmal>dsr.

5. Bamflgrlarda rastlanan ciddi istenmeyen reaksiyonlar bildirilmelidir.

Tablo D8.1 Kan alma ile iliflkili istenmeyen ciddi reaksiyon érnekleri
1. <ane Girifli <le <lgili Lokal Reaksiyonlar

Hematomlar
Damar yaralanmalar» Artere girme
Tromboflebit

Sinir yaralanmas»

Sinir yaralanmalar> Hematoma baal> sinir hasar»

Tendon yaralanmas»

Lieres bl Lesy e Alerjik reaksiyonlar (lokal)

2. Genel Reaksiyonlar
Ani tip

Vazovagal reaksiyon Gecikmifl tip

3. Nadir, Onemli Komplikasyonlar

Brakial arter yalanc> anevrizmas»
Avrteriyovendz fistil
Kompartman sendromu

Aksiller ven trombozu

Damar hasarna bazal>

Vazovagal senkopa baal> kazalar

Kazalar Diwer tir kazalar

Angina pectoris
Kardiyovaskdler olaylar Myokard infarktist
Serebral iskemi

Sistemik alerjik reaksiyon
Anaflaksi

Hemoliz

Hava embolisi
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D8.2 Reaksiyonlar>n Tedavisi

1. Kan hizmet birimleri, bamfig>larda istenmeyen ciddi olay gelifltizinde uygun ifllemleri
bafllatmal>dbr.

2. Kan bamfl> ile iliflkili istenmeyen ciddi etki ve olaylarn tedavisi S<P’lerde tansmlan-
mabadbr;

3. Personel, istenmeyen ciddi etki ve olaylars hemen saptayabilecek ve gerekeni hyzla ya-
pabilecek flekilde exitim almal>d>r;

4. Bamflgy, tamamen iyileflene kadar g6zlenmelidir; stabil hale gelene kadar kan merke-
zi, baofles ile barlant>da kalmaldor;

D8.3 Reaksiyonlar ile <Igili Kaystlar

1. llemin hangi aflamas>nda olursa olsun kan bamfbyla iliflkili tim istenmeyen ciddi et-
ki ve olaylarn tedavi ve sonuclar> tam olarak kaydedilir;

2. Kan hizmet birimi sorumlusu istenmeyen ciddi etki ve olaylarn ciddiyet derecesine
baal> olarak bilgilendirilir;

3. «leride oluflabilecek istenmeyen ciddi etki ve olaylara yonelik diizeltici faaliyetler bafl-
latmak icin veriler toplansr ve analiz edilir;

4. Ciddi istenmeyen olaylar bildirilir;

D8.4 Onlemler

1. Bamflg> adaylar kan basfbnon olas> istenmeyen ciddi olaylar> ve dnlenmesi hakkonda
bilgilendirilir;

2. Kan alma personelinin exitimleri, istenmeyen ciddi etki ve olaylar> dnleme, dzellikle
erken belirtilerini tan>ma ve tedavi etme konularn» igerir;

3. Her biriminde kalifiye sarbk personelinin cabflbes kan alma alansnsn bbbi gozetimi
doktorun sorumlulusundadbr.

D8.5 Bamflgsnon Bilgilendirilmesi

1. Bir istenmeyen ciddi olay olduaunda, bamflg> reaksiyon, tedavisi ve beklenen sonug-
lar hakkonda bilgilendirilir.

2. Bamflgyya istedini zaman doktorunu arama frsat> verilir;

3. Kan alma personeli, ifllem sonras> dikkat edilmesi gerekenlerle ilgili bamflgsya bilgi
verir ve birimden ayrncaya kadar gozetim alt:nda tutar.

4. Ozellikle daha énce vazovagal reaksiyon gegirmifl baosflgs, geg ortaya ¢>kan baygsnbk
hakk>nda bilgilendirilir.

5. Kendisi ve baflkalar> igin risk teflkil edebilecek, ge¢ ortaya ¢>kan baygonbk fliiphesin-
de, bamfigy, bamfltan sonra birkag saat ara¢ kulland>rlmamal> ve ifline dénmemelidir.
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1. BOLUM
TAM KAN

El.1 Tan>m

Transfiizyon igin haz>rlanan tam kan, uygun bir bamfig>dan, steril ve apirojen antikoagu-
lan ve torba kullanslarak al>nan kands>r. Temelde kan bileflenlerinin haz>rlanmas» icin kaynak
olarak kullansbr.

E1.2 Ozellikler

Taze abnm>fl tam kan tiim 6zelliklerini ancak k»sa bir stire koruyabilir. Tam kandaki Fak-
tor V111, 16kosit ve trombositler 24 saatten uzun sire sakland>a>nda hyzla bozulacasndan he-
mostaz bozukluklarsnda tam kan kullan>m> uygun dexildir.

E1.3 Hazrlama Yontemleri
Transflizyon icin haz>rlanan tam kan, ek iflem gerektirmeden kullansbr.

E1.4 Etiketleme

Etiket, aflam>daki bilgileri icermelidir;

m Hazrlayan BKM ad> ve/veya kodu;

m <zlenebilirlik élcdtlerini karfblayan kod,

= ABO ve RhD grubu;

m Baofl tarihi;

m Antikoagilan soltisyonun ad»;

m Kan bilefleninin ad>;

= Ek ifllem bilgileri: >fbnlanmsfl vs (gerekli ise);
m Son kullanma tarihi;

m Bileflenin hacmi veya arlo;

m Saklama s>caklbo;

m ABO ve RhD dsfbndaki kan grubu fenotipleri (isteae baab);

E1.5 Saklama Koflullars

Transflizyon amacsyla albnan tam kan +2°C ile +6°C arab@nda saklanmal>d>r. Saklama
stiresi kullamslan antikoagtilan/koruyucu s>vsya basbd>r. CPDA-1 igin saklama siresi 35
gundr.
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E1.6 Kalite Kontrol

Tam kan>n guvenlizi ve etkinlirini sarlamak icin gereken kalite kontrolii kan>n al>nma-
syla bafllar. Kan alma s>ras>sndaki 6l¢limlere ek olarak, Tablo E1.6’daki dexiflkenler kontrol
edilmelidir.

Tablo E1.6
Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontrolu
dexiflken ylruten
ABO, RhD Gruplama TUm Gniteler Gruplama lab.
Anti-HIV 1&2 Onaylanm>fl bir tarama testi ile  Tim Uniteler Tarama lab.
negatif
HBsAg Onaylanm>fl bir tarama testi ile  Tim Uniteler Tarama lab.
negatif
Anti-HCV Onaylanm>fl bir tarama testi ile ~ Tim Gniteler Tarama lab.
negatif
Sifiliz Tarama testi negatif Tum Uniteler Tarama lab.
Hacim Antikoagilan hari¢ 450 ml+ 10% Tiim tnitelerin %1°i  Uriin
hacim. Standart olmayan bamfllar ile minimum ayda 4  hazrlama lab.
belirtilmelidir Unite
Hemoglobin Minimum 45 g/unite Tum Unitelerin %1’i  Kalite kontrol lab.
ile minimum ayda 4
unite
Saklama sonundaki  Eritrosit kiitlesinin %0.8'inin TUm 0nitelerin %1'i  Kalite kontrol lab.
hemoliz albnda ile minimum ayda 4
unite
E1.7 Tafbma

Abnd>ktan sonra kan, +2°C ile +6°C aras>nda, s>cakla> kontrol edilebilen ortamlarda tu-
tulmabdsr. En fazla 24 saatlik ulafbm stresi sonunda s>cakbmnn +10 °C’yi aflmayacamnin
garanti edilebildixi tafbma sistemleri kullan>lmal>ds>r. Sorutucusu olmayan araglar ile yap>lan
tafbma igin sorutulmufl ve yabtslmsfl taflbma kaplar> kullansimalsdbr.

E1.8 Kullansm Endikasyonlars

Rutin olarak bileflen haz>rlanan yerlerde tam kan, kaynak arag ve gere¢ olarak kabul edil-
meli ve transflizyon uygulamalarsnda hig yer almamal> ya da ¢ok k>s:tls yer almal>dsr. Tam
kan, uygun plazma urtinleri ve kan bileflenlerinin bulunamad>a> durumlarda, yaln>zca eritro-
sit ve kan hacmi eksiklizi birlikte ise kullansimal>d>r. Kan bileflenlerinin bulunduau durum-
larda tam kan yerine ¢oklu bileflen tedavisi uygulanmal>d>r.
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E1.9 Kullan>m Uyarlar»
Gerekli transfiizyon oncesi testler kullanslarak al>c>nyn tam kan ile uygunlusu do=rulan-
mabadr.

E1.10 Yan Etkiler

m Dolafbm yiklenmesi;

m Hemolitik transflizyon reaksiyonlar;

m Hemolitik olmayan transfiizyon reaksiyonu;

m Kanyn bakteriyel kontaminasyonuna bazls sepsis;

m Dikkatli bamflg> secimi ve tarama testlerine raamen enfeksiyon bulafly (hepatit, HIV,
vb) mumkundur;

m HLA ve eritrosit antijenlerine karfl> alloimmunizasyon;

m Yenidoran ve karacizer fonksiyon bozukluau olan hastalarda sitrat entoksikasyonu;

m Masif transflizyonlarda biyokimyasal dengesizlik, 6rn. hiperkalemi;

m Post-transflizyon purpura;

m Transflizyona baals> akut akcizer hasar> (TRALI);

m Tanmlanmam>fl ya da taranmamfl dizer patojenlerin bulafl>

m Transflzyonla iliflkili Graft versus Host hastal>a»
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2. BOLUM
ER<TROS<T SUSPANS<YONU

E2.1 Tan>m
Tam kandan plazman>n uzaklafitrsImas> dxfbnda herhangi bir ifllem yap>lmaks>z>n hazr-
lanan bileflendir.

E2.2 Ozellikler

Bileflenin hematokriti 0.65-0.75 aras>ndadsr. Her bir Unite, ifllem sonunda minimum 45
gram hemoglobin icermelidir. Unite orjinalindeki eritrositlerin timanii icerir. Ozel bir ifllem
uygulanmad»ysa, I6kositlerin biyik bir kysm> (yaklafibk 2.5-3.0 x 109) ve kullanslan santri-
fligasyon yontemine baal> olarak deriflen miktarda trombosit Griinde kabr.

E2.3 Hazrlama Ydntemleri
Bileflenin haz>rlanmas> icin santrifligasyondan sonra plazma tam kandan uzaklafltsrlbr.

E2.4 Etiketleme
Etiketleme; tam kanda oldusu flekilde yap>br.

E2.5 Saklama Koflullars
Tam kandaki gibidir.

E2.6 Kalite Kontrol
Tablo E2.6da belirtilenler dsfbnda tam kan ile aynsdr.

Tablo E2.6
Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontroll yUriten
dexiflken (spesifikasyon)
Hacim 280+50ml Tum dnitelerin %1'i  Uriin haz>rlama lab.
Hct 0.65-0.75 Ayda 4 Unite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 45 g/ unite Ayda 4 Unite Kalite kontrol lab.
Saklama suresi Eritrosit kitlesinin Ayda 4 (nite Kalite kontrol lab.

sonundaki hemoliz

%0.8'inin albnda
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E2.7 Tafbma
Tam kandaki gibidir.

E2.8 Kullans-m Endikasyonlar»
Eritrosit suspansiyonlar> kan kayb»> replasman>nda ve hastan>n hipoksiyi tolere edemedi-

ai durumlarda kullanslsr.

E2.9 Kullansm Uyarlar»
Tam kandaki gibidir.

E2.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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3. BOLUM
BUFFY COAT UZAKLAfSITIRILMIfi
ER<TROS<T SUSPANS<YONLARI

E3.1 Tar>om
Eritrositlerden buffy coat tabakas> ve plazman>n biyik kssm>nsn ayrimas» ile hazsrlanan
bileflendir.

E3.2 Ozellikler

Bileflenin hematokriti 0.65-0.75’dir. Unite, 10-30 ml dflbnda, orjinalindeki eritrositlerin
timund igerir. Her bir tinite, minimum 43 gram hemoglobin icermelidir. Lokosit icerizi tini-
tede 1.2x109°dan, ortalama trombosit iceriai Ginitede 20x10°°dan azdbr.

E3.3 Hazrlama Ydntemleri

Bileflenin haz>rlanmas> igin santrifugasyondan sonra plazma ve 20-60 ml buffy coat kat-
man> eritrositlerden aynbr. Hct 0.65-0.75 aras>nda olacak flekilde yeterli miktarda plazma
eritrositlere geri verilir.

E3.4 Etiketleme
Etiketleme tam kandaki gibidir.

E3. 5 Saklama Koflullars
Tam kandaki gibidir.

E3.6 Kalite Kontrol
Tablo E3.6°da belirtilenler d>fbnda tam kan ile aynsdbr.

- 210 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

Tablo E3.6
Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontrol yirtten
denriflken (spesifikasyon)
Hacim 250+50ml Tim tinitelerin %1'i Uriin haz>rlama lab.
Hct 0.65-0.75 Ayda 4 (inite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 43 g/Unite Ayda 4 (nite Kalite kontrol lab.
Lokosit iceriai/ Unite*  <1.2 x10° Ayda 4 Unite Kalite kontrol lab.
Saklama sresi Eritrosit kitlesinin Ayda 4 (nite Kalite kontrol lab.
sonundaki hemoliz %0.8'inin albnda

* Test edilen tinitelerin %901 bu élciitleri karsilamalidir.

E3.7 Tafbma
Tam kandaki gibidir.

E3.8 Kullansm Endikasyonlar>
Buffy coat uzaklafltrslmfl eritrosit stispansiyonlar> (BCU), kan kayb> replasmansnda ve

hastan>n hipoksiyi tolere edemedizi durumlarda kullansbr.

E3.9 Kullan>m Uyarlar»
Tam kandaki gibidir.

E3.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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4. BOLUM
EK COZELT<L< ER<TROS<T
SUSPANS<YONLARI

E4.1 Tanom
Bileflen, tam kan>n santrifiigasyonundan sonra plazmansn ayrImas» ve eritrositlere uy-
gun, besleyici bir ¢ozeltinin ilave edilmesiyle haz>rlansr.

E4.2 Ozellikler

Bu bileflenin hematokriti, ek c¢ozeltinin dzellizine, santrifigasyon yontemine ve kalan
plazman>n miktarsna bazld>r. Ancak 0.70’i gegmemelidir. Her bir Ginite, minimum 45 gram
hemoglobin icermelidir. Unite orijinalindeki eritrositlerin tiimiinii igerir. Ozel bir ifllem uy-
gulanmadbysa, l6kositlerin biiytk bir kssm> (yaklafbk 2.5-3.0 x 109) ve kullanslan santrifu-
gasyon yontemine baal> olarak dewziflen miktarda trom-bosit Urlinde kalsr.

E4.3 Hazrlama Ydntemleri

Temel antikoagilan ¢ozelti CPD olmabdsr. Ek ¢ozeltiler genellikle suda ¢oziinmiifl sod-
yum klorir, adenin, glukoz ve mannitol icerir. Sitrat, mannitol, fosfat ve guanozin icerenle-
ri de vard>r. Hacim 80-110 ml aras>nda olabilir. Tam kan>n santrifuj edilmesinden sonra erit-
rositler ve plazma aynlr. Eritrositlerin ek ¢ozelti ile dikkatlice kanfltsrsImas>ndan sonra +2
°C ile +6 °C aras» s>cakbkta saklanor.

E4.4 Etiketleme
Etiketleme tam kandaki gibidir. Ek ¢Ozeltinin ad> eklenmelidir.

E4.5 Saklama Koflullar>
Tam kandaki gibidir. Kullanslan antikoagiilan/ek ¢ozeltiye baal> olarak saklama soliisyo-

nunun izin verdioi sureye kadar uzatlabilir.

E4.6 Kalite Kontrol
Tablo E4.6’da belirtilenler d>fbnda tam kan ile ayn>dor.
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Tablo E4.6

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontrol yirtten
denriflken (spesifikasyon)

Hacim Kullanlan sisteme gore ta- Tim 0nitelerin Uriin haz>rlama lab.

nm>mlansr %1'i
Hct 0.50-0.70 Ayda 4 (inite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 45 g/Unite Ayda 4 (nite Kalite kontrol lab.
Saklama slresi Eritrosit kitlesinin Ayda 4 (nite Kalite kontrol lab.
sonundaki hemoliz %0.8'inin altnda
E4.7 Tafbma

Tam kandaki gibidir.
E4.8 Kullan>m Endikasyonlar»
Bu bileflen, kan kayb> replasmansnda ve hastan>n hipoksiyi tolere edemedizi durumlarda

kullansbr.

E4.9 Kullansm Uyanlar»
Tam kandaki gibidir.

E4.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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5. BOLUM
EK COZELT<L< BUFFY COAT
UZAKLAFITIRILMIfi ER<TROS<T SUSPANS<YONU

E5.1 Tanym
Bileflen, tam kan»>n santrifiigasyonundan sonra plazma ve buffy coat kssm>n>n ayrlmas»
ve eritrositlerin uygun besleyici bir ¢ozelti ile yeniden stispanse edilmesiyle hazsrlansr.

E5.2 Ozellikler

Bu bileflenin hematokriti, ek ¢ozeltinin ézellizine, santrifigasyon yontemine ve kalan
plazman>n miktarna baalbdsr. Ancak 0.70’> gegcmemelidir. Her bir tnite, ifllem sonunda, mi-
nimum 43 gram hemoglobin icermelidir. Unite, 10-30 ml dfinda, orijinalindeki eritrositle-
rin tGmiind icerir. Lokosit iceriai Unitede 1.2x10%’dan, ortalama trombosit icerizi Unitede
20x109°dan azdbr.

E5.3 Hazrlama Ydntemleri

Temel antikoagilan ¢ozelti CPD olmabdr. Ek ¢ozeltiler genellikle suda ¢oziinmiifl sod-
yum Klorir, adenin, glukoz ve mannitol igerir. Sitrat, mannitol, fosfat ve guanozin icerenle-
ri de vards>r. Hacim 80-110 ml aras>nda olabilir. Bileflenin haz>rlanmass icin santriftigasyon-
dan sonra plazma ve 20-60 ml buffy coat katman> eritrositlerden ayrlbr. Eritrositler, ek
cozelti ile dikkatle kanflbbrldsktan sonra +2 °C ile +6 °C aras» s>caklkta saklanor.

E5.4 Etiketleme
Tam kandaki gibidir. Ek ¢ozeltinin ad> eklenmelidir.

E5.5 Saklama Koflullar»
Tam kandaki gibidir. Kullanslan antikoagiilan/ek c¢ozeltiye barl> olarak saklama

cozeltisinin izin verdizi slireye kadar uzatlabilir.

E5.6 Kalite Kontrol
Tablo E5.6’da belirtilenler d>fbnda tam kan ile ayn>dr.
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Tablo E5.6
Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kb>a» Kontrol ylriten
dexiflken
Hacim Kullan>lan sisteme gore TUm Unitelerin Uriin haz>rlama lab.
tan>mlan>r %1'i
Hct 0.50-0.70 Ayda 4 Unite Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 43 g/lnite Ayda 4 Unite Kalite kontrol lab.
Lokosit icerizi/ Unite* <1.2 x109 Ayda 4 Unite Kalite kontrol lab.
Saklama sUresi Eritrosit kiitlesinin %0.8'inin  Ayda 4 unite Kalite kontrol lab.

sonundaki hemoliz altnda

* Test edilen tinitelerin %90’1 bu dlciitleri karsilamalidir.

E5.7 Tafbma
Tam kandaki gibidir.

E5.8 Kullansm Endikasyonlar»
Ek soltisyonlu buffy coat uzaklafltsrsImfl eritrosit stispansiyonlar», kan kayb» replasma-

n>nda ve hastanyn hipoksiyi tolere edemediai durumlarda kullansbr.

E5.9 Kullan>m Uyarlars
Tam kandaki gibidir.

E5.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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6. BOLUM
YIKANMIfi ER<TROS<T SUSPANS<YONU

E6.1 Tan>m
Bileflen, tam kandan santrifujle plazman>n ayrImas> ve ard>ndan eritrositlerin izotonik
bir ¢ozelti ile y>kanmas> ile hazsrlansr.

E6.2 Ozellikler

Bu bileflen plazma, I6kosit ve trombositlerin blyik ¢orunluaunun uzaklaflt>rsld>as bir
eritrosit suspansiyonudur. Kalan plazma miktar> y>kama ydntemine gore deriflecektir. Hct,
klinik gereksinime gore ayarlanabilir. Her bir (nite, iflem sonunda, minimum 40 gram he-
moglobin icermelidir.

E6.3 Hazrlama Ydntemleri

Santrifiigasyondan sonra plazma ve buffy coat en fazla diizeyde uzaklafit>srslarak eritrosit-
lere sonuk (+4 °C) serum fizyolojik ardsfiok eklenerek ifllem gerceklefitirilir, kapal> sistem de-
ailse tercihen sorutmal> santriftjler kullansimalsdsr.

E6.4 Etiketleme
Tam kandaki gibidir. Ek ¢ozeltinin ad>, y>kand>a> bilgisini icermelidir.

E6.5 Saklama Koflullar»

Bileflen +2 °C ile +6 °C aras> >cakbkta saklanmal>dsr. Y>kamadan sonra saklama suresi
mimkin olduau kadar k»sa olmal> ve agk sistem kullan>ld>asnda asla 24 saati gegmemeli-
dir. Kapal> sistem ve uygun bir ek ¢ozelti kullan>ld>anda, saklama siiresi gegerlilice gore
uzatlabilir.

E6.6 Kalite Kontrol
Tablo E6.6°da belirtilenler d>fbnda tam kan ile ayn>dor.
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Tablo E6.6
Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol Kontroll ylriten
deriflken sKbay
Hacim Kullan>lan sisteme gére ta-  Tum Gniteler ~ Uriin haz>rlama lab.
nmlanr
Hct 0.65-0.75 TUm Uniteler  Kalite kontrol lab.
Hemoglobin Minimum 40 g/unite TUm Uniteler  Kalite kontrol lab.
Saklama stresi sonundaki Eritrosit kiitlesinin TUm Uniteler  Kalite kontrol lab.
hemoliz %0.8'inin alt:nda
Son slipernatan>n protein - <0.5 g/uinite Tum Gniteler  Kalite kontrol lab.
iceriai
E6.7 Tafbma

Tafbma, k>sa saklama siresi ile ssrorbdsr. Saklama koflullars, tafma ssrassnda korunmals-
d>r. Sscaklbk ve zaman>n s>k> kontrolu gereklidir.

E6.8 Kullan>»m Endikasyonlar»

Y>kanmfl eritrositler, sadece plazma proteinlerine karfl> antikoru dzellikle anti-IgA anti-
koru olan hastalarda ve kan trlinu transflizyonunda fliddetli allerjik reaksiyon gdzlenen has-
talarda eritrosit replasman> amacsyla kullansbr.

E6.9 Kullansm Uyarlar»

Tam kandaki gibidir. Bileflenin haz>rlanmas» ssrassnda baflka bir torbaya aktarlmas> ge-
rekebilecerinden, her bir tnitenin uygun flekilde belirtilmesi ve cross-match ifllemlerinde
dozru érnearin kullansld>a>ndan emin olunmas> gereklidir.

E6.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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7. BOLUM
LOKOS<T< AZALTILMIfi ER<TROS<T
SUSPANS<YONU

E7.1 Tarnom
Eritrositlerden, I6kositlerin buyik bir kssm>n>n uzaklafltsrslmass ile elde edilen bileflendir.

E7.2 Ozellikler
Lokosit sayss>n>n Gnitede 1x106 dan az olmas flarttsr. Her bir tinite minimum 40 gram he-
moglobin icermelidir.

E7.3 Hazrlama Ydntemleri

Bu drlin buffy coat azaltimas> ve filtrasyon gibi ceflitli teknikler kullanslarak elde edilir.
En iyi sonuglar, her iki yontemin kombinasyonu ile saelansr. Tam kan, s>caklan +20 °Cile
+24 °C’de tutulabildiai kanstlanm>fl ortamlarda 24 saate kadar bekletilebilir. Lokosit uzak-
lafitrma ydnteminin en uygun koflullarda yapslabilmesi icin timiyle valide edilmifl bir yon-
tem kullan>lmabd>r.

E7.4 Etiketleme
Tam kandaki gibidir.

E7.5 Saklama Koflullars

Tam kan ve eritrositler i¢in uygulanan ayn» saklama koflullar> gerekir. Saklama dncesi 16-
kositlerin uzaklafirImass sitokinlerin sal>nsmsns azaltr. Lokositi azaltslm»fl eritrositler, agsk
bir sistemle, filtre edilerek haz>rlanmsflsa Uriiniin saklama 6mri +2 °C ile +6 °C’de 24 saat
ile ssnorhbdor.

E7.6 Kalite Kontrol
Tablo E7.6’da belirtilenler d>fbnda tam kan ile aynsdbr.
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Tablo E7.6
Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» KontrolU yUriten
dexiflken
Hacim Kullanslan sisteme gore Tiim Gnitelerin %21'i ~ Uriin haz>rlama lab.
tan>mlan>r
Hct 0.50-0.70 Ayda 4 Unite Kalite kontrol lab.
Rezidiel lokositler* Say>m ile <1x10%/ tinite Tim Unitelerin %1'i  Kalite kontrol lab.
olmal> ile minimum ayda
10 lnite
Hemoglobin Minimum 40 g/iinite Tum Unitelerin %1'i  Kalite kontrol lab.
ile minimum ayda
4 (inite
Saklama suresi Eritrosit kitlesinin Ayda 4 Unite Kalite kontrol lab.
sonundaki hemoliz %0.8'inin albnda

* 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 Tafbma
Tam kan ve dizer eritrosit bileflenlerinin tafbnmassna benzer koflullar saclanmalsdsr. Ag>k
sistem kullanslarak hazsrlanan driinlerde s>caklbk ve zamansn s>k»> kontrolii gereklidir.

E7.8 Kullan»m Endikasyonlar»

Eritrosit kullansms icin gegerli olan endikasyonlarla ayn>d>r. Bu bileflen, 16kosit antijen-
lerine karfl> alloimminizasyon gelifimesini 6nlemek amacsyla ya da l6kosit antikorlar-na sa-
hip olduau bilinen veya fliphe edilen hastalarda kullanslbr. CMV bulafbnsn énlenmesinde
CMV negatif kann alternatifi olarak kabul edilir. Bileflenin haz>rlanmas» s>ras>nda baflka bir
torbaya aktarslmas> gerekebilecerinden, her bir tnitenin uygun flekilde belirtilmesi ve cross-
match iflemlerinde dozru 6rnezin kullansld>a>ndan emin olunmas> gereklidir.

E7.9 Kullan>m Uyarlar»

Tam kandaki gibidir. Lokositi azalt:Imsfl kan bilefleni kullansimas> gereken hasta grupla-
rna verilecek butiin hicresel kan bileflenlerinin 16kositi azaltlm>fl olmal>dsr.

E7.10 Yan Etkiler

Tam kandaki gibidir.

*4% Onemli not: Hiicresel kan bilesenlerinin I6kositten arindirilmast iglemi transfiizyon iliskili graft

versus host hastaligi gelisimini engellemez.

-219 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

8. BOLUM
ER<TROS<T SUSPANS<YONU: AFEREZ

E8.1 Tan>m
Otomatik hiicre ay>rc> cihazlar kullanslarak tek bir bamflgsdan eritrosit aferezi yontemiy-
le elde edilen bileflendir.

E8.2 Ozellikler

Bir eritrosit aferez iflleminde ayn> bamflg>dan bir ya da iki Ginite eritrosit toplanabilir. Ha-
rlama yontemi ve kullanslan cihaza bazls olarak, bu teknoloji ile haz>rlanan eritrositlerin
onceden ongorilebilir, tekrarlanabilir ve standardize olmas> mimkindar. Her bir Gnite, mi-
nimum 40 gram hemoglobin igermelidir. Haz>rlama ydntemi ve kullanslan cihaza basl> ola-
rak, trombosit, I6kosit ve plazma icerizi dexiflebilir.

Bawflgy secimi: Aferez bamfigolars secim dlgutlerine uygun olarak yapsbr.

E8.3 Hazrlama Yontemleri

Sitrat iceren ¢ozeltiler ile p>htlaflmaya karfls korunan tam kan, bamsfigsdan abnsr ve afe-
rez cihaz> yard>m»yla eritrositler tek bafl>na ya da dicer kan bileflenleri (trombosit, plazma)
ile efl zamanl> olarak toplansr. Kalan kan bileflenleri bamflgsya geri verilir. Tek bir ifllemle bir
veya iki Unite eritrosit stispansiyonu toplanabilir. <fllem s>ras>nda ya da sonras»nda eritrosit-
lere saklama cozeltisi eklenir. Abnan eritrositin miktarna ve hedeflenen hematokrite baal»
olarak bu saklama c¢ozeltisinden 80 ile 120 ml aras>nda eklenebilir. Kontamine I6kosit say»-
sny azaltmak icin bileflen stizdirtlebilir.

E8.4 Etiketleme

Aflamdaki bilgiler etiketin tzerinde gosterilmelidir:

m Haz>rland>a> kan merkezi;

m Unite numarass. Ecer bir seansta baosfig>dan iki veya daha fazla tinite abnds ise aferez
Unitesi 1, aferez Unitesi 2 fleklinde ayr>ca numaralanmaldsr;

= ABO ve RhD grubu;

m Baofl tarihi;

m Antikoagulan ¢ozeltinin ad> veya ek ¢ozeltinin ad> ve hacmi (gerekli ise);

m Kan bilefleninin ad>;

m Ek bileflen bilgileri: 16kositi azaltImsfl, >fbnlanmsfl vs (gerekli ise);

m Son kullanma tarihi (ve gerektizinde son kullanma saati);

m Bileflenin hacmi veya arlo;
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m Saklama s>cakbo;

m ABO ve RhD dfbndaki kan grubu fenotipleri (istece bazl);
m Anormal hemoliz ya da gortiniim bozukluzu varsa “kullansimamal>d>r” uyars»;

E8.5 Saklama Koflullar»

Eritrositler icin uygulanan ayn> saklama koflullar> gerekir. Saklama éncesi I6kositlerin
uzaklaflrslmas> sitokinlerin sal>n>m>ns azalt>r. Eoer filtrasyon agk sistemde yapsbr ise Grd-
niin saklama émrii +2 °C ile +6 °C arabmnda 24 saat ile ssn>rlydbsr. Uriine eklenen antikoagii-
lan/ek ¢ozeltinin icerinine barly olarak saklama siiresini uzatmak mimkind(r.

E8.6 Kalite Kontrol

Tablo E8.6’da belirtilenlerle beraber tam kan ile ayn>dbr.

Tablo E8.6

Kontrol edilecek
deriflken

Hacim

Hct
Hct (ek sollisyon varsa)

Hemoglobin
Rezidiel 16kosit*
(exer I6kosit
azaltlm»flsa)
Saklama stresi
sonundaki hemoliz

Kalite koflulu
(spesifikasyon)
Kullanlan sisteme gdre
tansmlan>r

0.65-0.75
0.50-0.70
Minimum 40 g/Unite

Saysmla <1x108 / tinite

Eritrosit kitlesinin
%0.8'inin alt>nda

Kontrol s>kb>a>

TUm Unitelerin %1'i

Ayda 4 (inite

Ayda 4 (nite

Ayda 4 (inite

Tum Unitelerin %1'i
ile minimum ayda
10 Unite

Ayda 4 (inite

* Test edilen iinitelerin %901 bu élgiitleri karsilamalidir.

E8.7 Tafbma

KontrolU ylriten

Uriin haz>rlama lab.

Kalite kontrol lab.
Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.
Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Tam kan ve dizer eritrosit bileflenlerinin tafbnmas>ndakine benzer koflullar saalanmals>dsr.
Acgk sistem kullanslarak haz>rlanan driinlerde s>caklbk ve zamanyn s>k kontrolu gereklidir.

E8.8 Kullan>m Endikasyonlar»
Dixer eritrosit bileflenleri icin belirtilenler ile ayn>d>r. Ezer l6kositi azaltlmsfisa, CMV
bulaflbn>n énlenmesinde CMV negatif kan>n alternatifi olarak kabul edilir.

E8.9 Kullansm Uyarslars
Tam kandaki gibidir. Ek olarak “eritrosit” ve “lokositi azalt:lmsfl eritrosit” bélimlerinde
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belirtilen uyanlar da dikkate al>nmal>dbr.

E8.10 Yan Etkiler
Tam kandaki gibidir.
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9. BOLUM
TROMBOS<T SUSPANS<YONU: TAM KANDAN

E9.1 Tan>m
Taze tam kandan haz>rlanan, tam kan>n trombosit igerizini ylksek oranda ve etkin form-
da iceren bileflendir.

E9.2 Ozellikler

Haz>rlama ydntemine bazls olarak bir tinitedeki trombosit icerizi 50-60 ml slispansiyon-
da 45-85x10° (ortalama 70x10°) aras>nda dewiflecektir. Ek bir ifllem yap>lmad>2> stirece ben-
zer flekilde bir Gnitedeki l6kosit igeriai 0.05-1x109, eritrositler ise 0,2-1x10° aras>nda olacak-
br.

E9.3 Haz>rlama Yontemleri

Trombositten Zengin Plazma (TZP) Hazrlanmas»

<lke: +20 °C ve +24 °C aras>ndaki s>cakbkta en fazla 24 saat beklemifl bir tnite tam kan
santrifij edilerek; plazmada yeterli say>da trombosit ve tan>mlanmsfl diizeyde azalt:Imsfl erit-
rosit ve Iokosit say»s> olacak flekilde haz>rlanr. «cerisinde yukarda belirtilen miktarlarda
trombosit, 16kosit ve eritrosit kalacak flekilde triin elde edilir. Ydntemin kilit noktalar:

m Santriftj iflleminin etkinliri g x dakika olarak tansmlanr;

m Santrif(j ifllemi s>sras>nda kansn s>caklbo standart olmalydsr;

m Santriftj ifllemi sonras>nda kan bileflenleri katmanlars bozulmamal>dsr;

m Ustte kalan plazmanon uzaklafit-rimass ok hszls yapsimamals ve aysrma ifllemi eritro-
sit tabakas>n>n 8 -10 mm Uzerinde durdurulmal>dsr.

Trombositten Zengin Plazmadan Trombosit Haz>rlanmas»

<lke: TZP igerisindeki trombositler yiksek devir santrifugasyonla ¢oktirullr; Ustteki
trombositten fakir plazma, trombositlerle beraber 50-70 ml b>rakolacak flekilde alsn>r; 1-2 sa-
at dinlenme sonras>nda resuspanse edilir.

<lke: +20 °C ile +24 °C aras>ndaki s>cakbkta en fazla 24 saat beklemifl bir tinite tam kan;
trombositler 16kositlerle birlikte buffy coat igerisinde ¢okecek flekilde santrifuj edilir. Buffy
coat aynbr ve trombosit konsantresi elde etmek i¢in yeni iflleme gegilir. Tek bir buffy coat
veya kan grubu uygun 4-6 buffy coat havuzlanarak plazma veya uygun bir besleyici soliis-
yonla suland>r>lr. Dikkatli bir flekilde kanflsroldsktan sonra buffy coat veya havuzlanmyfl
buffy coatlar, eritrosit ve l6kositler torbans>n dibinde ¢okecek, trombositler Ustte kalacak fle-

-223 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

kilde santrifdj edilir. Bu ifllemin kilit noktalar> TZP’de anlatlanlarla ayn>dbr.

Buffy coat’tan Trombosit Haz>rlanmas»

<lke: +20 °C ile +24 °C aras>ndaki s>cakbkta en fazla 24 saat beklemifl bir inite tam kan;
trombositler 16kositlerle birlikte buffy coat icerisinde ¢okecek flekilde santrifuj edilir. Buffy
coat aynbr ve trombosit konsantresi elde etmek i¢in bir sonraki iflleme gecilir. Tek bir buffy
coat veya 4-6 buffy coat (kan grubu uygun) havuzlanarak plazma veya uygun bir besleyici
cozelti ile seyreltilir. Dikkatli bir flekilde kanflbrldsktan sonra buffy coat veya havuzlanmyfl
buffy coatlar santriflij edilir boylece; eritrosit ve I6kositler torbansn dibinde, trombositler
ustte kalbr. Bu ifllemin kilit noktalar> TZP*de anlatlanlarla ayn>dbr.

Lokosit azaltImsfl trombositler filtrasyonla haz>rlanabilir, saklama 6ncesi 16kosit azaltma
onerilir (tercihen elde edildikten sonraki 6 saat icerisinde). Santrifiij koflullarn>n dikkatli bir
flekilde standardize edilmesi, buffy coat’tan I6kositi azalt>Imsfl trombosit elde edilmesine ola-
nak verir. Lokosit azaltlmas>nda en uygun koflullarsn sarlanmas> amacsyla valide edilmifl bir
yoéntem gelifitirilmelidir.

E9.4 Etiketleme

Aflamdaki bilgiler etiketin Uzerinde bulunmaldbr:

m Haz>rlayan hizmet birimi;

= Unite numaras> (trombositler havuzlanmsfisa etiketten orjinal bafla ulafiblabilmelidir).

m ABO ve RhD grubu;

m Bawfl tarihi;

m Antikoagulan ¢ozeltinin ad> veya ek ¢ozeltinin ad;

m Kan bilefleninin ad>;

m Ek bileflen bilgileri: 16kositi azaltlm>fl, stbnlanmyfl, viral inaktivasyon yap>Imfl, havuz
yap>lan bamfllarn say»s>, vs (gerekli ise);

m Son kullanma tarihi;

m Saklama s>cakbo;

E9.5 Saklama Koflullar»

Trombositler canbbklarsn> ve hemostatik aktivitelerini en uygun olarak garantileyen ko-
flullar alt:nda saklanmal>d>r. Trombositler, plazma veya bir “plazma + besleyici ¢ozelti”
kombinasyonu iginde saklanabilir. Trombosit saklanmas> icin kullanslan plastik torbalar,
trombositlere gereken oksijeni sazlayabilecek gaz gecirgenlizine sahip olmaldsr. Gerekli
oksijen miktar> driindeki trombosit say»>s>na baald>r. Genellikle en uygun saklama; trombo-
sit yoaunluau 1,5x10%/ml’den az oldusunda ve Griiniin pH’s> kullan>lan saklama periyodu -
ras>nda stirekli olarak 6,4’un tzerinde olduaunda mimkinddr. Saklama s>ras>nda trombosit-
lerin ajitasyonu yeterli oksijen gegiflini garanti edecek kadar etkin fakat olabildizince yumu-
flak olmal>d>r. Saklama s>caklbas +20 °C ile +24 °C aras>nda olmal>d>r. Haz>rlanan trombo-
sitler icin en fazla saklama suresi 5 giindir, ancak bakteriyel kontaminasyonun saptanmas»
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veya azalbimas>na yonelik ek bir yontemin kullanslmas> durumunda 7 giin saklanabilir.

E9.6 Kalite Kontrol

Normal morfolojideki trombositlerin hareketleri s>ras>nda yayd>klars >fbaa baal> olan gir-
dap fenomeninin (swirling fenomeni) gosterilmesi ya ayr> bir kalite kontrol ifllemi ya da bu
bileflenin transflizyonunun rutin bir pargas» olarak uygulanabilir.

Tam kan icin gerekli kalite kontrol koflullar-na ek olarak Tablo da belirtilenler saslanma-
babr.

Tablo E9.6

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>oy Kontroll ylruten

dexiflken (spesifikasyon)

Hacim > 40 ml, 60x10° Tim uniteler Urtin haz>rlama lab.
trombosit icerizi icin

Trombosit say>s>* >60x109 tek bamsfly  TUm dnitelerin %1'i  Kalite kontrol lab.
unitesi ile minimum ayda 10

unite

Rezidiel l1okosit** Lokosit >60x109/ tek bamsfigs

azaltlmadan 6nce unitesi L
&) PR B ;r(])i.t2e>;i109/tek bamle ile minimum ayda 10 Kalite kontrol lab.
b) Buffy-coat'dan haprla-  <0:09x10%tek baosfig: Hnite
Unitesi

nan
Rezidiiel 16kosit** <1x10%/tek bamflg> Uini- Tum nitelerin %1 Kalite kontrol lab.
Lokosit azaltld>ktan sonra  tesi ile minimum ayda 10

unite
Onerilen raf émriiniin so- ~ >6.4 Tum Unitelerin %1'i  Kalite kontrol lab.
nunda élgtlen ile minimum ayda 4
(+22°C) pH*** 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 Tafbma

Tafbma s>ras>nda trombosit suspansiyonlarnn s>cakbo, saklama icin énerilen flartlara
mumkin olduaunca uygun olmalbdsr ve teslim abndsenda tedavide acilen kullansimayacak-
sa Onerilen koflullarda saklanmal>d>r. Kullan>m 6ncesi calkalanmas» dnerilir.
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E9.8 Kullansm Endikasyonlar»

Trombosit transfiizyon karar> sadece dufluk trombosit say>$>na bak>larak verilmemelidir.
Trombosit eksiklizine baals klinik olarak 6nemli kanamalarla seyreden ciddi trombositope-
ni varhay zorunlu bir endikasyon olarak kabul edilebilir. Trombosit transfuzyonu icin dicer
tim endikasyonlar, hastan>n klinik durumuna basl> ve az ya da ¢cok gorecelidir. Uygun 16ko-
sit azaltma ifllemi sonras> bu bileflen, CMV bulaflsnsn 6nlenmesinde CMV negatif trombosit-
lere alternatiftir.

E9.9 Kullansm Uyanlar»

Bakteriyel kontaminasyon bulunmad>@ns glivence altna alan bir sistem kullansIm»yyorsa
saklama dncesi havuzlanan trombositler (gerek buffy coat gerekse trombosit slispansiyonla-
r) bawfly takiben 5 giine kadar saklanabilir. Havuzlama saklama sonras> ag>k sistem ile ya-
p>bbrsa trombositler mimkin olduaunca hszls, en geg 6 saat icerisinde transfiize edilmelidir.
Bileflenin haz>rlanmas> s>ras>nda baflka bir torbaya aktarlmas> gerekebileceainden, her bir
Unitenin uygun flekilde belirtildiainden emin olunmas> gereklidir. Dorurganbk ¢amnda ve-
ya daha genc olan RhD negatif kad>n abclara tercihen RhD pozitif bamsflgy trombositleri
transfiize edilmemelidir. BOyle bir durumda RhD pozitif bamfigy trombositlerinin verilmesi
zorunluysa Rh D imminizasyonunun énlenmesi icin RhD immunglobulini kullansimalsdor.

E9.10 Yan Etkiler

m Hemolitik olmayan transflizyon reaksiyonu (bafll>ca titreme, atefl ve drtiker) oluflabilir.
Depolama dncesi lokositi azaltImyfl trombositler kullansld>aynda goriilme s>kba> azalabile-
cektir;

m Uyumsuz transflizyonlarda anti-A, -B’ye baal> hemolitik reaksiyonlar;

m Ozellikle HLA ve HPA antijenlerine karfl> alloimmiinizasyon oluflabilir. Lokositi azal-
tImfl trombositler kullansld>anda HLA alloimminizasyon riski de azabr, transfiize edilen
dicer bileflenler de 16kositi azalt>:lmsfl olmal>d>r;

m Dikkatli bamflg> segimi ve tarama testlerine raamen viral bulafl (hepatit, HIV, vb) mum-
kiindur. CMV bulafl riski I6kositten arsnd>rma ile azalblabilir;

m Nadir durumlarda protozoal bulafl (malarya gibi) olabilir;

m Kann bakteriyel kontaminasyonuna bazls sepsis;

m Post-transflizyon purpura oluflabilir;

m Transflizyona Bael> Akut Akcizer Hasar> (TRALI);

m Tan>mlanmam>fl ya da taranmamfl dizer patojenlerin bulafl;

m «<mmiin yetmezlikli hastalarda Graft versus Host Hastal>o.
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10. BOLUM
TROMBOS<T SUSPANS<YONU: AFEREZ

E10.1 Tan>m
Otomatik hiicre ay>r>c> cihazlar kullanslarak tek bir bamflgsdan trombosit aferez yonte-
miyle elde edilen bileflendir.

E10.2 Ozellikler

Haz>rlama yontemine ve kullanslan cihaza bagl> olarak her bir ifllemin trombosit verimi
2-8x101! aras>nda dewiflecektir. Benzer olarak Griintin I6kosit ve eritrosit kontaminasyonu ifl-
lem ve kullanslan cihaz>n tipine gore dewiflebilir. Yontem, alloimmdinize hastalarn etkin te-
davisi ve HLA alloimmunizasyon riskini azaltmak icin secilmifl bamfigslardan trombositlerin
toplanmas»>n» saalar. Hastan>n maruz kald>a» bamfigs say»>s»nyn azalmassyla viral bulafl riski de
azalabilir.

E10.3 Haz>rlama Yontemleri

Bawflgxdan albnan tam kan, sitrath bir ¢ozeltiyle p>htlafimaya karfl iflleme tabi tutulur ve
aferez cihaz> kullanslarak trombositler toplansr. Kalan bileflenler bamflgya geri verilir. Kon-
tamine I6kosit say»s>n» azaltmak igin iflleme ek bir santrifligasyon veya stizdiirme basamao>
eklenebilir. Aferezle, 3 ile 13 (inite tam kandan elde edilen trombosite efldecer trombosit tek
bir ifllemle elde edilir ve transflizyon icin birden fazla standart Uniteye bolunebilir. Aferez
trombositleri plazma veya uygun bir besleme (koruyucu) soliisyonu ile zenginlefitirilmifl
plazma igerisinde toplan>p saklanabilir.

E10.4 Etiketleme

Aflamydaki bilgiler etiketin tzerinde bulunmaldbr;

* Hazrlayan hizmet birimi;

« Unite numaras>. Bir seansta bamflgsdan iki veya daha fazla tinite albnd>ysa, aferez (ini-
tesi 1, aferez unitesi 2 fleklinde ayr>ca numaralanmal>d>r;

* ABO ve RhD grubu;

* Bamfl tarihi;

* Antikoagilan ¢ozeltinin ad> veya ek ¢dzeltinin ad», kan bilefleninin ad»;

* Ek bileflen bilgileri: 16kositi azalt:Imfl, >fsnlanmsfl, viral inaktivasyon yap>Imsfl, vs (ge-
rekli ise);

* Son kullanma tarihi;
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» Saklama s>cakl>oy;

E10.5 Saklama Koflullars
Tam kandan haz>rlanan trombositler ile aynsdsr.

E10.6 Kalite Kontrol

Normal gériinimdeki trombositlerin hareketleri s>ras>nda yayd>klar> >fixaa bazl> olan gir-
dap fenomeninin (swirling fenomeni) gosterilmesi ayr> bir kalite kontrol ifllemi ya da bu bi-
leflenin transflizyonunun rutin bir pargas» olarak uygulanabilir. Tam kan icin gerekli kalite
kontrol koflullarsna ek olarak Tablo 10.6’da belirtilenler saalanmalsdbr.

Tablo E10.6
Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontroll ylruten
deriflken
HLA veya HPA (gerekti-  Tiplendirme Gerektizinde HLA lab.
ainde)
Hacim > 40 ml, 60x10° Tim Gniteler Uriin haz>rlama lab.
trombosit igerizi
icin
Trombosit igeriai 2-8x1011 /unite Tim Unitelerin %1'i ile  Kalite kontrol lab.
minimum ayda 10 Unite
Reziduel 16kosit * Lokosit  <1.0x108/unite Tum Unitelerin %1'i ile  Kalite kontrol lab.
azaltld>ktan sonra minimum ayda 10 unite
Onerilen raf émriiniin >6.4 Tum Unitelerin %1'i ile  Kalite kontrol lab.
sonunda 6lcilen minimum ayda 4 Unite

(+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 Tafbma
Taflbma koflullar> tam kandan elde edilen trombositle ayn>d>r.

E10.8 Kullans-m Endikasyonlar>

Tam kandan elde edilen trombosit bileflenleri ile aynsd>r. cmmiinize hastalarn tedavisin-
de HLA ve/veya HPA uyumlu trombosit suspansiyonlar> kullan>br. Bu Gruinlerin eldesinde
ve ¢ok say»da ba=flgy ile karfblafimansn énlenmesinde yararldbr.
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E10.9 Kullan>m Uyanlars

Dorurganbk ¢amynda veya daha geng olan RhD negatif kad>n al>cslara RhD pozitif bawfl-
¢ trombositleri transflize edilmemelidir. Boyle bir durumda RhD pozitif bafigs trombosit-
lerinin verilmesi zorunluysa RhD imminizasyonunun énlenmesi icin RhD immunglobulini
kullan>Imal>d>r. Bileflenin haz>rlanmas» s>ras>nda baflka bir torbaya aktarslmas> gerekebilece-
ginden, her bir Unitenin uygun flekilde belirtilmesi gereklidir.

E10.10 Yan Etkiler
Tam kandan elde edilen trombositler gibidir.
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11. BOLUM
TAZE DONMUTfi PLAZMA (TDP)

E11.1 Tansm

Labil p>ht>laflma etkenlerinin fonksiyonlarsnsn yeterince korunabilecexi bir siirede ve uy-
gun bir s>cakbkta dondurularak, gerek tam kan gerekse aferezle toplanan plazmadan trans-
flizyon veya fraksinasyon amacsyla haz>rlanan bileflendir.

E11.2 Ozellikler

Bu bileflen stabil koagilasyon etkenleri, albimin ve immiunoglobdlinleri normal plazma
diizeylerinde icerir. Taze donmufl plazma klinik 6nemi olan beklenmedik antikorlar> icerme-
melidir.

E11.3 Haz>rlama Yontemleri

E11.3.1 Tam Kandan: Plazma, kendine baal> transfer torbalar-n kullan>ld>a> bir kan tor-
bas>na al>nm>fl tam kandan, tercihen ilk 6 saat icinde veya buzdolab>nda saklanmsflsa 18 sa-
at icinde, yuksek h>zda santrifiigasyon ile ayrbr. Plazma, trombositten zengin plazmadan da
aynlabilir. Dondurma ifllemi, Grtiniin s>cakl>a>n> bir saatte -30 °C’nin alt>na duflirerek tama-
men donmay> sarlayacak bir sistemle yap>lmaldsr.

E11.3.2 Aferez Yoluyla: Plazma otomatik olarak aferezle toplanabilir. Dondurma iflle-
mi, ayrImadan sonraki ilk sekiz saat icerisinde yap>lmal>dsr. Dondurma ifllemi, driniin s>-
cakl>ans bir saatte -30 °C’nin alt:na dufliirerek tamamen donmay» saalayacak bir sistemle ya-
p>lmal>dsr.

E11.4 Etiketleme

Aflamydaki bilgiler etiketin tzerinde bulunmaldbr;
m Haz>rlayan hizmet birimi

= Unite no;

= ABO RhD grubu

m Baofl tarihi;

m Antikoagulan ¢ozeltinin ad;

= Kan bileflenin ad;

m Son kullanma tarihi;
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m Bileflenin hacmi veya amrha;

m Saklama s>caklo;

m Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati) de=ifltiril-
melidir. Saklama s>cakl>a> buna gore dewrifltirilmelidir. Labil etkenleri korumak amacyyla
plazma eritildikten sonra hemen kullansimal>dsr. Tekrar dondurulmamalsdbr.

E11.5 Saklama Koflullar>

Saklama s>ras>ndaki stabilite ortam>n saklama s>caklb@na barldsr. En uygun olan sakla-
ma s>cakbo -25 °C veya alt>d>r. Saklama s>cakbana gore izin verilen saklama sureleri afla-
axdaki gibidir:

* -25 °C nin alt>nda 36 ay;

«-18 °C ile -25 °C aras>nda 3 ay.

E11.6 Kalite Kontrol

Tablo E11.6(a)

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontroll ylriten

dexiflken (spesifikasyon)

ABO, RhD Gruplama Tum Uniteler Gruplama lab.

Anti-HIV 1&2 Onaylanm>fl bir tarama testi ile  TUm Uniteler Tarama lab.
negatif

HBsAg Onaylanm>fl bir tarama testi ile  Tim Uniteler Tarama lab.
negatif

Anti-HCV Onaylanm>fl bir tarama testi ile  Tum uniteler Tarama lab.
negatif

Sifiliz Tarama testi negatif TUm Uniteler Tarama lab.
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Tablo E11.6(b)

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kba> Kontrolu

dexiflken (spesifikasyon) yluriten

Hacim/Ao>rbk Minimum 200ml/220gr Tum Gniteler Uriin haz>rlama

lab.

Faktor Vlllc Ortalama (dondurma ve eritme 3 ayda bir; Kalite kontrol
sonras»): > % 70 taze toplanm>fl  Depolamanyn ilk lab.
plazma (nitesi normal deseri ay>ndaki 10 Unite ile

RezidUel Eritrositler: <6.0x10%/L Tum Unitelerin Kalite kontrol

hiicreler * Lokositler: <0.1x109/L %21'i ile minimum lab.
Trombositler: < 50x109/L ayda 4 (nite

Sznt> Taflbma kaplarn>n herhangi bir ~ Tum Uniteler Uriin
boliiminde s>z>nt> olmamal>dor. haz>rlama ve
Orn: plazma ekstraktériinde kabul lab.

bas>ng sonras>, dondurulmadan
once ve eritildikten sonra gozle
gorilen s>z>nt> olmamas»

Gorsel derifliklikler ~ Anormal renk veya gorilebilir -~ Tim Uniteler Uriin haz>rlama
p>ht> olmamas> ve kabul lab.

* Dondurma dncesi hiicre sayimi yapilmalidir. Eger hazirlama yonteminde ozel hiicresel azaltmalar

yer almus ise diisiik diizeyler elde edilebilir.

E11.7 Tafbma
Tafbma sras>nda saklama s>cakba> korunmal>dsr. Hemen kullansimayacaksa, torbalar,
Onerilen s>cakbkta hemen depolanmal>dbr.

E11.8 Kullans-m Endikasyonlar>

Taze donmufl plazma 6zellikle ¢ok say>da koagilasyon faktor eksiklizi olan klinik du-
rumlarda ve sadece viriis inaktivasyonu yap>Im»fl, stabil, spesifik p>ht-laflma faktor konsant-
relerinin olmad>=> durumlarda kullanslabilir. Taze donmufl plazma, Trombotik Trombosito-
penik Purpura (TTP) tedavisinde kullanslabilir. Temel kullan>m alan> plazma fraksinasyonu
icin kaynak materyal fleklindedir.

E11.9 Kullan>m Uyanlar»

Taze donmufl plazma, koagtlasyon eksiklizinin olmad>@ durumlarda, basitce volim ag>-
mn> kapatmak amacyyla veya immunglobulin kaynam» olarak kullan>lmamabdsr. Viral inak-
tivasyonu yap>lm»fl, uygun bir p>ht>laflma faktér konsantresi var ise taze donmufl plazma kul-
lanslmamab>dsr. Taze donmufl plazma, plazma proteinlerine intolerans>n olducu hastalarda
kullan>lmamal>dsr. ABO kan grubu uyumlu plazma kullansimal>d>r. Labil etkenleri korumak
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amacyyla plazma eritildikten hemen sonra kullansimalbdsr. Tekrar dondurulmamalbdsr. Zo-
runlu durumlarda 2-6 °C’da da en ¢ok 24 saat bekletilebilir. Kullansmdan énce Uriin, uygun
koflullarda kontrolll olarak eritilmeli ve torban>n sarlambo, herhangi bir hata veya s>z>nt>
icerip icermemesi yoninden kontrol edilmelidir. Eritme iflleminin sonunda ¢ozunmemifl kri-
yopresipitat gézlenmemelidir.

E11.10 Yan Etkiler

m Fazla miktarlarda TDP k»sa siirede transfiize edilirse sitrat zehirlenmesi oluflabilir;

m Hemolitik olmayan transflizyon reaksiyonlar> (bafll>ca titreme, atefl ve kurdeflen);

m Dikkatli bamflgy secimi ve tarama testlerine rasmen viral bulafl (hepatit, HIV, vb.)
mumkindr;

m Kann bakteriyel kontaminasyonuna bazls sepsis;

m TRALI (Transfiuzyona Baal> Akut Akciaer Hasar);

m Tan>mlanmam>fl ya da taranmamfl direr patojenlerin bulafl.
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12. BOLUM
KR<YOPRES<«P<TAT

E12.1 Tanm
TDP’nin yiuksek devirde santrifiigasyonu ve en ¢ok 40 ml’ye kadar konsantre edilmesiy-
le haz>rlanan, plazmansn kriyoglobulin fraksiyonunu iceren bir bileflendir.

E12.2 Ozellikler
Taze abnmyfl ve aynlImsfl plazmada varolan Faktor V111, von Willebrand Faktér, fibrino-
jen, Faktor X111"0n ve fibronektinin blytk bir bolimun( icerir.

E12.3 Haz>rlama Yontemleri

Kendine bazls> (veya steril birleflitirme cihaz> ile baalanmyfl) ek torbal> taze donmufl plaz-
ma torbas» +2 °C ile +6 °C aras>nda yavafica eritmeyi takiben, ayn> s>cakbkta yiksek devir-
de yeniden santriftj edilir. Ust kss>smdaki kriyodan fakir plazma, s>k>flt-rlarak satellit torba-
ya aktanbr. Gerek eritme gerekse ay>r»m tekniklerinde, son hacim en ¢ok 40 ml olacak fle-
kilde stteki plazmadan bir miktar kriyopresipitat ile b>rakslr. Haz>rlanan bileflenler daha
sonra uygun cekirdek s>cakbkta yeniden dondurulmak ve uygun saklama koflullarsna kon-
mak Uzere guvenli flekilde birbirinden aynrbrlar. Alternatif olarak kaynak ara¢ ve gereg, afe-
rezle elde edilmifl plazma da kullanslabilir, son bileflen ayn> dondurma/eritme/yeniden don-
durma teknikleriyle hazsrlansr.

E12.3.1 Kiguk Havuz Haz>rlama

Baz> durumlarda, 10 bamflgsnon kriyopresipitat unitesinin havuzlanmass istenebilir. Eoer
apk teknik uygulansrsa havuz 1 saat icinde kullansimaldsr ve saklamak icin tekrar dondu-
rulmamal>dsr. Havuzu oluflturan her bir bamflgsya hig bir sorun yaflanmadan ulafblabilecek
flekilde uygun etiketleme yap>lmal>d>r.

E12.4 Etiketleme
Taze donmufl plazmada oldusu gibidir.

E12.5 Saklama Koflullars

Saklama s>ras>ndaki stabilite ortam>n saklama s>cakl>@na bazldsr. En uygun olan sakla-
ma s>cakbm -25 °C veya albdbr ve saklama s>cakbavna gore izin verilebilen saklama stirele-
ri aflam>daki gibidir:
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* -25°C nin alt>nda 36 ay;

-18°C ile -25°C aras>nda 3 ay.

E12.6 Kalite Kontrol
TDP kalite kontroltne ek olarak Tablo E12.6’daki gibidir.

Tablo E12.6

Kontrol edilecek
deriflken

Hacim

Faktor Vilic

Fibrinojen

Von Willebrand
Faktor

E12.7 Tafbma

Kalite koflulu

<40 ml
>70 1U/unite

>140 mg/ 4
tinite

>100 U/
tinite

Kontrol s>kl>a>

Tim Uniteler

<ki ayda bir:

a)

b)

Depolamanyn ilk ay>ndaki
(farkl> kan gruplarndan)

6 Uniteden havuzlanmfl
torbadan

Depolaman>n son ay>ndaki
(farkl> kan gruplarndan)

6 Uniteden havuzlanmyfl
torbadan

Tim Unitelerin %1'i ile minimum
ayda 4 Unite

<ki ayda bir:

a)

b)

Depolamann ilk ay>ndaki
(farkl> kan gruplar>ndan)

6 uniteden havuzlanmfl
torbadan

Depolaman>n son ay>ndaki
(farkl> kan gruplar>ndan)

6 Uniteden havuzlanmfl
torbadan

Kontroli ylriten

Uriin haz>rlama lab.

Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Kalite kontrol lab.

Tafbma s>rassnda saklama s>cakl>a> korunmalydsr. Aley hastane tafl>ma sras>nda torbala-
rn donmufl halde olduaundan emin olmal>dsr. Hemen kullansimayacaksa torbalar, dnerilen
s»cakbkta hemen depolanmal>d>r.

E12.8 Kullans-m Endikasyonlar>

Kullan>mlar:

a) Faktor VIII eksiklizi durumlar> (uygun spesifik p>htlafima faktor konsantresinin bulu-

namad>a> durumda);

b) Yayg>n damar i¢i p>htlafima-DIC gibi dizer kompleks eksiklik durumlar;
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c) Fibrinojen eksiklikleri (nicelik ve nitelik).

d) Faktor X111 eksiklizi

e) Von Willebrand hastal>o> tedavisinde (uygun spesifik p>ht>laflma faktor konsantresinin
bulunamad>a> durumda);

E12.9 Kullansom Uyanlar

Kriyopresipitat torbas>, depolama yerinden ¢>kanld>ktan hemen sonra ve kullansimadan
hemen dnce +37 °C’de uygun koflullarda kontrollt olarak eritilmelidir. Duflik s>cakbkta
plastik tafby>c>lar ksrlabilir ve torbansn eritilmesi ssrassnda s»z>nt> yonunden dikkatle gozlen-
meli ve varsa imha edilmelidir. Torba tekrar dondurulmamal>dr.

E12.10 Yan Etkiler
Taze donmufl plazma ile ayn>dsr.
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13. BOLUM
KR<YOPRES<«P<TATI ALINMIfi PLAZMA

E13.1 Tanm
Kriyopresipitat:n plazmadan uzaklafit>rsimas» ile haz>rlanan bir bileflendir.

E13.2 Ozellikler

Belirgin flekilde azalm»fl labil Faktor V ve VIII dizeyleri hari¢ icerdizi alblimin, im-
munglobulinler ve koagilasyon etkenleri taze donmufl plazmayla ayn>d>r. Fibrinojen kon-
santrasyonu da taze donmufl plazma ile karfblafitrsld>esnda azalmsfitor. Kriyopresipitats abn-
m>fl plazma klinik 6nemi olan beklenmedik antikorlar> icermemelidir.

E13.3 Haz>rlama Yontemleri
Kriyopresipitat> albnmsfl plazma, taze donmufl plazmadan kriyopresipitat elde edilmesi s>-
ras>nda ortaya ¢>kan yan Urlinddr.

E13.4 Etiketleme

Taze donmufl plazmada oldusu flekilde yap>br. Eritmeden sonra son kullanma tarihi uy-
gun bir son kullanma tarihi (ve saati) ile derifltirilmelidir. Saklama s>cakl>a> buna gore de-
aifitirilmelidir.

E13.5 Saklama Koflullar>

Saklama s>ras>ndaki stabilite ortam>n saklama s>cakl>@na barldsr. En uygun olan sakla-
ma s>cakbm -25 °C veya albdbr ve saklama s>cakbavna gore izin verilebilen saklama stirele-
ri aflam>daki gibidir:

¢ -25 °C nin alt>nda 36 ay;

«-18 °C ile -25 °C aras>nda 3 ay.

E13.6 Kalite Kontrol
TDP ile ayn>dor.

E13.7 Tafbma
TDP ile ayn>dor.
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E13.8 Kullans-m Endikasyonlar>
Kriyopresipitat> abbnmyfl plazma sadece Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP)’da
endikedir.

E13.9 Kullan>m Uyanlar»

Bu Urdin, plazma protein intolerans> olan hastalarda kullanslmamal>dsr. Kan grubu uyum-
lu plazma kullamslmalbsdsr. Urtin, eritildikten hemen sonra kullansimals: tekrar dondurulma-
malbdsr. Kriyopresipitat> abnmsfl plazma, Uretildikten sonra dondurulmufisa yeniden eritilme-
de topaklanma oluflabilir. Eritme ifllemi ssras>nda bu topaklanma dikkatle maniple edilerek
agImabdr. Dondurma dncesi ve eritilme sonras> torba, $z>nt> yonunden dikkatle gozlenmelidir.

E13.10 Yan etkiler
TDP ile ayn>dor.

- 238 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

14. BOLUM
GRANULOS<T SUSPANS<YONU: AFEREZ

E14.1 Tanm

Tek bamflg> afereziyle elde edilen, plazmada suspanse edilmifl grantilositten yoaun bir bi-
leflendir. Grandlosit transflizyonunun klinik etkinlizi tart:folmaktad>r. Grantlosit bamsfigslar-
n>n, bamfltan dnce, aflassda tansmlanan flekilde ilag kullanmalar> gerekir. Bu amagla, ilag kul-
lan>m>na bafllanmadan, bamflgsn>n bilgilendirilmesi ve onay>nyn al>nmas> zorunludur.

E14.2 Ozellikler
Grandlositlerin bafll>ca fonksiyonu mikroorganizmalarn fagositozu ve ortadan kald>rl-
mas>dbr.

E14.3 Haz>rlama Yontemleri

Hicre ay>rma cihazlaryla yap>lan I6koferezdir. Santrifligal aksm yontemleri, aral>kl> ya
da devaml> (daha iyi) flekilde olabilir. Yeterli miktarda grandlosit toplamak icin, baaflgyya
ilac ya da hidroksietil niflasta (HES), duflik molekdl a=>rhkl> dextran ya da modifiye edilmifi
V> jelatin gibi adjuvanlarn uygulamas» gerekir.

Tedavi edici miktarda granlosit elde etmek icin; eriflkin ve cocuklar igin: > 1,5-2.0x108
granilosit/viicut aorbos (kg); yenidoman igin: > 1.0x10° granulosit/vicut amrhos (kg)
olmabd>r. Bunun icin bamflgsya grantlosit koloni stimile edici faktér (G-CSF) ve/veya kor-
tikosteroidlerin uygulanmas» gerekir. Rutin olarak kullanslan G-CSF dozu, bawsfitan 8-12 sa-
at 6nce 5ug/kg dor. Alternatif olarak, 8 mg oral deksametazon kullanslabilir. Baasfltan nce,
tek veya bolunmifl dozlarda 60 mg oral prednizon, minimal sistemik steroid etki, yiksek
miktarda grantlosit sazlar.

E14.4 Etiketleme

Aflamdaki bilgiler etiketin Uzerinde gosterilmeli veya Uriin bilgi brofliriinde bulunmal>dsr:
m Hazrlayan hizmet birimi;

= Unite no;

= ABO ve RhD grubu;

m Baofl tarihi;

m Antikoagulan c¢ozelti ve ek ¢ozeltiler ve/veya dizer ajanlarn ad»;

m Kan bilefleninin ads;

m Son kullanma tarihi (ve gerektizinde son kullanma saati);
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m Granlilosit say>s»;
m Saklama s>caklo;
m HLA tipi (belirlendiyse);

E14.5 Saklama Koflullar

Bu preparat saklamak icin uygun de=ildir ve topland>ktan sonra en krsa zamanda trans-
flize edilmelidir. Aksi halde saklama, +20 °C ile +24 °C’de 24 saat ile s>n>rl>d>r ve galkalan-
mamal>dbr.

E14.6 Kalite Kontrol
Tam kan icin gerekli kalite kontrol koflullarna (hacim, hemoglobin ve hemoliz haric) ek
olarak Tablo E14.6’da belirtilenler saalanmal>dbr.

Tablo E14.6

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontroll ylriten
dexiflken

HLA (gerektininde) Tiplendirme Gerektizi flekilde HLA lab.

Hacim <500 ml Tum Uniteler Uriin haz>rlama lab.
Granulositler Baflanl> klinik doz: ~ Tum Uniteler Uriin haz>rlama lab.

Ornexin 60 kg
eriflkin bir hasta igin;
1,2x1010 grantilosit/U

E14.7 Tafbma
Unite, +20 °C ile +24 °C aras>ndaki uygun bir tafbysc> ile kullanscoya ulafit-rsimalsdbr.

E14.8 Kullans)m Endikasyonlar>

Klinik etkinlizi tartflmal>dsr. Grandlositler, sadece aflassdaki durumlarsn tamam»n» karfl>-
layan nétropenik hastalarda tedavi amacsyla kullanslabilir:

1. fiiddetli nétropeni (grandlosit say»s> < 500/uL);

2. 24-48 saatlik atefl, pozitif bakteriyel veya fungal kan kiltiri ya da uygun antibiyotik
tedavisine yanst vermeyen ilerleyici parankimal enfeksiyon;

3. Myeloid hipoplazi

4. Kemik ilini fonksiyonlarsnyn diizelecerine yonelik beklenti.

Grandlosit fonksiyon bozukluau belirlenmifl hastalar (6rn: kronik grantlomatdz hastal>k)
ya da kemik ilizi granilosit rezerv tikenmifllicine baal> nétropenik, sepsisli yenidoranlar,
hemopoetik kok hiicre transplantasyonu icin beklerken ya da yaflam» tehdit eden enfeksiyon
ataklarnda granulosit transfiizyonu icin aday olabilirler.

Grandlositlerin hem toplanmas> (bamflgy yan etkileri), hem de transfiizyonu (al>c> yan et-

- 240 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

kileri) >ras>nda oluflabilecek ciddi istenmeyen etkiler nedeniyle, graniilosit transfiizyonunun
hedefleri, tedavi bafllamadan 6nce ag>kga belirtilmelidir.

E14.9 Kullanom Uyanlar>

Belirgin eritrosit kontaminasyonu olduzundan uygunluk testleri dnerilir. Dorurganlk ca-
mnda veya daha kuguk yafltaki RhD negatif kad>nlara RhD pozitif granilositler transflize
edilmemelidir. RhD pozitif konsantreler kullansimak zorunda kal>nsrsa RhD immiinglobuli-
ni kullanlarak RhD immunizasyonu engellenmelidir. Alloimmiinize hastalarda HLA uyu-
muna dikkat etmek gerekir. Granulositler, transfiizyondan énce uygun dozda iyonize radyas-
yonla >fbnlanmabdsr. CMV enfeksiyonu gecifli olabilecerinden, CMV seronegatif al>clar
icin CMV seronegatif driinler miimkiin olduaunca tercih edilmelidir. Mikroagregat veya 16-
kosit azalt>c> filtrelerle inflizyon kontrendikedir.

E14.10 Yan Etkiler

E14.10.1 Abcydaki Yan Etkiler

m Hemolitik olmayan transflizyon reaksiyonlar> (bafll>ca titreme, atefl ve kurdeflen) oluflabi-
lir;

m HLA ve eritrosit antijenlerine karfl> alloimmdnizasyon oluflabilir;

m Sifilis bulaflabilir;

m Latent viruslann (CMV, EBV, vb) imminsuprese hastalara ciddi bulafl riski vardsr;

m Dikkatli bamflg> secimine raamen viral bulafl (hepatit, HIV, vb) mimkindur;

m Nadir durumlarda protozoal bulafl olabilir;

m Kann bakteriyel kontaminasyonuna bazls sepsis;

m Post-transflizyon purpura;

m S>k kullanslan hastalarda hidroksi etil niflasta birikimi;

m TRALI (Transflizyona Barl> Akut Akcicer Hasar);

m Tan>mlanmam>fl ya da taranmamfl dizer patojenlerin bulafl.

E14.10.2 Bamflgxdaki Yan Etkiler
* Aferez nedeniyle;

 Kan alma: ér. hematom, tromboz, sinir yaralanmas», bay>Ima

« Sitrat: 6r. intoksikasyon, bulant>, bay>Ima

* Ekstrakorporal volum: 6rn. Bay>Ima

* HES, kortikosteroidler ve G-CSF nedeniyle;

» HES: volum geniflletici gibi rol oynar ve HES alan bamfigslarda genifllemifl dola-
flbm hacmi nedeniyle periferik 6dem ya da bafl asrs> gérulebilir, birikerek kafl>nt> ve alerjik
reaksiyona neden olmas> mimkuindur.

« Kortikosteroidler: 6rn. Hipertansiyon, diyabet, katarakt ve peptik tlser

» G-CSF: periferik kan kok hicre bamflgslarsnda, G-CSF uygulamas>ndan sonra en
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skbkla gorulen kysa donem komplikasyon kemik aars>dor, nadir olarak gorilse de dalak
ripturd ve akcizer yaralanmas> oluflabilir. G-CSF uygulamalarsn> takiben Akut Myeloid L6-
semi (AML) / Myelodisplazi (MDS) gelifitini yoniindeki endifle, temel olarak, G-CSF deste-
ai almfl fiiddetli Kronik Notropenili (SCN) hastalar ya da kemoterapi alan meme kanserli
kadbnlar arassnda AML/MDS goriilme oranlarsnsn arttsesn> gdsteren raporlara dayanmakta-
d>r. Avrupa ve ABD’de bugiine kadar kay»t altna abnmfl, G-CSF ald>ktan sonra periferik
kan kok htcre bamsfllayan 100.000°den fazla saabkl> Kifliye ait veriler, AML/MDS riskinde
bir artfl saptanmad>a>n> gostermifitir, ama bu cabflmalarsn medyan izlemleri 5 y>ldan daha k-
sadbr.
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15. BOLUM
OTOLOG TRANSFUZYON

E15.1 Otolog Transfiizyon Ceflitleri:

Otolog transfiizyon, kan transfiizyonunun alloimmiin komplikasyonlar> ve transflizyonla
enfeksiyon bulafl> risklerini azaltr. Otolog transflizyon (g tirladir:

1- Predepozit Otolog Bamfl: Otolog kan bileflenleri, ameliyattan énceki haftalarda oto-
log tam kandan elde edilebilir. Duruma gore eritrosit ya da trombosit siispansiyonlar> aferez
yontemiyle de toplanabilir: Her bir iflemle 2 veya 3 Unite eritrosit siispansiyonu ya da 4 ve-
ya 10 Unite trombosit siispansiyonu toplanabilir. Otolog kan bileflenlerinin al>nmas», hazr-
lanmas> ve saklanmas» allojenik baxsflla ayn>dor.

2- Akut Normovolemik Hemodilisyon: Ameliyattan hemen 6nce, hacim kompensas-
yonuyla birlikte hasta hematokritinin %32’nin alt:na duflirilerek, ameliyat s>sras>nda veya
sonras>nda geri verilmek Uzere hasta kansn>n toplanmas>dsr.

3- Ameliyat S>ras>nda Eritrosit Atesnsn (salvage) Toplanmas»: Otolog transfiizyonun
baflka bir tirtdir. Ameliyat sahas>ndan toplanan kan, basit bir filtrasyon veya y>kama iflle-
minden sonra hastaya geri verilebilir.

Son iki teknikle (akut normovolemik hemodillisyon ve eritrosit at>@n>n toplanmas») de
abnan kann saklanmas> s6z konusu derildir. Genellikle anestezist ve/veya cerrah sorumlu-
luau altnda uygulansr.

Bu bolimde predepozit otolog basfllardan bahsedilmektedir.

E15.2 Hastalarn Sec¢imi

E15.2.1 Doktorun Rolu

Hastadan Sorumlu Doktorun Roli: Transfiizyon gerekebilecek elektif cerrahi olgula-
rnda hastadan sorumlu anestezist ya da cerrah, ameliyat dncesi baafl isteyebilir. «<stemde
flunlar belirtilmelidir: Tan», gerekli bileflenlerin tipi ve miktars, ameliyat>n yeri ve tarihi. Has-
ta, otolog ve allojenik transfiizyonun risk ve s>snsrlamalar> hakks>nda ve gerektininde allojenik
kan>n kullanslabileceri konusunda bilgilendirilir.

Kan> Toplamaktan Sorumlu Doktorun Roli: Hastanyn klinik durumunun ameliyat 6n-
cesi bamfla uygunlusuyla ilgili sorumluluk kan toplamaktan sorumlu doktora aittir. Herhan-
gi bir kontrendikasyon varsa doktor, hastay> ve hastan>n sorumlu doktorunu bilgilendirir.
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E15.2.2 Bilgilendirme Onay»

Hastaya flu bilgiler verilmelidir:

« Otolog transftizyon ifllemi hakks>nda bilgi;

« Virolojik tarama testlerini de iceren biyolojik testlerin yap>lacam;

* Gerektizinde otolog transflizyona ek olarak allojenik transflizyonun da kullan>labilecexi;

« Kullan>lmayan Unitelerin imha edilecexi.

Bu bilgilerin verildizine dair yazl> onay abbnmal>dsr. Cocuk hastalarda hem hasta hem
hasta sahibi bilgilendirilmeli ve hasta sahibinin izni (imzal> onay»>) abnmaldbr.

E15.2.3 Predepozit Bamfllarsn Kontrendikasyonlar»

Predepozit baafl yafll> hastalarda glivenle uygulanabilir. Ancak 70 yafbn (izerinde olan
hastalarda daha dikkatle karar verilmelidir. Bu uygulama 10 kg’>n altxndaki ¢ocuklarda kul-
lansimamal>d>r. 10-20 kg aras>ndaki ¢ocuklar igin genellikle s>v> agyan>n uygun ¢ozeltilerle
kapatlmas> gerekir. Herhangi bir etkin bakteriyel enfeksiyon kesin kontrendikasyondur. He-
moglobin yorunluau 100 ile 110 g/l aras>nda olan hastalarda predepozit bawfl, planlanan ba-
wfl say»syna ve anemi etiyolojisine gore tartfbimaldsr. Hemoglobin yorunluau 100 g/I’nin
altnda olanlarda ise predepozit yap>lmamabdsr. HBV, HCV, HIV ve (gerekliyse) HTLV po-
zitif olan hastalarn predepozit bamfl programyna abnmas> 6nerilmez. Kalp hastalb>klar> kesin
kontrendikasyon dexildir, gerekiyorsa kardiyoloji konstltasyonu ile predepozit bamfl yapsla-
bilir. Ancak karars>z anjina, ciddi aort darl>@ veya kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan-
larn predepozit bawfl programyna abbnmalar> uygun dezildir.

E15.2.4 <laclar
Hastalara ilk bamfitan 6nce ve ameliyata kadar oral demir preparat> verilebilir.

E15.3 Predepozit Kan Bileflenlerinin Haz>rlanmas»>, Saklanmas» ve Damst>m»

Mikrobiyolojik Tarama ve Grupland>rma: Kan grubu ve mikrobiyolojik tarama test-
leri, allojenik bileflenlerde uygulanan minimum testlerle ayn> olmal>d>r.

Otolog Kan Bileflenlerinin Haz>rlanmas»: Otolog kan bileflenlerinin haz>rlanmas» igin
kullanslan yontemler, allojenik kan bileflenleriyle benzer olarak fakat ayr bir grup olarak ca-
bilslmabdsr.

Otolog Kan Bileflenlerinin Etiketlenmesi: Etiketleme ulusal mevzuata ve uluslararas
diizenlemelere uygun olmabd>r. Otolog bamfl icin kullanslan kan torbalarsnsn etiketleri allo-
jenik bamfllar icin kullanslanlara ek olarak aflaa>dakileri icermelidir.

* "OTOLOG BATfi" ifadesi

o "KES<NL<KLE ............ <C«N AYRILMIFITIR" ifadesi

« Hastan>n ad> ve soyad>, doaum tarihi, sozleflme numaras».

Otolog Kan Bileflenlerinin Saklanmas>: Otolog kan bileflenleri allojenik kan bileflenle-
ri ile ayn> koflullarda fakat ayr> bir yerde saklansr. Uriinlerin gokofl ssrassnda, bileflenin tize-
rindeki etiketle, istem ve hasta baflsnda yazan kimlik mutlaka dozrulanmalsdsr. Allojenik bi-
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leflenlerde olduru gibi otolog bileflenlere de transflizyon oncesi testler yap>lmal>d>r. Otolog
plazma, ¢ozlldikten sonra +2 °C ile +6 °C aras>nda kontrol edilebilen koflullarda saklana-
rak 72 saate kadar hacim tamamlamak maksad>yla kullanslabilir. Dizer taraftan otolog bile-
flenler allojenik bileflenlerle ayn> koflullarda fakat onlardan tamamen ayrlarak saklanmal>dsr.
Kullan>Imayan otolog kan bileflenleri, allojenik transfiizyon veya plazma fraksinasyonu icgin
kullan>lamaz.

Kaystlar: Gerek kan merkezleri gerekse hastaneler, predepozit otolog transfiizyon prog-
rampna abnan her hasta icin aflaesdaki kaystlar> bulundurmaldbr:

m Ameliyatn tipi ve tarihi;

m Anestezist ya da cerrah>n ad;

m Ameliyat s>ras>nda ya da sonras>nda olufluna gore transfiuizyon zamany;

m Haz>rlanan preoperatif otolog kan bilefleninin gercek kullan>my;

m Efl zamanlb> kullanslan perioperatif otolog transfiizyon teknikleri;

m Hastaya verilen otolog kan miktar> ve verilme teknizi;

m Allojenik kan bileflenlerinin kullansmy;

m Transflizyona baal> geliflen istenmeyen herhangi bir durum.
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EK E15.3
OTOLOG TRANSFUZYON (PREDEPOZ<T) <C<N
DOKTOR <«STEM VE ONAY FORMU

Hasta Ads — SOyadsy ...ccoovvervieriiiieesieesee e Klinikk e
TC Kimlik No s
Ameliyat Tarihi B Ameliyat Yeri @......oooiiiiiiinn

Dorum Tarihi e

Transflizyon Merkezi Mudurliai’ne,

Yukarda Kimlizi belirtilen ve ............... tarihinde ... ameliyat
planlanan hasta i¢in ............. Unite otolog ....cvvvviiiie slispansiyonu haz>rlanmas>n»
rica ederim.

Hasta i¢in kullansmak (zere kendisinden alb>nacak kanda, virolojik tarama testlerini de
iceren biyolojik testlerin yap>lacam, gerektizinde otolog transfiizyona ek olarak allojenik
transfiizyonun da kullanslabileceri, kullanslmayan Unitelerin imha edileceri bilgisini hasta-
ma / hasta yakon>na (¢ocuk hastalar igin) verdim. Hastama yap>lacak ifllemi, iflemin avantaj
ve dezavantajlarn> anlatbm. Ameliyat 6ncesi kan al>nacaen, kan alma ifllemi icin aflamda-
strenin en az 7 gun ve son bamfl ile ameliyat aras>ndaki stirenin de en az 3 giin olmas> ge-
rektizi belirttim. Hastamsn/hasta yak>n>n>n onay»>n> ald>m. Hastam>n mevcut durumu >flan-
da bu ifllem icin herhangi bir tbbi sak>nca gormiyorum. Hastama ilk ifleminden bir hafta
dncesi bafllamak tzere uygun demir preparatlarns recete ettim ve albnmas> gereken g>dalar
soyledim.

ONAY ACIKLAMA
Hasta 10 kg tzerindedir
Herhangi bir aktif bakteriyel
enfeksiyonu yoktur.
Hemoglobin yoaunluau
10 g/dI’nin Gzerindedir.
Hastan>n hipertansiyonu, ciddi aort
darl>a, unstabil anjinas> yoktur.
Demir tedavisinin bafllanacams tarih ....... A 1.20........ Dozu......cccovrirennne
Tarih:..../...[......
«stemi Yapan Doktor
«<mza/Kafle

TRANSFUZYON MERKEZ< TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR:
Transflizyon Merkezi Doktorunun Goriifl ve Onay> : KABUL O RET O
Doktor <mza / Kafle
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16. BOLUM
KAN B<LEfiENLER<N<N DO—UM ONCES,
YEN<DO~AN VE SUT COCUKLARINDA
KULLANIMI

E16.1 Genel Bilgi

Dooum 6ncesi donemde veya siit cocuklarsna yapslan transfiizyonlarda, 6zel olarak ha-
orlanmsfl kan bileflenlerine gereksinim vardsr. Yenidozanlarn flu ézellikleri dikkate al>nma-
Ibdbr: (1) daha kiigtik kan hacmi, (2) diflik metabolik kapasite, (3) daha yiksek hematokrit
ve (4) gelifimemifl immunolojik sistem. Tum bu 6zellikler, domum 6ncesi transfiuzyonlar ve
kiglk prematirelerin transfuzyonlarsnda 6zel bir 6nem tafl>r. Kiigtik sut cocuklarnda trans-
flizyon durumlarsnda belirgin transfizyonla iliflkili GvHD ve CMV bulafl riski vard»r ve risk-
ler, stt cocurunun yafl> ilerledikce hszla azabr. Bu bileflenlerin haz>rlama, saklama ve uygu-
lanmalar, taflbd>a> potasyum yikinan kabul edilebilir s>norlar iginde kalmas»n» saalayacak
flekilde olmal>d>r.

E16.2 <ntrauterin Transflizyon <¢in Kan Bileflenleri
E16.2.1 Eritrosit SUspansiyonu

E16.2.1.1 Tan>m
Tam kandan, l6kosit ve bir kxssm plazmansn uzaklafl>rslmass ile hazsrlanan, >flnlanmfi
bileflendir.

E16.2.1.2 Ozellikler

Standart hematokriti (Hct) 0.70-0.85’dir. Unitedeki lokosit say>s> 1x106°dan az olmal>-
dor. Bu seviyede I6kosit azaltimas>, CMV negatif kan>n kullansimas> kadar etkin bir flekilde
CMV bulafbn> 6nleyecektir. Uriin >fbnlanmalsd>r. Anne kan grup antikorlars dicer bir kan
grubunu gerektirmedikge, eritrositler O RhD negatif kandan hazsrlansr. Annede varolan an-
tikorlarn spesifik olduau antijenler eritrositlerde bulunmamal>d>r. Diiflik potasyum yikini
garanti etmek icin, trtin bamsfitan sonraki 5 gun i¢inde kullansimaldbr.

E16.2.1.3 Haz>rlama Yontemleri
Uriin hazsrlamada standart yaklafbm, O RhD negatif kandan 16kositi azaltsIm»fl eritrosit-
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lerin haz>rlanmas> ve sonra Unitenin >fbnlanmas>d>r. Bir baflka yaklafl>m, dncelikle tam kan>n
filtre edilmesi olabilir. Saklama éncesi I6kosit filtrasyonu tercih edilen yontemdir.

E16.2.1.4 Etiketleme

Aflamydaki bilgiler etiketin tzerinde bulunmal>dbsr:

m Haz>rlayan hizmet birimi;

= Unite numaras»;

= ABO ve RhD grubu;

m Hazrlanma tarihi ve saati;

m Antikoagulan veya ek ¢ozeltinin ad;

m Kan bilefleninin ads;

m Ek bileflen bilgileri: 16kositi azalt:Imsfl, >fbnlanmfl;

m Son kullanma tarihi (ve gerektizinde son kullanma saati);
m Bileflenin hacmi veya amrlo;

m Hematokrit veya hemoglobin yozaunluau;

m Saklama s>cakbo;

m Antikor anti-D’den farkl> ise ilgili kan grubu fenotipi.

E16.2.1.5 Saklama Koflullar>
Bileflen +2 °C ile +6 °C’de saklanmal>dsr. Ifbnlamadan sonra saklama suiresi 24 saati afl-
mamal>dsr.

E16.2.1.6 Tafbma
Taflbma s>rassnda saklama koflullars korunmalb>dor.

E16.2.1.7 Kullanom Endikasyonu
Aoy fetal anemi.

E16.2.1.8 Kullansom Uyanlar>

Kan hacminde tolere edilemeyecek h>zl> dewiflikliklerden kag>nmak i¢in transfiizyon h>z>
yakondan izlenmelidir.

Pediatrik torbalara haz>rlanan drlin yatt>a> middetce ayn> hasta igin kullansbr.

E16.2.1.9 Yan Etkiler
Dixer eritrosit ceflitlerinde olduru gibidir.

E16.2.2 Trombosit Stspansiyonu

E16.2.2.1 Tarmm
Tam kandan veya aferez teknizi ile haz>rlanan trombosit stispansiyonu, daha sonra filt-
rasyonla I6kositlerinin uzaklafltrImas», >fbnlanmas> ve bir miktar supernatan ¢ozeltinin abbn-
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mas»yla konsantre hale getirilmifl bileflendir. Baz> aferez sistemleri, 16kositi uzaklafl>rsImsfl
bilefleni, filtrasyon ve konsantrasyon ifllemlerine gerek olmaks>z>n hazrlayabilir. Maternal
trombosit transfiizyonu gerektizinde, Grliniin plazmas> azaltlmal>dsr.

E16.2.2.2 Ozellikler

Bileflen, 50-60 ml stispansiyon icinde 45-85x10° (ortalama 70x10° ) trombosit icerir. <h-
tiyac halinde HPA uyumlu bamfigsdan hazsrlanabilir. Lokosit icerizi (initede 1x106°dan az
olmalxd>r. Bu dizeyde Iokosit azalt:Imas>, CMV negatif kan transflizyonu kadar etkin bir fle-
kilde CMV bulaflsn> dnler. Bileflen, GvH hastal>o» riskini ortadan kald>rmak tizere >fbnlansr.

E16.2.2.3 Haz>rlama Yontemleri
Trombositlerin I6kositi azaltImal, gerekliyse supernatan ¢ozeltinin bir k»sm> uzaklafit-
rlarak konsantre edilmeli ve >fbnlanmal>dsr.

E16.2.2.4 Etiketleme

Aflam>daki bilgiler etiketin tzerinde bulunmal>dsr:

m Haz>rlayan hizmet birimi;

= Unite numaras»;

m ABO ve RhD grubu;

m Haz>rlanma tarihi ve saati;

m Antikoagilan veya ek ¢ozeltinin ady;

m Kan bilefleninin ad>;

m Ek bileflen bilgileri: 16kositi azalt:Imsfl, >fbnlanmsfl. Viral inaktivasyon yap>Imsfl, plazma
veya stpernatan> abnmfl, vs (gerekli ise);

m Son kullanma tarihi (ve gerektizinde son kullanma saati);

m Bileflenin hacmi veya amrlo;

m Trombosit say»s;

m Saklama s>cakbo;

m <lgili HPA tipi;

E16.2.2.5 Saklama Koflullar

Bileflen bamfltan sonra olabildiince k»sa stirede haz>rlansr ve ikinci konsantrasyon iflle-
mini izleyen 6 saat icinde kullan>br. Santrifligasyonla yapslan ikinci konsantrasyona bir saat
dinlenme dénemi sonras> gecilmelidir. Saklanma siiresince trombositlerin ajitasyonu, trom-
bositlerin oksijenizasyonunu garanti etmelidir. Saklama s>cakl>a +20 °C ile +24 °C aras)n-
da olmabd>r.

E16.2.2.6 Kalite Kontrol
Aferez trombositlerinin ve tam kandan elde edilen trombositlerin kalite kontroli ile ay-
n>dbr.
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E16.2.2.7 Tafbma

Trombosit tafbys>c>lars, kullanomdan 6nce 30 dakika oda s>cakbmnda, ag>k tutulmalsdsr.
Tafbma s>rassnda trombosit bilefleninin s>caklo, saklama icin énerilen flartlara mimkiin ol-
duzunca uygun olmalxdsr. Acilen kullansimayacaksa, kullansmdan 6nce tekrar calkalanmas»
onerilir. Saklanacaksa, ¢alkalamanyn +20 °C ile +24 °C aras>ndaki kontrollu s>cakbkta ya-
p>lmas> gereklidir.

E16.2.2.8 Kullan>-m Endikasyonlar>
Dorum oncesi HPA alloimmiinizasyonuna bazls geliflen fliddetli trombositopeninin du-
zeltilmesi.

E16.2.2.9 Kullanom Uyanlar

« Kan voliimiinde tolere edilemeyecek hszl> deriflikliklerden kagxnmak icin, transfiizyon
h>z> yakondan izlenmelidir;

» Damara girifl sonras> olas> kanama izlemi yapsbr.

E16.2.2.10 Yan Etkiler
Direr kan bileflenleri ile aynsdsr.

E16.3 Yenidozan>n “Exchange” Transflizyonu <cin Bileflenler

Exchange transfiizyon, masif transflizyonun 6zel bir tipidir. Metabolik ve hemostatik so-
runlardan kag>nabilmek icin, kullanslan bileflen(ler) yeterince taze olmal>dsr. Yenidomansn
“exchange” transfuzyonlarsnda, annenin imminizasyon durumuna gore, ABO ve RhD kan
gruplar> kadar dicer kan gruplar da dikkate al>nmak zorundads>r. CMV bulafl riski ve GvH
hastal>an> dnlemeye yonelik dnlemler al>nmalsdor.

E16.3.1 “Exchange” Transflzyonlar <¢in Tam Kan

CPD’li tam kan haz>rlansr. Bamfltan sonraki 5 giin iginde kullansimald>r. Anti-D immi-
nizasyonu durumunda O RhD negatif kan kullansbr. Uriin, CMV bulafl ve GvH hastalos
risklerinden kagnmak icin, srassyla I6kositi azalt:lmyfl ve >fbnlanmsfl olmalsdbr.

E16.3.2 “Exchange” Transfuzyon <¢in Yeniden Hazrlanmfl Tam Kan

E16.3.2.1 Tarmm

En uygun olan givenlik ve kaliteyi sarlamak icin, taze eritrosit ve taze donmufl plazma-
dan tam kan Unitesi yeniden haz>rlansr. Tim anneye ait antikorlar ile kan grup uyumu esas-
tr. Uriin, CMV bulafl ve GvH hastal>os risklerinden kagsnmak igin, 16kositi azaltlmsfl ve
>fbnlanmsfl olmalsdor.
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E16.3.2.2 Ozellikler

Hematokrit (Hct) 0.40 - 0.50°dir. Urtin genellikle 0 RhD negatif eritrosit ve AB RhD ne-
gatif taze donmufl plazmadan haz>rlan>r. Anneye ait antikor anti-RhD dsfl>nda bir antikorsa,
eritrositler anneye ait antikorla uyumlu olacak flekilde secilir. Duflik potasyum yikini ga-
ranti etmek igin Grtn eritrosit baosfbns izleyen 5 gun icinde kullamsimalsdsr. Urtin, diiflik
trombosit say>s> d>fbnda, taze tam kanla ayn> metabolik ve hemostatik 6zelliklere sahiptir.
Hastan>n trombosit say»s> cok dufliikse uygun trombosit transfiizyonu verilmelidir.

E16.3.2.3 Yontemler ve Haz>rlama

Kan grubu uyumlu bamflig>dan elde edilen 16kositi azalt:Imsfl eritrositler tansmland>= gi-
bi haz>rlan>r. Santrifiij sonras> ek ¢ozelti ve plazmadan oluflan supernatan uzaklafltrlr ve
AB RhD negatif taze donmufl plazma, hematokrit 0.40-0.50 aras>nda olacak flekilde eklenir.
Uriin >fbnlansr ve agk sistemde hazsrlandsas igin 24 saat icinde kullansbr.

E16.3.2.4 Etiketleme
Tam kanda oldusu gibidir. Uriin hacmi yer almabdr.

E16.3.2.5 Saklama Koflullar>
Bileflen +2°C ile +6°C’de saklanmal>ds>r. Haz>rbk ve >fbnlama sonras> saklama siiresi 24
saati aflmamabad>r.

E16.3.2.6 Kalite Kontrol
Lokositi azalt:Imsfl eritrosit suispansiyonunda oldusu gibidir. Farkl> olan dexiflken Tablo
E16.6’da yer almaktadbr.

Tablo E16.6

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>o» Kontroli ylriten
denriflken (spesifikasyon)

Hct 0.40 - 0.50 Her (inite Uriin haz>rlama lab.

E16.3.2.7 Tafbma
Tafbma s>ras>nda saklama koflullars korunmalb>dsr.

E16.3.2.8 Kullan>m Endikasyonlar>
* Yenidomann “exchange” transfiizyonu.
* Yenidoman ve kiguk sit cocuklarsn:n masif transfuizyonu.

E16.3.2.9 Kullanom Uyanlar
Kan voliminde tolere edilemeyecek h>zl> dexiflikliklerden kagxnmak igin, transflizyon
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h>z> yak>ndan izlenmelidir.

E16.3.2.10 Yan Etkiler
Tam kanda olduzu gibidir.

E16.3.3 Yenidorann (kuguk volum) Transfuzyonu <¢in Bileflenler

“Exchange” ve uterus i¢i transflizyonlardan baflka, yenidozan déneminde kigik volim-
IU eritrosit, trombosit ve plazma transfiizyonlar> da gerekebilir. Uygun bileflenlerin haz>rlan-
mas> ve transfiizyon pratiaindeki temel maksat maruz kal>nan bamfigy say»s»n> en aza indir-
mektir. Bu yuzden, bilefleni daha kiiglik volimli alt Unitelere bélmek ve bir bamfldan elde
edilen tiim bu Uniteleri ayn> hastaya yénlendirmek iyi bir klinik uygulamad>r. <ntrauterin ve
“exchange” transfuzyonlarda taze kan ve eritrositler kullan>ld>a>ndan, s>kbkla tim yenido-
man transflizyonlarnda taze kan gerekirmifl gibi difluntlir. Oysa kigik volim transfuzyon-
lar> icin bu gordfli destekleyecek bilimsel veya klinik kanst bulunmamaktad>r.

E16.4 Pediatrik Kullansm <¢in Kan Bileflenleri
E16.4.1 Eritrosit SUspansiyonlars

E16.4.1.1 Tanm
Bir Unite “buffy coat” uzaklaflt:rImsfl veya I6kositi azalt:lmyfl ek ¢ozeltili eritrosit slispan-
siyonu, yaklafbk 25-100 mI’lik eflit hacimlere boltndr.

E16.4.1.2 Ozellikler
“Buffy coat” uzaklaflt-rImsfl eritrositlerle ya da ek ¢ozeltili “Buffy coat” uzaklafitrsImsfl
veya lokositi azaltIm»fl eritrositlerle ayn> 6zelliklere sahiptir.

E16.4.1.3 Haz>rlama Yontemleri

“Buffy coat” uzaklafl>rslm»fl veya “Buffy coat” uzaklafl>rsimsfl ek ¢ozeltili ya da 16kositi
azaltlmfl eritrosit slispansiyonlar, kapal> veya ifllevsel olarak kapal> sistemler kullanslarak
eflit hacimde 3-8 torbaya bélunur. Kiglk prematireler ya da baz> 6zel hastalarda kullansla-
cak eritrositlerin l6kositleri azaltImal> ve satellit torbalara bélinmeden dnce veya bolindik-
ten sonra >fbnlanabilmelidir.

E16.4.1.4 Etiketleme

Etiketleme; eritrosit suspansiyonundaki gibidir. Eser kan bilefleni iki veya daha fazla tini-
teye bolunmifl ise her bir alt tinite béltinmeyi gosterecek ek bir kimlik numaras»yla belirlen-
melidir.
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E16.4.1.5 Saklama Koflullar>
Bileflen +2 °C ile +6 °C’de saklanmal>dsr. Saklama suresi 35 giinden uzun olmamaldbr.
Bileflen >fbnlanm>fisa 48 saat icinde kullan>imal>dsr.

E16.4.1.6 Kalite Kontrol
Hacimle ilgili s>n>rlara ek olarak standart eritrosit sispansiyonlarnda olduzu gibidir.

E16.4.1.7 Tafbma
Tafbma s>rassnda saklama koflullars korunmalb>dor.

E16.4.1.8 Kullan>m Endikasyonlar»

m Prematrite anemisi;

m Tetkik maksadbyla albnan kanlarn olufiturduau kan kayb>nsn replasmany;

m St cocuklar ve dizer gocuklarn cerrahi giriflimlerle oluflan kaysplarsnsn replasmans.

E16.4.1.9 Kullansm Uyarlar>
Transfiizyon hyz> yakondan izlenmelidir. 5 ml/kg/saat civarnda transfiizyon h»>z> giivenli
kabul edilir.

E16.4.1.10 Yan etkiler
Tam kandaki gibidir.

E16.4.2 Taze Donmufl Plazma

E16.4.2.1 Tan>m
Eflit hacimlerde yan torbalara bolinmifl taze donmufl plazmad>r. Bu torbalarn tg-dort
adedi bir hasta ad>na aynr.

E16.4.2.2 Ozellikler
Taze donmufl plazma ile ayn>dor.

E16.4.2.3 Haz>rlama Yodntemleri
Taze donmufl plazmansn kapal> sistem kullanslarak 50-100 ml hacimli kii¢ik torbalara
bélinmesi dxfbnda, standart yontem kullanslarak hazsrlansr.

E16.4.2.4 Etiketleme
Tam kandaki gibidir. Exer kan bilefleni iki veya daha fazla tniteye bolinmifl ise her bir
alt unite bolinmeyi gosterecek ek bir kimlik numarassyla belirlenmelidir;
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E16.4.2.5 Saklama Koflullar
Taze donmufl plazmadaki gibidir.

E16.4.2.6 Kalite Kontrol
Taze donmufl plazmadaki gibidir.

E16.4.2.7 Tafbma
Taze donmufl plazmadaki gibidir.

E16.4.2.8 Kullan>-m Endikasyonlar»
Taze donmufl plazmadaki gibidir.

E16.4.2.9 Kullanom Uyanlar
Taze donmufl plazmadaki gibidir.

E16.4.2.10 Yan Etkiler
Taze donmufl plazmadaki gibidir.

E16.4.3 Trombosit Stspansiyonu

Tam kandan veya aferezle haz>rlanan trombositler doarudan veya lokositi azalt>ld>ktan
sonra ¢ocuk hastalarsn ¢corunda kullanslabilir. Cocuk hasta icin trombosit haz>rl>a>nda, has-
tan>n en az say»>da bamflgyya maruz kalmas» igin gerekli tim ¢aba gosterilmelidir.

Lokosit azaltma: Random trombositlerde afi>r> trlin kayb>ndan kag>nmak igin en az iki
unitenin filtrasyonu 6nerilir. Baz> aferez sistemleri, filtrasyon veya bunu izleyen hacim azalt-
maya gerek olmaks>z>n 16kositi azaltlmofl Griin saalar.

Hacim azaltma: Kugik bir ¢cocuaun klinik durumu, hacmi azalt>Imsfl trombosit kullans-
m>n> gerektirebilir; hacmin 25 ml/unite civarna azaltlmas> ortalama %10 trombosit kayb»-
na neden olur. Trombositler hacim azaltma ifleminden sonra miimkun oldusunca k»sa sure-
de kullan>lmabdr.

E16.4.3.1 Tafbma
Tafbma s>rassnda saklama koflullars korunmalb>dr.

E16.4.3.2 Kullans-m Endikasyonlar>
Herhangi bir nedenle yenidozan»n fliddetli trombositopenisi.

E16.4.3.3 Kullansom Uyanlar>
Kan hacminde tolere edilemeyecek h»zl> deriflikliklerden kag>xnmak igin, transfiizyon h»-
2> yakondan 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 Koflullar>

Bileflen topland>ktan sonraki 5 giin iginde, y>kama prosediiri uyguland»ysa 24 saat icin-
de ve volim azaltldsysa 6 saat icinde kullan>Imal>d>r. Saklanma stiresince trombositlerin aji-
tasyonu, trombositlerin oksijenizasyonu garanti edilmelidir. Saklama s>cakla> +20 °C ile
+24 °C aras>nda olmabd>r.

E16.4.3.7 Kalite Kontrol
Tam kandan veya aferezle elde edilen trombosit stispansiyonlarndaki gibidir.
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17. BOLUM
KAN B<LEfIENLER<N<N IfiNLANMASI

Gama ile Ifbnlanmsfl Kan Bileflenleri — GVHD’nin Onlenmesi

«mmiinosupresif tedavi alanlar, asr immiin yetmezlik sendromlu ¢ocuklar ve duflik do-
aum am>rbKly yeni domanlar gibi immdin direnci bozuk hastalarda kan trtinlerindeki canls len-
fositler 6lumciil versus host reaksiyonuna neden olabilir.

Endikasyonlar;

- Allojenik kok hicre nakli al>c>lars (haz>rlama rejiminde nakil sonras» 6 ay veye kronik
GVHD yokluaunda lenfosit say»s> 1x10%litre Uistii)

- Allojenik kok hticre vericileri

- Otolog kok hiicre nakli hastalars (kok hicre toplanmas>ndan 7 giin dnceden nakil son-
ras» 3 aya kadar)

- HLA uygun vericilerden abnan kan Griin

- Birinci veya ikinci derecede akrabalardan al>nan kan Griin

- Hematolojik maligniteler

- Hodgkin hastal>a> (tedavinin herhangi bir aflamas>nda)

- Purin anologlar» ile tedavi (fludarabin ve benzeri)

- Alemtuzumab ile tedavi altnda olanlar

- Konjenital immiin yetmezlikli hastalar

- <ntrauterin transfiizyonlar

- Prematir ve yoaun bak>mdaki bebekler

Lenfositler, iyonize radyasyona maruz hsrakslarak ¢oralma fonksiyonu engellenmifltir.
Bu ifllem, dizer kan bileflenlerine ciddi bir zarar vermedizinden >fbnlanmfl bir bileflen, tiim
hastalara guivenle verilebilir.

<llem s>ras>nda bileflenin higbir kssmsn>n 25 Gray’dan az ve 50 Gray’dan fazla doz alma-
d>o> garanti edilmelidir. Ifbna maruz kalma siiresi, her bir radyasyon kayna icin standardi-
ze edilmeli ve izotopun kayb> dikkate al>narak belli aralarla yeniden valide edilmelidir.

Eritrosit sispansiyonlar kan bamfbndan sonraki 14 gline kadar >fi>nlanabilir ve >fbnlan-
d>ktan sonra da bamfbn 28. Gliniine kadar saklanabilir; bunun tek istisnass, bileflenin baofl-
tan sonraki 5 gun icinde >fbnland>a> ve >fbnlanmadan sonraki 24 saat icinde kullansimas> ge-
rektiai uterus ici transflizyon veya masif yenidoran transfiizyonudur.

Ifbnlanm>fl trombosit sustipansiyonu son kullanma tarihine kadar kullanlabilir. Bileflenin
>fbnland>@n> gosteren radyasyona duyarl> etiketlerin kullan>m> 6nerilmektedir.
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Ifbnlanmas> Gereken Kan Bileflenleri: Eritrosit sispansiyonu, trombosit stispansiyonu,
granulosit suspansiyonu gibi hiicresel kan bileflenleri.

Ifbnlanmas> Gereksiz Kan Bileflenleri: Taze donmufl plazma, kriyopresipitat gibi don-
durulmufl kan bileflenleri.
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18. BOLUM
KAN B<LEfIENLER<N<N <MHASI

Kan bileflenlerinin imha karar> kan hizmet birimlerinin baal> olduau baflnekimler/mudr-
ler taraf>ndan olufliturulacak en az (ii¢) kiflilik imha komisyonu tarafsndan verilir.

1. Kan bileflenlerinin imhas> T>bbi Atklarsn Kontrolii Ydnetmeliai’ne uygun olarak ger-
ceklefltirilir.

2. fiahit numuneler T>bbi At:klarn Kontroll Y&netmelizi’ne uygun olarak imha edilme-
lidir.
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1. BOLUM
M<«KROB<«YOLOJK TARAMA TESTLER«

F1.1 Zorunlu Testlerde Genel Yaklafbm

Sanbk Bakanba» taraf>ndan onaylanm»fl test Kitleri kullan>imal>d>r. Mikrobiyolojik tara-
ma testleri, miyar ve kit Ureten firma talimatlarna uygun olarak ¢cabflslmal>d>r. Tarama test-
leri 9 Ocak 2007 tarih, 26398 say»>l> resmi gazetede yay>mlanm»fl olan invitro (vicut d>fbnda
kullan>lan) tbbi tan> cihazlars yonetmelizi’ne uygun olarak tretilmifl olmalbdsr (Bkz KISIM
A). Uretici bu Yoénetmelize uygun flekilde, yetkili makam tarafsndan verilmifl eksiksiz bir
Kalite Sistem sertifikas>na ve bu kapsamda yer alan her miyar igin tuim kontrol sonuglarsn»
iceren bir belgeye sahip olmaldr.

Bamfl kanlarsn>n taranmas>nda kullanslan testler, ilgili antijen ve/veya antikorun gosteril-
mesi esas>na dayansr. Testler, her cabflma icin negatif ve pozitif kontrolleri iceren kitler ha-
linde temin edilir. Bu testlerin asgari ve mutlak ¢abflma koflulu, dretici firma talimatlarna
uygun olarak kontrollerin doaru sonug vermesidir. Bunun yan> s>ra bu testlerin, zay>f po-
zitif bir dfl kontroll de icermeleri 6nerilmektedir.

<k cabflmada reaktif olarak belirlenen bamfllara ait drnekler, Gretici firma talimat:nda
aksi belirtilmedikce ayn> testle yeniden iki kez ¢abf-lmaldsr. Tekrar edilen testlerin her-
hangi biri reaktif bulunursa bu kan, “tekrarlayan reaktif” olarak kabul edilmeli; ba=fllanan
kan transfuzyonda kullansimamal> ve drnekler HCV ve HIV icin doarulama laboratuvarsna
gonderilmelidir. HBV icin tekrarlayan reaktiflik durumunda baaflg> bilgilendirilir. HCV ve
HIV igin “tekrarlayan reaktif” érneklerin pozitifliai doaruland>as takdirde, bamfigy ile goru-
flilmeli ve bamfigy-sonug barlant>s>n> doarulamak maksadsyla yeni bir serum drneri al>nma-
I>dbr. «<deal doarulama testleri, tarama testleri kadar duyarl> ve tarama testlerinden ¢ok daha
6zgul olmalb>dsr. Yine de baz> tarama testleri, doarulama testlerinden daha duyarl>d>r. Uyum-
suz veya doarulanmamsfl sonuglara basl> sorunlarda kal>c> bir ¢oziim igin aflamdaki algorit-
ma uygulanmalsdsr.

Bamflgsya uygulanan mikrobiyolojik tarama testleri herhangi bir stire gozetmeksizin her
bamflta tekrarlanr.
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F1.2 Mikrobiyolojik Dorrulama Testleri <¢in Algoritma

Tekrarlayan reaktif | Kan orneklerini doarulama - Onceden tekrarlayan reaktif
tarama testi laboratuvarna génder kfayd> var r-'n> kontrol et. Baofigya
| ait Urtinleri bloke et
\i

Bamflgoyla goriiflerek kan bamfhns reddet.

Dogrulama test sonuclar » Pozitif '—» Yeni bir drnekle bamflg> ve sonug

baalant>s>n> doorula

«stenirse bamflgyys bilgilendir.

Bamflpys aktif hale getir.
g Ancak bamflgy kaydynda tekrarlayan reaktif

olarak not dufl

| Belirsiz | Bamflpyla goriiflerek kan bamfbn> reddet.
| (indertmine ) “ | En uzun pencere donemi sonunda tekrarla
Onceden tekrarlayan
reaktif sonucu olan _ | Kan érneklerini dosrulama | o
bamsfig>da tekrarlayan > Iaboratuvar-na génder | Baosflgoya ait Uriinleri bloke et
reaktif tarama testi |

Y
Bamflgyyla gortiflerek kan bamfhny reddet.

Doarulama test sonuglar » Pozitif i—» Yeni bir 6rnekle basfig> ve sonug

barlant>s)n> dorrula

Bamflgyys bilgilendir ve kan bamfbns reddet.

Bamflgyyla goriiflerek kan bamfbns reddet.
Konfirmasyon lab. gerekli gorirse en uzun
pencere dénemi sonunda tekrarla

| Belirsiz
- (indertmine )

Y

F1.3 Ozel Durumlar

HIV dozrulama test sonuclarnyn sorumlulusu, Saabk Bakanbo tarafsndan onaylanmfl
referans laboratuvarndad>r. Dorrulama laboratuvarna, tarama testi hakk>nda bilgi verilme-
li; doarulamada tarama testleri kadar duyarls, farkl> bir test kullansimal>dsr. Hizmet birimi,
sonuglar icin tarama testi pozitif, doarulama testi pozitif, negatif veya belirsiz fleklinde kay»t
tutmalbdsr. Dorrulama test sonuglars ile bamflgsnyn tarama test sonuglars birlikte gosterilme-
lidir.
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Dorrulama testi pozitif tespit edilen bamflgy, Kan Hizmet Birimi tarafsndan ekteki forma
(EK F1.1) gore yaz>l> olarak bilgilendirilir. Ydnlendirme; kan hizmet biriminin bulundusu
ilin Sarlbk Mudurluad taraf>ndan belirlenen, konu ile ilgili exitim almfl uzman hekimlerin
bulunduau, bamflg>n>n takip ve tedavisinin yuritilebileceri bir Saabk Kurumu’na yapsbr.

Kan Hizmet Birimi, doarulanmsfl HIV, HBV veya HCV enfeksiyonu olan bir bazsfigsnin
(duzenli) pencere doneminde iken bawfl yapm»fl olmas> durumunda, bu kandan dretilen ve
potansiyel olarak enfeksiydz olan kan bileflenlerini alan hastansn/hastalarn belirlenip izlen-
mesi ve kendilerini tedavi eden doktorun konuyla ilgili bilgilendirilmesi ifllemini bafllatsr. Bu
bamfllar, son bir y>Ibk zaman diliminde yap>Im»fl olan bamfllardsr. Tarama testlerinin kalite-
si icin aflamydaki flartlar> esas alan bir yaklafbm gelifitirilmelidir:

a) Hem miyar hem de yéntemleri kapsayan gunluk i¢ kalite kontrol program» izlenmeli
ve belgelenmelidir. Yeni parti kitlerin kabul dncesi denenmesi (her bir parti icin kabul 6nce-
si muayene testi) ek bir kalite glivence 6nlemi olarak uygulanmal>dsr.

b) Akredite bir laboratuvardan dfl kalite kontrol numuneleri temin edilmeli ve bir dfl
kalite kontrol program> uygulan>p belgelenmelidir.

c) Tum yeni yontemler ve yontem dexifliklikleri uygulamaya konmadan dnce kontrol
edilmelidir.

Enfeksiyon gostergelerine iliflkin tarama testlerindeki tekrarlayan reaktif sonuclar ile
doarulanmsfl pozitif sonuglarsn hemovijilans sisteminin bir parcas> olarak Saabk
Bakanl@s’na bildirimi yapslmal> ve izlenmelidir.

F1.4 Kalite Kontrol

F1.4.1 Anti-HIV Testi

Albnan tim kan ve kan bileflenleri, HIV-1 tip O gibi nadir ceflitleri de icerecek flekilde
HIV-1 ve HIV-2’ye yonelik antijen ve/veya antikorlar> (anti-HIV-1 ve anti- HIV-2) guve-
nilir bicimde saptayacak, onaylanm»fl bir testle taranmak zorundadsr. HIV enfeksiyonunu
dozrulamak icin western blot , rekombinan/line imminoblot testleri kullansbr. Anti-HIV
tarama testinin kalite kontroliine ek olarak Tablo F1.1°de belirtilenler de yap>Imal>dbr.

Tablo F1.1 Anti-HIV Testi Kalite Kontroll

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontroll ylruten
deriflken

Anti-HIV 1/2 Zay»f pozitif 6rnerin Her calflma Tarama laboratuvar»
tarama duyarl o saptanmas)*

* 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

Tum kan ve kan bileflenleri, Hepatit B yiizey antijenini (HBsAg) en az 0.5 1U/ mL duze-
yinde saptayabilecek, onaylanm»fl bir testle taranmak zorundads>r. HBsSAg tarama testinin
kalite kontrolline ek olarak Tablo F1.2’de belirtilenler de yap>Imal>dsr.

Tablo F1.2 HBsAg Testi Kalite Kontroll

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontroll yuruten

dexiflken

HBsAg tarama testi 0.5 IU/mL standard>n Her cabflma Tarama laboratuvar»
saptanmas»

F1.4.3 Anti-HCV Testi

Tim kan ve kan bileflenleri, Hepatit C virus antijeni ve/veya antikorunu (anti-HCV)
glvenilir bicimde saptayacak, onaylanmfl bir testle taranmak zorundads>r. HCV enfeksiyo-
nunu doarulamak icin imminoblot testleri kullansl>r. HCV tarama testlerinin kalite kontro-
line ek olarak Tablo F1.3’de belirtilenler de yap>Imal>d>r.

Tablo F1.3 Anti-HCV Testi Kalite Kontroli

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kb>a» Kontroll yuriten
dexiflken

Anti-HCV tarama Zay»f pozitif 6rnerin Her ¢abflma Tarama laboratuvar»
duyarbl>a> saptanmas>*

* Zayif pozitif kontrol serumu iiretici firma tarafindan saglanmis olmalidir. Ancak mensei iiretici fir-

madan farkli olmalidir.

F1.4.4 Sifilis Testi

Sifilis taramas>nda manuel veya otomatize bir sistemde, lesitin bazl> bir antijen iceren
kardiyolipin testi veya Treponema pallidum hemaglitinasyon (TPHA) yéntemine dayal> bir
test kullan>imal>dsr. Bu maksatla, ELISA testi de kullanslabilir. Pozitif sifilis tarama sonug-
larnn TPHA, Floresan Treponema Antikor Testi (FTA) veya imminoblot testleri ile doz-
rulanmas> gerekir. Sifilis tarama testinin kalite kontroliine ek olarak Tablo F1.4’de belirtilen-
ler de yap>lmal>dbr.

Tablo F1.4 Sifilis Testi Kalite Kontroli

Kontrol edilecek Kalite koflulu Kontrol s>kl>a» Kontroll ylruten
dexiflken

Lesitin bazl» Zay>f pozitif érneain Her cabflmanyn Tarama laboratuvar
miyar veya TPHA saptanmas» bafllang>c>nda ve

miyarlar sonunda
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EKF1.1

KAN BA—TTICISI M<KROB<YOLOJ<«K TEST
POZ<T<«FL«<B<«LD<«R<M FORMU*

Bamflg>larmyzdan saalanan kanlar, yapslan tarama testleri sonucu enfeksiyon etkenleri-
nin bulunmad>a> tespit edildizinde, kullansma sunulmaktad>r. Tarama testlerinde pozitiflik
saptand>a> takdirde ise, s6z konusu kan imha edilmekte ve hastaya kullansimamakta, ilgili
bamflgym»z bilgilendirilmektedir.

....... [oeciee L. tarininde bassfllad>®mz ... NUMAarals
kandan al>nan numune ile yap»lan testlerde pozitiflik saptanmsfl>r. Size, konu ile ilgili ayrsn-
v bilgi verebilmemiz igin en yakon zamanda ..o, Kan Merkezi’ne

miracaat etmenizi rica ederiz. Konu hakk>nda bilgilendirilecek, gerekli ise test tekrarsn>z
vel/veya dorrulama testleriniz icin ileri tetkiklerinizin yapslabileceni saabk kurulufllarsna
yonlendirileceksiniz.

Kan bamfhna gosterdiziniz ilgi ve duyarbbk icin teflekkir eder, saabkl> giinler dileriz.

* Kan bamflgysy mikrobiyolojik test pozitifliinin bildiriminde bu formun kullansm> zorun-
ludur.
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2. BOLUM
«<MMUNOHEMATOLOJK TESTLER

F2.1 Hastalarda Kullanslan <mminohematolojik Testler

Bu bolumin maksady, hastalara ait kan drneklerinde yap>lmas> gereken immiinohemato-
lojik testleri (antenatal testler de dahil), bu testlerin ¢alfima ydntemlerini ve kalite kontrol
gereklerini belirlemektir.

F2.1.1 Genel Gereklilikler

Guvenli ve etkin iflleyifl igin aflas>daki flartlar yerine getirilmelidir:

« cmmiinohematolojik testler ile ilgili tim surecler S<P’de yaz>Im>fl olmalsdbr.

« Ornekler barkodlu veya gézle okunabilen numaralar halinde tan>mlanmalsdsr.

* Kan bileflenleri ile transflize edildiri hastalar arassnda izlenebilirlik saslanmal>dsr.

* Hastalara ait kay»tlar gerekticinde gdzden gegirilebilir olmal>d>r.

 Miyarlar, test kitleri ve donansm, Ureticilerin talimatlar> doarultusunda kullansimal>d>r
(ayrntlar F2.1.2.2.”de belirtilmifitir).

* Rutin kullan>m 6ncesi, test ifllemlerinin ve donan>m>n gegerlilikleri denetlenmelidir.

* Test prosedrleri ve donan>m iflletim talimatlar> yaz>p uygulanmal>dr.

« Laboratuvar testleri kalifiye personel tarafsndan uygulanmal>d>r. Personelin yetkinlizi
tan>mlanmal>dor.

F2.1.1.1 <stemler

Ornekler, istemi yapan kifliyi tansmlayan onayl, yaz>l> veya elektronik formlarla labora-
tuvara gonderilir. Kan ve kan bilefleni isteminin kabuliine yonelik yaz>l> bir prosediriin bu-
lunmas> gerekir. Uygunluk testi istemlerine kan>n kullanslacas» tarih, saat, say» ve/veya ha-
cim, istenen bileflenin tipi, varsa herhangi bir spesifik istem (6rn. CMV negatif veya >fbnlan-
m»fl Uriinler), hastansn transfiizyon ve gebelik dykisu, transfiizyon endikasyonu yaz>Imal>dsr.
Ornek istem formu KISIM G’de verilmifitir.

F2.1.1.2 Ornekler

* Hasta drnekleri net bir flekilde tansmlanmalsdsr.

e TUm &rnekler en az flu bilgileri icermelidir:

* Hastan>n tam ad> ve soyad>

 Dorum tarihi (glin/ay/y»l)

* Sozleflme no

* Testler uygulanmadan 6nce 6rneklerle hasta bilgilerinin uyumlu olup olmad>a> kontrol
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edilmelidir.

 Uygun olarak etiketlenmemifl drnekler veya istenen teste uygun olmayan érnekler gon-
derildininde sure¢ prosedurle tan>mlanmyfl olmal>d>r.

» Orneklerin etiketlenmesi hasta bafl>nda yap>Imaldsr.

* Transflizyon oncesi test drneklerinde flunlar bulunmalsdsr: kan> alan Kifli tarafsndan el
yaz>syyla yaz>Imsfl tarih ve imza bulunan etiket; veya hasta bileklizinden barkodun okutul-
mas»yla hasta bafl>nda bas>lan ve yapsfitrlan etiket.

« Ornek kanlarda aflaasdaki flartlara iliflkin gorsel inceleme yapsImals, uygunsuzluk olufl-
turabilecek herhangi bir durum test sonucunda rapor edilmelidir. Orneain hemoliz test sonu-
cunu etkiliyorsa “hemolizli 6rnek ile ¢abfhblmsfitr” fleklinde not konulmal>dsr.

i. Hemoliz

ii. Lipemi

iii. P>htlaflma

iv. Hacim

v. Hicre:plazma (serum) oran»

vi. Buffy coat araba»

« Orneklerin saklanmas> ve haz>rlanmas>na yonelik prosediirlerin bulunmas> gerekir.

* Transflizyon 6ncesi testlerin érnek alma zamansn>n belirlenmesinde Tablo F2.4’den ya-
rarlanslabilir.

Tablo F2.4 Transfiizyon Oncesi Testler <gin Ornek Alma Zaman»

Son transfiizyon zaman» Ornek alma zaman>

3-14 gin Transfiizyondan 24 saat 6nce
15-28 gun Transflizyondan 72 saat 6nce
29 gun-3 ay Transfiizyondan 1 hafta 6nce

» Ust diste transfiizyon uyguland>a> durumlarda her giin yeni bir 6rnezin al>nmas> gerek-
mez. Bu hastalarn alloantikorlar ag>s>ndan her 72 saatte bir taranmalar> gerekir. Bu zaman
aral>a> hem pratik hem de guvenlidir.

 Kan drneklerinin saklama slresi Tablo F2.5’de belirtilmifitir.

Tablo F2.5 Orneklerin Tavsiye Edilen En Fazla Saklanma Siiresi

18-25 °C 2-8°C <-20°C
EDTA’D tam kan 48 saat 7 gin Saklanmaz
Aynlmyfl plazma/serum Saklanmaz 7 glin 1 y»l ve Usti

F2.1.1.3 Test Miyarlar> ve Test Sistemleri
« Ureticilerin miyar ve test kitlerinin kullan>m> ve saklanmas> ile ilgili sézleflmeleri uy-
gulanmabdbr.
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* Kabul edilebilirlik testleri miyar ve test Kitlerinin tum partilerine uygulanmaldbr.

* Kullanslan miyar ve test Kitlerinin tim partilerinin takip edilebilirlicini garanti edebile-
cek bir sistemin bulunmas> gerekir.

» Mekanik dexifliklikler veya yaz>I>m guncellemeleri sonrassnda donan>msn yeniden de-
aerlendirilmesi gerekir.

* Test donan>my, Ureticinin talimatlar> ve yaz>l> prosedurleri dozrultusunda kullansimalb,
temizlenmeli, kalibre edilip bak>mlar> yap>Imal>dbr.

» Cihaz bak>m> igin servis kontratlarn>n bulunmas> gerekir.

 «cinde servis kontratlarnon, anzalarn ve tim baksm ziyaretlerinin bulunduau bir
donan>m dosyas> oluflturulmal>dbr.

* Tablo F2.1de serolojik manuel tlp testlerinde kullanslacak standart bir derecelendirme
sistemi verilmifltir.

 Bamfl bolumuinde anlat-lan otomatik test sistemleri icin belirlenen flartlar saslanmal>dor.

* Kolon kiumeleflim (aglitinasyon) kart ve kasetleri kullansimadan énce ambalaj ve renk
bozukluklar, hava kabarc>klars ve kuruma agss>sndan kontrol edilmeli; eaer bunlar tespit edi-
lirse derifltirilmelidir.

* Tutars>z sonuglar al>nd>enda belgelenmifl olan prosedirler uygulanmalsdbr.

 Miyarlarn tafbnmasy, saklanmas> veya test donan>mlarn>n gabflrsimas> belli bir s>cak-
Ik arab>o>ns gerektiriyor ise ortam>n s>caklsenon takip edilip kaydedilmesi gerekir ve gere-
ken durumlarda tedbir abnmabdr.

F2.1.1.4 Onaylama ve Test Sonuclar>n>n Rapor Edilmesi

» Onaylama ve test sonuglarn>n rapor edilmesi bu ifl i¢in gorevlendirilmifl bir laboratu-
var personeli tarafndan yap>Imalbdsr. Rutin olmayan veya tutars>z olan test sonuglar ise bi-
rim sorumlusu taraf>ndan onaylanmal>d»r.

* Yazl> rapor edilen sonuclar icin belgelenmifl bir prosediriin olmas> gerekir.

* Hastanelerle elektronik veri dexiflimi yap>byorsa veya veriler bir elektronik an taray»-
osna gonderiliyorsa bu sistemin <nternet ortam»nda yapslan yay>nlarn diizenlenmesi ve bu
yay>nlar yoluyla ifllenen suclarla miicadele edilmesi hakk>nda kanun (4/5/2007) ilkelerinin
temel albnmas> gerekir. Girifl flifreleri net olarak tansmlanmfl bir eriflim seviyesinde kontrol
edilmelidir. Verilerin elektronik bir imza ile kodlanmas> gerekir.

* Test sonuglar> ve dizer ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak arflivlenip saklanma-
I>dbr.

F2.1.2 ABO ve D Gruplamas»

F2.1.2.1 Genel Gereklilikler

Transflizyon 6ncesi uygulanan en 6nemli test ABO grupland>rmas>dsr.

* Kan drnexi glivenlizinin sarlanabilmesi igin her transfiizyondan énce ve antenatal erit-
rosit drneklerinde ABO ve D grubu tayinleri yap>Imalsdbr.

« Kan gruplamas>nda human veya monoklonal kaynakl> gruplama miyarlar> kullan>labi-
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lir. Monoklonal kan gruplama miyarlarn>n kullansm»yla standart A, B ve D antijenlerinin
sensitivitesi buytk oranda artar. Ancak miyarlar dikkatli bir flekilde segilmedikleri takdirde
zay>f D de dahil olmak Uizere baz> A,B ve D varyantlarn>n saptanmas>nda hatalar oluflabi-
lir.

» Tam otomatik ABO ve D gruplama prosedurleri pratik ve uygun olabilecek yerlerde
kullansimab>dsr.

* ABO ve D gruplama testlerinin sonuglar eski kaystlarla karfblafitsrsimal>dbr.

* P>htlafimsfl veya EDTA’l> érnekler ABO ve D gruplamassnda kullanslabilir ancak tam
otomatik sistemlerde EDTA’l> drneklerin kullanimas> flartbr.

F2.1.2.2 Test Prosedurleri

* Hastanon eritrositleri monoklonal anti-A, anti-B ve/veya anti-AB miyarlar> kullanslarak
direct -forward- gruplama yontemi ile test edilmelidir. Anti-A,B veya anti-A+B miyarlar
anti-A ve anti-B ile birlikte kullanslabilir ancak bu flart dezildir.

 Anti-B miyar>, kazan>Imsfl B antijenleri iceren eritrositlerle reaksiyona girmemelidir.

* Reverse gruplama Al ve B miyar eritrositler kullanslarak yap>Imal>dbr.

« Daha 6ncesine ait kan gruplama kaystlar> olmayan hastalara ait 6rneklerde uygulanacak
gruplama prosediri en az flu ikisini icermelidir:

(a) ABO i¢in direct -forward- ve karfbt -reverse- gruplama ile Rh i¢in D grubu tayini; ve

(b) <kinci ABO tayininde forward ya da reverse gruplama yap>Imabdsr. <kinci D grupla-
mas>nda ise ayn> veya farkl> miyar kullan>labilir.

Manuel gruplamada (a) ve (b) maddelerinde belirtilen ifllemler iki farkl> laboratuvar per-
soneli tarafndan uygulanmalsdor.

* Yorumlanm»fl olan test sonuglar, dnceki test sonuclaryla karfblafit:rimaldsr.

F2.1.2.3 Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamalarnda Uygulanmas> Gere-
ken Kontroller

» Miyar ve donan>m Ureticilerinin tavsiye ettiai kalite kontrol proseddrleri takip edilme-
lidir.

« Kalite kontrol testlerinin s>kl>a» test say»s»na gore laboratuvar sorumlusu tarafsndan be-
lirlenir.

Tablo F2.1.3 Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamasn>n Kontrolleri

Miyar Pozitif kontrol Negatif kontrol
Anti-A A hiicresi B hiicresi

Anti-B B hiicresi A hicresi

Anti-D RhD- pozitif hiicre RhD-negatif hiicre
Al gruplama hiicreleri Anti-A serumu Anti-B serumu

B gruplama hucreleri Anti-B serumu Anti-A serumu
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F2.1.2.4 Sonuglar>n Deserlendirilmesi
« Sonuglar iki ayr> laboratuvar personeli tarafsndan bamsms>z olarak decerlendirilmelidir.
« Sonuclarn dezerlendirmesine yonelik prosedir bulunmal>dsr.

F2.1.2.5 Sonuglarn Onaylanmas»

Onaylama iflleminde flunlarn yerine getirilmesi gerekir:

* Gelen ornekteki Kifliye 6zel tansmlama numaras, istem formundaki veya bilgisayarda-
ki numara ile karfblafibr-imal, etiketlemede ve kay»t safhas>nda hata yap>lmad>a>ndan emin
olunmab>d>r.

« ABO ve RhD gruplarnsn, mimkiinse elektronik ortamda, daha énce baks>lan gruplama
sonuglanyla karfblaflbrslarak domrulamas> yapsImalbdsr. Transflizyondan 6nce tim uyum-
suzluklar giderilmelidir.

* Laboratuvarda test sonuclarnn kontrolliine ve bamms>z iki kifli tarafsndan onaylan-
mas>na olanak veren bir prosediiriin bulunmas> gerekir.

F2.1.2.6 Grup Uyumsuzluklarsnda Yaklaflm

1.0rnek kontrolii (hatal>, otoagliitinasyon, yoaun hemoliz vb)

2. Arag ve gereg kontroll (reagent, sulandsres, tlp vb)

3. Donan>m kontroll (santrifdyj, pipetor, vb)

4, Oykiiftans/yafl decerlendirilmesi

5. Yeni ornekle test tekrar>

- Oda s>caklbaynda 15 dakika inkiibasyon sonras>nda test tekrar

- +4 °C’de (soruk antikorlar icin) test tekrar

- 37 °C’de »ssvolmofl serum fizyolojikle y>kama sonras> test tekrar> ve direkt coombs
(monospesifik) testi

6. Reverse gruplamada tim hiicrelerle pozitiflik varsa antikor tarama ve monospesifik
direkt coombs testi

7. 0 ve +4 dbfbndaki reaksiyonlarda Lektin Al ve Lektin H cabflbimas»

* Bir uyumsuzluk gorildiainde ABO ve/veya RhD gruplamalars tekrar edilmelidir.

o Tekrarlar ayn> drnekte ve yskanmofl eritrositler kullanslarak yap>Imal>dor.

» Devam eden uyumsuzluk durumunda test tekrar> yeni bir érnekle yap>lmal>dsr.

« Eski ile yeni kay»tlar aras>nda bir uyumsuzluk tespit edilirse yeni bir érnek istenmelidir.

* Reverse gruplama sonucu bilgi vermiyorsa (6rn. hipogamaglobulinemi) direkt forward
gruplama tekrar edilmelidir. Bu durumda sonug direkt-forward gruplamaya gore belirlenir.

a) Beklenmeyen Kanfbk - Alan Reaksiyonlars: Kanfbk alan reaksiyonlar> goriilen
gruplarda onaylama iflleminden dnce test tekrar edilmeli veya incelenmelidir. Bu reaksiyon-
lar bir ABO/RhD uygunsuz transfiizyon (planl> veya planl> olmayan), ilik/ kok hticre nakli-
ni veya A3, B3 veya ikiz kimerizmi (¢ok nadir) iflaret edebilir.
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b) A/B Varyantlar: A ve B gruplarmn varyantlar> monoklonal anti-A ve anti-B ile
daha zay>f reaksiyonlar verir. (Ornezin Ax ve Bx deriflik miyarlarla farkl> fliddetlerde reak-
siyonlar verir; hatta hi¢ reaksiyon vermeyebilir.) Varyantlarn saptanmas»nda anti AB, lek-
tin Al, lektin H, A2 hicresi ve anti-A veya anti-B ile uygulanan absorbsyon/eliisyon
cabfimalarnn faydas> vardsr. Zay>f A/B antijenlerinin saptanmas> zordur ve bu ylzden bu
tip hastalarn transflizyonunda O grubu eritrositlerin kullansimas> daha uygundur (Tablo
F2.2.2.6).

Tablo F2.1.2.6 A/B Varyantlar>

Fenotip FORWARD GRUPLAMA REVERSE GRUPLAMA

(ABO/Rh) (hiicre, A1, A2, B, O)

Anti-A Anti-B Anti-AB Anti-H  Anti-Al A1 A2 B 0
Ar* +4 - +4 -+ +3 - - +4 -

it +4 - +4 +3+2  +3/+2 - - +4 -

Aprx* +4 - +4 +2 - A+ - +4 -
Aj +2mf - +2 +3 - ? - +4 -
An -+ - -+ +4 - - - +4 -
Ay -[+2 - +/+2 +4 - +2 -+ +4 -
A - - - +4 - +2 - +4 -
B - +4 +4 - - +4 - - -
B - +Imf  +2mf 43 - +4 - - -
Bm - - -/+ +4 - +4 - - -
B, - -1+ -1+2 +4 - +4 - - -
AB +4 +4 +4 - +3 - - - -
A,B +4 +4 +4 - - ?2 - - -
(0] - - - +4 - +4  +4 +4 -
Oh (Bombay) - - - - - +4  +4 +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.

¢) KazanIm»fl B: Baz> anti-B miyarlars kazansimyfl B antijeni ile guicli bir reaksiyona gi-
rer. Bu durum ¢orunlukla forward ve reverse gruplar aras>snda uyumsuzluza neden olur. Ka-
zanlmofl B hiicreleriyle reaksiyona girdikleri saptanan anti-B miyarlars rutin ABO gruplama-
s>nda kullansimamal>dsr.

d) <ntrauterin transflizyonlar: <ntrauterin transfiizyon uygulanmsfl yenido=anlarda, ke-
mik ilizinin bask>lanmas>na barl> olarak, dosumdan aylar sonra transfiizyonda verilen kansn
ABO ve RhD gruplar> ile ayn> gruplar goralur.
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e) Sonuk Reaksiyon Gosteren Alloantikorlarn Varlbo: Soouk reaktif alloantikorlar
(anti-A ve anti-B d>fbndakiler) reverse gruplama hiicreleriyle beklenmedik reaksiyonlara se-
bep olabilir. Bu gibi durumlarda, reverse gruplama, 37 °C’de tekrar cabfblmal> ya da ilgili
antijeni tafbmayan Al ve B hicreleriyle test edilmelidir.

f) Sonuk Otoantikorlarn Varles: Ornekte giiclii otoagliitinasyon varsa, hiicreler nce-
den »s>bImsfl serum fizyolojik ile y>kansr. Gerektirinde hasta hiicreleri, serum/ plazma ve
gruplama miyarlar 6nceden >s>tbp 37 °C’de kanflbrbp inkube edildikten sonra testler gal>-
fblabilir.

g) Zay>f D ve Parsiyel D

* Tek bir anti-D miyar> kullanslarak zay»f bir reaktivite saptand>anda hasta sadece buna
dayamslarak RhD pozitif olarak kabul edilmemelidir. <ki ayr» monoklonal anti-D miyar> ile
belirgin D pozitif sonu¢ al>nmad>kga hastansn RhD negatif olarak kabul edilmesi daha gii-
venlidir.

* D gruplamas> yapslan hastalarda kategori D-V1’y» saptayan miyarlar kullanslmamal>dor.
D-VI1 kategorisine dahil olan hastalar biyiik olas>>kla anti-D Uretir.

» Bamflg>da kategori D-VI’y» saptayan miyarlar kullansimal>dsr.

« Parsiyel D olduklar> saptanan hastalar RhD negatif olarak kabul edilmelidir.

« Parsiyel D olduklars> saptanan bamfigslar RhD pozitif olarak kabul edilmelidir.

» Zay>f D veya parsiyel D olduklarsndan fltiphelenilen hastalarda arafltrma yap>brken
hastaya ait olan hiicrelerin D antijeninin dewiflik epitoplarsna karfl> monoklonal antikorlar
iceren tan>mlama Kkitleri ile test edilmeleri yararl> olur. Kitler genellikle IgG ve IgM antikor-
larsndan oluflan bir karfsm icerirler ve bunlarla bilinen ¢ozu parsiyel D antijenleri saptana-
bilir. Bu kitler zay>f D’nin teyit edilmesinde de kullanslabilir.

F2.1.2.7 Antikor Tarama

Antikor tarama, elektronik ¢apraz Kkarfblafitbrma ile tiplendirme ve taramamn (type &
screen) kullansld>a> durumlarda uygulanmalsd>r. Hastalarn plazmas»>nda klinik 6neme sahip
eritrosit antikorlarsn>n taranmas>nda kullanslacak primer ydntem indirekt antiglobulin testi
(IAT) olmabdr. Tip (sv» faz), mikroplak (s»v> veya kat> faz) veya kart/kaset (kolon aglti-
nasyonu) kullan>lan test sistemleri uygundur.

F2.1.2.8 Antikor Tansmlama

Tarama prosedird s>ras>nda bir alloantikor saptand>anda tansmlanmal> ve olas> klinik
onemi deaerlendirilmelidir. Antikor tansmlama ifleminde sistematik bir yaklaflm>n uygulan-
mas> gerekir. Baz> antikor kombinasyonlarsn>n tansmlanabilmesi icin bircok miyar eritrosit
paneline ihtiyag vardsr.
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F2.1.2.8.1 Antikor Tans-mlamann <lkeleri

 Hastann serumu veya plazmas> miyar eritrositlerden oluflan bir tans-mlama paneline
karfl> uygun bir teknik kullanslarak test edilmelidir. <Ik olarak antikorun saptandsa> tarama
testi kullan>imals>dsr.

* Antikor, antijeni iceren miyar eritrosit drneklerinden en az iki tanesiyle reaksiyona gir-
meli ve icermeyen drneklerden en az iki tanesiyle reaksiyon vermemelidir. <Igili antijenin
homozigot ekspresyonuna sahip olan eritrositler kullan>larak mimkiin olduau kadar anti-
JKka, -Jkb, -S, -s, -Fyb’lerin varlklar> ekarte edilmelidir.

* Coklu antikor varb>enda Klinik dneme sahip baflka antikorlarn atlanmadsesndan emin
olunmal>dsr. Multiple antikorlarn varl>a> ancak belirlenen spesifisite ag>s>ndan antijenleri
negatif olan hiicreler kullanslarak teyit edilebilir. Hastan>n fenotipinin bilinmesi tan-mlama
ve ekartasyon ifllemlerinde hiicre secimi konusunda yard>mc> olur. Ancak yak>n zamanda
transflizyon almyfl olan bir hastada bu miimkiin olmayabilir. fiu antijenler aranmalbdsr: C, c,
D,E, e, M, N, S, s, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb.

e Enzimle (6rn. papain) ifllem goérmifl hiicre panelinin antikor tan>mlamas>nda kulla-
nlmas> dnerilir, 6zellikle antiglobulin tekniainde zay»f reaksiyon veren veya multiple anti-
korlarn varlanda bu daha da 6nem kazansr.

« Hastaron eritrositlerinin, fenotiplendirmede belirlendizi flekilde, normalde ilgili antikor
spesifisitesine Karfl> antijenleri icermemesi beklenir. Eser durum bdyle dewilse:

(a) Antikor bir otoantikor olabilir (bu durumda hastan>n hticreleri normal olarak DAT po-
zitif olur), ve/veya

(b) Antiglobulinli test yontemi kullansldsysa hastansn hiicreleri globulin bileflenleriyle
kaplanm>fl olabilir (bu durumda ise hiicreler DAT pozitiftir)

(c) Antikor yanbfl tayin edilmifl olabilir

(d) Hastaya yak>n zamanda transfiizyon uygulanmsfl olabilir.

« Bir bamfldan al>nan eritrositlerle hasta plazmas> antiglobulin capraz karfblafltrmass po-
zitif gokarsa ve tansmlama panelindeki plazmada bir reaksiyon gorilmezse akla flunlar gelir:

(a) Plazmada az gorilen bir antijene karfl> antikor bulunuyor

(b) Bamfldan abnan eritrositler DAT pozitif

(c) Capraz karfblafitbrma igin yanhfl ABO grubundan kan secilmifitir.

F2.1.2.9 Sonuglarn Rapor Edilmesi

* Onaylama ve test sonuclarnsn rapor edilmesi bu ifl i¢in yetkilendirilmifl bir laboratuvar
personeli tarafsndan yap>lmal>dsr.

* Sonug bir elektronik a= taray>c>s>na gonderiliyorsa sistemin <nternet ortamsnda yap>lan
yay>nlarn dizenlenmesi ve bu yaysnlar yoluyla ifllenen suclarla miicadele edilmesi hakksn-
da kanunun (4/5/2007) ilkelerine uygun olmas> gerekir ve girifl flifreleri net olarak tan>mlan-
m>fl bir eriflim seviyesinde kontrol edilmelidir.

* Test sonuclar> ve dizer ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak elektronik ve / veya
yazl> ortamda arflivienip saklanmal>d>r.
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F2.1.2.10 Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi
* Tlp

» Mikroplak

» Mikrokolon yontemi ile yapsbr.

F2.1.2.10.1 Tup Yontemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenme-
Si:

Bu yontem icin anti-A, anti-B, Al ve B eritrositlerine ihtiya¢ vardsr. Anti-AB serumu ve
A2 eritrositlerinin kullan>m> isteae baal> olarak teste eklenebilir. Gunliik olarak Al ve B erit-
rositlerinin %2-5’lik stispansiyonu SF ile haz>rlansr. Kullanslacak olan tiim arag ve gereg ire-
tici firman>n Onerileri dorrultusunda haz>rlanmalsdbr.

Eritrositlerin tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tlipe 1 damla anti-A damlat>br.

2. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tlipe 1 damla anti-B damlat>br.

3. Her iki tlipe test edilecek olan eritrositleri %2-5’lik serum fizyolojik icindeki suspan-
siyonundan bir damla eklenir.

4. Tipler nazikge kanflbrbbr ve santrifly edilir.

5. Tupler nazikge ¢alkalan>r ve aglitinasyon gozlemlenir. Agliitinasyon Tablo F2.1e go-
re dewerlendirilir.

6. Sonuclar kay»t edilir ve serum testleri ile karfblafit>rsbr.

Serum Tiplendirmesi:
. <ki temiz tlip Al ve B olarak etiketlenir.
. Her tlipe 2-3 damla serum damlat>br.
. Al tiiptne 1 damla A1 miyar hicresi damlatbr.
. B tlpiine 1 damla B hiicresi damlatbr.
. Tpler nazikge kanflbrbr ve santriflyj edilir.
. Tupler nazikge calkalan>r ve kiimeleflim gozlemlenir.
. Sonugclar kay»t edilir ve eritrosit testleri ile karfblafitrbr.
Serum ve eritrosit tiplendirmeleri aras>nda uygunsuzluk var ise kan grubu sorun ¢ozile-
ne kadar kaydedilmemelidir.

~N o OB W N e

F2.1.2.10.2 Mikroplak Yontemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Be-
lirlenmesi: Uretici firman>n talimatlar>s doarultusunda cabflblr ve denerlendirilir. Test tiple-
rinde uygulanan hemaglitinasyon yonteminin ilkeleri aynen gegerlidir.

F2.1.2.10.3 Mikrokolon Ydntemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Be-
lirlenmesi: Uretici firmansn talimatlar> doarultusunda cabfblr ve decerlendirilir.

F2.1.2.11 Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi
* TUp
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* Mikroplate
» Mikrokolon yontemi ile yap>br.

F2.1.2.11.1 Tap Yontemi <le Eritrositlerin Rh Grubunun Belirlenmesi:

Bu yéntem icin anti-D serumuna ihtiyag vardr. Uretici firma talimatlarsnda kontrol kul-
lansImas» gerekiyor ise test prosediiriine eklenir. Kullanslacak olan tum arag ve gereg uretici
firmaron Onerileri dozrultusunda haz>rlanmal>dbsr.

Eritrositlerin Tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tlipe 1 damla anti-D damlatbr.

2. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tlipe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar damlatbr.

3. Her iki tupe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik igindeki stispan-
siyonundan bir damla eklenir.

4. Tupler nazikge kanflbrbr ve santriflyj edilir.

5. Tupler nazikge calkalansr ve kiimeleflim gozlemlenir. Kiimeleflim Tablo F2.1’e gore
dexerlendirilir.

6. Sonuclar kay»t edilir. E=er test sonucu negatif ise zay>f D testi ¢abfbbr.

F2.1.2.11.2 Mikroplak Ydéntemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Ure-
tici firman>n talimatlar> doarultusunda cabfllr ve dererlendirilir. Test tlplerinde uygulanan
hemaglitinasyon yénteminin ilkeleri aynen gecerlidir.

F2.1.2.11.3 Mikrokolon Ydntemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi <¢in
Yaplacak Testler: Uretici firmanon talimatlars doarultusunda cabflblr ve decerlendirilir.

F2.1.2.12 Antikor Tarama Testi
* Tlp

» Mikroplak

» Mikrokolon yontemi ile yap>br.

F2.1.2.12.1 Tup Yontemi <le Antikor Tarama

1. Uygun bir flekilde etiketlenmifl tliplere 2 damla serum veya plazma ekleyin.

2. Bu tlplere 1’er damla %2-%5’lik NaCl ¢ozeltisinde suispanse edilmifl 0 grubu miyar
hiicreleri ekleyip kanflt>rn.

3. Santrfuj edip hemoliz ve kiimeleflim olup olmad>a> gézlemleyin. Derecelendirin ve so-
nuclar kaydedin.

4. 37 °C’ta 30-60 dakika sureyle enkiibe edin.Santrflj edip hemoliz ve kiimeleflim olup
olmadsa> gdzlemleyin.

5. Derecelendirin ve sonuclar> kaydedin.

6. Hiicreleri NaCl ¢ozeltisiyle U¢ dort kez y>kays>n ve son y>kama ¢ozeltisini dokin.
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7. Uretici firmanon talimatlarna uygun olarak haz>rlanan hiicrelerin tizerine AHG ekle-
yin ve iyice kanflbrn.

8. Santrflij edip hemoliz ve agliitinasyon olup olmad>a> gdzlemleyin. Derecelendirin ve
sonuglar kaydedin.

9. 1gG ile kaplanmyfl eritrositleri (coombs kontrol hiicresi) ekleyerek negatif ¢>kan testle-
rin validitesini teyit edin.

F2.1.3 Direkt Antiglobulin Testi:

1. Tlpe %2-%5’lik eritrosit slispansiyonu konur.

2. Eritrositler SF ile tic-dort kez y>kansr ve son y>kama ¢ozeltisi dokulir.

3. Hemen ardbndan antiserum eklenip kanflbrbr. Kullanslacak antiserum miktar> igin
uretici firmanon talimatlarna bakobr.

4. Ureticinin talimatlar> docrultusunda santrfiij edilir.

5. Aglutinasyon ag>s>ndan hiicreler kontrol edilir. Reaksiyon derecelendirip kaydedilir.

6. Polispesifik AHG veya anti-C3d kullansyorsa, nonreaktif testler oda s>cakl>enda 5 da-
kika slreyle inkiibe edilir, sonra santrfiij edilip tekrar okunur.

7. 19G ile kaplanm>fl eritrositleri anti-1gG igeren testlere ekleyerek negatif ¢>kanlarsn dow-
ruluau teyit edilir.

8. Uretici firman>n talimatlar> doarultusunda santrifiij edilir.

9. Hicreler kiimeleflim ag>s>ndan kontrol edilip reaksiyonu kaydedilir.

F2.1.3.1 Dererlendirme

1. Hemen veya oda s>cakl>@ndaki inklibasyondan sonra santrifuj edilen drnekte agluti-
nasyon varsa DAT pozitiftir.

2. Hemen veya oda s>cakl>ayndaki inkiibasyondan sonra santrifuj edilen érnekte agluti-
nasyon yoksa ve 7. basamakta 1gG kapl> hiicreler agliitine oldurunda DAT negatif kabul edi-
lir. Exer 1gG ile kapl> olan hiicreler aglitine olmazsa, negatif ¢xkan DAT sonucu gecersiz ka-
bul edilir.

3. DAT cabfblbrken kullanslan tim antiserumlarla ve kontrolde sonuglar reaktifse herhan-
gi bir decerlendirme yap>lamaz. Bu durum spontan aglitinasyonu iflaret eder ve ileri testler
uygulanmadan 6nce bu durumun ¢éziimlenmesi gerekir.

F2.1.4 Uygunluk Testleri

Transflizyon 6ncesi yap>Imas> gereken uygunluk testleri 4 aflamador:

* Hastaya ait eski kay»stlarsn gozden gegirilmesi

* Albc> ve vericinin ABO ve RhD gruplamas»

e Abe> antikor taramas» (Elektronik capraz karfblaflbrma ile tiplendirme ve tarama
yap>ld>a>nda)

* Capraz karfblaflt>rma

Kullanslan al>e> ve vericiye ait 6rnekler transflizyon merkezi laboratuvarsna ulaflt>as ta-
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rinten itibaren 7 glin siire ile +4 °C’de saklanmal>dsr. Abesya ait drnek transfiizyon icin plan-
lanan tarihten en fazla 3 glin éncesine ait olmal>dbr.

Capraz karfblafl>rma testi iki maksada efllik edecek flekilde gerceklefitirilmelidir.

* Abe> ile verici aras>nda son bir kez daha ABO kan grubu kontrolii yap>Imal>dor.

« Abcsnon serumunda vericinin eritrositlerine karfly reaksiyon verebilecek bir antikorun
var olup olmadsa araflbrmalsdsr.

Capraz Kkarfblaflt:rma testleri olarak kullanslacak metotlar ve bu metotlar>sn uygulama fle-
killeri flu flekilde s>ralanabilir:

F2.1.4.1 ‘Immediate Spin’ (Acil) Capraz Karfblafitrma

Abc>mn serumunda antikor tarama testi negatif ve hikayesinde daha dnce tansmlanmofl
bir antikor mevcut dezil ise ABO uygunlurunu gésterecek serolojik testler yeterlidir. Bu du-
rum; ab>c>nyn serumu ile verici eritrositlerinin kanfltsrsImas> ve hyzla santrifiij edilmesi sonra-
s> hemoliz ya da aglutinin varl@n>n gosterilmesi ile ortaya konulur.

Ydntem:

1. Hasta serumu ile test edilecek olan her verici eritrositi i¢in bir adet olmak (izere etiket-
lenmifl bir test tipl haz>rlansr.

2. Her tlipe 2 damla hasta serumu eklenir.

3. Verici eritrositlerinin her birine ait %2-5’lik serum fizyolojikte haz>rlanmyfl stispansi-
yonlar kendilerine ait olan ttplere 1 damla olacak flekilde eklenir.

4. Tupler kanflbrbr ve santriftyj edilir.

5. Hemoliz veya kiimeleflim ag>s>ndan deaerlendirilir ve sonuclar kayst altna abnor.

F2.1.4.2 Elektronik Capraz Karfblafltrma

Aleonon kan grubunun en az iki farkl> kan drneainde cabfbld>a ve kaystlarn elektronik
ortamda sakland»>> durumda, al>c>n>n son 72 saat icerisinde antikor tarama testi negatif ise
elektronik capraz karfblaflbrma yapslarak ve sadece ABO uyumuna baklarak kan ¢>kofly ya-
p>lmas> ifllemidir. Elektronik ortamda saklanmas> gereken kaystlar; bawsflgy Ginite numarass,
bileflenin ad», en az iki kez tan>mlanmsfl al>c> ABO ve RhD kan grubu kaystlar, al>c> antikor
tarama sonuglardsr. Ayrca sistem kan bilefleni ile albc> test sonuglars aras>nda uygunsuzluk
olduaunda uyar»da bulunacak flekilde diizenlenmelidir.

F2.1.4.3 Anti-globulin Capraz Karfblafltbrma

Bu ifllem igin gereken verici drneri kan tnitesinin hortumundan abnsr. Acil ¢apraz kar-
fblaflrmadan farkl> olarak 37 °C’de inkiibe edilerek ve AHG’li ortamda yap>br. Maksat al>-
onmn serumunda vericinin eritrosit antijenlerine karfl> antikor olup olmad>mnyn gosterilmesi-
dir.

Yontem:

1. Etiketlenmifl, temiz bir tlipe 2 damla serum damlatbsr.

2. Bamfigy hiicreleri serum fizyolojik icerisinde %2-5lik stispansiyon haline getirilir. Bu
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stispansiyondan 1 damla tupe damlatslsr ve kanfltsrsbr.

3. Santrifij edildikten sonra hemoliz veya kiimeleflim varsa derecelendirilir ve kayst edi-
lir.

4. 37 °C’de 30-60 dakika sire ile inkibe edilir.

5. Santrifuj edildikten sonra hemoliz veya kiimeleflim varsa derecelendirilir ve kay»t edi-
lir.

6. Hiicreler 3-4 kez SF ile y>kansr. SF ortamdan uzaklaflt>rbr.

7. Uretici firmansn direktifleri doarultusunda hiicrelerin Gizerine anti-human globiilin ek-
lenir. Kanflorbr.

8. Santrifij edildikten sonra hemoliz veya kiimeleflim varsa derecelendirilir ve kay»t edi-
lir.

9. Negatif sonuclarn gecerlilizi icin IgG kapl> eritrositler ile ifllem tekrarlansr.

F2.1.4.4 Type and Screen (Tiplendirme ve Tarama)

Nadiren kan ihtiyac> olmas> beklenen durumlarda, hastan>n kan drneai ABO, RhD ve
beklenmeyen antikorlar a¢g>s>ndan test edilir ve gelecekte kana ihtiya¢ duymas»> halinde ¢ap-
raz karfblaflbrma yapmak Gzere saklansr. Ecer “Tiplendirme ve tarama’ politikas> uygulan>-
yor ise transflizyon gerektizinde ihtiyac> karflrlayabilecek kadar kan stosunun merkezde bu-
lunmas> gereklidir. Kan gerekli oldurunda ‘Acil Capraz karfblaflitbrma’ veya elektronik cap-
raz karfblafitbrma yapslarak trin gokobr. Antikor tarama pozitif olarak sonucland>aynda; anti-
kor tan>mlanmal> ve reaksiyon vereceri antijenin bulunmadsa> kan Griini haz>rda bulundu-
rulmal>dsr. Bu sistemin bir dizer gereklilizi de hastane transflizyon komiteleri taraf>ndan ‘En
fazla cerrahi kan istem cizelgelerinin’ oluflturulmassdsr.

Transflizyon dncesi testlerde ayrca flu noktalara dikkat edilmelidir:

* Capraz karfblaflbrma yapsbrken enzim testinin uygulanmas> zorunlu dewildir. Capraz
karfblaflt:rma testlerinin coombs’lu ya da AHG’li ortamda yap>Imas> esast>r. Enzimli ortam-
da capraz Kkarfblafltrma yap>ld>enda hastansn transfiizyon, transplantasyon, gebelik dykisu
yok ve antikor tarama negatif ise uygunsuzluk géz ard> edilebilir.

* Bir hastaya 24 saat icinde kendi kan hacmine eflit hacimde transfiizyon uygulandsysa
ABO uygunluau olan kan serolojik ¢capraz karfblafltsrma yapsImadan kullanslabilir. ABO uy-
gunsuzluru, serolojik testler veya elektronik sistemler kullanslarak ekarte edilmelidir. Erer
ABO uygunluzau olmayan kan nakil edildiyse, uygunsuz ilk transflizyondan sonra mimkiin
oldununca ¢abuk hastan>n kendi grubundan kan nakline gecilmelidir.

« Fetal transflizyon uygulanaca®> zaman, 0 grubundan kana (veya biliniyorsa fetusin
kendi ABO grubundan kan) annenin plazmas> kullan>larak gapraz karfblafltbrma uygulanma-
I> ve klinik 6neme sahip antikorlar a¢g>s>ndan taranmal>dbr.

* Yenidoran transflizyon uygulanacas> zaman aflamda say»lan flartlar saalandsa> taktirde,
anne plazmassyla ABO uygunluau olan kan ile transfiizyon uygulanabilir:

(a) Annenin veya yenidoranyn plazmas>nda atipik eritrosit alloantikorlar> yoksa, ve

(b) Yenidoran>n DAT’> negatif ise.
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F2.2 Bamfllarda Kullanslan <mmiinohematolojik Testler

F2.2.1 Kapsam

Bu bolimiin maksad>, kan bamflg>ssna ve kan bileflenlerine yap>Imas> gereken immino-
hematolojik testleri, bu testlerin cabflma yontemlerini ve kalite kontrol gereklerini belirle-
mektir. Burada belirtilen flartlar; Turkiye icin kan bamfllarsnda uygulanacak bir rehber nite-
lioi tafbmaktad>r.

Guvenli ve etkin iflleyifl icin aflas>daki flartlar yerine getirilmelidir:

» <mmiinohematolojik testler ile ilgili tim surecler S<P’nde yazl> olmal>d>r.

 Kan bansfllar, bileflenler ve bunlara ait érnekler barkodlu veya gozle okunabilen numa-
ralar halinde tan>mlanmal>dbr.

» Bamfllar ile bamfly yapan bamflgslar aras>nda izlenebilirlik saalanmal>dsr.

 Bamflprya ait kay»tlar her bamflta gozden gegirilebilir olmal>dor.

F2.2.2 Genel Gereklilikler

F2.2.2.1 Ornekler <cin Asgari Koflullar

e Donansm veya miyar Ureticilerinin tan>mladsklars saklama ve hazrlama ile ilgili
sOzleflmeler takip edilir.

» Ornek kanlar aflac>daki flartlar yoniinden incelenmeli, uygunsuzluk olufiturabilecek her-
hangi bir durum test sonucunda rapor edilmelidir. Ornerin; hemoliz test sonucunu etkiliyor
ise “hemolizli &rnek ile cabfhblmsflr” fleklinde not konulmalsdsr.

i. Hemoliz

ii. Lipemi

iii. P>htrlaflma

iv. Hacim

v. Hucre:plazma (serum) oran»

vi. Buffy coat aral>a>

* Hatal> etiketleme yoniinden etiketler incelenmelidir.

« Orneklerin teste uygunluau énceden saptanmal>dor.

F2.2.2.2 Miyar ve Test Kitleri «¢in Asgari Koflullar

* Her parti veya sevkiyattaki miyar ve test kitlerinin flartnameye uygunluau dererlendi-
rilmeli ve kurumun ortaya koyduru yontemle kabul edilebilirlik testi uygulanmal>d>r.

 Miyar ve test kitleri Ureticinin talimatlar dozrultusunda saklanmal> ve kullansimalsdbr.

* Miyar veya test kitlerinde en az lot numaras»>, son kullan>m tarihi, tedarikgi, stok duru-
munu kay»t altxna alabilecek bir dékiim kontrol sistemi bulunmalsdsr.

« Prosedrler, miyar ve Kitlerin parti numaras>n>n, treticisininin ve mimkin ise birden
fazla cihazla ¢abfhlan durumlarda her bamfbn test edildizi cihaz>n seri numaras>n>n takip edi-
lebilirlizini garanti edebilmelidir.
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Tablo F2.2 <mmunohematolojik Teslerde Kullanslan Miyarlarn Validasyonu

KONTROL ED<LECEK
DE—<fiIKEN

KAL<TE KOfiULU

KONTROL SIKLA-T

TEST HUCRELER«< (ER<TROS<TLER)

Slipernatanda gozle gortlebilir

(6zgulluk)

<gili eritrosit antijeni ile
belirgin aglitinasyon vermeli

Gortnim .
hemoliz veya bulan>kl>k olmamal> Her lot
Reaktivite ve spesifisite Eritrosit antijenleri kendilerine 6zgu Her ot
(6zgullik) anti-serumla belirgin aglitinasyon vermeli
KAN GRUPLAMA (Anti-A, Anti-B, Anti-AB) M<YARLARI
Gorn Gozle gorilebilir partikiil, cokelti .
orunum veya jel formasyonu olmamal Her yeni lot
Hemoliz, rulo formasyonu
o o veya prezon fenomeni olmamal>
Reaktivite ve spesifisite .
o Her yeni lot
(6zgilliik) gili eritrosit antijeni ile
belirgin aglitinasyon vermeli
Rh GRUPLAMA (Anti-D) M<YARLARI
- Gozle gorilebilir partikl, cokelti
Gortindm veya jel-formasyonu olmamal> Her lot
Hemoliz, rulo formasyonu
Reaktivite ve spesifisite veya prezon fenomeni olmamab>. _
Her yeni lot

F2.2.2.3 Donan'm

 Test donan>m»ron, rutin kullansma girmeden énce, performans> denetlenmeli, test sis-
temleri ve donan>mon tutarl> ve gecerli sonuglar verdizini garanti eden prosedirler bulunma-
babr.

* Cihaz>n kullan>m», temizlenmesi, kalibrasyonu ve bak>m> Ureticinin talimatlar ve yaz>-
I> proseddrleri doarultusunda uygulanmal>dsr. Baksm prosedirleri s>ras>nda donan>m olum-
suz olarak etkilenebilir, bu nedenle donansmsn tekrar rutin kullansma abnabilmesi icin bir
sozleflmenin bulunmas> gerekir.

* TUm donan>m igin aflae>da say>lan maddeleri igeren kaystlarn tutulmas> ve saklanmas»
gerekir:

1. Servis sozleflmesi

2. Anzalann giderilme siresi

3. Hatalar

4. Bak>m ve onarm raporlar
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5. Kalibrasyon

F2.2.2.4 Test Prosedurleri

Test proseddrleri ile ilgili:

* S<P’leri yazlmal> ve uygulanmabdsr.

« Kontrol edilmeli ve gézden gecirilmelidir.

* Eaitim almsfl personelce uygulanmal> ve eritim kaystlar> saklanmal>dbr.
* Test sonuclarna ait kaystlar> icermelidir.

F2.2.2.5 Sonuglarsn Rapor Edilmesi

* Haz>rlanan rapor tim test sonuclarns igermelidir.

« Bir test serisinin ‘“muhtemelen negatif’ olarak rapor edilmesi kabul edilemez.

« Test sonuglarn>n, kabulli ve onaylanmas> belirlenmifl yetkin bir personelin sorumlulu-
au alt:ndad>r.

* Raporlar yaz>l> veya elektronik ortamda saklanmal>dbr.

F2.2.2.6 Test Edilen Bileflenlerin Kullan>m»na <zin Verilmesi

 Kan ve kan bileflenlerinin gerekli testler uygulanmadan kullansmlarna izin verilmeme-
si garanti edilmelidir. Testlerin belgelenmifl ve gecerlilici denetlenmifl bir calfima sistemi ta-
raf>ndan onaylanmalar> gerekir.

« Bilgisayar tabanl> bir sistemin bulunmadsa> yerlerde yukardaki flartlara uyumu sazla-
mak icin her Uniteye 6zgu belgelenmifl bir onay ifllemi kullansImal> ve bu ifllemler, bu ifl igin
oOzel olarak tahsis edilmifl (yetkin) bir kifli taraf>sndan yerine getirilmelidir.

F2.2.3 Zorunlu Testler
F2.2.3.1 ABO ve RhD Kan Gruplamas»

F2.2.3.1.1 Genel <lkeler

 Transfiizyon maksad> ile haz>rlanan her tinite kana ABO ve RhD tiplendirmesi yap»l-
mabd>r. ABO ve RhD tiplendirmesi iki farkl> kifli tarafsndan ¢alfbbr. Sonuglar uyumlu ise
kay>t altna abn>r. Herhangi bir uygunsuzluk halinde yeni abnan 6rnek ile ¢abflma tekrar
edilmelidir.

* ABO gruplamas»; bamfigy eritrositlerinin anti-A ve anti-B serumlar> (direkt-forward-
gruplama), bamfley plazma veya serumunun Al ve B eritrositleri (karfbt -reverse- gruplama)
ile test edilmesi sonucu belirlenir.

* RhD tiplendirmesi bawsflgs eritrositlerinin anti-D serumu ile test edilmesi sonucu belir-
lenir. Anti-D ile reaksiyon vermeyen eritrositlere zay>f D testi yap>lmabdsr. Anti-D ile reak-
siyon veren veya zay>f D testi pozitif ¢>kan tniteler RhD POZ<T<F olarak iflaretlenmelidir.
Anti-D serumu ve zay>f D testi negatif olan uniteler NEGAT<F olarak iflaretlenir.

« Unitenin Gzerinde bulunan etikette ABO ve RhD tiplendirmesine ait bilgi ag>k olarak
yer almabd»r.
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* Test ve veri transferinin guvenlizi saaland>a>nda, daha 6nce grupland>rmas> yap>Imfl
olan bamflgs testlerinin bir kez anti-A ve anti-B ile bak>lmas> yeterli olur.

Tablo F2.2 <mmunohematolojik Testlerde «¢ Kalite Kontrol

Kontrol Edilecek

Test <«¢in Minimum

Kontrol Ornekleri

Kontrol S>kl>o»

Deniflken Gereklilik
Farkl> 2 reaktif ile
gruplama

1) ABO-gruplama

a) farkl> lottan monoklo-
nal anti-A ve anti-B

b) farkl> seriden human
antiserum anti-A,
anti-B ve anti-AB

O, Al, B gruplar igin
bir kan 6rneri (her grup
icin ayr> 6rnek)

Her bir test serisi veya
ertesi giin ayn> reaktifle
devam ediliyorsa glinde
en az bir kez

2) ABO Reverse
gruplama

Al ve B hiicreleri

Anti-A ve Anti-B
anti-serumlars

Her bir test serisi veya
ertesi glin ayn» reaktifle
devam ediliyorsa giinde
en az bir kez

3) RhD gruplama

<ki farkl> lottan 2
anti-RhD reaktifi ile
test etme.

RhD-negatif kan bawfl-
¢larnda zay>f D doaru-
lamas> icin indirekt anti-
globulin testi (kontrol
testi en 6nemli D var-
yantn> (D VI) tanma
Ozellininde olmal>)

RhD pozitif ve
RhD negatif
(en az bir) drnek

Her bir test serisi veya
ertesi glind ayn»
reaktifle devam
ediliyorsa giinde en az
bir kez

4) Rh ve dizer
kan grup sistemleri
fenotiplendirmesi

Spesifik miyarlar
(monoklonal antikorlar
ve human antiserumu)

Pozitif kontrol:
antijen igeren eritrosit

Negatif kontrol:
antijensiz eritrosit

Laboratuvar sorumlusu
tarabndan belirlenir

5) «rregliler
alloantikorlarn
araflbrslmass

Ayn> duyarbbkta
antiglobulin veya dizer
testlerin kullan>lmas»

Tan>mlanmofl eritrosit
antijeni ve alloantikor
iceren serum

Laboratuvar sorumlusu
tarabndan belirlenir

6) «rregller
alloantikorlarsn
araflbrslmass
(hastalarda)

En az>ndan klinik
olarak 6nemli
antijenleri igeren
eritrositler igin eflit
duyarbl>kta manuel
veya otomotik indirekt
antiglobulin testi

Tan>mlanmfl eritrosit
antijeni ve alloantikor
iceren serum

Laboratuvar sorumlusu
tarabndan belirlenir
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7) Uygunluk testi

. En az>ndan eflit
(verici ve abe» Tammlanmyfl eritrosit
eritrositlerinde ABO, D | duyarbbkta manuel N . Laboratuvar sorumlusu

. A antijeni ve alloantikor
testi ve hasta veya otomotik indirekt iceren serum tarafbndan belirlenir
serumunda irregtiler antiglobulin testi ¢
antikor testi)

Onemli antijenleri Tarmlanm>fl eritrosit || aphoratuvar sorumlusu

8) Tarama ve iceren hiicre paneli ile | antijeni ve alloantikor | taraf,ndan belirlenir
tiplendirme antiglobulin testi iceren serum

F2.2.3.1.2 ABO Kan Gruplamas:nda Kalite Kontrol

 Miyar ve donan>m Ureticilerinin tavsiye ettiai kalite kontrol proseddrleri takip edilme-
lidir.

* ABO kan gruplama testlerinin her partisi i¢in aflaa>daki minimum test kontrollerinin uy-
gulanmas> gerekir:

- Anti-A, anti-B, anti-A,B ve/veya anti-A+B, Al, B ve 0 grubundan hicrelerle uygun
reaksiyonlar vermesi gerekir.

- Miyar eritrosit érneklerinin anti-A, anti-B ve/veya anti-A+B ile uygun reaksiyon ver-
meleri gerekir.

- Bu kontrol, test ¢alfimalarna bafllamadan 6nce gunliik olarak yapslr. Gin igerisinde
ABO gruplama testinin cabflslmad>a> hizmet birimlerinde, test calbfima dncesinde kalite
kontrol yap>lmal>dsr.

F2.2.3.1.3 D Gruplama

« Her kan bamfbnda RhD grubu saptanmal>dsr.

« <k kez kan grubuna baklan bamflg>da iki farkl> anti-D gruplama miyar> (biri D-VI an-
tijenini saptayabilecek) kullansimalsdsr.

* Her iki anti-D miyanyla net olarak pozitif reaksiyon veren bamflgs kanlars, D POZ<T<F
olarak kabul edilir.

* Her iki anti-D miyanyla net olarak negatif reaksiyon veren bamfig> kanlar, D NEGA-
T<F olarak kabul edilir.

* Anti-D miyaryla uyumsuz sonuglar abnsrsa testler tekrar edilir. D grubunun fltipheli bu-
lunduzu durumlarda bamflgyys D POZ<T<F kabul etmek daha guvenlidir.

« Test ve veri transferinin givenlizi saaland>enda, daha 6nce gruplandsrmas> yap>Imofl
olan bamflgslars testlerinin bir kez anti-D ile bak’lmas> yeterli olur.

F2.2.3.1.4 D Grupland>rmas>nda Kalite Kontrol

« Miyar ve donan>m Ureticilerinin tavsiye ettiai kalite kontrol prosedirleri takip edilme-
lidir.

« D kan gruplama testlerinin her partisi icin aflas>daki minimum test kontrollerinin uygu-
lanmas> gerekir:
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- D kan grupland>rma testlerinin tlim serileri R1r eritrositleriyle pozitif ve r’r veya rr erit-
rositleriyle negatif sonu¢ vermelidir.

- Bu kontrol, test calfimalarna bafllamadan dnce glnluk olarak yap>br. Giin igerisinde D
gruplama testinin cabflbImads>a> hizmet birimlerinde test ¢cabflma dncesinde kalite kontrol ya-
p>lmabdsr. Kalite kontrol icin D Antijenini tafyan ve tafbmayan Rh (negatif) ve (pozitif) 2
farkl> 6rnek kullanshr.

F2.2.4 Yontemler

F2.2.4.1 Otomatik Testler

Otomatik sistemler en az flu ifllemleri yerine getirebilmelidir:

* Pozitif drneklerin tan-mlanmas, sonuclarn okunup yorumlanmas.

« Sonuclarsn 6rnek tansmlamalarsyla efllefltirilmesi.

« Sonuglarn elektronik olarak transferi.

Otomatik test sistemi icin, sistemin ¢cokmesi veya tamamen bozulmas> halinde uygulana-
cak belgeye dokilmifl olassbk planlars bulunmalsdsr. Otomatik test sistemlerinin glincel ya-
»bmlar> yedeklenmeli ve her an haz>r tutulmal>dsr.

F2.2.4.2 Manuel Testler

« Manuel testler, Ureticilerin talimatlar> do=rultusunda uygulanmalsdsr.

* Test sonuclar> ve kontrolleri kayst alt:na alb>nmal>dr.

» Otomasyon program> kullan>ld>aynda test sonuglarnsn ana bilgisayara girilmesi igin gu-
venli ve gecerliliri denetlenmifl bir yontemin bulunmas> gerekir. Sonug sonras> girifl doaru-
lama ifllemi uygulanmal>d>r.

F2.2.5 Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi
* Tlp

» Mikroplak

* Mikrokolon yontemi ile yap>br.

F2.2.5.1 Tup Yontemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenmesi:
Bu yontem icin anti-A, anti-B, Al ve B eritrositlerine ihtiyac vard>r. Anti-AB serumu ve A2
eritrositlerinin kullansm> istece baal> olarak teste eklenebilir. Uretici firmansn farkls bir 6ne-
risi yoksa giinlik olarak Al ve B eritrositlerinin %2-5’lik stispansiyonu (serum fizyolojik
icinde) haz>rlanr. Kullanslacak olan tim arag ve gereg, Uretici firman>n 6nerileri dozrultu-
sunda haz>rlanmaldbr.

Eritrositlerin Tiplendirmesi:

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tlipe 1 damla anti-A damlatbr.

2. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tiipe 1 damla anti-B damlatsl>r.

3. Her iki tlipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik icindeki stispan-
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siyonundan bir damla eklenir.

4. Tupler nazikge kanflbrbr ve santriflyj edilir.

5. Tapler nazikce calkalansr ve kiimeleflim gdzlemlenir. Kimeleflim Tablo F2.3’e gore
dexerlendirilir.

6. Sonuclar, serum testleri ile karfblafit>rlr ve kayst edilir.

Serum Tiplendirmesi:
. <ki temiz tiip, Al ve B olarak etiketlenir.
. Her tlipe 2-3 damla serum damlat>br.
. Al tipine 1 damla Al hiicresi damlat>br.
. B tuplne 1 damla B hiicresi damlatbr.
. Tapler nazikce kanflbrbr ve santriflyj edilir.
. Tupler nazikge calkalans>r ve aglitinasyon incelenir.
. Sonuglar, eritrosit testleri ile karfblafitorbr ve kayst edilir.
Serum ve eritrosit tiplendirmeleri arassnda uygunsuzluk var ise kan grubu kayds> sorun
cozilene kadar raporlanmamalsdr.

~N o OB W N

F2.2.5.2 Mikroplak Ydntemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belir-
lenmesi: Uretici firmarnon talimatlar> doarultusunda cabfhlsr ve deaerlendirilir. Test tuplerin-
de uygulanan hemaglitinasyon yontemi aynen gecerlidir.

F2.2.5.3 Mikrokolon Ydntemi <le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belir-
lenmesi: Uretici firman>n talimatlars doarultusunda calsfhlr ve decerlendirilir.

Tablo F2.3 Kiimeleflim Reaksiyonlarsn>n Dewrerlendirilmesi

Reaksiyon fiiddeti ~ GoOrinim

4 + Tek bir aglutinat, serbest eritrositler yok

3+ Birkag biyik aglutinat

2+ Bircok kiiciik kiimenin icinde biylik aglutinatlar. Serbest eritrositler yok.

1+ Bircok kiiciik aglutinat ve zeminde serbest eritrositler.

Eser veya mikro Makroskopik olarak negatif goriniim. Mikroskopik olarak ¢oau alanda,
6-8 eritrositten oluflan az say>da aglutinat.

fiipheli Mikroskopik olarak gozlenen nadir aglutinatlar

0 Diizenli bir eritrosit suspansiyonu. Aglutinatlar gorilmez.

F2.2.6 Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi
e TUp

* Mikroplak

» Mikrokolon yéntemi ile yap>br.
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F2.2.6.1 Tip Yontemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Bu yéntem
icin anti-D serumuna inhtiyag vardsr. Uretici firma talimatlarnda kontrol kullansimas> gereki-
yor ise test proseduriine eklenir. Kullanslacak olan tiim arag ve gerec Uretici firmansn 6neri-
leri dorrultusunda haz>rlanmaldbr.

Eritrositlerin Tiplendirilmesi:

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tlipe 1 damla anti-D damlatbr.

2. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tiipe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar> damlatbr.

3. Her iki tlipe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik icindeki suspan-
siyonundan bir damla eklenir.

4. Tupler nazikge kanflbrlr ve santriftj edilir.

5. Tupler nazikge calkalansr ve kiimeleflim incelenir. Kimeleflim Tablo F2.3’e gore de-
erlendirilir.

6. Sonuclar kay»t edilir. Exer test sonucu negatif ise zay>f D testi gabfbbr.

F2.2.6.2 Mikroplak Yontemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Uretici
firman>n talimatlar> doarultusunda cabfbl>r ve deaerlendirilir. Test tiplerinde uygulanan he-
maglutinasyon yontemi aynen gegerlidir.

F2.2.6.3 Mikrokolon Yontemi <le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Ure-
tici firman>n talimatlar> dorrultusunda cabfllr ve dezerlendirilir.

F2.2.6.4 Zay>f D Testi

Bu test indirek antiglobulin faz>nda test eritrositlerinin anti-D ile inkibasyonu prensibi-
ne dayanr.

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tlipe 1 damla anti-D damlatbr.

2. Temiz ve etiketlenmifl ikinci bir cam tlipe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar> dam-
lat>lor.

3. Her iki tupe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik icindeki suspan-
siyonundan bir damla eklenir.

4. Tupler nazikge kanflbrlbr ve 15-30 dakika 37 °C’de inkiibe edilir.

5. Tapler santrifj edilir.

6. Tupler nazikge calkalansr ve kiimeleflim incelenir. Kimeleflim Tablo F2.3’e gore de-
gerlendirilir.

7. Ewer test tuptnde kimeleflim mevcut ancak kontrol tiptuinde kiimeleflim yok ise test so-
nucu RhD POZ<T<F olarak kay»t edilir. Bu durumda antiglobiilin faz>nda iflleme devam et-
meye gerek yoktur.

8. Test hucreleri aglitine olmamfl ise hiicreler serum fizyolojik ile 3-4 defa y>kanr.

9. Test tlipline Uretici firmansn énerisi dorrultusunda antiglobilin eklenir.

10. Tupler nazikge kanflbrbr ve santrifj edilir.

11. Tupler nazikge galkalan>r ve kiimeleflim incelenir. Kimeleflim Tablo F2.3’e gore de-
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aerlendirilir.
12. Ewer test tlpilinde kiimeleflim mevcut ancak kontrol tupiinde kiimeleflim yok ise test
sonucu RhD POZ<T«<F olarak kayst edilir.

F2.2.7 Antikor Tarama

1. Tup

2. Mikroplak veya

3. Mikrokolon yontemi kullanslarak yapsbr.

F2.2.7.1 Tup Yontemi

1. Uygun bir flekilde etiketlenmifl tliplere 2 damla serum veya plazma eklenir.

2. Bu tiiplere birer damla %0,9’luk NaCl ¢6zeltisinde (SF, serum fizyolojik) %2-%5’lik
stspanse edilmifl 0 grubu miyar hticreleri ekleyip kanflbrbr,

3. Santriftj edilip hemoliz ve/veya kiimeleflim olup olmad>= incelenir. Derecelendirilip
sonuclar kaydedilir.

4., 37 °C’de 30-60 dakika sireyle inkibe edilir.

5. Santrifdj edilir hemoliz ve/veya kimeleflim olup olmad>a> incelenir. Derecelendirilip
sonuclar kaydedilir.

6. Hicreler SF cozeltisi ile ¢ dort kez yskan>r ve son y>kama ¢ozeltisi dokalir.

7. Uretici firmanon talimatlarna uygun olarak hazs>rlanan hiicrelerin tizerine AHG ekle-
nip kanflonbr.

8. Santriflj edilir hemoliz ve/veya kiimeleflim olup olmad>a> incelenir. Derecelendirilip
sonuclar kaydedilir.

9. 1gG ile kaplanm»fl eritrositler eklenerek negatif ¢>kan testlerin doarulamas> yapsbr.
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1. BOLUM
TRANSFUZYON ONCES< OLCUMLER

G1.1 Genel Bilgiler

Herhangi bir kan bilefleninin transfiizyonu éncesinde, transfiizyon endikasyonlar> dikka-
te abnmyfl ve belgelenmifl olmalsdbr.

Transfiizyon 6ncesinde s>kbkla yap>lan hatalarn énlenmesi igin dikkat edilmesi gereken
noktalar:

A. Hasta kimlizinin belirlenmesinde; hastan>n do=rudan kendisine kimlik bilgileri tam
olarak sorulmal>dr:

m Kimlik belirlemek icin yatak numaras», hastane notlar, istek formu gibi ikincil belirle-
yiciler kullanslmamabdbr.

m Hasta kimlizini belirlemek icin bileklik kullan>lmas> tercih edilmelidir.

m Hastaya 0zel ve tek olan hastane sdzlefime numaras> kullan>imal>d>r.

B. Ornek etiketlenmesinde;

m Onceden etiketlenmifl tiipler kullan>imamaldor,

m Etiketleme hasta bafl>nda yap>Imal>dsr

m Tupler drnek abnd>ktan hemen sonra ve baflka hasta 6rneri al>nmadan 6nce etiketlen-
melidir.

C. Kan bilefleni isteminde;
m Ek ifllem talepleri istek belgesinde tam ve do=ru olarak yer almabd>r 6r; gammairradi-
asyon, lokofiltrasyon, vb.

D. Kan hizmet birimi kaystlarnda;
m Hastaya ait eski kaystlar (varsa) kontrol edilmelidir.
m Hastan>n eski kan bilefleni isteklerinde yer alan 6zel talepler kontrol edilmelidir.

E. Telefon istemlerinde;
m Hasta kimlik bilgileri, gereken kan bilefleni say> ve tipine ait bilgiler tam olarak abn-
mabd»r.
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G1.2 Kan Bilefleni <stek Formu

Kan bilefleni istek formunda (EK G1.1) bulunmas> gerekli asgari hasta kimlik bilgileri;
hastan>n ad»>-soyad», giin/ay/y»l olarak doaum tarihi, cinsiyeti ve hastane sézleflme numaras»-
d>r. Hastaneler ayn> hasta igin birden ¢ok sozleflme numaras> vermekten kag>nmal>d>r. Exer
hastaya yeni bir sozleflme numaras> verilmifl ise kan merkezine yeni sézleflme numaras> ile
yeni bir kan 6rneai gonderilir ve kan merkezi bilgilendirilerek ayns> hastaya ait iki farkl>
sozleflme numaras> kayd> kan merkezi otomasyon sisteminde birlefitirilir. Bu tir hatalarn
onlenebilmesi i¢in otomasyon sistemindeki hasta kaystlar» tek belirleyici numara Uzerinde iz-
lenmelidir. Bu maksatla en s>k tercih edilen TC kimlik numaras>d>r. Aramalar, TC kimlik nu-
maras> Uzerinden yap>d>anda tekrarlar ve hatal> kaystlarsn dnlenmesi mimkin olacakbr.

Kan bilefleni istek formlar> ayr-ca aflaesdaki bilgileri de igermelidir:

m <stem tarihi

m Hastann yattos/yatacas> bolim ve oda numaras»

m Kan bilefleni say» ve tipi,

m Karon kullanylacae> zaman

m Hastan>n gebelik, transfiizyon ve transflizyon reaksiyonu dykisu (bir uyumsuzluk sap-
tanmas» durumunda, sorunun ¢éziiminde yard>mc> bilgiler olarak yer almalsdsr)

m Hastan>n tan»sy, bilinen kan grubu

m Transflizyon endikasyonu, ek ifllem isteri (>fbnlama, filtrasyon, y>kama vb), istek for-
mu Uzerinde iflaretlenmelidir.

m «stemi yapan hekimin imza ve kaflesi

G1.3 Kan Orneri Abnmas> S>rassnda Hasta Kimlicinin Belirlenmesi

Kan grubu tiplendirmesi ve uygunluk testleri icin al>nan érnekler, ag>k ve kesin kimlik
bilgilerine sahip olmal>d>r. Aflassdaki kurallara uyulmalsdsr:

m Dooru ve glvenilir yanst vermeye uygun hastaya, ad>-soyad, cinsiyeti ve dorum tari-
hi (glin/ay/y»l olarak) sorulur

m <stem kamdyndaki kimlik bilgileri, hastadan alsnan veya bileklikte yaz>l> bilgiler ile has-
ta dosyas»nda yer alan kimlik bilgileri karfblafitsrsbr. S6zleflme numaras> dozrulansr.

Bileklik: Hastanelerin glintbirlik veya uzun streli yatan hastalar> icin kulland>klars, has-
ta kimlik bilgilerini ve hastane sézleflme numaras>n iceren kol band>dsr. Bileklik kullansm»
sayesinde kimlik tespiti s>ras>ndaki hatalarn azaltlabileceni gosterilmifitir. Bilekliklerde,
hasta ad»-soyad», dorum tarihi, cinsiyeti, hastane stzleflme numaras> yer almald>r. Bileklik
herhangi bir nedenle ¢>kanlbrsa tekrar yerine takmak, ¢okaran Kiflinin sorumlulusudur.

m Hasta glivenlizi ag>s>ndan 6zellikle birden fazla hastansn ayn> oda icerisinde tedavi
edildiai bolumlerde (yenido=an, yorun bak>m Uniteleri vb) kan drnewi, her hasta icin ayr za-
manlarda al>nmals, bir hastann ifllemi bitirilmeden dicerine gecilmemelidir.

m TUpler, 6rnek kan>n al>nmas>ndan hemen sonra, 6rneai alan kifli tarafsndan kimlik doa-
rulamas» yap>ld>ktan sonra etiketlenmelidir.

m Onceden etiketlenmifl tiipler kullan>imamaldor.
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m Tiplerin lzerinde; hasta ad>-soyad>, doaum tarihi (glin/ay/y»l), cinsiyeti, sozleflme no,
drnenin abnd>o» tarih yer almaldsr

m TUplerin Gzerinde 6rneri alan kiflinin kimlik belirleyicisi (paraf veya ad-soyad veya
kod gibi) bulunmal>d>r.

Eksik doldurulmufl istek formu ve etiketsiz 6rnek tipleri kan merkezi tarafsndan kabul
edilmez. Ornetin:

m <stek formunun tam doldurulmamsfl olmas,

m TUp etiketinin eksik bilgi tafbmas>

m <stek formu ve Ornek tiip etiketi aras>nda uyumsuzluk vb.

Bu tir durumlarda kan merkezi yeni drnek ve/veya ek bilgi isteminde bulunur. Guven-
sizlik oluflturan 6rnek imha edilir. Ornek al>nmas> ya da form doldurulmas> s>rassnda gegen
zaman hastan>n yaflamon» riske atacaksa sozel istek (telefonla) yap»labilir. Sozel isteklerin
yazl> hale getirilme slresi bir prosedirde tansmlanmsfl olmal> ve tercihen 6 saati gegmeme-
lidir.

G1.4 Kan Merkezi Kaystlar»

Kan merkezi, ayn» hastaya ait ¢ift kay>ttan (hasta no) kagxnmal>d>r. Otomasyon sistemi-
nin olduru kan merkezlerinde arama, TC kimlik no izerinden ya da diaer kimlik belirleyi-
cilerden en az gl (ad-soyad, doaum tarihi, s6zlefime numaras») kullanslarak yap>lmal>dbr.
Sistem ayn> hasta icin ikinci kayd>n agxlmas>n> engellemelidir. Gelen her istek icin sistemde
ayr numara (istek numaras») bulunmal> ancak ayn> hastaya ait tiim istekler tek hasta tizerin-
de birlefitirilmelidir.

Kan merkezi, 6nceki kaystlarndan hastan>n ABO ve RhD grubunu kontrol etmeli ve ye-
ni 6rnexain kan grubu ile aras>nda bir uyumsuzluk bulursa, sorun ¢6zilmeden kan bilefleni ¢»>-
kofly yap>lmamal>dsr. Sorunun ¢ézimi icin hastadan yeni bir kan 6rnesi istenir.

Acil durumlarda, transfiizyon dncesi uygunluk testleri tamamlanmadan kan bilefleninin
klinik kullansm> gerekebilir. Capraz karfblafitrmas> yapslmamsfl kan>n fliddetli transfiizyon
reaksiyonu riski taflxd>a» bilinerek, kullan>m>n>n sadece yaflam» tehdit eden durumlarla s>nr-
land>rImas> gerekir. Boyle bir uygulamansn tiim sorumlulusu endikasyonu koyan hekime
aittir. Endikasyon, tbbi kaystlarda bulunmal> ve istek formunda klinik hekimin ad-soyad ve
imzas» yer almabdbr.

Capraz karfblaflrman>n yapslamadsa> acil durumlar:

Transflizyon 6ncesi uygunluk testlerinin temeli; al>c> ve vericinin kan grubu uygunluau-
dur. Acil durumlarda her iki kan grubuna bak»larak ¢apraz karfi>laflirma yap>lmaks>zsn ABO-
RhD uygunluau ile transfiizyon yapslabilir. Hastan>n eski kay»tlars ya da bilinen kan grubu
beyan> doarultusunda transfiizyon yaps>lamaz. Kan grubu tiplendirmesi icin yeterli suirenin
olmadsw, hayati tehlike durumlarnda ise O RhD negatif eritrosit siispansiyonu ve/veya AB
grubu taze donmufl plazma kullanslabilir. Béyle bir durumda kan merkezi telefonla bilgilen-
dirilir ve transflizyon oncesi 6rnek ve/veya kan istek belgesi en kysa zamanda gonderilir.
Transfuizyon acil koflullarda yap>lmsfl olsa dahi mevcut 6rnekle en kysa zamanda kan grubu
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tiplendirilir ve capraz karfblafltorma yap>br. Cskofls yapslan kan bileflenlerinin hortum seg-
mentleri uygun >s>da 7 glin saklanor.

G1.5 Kan Bilefleninde Kan Grubu Secim <lkeleri

Hasta ile ayn>» ABO ve RhD grubu eritrosit sispansiyonu secilir. ABO ayn» eritrosit sus-
pansiyonu bulunampyorsa, plazmass> uzaklafltsrslmsfl O grubu eritrosit stispansiyonu tercih
edilir. AB grubu hastalarda, AB grubu eritrosit stispansiyonu kullansimal>ds>r. Ancak bu ola-
s> derilse, A veya B grubu (tercihen B grubu éncelikli olmak Uzere) eritrosit slispansiyonu
verilebilir. RhD pozitif olanlarn RhD negatif kan bilefleni almas>nda sak>nca yokken RhD
negatif olan, 6zellikle dorurganbk camndaki kad>nlarda RhD negatif bileflen kullansimal>dsr.
RhD negatif k>z ¢cocuklara veya dorurganbk gamndaki kad>nlara RhD pozitif trombosit ve-
rildi=i zorunlu hallerde 250 IU anti-D Ig i.m. veya s.c. uygulanmal>dsr.

Tam kan ve eritrosit siispansiyonlarsnda, ABO ve RhD uygunluau yanss>ra, hasta ve ba-
wfig> aras>nda ¢apraz karfblafitbrma uyumu aransr. TDP’da ABO uyumu yeterlidir. RhD uyu-
mu aranmaz. Trombosit stispansiyonlarsnda rutin transflizyonlarda ABO-RhD uyumu gerek-
lidir, ancak acil transfiizyonlarda ABO-RhD uyumu aranmaz. Trombosit siispansiyonlarn-
da ¢plak gozle gorulebilecek miktarda eritrosit iceren bileflenlerin transflizyonunda, baosfig
ve abe¢> aras>ndaki uygunluk (capraz karfblafitbrma) kesinlikle test edilmelidir.
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EK G1.1
KAN B<LEfiEN< <STEK FORMU

Hastann
Ad> Soyad>: «stek Tarihi:
Sozleflme Numaras: Planlanan Transfuzyon Tarihi-Saati:
Dorum Tarihi: Planlanan Verilifl Siiresi:
Cinsiyeti: On Tan>:
Kan Grubu: Servis:

Transfuzyon Endikasyonu:

Ameliyat U

Hemoglobin Yukseltmek |

Exchange Transfiizyon ]

Trombositopeni ]

Koagtilasyon Bozukluau ]

Dicer ]
<stenen Kan/Kan Uriininiin Cinsi Miktar
Eritrosit slispansiyonu L unite / ml
Taze donmufl plazma tnite / ml
Trombosit slispansiyonu (tam kandan) ... tinite / ml
Trombosit stispansiyonu (aferez ile) tnite / ml
Kriyopresipitat tinite / ml
Tazekan unite / ml
Diger:i.......co. tnite / ml
Ek <fllem <stemi Evet Hayr Eski Kayst Bilgileri
Lokosit filtrasyonu [1 [ Hastan>n eski kayd> var m»? Evet Hay>r
Ifbnlama O o ] ]
Y>kama O o Hastaron bilinen kan grubu  Beyan ile  Kart ile

U U

Hasta Oykdisiinde Herhangi Biri Var M>?  Evet
Antikor
Transplantasyon
Transflizyon

Transflizyon reaksiyonu

Gegirilmifl gebelik

Fetomaternal uyuflmazlk

<liflkili olabilecek dizer dykiler/6zel durumlar:

OoOoooog
Doooddg

HEK<M ADI - SOYADI
KAfE - <tMZA

*ACIL TALEP DURUMUNDA ARKA SAYFAYI DOLDURUNUZ
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KAN B<LEfiEN< <STEK FORMU - AC<L DURUMLAR

AC<L<YET<

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 icinde temin edilmelidir.

Hayati Tehlike Nedeni <le Kabul Ettininiz Seceneri <flaretleyiniz:

] Tarama testlerinin kart test ile calfiblmas>n> kabul ediyorum.
[] Cross-match testinin yap>Imamas>n> kabul ediyorum.

] Kan grubu uygunluau ile transfiizyonu kabul ediyorum.

] 0 Rh negatif eritrosit konsantresini kabul ediyorum.

] AB grubu plazmay> kabul ediyorum.

[ Farkl> gruptan trombosit verilemesini kabul ediyorum.

L DHOEE: e e e seses e e eseneseneneeneeees

«stedimim kan bileflenlerinin, hastam>n yukarda belirledisim aciliyet durumu ve hayati
tehlike nedeni olarak iflaretledizim secenek yiiziinden tim sorumluluau Ustleniyorum. Her
ne kadar bu kann transflizyonunun birtaksm riskler olufiturdusunu bilsem de rutin kan
bilefleni haz>rlanmas> ve transflizyon oncesi testlerin yap>lmas> icin gegecek zaman
dolay»s> ile transflizyonun gecikmesinin hastam>n yaflamsn> tehlikeye sokacamn> dufllind-
yorum.

HEK<M ADI - SOYADI
KAfE - <tMZA

Hemen hastan>n doaru etiketlenmifl bir kan drnezini ve imzalad>@n»>z acil kan istem for-
munu transflizyon merkezine génderiniz.
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2. BOLUM
AC<L DURUMLARDA TRANSFUZYON

G2.1 Acil Durumlarda Kan <stemi

Acil kan istemi ile ilgili basamaklar a¢g>k ve basit olmabd>r. Kan isteminde bulunacak
herkesin kullanabileceri flekilde diizenlenmelidir.

Transflizyon karar> vermeden &nce, hastanon klinik durumu da dezerlendirilmelidir.
Transfiizyon eflizini belirlemede hemoglobin veya hematokrit deceri tek bafl>na yeterli dexil-
dir. “Transfizyon eflini” tan>m> klinik durumun transfiizyona gerek gésterdiai hemoglobin
seviyesini anlabr. Ancak halen bu eflik seviyenin ne oldusu konusunda tzerinde anlaflyImfl
bir rehber yoktur. Genel erilim kardiyovaskdler risk faktorii olmayan hastalarda Hb: 8 g/dL
seviyesine duflince, kardiyovaskiler risk faktori olanlarda ise 10 g/dL seviyesinde hastaya
transfiizyon yap>lmass>dor.

G2.2 Acil Transflizyon

Acil transflizyon “standart transfiizyon dncesi testler” yap>Imadan kan>n transfiiz-
yon i¢in verilmesidir. Acil transfiizyon, transfiizyonun gecikmesi halinde hasta yaflam>n:n
tehlikeye gireceni durumlarda yap>br. Mutlak gereklilik yoksa bu flekilde transfuizyon ya-
p>lmamals>dsr. Acil transfiizyonun en ¢ok yap>lds>as yerler: Acil servisler, travma merkezle-
ri, ameliyathaneler ve yorun bak>m Uniteleridir. Acil transfiizyon hastan>n oksijen tafl>ma ka-
pasitesini arbrmak ve damar ici kan hacmyn> normal s>n>rlarda tutmak icin yap>br. Hipovo-
lemik flok durumlarsnda, acil s>v> replasmans kristalloid veya kolloid s>w>larla yap»labilir. Bu
durum hastan>n damar ici kan hacmsn> normale getirmeye yeterse acil transflizyon ihtiyac
azabr ve bu da transfiizyon oncesi testlerin yap>labilmesi icin zaman kazan>lmas>n> saalar.
Acil transfuzyona karar veren doktor veya ekibinden birisi hemen kan bankas» ile temas ku-
rarak durumu bildirmelidir.

G2.3 Acil Durumlarsn Derecesini Tan>mlamak <¢in Kullanslan Terminoloji

Diinya Saabk Orgutii’ntin acil durumlarn derecesini tarif etmek icin kulland>a> termino-
loji:

— Cok acil: Kan 10 — 15 dakika i¢inde temin edilmelidir

— Acil: Kan bir saat i¢inde temin edilmelidir

— Oncelikli: Kan 3 saat icinde temin edilmelidir
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TRANSFUZYON MERKEZLER< <C<N
AC<«L TRANSFUZYON SUREC«

Acil Kan ve Kan Bileflenleri
«stem formu - ~

Hasta kan grubu ve Cross-Match

Hayr b'w”’ Evet | (CRM) gabfllamaz. Hastaya, O Rh (-)
Iristem mi? ES ve/veya AB plazma verilir.
\ I =
- a

Bileflen gonderildikten sonra hasta
kan grubu ve CRM calbfblarak
hastan>n hekimine bildirilir.
N J

[ resarngus )

Hasta kan grubu
cabfbbr. CRM
cabfblamaz. Sadece
Acil (Immediate Spin)

Stokta hasta

Acil i | Evet CRM cabfbbr.
bir istem mi? ;JieleL;I)é L:C;: Hastaya, kendi kan

grubuyla uyumlu veya
ORh (-) ES, AB
plazma, Acil CRM
yaprlarak verilir.

BKM’den onay abn>r. Uygun
bamfig>dan kan abror.
Bamflgy ve hasta kan grubu cabfbbr.
Bileflen hastaya, Acil CRM ve
Enfeksiytz Tarama Testleri h>zl> kart
testleri cabfblarak verilebilir.
CRM cabfblamaz.

Bileflen génderildikten
sonra CRM ve normal
ELISA cabfllarak
hastan>n hekimine
bildirilir.

Hay»r

/Cmcelikli

bir istem mi?

Normal kan ¢okofl
stireci uygulan>r

BKM’den onay abn>r. Uygun basflg>dan kan abnabilir.
Bamflgy ve hasta kan grubu gabfhbr. Bileflen hastaya, CRM ve Enfeksiy6z
Tarama Testleri h»zl> kart testleri cabfblarak verilir.

l

Bileflen gonderildikten sonra normal ELISA cabfllarak
hastarvn hekimine bildirilir.

Stokta hasta
ile uyumlu
bileflen var

( Hasta kan grubu cabfhlbr. CRM cabfblr. Hastaya, kendi kan grubuyla
'L uyumlu veya O Rh (-) ES, AB plazma, CRM yaplarak verilir.
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G2.4 Acil Kan Bilefleni <stem Formu

Acil olarak kan temin etmek i¢in kan bilefleni istem formunun (Bkz EK G1.1) arka
sayfas> kullan>br. Boyle bir formun kullansimas> durumun aciliyetini gosteren ilk uyardr.
Bu form TRANSFUZYON MERKEZ<NE ulafbr ulafimaz hemen iflleme konulur. Bu neden-
le bu formun eksiksiz doldurulmas> ¢cok 6nemlidir. Acil kan istem formlarnda aciliyetin de-
recesi (¢ok acil, acil, dncelikli) belirtilmelidir. Bu bilgiler TM’ne transflizyon dncesi testler
icin zaman kazandsrr (S6zli istem).

Acil durumlarda hastanyn ad», yafb, tan>s», hatta kan grubu (bilinmedixi veya acele edil-
dizi icin)yaz>lmamfl olabilir. Fakat hastans>n s6zleflme numaras>, hangi bileflenden ve kag
Unite istendizi, istemin yap>ld>a> saat ve kan>n kullanylacam> saat (aciliyetin derecesi)
mutlaka yaz>Imalbds>r. Hastan>n ad>n>n ve kan grubunun bilinmedizi durumlarda sozleflme
numaras>n>n yaz>lmas> hayati 6nemdedir. Hastay> doaru tan>mlamak ve hatalar> 6nlemek
icin kol band> sistemi uygulamaya konulmalbdsr. Kol bandynda en az>ndan hastansn
sozleflme numaras, ad>-soyad>, doaum tarihi, biliniyorsa kan grubu ve yatto klinik
belirtilmelidir. Kol bantlar> hastan>n 6zellikle acil servis, yoaun baksm ve ameliyathanede-
ki takipleri icin cok 6nemlidir. Acil kan istem formunu dolduran doktor formu imzalamal>-
d>r. Bu imza ile doktor, acil kan temini s>randa baz> tetkiklerin yap>Imayacamns bildizini
ve sorumluluau ald>an» tasdiklemifl olur

G2.5 Kan Bileflenlerinin Transfuzyon Merkezinden Acil Cokofl> <le <Igili <stem

Bu bdlumu sadece kan bileflenlerinin transfiizyon dncesi testlerinin yap>lmadan ve-
rilmesini istediriniz hallerde doldurunuz.

«stedinim kan bileflenlerinin, hastam>n yukar>da belirledisim aciliyet durumu ve
hayati tehlike nedeni olarak iflaretledicim secenek yizinden tim sorumlulusu
Ustleniyorum. Her ne kadar bu kamn transfizyonunun birtaksm riskler
olufiturdusunu bilsem de rutin kan bilefleni haz>rlanmas> ve transfiizyon dncesi test-
lerin yap>lmas> icin gececek zaman dolay»s> ile transfliizyonun gecikmesinin hastam»n
yaflam»n> tehlikeye sokacamny dufliniyorum.

HEK<M ADI - SOYADI
KAfiE - <MZA

Hemen hastan>n doaru etiketlenmifl bir kan 6rnerini ve imzalad>a@>n>z acil kan istem
formunu transfiizyon merkezine goénderiniz.

-299 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

G2.6 Kan Ornekleri

Kan orneni tupleri etiketlerinde hastan>n ad>-soyad> (biliniyorsa), sozlefime numaras> ya
da hastay> tanomlayacak bilgiler bulunmabd>r. Kan 6rnesi tedaviye bafllanmadan 6nce abn-
malbds>r. Hastadan kan érnexzinin al>nd>a | bu 6rnerin laboratuvara geldizi ve hastaya kan ¢»>-
kofbnon yapsldsay zaman kaystlarda gortlmelidir.

G2.7 Acil Durumlarda Kanyn Haz>rlanmas»
G2.7.1 Transfizyon Merkezlerinde Yap>lmas> Gereken Testler

G2.7.1.1 Capraz Karfblaflt>rma Testleri

Capraz karfblaflbrma testini yap>p yapmamak durumun aciliyet derecesine baaldbr.
Transfiizyon merkezine kag Unite kan istendiri ve bunlar> haz>rlamak icin ne kadar sure ta-
n>ndbos bilgisi verilmelidir. Ornerin cok acil transfiizyonlarda, transfiizyon 6rnek tiiptine kan
abnmas>ndan sonra 15 dakika iginde bafllamal>d>r. Acil transfiizyonun yapsld>as hastanelerin
stoklarnda 2-6 Unite O RhD negatif eritrosit slispansiyonu tutulmal>dsr. Bu kanlar hasta ile
ayn» gruptan kan bulunana kadar ¢apraz karfblaflbrma yap>lmaks>z>n kullanslabilir. Ezer has-
taya 5 Uniteden daha fazla O RhD negatif eritrosit suspansiyonu transftize edilmifl ise trans-
flizyona O RhD negatif eritrosit siispansiyonu ile devam edilir. Ayn> durumdaki bir hastada
plazma ve trombosit ihtiyac> AB grubu (Rh uygunluau aranmaks>z>n) TDP ve trombosit ile
karfhblanabilir. Bahsi gecen tabloda asla O grubu tam kan KULLANILMAMALIDIR.

6 Uniteden fazla Eritrosit Siispansiyonu verilen (cok fazla transfiizyon yap>lan) olgular-
da taze donmufl plazma ve trombosit stispansiyonu transflizyonu yap>lmas> erken donem
mortaliteyi azaltmaktadbr.

G2.8 Mikrobiyolojik Tarama Testleri

Eoer acil transfiuzyon icin stoklarda yeterli kan varsa mikrobiyolojik tarama testlerini
yapmadan transflizyon yapma gibi bir sorun yoktur. Transflizyon merkezlerinde yeterli stok
yoksa, serolojik testlerin yap>Imadan kan ¢>k>fly yapmak ciddi bir sorun halini alsr. Toplum-
da HBV ve HCV insidans>n>n yiiksek olduau tlkelerde bu enfeksiyonlarn transfiizyonla bu-
lafimas> riski de yiksektir. Hala transflizyonla bulaflan HIV vakalar> bildirildizi ortamda bu
hastal>an bulaflma riski de vard>r. Doktor, acil transflizyon kararn> bitln riskleri de géz
onine alarak vermelidir. Hasta ile ayn> kan gruptan ama serolojik testleri yap>lmamfl bir kan
yerine serolojik testleri yap>lm>fl O RhD negatif kan verilmelidir.

O RhD negatif eritrosit slispansiyonunun bulunmad>a> durumlarda; transflizyon yap»l-
mad>a> durumda hastan>n hayat>n:n tehlikeye girecerine dair kesin él¢ttler bulunma-
I>d>r. Bu bilgiler hastansn dosyas»na da kaydedilmelidir.

Cok acil durumlar i¢in “membran ELISA tekniai” kullanan h>zl> tarama testleri (h>zl> kart
testleri) kullan>ld>asnda bamflgy Grneklerinde mimkin olan en ksa stirede standart yontem-
lerle mikrobiyolojik tarama testleri cabflbImal>dsr.
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G2.9 Transfuzyon Alternatifleri

Kan ve plazmanmn kayb> sonucu intravaskiler s»v> hacmyn>n azalmas> durumunda 6nce
kristalloid sswlar kullan>br. Hacsm kaybs>nyn 6nemli kssms kristalloid s>w>larla karfhlanabilir.
Kristalloid s>wslar gerekli kolloid osmotik bas>nc> karfhblayamayacam icin, ssv> damar igi
alandan damar dfl> alana kagar. Bu nedenle bir miiddet sonra mannitol, dekstran ve niflasta
jel cozeltileri gibi biyik molekiler awrbkls ¢ozeltiler kullansimalbdsr. Ozellikle trav-
malara baal> afl>rs kanamalar s>ras>nda Rekombinant Aktive Faktor VII (rFVI1a) kullansmsna
ait bilimsel yay»>nlar vardsr. Ancak bu ilac>n bu alanda kullansimas> tlkemizde endikasyon
dfl> onaya tabidir.

-301 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

3. BOLUM
TRANSFUZYON

G3.1 Kan Merkezinden Abnan Kan veya Kan Bilefleninin Klinire Nakli

Kan ve kan bileflenleri transfuizyona kadar kan merkezinde saklansr. Yetkilendirilmifl per-
sonel taraf>ndan yaprlan nakil s>ras>nda, eritrosit stispansiyonlar, 2-10 °C’de korunmalsdsr.
Eritrosit Gnitlerinin »$>s> 1 °C’nin altna inmemeli ve 10 °C’nin izerinde olmamal>dsr. Bu ne-
denle de kan merkezi dolab>ndan ¢ktktan sonra kullansimayan kan 30 dakika iginde kan
merkezine geri donmfl olmal>d>r. Trombositler, 22-24 °C’de ve trombosit calkalay>c>s>nda
korunur. TDP, 37 °C su banyosunda poflet veya k>I>f icerisinde eritilerek kullansbr. Eritildik-
ten sonra buzdolab» raf>nda (2-6 °C) 24 saat stabildir. Ancak asla tekrar dondurulmamal>dsr.

G3.2 Transfuzyonu Bafllatma:

Transflizyona bafllamadan 6nce, transfiizyon hakks>nda hastaya bilgi verilmeli, soru sor-
mas>na frrsat tansnmaly, aydnlatc> agrklama yapsImal> ve hastansn yeterince bilgilendizin-
den emin olunmal>d>r. Bu siire¢ bilgilendirilmifl onay formunun (EK G2.1) imzalatslmas>yla
tamamlan>r. Hastanyn ve transflizyonu yap>lacak kan ve kan bilefleninin dozru olarak tansm-
lanmas> ¢ok dnemlidir. Bu basamak, kritik bir hatan>n saptanabileceri son frsatt>r. Bu ne-
denle tercihen iki yetkili personel taraf>ndan karfll>kl> kontrol edilerek uygulanmal>dsr. Bu
maksatla kullanslabilecek transfer ve izlem formu drneri EK G2.2’de verilmifitir.

1. Hastan>n ad> soyad> ve doaum tarihi (gin, ay, y»l) sorularak, kan bilefleni uygunluk ra-
porundaki kimlik bilgileri ile karfblafitsrsimaldbr.

2. Hastan>n kan grup belgesinde bildirilen kan grubu ile kan Unitesi zerindeki etikette
yazan kan grubu Karfblaflt>rImalsdbr.

3. Kan bilefleni uygunluk raporundaki kan unite numaras> ile kan tinitesi tizerindeki nu-
mara karfblaflorImalsdor.

4. Kan Unitesi Gzerinde "capraz karfblafitrma uygundur™ ifadesi gérilmelidir.

Uygunluk testleri tamamlanmadan verilmifl kan tnitesi tzerinde (KISIM F, Bo6lim 1) bu
durum ag>k olarak belirtilmifl olmalsdbr.

5. Kan unitesi Gzerindeki son kullan>m tarihinin gegmemifl olduau kontrol edilmelidir.

6. Hekimin hastaya verilecek kan bilefleni ve miktar> ile ilgili istemi gorilmelidir.

Transflizyona bafllanmadan 6nce, hastansn bafllang>¢ viicut »$>s>, kan basync», nab»z ve so-
lunum say»s> kaydedilir. Transflizyonu bafllatan kifli; transfiizyona bafllanan gind, saati,
transfiize edilen bilefleni, transflizyon hacmini ve torba numaras:n> kaydeder.
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G3.3 Kan Transfuizyon Seti ve Filtresi:

Tam kan, eritrosit ve trombosit siispansiyonlars, TDP ve kriyopresipitat, icerdikleri fib-
rin parcalar ve partikiller nedeniyle geleneksel olarak, 170 - 200 um capl filtreli setlerle
uygulansr. Kan transflizyonu uygulanan transfiizyon seti ve ianesi 4 saatten daha uzun siire
kullan>lImamal>dsr. Cunkii oda »$>$>nda uygulanan kandaki fibrin aslars ve hiicresel kabntlar
bakteriyel Greme icin uygun bir ortam olufltururlar.

Transfiizyonu planlanan olgunun damar yolu ag>lmsfl olmalsd>r. Onceden damar yolunun
haz>rlanmasy, kan merkezinden kann ¢>k>fbns izleyerek krsa stirede takslmas>na olanak saz-
layacaktr. Transfiizyon icin kullanslacak iane olabildizince genifl capl> olmalsd>r. Cocuklar-
da minimum 23 gauge iane kabul edilebilir. Cunku eritrositlerin kiictik Iimenden bas>n¢ al-
tnda inflizyonu hemolize neden olabilir. Kan transfiizyonunda santral katater kullansl>yorsa,
transfiizyon slresince santral vendz bas>ng élctilmemelidir. Santral vendz bas>ng élciilmeden
once transflizyon tamamlanmfl ve kateter %0,9 NaCl ile y>kanmfl olmal>dbr.

G3.4 «<nflzyon Cozeltileri:
Tam Kkan, eritrosit, trombosit slispansiyonlarnn transflizyonunda, transflizyon setinin
doldurulmas> veya y>kanmas> i¢in %0.9’luk NaCl d>fbnda bir ¢ozelti kullan>imamal>dbr.

G3.5 Karvn Issblmas:

Sonuk ve fazla miktarda kansn ¢ok h>zl> transflizyonu kardiyak arreste neden olabilir. Bu
nedenle aflamdaki durumlarda kan>n »s>t:Imas> dnerilir:

1. Masif transfiizyonda

2. Soauk aglitinin bulunan olgularda

3. Yenidormanlarda exchange transfiizyonda

Bunun dxfbnda, rutin bir transflizyon éncesinde kansn >s>tImas> gerekli dezildir.

G3.6 Transfuzyon <zlemi:

Kan bileflenlerinin transfuzyonu srassnda hastansn dikkatle gozlenmesi zorunludur.
Ozellikle ciddi transfiizyon reaksiyonlarsn>n goriilme olas>l>anon daha yiiksek oldusu trans-
fuzyonun bafllang>¢ dakikalars dnemlidir. Transfiizyonun ilk dakikalarnda infiizyon h»z> ya-
vafl olmabd>r. Transfuzyonun 15. dakikas>nda, hayati bulgular tekrar deaerlendirilir. Exer bir
sorun yoksa transfiizyon h>z> artbrlarak, triintin istendisi siirede inflizyonunun tamamlan-
mas> sazlansr. Transflizyonun tamamland»@» saat kaydedilmelidir.

Kan bileflenleri, klinik etkinlik, gtivenlik ve uygulan>sm kolaylo> ag>s>ndan, énerilen si-
rede transflize edilmelidir. Eritrosit stispansiyonu icin bu siire 4 saati aflmamal>dsr. Trombo-
sit transfiizyonu igin kritik bir stire olmamakla beraber, normalde 30 dakikada transfiize edi-
lir. Taze donmufl plazma, 37 °C su banyosunda 15-20 dakikada ¢ozilur ve ¢dziindlikten son-
ra 4 saat icinde transfiizyon tamamlanmfl olmalsdbr.

Transfiizyon suresince her 30 dakikada bir ve tamamlanmasn> izleyen birinci saatte ya-
flamsal fonksiyonlar tekrar kaydedilmelidir.
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G3.7 Hastan>n Farkl> Kan Grubu <le Transflizyonu Sonras> Tutum:

Kendi ABO grubundan farkl> bir ABO kan grubu ile transflizyon yap»>lan hastan>n trans-
flizyon gereksinimi devam ederse kendi ABO grubu ile transfiizyonu istenebilir. Ancak bu
dondflumin giivenliai, transflizyonu istenen albc>non o anki drnerinin plazmassndaki anti-A
ve anti-B’ye bazldsr. Hastansn orijinal kan grubundan eritrositler ile taze elde edilmifl hasta
plazmas> uyumlu ise (capraz karfblafltrma) hastansn kendi kan grubu ile transfiizyonu strdii-
rilebilir. Ancak capraz karfllafltsrma uyumsuz bulunursa, alternatif kan ile transflizyon sir-
dartlmelidir.

Eoer, Rh pozitif olguya, negatif eritrosit verildiyse, tip spesifik Urtine dénmek ¢ok daha
basittir. Cunku bu durumda anti-D tretmesi beklenmemektedir. Ancak transflizyon oncesi
hastadan kan drneri abnamamyfl, transfiize edilen kan>n da RhD grubu bilinmiyor ve RhD
gruplamada cift eritrosit populasyon gézleniyor ise RhD negatif kan ile transfiizyon sirdi-
rilmelidir.

G3.8 Yenidorana Transfiizyon:

Yenidoran transflizyonlarnda kan bilefleni hem anne hem de bebek ile ABO uygunluk
gostermelidir. Bunun icin yenidoranlarda transflizyon dncesi aflassdaki testler yap>lmal>dsr:

1. Bebekte ABO ve RhD grup

2. Bebekte direk antiglobulin test ( DAT )

3. Anne ABO ve RhD grup

4. Anne plazmas>nda atipik antikor tarama

Bebekte ABO Tipleme: Yenidozanda ABO antijenlerinin ekspresyonu zay»ft>r. Bu ne-
denle yenidomanda ABO grup tiplendirmesi sadece forward -direkt- gruplama olarak yapslr.

Bebekte RhD Tipleme: Yenidozansn RhD tiplemesinde genellikle bir sorunla karfllafl>I-
maz. Ancak beberin RhD POZ<T<F eritrositleri anneye ait anti-D antikorla tamamen bloke
olmufisa hatal> olarak RhD NEGAT<F sonu¢ verebilir. Buna karf>n bebek serumunun albu-
min iceriai cok zengin ise hatal> olarak RhD POZ<T<F sonu¢ da elde edilebilir. Transfiizyon
ihtiyac» olan yenidozanlarda anne ve beberin kan rnekleri ABO ve RhD igin gruplansr. An-
ne plazmas>nda atipik (allo-) antikorlar tarans>r ve bebek eritrositlerinde DAT yapslr. Ener
annede antikor tarama ve bebekte DAT negatif ise bebekle ayn>» ABO ve RhD grup kan ile
transfiizyon yap>lmas> uygundur. Anne plazmas>nda klinik énemi olan bir eritrosit antijeni-
ne karfl> antikor saptand> ve bebekte bu atipik antikor ile iliflkili hemoliz diflintltyorsa, be-
bere bu antijen icin negatif ve anne plazmas» ile capraz karfblaflrma uyumlu kan transflize
edilmelidir. Emer RhD uygunsuzlusundan kaynaklanan bir Yenidoean Hemolitik Hastal>as
fluphesi varsa, bebeae verilecek kan, bebeain ABO grubundan ve RhD negatif olmal>dsr.
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G3.9 Transfuizyon Komplikasyonlar»

Akut Transflizyon Reaksiyonlar>:

Akut transflizyon reaksiyonlar, transflizyon s>ras>nda veya izleyen 24 saat icinde oluflan
reaksiyonlard>r. Ancak akut transfuizyon reaksiyonlar genellikle transfiizyon s>ras>nda veya
transfiizyonu izleyen ilk saatlerde ortaya ¢>kar. Bu nedenle, infiizyonun ilk 15 dakikas»> daha
yoaun olacak flekilde, transfiizyonun tamamlanmas>ndan 1 saat sonras>na kadar hasta yakon-
dan gozlenmelidir.

Akut transflizyon reaksiyonu, transflizyonu uygulayan tim saalk personeli tarafsndan ta-
nnmal> ve fliphe edildirinde dahi transflizyon hemen durdurulmals, gerekli uygulamalar
bafllat>Imal>dor.

Transflizyon reaksiyonu ile iliflili olabilecek belirti ve bulgular;

m Atefl: Viicut sscakbasnsn bafllangs¢ decerine gore 1 °C’nin Uizerinde artmas> olarak ta-
n>mlansr. Uflime-titreme efllik edebilir.

m Aan: «nflizyon alan>nda, géaiste, karnda, srtta, boflluklarda tansmlanabilir.

m Kan bas>nc> derifliklikleri: Genellikle akut geliflen hipotansiyon veya hipertansiyon

m Solunum s>kont>s>: Genellikle dispne, takipne ve hipoksi efllik etmektedir.

m Ciltte kozanrkbk veya kurdeflen.

m Bulant>: Kusma efllik edebilir.

Akut transfuzyon reaksiyonu ile iliflkili olabilecek bulgularla karfblafbld>exnda ya da
transfiizyon reaksiyonundan fliiphe edildizinde:

m Transfiizyon hemen durdurulur.

m <ntravendz yol %0.9 NaCl ¢ozeltisi ile ag>k tutulur.

m Dogru kan Unitesinin doaru hastaya veridiginden emin olunur. Bunun igin;

a. Hastarmn kan grup belgesinde bildirilen kan grubu ile kan nitesi izerindeki etikette
yazan kan grubu Karfblaflt>rbr.

b. Uygunluk raporu tekrar g6zden gecirilir ve hastan>n ad>-soyad», hastane (sézleflme) nu-
maras», doaum tarihi gibi kimlik bilgileri hastan>n kimliziyle karfblafit>rsbr.

c¢. Uygunluk raporundaki Uriin numaras» ile torba etiketindeki trtin numaras» karfi>lafltsr>-
bbr ve “capraz karfblaflt-rma uygundur” ifadesi aransr.

Hasta dewcerlendirilerek bunun bir transflizyon reaksiyonu olup olmad>mna, eaer bir
transflizyon reaksiyonu ise ne tir bir reaksiyon olduauna ve ne tir énlemler al>nmas> gerek-
ticine karar verilir.

Akut hemolitik transflizyon reaksiyonu, anaflaksi, transfiizyon ile iliflkili sepsis ve trans-
fuzyonla iliflkili akut akcicer hasar> (TRALI) h>zl> thbi yard>m gerektiren reaksiyonlardbr.
Aynsca reaksiyon tanomlanarak, reaksiyon sonras> kan ve idrar érnekleriyle beraber, transfi-
ze edilen kan unitesi, ianesi ¢okarnlmsfl olarak kan seti, ayn> damar yoluyla verilen dizer so-
lusyonlar, bu transfuizyonla iliflkili tim form ve etiketler kan merkezine génderilmelidir.
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Tablo 1. Transfizyonun Bilinen Enfeksiydz Olmayan Komplikasyonlar.

KOMPL<KASYON
Atefl

Alerjik reaksiyonlar

Transfiizyonla iliflkili akut
akcioer hasar> (TRALI)
Hipokalsemi

Hiperkalemi
<«mmiinmodulasyon

Graft-versus-host-
hastal>o>

Demir yuklenmesi

SIKLH-T
Transfiizyonlarn %0.5-3’(inde oluflur.

Transfiizyonlarn %1-3’iinde oluflur.

5.000 transflizyonda bir oluflur.

Masif transfiizyon (pefl pefle cok say»da transfuizyon yap>lan hastalar
icin gecerlidir) yap>lan hastalarda gecerlidir.

Transflizyonu sonras> kolorektal kanser cerrahisi sonras» sonuglar»
kétulefltirici etkisi muhtemeldir; muhtemelen bakteriyel
enfeksiyonlara duyarll>a> artbrr.

«<mmiin suprese hastalarda veya ¢ok yakon HLA

uyumlu vericiler kullan>ld>ysa bu durum oluflabilir.

Bu komplikasyon cok nadirdir fakat élimctl olabilir.

Kronik transftizyon basmb e olan hastalarda kan kayb> olmaks»z>n
cok say»da transfiizyon siroz, kalp yetmezlizi ve endokrin organ
yetmezlizi ile giden vicut demir birikiminin artfbna yol acar.
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Tablo 2. Transflizyon Tedavisinin Bilinen Enfeksiy6z Komplikasyonlar.

<NFEKS<YON
Hepatit-A
Parvovirts B19

Epstein-Barr virls

Sitomegaloviris (CMV)

HTLV-1, HTLV-2
Hepatit B

Delta antijeni

Hepatit C
Hepatit G (GB viris C)

HIV

Kan bamflgysy>ndan gegen
bakteriler

Sifilis

Malarya (s>tma)
Chagas hastala>
Babesiozis

Toksoplazmozis

Varyant Creutzfeldt-

Jakob hastalyas (v-CJID, deli

dana hastalm)

KL<N<K ONEM</<NS<DANS

Tahminen 1/1.000.000 unite transflizyonda geger

Tahmini risk 10.000 Unite transfiizyonda 1°dir.

Yaflam>n erken déneminde kazanslmsfl immdiinite nedeniyle nadiren
gecer.

Diifliik dorum amrbkl> yenidosanlarda veya immiin

yetmezlikli hastalarda (k6k hticre nakli dahil) klinik
olarak 6nemli bir transflizyon komplikasyonudur.

Tahmini risk 250.000 ile 2.000.000 unite transflizyonda 1’dir.
Tahmini risk 30.000 ile 150.000 Unite transfiizyonda 1°dir.
Hepatit B ile birlikte geger, en s>k ilag bamsmblar> ve ¢ok say>da
transflizyon alanlarda bulunur.

Tahmini risk 30.000 ile 250.000 Unite transfiizyonda 1°dir.
Viremi %1-2 kan bamflgyssnda meveut olabilir, fakat virtsin
hastal>aa yol agt>@>na dair ag>k kanst yoktur.

Tahmini risk 200.000 ile 2.000.000 (inite transfiizyonda 1’dir.
«nfekte kan abc>larsnsn goaunda HIV enfeksiyonu geliflir.

Belirli bakteriler icin asemptomatik tafl>y>cslar enfeksiyon gegifline
yol acabilir; Yersinia enterocolitica en s>kt>r (1/65.000). Salmonella,
brusella daha az s>kbkla geger. Trombosit konsantreleri yliksek
depolama »$»$> nedeniyle daha fazla risk tafl>r (1/12.000)

Depolamada krsa saakal>m donemi (96 saat) ve VDRL/ RPR ile kan
baoflg>s> taramas> gegifl olas>ban> hemen hemen tamamen elimine
eder.

Nadir bir komplikasyondur.

Bafll>ca Orta ve Gliney Amerika’da transfiizyon riskidir.

Kuzey doau ABD’de olan bir risktir.

«mmiin yetmezlikli konakg>da goriilen nadir bir komplikasyondur.

fiimdiye kadar transflizyona bazl> vaka rapor edilmemifitir, fakat
fliphelenilen vakalar olmufitur

G3.10 Hastane Transflizyon Komiteleri

Hastane transflizyon komitelerinin oluflturulmas»> yasal bir zorunluluktur. Hastane trans-
fuzyon komitesinde, yoaun transflizyon yapslan kliniklerin hekim ve hemflireleri temsil edil-
melidir. Transfuzyon merkezi sorumlusu komitenin daimi Uyesidir. Komitenin maksat ve
gorevleri ilgili yasal mevzuatta belirtilmifitir (KISIM A, TCSB Tedavi Hizmetleri Genel M-
dirlt=ii 2004/66 saysl> Genelge). Hastane transfiizyon komiteleri, 3 ayda bir toplansr. Ra-
porlama Saelk Bakanla’na yap>br.
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EK G3.1
KAN VE KAN B<LEfIENLER< NAKL< <C<N B<LG<LEND<R<LMc«fi
ONAY FORMU(*)
Hasta Ad> Soyad>:
Dosya Numaras:
0 KONU HAKKINDA B<LG<LEND<R<LMEK <STEM<YORUM (**)

Doktorum/hastansn doKtoru............cccueeenee.. bana /hastama kan ve kan bileflenleri nakli
yap>Imas>non hastalkta anlaml> diizelme ya da olumlu derifliklik yapabilecerini bildirdi.

Kan ve kan bileflenleri (ek olarak I6kositten arnd>rsImofl, >flbnlanmyfl, y>kanmfl flekilde):

- Tam Kan,

- Eritrosit suspansiyonu,

- Taze donmufl plazma,

- Trombosit slispansiyonu ya da kriyopresipitat olabilir.

Bu nakil iflleminin sarlayabileceri yarar ve riskler ile alternatif tedaviler ag>kland>.
Kan ve kan bileflenlerinin yasal ve bilimsel kurallara gére haz>rlansp test edilmesine
raemen bana/hastama 6ngdorulemeyen ceflitli immunolojik, alerjik, mikrobik, fiziksel
ya da kimyasal nakil reaksiyonlarsna neden olabilecerini; bu reaksiyonlar>n genellik-
le hafif veya orta derecede seyretmesine rasmen nadiren yaflam> tehdit edecek]
dizeyde amr seyredebilecerini; bu reaksiyonlar>n baflarl> tedavi giriflimlerine rasmen|
olimcll de olabilecerini, hatta bu durumun kendi kan>m verildizinde bile
gergekleflebilecerini 6rrendim. En giincel yontemlerle test edilse bile nadiren kan ve
kan bileflenleri nakli ile baz> viruslarn (AIDS, hepatit viruslar>; hepatit B, hepatit C
gibi) bulaflabilecenini ve buna bazly olarak aylar ya da yllar sonra enfeksiyon
geliflebilme olas>I>a> oldumunu biliyorum.

Kan ve kan bileflenleri nakli ile ilgili soru sorma frrsatbm oldu. Vermifl oldusum bu
“Bilgilendirilmifl Onay” hastaneden taburcu olana dek gecerlidir (***).

Kendime/hastama kan ve kan bileflenleri nakli konusunda bilgilendirildim, yaz:lan-
lar> / anlatslanlar> anlad>m.

O ONAYLIYORUM o ONAYLAMIYORUM
Tarih:

Hasta/hasta yakon». ad> soyad>: «mza:

fiahit: Hemflire/doktor ad> soyad>: amza:

Doktor ad> soyad: <mza:

- 308 -



ULUSAL KAN ve KAN URUNLER< REHBER«

ACIKLAMALAR:

* Hasta 18 yafl>n Ustlinde ve bilinci yerinde ise bu formu kendi onaylamaldsr. Aksi
durumda onay hastan>n birinci derece yakon> tarafsndan yap>lmal>dsr (Anne, baba, kardefl,
efl, cocuk).

**Hastan>n bilgilenmek istemedizi durumlarda kendi el yaz>s> ile “bilgilenmek istemi-
yorum” ibaresini bu formun alt>na yazarak imzalamas> gereklidir.

*** Hastanyn/ hasta yakon>n>n istediei zaman kan Grunleri nakli igin olan onay»>n» iptal
etme hakk> vardsr. Boyle bir durumda hastansn yeni bir onay formunu imzalamas> gerek-
lidir.
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EK G3.2
KAN B<LEfiEN< TRANSFER VE TRANSFUZYON <ZLEM FORMU
Hastan>n

Ad> Soyad>: «stek Tarihi:
Sozleflme Numaras: <stenen Bileflen:
Dorum Tarihi: <steyen:
Cinsiyeti: Hasta Kan Grubu:
Kan Bilefleni Kan Grubu Crossmatch uygun uygun dewil yap>lmad>
Bilgileri Tipi Filtrasyon yap>ld> yap>Imad>
No Ifbnlama yap>ld> yap>lmad>
Miktar> Hemoliz var yok
Son Kullanma Tarihi | Renk uygun uygun dexil | P>ht> var yok
«stemi karfblayan/Teslim eden Transferi yapan
Transftizyon 1. kifli 2. kifli | Ads-soyad> <mzal
. . Kan ve Kan Bilefleni 1. kifli
oncesi I .
Bilgileri Kontrolii
kontrol Hasta Kimlik Bilgileri
Kontroli
Crossmatch Etiket Kontroli
Kan Grubu Kontrolii 2. Kifli

(Kan Torbas> ve Form)
Torba Numaras> Kontrolii
(Kan Torbas> ve Form)

Transfuzyona bafllang>¢ saati:
Transfiizyon Saat Kan Basnc> | Nabyz | Vicut I Hemflire

izlemi **

Transflizyon bitifl saati:

Transflizyon | Tum Reaksiyon fluphesi  |-Yar
miktar Yaklafbk ............. ml Yok

** Transfuzyon izlemi, ilk 15. dakikada, daha sonra 30 dakikada bir ve transfiizyon bitimine kadar
yapbr.
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4. BOLUM
HEMOV<«J<LANS

G4.1 Tansm

Hemovijilans, kan bamflgssy veya alberlarda ortaya ¢>kan istenmeyen ciddi etki ve olaylar
ile kan bamflgslarsnon epidemiyolojik takibinin saaland>os ifllemlerin bitunini tansmlamak-
tad>r. Hemovijilans>n ana hedefi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin tekrarn> engellemektir.
Bu maksatla; veriler Bakanbk tarafsndan TM ve BKM’lere dénemsel olarak geri bildirilme-
lidir. Saabk Bakanb®, onleyici ve duzeltici faaliyetleri bafllatmak izere BKM ve TM so-
rumlular> ile temasa gecer. Hemovijilans ayn> zamanda bir erken uyar sistemi ile birlefitiril-
melidir. Hemovijilans yoluyla saalanan tim bilgiler, kan alma ve transfiizyon giivenlizinin
geliflimine aflamydaki flekilde katk>da bulunabilir:

 Kan alma ve transfiizyonla ilgili istenmeyen ciddi etki ve olaylar hakk>nda gtvenilir
bilgi kaynamna ulafimak;

* Transfiizyon strecindeki baz> hatal> uygulamalarn ve olaylar>n tekrarsn>n engellenme-
si igin gereken dizeltici faaliyetlerde bulunmak;

« Hastane ve kan hizmet birimlerini istenmeyen ciddi etki ve olaylarn bircok kifliyi etki-
leyebileceri konusunda uyarmak,

G4.2 Bir Hemovijilans Amsnon Oluflturulmass <gin On Koflullar

Hemovijilans, kan givenlizi igin yetkili makam olan Sasbk Bakanl>a>’nsn sorumlulu-
aundads>r. Hemovijilans am, hizmet birimleri (BKM, KBM, TM) ile Saal>k Bakanla» arasn-
da iflleyifl baalant>lar icermelidir.

G4.2.1 Kan Bileflenlerinin <zlenebilirlizi

Hemovijilans>n 6n koflullarsndan birisi olan “izlenebilirlik” baaflg>dan abnan her bir ani-
te kan ya da kan bilefleninin son vanfl yerine kadar (hasta, imha, Uretici firma) ve bunun ter-
si yonuindeki izleme yetenexi olarak tan>mlansr.

Belirli bir zaman dilimi igerisinde oluflan istenmeyen ciddi etki ve olaylarn say»s> ve il-
gili stirecteki kritik sorunlarn saptanabilmesi i¢in olaylarn insidanssnsn hesaplanmas» ve ris-
kin tahmin edilmesi gereklidir.

Bu nedenle, izlenebilirlik sayesinde aflaa>daki verilerin toplam say»>lar> hakk>nda bilgi sa-
hibi olunabilmelidir:

» Transfiizyon yapslan hasta say»s»,

* Kullanslan kan veya bileflenlerinin say»s»,

« Transfiize edilen kan veya bileflenlerinin bamflg> say»lar.
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«zlenebilirlik, transflizyon dfl> bir maksatla (bbbi Uriin Uretimi veya deneysel araflt>rma-
larda) kullanslan veya imha edilen kan ve bileflenini de kapsamalsdbr.

«zlenebilirlizin sarlanabilmesi icin her bir bamfla ve bu bawsfitan elde edilen bileflenlere
say>sal ya da harf + say»sal bir tanstma kodu verilmesi gerekir. Belli bir bamflgsnsn kansns
alan tim hastalar veya bir hastaya verilen tiim bileflenlerin bamflgslarns izleyebilmek icin bu
tanstma kodunun hem bamfigc> hem de al>cry» tansmlayan verilerle baalantslars olmal>dbr.

Bu sistem ile aflamdaki veriler hatas>z olarak abnabilmelidir:

a. Bamflgsy» tek olarak tansmlayan kiflisel bilgi ile bu kifliye ulafimay> saalayacak iletiflim
bilgileri;

b. Kan veya kan bilefleninin al>nd>a» kan hizmet birimini;

c. Bamfl tarihi;

d. Uretilen kan bileflenleri ve gerekliyse bileflenle ilgili ek bilgiler;

e. Ewxer Qretildini tesisden farkl> ise kan bilefleninin gonderildizi hizmet biriminin ad>;

f. Kan bilefleninin kullan>ld>a> transfiizyon merkezi ve servisin ad;

g. Kan bilefleninin kullansm tarihi ve saati;

h. Kan bileflenin nihai akobeti; al>c> kimlizi veya diser durumlar (6r: imha vs);

i. Kan bileflenlerinin transflizyon icin kullansimad>=> durumlarda Gnitelerin transflizyon
dfl> kullansld>a> veya imha edildizi yeri tespit edecek bilgiler.

Sistemin; hastalar>, kan bileflenlerini ve bamsfigslars veri girifl anahtarlars olarak kullana-
rak h>zl> izlenebilirlizi kolaylaflt>ran bir yap>da olmas> hedeflenmelidir. Haz>rlanan kan bile-
fleninin ilgili hastaya verildizini garantileyecek bir veri giivenliai saalanabilmelidir. Ayrca
transfiizyonun gerceklefltizini doarulayan belgede erken istenmeyen ciddi etki ve olaylarn
gozlenip gozlenmediaini iceren bilgi de yer almal>d>r.

G4.2.2 BKM, TM ve Klinikler Aras>ndaki <flbirlizi

«stenmeyen ciddi etki ve olaylarn rapor edilmesi ve analizi, transflizyonun yapsld>a> kli-
nik, kan bileflenini kullansma haz>rlayan transfiizyon merkezi ve kan bileflenini toplayan ve
damtan bolge kan merkezi aras>nda yakon iflbirlicini gerektirir.

Transflizyon karar>, uygulanmas», takibi, istenmeyen ciddi etki/olaylarn bildirimi, doa-
rulanmas» ve tedavisi ile hemovijilans a¢g>s>ndan tansmlanmsfl (EK G3.1, G3.5) form ve veri-
lerin diizenlenmesinden hastan>n hekimi sorumludur. Hastanelerde yapslan transfiizyon uy-
gulamalarndan hastan>n hekimi ile beraber hastane transflizyon komiteleri de sorumludur.
Hastane transflizyon komitelerinin toplant> glindeminin olaran maddeleri aras>nda istenme-
yen ciddi etki/olaylarn deaerlendirilmesi, duzeltici-onleyici faaliyetlerin planlanmas», doa-
rulanmas> ve takibi yer almal>d>r. Transflizyon merkezi transfiizyonun takibi ile ilgili verile-
rin toplanmas>ndan, dezerlendirilmesinden ve Bakanlk ile bazly oldusu BKM’ne iletilme-
sinden sorumludur.

G4.2.3 Raporlarn Standardizasyonu
«stenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemovijilans amna dahil olan tim kurumlar taraf>sndan
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ayn> flekilde raporlanmal> ve herhangi bir etki/olay>n ayn> flekilde yorumlanmas>n> sazlaya-
bilecek ortak bir eritim program> uygulanmal>dsr.

G4.2.4 Veri Analizi

Tum raporlar, kurumsal, bolgesel veya ulusal gibi farkl> seviyelerde takip edilebilen bir
hemovijilans veri tabansna eklenmeden énce dikkatle analiz edilmelidir. Aosn blyukli=i ne
olursa olsun, her bir kurum kendi verilerine kolayca ulaflabilmelidir.

G4.3 Hemovijilans Amnda Toplanan <stenmeyen Etkiler

G4.3.1 Hastalarda <stenmeyen Etkiler

Kan bileflenlerinin transflizyonu s>ras>nda geliflen istenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemo-
vijilans sisteminin ana faaliyet alan>d>r ve aflamsdaki durumlara ait hasta raporlarn icerme-
lidir:

« Transflizyon s>ras>ndaki hemoliz, hemolitik olmayan atefl reaksiyonu, dokint, eritem,
kurdeflen, anafilaktik flok, bakteriyel kontaminasyon, transfiizyona baal> akut akcizer hasar
gibi erken istenmeyen ciddi etkiler;

» Hemoliz, transflizyon iliflkili GVHH, post-transfiizyon purpura, ALT yukselmesi gibi
gecikmifl istenmeyen ciddi etkiler;

« Virus, parazit veya prion bulafl;

« Eritrosit, HLA veya trombosit antijenlerine karfl> alloimmdnizasyon geliflimi.

Raporlama kurallars, istenmeyen etkinin tipine ve ciddiyetine gore dewiflebilir. Hemoli-
tik olmayan atefl reaksiyonu, dokdintd, eritem ve kurdeflen gibi hafif reaksiyon durumlar>nda
raporlar, klinikler tarafsndan sadece transfiizyon merkezine, transfiizyon merkezi ise bu ra-
porlan, y>lbk olarak, BKM ve Saralk Bakanl@’na génderir.

Buna karfbbk; al>e>larda transfiize edilen kan bileflenine baals olduau duflintilen istenme-
yen ciddi etki, kan bileflenlerinin topland>a> hizmet birimine en k»sa zamanda haber verilme-
lidir. BKM, istenmeyen ciddi etkinin olufl nedenini h>zla analiz eder, dnleyici ve duzeltici
mekanizmalar> devreye sokar ve tiim bu sureci Sarbk Bakanl>a>’na rapor halinde sunar.

H»zl> raporlama, ilgili kan bileflenlerininin baflka hastalara kullan>m>n> engellenmesi igin
olanak sarlar. Bu uygulamaya, ciddi zarara neden olabilecek ve birden fazla Kifliyi etkileye-
bilecek her olay dahil edilmelidir. Ayn-ca; viral bulafl durumlarsnda yap»lacak ifllemlerin bo-
yutu agkca tansmlanmal>dbr.

Ciddi istenmeyen etkiler aras>snda; akut hemolitik transfiizyon reaksiyonu, bakteriyel
kontaminasyona barl> sepsis, gecikmifl hemoliz, transfiizyona basl> akut akcizer hasar,
transfuzyonla iliflkili graft versus host hastal>m, transfiizyonla bulaflan enfeksiyon hastal>k-
lars, anafilaksi yer almaldbr.

G4.3.2 Banflplarda <stenmeyen Etkiler
Kan alma ifllemi bamflgslarda da istenmeyen ciddi olaylara yol acabilecexi icin hemovi-
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jilans sisteminin bir parcas> olarak kabul edilmelidir.

Bamflgslarla ilgili hemovijilans sistemi ile sazlanacak kazan>mlar flunlardsr:

« Kan alma ile iliflkili istenmeyen etkilerin listesi;

* Benzer olay ya da iflleyifl bozukluklarnsn tekrarn> dnlemek igin diizeltici faaliyetleri
bafllatarak kan alman>n guvenliginin artrlmas;

» Mevcut iflleyifle gore bamsflgy secimi ve bamflgslarn epidemiyolojik takibini yaparak
transflizyon givenlizinin artrIimas.

Bamflg>da gdzlenen tim istenmeyen ciddi olaylar, hem bamficy hem de kalite sistemi ka-
y>tlarnda tam olarak belgelenmelidir. Veriler, olas» diizeltici veya onleyici faaliyetleri bafl-
latabilmek icin duzenli olarak analiz edilmelidir. Bamfig>lardaki ciddi istenmeyen olaylarn
raporlama sistemi BKM tarafsndan formlara (EK G3.7) uygun olarak Sarbk Bakanl»a>’na
sunulur.

G4.4 <stenmeyen Ciddi Olaylar

Kan veya kan bileflenlerinin toplanmas», test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas> veya da-
aytrmvyla ilgili olarak ortaya ¢>kan ve bu durumdan etkilenen kan-kan bileflenlerinin trans-
fuzyonu sonucu hastalarda 6lime veya hayati tehlikeye, kal>c> ve belirgin sakathoa veya ifl
gbrmezline veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin uzamas>na neden olabilen
istenmeyen ciddi olay> tansmlar. Ornek olarak bir enfeksiyz ajann tespit edilememesi,
ABO tiplendirmesinde hata, kan bileflenlerinin veya kan drneklerinin yanbfl etiketlenmesi
verilebilir.

“Gergekleflmesi son anda 6nlenmifl olaylar” ise istenmeyen ciddi olaylar>n bir alt grubu-
nu oluflturur. Transflize edilmesi durumunda istenmeyen yan etkilere yol acabilecek olan ha-
tal> kan grubu tayini, eritrosit antikorunun tespit edilememesi, yanhfl, uygunsuz veya yeter-
siz bileflenin abnmasy, kullansma sunulmas> gibi hatalarsn transfiizyon gercekleflmeden fark
edilmesidir.

“Ciddi olays»>z transfiizyon hatalar>” ise istenmeyen ciddi olaylar>n dicer bir alt grubudur.
Yanbfl, uygunsuz veya yetersiz bileflenin transfiizyonuna rasmen al>c>da istenmeyen etkiye
yol agmamsfl olan hatalar olarak tansmlansr. Ornezin; ABO uygun bileflenin gapraz karfllafl-
trma yap>Imadan transfiizyonu veya istenmifl olmas>na raamen >fsnlanmadan bileflenin ve-
rilmesi gibi.

Bir transflizyon hatas> olmas»>na rammen istenmeyen ciddi olaya neden olmayan “gercek-
leflmesi son anda 6nlenmifl” olaylar>n bildirilmesi, klinik transfiizyon uygulamalarsndaki za-
y>f noktalarn saptanmas»na yard>mc> olacae> igin son derece dnemlidir. Bu nedenle hemo-
vijilans sistemi, “gercekleflmesi son anda énlenmifl olaylarsn” bildiriminin 6nemi konusun-
da personeli bilgilendirmelidir. Yeni hatalarsn anonim halde raporlanmas>n> saalamak icin
gonlli raporlamays teflvik eden ve kiflisel suglamalardan koruyan bir sistem oluflturulmals-
dr.

Bilgi teknoloji sistemlerinin raporlamay> ve hemovijilans verilerinin analizini kolaylafit>-
racam agkbr.
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G4.5 Cihaz Hatalar

Sebep araflbrmas» yap>ld>enda, istenmeyen etki ve olayda, bir cihaz>n olas> rolii olduru
duflintlirse Gretici veya yetkili firma, yetkili makam ile efl zamanl> olarak bilgilendirilmeli-
dir. Raporlama s>ras>nda sebep sonug iliflkisinin tam olarak ispatlanmsfl olmas» gerekli deril-
dir.

G4.6 Potansiyel Olarak Bulafltrsc> Bassfllarn (HIV, HCV veya HBV) <zlenmesi ve
Yeniden Kazanlmas»

G4.6.1 BKM’ne Transflizyon Sonras> Enfeksiyonlar>n Bildirilmesi

Hastaneler, kan Uriini alan bir hastada, verilen riiniin hepatit (B veya C) veya HIV y6-
niinden bulafltrse> olduauna dair laboratuvar bulgulars ve/veya hastal>k semptomlar> saptan-
mas> halinde BKM‘yi bilgilendirmelidir. BKM’nin hastane taraf>ndan uyarlimas, olaya se-
bep olan bawsfllarn ve bamflgslarn baflka hastalara zarar vermelerini 6nleyecek tedbirler ala-
bilmesi ag>s>ndan ¢ok énemlidir. Bildirim ilgili form uyarsnca yaps>lbr. BKM, hastaneden ve-
ya ilgili hekimden, enfeksiyon, hastab@>n seyri ve ab>c>da enfeksiyon yéniinden olas> risk
etkenleri hakk>nda bilgi istemelidir. BKM, ilgili bamflgslarsn gelecekteki tum bamfllarns ge-
cici veya analiz sonucuna gdre kal>c»> olarak reddeder. Bamflgsya ait olan, kullansmdaki kan
bileflenlerini geri ceker ve karantinaya abr.

BKM, arafltorma icin bir plan yapmal> ve sonugclarn> kaydetmelidir. <Igili bamflg>larn test
sonugclar> tekrar incelenmelidir. Baoflgslarn arflivde saklanan flahit numuneleri ve taze kan
drnerinden HIV, HCV veya HBV enfeksiyonlarsn>n dxfllanabilmesi icin ek testler veya doa-
rulama testleri yap>Imabdsr. Exer bu cabfimalar, bamsfigy(lar)da enfeksiyon olmad>an> goste-
rirse sonraki bamfllarna izin verilir.

HIV, HCV veya HBV ile ilgili doarulanmsfl pozitif test sonuclar> saptansrsa BKM, bawfl-
¢mn reddedilmesi ile ilgili ifllemleri ylrutmeli, sistemi bamflgsnsn dnceki bamfllanyla ilgili
olarak geriye donik incelemeli ve hastaneyi bilgilendirmelidir. Ayrca Sasbk Bakanbay'na
rapor etmelidir.

G4.7 Bulaflbrse> Kan> Alma Olas>bo> Bulunan Hastan>n <zlenmesi

BKM, dozrulanmsfl HIV, HBV veya HCV enfeksiyonu olan (diizenli) bir bamflgsnsn pen-
cere doneminde iken bamfl yapmsfl olmas> durumunda, bu kandan tretilen ve potansiyel ola-
rak bulafl>rsc> olan kan bileflenlerini alan hastan>n/hastalarsn belirlenip izlenmesi ve kendile-
rini tedavi eden doktorun konuyla ilgili bilgilendirilmesi ifllemini bafllat>r. Bu bamsfllar, son
bir y>lbk zaman diliminde yap>Im>fl olan bamfllard>r. BKM, olay ve 6neriler hakkonda hasta-
neyi yazl> olarak uyararak kan truntnd (Urtinlerini) alan hastanyn (hastalarn) izlenmesini
sarlamal> ve hastay> tedavi eden doktoru, potansiyel olarak enfeksiyon bulaflt>rabilecek bu
transfiizyon konusunda bilgilendirmelidir. Aksine bir tbbi kural yoksa; hastay», potansiyel
olarak enfeksiyon bulaflt>rabilecek bir transfiizyon ald>a» konusunda bilgilendirmek, onu te-
davi eden doktorun sorumluluaudur. Ezer hastaya enfeksiyon bulaflp bulaflmad>a>n> kontrol
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etmek icin test yapslrsa, test sonuglar hastane tarafsndan BKM*‘ye bildirilmelidir.
Abecsnmon enfeksiyon ag>sxndan pozitif olduau dorrulansrsa istenmeyen ciddi etki dozrula-
ma formu ile BKM’ye ve Sarbk Bakanla>‘na bildirilmelidir.

G4.8 Hastane Dlzeyinde Olay Bildirim Raporlarnda Bulunmas> Gereken Asgari
Bilgi

Transflizyon yapslan hastalarn bilgileri gizlilik mevzuatna uygun flekilde yonetilmek
zorundad>r. Kimlik bilgileri, en az doaum tarihi (gun/ay/y»l), cinsiyet ve hasta sozleflme nu-
maras>n> icermelidir. <stenmeyen ciddi etki veya olay, ilgili formda standart bir bicimde do-
kiimante edilmelidir. Bileflenle ilgili aflam>daki ayrntlar da forma uygun olarak doldurulma-
babr.

* Bileflenler igin Uinite numaras> veya kodlar

« Bileflenin cinsi, 6rn: eritrosit, trombosit ya da plazma

» Haz>rlanma flekli, 6rn: tam kandan ya da aferez yéntemi ile

« Dizer ozellikler, érn: 16kositten arsndsrImofl, >fbnlanmfl, plazmass azaltImsfl vs.

« Transfizyon 6ncesi saklama koflullar> ve stresi.

Olay»n fliddeti aflassdaki gibi derecelendirilmelidir:
1. Tam iyilefime

2. Hafif sekel

3. Ciddi sekel

4, Olum

<liflki derecesi: Verilen kan bilefleni ile gbzlenen istenmeyen etkinin muhtemel iliflkisi
EK G4.2’de gosterilmifitir.
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EK G4.1

fiUPHELEN<LEN <STENMEYEN C<DD< ETK<LER <C<N HIZLI
B<LD<R<M FORMU

Rapor eden kurulufl

Raporlanan etkinin tan>m»

Rapor etme tarihi (gun/ay/y»l)
Transflizyon tarihi (giin/ay/y»l)
Aboron yafl

Cinsiyeti

Sozleflme numaras

«stenmeyen ciddi etki tarihi (gun/ay/y»l)
«stenmeyen ciddi etkinin bazlant>l> olduau bileflen (Unite no)*
e Tam kan

* Eritrosit

» Trombosit

* Plazma

» Kriyopresipitat

* Bileflene uygulanan ek ifllemler (filtrasyon, irradiasyon gibi) ve haz>rlama flekli belirtile-

cektir.

«stenmeyen ciddi etki tipi

e ABO uygunsuzlurundan kaynaklanan imminolojik hemoliz
» Allo-antikorlardan kaynaklanan imminolojik hemolizler
* «mminolojik olmayan hemoliz

» Transflizyonla bulaflan bakteri enfeksiyonu

 Anaflaksi

 Transflzyonla iliflkili akut akcizer hasar
 Transflizyonla bulaflan viris enfeksiyonu (HBV)
 Transflizyonla bulaflan virts enfeksiyonu (HCV)
 Transflizyonla bulaflan virls enfeksiyonu (HIV-1/2)
 Transfiizyonla bulaflan viriis enfeksiyonu (Dizer)
 Transflizyonla bulaflan parazit enfeksiyonu (S>tma)

» Transflizyonla bulaflan parazit enfeksiyonu (Dizer)

» Transflizyon sonras> purpura

 Transflzyon iliflkili Graft versus host hastal>a

 Direr istenmeyen ciddi etkiler (a¢iklayin)

Olas>bk seviyeleri (Dewzerlendirilemeyen, 0-3)
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EK G4.2
<STENMEYEN C<DD< ETK< OLASILIK SEV<YELER«

Olas>>k seviyesi Agklama

0 Yok filphe edilen istenmeyen ciddi etkinin transfizyon dsfl> bir
nedenle gelifimifl olduau kesin kanstland> ise

0 Mimkin Kesin kanst olmamakla birlikte istenmeyen ciddi

dewil etkinin, kan ve kan bileflenlerinden baflka nedenlere baal
olabildizi yoniindeyse

Dexerlendirilemeyen Analizi yapmak icin veri yetersiz ise

1 Olas Kanot istenmeyen ciddi etkiyi kan, kan bileflenine veya baflka
nedenlere baalamak igin yeterli derilse

2 Mimkin Kant istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bilefleni ile
iliflkilendirme yénunde olduaunda.

3 Kesin «stenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bilefleni ile
iliflilendirmek igin makul fliphenin otesinde kesin kanst
oldurunda.

EK G4.3

<«STENMEYEN C<DD< ETK<LER <C<N DO-RULAMA FORMU

Rapor eden kurulufl

Rapor edilen etkinin tan>m»

Dorrulama tarihi (gln/ay/y»l)

«stenmeyen ciddi etki tarihi (gtin/ay/y»l)

«stenmeyen ciddi etkinin doarulanmas> (gun/ay/y»l)

Olabilirlik seviyesi (Dererlendirilemeyen, 0-3 )

«stenmeyen ciddi etki tipinin dexifimesi (Evet/Hay>r)

Evetse agklay»n

Klinik gidifl (Biliniyorsa)

e Tam iyileflme

« Hafif sekel

e Ciddi sekel

o Olim
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EK G4.4
«<STENMEYEN C<DD< ETK<LER <C<N YILLIK B<LD<R<M FORMU

Rapor veren kurulufl

Rapor y>l>

Bu tablo: Kullanlan dnite say»s»
[] Tam kan

[ ] Eritrosit Transflizyon yap»lan abc> say»s»
[ ] Trombosit

[ ] Plazma

[ ] Kriyopresipitat ile ilgilidir.
(Her bir bilegen ile ilgili ayri
tablo kullanin)

Rapor edilen | Dorrulamadan sonra 0 ile 3 aras>nda olas>bk
toplam say» seviyesi olan istenmeyen ciddi etki say»s»
Oliimlerin
say>sy
Dewerlen- | Seviye | Seviye | Seviye | Seviye
dirilemez 0 1 2 3
«mminolojik | ABO uygunsuz- | Toplam
hemoliz luaundan kaynak- [ &jamiler
lanan
Alloantikor nede- | Toplam
niile Oltmler
<mmiinolojik olmayan hemoliz Toplam
Olimler
Transfiizyonla bulaflan bakteriyel | Toplam
enfeksiyon Oliimler
Anaflaksi Toplam
Oliimler
Transflizyonla iliflkili akut akcizer | Toplam
hasar Olumler
Transfizyonla | HBV Toplam
bulaflan viriis Ollmler
enfeksiyonu HCV Toplam
Olumler
HIV-1/2 Toplam
Oliimler
Dirzer (ag>klay>n) | Toplam
Oliimler
Transflzyonla | S)tma Toplam
bulaflan parazi- Oliimler
tik enfeksiyon | Dizer (agklay»n) | Toplam
Oliimler
Transflizyon sonras> purpura Toplam
Olumler
Transflzyonla iliflkili graft versus | Toplam
host hastal>a> Olumler
Dizer istenmeyen ciddi etkiler Toplam
(ag>klay>n ) Oliimler
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EK G4.5
<STENMEYEN C<DD< OLAY <C<N HIZLI B<LD<R<M FORMU

Rapor veren kurulufl

Rapor edilen olay tansm»

Rapor etme tarihi (gun/ay/y»l)

«stenmeyen ciddi olay tarihi (gun/ay/y»l)

Kan bilefleninin kalitesi ve Agklamalar
emniyetini etkileyebilen,

aflamdakilerle iliflkili istenmeyen Uriin Cihaz <nsan
ciddi olay: kusuru | anzas hatas

Diner
(aciklayin)

Tam kan abbm»

Aferez

Baofllarn test edilmesi

<flleme

Depolama

Dambm

Malzemeler

Dicer (agklay»n)
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EK G4.6

<STENMEYEN C<DD< OLAY <«C<N DO—RULAMA FORMU

Rapor veren kurulufl

Rapor edilen olay tansm»

Dozrulama tarihi (gun/ay/y»l)

«stenmeyen ciddi olay tarihi (guin/ay/y»l)

Kok neden analizi (ayrnblar)

Abnan dizeltici 6nlemler (ayrntlar)

EK G4.7

<STENMEYEN C<DD< OLAY <C<N YILLIK B<LD<R<M FORMU

Rapor veren kurulufl

Rapor verme y»l>

| 1 Ocak - 31 Arabk (y)

<fllenen kan ve kan bileflenlerinin toplam say»s»

Kan bilefleninin kalitesi ve
emniyetini etkileyebilen,
aflam>dakilerle iliflili istenmeyen
ciddi olay:

Acg>klamalar

Cihaz
anzas

Uriin
kusuru

<nsan
hatas»

Diver
(aciklayin)

Tam kan abm»

Aferez

Bawfllarn test edilmesi

<flleme

Depolama

Dambm

Malzemeler

Diner (agklay»n)
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Aferez

Aferez Eritrosit Stispansiyonu
AIDS

AML

Anti-IgA Antikorlar
Antiglobulin Test
Anti-Human Globulin (AHG)

Bamflg

Bolge Kan Merkezi (BKM)

Buffy Coat

Buffy Coat Uzaklaflrslmyfl EK
Soliisyonlu (Cozeltili) Eritrosit
Suispansiyonu

CMV
CPD
CPD - Adenin (CPDA)

Dambm

D<Z<N

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

33, 44, 50, 220, 243

39, 173, 174, 188, 191, 193, 308

39, 242

33, 217

33, 39, 157, 272, 273, 276, 282, 283, 304
33, 276-278, 287

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

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

33, 66, 210, 211, 214-216, 218, 223-226, 252, 267,
279

33, 210, 214, 215, 252

39, 97, 219, 221, 226, 241, 247, 249, 250, 266, 307
33, 39, 212, 214, 250

33, 205

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
Dexifliklik Kontrolii

Denetim

Duzenli Bamflg
EBV

Ek Solusyon (Cozelti)

Ek Soltisyonlu (Cozelti)
Eritrosit Suspansiyonu

Eritrosit Suispansiyonu

FTA

G-CSF

Grantlosit Stispansiyonu
GvHD

HBsAg

Hct

Hematopoetik Progenitor Hicreler

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 39, 174, 244, 307

IAT 39, 272

IVIG 39, 186

<Ik Bamfigy 35, 153, 169

«statistiksel «fllem Kontroli 35, 113

«stenmeyen Ciddi Olay 35, 49, 50, 55, 59-61, 63, 64, 75, 107, 120, 143,

148, 153, 154, 200, 201, 311-314, 320, 321

«stenmeyen Ciddi Etki 35, 49, 50, 55, 59-61, 63, 64, 75, 107, 143, 148,
120, 154, 201, 311-313, 316-319

Kalibrasyon 35, 114, 126, 127, 131, 132, 140, 144, 146, 152,
155-157, 199, 280, 281

Kan Baofly Merkezi 35, 39, 43-45, 47-49, 53, 54, 68, 70, 76, 83-85, 87,
109, 111, 119, 120, 128, 144, 188, 189, 191, 193

Kan Bilefleni 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

Kan Bilefleninin Serbest Bsrak>’lmas> 35, 49, 58, 59

Kan Hizmet Birimi 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

Kan Uriind 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

KBM 39, 49, 53, 55, 60, 85, 87, 88, 101, 105, 108, 109,
118, 122, 145, 311

Lokosit Azaltma 36, 218-221, 224-228, 241, 247-252, 254, 316
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Lokositi AzaltImsfl
Eritrosit Suspansiyonu

MDS
MK<C

Miyar (Reagen, Reajen)

Otolog Bamfl

Otolog Transflizyon
Otomasyon Sistemi
Periferik Kan Kék Hucreleri

Plazma

Ret

S<P

Sitaferez
Standart <flletim Proseddirleri

Tam Kan

Tam Kandan
Trombosit Stispansiyonu

Taze Donmufl 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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™
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TRALI

Transfiizyon

Transflizyon Merkezi

Transflizyon Reaksiyonu

Trombotik Trombositopenik
Purpura

TTP

TZP

Validasyon Plan»
Viral <naktivasyon
Yeterlilik

Y>kanmfl Eritrosit Slispansiyonu

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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