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Tam kan›n damar d›fl›na al›narak otomatik cihazlar yard›m›yla
ayr›flt›r›lmas› ve istenen bileflen uzaklaflt›r›ld›ktan sonra ifllem
s›ras›nda veya ifllem sonunda kan›n kalan k›sm›n›n ba¤›flç›ya
geri verilerek bir ya da daha fazla bileflenin elde edilmesi
yöntemidir. 

Aferez Eritrosit

Süspansiyonu

Aferez ba¤›fl ile elde edilen eritrosit süspansiyonu.

TANIMLAR

Allojenik Ba¤›fl Baflka bir kifliye transfüze edilmek ya da t›bbi cihazlarda veya
t›bbi ürün endüstrisinde kullan›lmak veya kaynak araç ve gereç
oluflturmak üzere bir kifliden al›nan kan veya kan bileflenleri.

Anti –IgA Antikorlar IgA eksikli¤i olan kiflilerde geliflen IgG ve nadiren IgM
yap›s›ndaki anti– IgA antikorlar›d›r. Hastalarda ciddi anaflaktik
transfüzyon 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 immünglobulinlerine karfl› oluflan antikorlar.

Ba¤›flç› Tam kan veya kan bileflenlerini veren kifli.

Bölge Kan Merkezi Bakanl›¤›n belirleyece¤i bölgelerde kurulan, kendi bölgesindeki
kan ba¤›fl ve transfüzyon merkezleri ile iflbirli¤i içinde çal›flan,
sorumlu oldu¤u bölgenin kan ihtiyac›n› karfl›layacak kapasitede
olan, kan bankac›l›¤› ile ilgili bütün ifl ve ifllemlerin yap›labildi¤i
en kapsaml› birim,

Buffy Coat Bir ünite kan›n santrifüj edilmesi yoluyla haz›rlanan ve önemli
miktarda lökosit ve trombosit içeren kan bilefleni.

Buffy Coat

Uzaklaflt›r›lm›fl Ek

Solüsyonlu Eritrosit

Süspansiyonu

Tek tam kan ba¤›fl›ndan, plazma ve buffy coat tabakas›
uzaklaflt›r›ld›ktan sonra eritrositlerin uygun bir besleyici s›v›yla
yeniden suland›r›ld›¤› kan bilefleni.

CPD – Adenin

(CPDA)

Adeninli Sitrat-Fosfat-Dekstroz (tam kan›n al›nmas›nda
kullan›lan koruyucu-antikoagülan solüsyon).

Da¤›t›m Kan ve kan bileflenlerinin hastane transfüzyon merkezlerine,
plazma iflleme tesislerine, kan ve kan bileflenlerini kullanan
kurum ve kurulufllara teslim edilmesi. Kan ve kan bileflenlerinin
transfüzyon maksatl› olarak verilmesini kapsamaz.
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De¤ifliklik Kontrolü ‹lgili birimlerin deneyimli temsilcileri taraf›ndan tesislerin,
sistemlerin, donan›m veya yöntemlerin (ifllemlerin) validasyon
statüsünü (durumunu) etkileyebilecek, önerilmifl veya
gerçekleflmifl de¤iflikliklerin teftifl edildi¤i bir sistemdir. Maksat,
sistemin valide edilmifl halde kalmas›n› garanti eden eylemin ne
oldu¤unu tan›mlamak ve bunu sa¤layacak belgeleri belirlemektir.

Denetim Kabul görmüfl standartlara göre, verilen direktiflerin ilgili
mevzuat ile uyumunu de¤erlendirmek ve sorunlar› tan›mlamak
için  yetkili kurulufllar taraf›ndan yap›lan faaliyet.

Denetim Program› Kalite faaliyetlerinin ve bunlara iliflkin sonuçlar›n, planlanm›fl
düzenlemelerle uyumlu olup olmad›¤›n›, bu düzenlemelerin
etkin bir flekilde gerçeklefltirilip gerçeklefltirilmedi¤ini ve
hedeflere ulaflmak için uygun olup olmad›¤›n› belirlemeye
yönelik olarak yap›lan sistematik ve ba¤›ms›z inceleme.

Daha önce en az 2 (iki) kez kan ba¤›fl›nda bulunmufl, son kan
ba¤›fl›n› son 1 (bir) y›l içinde yapm›fl, y›lda en az 1 (bir) kez kan
ba¤›fllayan kimse.

Ek Solüsyon Depolama s›ras›nda hücresel komponentlerin faydal› (yararl›)
özelliklerini korumak üzere haz›rlanm›fl solüsyon.

Ek Solüsyonlu

Eritrosit Süspansiyonu 

Tam kandan plazman›n ayr›lmas› ile elde edilen eritrosit süspansi-
yonuna uygun besleyici s›v›n›n ilavesi ile elde edilen kan bilefleni.

Eritrosit

Süspansiyonu  

Tek tam kan ba¤›fl›ndan plazman›n uzaklaflt›r›lmas› ile elde
edilen kan bilefleni.

Eski Ba¤›flç› Daha önce kan ba¤›fl›nda bulunmufl ancak son iki y›l içinde kan
vermemifl olan kimse.

Düzenli Ba¤›flç›

Febril Transfüzyon

Reaksiyonu

Kan ve kan bileflenlerinin transfüzyonu ile ba¤lant›l› ateflli yan›t.

Granülosit

Süspansiyonu 

Tek ba¤›flç› aferezi ile elde edilen temel olarak granülositleri
içeren plazma süspansiyonunda bir kan bilefleni.

Hematopoetik

Progenitor Hücreler 

Kendi kendini yenileme ve ayn› zamanda tüm hematopoetik
hücre dizilerine farkl›laflma ve olgunlaflma yetene¤ine sahip
olan güçlü bafllang›ç hücreleridir. Kemik ili¤inde (kemik ili¤i
hücreleri), dolafl›m kan›ndaki mononükleer hücrelerde (periferik
kan kök hücreleri) ve kordon kan›nda (umblikal kök hücreler)
bulunurlar.

Hemovijilans Kan ba¤›flç›s› veya al›c›larda ortaya ç›kan beklenmedik veya
fliddetli yan etki veya olaylar ile kan ba¤›flç›lar›n›n 
epidemiyolojik takibinin sa¤land›¤› prosedür bütünü.
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Hücreden Fakir

Plazma (Cell Free

Plazma)

‹lk Ba¤›flç›

Plazma proteinlerini geçirip kan hücrelerini geçirmeyen
gözenekli bir zar kullan›larak çapraz ak›m filtrasyon ile elde
edilen plazma.

Daha önce kan ya da kan bilefleni ba¤›fl›nda bulunmay›p ilk kez
kan ba¤›fllayan kimse.

‹statistiksel ‹fllem

Kontrolü 

Bir ürünün ya da ifllemin ifllem sürecinde her ürünü ölçmeye
gerek olmadan yeterli miktarda örne¤in  istatistiksel analiz
sistemine dayal› kalite kontrol yöntemi.

‹stenmeyen Ciddi

Olay 

Kan veya kan bileflenlerinin toplanmas›, test edilmesi, ifllenmesi,
depolanmas› veya da¤›t›m›yla ilgili olarak ortaya ç›kan ve bu du-
rumdan etkilenen kan ve kan bileflenlerinin transfüzyonu sonucu
hastalarda ölüme veya hayati tehlikeye, kal›c› ve belirgin sakatl›-
¤a veya ifl görmezli¤e veya hastaneye yatma veya hastanede
kalma süresinin uzamas›na neden olabilen istenmeyen olay.

‹stenmeyen Ciddi

Etki

Kan ve kan bileflenlerinin toplanmas› veya transfüzyonu ile
ilgili olarak ba¤›flç›larda veya hastalarda ölüme, hayati
tehlikeye, kal›c› ve belirgin sakatl›¤a, ifl görmezli¤e, hastaneye
yatma veya hastanede kalma süresinin uzamas›na neden
olabilen istenmeyen etki.

‹stenmeyen Olay Kan ve kan bileflenlerinin al›nmas›, test edilmesi, haz›rlanmas›,
saklanmas› ve da¤›t›m› s›ras›nda meydana gelen ve kan
ba¤›flç›s› ya da al›c›da istenmeyen reaksiyona yol açabilen olay.

Kalibrasyon Bir ölçü aleti veya ölçme sisteminin gösterdi¤i veya bir
ölçüt/ölçe¤in ifade etti¤i de¤erler ile, ölçülenin bilinen de¤erleri
aras›ndaki iliflkiyi belli koflullar alt›nda oluflturan ifllemler dizisi.

Kan Bilefleni Kan›n, kan bankas›nda santrifügasyon, süzme ya da dondurma
gibi standart  yöntemler kullan›larak haz›rlanan terapötik
bileflenleri (eritrosit, trombositler, granülosit, plazma gibi).

Kan Bilefleninin

Serbest B›rak›lmas› 

Kullan›labilir ürün özelliklerine sahip olan kan ve kan
bilefleninin sistem ve ifllemler vas›tas› ile karantina durumundan
ç›kart›larak transfüzyon için  kullan›ma sunum ifllemi.

Kan Ba¤›fl› Merkezi Ba¤›flç›dan kan alan, iflleyifl yönünden bölge kan merkezine
ba¤l› olarak çal›flan birimi

Kan Bir ba¤›flç›dan al›nan ve transfüzyon ya da  ileri üretim
aflamalar› için haz›rlanan tam kan.

Kan Hizmet Birimi Transfüzyon merkezi, Kan Ba¤›fl merkezi ve Bölge Kan
Merkezinden herhangi birini ifade eder.

Kan Ürünü ‹nsan kan› ya da plazmas›ndan elde edilen tedavi edici herhangi
bir ürün.
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Karfl› Ak›m

Santrifügasyonu

(Y›kayarak Ay›rma)

Hücrelerin, ayn› anda hem s›v› ak›m›na hem de santrifüj
kuvvetine ters yönlerde maruz b›rak›larak büyüklüklerine göre
ayr›lmalar›n› sa¤layan teknik.

Katk› Solüsyonu Saklama esnas›nda hücresel bileflenlerin yararl› özelliklerini
muhafaza etmek üzere haz›rlanm›fl özel solüsyon.

Kriyoprezervasyon Kan bileflenlerinin dondurularak raf ömürlerinin uzat›lmas›.

Kriyoprezerve

Eritrosit Süspansiyonu

Tek tam kan ba¤›fl›ndan plazman›n büyük bir bölümünün
uzaklaflt›r›l›p kriyoprotektan solüsyon kullan›larak dondurulan
eritrosit süspansiyonu.

Kriyoprezerve

Trombosit

Trombositlerin dondurularak haz›rlan›p sakland›¤› bileflen.

Kriyopresipitat Dondurma-çözdürme yöntemiyle proteinlerin çöktürülerek
yo¤unlaflt›r›l›p daha sonra az miktarda plazma ile çökmüfl
proteinlerin yeniden suland›r›ld›¤› taze donmufl plazmadan
haz›rlanan plazma bilefleni.

Kriyopresipitattan

Ar›nd›r›lm›fl Plazma

Kriyopresipitat›n plazmadan ayr›lmas› ile elde edilen bileflen.

Lökosit Azaltma Lökositlerin kan veya kan bilefleninden uzaklaflt›r›lmas›.

Lökositi Azalt›lm›fl

Eritrosit Süspansiyonu

Miyar (Reagen,

Reajen) 

Eritrositlerden lökositlerin ço¤unun uzaklaflt›r›lmas› ile elde
edilen bileflen.

Maddeleri kimyasal birleflime veya ayr›fl›ma u¤ratarak 
niteliklerini belirlemede kullan›lan bileflik, belirteç, miyar,
ay›raç, reaktif.

Otolog Ba¤›fl Kan ve kan bileflenlerinin kiflinin kendisine transfüzyon
yap›lmak üzere kendisinden temini.

Otolog Ba¤›flç› Kan gereksinimi önceden tahmin edilebilen ve buna göre bir
ba¤›fl plan› oluflturularak, kendisine kullan›lmak üzere kan ve
kan bileflenleri ba¤›fllayan kifli.

Otolog Transfüzyon Verici ve al›c›n›n ayn› kifli oldu¤u transfüzyon flekli.

Otomasyon Sistemi Otomatik üretim donan›m›, otomatik laboratuvar donan›m›,
ifllem kontrolü, üretimin yürütülmesi, laboratuvar bilgi yönetimi,
üretim kaynak planlamas› ve doküman yönetim sistemlerini
içeren fakat bunlarla s›n›rl› olmayan genifl sistemler bütünü.
Otomasyon sistemi, kontrollü fonksiyonlar ve iliflkili
dokümantasyonla birlikte donan›m, yaz›l›m ve a¤ bileflenlerini
kapsar. Otomasyon sistemleri bazen bilgisayar sistemlerini de
ifade etmektedir.
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Periferik Kan Kök

Hücreleri 

Dolafl›m kan›ndaki mononükleer hücrelerde bulunan, kendi
kendini yenileme ve ayn› zamanda hematopetik hücre dizilerine
farkl›laflma ve olgunlaflma yetene¤i çok güçlü bafllang›ç
hücreleri (bkz: Hematopoetik progenitor hücreler).
Tüm hematopoetik hücre dizilerine farkl›laflma ve olgunlaflma
yetenekleri kadar kendilerini yenileme yetene¤i olan dolafl›m
kan›ndaki mononükleer hücrelerde bulunan  çok güçlü
bafllang›ç hücreleridir (bkz: Hematopoetik progenitor hücreler).

Plazma Antikoagülanl› kan›n, hücresel bileflenleri ayr›ld›ktan sonra
kalan s›v› k›s›m.

Ret Bir kiflinin, kan veya kan bilefleni ba¤›fl›na uygunlu¤unun geçici
veya kal›c› olarak ertelenmesi.

Rh ‹mmünglobulin RhD alloimmunizasyonundan korunmak üzere Rh pozitif kana
maruz kalan veya kalma ihtimali olanlarda  kullan›lan
D antijenine özgü immünglobulin.

Sitaferez Kan›n eritrosit, lökosit ya da trombosit gibi belirli hücresel
bileflenlerini toplamak üzere yap›lan aferez ifllemi.

Standart ‹flletim

Prosedürleri 

‹yi üretim uygulamalar›n›n tüm etkinliklerini kapsayan,
gerekti¤i yerde flartnameleri içeren süreç/ifllem tabanl›, modüler
ve mevcut uygulamalar› yans›tan ayr›nt›l› dokümanlard›r. Kalite
ölçütleriyle uygunlu¤undan emin olacak flekilde do¤ru biçimde
güncellenmeli, yeni teknikler de¤erlendirilmeli ve uygulamaya
konulmadan önce valide edilmelidir.

Tam Kan Kan ba¤›flç›s›ndan transfüzyon için veya ifllenerek yeni ürünler
elde etmek üzere al›nan ve uygun bir antikoagülan madde ile
kar›flt›r›lm›fl ve hiçbir ayr›m ifllemine tâbi tutulmam›fl insan
kan›.

Tam Kandan

Trombosit

Süspansiyonu

Tam kandan elde edilen ve tam kandaki özgül trombosit
içeri¤inin ço¤unu içeren bileflen.

Taze Donmufl Plazma Tam kandan ya da aferez yoluyla elde edilen plazman›n, labil
p›ht›laflma faktörlerinin ifllevsel kalmas›n› sa¤layacak belirli bir
derecede dondurulmas› ile haz›rlanan bileflen.

Transfüzyon Sa¤l›k sorunu sebebiyle ihtiyac› olan hastaya tam kan ya da kan
bilefleni nakli.

Patojen Azaltma

Teknolojileri

Patojenlerin ço¤almalar›n› geri dönüflümsüz olarak engelleyen
ifllemlerdir.
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Transfüzyon Merkezi Acil durumlar d›fl›nda kan ba¤›flç›s›ndan kan alma yetkisi
olmayan, temin edilen kan› veya bileflenini transfüzyon için
çapraz karfl›laflt›rma ve gerek duyulan di¤er testleri yaparak
hastalara kullan›lmas› maksad›yla haz›rlayan birimi,

Transfüzyon

Reaksiyonu

Kan ve kan bileflenlerinin transfüzyonu s›ras›nda veya 
sonras›nda al›c›da görülen istenmeyen etki.

Trombotik

Trombositopenik

Purpura

Atefl, trombositopeni, mikroanjiyopatik hemolitik anemi,
nörolojik bozukluklar ve böbrek tutuluflu klinik bulgular›n›n
klasik befllisi ile bilinen bir sendrom.

Validasyon Plan› Validasyon etkinliklerinin, sorumluluklar›n ve ifllemlerin
tan›m›d›r. Özellikle bir validasyonun nas›l yap›lmas› gerekti¤ini
(yap›laca¤›n›) tan›mlar.

Yeterlilik Validasyonun bir parças› anlam›nda herhangi bir personel, tesis,
donan›m ya da araç ve gereçin düzgün çal›flt›¤›n›n ve beklenen
sonuçlar› verdi¤inin do¤rulanmas›.

Y›kanm›fl Eritrosit

Süspansiyonu 

Tam kan›n santrifüj edilerek plazman›n al›nmas›n›n ard›ndan
izotonik bir solüsyonla eritrositlerin y›kanmas› ile elde edilen
bileflen.
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KISALTMALAR

AIDS : Acquired Immunedefficiency Syndrome
(Kazan›lm›fl ‹mmün Yetmezlik Sendromu)

AML : Akut Myeloid Lösemi
BKM : Bölge Kan Merkezi
CJH : Creutzfeldt - Jakob Hastal›¤› (Deli Dana Hastal›¤›)
CMV : Cytomegalovirus (Sitomegalovirüs)
CPD : Citrate Phosphate Dextrose (Sitrat Fosfat Dekstroz)
DAT : Direkt Antiglobulin Testi
DM : Diabetes Mellitus
EBV : Epstein-Barr Virus
FTA : Floresan Treponema Antikor Testi
G-CSF : Granulocyte Colony Stimulating Factor 

(Granülosit Koloni Stimüle Edici Faktör)
GvHD : Graft versus Host Disease (Graft Versus-Host  Hastal›¤›)
HBsAg : Hepatit B Yüzey Antijeni
Hct : Hematokrit
HES : Hydroxy Ethyl Starch (Hidroksi etil niflasta)
HIV : Human Immunodeficiency Virus (‹nsan ‹mmünyetmezlik Virüsü)
HLA : Human Leukocyte Antigen (‹nsan Doku Uygunluk Antijeni)
HPA : Human Platelet Antigens (‹nsan Trombosit Antijeni)
HTLV : Human T-cell Lymphotropic Virus (‹nsan T Hücre Lenfotropik Virus)
IAT : ‹ndirekt Antiglobulin Testi
IVIG : Intravenous Immunoglobulin 
KBM : Kan Ba¤›fl Merkezi
MDS : Myelo Displastik Sendrom
MK‹Ç : Maksimum Cerrahi Kan ‹stem Çizelgesi
S‹P : Standart ‹flletim Prosedürü
TRALI : Transfusion Related Acute Lung Injury

(Transfüzyona Ba¤l› Akut Akci¤er Hasar›)
TDP : Taze Donmufl Plazma
TM : Transfüzyon Merkezi
TPHA : Treponema Pallidum Hemaglütinasyon
TTP : Trombotik Trombositopenik Purpura
TZP : Trombositten Zengin Plazma





KISIM A 

MEVZUAT
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1. BÖLÜM  

KAN VE KAN ÜRÜNLER‹YLE 
‹LG‹L‹ ULUSAL MEVZUAT 

A1.1. KANUN: 

A1.1.1 Kan ve Kan Ürünleri Kanunu

KAN VE KAN ÜRÜNLER‹ KANUNU 

Kanun No. 5624 Kabul Tarihi: 11/4/2007 

B‹R‹NC‹ BÖLÜM 

Amaç, Kapsam ve Tan›mlar 

Amaç ve Kapsam 

MADDE 1 - (1) Bu Kanunun amac›; kan, kan bileflenleri ve ürünleri ile ilgili usûl ve
esaslar› düzenlemektir. 

(2) Bu Kanun; kan, kan bileflenleri ve ürünleri hizmetlerini yürüten kamu kurum ve ku-
rulufllar› ile bu alanda faaliyette bulunmak üzere Bakanl›kça izin verilmifl gerçek kifliler ile
özel hukuk tüzel kiflilerini kapsar. 

(3) Kan kök hücresi uygulamalar› bu Kanun kapsam› d›fl›ndad›r. 

Tan›mlar 

MADDE 2 - (1) Bu Kanunda geçen; 
a) Aferez: Elde edilmek istenen kan bileflenlerinin özel bir cihaz kullan›larak ayr›flt›r›l-

mas›n›, 
b) Bakan: Sa¤l›k Bakan›n›, 
c) Bakanl›k: Sa¤l›k Bakanl›¤›n›, 
ç) Bölge kan merkezi: Bakanl›¤›n belirleyece¤i bölgelerde kurulan, kendi bölgesindeki

kan ba¤›fl ve transfüzyon merkezleri ile iflbirli¤i içinde çal›flan, sorumlu oldu¤u bölgenin kan
ihtiyac›n› karfl›layacak kapasitede olan, kan bankac›l›¤› ile ilgili bütün ifl ve ifllemlerin yap›-
labildi¤i en kapsaml› birimi, 

d) Hizmet birimi: Transfüzyon merkezi, kan ba¤›fl› merkezi ve bölge kan merkezini, 
e) Kan ba¤›flç›s› (donör): Tam kan veya bileflenlerini veren kifliyi, 
f) Kan ba¤›fl› (donasyon): Tam kan veya kan bileflenleri verme ifllemini, 
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g) Kan ba¤›fl› merkezi: Ba¤›flç›dan kan alan, iflleyifl yönünden bölge kan merkezine ba¤-
l› olarak çal›flan birimi, 

¤) Kan bileflenleri: Do¤rudan, aferez veya di¤er yöntemlerle tam kandan elde edilen erit-
rosit, trombosit, granülosit suspansiyonlar› gibi hücresel kan bileflenleri ile plazmay›, 

h) Kan ürünleri: Kandan elde edilen kan bileflenleri ve plazma ürünlerini, 
›) Plazma ürünleri: ‹nsan plazmas›n›n ifllenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksatl› bü-

tün ürünleri, 
i) Plazma ürünleri üretim tesisi: Taze donmufl plazmadan, tedavi amac›yla ihtiyaç duyu-

lan proteinlerin ayr›flt›r›larak kullan›labilir hale getirildi¤i millî ve milletleraras› standartlara
uygun olarak üretim yapan tesisi, 

j) Tam kan: Kan ba¤›flç›s›ndan transfüzyon için veya ifllenerek yeni ürünler elde etmek
üzere al›nan ve uygun bir antikoagülan madde ile kar›flt›r›lm›fl ve hiçbir ayr›m ifllemine tâbi
tutulmam›fl insan kan›n›, 

k) Transfüzyon: Sa¤l›k sorunu sebebiyle ihtiyac› olan hastaya tam kan ya da kan bilefle-
ni naklini, 

l) Transfüzyon merkezi: Acil durumlar d›fl›nda kan ba¤›flç›s›ndan kan alma yetkisi olma-
yan, temin edilen kan› veya bileflenini transfüzyon için çapraz karfl›laflt›rma ve gerek duyu-
lan di¤er testleri yaparak hastalara kullan›lmas› amac›yla haz›rlayan birimi,

ifade eder. 

‹K‹NC‹ BÖLÜM 

Genel Esaslar, Kan ve Kan Ürünleri Kurulu 

Genel Esaslar 

MADDE 3 - (1) Kan, kan bileflenleri ve ürünleri ile ilgili genel esaslar flunlard›r: 
a) Bu Kanun kapsam›ndaki hizmetlerin planlanmas›, yürütülmesi ve denetlenmesi husus-

lar›nda, Bakanl›k münhas›ran yetkili ve sorumludur. 
b) Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin temininde karfl›l›ks›z ve gönüllü ba¤›fl esast›r. An-

cak malî karfl›l›k anlam›na gelmeyecek flekilde kan ba¤›flç›s›n› teflvik edici uygulamalar müs-
tesnad›r. 

c) Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin al›nmas›nda ve verilmesinde ba¤›flç› ve al›c›n›n
sa¤l›¤›n›n tehlikeye düflürülmemesi, t›bbî risklere karfl› korunmas›, transfüzyonun güvenle
yap›lmas› ve transfüzyon sonras› ba¤›flç› ve al›c›n›n izlenmesi flartt›r. Al›c› ve vericide orta-
ya ç›kabilecek komplikasyonlar›n bildirilmesi zorunludur. Kan, kan bileflenleri ve ürünleri-
nin al›nmas›, kayd›, analizi, ifllenmesi, depolanmas›, kullan›l›r hale getirilmesi, da¤›t›m ve
kullan›m›n› ilgilendiren kan ba¤›fl›, kan ba¤›flç›s›, haz›rlayan kurulufl, kullan›m yeri ve al›c›
ile ilgili bütün verilerin yaz›l› veya elektronik ortamda kaydedilmesi ve otuz y›l süreyle sak-
lanmas› zorunludur. Kan istek formu ve ba¤›flç› sorgulama formlar›n›n as›llar› ile kan ba¤›fl-
ç›s›ndan al›nan kan örneklerinin flahit numuneleri bir y›ldan az olmamak üzere Bakanl›kça
belirlenecek süreyle saklan›r. 
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ç) Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin al›nmas› veya transfüzyonu hekimin sorumlulu¤u
ve denetimi alt›nda yap›l›r. 

d) Yurt içinde toplanan plazman›n ürün üretimi amac›yla yurt içinde ve yurt d›fl›nda de-
¤erlendirilmesi ancak Bakanl›¤›n izni ile mümkündür. Ürün üretimi amac›yla yurt d›fl›ndan
plazma getirilmesi de Bakanl›¤›n iznine tâbidir. 

e) Hizmet birimi açan ve iflletenlerin bu Kanun kapsam›ndaki faaliyetlerini ulusal ve
uluslararas› kalite güvence programlar› çerçevesinde yürütmeleri zorunludur. 

f) Kan, kan bileflenleri ve ürünleri hizmetini yürütenler ba¤›flç›ya iliflkin kiflisel bilgileri
korumak, üçüncü kiflilere vermemek, bas›na aç›klamamak ile yükümlüdürler. Bu bilgiler an-
cak Bakanl›¤a verilir. 

g) Ola¤anüstü haller ile s›k›yönetim, seferberlik ve savafl halinde lüzumlu olacak kan ve
kan ürünleri ve bunlar için gerekli malzemenin temini ve ülke çap›nda stoklanmas›n› bölge
kan merkezleri Bakanl›¤›n planlamas› çerçevesinde organize eder. 

Kan ve Kan Ürünleri Kurulu

MADDE 4 - (1) Bakanl›¤›n; kan, kan bileflenleri ve ürünleri konusunda yapaca¤› çal›fl-
malarda gerekebilecek bilimsel deste¤i sa¤lamak üzere Bakanl›k ilgili birim amiri baflkanl›-
¤›nda kan, kan ürünleri ve kan bankac›l›¤› konusunda yapt›¤› çal›flmalarla alan›nda temayüz
etmifl uzman hekimler veya bu konularda lisansüstü e¤itim yapm›fl kifliler aras›ndan Bakan
taraf›ndan seçilen yedi üyeden oluflan Kan ve Kan Ürünleri Kurulu oluflturulur. 

(2) Kan ve Kan Ürünleri Kurulu üyelerinin görev süresi iki y›ld›r. Görev süresi sona eren
üye tekrar seçilebilir. 

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM 

Kan Temini ve Kullan›m› Hizmet Birimleri 

Hizmet Birimleri, Hizmet Birimi Açmaya Yetkili Kifliler

MADDE 5 - (1) Kan›n temini ve kullan›m› için transfüzyon merkezleri, kan ba¤›fl› mer-
kezleri ve bölge kan merkezleri kurulur. 

(2) Bu Kanun kapsam›ndaki hizmet birimlerinden; 
a) Bölge kan merkezi ve kan ba¤›fl› merkezini; kamu kurum ve kurulufllar› ile Türkiye

K›z›lay Derne¤i, 
b) Transfüzyon merkezini; bu f›kran›n (a) bendinde say›lanlar›n yan› s›ra, bünyesinde

acil müdahale flartlar›n› tafl›yan özel sa¤l›k kurulufllar›nda olmak kayd›yla gerçek kifliler ile
özel hukuk tüzel kiflileri, 

c) Plazma ürünleri üretim tesisini; kamu kurum ve kurulufllar› ile gerçek kifliler ve özel
hukuk tüzel kiflileri,

aç›p, iflletebilir. 
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DÖRDÜNCÜ BÖLÜM 

Ruhsat, Denetim ve Cezaî Hükümler 

Ruhsat Alma Zorunlulu¤u, Denetim ve Cezaî Hükümler 

MADDE 6 - (1) Bu Kanun kapsam›nda faaliyet gösterecek olan gerçek ve tüzel kifliler,
faaliyetlerine bafllamadan önce, Bakanl›ktan veya Bakanl›¤›n yetkilendirmesi halinde vali-
liklerden ruhsat almak ve ruhsata tâbi her faaliyet için ayr› ayr› hesap ve kay›t tutmak zorun-
dad›rlar. Gerçek ve tüzel kifliler, Bakanl›k taraf›ndan belirlenen ruhsat alma, ruhsat tadili,
ruhsat sureti ç›kartma ve y›ll›k ruhsat bedellerini Maliye Bakanl›¤›nca belirlenecek muhase-
be birimine ödemek zorundad›rlar. 

(2) Bakanl›k, hizmet birimlerinin her türlü faaliyetini denetler veya denetlettirir. Ruhsat
sahibi kifliler; tesislerini, yasal defter ve kay›tlar›n› Bakanl›k denetimine haz›r ve aç›k bulun-
durmak ve Bakanl›¤›n ihtiyaç duyaca¤› her türlü bilgi ve belgeyi zaman›nda Bakanl›¤a ver-
mek zorundad›rlar. 

(3) Ruhsat al›nm›fl olmas› bu Kanun ve di¤er mevzuat›n gereklerinin yerine getirilmesi
mecburiyetini ortadan kald›rmaz. Bu Kanun kapsam›ndaki hizmet birimleri, standartlar ve
çal›flma usûl ve esaslar› ile ilgili olarak Bakanl›kça sonradan yap›lacak düzenlemelere de uy-
mak zorundad›rlar. 

(4) Yap›lan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli ted-
birlerin al›nmas›, iflin mahiyetine göre süre verilerek veya derhal istenilir. Bakanl›k, hizme-
tin gere¤i olarak giderilmesi lüzumlu eksikliklerin giderilmedi¤i durumlarda gerekiyorsa
masraflar› ilgilisinden al›nmak kayd›yla gereken tedbirleri re’sen al›r. Bu sürede eksikli¤in
giderilmesi Bakanl›¤›n yapt›r›m uygulama yetkisini ortadan kald›rmaz. 

(5) Ruhsat flartlar›n› faaliyetleri s›ras›nda yitirmifl olanlar›n ruhsatlar› Bakanl›kça geri al›-
n›r. 

(6) Ruhsat almadan veya mevcut ruhsat› kapsam› d›fl›nda faaliyet gösterenler ile bu Ka-
nunun 3’üncü maddesinin birinci f›kras›n›n (c) bendinde saklanmas› zorunlu tutulan belge
ve örnekleri saklamad›¤› tespit edilenlere ilgili valilikçe faaliyetten men edilerek onbin  Türk
Liras› idarî para cezas› uygulan›r. 

(7) Yap›lan denetimlerde; 
a) ‹stenilen bilgileri zaman›nda vermeyenlere Bakanl›kça veya ilgili valilikçe bin  Türk

Liras› idarî para cezas› uygulan›r. Ayn› fiilin tekrar› halinde beflbin Türk Liras› idarî para ce-
zas› verilir. 

b) Uygun nitelikte personel çal›flt›rmad›¤› tespit edilenlere Bakanl›kça veya ilgili valilik-
çe beflbin Türk Liras› idarî para cezas› uygulan›r. 

(8) Bu Kanun kapsam›ndaki hizmetlerde kiflilerin hayat›n› ve sa¤l›¤›n› tehlikeye sokacak
biçimde faaliyet gösterenler, derhal faaliyetten men edilerek bir y›ldan befl y›la kadar hapis
ve binbeflyüz güne kadar adlî para cezas› ile cezaland›r›l›r. Bu kiflilere befl y›l süreyle ruhsat
verilmez. Ayr›ca teknik ve t›bbî flartlar› haiz olmad›¤› tespit edilen kan ve kan ürünlerinin
müsaderesine hükmolunur. 
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(9) Ruhsat› geri al›nan veya faaliyetten men edilen bölge kan merkezleri ile kan ba¤›fl
merkezlerine ihtiyaç halinde el konularak Bakanl›kça gerekli tedbirler al›nmak suretiyle ifl-
letilir. 

(10) Kan yolu ile bulaflan bir hastal›¤› veya böyle bir hastal›k tafl›ma riski oldu¤unu bi-
lip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir y›ldan üç y›la kadar hapis ve beflyüz gün adlî pa-
ra cezas› verilir. 

BEfi‹NC‹ BÖLÜM 

Çeflitli Hükümler 

Yönetmelik 

MADDE 7 - (1) Bu Kanunda kurulmas› öngörülen transfüzyon merkezi, kan ba¤›fl› mer-
kezi ve bölge kan merkezlerinin kurulmas›, cihaz, malzeme ve personel standartlar›n›n be-
lirlenmesi, birbirleriyle olan iliflkileri ile çal›flma usûl ve esaslar›n›n tespiti, uygulayacaklar›
kalite güvence programlar›na dair usûl ve esaslar, ruhsat al›nmas› ile bedelleri ve iptaline
iliflkin usûl ve esaslar, plazma ürünleri üretim tesisinin kurulma ve iflletilme esaslar› ile sair
hususlar, Kan ve Kan Ürünleri Kurulunun çal›flma usûl ve esaslar› Bakanl›k taraf›ndan ç›ka-
r›lacak yönetmelikle belirlenir. 

Yürürlükten Kald›r›lan Hükümler 

MADDE 8 - (1) 23/6/1983 tarihli ve 2857 say›l› Kan ve Kan Ürünleri Kanunu yürürlük-
ten kald›r›lm›flt›r. 

Yönetmeli¤in Yürürlü¤e Konulmas› ve Mevcut Birimlerin Ruhsatland›r›lmas›

GEÇ‹C‹ MADDE 1 - (1) Bu Kanunda öngörülen yönetmelik, alt› ay içinde Bakanl›kça
yürürlü¤e konulur. Yönetmelik yürürlü¤e girinceye kadar mevcut düzenlemelerin bu Kanu-
na ayk›r› olmayan hükümlerinin uygulanmas›na devam olunur. 

(2) Bu Kanunun yürürlü¤e girdi¤i tarihe kadar faaliyet göstermekte olan A ve B tipi kan
merkezleri ile kan istasyonlar› ve di¤er hizmet birimleri, yönetmeli¤in yürürlü¤e girmesin-
den itibaren bir y›l içinde eksikliklerini gidererek faaliyet türlerine uygun flekilde ruhsat al-
mak ve bu Kanuna uygunluklar›n› sa¤lamak zorundad›rlar. Bu süre içinde Bakanl›k izni ol-
madan bu Kanun kapsam›nda yeni bir birim aç›lamaz. 

Yürürlük 

MADDE 9 - (1) Bu Kanun yay›m› tarihinde yürürlü¤e girer. 

Yürütme 

MADDE 10 - (1) Bu Kanun hükümlerini Bakanlar Kurulu yürütür. 
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A1.2. YÖNETMEL‹K:

A1.2.1 Kan ve Kan Ürünleri Yönetmeli¤i 

Resmi Gazete Tarihi: 04.12.2008 Resmi Gazete Say›s›: 27074

KAN VE KAN ÜRÜNLER‹ YÖNETMEL‹⁄‹

B‹R‹NC‹ BÖLÜM

Amaç, Kapsam, Dayanak ve Tan›mlar

Amaç

MADDE 1 – (1) Bu Yönetmeli¤in amac›, transfüzyon merkezi, kan ba¤›fl› merkezi ve
bölge kan merkezlerinin kurulmas›, cihaz, malzeme ve personel standartlar›n›n belirlenmesi,
birbirleriyle olan iliflkileri ile çal›flma usûl ve esaslar›n›n tespiti, uygulayacaklar› kalite
güvence programlar›na dair usûl ve esaslar, ruhsat al›nmas› ile bedelleri ve iptaline iliflkin
usûl ve esaslar ile Kan ve Kan Ürünleri Kurulunun çal›flma usûl ve esaslar›n› belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 – (1) Bu Yönetmelik, kan ve kan bileflenleri ile ilgili faaliyetlerde bulunan
bütün kamu kurum ve kurulufllar›n›, gerçek ve özel hukuk tüzel kiflilerini kapsar.

(2) Bu Yönetmeli¤in uygulanmas›nda 9/1/2007 tarihli ve 26398 say›l› Resmî Gazete’de
yay›mlanan T›bbi Cihaz Yönetmeli¤i ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 say›l› Resmî Gazete’de
yay›mlanan Vücut D›fl›nda Kullan›lan T›bbi Tan› Cihazlar› Yönetmeli¤i hükümleri sakl›d›r.

(3) ‹nsan kan› ve plazmas›ndan endüstriyel yöntemlerle kamu ya da özel kurumlar
taraf›ndan elde edilen ve özellikle albumin, immünoglobulin ve koagülasyon faktörleri gibi
ürünleri içeren kan bileflenlerine dayal› t›bbi ürünler, kan, kök hücreleri bu Yönetmeli¤in
kapsam› d›fl›ndad›r.

Dayanak

MADDE 3 – (1) Bu Yönetmelik 11/4/2007 tarihli ve 5624 say›l› Kan ve Kan Ürünleri
Kanununun 7’nci maddesi ile 13/12/1983 tarihli ve 181 say›l› Sa¤l›k Bakanl›¤›n›n Teflkilat
ve Görevleri Hakk›nda Kanun Hükmünde Kararnamenin 43’üncü maddesine dayan›larak
haz›rlanm›flt›r.

Tan›mlar ve K›saltmalar

MADDE 4 – (1) Bu Yönetmelikte geçen;

a) Al›c›: Kendisine kan ya da kan bileflenleri transfüze edilen kifliyi,
b) Bakan: Sa¤l›k Bakan›n›,
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c) Bakanl›k: Sa¤l›k Bakanl›¤›n›,
ç) Bölge Kan Merkezi (BKM): Bakanl›¤›n belirleyece¤i bölgelerde kurulan, kendi böl-

gesindeki kan ba¤›fl ve transfüzyon merkezleri ile iflbirli¤i içinde çal›flan, sorumlu oldu¤u
bölgenin kan ihtiyac›n› karfl›layacak kapasitede olan, kan bankac›l›¤› ile ilgili bütün ifl ve
ifllemlerin yap›labildi¤i en kapsaml› birimi,

d) Da¤›t›m: Kan ve kan bileflenlerinin imalatç›ya, transfüzyon merkezlerine sunulmas›n›
(kan ve kan bileflenlerinin transfüzyon amaçl› olarak verilmesini kapsamaz),

e) Hemovijilans: Kan ba¤›flç›s› veya al›c›larda ortaya ç›kan beklenmedik veya fliddetli
yan etki ya da olaylar ile kan ba¤›flç›lar›n›n epidemiyolojik takibinin sa¤land›¤› prosedür
bütününü,

f) Hizmet birimi: Transfüzyon merkezi, kan ba¤›fl› merkezi ve bölge kan merkezlerini,
g) ‹stenmeyen ciddi olay (‹CO): Kan veya kan bileflenlerinin toplanmas›, test edilmesi,

ifllenmesi, depolanmas› veya da¤›t›m›yla ilgili olarak ortaya ç›kan ve bu durumdan etkilenen
kan-kan bileflenlerinin transfüzyonu sonucu hastalarda ölüme veya hayati tehlikeye, kal›c› ve
belirgin sakatl›¤a veya ifl görmezli¤e veya hastaneye yatma veya hastanede kalma süresinin
uzamas›na neden olabilen istenmeyen olay›,

¤) ‹stenmeyen ciddi etki (‹CE): Kan ve kan bileflenlerinin toplanmas› veya transfüzyonu
ile ilgili olarak ba¤›flç›larda veya hastalarda ölüme veya hayati tehlikeye, kal›c› ve belirgin
sakatl›¤a veya ifl görmezli¤e veya hastaneye yatma veya hastanede kalma süresinin uza-
mas›na neden olabilen istenmeyen etkiyi,

h) ‹zlenebilirlik: Ba¤›flç›dan al›nan her bir ünite kan ya da kan bilefleninin son var›fl ye-
rine kadar ve bunun tersi yönündeki izleme yetene¤ini,

›) Kalite güvencesi: Kullan›m amac›na uygun olarak kan ve kan bileflenlerinin gerekli
kalitede oldu¤unu garanti etme amac›yla kan toplanmas›ndan da¤›t›m›na kadar yap›lan tüm
faaliyetleri,

i) Kalite kontrol: Kalite gereklerini yerine getirmek üzere odaklanan kalite sisteminin bir
parças›n›,

j) Kalite sistemi: Kalite yönetiminin uygulanmas› için kurumsal yap›, sorumluluklar,
prosedürler, ifllemler ve kaynaklar›,

k) Kalite yönetimi: Hizmet birimi içerisinde tüm seviyelerdeki kaliteye iliflkin olmak
üzere bir organizasyonun yönlendirilmesi ve kontrol edilmesi için koordine edilen faaliyet-
leri,

l) Kan: Transfüzyon veya imalat amac›yla vericiden al›nan ve ifllenen tam kan›,
m) Kan ba¤›flç›s›: Tam kan veya bileflenlerini veren kifliyi,
n) Kan ba¤›fl›: Tam kan veya kan bileflenleri verme ifllemini,
o) Kan Ba¤›fl› Merkezi (KBM): Ba¤›flç›dan kan alan, iflleyifl yönünden bölge kan

merkezine ba¤l› olarak çal›flan birimi,
ö) Kan bilefleninin serbest b›rak›lmas›: Haz›rlanm›fl bir kan bileflenin serbest b›rakma

niteliklerini karfl›lamas›n› sa¤layacak sistemlerin ve prosedürlerin kullan›m› ile bir kan
bilefleninin karantina durumundan ç›kar›lmas›n› sa¤layan süreci,
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p) Kan bileflenleri: Do¤rudan, aferez veya di¤er yöntemlerle tam kandan elde edilen
eritrosit, trombosit, granülosit suspansiyonlar› gibi hücresel kan bileflenleri ile plazmay›,

r) Kan ürünleri: Kandan elde edilen kan bileflenleri ve plazma ürünlerini,
s) Kanun: 11/4/2007 tarihli ve 5624 say›l› Kan ve Kan Ürünleri Kanununu,
fl) Kayna¤›n› bulma: Bir al›c›daki transfüzyonla ilgili istenmeyen etki flüphesi raporuna

istinaden, flüpheli verici ya da vericilere ulafl›lmas› amac›yla yap›lan araflt›rmay›,
t) Kurul: Kan ve Kan Ürünleri Kurulunu,
u) Otolog transfüzyon: Verici ve al›c›n›n ayn› kifli olmas› durumunda, önceden al›nmak

suretiyle kiflinin kendi kan veya kan bileflenlerinin kullan›ld›¤› transfüzyon fleklini,
ü) Plazma ürünleri: ‹nsan plazmas›n›n ifllenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksatl›

bütün ürünleri,
v) Raporlama kuruluflu: Yetkili otoriteye istenmeyen ciddi etki ve/veya olaylar› rapor

eden hizmet birimini,
y) Rehber: Kan ve Kan Ürünleri Kurulu taraf›ndan haz›rlan›p her y›l revize edilen kan

bankac›l›¤› ve transfüzyon uygulamalar› konusunda standart ve gerekliliklerin tan›mland›¤›
yaz›l› doküman›,

z) Ret: Kan veya kan bileflenleri ba¤›flç›s›n›n uygunlu¤unun sürekli veya geçici olarak
ask›ya al›nmas›n›,

aa) Serbest b›rak›lma: Kan ve kan bilefleninin transfüzyona uygun, kullan›ma haz›r hale
gelerek ç›k›fl›n›n yap›labilece¤ini,

bb) Standart: Karfl›laflt›rma için ihtiyaç duyulan gerekleri,
cc) Tam kan: Kan ba¤›flç›s›ndan transfüzyon için veya ifllenerek yeni ürünler elde etmek

üzere al›nan ve uygun bir antikoagülan madde ile kar›flt›r›lm›fl ve hiçbir ayr›m ifllemine tâbi
tutulmam›fl insan kan›n›,

çç) Tesisler: Kan yada kan bileflenlerinin teslim edilebilece¤i hastaneler, imalatç›lar ve
biyo-medikal araflt›rma enstitülerini,

dd) Transfüzyon: Sa¤l›k sorunu sebebiyle ihtiyac› olan hastaya tam kan ya da kan
bilefleni naklini,

ee) Transfüzyon Merkezi (TM): Acil durumlar d›fl›nda kan ba¤›flç›s›ndan kan alma yet-
kisi olmayan, temin edilen kan› veya bileflenini transfüzyon için çapraz karfl›laflt›rma ve ge-
rek duyulan di¤er testleri yaparak hastalara kullan›lmas› amac›yla haz›rlayan birimi,

ff) Yaz›l› prosedürler: Belirlenmifl olan faaliyetlerin nas›l yürütülece¤ini anlatan kontrol
edilmifl dokümanlar›

ifade eder.

‹K‹NC‹ BÖLÜM

Genel Esaslar, Kan ve Kan Ürünleri Kurulu

Gönüllülük Esas›

MADDE 5 – (1) Kan ve kan bileflenleri ve ürünlerinin temininde karfl›l›ks›z, gönüllü ve
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düzenli ba¤›fl esast›r. Ancak malî karfl›l›k anlam›na gelmeyecek flekilde kan ba¤›flç›s›n›
teflvik edici uygulamalar müstesnad›r.

(2) Hizmet birimleri kendi yetki ve sorumluluklar›nda olmak flart› ile; karfl›l›ks›z, gönül-
lü ve düzenli ba¤›fl› teflvik etmek amac›yla, kamu yarar›na hizmette bulunan kurumlarla
iflbirli¤i içinde ve Bakanl›¤› bilgilendirerek çeflitli kampanyalar ve e¤itim toplant›lar›
düzenleyebilir. Ancak bu faaliyetler kesinlikle ticari amaç ve muhteva içeremez.

Görev ve Sorumluluklar

MADDE 6 – (1) Kan ve kan ürünleri ile ilgili hizmetlerin planlanmas›, yürütülmesinin
izlenmesi, hizmet birimlerinin aç›lmas› ve denetlenmesi hususlar›nda Bakanl›k yetkili ve
sorumludur.

(2) Yurt içinde toplanan plazman›n ürün üretimi amac›yla yurt içinde ve yurt d›fl›nda
de¤erlendirilmesi veya ürün üretimi amac›yla yurt d›fl›ndan plazma getirilmesi için gerekli
izin Bakanl›kça verilir.

(3) Bakanl›k, kan ve kan ürünleri konusunda yapaca¤› çal›flmalarda gerekli bilimsel
deste¤i sa¤lamak üzere Kan ve Kan Ürünleri Kurulunu oluflturur.

(4) Bakanl›k gerekti¤inde bilimsel ve dan›flman nitelikli komisyonlar oluflturur.
Komisyonlar, kendi çal›flma usul ve esaslar›n› belirler.

(5) Kan ve kan bileflenlerinin ba¤›flç›dan temininden al›c›ya verilmesine kadar ba¤›flç› ve
al›c›n›n sa¤l›¤›n›n tehlikeye düflürülmemesi, t›bbî risklere karfl› korunmas›, transfüzyonun
güvenle yap›lmas›, transfüzyon sonras› ba¤›flç› ve al›c›n›n izlenmesi ilgili hizmet biriminin
görevidir.

(6) Kan ve kan bileflenlerinin al›nmas›, test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas›, kullan›l›r
hale getirilmesi, kullan›ma sunulmas›, da¤›t›lmas› ve transfüzyon uygulamalar›n›n geri
bildiriminin izlenmesi, ilgili hizmet biriminin sorumlulu¤undad›r.

(7) Hizmet birimlerinin rehberde belirlenen faaliyetleri yaz›l› veya elektronik ortamda
kaydedilir ve 15 y›l saklan›r. Ba¤›flç›lar›n temel test sonuçlar› elektronik ortamda 30 y›l sak-
lan›r. Saklanmas› zorunlu kay›t içerikleri EK-6’da belirtilen flekilde düzenlenir. Ba¤›flç› flahit
numuneleri 1 y›ldan az olmamak flart›yla rehberde belirlenen flekilde ve sürede saklan›r.

(8) Hizmet birimleri, ba¤›flç› kiflisel bilgilerini korumak, üçüncü kiflilere vermemek,
bas›na aç›klamamak ile yükümlüdür. Her hizmet biriminin veri güvenli¤i ile iliflkili usul ve
esaslar› bulunur ve bilgilerin korunma ve/veya aç›klanmas› bu usul ve esaslara uygun olarak
yap›l›r.

(9) Hizmet birimleri ba¤›flç› bilgilendirilmesinden sorumludur.
(10) Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin ba¤›flç›dan al›nmas› ve al›c›ya transfüzyonu

hekim sorumlulu¤u ve denetimi alt›nda yap›l›r.
(11) Hizmet birimleri faaliyetlerini kalite yönetim sistemi çerçevesinde yürütür.
(12) BKM’ler ola¤anüstü haller ile s›k›yönetim, seferberlik ve savafl halinde gerekebile-

cek kan ve kan ürünleri ile bunlar için gerekli malzemenin temini ve ülke çap›nda stoklan-
mas›n› Bakanl›¤›n planlamas› çerçevesinde organize eder.
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Kurulun Teflkili, Çal›flma Usul ve Esaslar›

MADDE 7 – (1) Kan ve Kan Ürünleri Kurulu Bakanl›k ilgili birim amiri baflkanl›¤›nda;
kan, kan ürünleri ve kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› alan›nda yapt›¤› çal›flmalarla
alan›nda temayüz etmifl uzman hekimler veya bu konularda lisansüstü e¤itim yapm›fl kifliler
aras›ndan Bakan taraf›ndan seçilen yedi üye olmak üzere toplam sekiz kifliden oluflur. Üye-
ler iki y›ll›¤›na seçilir. Süresi dolan üye tekrar seçilebilir.

(2) Bakanl›k, gerekti¤inde Türk Silahl› Kuvvetleri, Üniversiteler ve Türkiye K›z›lay
Derne¤i ile kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› alan›nda faaliyet gösteren sivil toplum kuru-
lufllar›n›n görüfllerine baflvurmak üzere Kurula uzman davet eder.

(3) Seçilmifl üyelerden, geçerli bir mazereti olmaks›z›n üyelik süresi içerisinde üst üste
iki defa toplant›lara kat›lmayanlar›n üyeli¤i düfler, üyeli¤i düflen üye yerine bir ay içerisinde
baflka bir üye seçilir.

(4) Kurul, y›lda en az dört defa ola¤an toplant› yapar. Bakanl›k, gerekli hallerde Kurulu
ola¤an toplant›lar› d›fl›nda da toplant›ya davet eder. Toplant› daveti; toplant› tarihi, yeri ve
gündemi ile birlikte Bakanl›k taraf›ndan önceden üyelere bildirilir.

(5) Toplant›ya ifltirak eden üyelerin salt ço¤unlu¤unun kabulü ile Kurul, görevleri ile
ilgili olmak kayd›yla, toplant› gündemi d›fl›ndaki konular hakk›nda da görüflme yapar ve
karar al›r.

(6) Kurul, üye tam say›s›n›n salt ço¤unlu¤unun kat›l›m› ile toplan›r ve kararlar› oy
çoklu¤u ile al›r. Oylarda eflitlik olmas› halinde, Baflkan›n taraf oldu¤u görüfl kararlaflt›r›lm›fl
say›l›r. Kurul kararlar›, toplant› tutana¤› haline getirilir ve toplant›ya kat›lan üyelerce imza-
lan›r. Karara muhalif olanlar flerh koymak suretiyle kararlar› imzalar. Muhalif görüfl
gerekçesinin karar alt›nda veya ekinde belirtilmesi zorunludur.

(7) Konu ile ilgili Komisyonlar›n faaliyet raporlar› kurul taraf›ndan denetlenir.
(8) Kurulun sekretarya hizmetleri Bakanl›k ilgili birimlerince yürütülür.

Kurulun görevleri

MADDE 8 – (1) Kurulun görevleri flunlard›r:
a) Ulusal kan politikas›n›n ve bu politikan›n yürütülmesini sa¤layacak olan kan prog-

ram›n›n oluflturulmas›, gelifltirilmesi ve uygulanmas› konular›nda bilimsel görüfl oluflturmak,
b) Hizmet birimlerinin aç›lmalar›, faaliyetleri ve denetlenmeleri ile ilgili görüfl belirtmek,

çal›flma alan› ile ilgili münazaral› uygulamalarda bilimsel görüfl deste¤i sa¤lamak,
c) Kan ve kan bileflenlerinin güvenlik ve kalitesinin art›r›lmas›, bilimsel ve teknik ilerle-

meleri kapsayacak uygulama rehberlerinin haz›rlanmas›, yenilenmesi ve gelifltirilmesi ile
kan bankac›l›¤› ve transfüzyonla ilgili t›bbi konulardaki çal›flma ve uygulamalar›n gelifltiril-
mesini sa¤lamak, sorunlara çözüm üretmek ve yasal düzenlemelere yans›t›lmas›n› sa¤lamak
amac›yla tavsiye kararlar› almak.
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ÜÇÜNCÜ BÖLÜM

Hizmet Birimleri, Kan Temini ve Kullan›m›

Bölge Kan Merkezi

MADDE 9 – (1) Bölge Kan Merkezi; Bakanl›¤›n belirleyece¤i bölgelerde kurulan, kendi
bölgesindeki kan ba¤›fl ve transfüzyon merkezleri ile iflbirli¤i içinde çal›flan, sorumlu oldu¤u
bölgenin kan ihtiyac›n› karfl›layacak kapasitede olan, kan bankac›l›¤› ile ilgili tüm ifl ve
ifllemlerin yap›labildi¤i en kapsaml› hizmet birimi olup kesintisiz hizmet verir.

(2) Bakanl›k, bölgenin co¤rafi, nüfus, ulafl›m ve iklim flartlar›n› göz önüne alarak
BKM’nin sorumluluk alan›n› belirler. (De¤iflik ikinci cümle:RG-4/12/2009-27422)
Belirlenen hizmet bölgesinde bir BKM kurulmas› esast›r. Ancak, Bakanl›kça gerekli
görülmesi halinde ayn› bölgede birden fazla BKM de kurulabilir;

a) Sorumluluk alan› içinde kan ba¤›fl organizasyonu, kan ve kan ürünlerinin toplanmas›,
test edilmesi, haz›rlanmas›, depolanmas› ve da¤›t›m› ile ilgili tüm faaliyetlerden, transfüzyon
merkezleri taraf›ndan gönderilen transfüzyonun takibi ile ilgili verilerin de¤erlendirilmesin-
den ve kendi alan› içinde gerekli düzenlemeleri yapmaktan sorumludur.

b) Tan›mlanm›fl hizmet bölgesi içinden aktif ba¤›flç› organizasyonu planlayarak kan
ba¤›flç›lar›n› sa¤lar. Yeterli kan ve kan bileflenlerinin sa¤lanmas› için di¤er BKM ile iflbirli¤i
yapar.

c) (De¤iflik: RG-4/12/2009-27422) Kendine ba¤l› KBM açar. Bu merkezlerin çal›flma
flartlar› ve iflletilmesinden sorumludur.

ç) Transfüzyon amaçl› ba¤›fl aferez ünitesi açma ve iflletme yetkisi münhas›ran sorumlu-
lu¤undad›r.

d) Ürün elde etmek için plazma toplama amaçl› plazma aferez ünitesini bakanl›k onay›
ile kurar.

e) TM ile rehberde ana hatlar› belirtilen protokol imzalar.
f) Sorumluluk alan› içindeki transfüzyon merkezlerinin ihtiyaç duydu¤u kan ve kan

bileflenlerini sa¤lamak, protokolde belirtilen kritik stok seviyesini takip etmek, stoklanan
kan miktar›n› kritik stok seviyesi alt›na düflürmemek için TM’nin talebini karfl›lamakla
yükümlüdür. (Mülga ikinci cümle: RG-4/12/2009-27422)

g) Sorumluluk alan› içindeki TM’nce talep edilen, çeflitleri, standartlar› ve haz›rlama
yöntemleri rehberde tan›mlanan kan bileflenlerini haz›rlamakla yükümlüdür.

¤) TM’nin talebi do¤rultusunda otolog transfüzyon uygulamas› için hastadan ameliyat
öncesi kan al›m ve depolanmas› flartlar›n› sa¤lar ve uygular.

h) Sorumluluk alan› içindeki transfüzyon merkezlerinde kalite ve protokol gerekleri
yönünden uygunsuzluk tespit edilmesi halinde durumu Bakanl›¤a bildirir.

›) Kan ve kan bileflenleri konusunda araflt›rma ve gelifltirme faaliyetleri yürütür.
Sorumluluk alan› içindeki KBM kalite kontrol programlar›n› izler.

i) Personelinin hizmet içi e¤itimini planlar.
j) Bakanl›k yaz›l› onay› ile kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› alan›nda referans labo-
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ratuvar› olarak çal›fl›r.
k) S›k›yönetim, seferberlik, savafl ve do¤al afetler ve Bakanl›¤›n gerekli gördü¤ü di¤er

haller için Bakanl›k plan›na uygun olarak kan›n temini, depolanmas› ve da¤›t›lmas›n› orga-
nize eder.

Transfüzyon Merkezi

MADDE 10 – (1) Transfüzyon Merkezi; Acil durumlar d›fl›nda kan ba¤›flç›s›ndan kan al-
ma yetkisi olmayan, kan ve bileflenlerini ba¤l› bulundu¤u BKM’den temin eden, transfüzyon
için çapraz karfl›laflt›rma ve gerek duyulan di¤er testleri yaparak hastalarda kullan›m› için ha-
z›rlayan birimdir.

(2) Tüm yatakl› tedavi kurumlar› ile acil müdahale flartlar›n› tafl›yan ve Bakanl›¤›n trans-
füzyon uygulamas› için gerekli gördü¤ü sa¤l›k kurulufllar› TM açar. TM;

a) ‹darî aç›dan kendi kurumuna ba¤l›d›r.
b) Gerekli olan her tür kan ve kan bileflenini ba¤l› oldu¤u BKM’ den aralar›nda imza-

lanan protokole uygun olarak sa¤lar.
c) Ba¤l› oldu¤u BKM’ne bu Yönetmeli¤in ilgili maddeleri uyar›nca Bakanl›kça düzen-

lenmifl ruhsat› protokol s›ras›nda ibraz eder.
ç) BKM’nin yükümlülüklerini yerine getirmemesi durumunu yaz›l› olarak Bakanl›¤a

bildirir.
(3) Transfüzyon karar›, uygulanmas›, takibi, istenmeyen etki/olaylar›n bildirimi, do¤ru-

lanmas› ve tedavisi ile hemovigilans aç›s›ndan rehberde tan›mlanm›fl ilgili form ve verilerin
düzenlenmesinden hastan›n hekimi sorumludur. Hastanelerde yap›lan transfüzyon uygula-
malar›ndan hastan›n hekimi ile beraber hastane transfüzyon komiteleri de sorumludur.
Transfüzyon merkezi transfüzyonun takibi ile ilgili verilerin toplanmas›ndan, de¤erlendiril-
mesinden ve Bakanl›¤a ve ba¤l› oldu¤u BKM’ne iletilmesinden sorumludur.

(4) Acil transfüzyon gerektiren durumlarda müdavi hekim taraf›ndan bildirilen trans-
füzyon ihtiyac› transfüzyon merkezi stoklar›ndan karfl›lan›r. TM bu talebi karfl›layamad›¤›
durumlarda BKM’den acil talepte bulunur. BKM’nin TM’ne uygun kan veya kan bileflenini
karfl›layamamas› halinde BKM’ den acil durum onay› en h›zl› iletiflim vas›tas› ile al›n›r. Bu
durumda kan TM’nde al›n›r. Gerekli testler acil flartlarda çal›fl›l›r. Yap›lan testlerle ilgili
sorumluluk TM ye aittir. TM bu uygulama ile ilgili bilgileri BKM’ne iletmekle yükümlüdür.

Kan Ba¤›fl› Merkezi

MADDE 11 – (1) Kan Ba¤›fl› Merkezi; Ba¤›flç›dan kan alan, teknik ve idari iflleyifl
yönünden BKM’ne ba¤l› olarak çal›flan birimdir. Güvenli kan temini için gerekli görülen
yerlerde BKM taraf›ndan aç›lan ve BKM’nin organize etti¤i gönüllü, karfl›l›ks›z ve düzenli
ba¤›flç› organizasyonlar›nda yer alan birimdir.

Hizmet Birimi Sorumlusu

MADDE 12 – (1) Afla¤›daki niteliklere sahip kifliler ruhsat baflvurusunda bulunmak
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üzere EK-1’de yer alan gerekli bilgi ve belgeleri temin eder. Ruhsat al›nd›ktan sonra kurum-
lar› taraf›ndan hizmet biriminin sorumlusu olarak atan›r. BKM ve KBM sorumlusu tam gün
süreyle çal›fl›r. TM sorumlular›na bu görevlerini aksatmamak kayd› ile kurum idaresince ek
görevler verilebilir.

a) Hizmet birimleri sorumlular›; Türkiye’de mesle¤ini icra etme yetkisine sahip uzman
t›p doktoru veya Bakanl›kça verilen kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› kursu sertifikas›na
sahip veya kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› konusunda yüksek lisans yapm›fl t›p doktoru
olmal›d›r.

b) BKM laboratuvar sorumlusu; kendi uzmanl›k dal› müfredat program›nda laboratuvar
e¤itimi alm›fl Türkiye’de mesle¤ini icra etme yetkisine sahip uzman t›p doktoru olmal›d›r.

c) BKM birim sorumlular› için ruhsatland›r›lm›fl kan merkezlerinde en az 3 y›l çal›flm›fl
olmak flart› aran›r.

ç) (De¤iflik: RG-4/12/2009-27422) TM ve KBM’ye birim sorumlusu olarak atanan tabip-
lerin, (a) bendindeki flartlar› tafl›mamalar› halinde birime atanmalar›n› takip eden alt› ay için-
de Bakanl›kça verilen kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› sertifikas› kursuna kat›lmalar› ve
sertifika almalar› zorunludur.

(2) Hizmet birimi sorumlusunun görevleri flunlard›r:
a) Sorumlusu olaca¤› hizmet biriminin ruhsatland›r›lmas› için gerekli bilgi ve belgeleri

temin etmek ve baflvuruda bulunmak,
b) Hizmet biriminin kalite politikas› do¤rultusunda verimli, kaliteli, uyum ve iflbirli¤i

içinde çal›flmas›n› sa¤lamak,
c) Hizmet birimindeki tüm çal›flmalar›n yasal mevzuata, ba¤l› oldu¤u kalite

standartlar›na ve standart iflletim prosedürlerine uygun olarak yürütülmesini sa¤lamak ve
çal›flmalar› belirtilen çerçevede denetlemek,

ç) Hizmet biriminde yürütülen tüm faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu sa¤lamak,
d) Hizmet birimi ve kendine ba¤l› birimlerin ihtiyaçlar›n› tespit etmek ve giderilmesini

sa¤lamak,
e) Hizmet biriminde dokümantasyon ve kay›tlar›n tutulmas›n›, hemovigilans kapsam›nda

izlenebilirli¤i, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin bildiriminin yap›lmas›n› sa¤lamak,
f) Personel e¤itimine yönelik gerekli çal›flmalar› yapmak,
g) Hizmet biriminin bir önceki y›la ait çal›flma raporunu haz›rlamak ve bir sonraki y›l›n

hedeflerini belirleyerek çal›flma program›n› projelendirip uygulamak,
¤) Üst yönetim taraf›ndan incelenmesi istenen konular hakk›nda inceleme ve araflt›rma

yapmak, rapor haz›rlamak, görüfl bildirmek,
h) Personelin sicil, disiplin iflleri ve özlük haklar›n› ba¤l› oldu¤u personel ve disiplin

yönetmeli¤i hükümlerine göre izlemek ve yerine getirilmesini sa¤lamak,
›) Mevzuat ve bilimsel geliflmeleri izlemek, yeni bilgi ve teknikleri çal›flmalara

yans›tarak kurumun gelifltirilmesi ve hizmet kalitesinin art›r›lmas›n› sa¤lamak.
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Hizmet Birimi Personeli

MADDE 13 – (1) Hizmet birimi faaliyet alan› kapsam›nda kan ve kan bileflenlerinin
toplanmas›, test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas›, da¤›t›lmas›, kay›tlar›n tutulmas› ve
de¤erlendirilmesi konular›nda do¤rudan görev alan yeterli say›da uygun e¤itim alm›fl,
deneyimli personel bulundurur. Her hizmet biriminde;

a) 12 nci maddede tan›mlanm›fl niteliklere sahip sorumlu,
b) Teknik, idari ve kalite konular›ndan sorumlu personel,
c) Hizmet biriminin kapasitesine göre yeterli say›da teknik, idari ve kalite personeli,

bulunur.
(2) Hizmet birimi personelinin görev ve sorumluluklar› rehberde tan›mlan›r. Personel

rehberde belirtilen niteliklere sahip olmal›d›r.
(3) Hizmet birimi personelinin e¤itimi yönetim taraf›ndan planlan›r, e¤itim program›n›n

içeri¤i belirlenir ve kay›tlar› tutulur. Personel yeterlili¤i, düzenli olarak de¤erlendirilir ve
kay›tlar› tutulur.

(4) Biyoemniyet ve hijyen talimatlar› 10/6/2004 tarihli ve 25488 say›l› Resmi Gazete’de
yay›mlanan Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Önlenmesi Hakk›nda Yönetmeli¤e
göre uygulan›r.

Hizmet Birimi Binas›, Bölümler, Ekipman ve Materyal

MADDE 14 – (1) Hizmet birimi, EK-2 “hizmet birimi için ruhsat baflvuru formunda”
belirtilen hizmet birimi faaliyetleri için gerekli bölümleri, ekipman ve materyalleri güncel-
lenmifl rehbere göre bulundurmak zorundad›r.

(2) Hizmet birimi binas›; mobil alanlar dahil hata riskini en aza indirecek flekilde, iflleyifl
mant›¤›na ve faaliyetlere uygun s›rada düzenlenir ve devaml›l›¤› sa¤lan›r. Kontaminasyon
riskinin asgari düzeye düflürülmesi için etkin, temizlik ve bak›m olana¤› bulunur.

(3) Hizmet birimi rehberde tan›mlanan bölümlerden oluflur. Bu bölümlerden:
a) Kan alma salonu; Ba¤›flç›dan güvenli kan almak üzere ayr›lm›fl, adverse reaksiyon

görülen ba¤›flç›lar›n ilk tedavilerinin yap›lmas›na uygun olarak donat›lm›fl ve ifllem
s›ras›ndaki hatalar›n önlenmesi için gerek ba¤›flç›, gerekse personelin güvenli¤ini sa¤layacak
biçimde düzenlenmifl salondur. Kan alma öncesinde gizli görüflmelerin ve uygunluk
de¤erlendirmelerinin yap›labilece¤i di¤er faaliyet alanlar›ndan ayr› bir alan bulunur.

b) Test ve iflleme alanlar›; güvenli kan›n haz›rlanmas› için gerekli her türlü testin çal›fl›l-
mas›, kan ve kan bileflenlerinin ifllenmesi için ayr› olarak düzenlenmifl, yaln›zca yetkili per-
sonelin eriflebilece¤i laboratuvar alan›d›r.

c) Saklama alan›; farkl› kan ve kan bileflenleri ile gerekli materyallerin uygun flartlarda,
güvenli ve ayr› bir flekilde saklanmas›n› sa¤lar. Ekipman ar›zas› ya da güç kesintisine karfl›
gerekli önlemler al›n›r.

ç) T›bbi At›k depolama alan›; at›klar›n güvenli bir flekilde depolanmas› için bir aland›r.
(4) Hizmet biriminde ekipman ve materyal;
a) Ba¤›flç›, personel ve kan ve kan ürünlerine karfl› riskleri en aza indirecek flekilde
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seçilir.
b) Kullan›m amac›na uygun olarak valide ve kalibre edilir, süreklili¤i sa¤lan›r.
c) ‹flleyifl talimat› haz›rlanarak gerekli kay›tlar› kalite sistemine uygun flekilde tutulur.
ç) Döküm kay›tlar› tutulur ve en az 10 y›l süre ile saklan›r.
d) Bilgisayarl› sistemlerde güvenilirli¤i sa¤lamak amac›yla yaz›l›m, donan›m ve yedek-

leme prosedürleri kurulum aflamas›nda ve düzenli aralarla kontrol edilir. Donan›m ve
yaz›l›m, izin verilmemifl kullan›m ve de¤iflikliklere karfl› korunur. Yedekleme prosedürü,
veri kayb›n› ve veriye gelebilecek zarar› önler.

Kalite Sistemi

MADDE 15 – (1) Hizmet biriminde kalite sisteminin kurulmas› ve yürütülmesi esaslar›
flunlard›r:

a) Hizmet birimindeki tüm personel iflleyiflin kalite sistemine uygunlu¤undan sorum-
ludur.

b) Kalite sistemi; kalite yönetimi, kalite güvencesi, sürekli kalite geliflimi, personel, bina
ve ekipman, dokümantasyon, toplama, test etme ve iflleme, depolama, da¤›t›m, kalite kont-
rol, kan bileflenlerinin geri çekilmesi, mali denetim, kontrat yönetimi, uygunsuzluk ve iç de-
netimi içerir.

c) Kalite sistemi, tüm ifllemlerin standart ve spesifikasyonlara uygun olarak yerine geti-
rilmesini sa¤lar. Yönetim düzenli aral›klarla sistemin etkinli¤ini gözden geçirir ve gerekti-
¤inde düzeltici önlemler al›r.

(2) Hizmet birimleri ulusal ya da uluslar aras› bir sistemle kalite güvencelerini destekler.
Bu sistem dahilinde prosedürler, binalar ve ekipman kullan›lmadan önce valide edilir.

(3) Test ve süreçler flunlard›r:
a) Ba¤›flç›n›n uygunlu¤u: Güvenli kan›n sa¤lanmas› için, ba¤›flç› seçimi ve ba¤›flç› sorgu-

lamas›nda Ek-4 ve Ek-5’de belirtilen gereklere uygun prosedürler haz›rlan›r ve uygulan›r.
Görüflme, gizlili¤i sa¤layacak flekilde gerçeklefltirilir. Ba¤›flç›n›n uygunlu¤una iliflkin kay›t
ve de¤erlendirmeler görevli personel taraf›ndan imzalan›r.

b) Kan ve kan ürünlerinin toplanmas› süreci: Ba¤›flç› kimli¤inin do¤rulanmas›, kay›t
edilmesi ve ba¤›flç› ile kan, kan bileflenleri ve kan örnekleri aras›ndaki ba¤lant›n›n aç›k bir
flekilde kurulmas›n› sa¤layacak flekilde tasarlan›r. Bu süreci tan›mlayan prosedürler
oluflturulur. Süreç ve kalite kontrol çal›flmalar› rehberde tan›mland›¤› flekilde sürdürülür.

c) Ba¤›flç›ya 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 ›fl›¤›nda öngördü¤ü ve Bakanl›kça onaylanarak rehberde

yay›mlanacak di¤er testlerdir.
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ç) Testler valide edilir, miyarlar›n uygunlu¤unu kan›tlayan veriler bulunur ve test
prosedürleri haz›rlan›r. Testlerle ilgili algoritmalar, kullan›lan yöntemler ve uygulama
biçimleri rehberde yer ald›¤› flekilde yürütülür.

d) Validasyon: Ekipman ve materyaller valide edilmifl prosedürlere göre kullan›l›r.
e) Etiketleme: Kan ve kan ürünleri, tüm aflamalar›n izlenebilirli¤ini sa¤layabilecek

flekilde etiketlenir. Hizmet biriminin etiket üzerinde kulland›¤› tan›mlar tek tip olmal›d›r.
Etikette en az afla¤›daki bilgiler bulunur:

1) Bileflenin ad›,
2) Kalite gereklerine uygun flekilde ürünün ölçüm (hacim, a¤›rl›k, say› vb.) bilgisi,
3) Ba¤›flç›n›n say›sal veya alfabetik tan›m›,
4) Hizmet biriminin ad›,
5) ABO kan grubu, Rh D Grubu,
6) Al›nma ve son kullanma tarihi,
7) Depolama s›cakl›¤›,
8) Antikogulan ve ek solüsyonlar›n›n ismi, bileflimi ve hacmi.
f) Hizmet birimi, EK-6’da belirtilen bilgileri kan ve kan ürünlerinin tam izlenebilirli¤ini

sa¤lamak amac›yla 30 y›ldan az olmamak üzere uygun ortamda okunabilir flekilde kaydeder
ve saklar. Hizmet birimi, izlenebilirlik sistemini “Ek-7 ‹zlenebilirlik için veri kayd›”nda
belirtilen maddelere uygun olarak, kan ve kan ürünlerinin al›nmas›ndan transfüze edilmesine
kadar izlenmesini sa¤layacak biçimde oluflturur.

g) Otolog kan ve kan ürünleri rehbere uygun flekilde etiketlenir.
¤) Kan ve kan bileflenleri, Yönetmelik gerekleri yerine getirilmeden serbest b›rak›lamaz.

Serbest b›rak›lmay› engelleyecek durumda ayn› ba¤›fltan elde edilen di¤er bileflenlerin de
serbest b›rak›lmas› engellenir. Serbest b›rak›lma ifllemi yetkili kifli veya kifliler taraf›ndan
yap›l›r ve kaydedilir. Serbest b›rakma kayd›, sürecin her aflamas›nda formlar›n, di¤er
kay›tlar›n ve test sonuçlar›n›n kabul edilme kriterlerine uygun oldu¤unu gösterir.

h) Serbest b›rak›lm›fl ve b›rak›lmam›fl kan ve kan bileflenleri idari ve fiziksel olarak ayr›
tutulur, bu durum etiketleme ile tan›mlan›r. Serbest b›rak›lma, sonras› her bir ünitenin al›c›ya
transfüze edildi¤ini, edilmediyse ak›betini belirleyen prosedür haz›rlan›r.

(4) Hizmet birimleri y›l içerisinde gerçeklefltirdikleri faaliyetlerini rehberde belirtildi¤i
flekilde Bakanl›¤a sunar. Hizmet birimlerine ait istatistiksel veriler en az 15 y›l süreyle sak-
lan›r.

(5) Kan ve kan bileflenlerinin depolanmas› ve da¤›t›m› esaslar› flunlard›r:
a) Kan ve kan bileflenlerinin depolanmas› ve da¤›t›m› rehberde belirtildi¤i flekilde yap›l›r.
b) T›bbi ürünlerin imal edilmesi amac›yla toplanan kan ve kan bileflenleri için depolama

ve da¤›t›m gereklerinin 19/1/2005 tarihli ve 25705 say›l› Resmi Gazete’de yay›mlanan
Befleri T›bbi Ürünler Ruhsatland›rma Yönetmeli¤i ile 23/10/2003 tarihli ve 25268 say›l›
Resmi Gazete’de yay›mlanan Befleri T›bbi Ürünler ‹malathaneleri Yönetmeli¤i hükümlerine
uygun olmas›n› hizmet biriminin kalite sistemi sa¤lar.

c) Kan ve kan bileflenlerinin saklama süresi boyunca kalitesini sa¤lamak ve sürdürmek
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amac› ile rehberde tan›mlanm›fl depolama ve da¤›t›m prosedürleri bulunur ve uygulan›r.
ç) Döküm ve da¤›t›m kay›tlar› prosedüre uygun olarak tutulur. Kan ve kan bilefleninin

kalite gereklerine ve prosedüre uygunlu¤u tan›mlanmadan döküman›n geri dönüflü yap›lmaz.
d) Depolama, ambalajlama ve da¤›t›m süresince kan ve kan bileflenlerinin bütünlü¤ü ve

saklama ›s›s› korunur.
e) Otolog kan ve kan bileflenleri ile spesifik amaçlarla toplanan ve haz›rlanan kan

bileflenleri belirlenmifl prosedürlere uygun ve ayr› olarak saklan›r.
f) Yurt içinde toplanan plazmay› ürün üretimi amac›yla yurt içinde ve yurt d›fl›nda

de¤erlendirmek veya ürün üretimi amac›yla yurt d›fl›ndan plazma getirmek isteyen özel ve
kamu hukuk tüzel kifliler izin baflvurular› s›ras›nda söz konusu plazmalar›n bu Yönetmelik
hükümleri ile birlikte Befleri T›bbi Ürünler Ruhsatland›rma Yönetmeli¤i ile Befleri T›bbi
Ürünler ‹malathaneleri Yönetmeli¤i hükümlerine uygunlu¤unu belgelemekle sorumludur.

(6) Kan ve kan bileflenlerinin uygun olmama durumu:
a) Rehberde belirtilen kalite ve güvenlik flartlar›n› sa¤lamayan kan ve kan bileflenlerinin

serbest b›rak›lmas›, kan ve kan bilefleninin transfüze edilece¤i hastan›n hekimi ile TM veya
BKM sorumlusu taraf›ndan ortak al›nan kararla mümkündür. Karar, hasta kay›tlar›nda
gerekçeli olarak bulunur.

b) Serbest b›rak›lm›fl kan bileflenlerine ait flikayetler, istenmeyen ciddi etki ve olaylar
kaydedilir. Gerekli yerlerde geri çekme ifllemi, düzeltici yada önleyici faaliyetler yetkili per-
sonel taraf›ndan belirlenir, yürütülür ve sonuçland›r›l›r.

c) 17 nci maddeye uygun olarak istenmeyen ciddi etki ve olaylar›n bildirimi ile ilgili
etkin ve do¤rulanabilir bir prosedür haz›rlan›r. Prosedürde belirlenen aralarla uygun olmama
durumlar› analiz edilir.

ç) Yetkili personel, geri çekme halinde riskli durum söz konusu ise kaynaklara ulaflarak
bildirimde bulunur.

(7) ‹ç denetim:
a) Hizmet biriminde yürütülen süreçlerin takibi için iç denetim prosedürü haz›rlan›r.
b) Denetimler, prosedüre uygun flekilde e¤itilmifl ve yetkili kifliler taraf›ndan yap›l›r.
c) Denetim raporu haz›rlan›p düzeltici-önleyici faaliyetler izlenir.

Dokümantasyon

MADDE 16 – (1) Hizmet biriminin yürüttü¤ü tüm faaliyetleri kapsayan spesifikasyon-
lar, prosedürler ve kay›tlar› kapsayan dokümanlar oluflturulur ve güncellenir.

(2) Kay›tlar el yaz›s› ile okunakl› olarak veya mikrofilm ya da bilgisayar ortam›nda tutu-
lur.

(3) Belgeler üzerinde yaln›zca yetkili kifli de¤ifliklik yapar. De¤ifliklik durumunda tarih
ve imza at›l›r, gözden geçirilir, derhal uygulamaya konur.

(4) Tüm dokümanlar denetimler s›ras›nda haz›r bulundurulur.

- 59 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

‹stenmeyen Ciddi Etki ve Olaylar›n Bildirimi

MADDE 17 – (1) Hizmet birimleri, kan ve kan bileflenlerinin kalite ve güvenli¤ine ba¤-
l› olabilecek transfüzyon öncesinde, s›ras›nda veya sonras›nda gözlenen istenmeyen ciddi et-
kilerin ve olaylar›n kay›tlar›n› tutar ve Bakanl›¤a bildirir. Bildirim, rehberde yer alan “‹sten-
meyen ciddi etki ve olaylar›n bildirimi”ne göre yap›l›r.

DÖRDÜNCÜ BÖLÜM

Ruhsat, Denetim ve ‹dari Yapt›r›mlar

Hizmet Birimlerinin Ruhsatland›r›lmas› ve Ruhsat Alma Yükümlülü¤ü

MADDE 18 – (1) Bu Yönetmelik kapsam›nda faaliyet gösterecek olan gerçek ve tüzel
kifliler, faaliyetlerine bafllamadan önce, Bakanl›ktan veya Bakanl›¤›n yetkilendirmesi
halinde valilikten ruhsat almak zorundad›rlar.

(2) Kan ve kan bileflenlerinin toplanmas›, test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas›, da¤›t›m›,
ürün elde etmek amaçl› plazma ithalat› d›fl›nda kan ve kan bileflenlerinin ithalat› ve trans-
füzyonun takibi yaln›zca ruhsat alm›fl hizmet birimleri taraf›ndan yürütülür.

(3) Hizmet birimleri; BKM, TM ve KBM olarak EK-1’de tan›mlanan bilgi ve belgelerle
birlikte bulundu¤u ilin sa¤l›k müdürlü¤üne ruhsat almak üzere baflvuruda bulunur. Her bir
hizmet birimi için ayr› ruhsat baflvurusunda bulunulur.

(4) Baflvurunun uygunlu¤u il sa¤l›k müdürlü¤ünce 7 gün içerisinde de¤erlendirilir.
Eksiklikler varsa ilgili kuruma yaz› ile bildirilir. ‹l sa¤l›k müdürlü¤ü bilgi ve belgelerin
eksiksiz ve uygun oldu¤unu tespit ettikten sonra ruhsat talebinde bulunan hizmet birimini,
Yönetmelikle belirlenen flartlara sahip olup olmad›¤›n›n tespiti için bir ay içinde yerinde
denetler. Uygunlu¤u tespit edilen hizmet birimine ait baflvuru dosyas› ile yerinde inceleme
raporu müdürlükçe Bakanl›¤a gönderilir. Bakanl›k, baflvuru dosyas› ve inceleme raporunu
de¤erlendirir, gerekli gördü¤ü takdirde hizmet birimini yerinde denetledikten sonra uygun
görülen hizmet birimine yürütece¤i faaliyetler ve bu faaliyetleri yürütece¤i yer için 30 gün
içersinde ruhsat düzenler.

(5) Hizmet birimi sorumlusunun de¤iflmesi ya da ayr›lmas› halinde, 12’nci maddenin bi-
rinci f›kras›nda belirtilen nitelikleri tafl›yan baflka bir kifliye sorumluluk devredilir. Bu
durumda ilgili kurum yeni hizmet sorumlusu ile ilgili belgeler ile bir ay içerisinde Bakanl›¤a
baflvurur. Bakanl›kça yap›lan de¤erlendirme sonucunda uygunlu¤u tespit edilen baflvurular-
da yeni sorumlu ruhsata ifllenir.

(6) (De¤iflik birinci cümle: RG-4/12/2009-27422) Yeni aç›lacak hizmet birimleri ruhsat
al›ncaya kadar kullanmak üzere bir kereye mahsus olmak kayd› ile BKM için en fazla bir y›l,
di¤er birimler için en fazla üç ay süreli¤ine EK-3'deki belgeleri tamamlayarak geçici ruhsat
için baflvurur. Geçici ruhsat ile faaliyet gösteren hizmet birimi Yönetmelik ve rehberde belir-
tilen esaslara göre çal›flmalar›n› sürdürür. Bu süre içinde kal›c› ruhsat için gereken eksikleri-
ni tamamlar.

(7) Geçici ruhsat baflvurusu TM ad›na ilgili hastane, KBM ad›na ba¤l› oldu¤u BKM,
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BKM ad›na Bakanl›kça kendisine yetki verilen kamu kurum ve kurulufllar› ve Türkiye
K›z›lay Derne¤i taraf›ndan yap›l›r. Bakanl›k 15 ifl günü içinde geçici ruhsat baflvurusunu
sonuçland›r›r.

(8) Hizmet birimleri, Bakanl›¤›n yaz›l› izni olmaks›z›n ruhsat baflvurusunda yer alan
faaliyetlerinde de¤ifliklik yapamaz.

(9) Valiliklere yetki devredilmesi halinde BKM d›fl›nda hizmet birimlerinin ruhsat
düzenleme ifllemleri ilgili valilikçe sonuçland›r›l›r.

(10) Ruhsat bedeli ilgili mevzuata göre Bakanl›kça ayr›ca belirlenerek ilan edilir.
(11) Hizmet birimleri ruhsatlar›n› 5 y›lda bir yenilemek zorundad›r. Aksi halde ruhsatlar›

iptal edilir.
(12) (Ek: RG.20/11/2009-27412) Bakanl›k yapaca¤› hizmet planlamas› ve bölge-

lendirmeyi dikkate alarak gerekli gördü¤ü yerlerde BKM ruhsat›n› süreli olarak verebilir. Bu
flekilde verilen ruhsatlar›n geçerli¤i baflka bir iflleme gerek kalmaks›z›n verilen süre biti-
minde sona erer.

Denetim

MADDE 19 – (1) Hizmet birimleri açan kurum ve kurulufllar Kanun ve bu Yönetmeli¤in
hükümlerine uymak ve uygulamada ç›kan idari ve teknik problemleri koordineli veya ba¤l›
oldu¤u hizmet birimine 5 ifl günü içerisinde bildirmek zorundad›r. Bölge Kan Merkezleri
kendilerine ba¤l› hizmet birimlerinin bildirimlerini 5 ifl günü içerisinde Bakanl›¤a bildirir.

(2) Ola¤anüstü denetimler hariç olmak üzere hizmet birimleri rehberde yer alan dene-
tim formuna göre y›lda en az iki kez Bakanl›k taraf›ndan denetlenir.

(3) Bakanl›k, istenmeyen ciddi olay, etki ya da bunlara dair flüphe olmas› durumunda,
hizmet birimlerinden gerekli bilgi talebinde bulunur veya konuyla ilgili olarak ola¤anüstü
denetim yapar.

(4) Denetimlerde hizmet biriminin fiziki yap›s›, teknik donan›m›, personel durumu, kan›n
temini, depolanmas›, da¤›t›m›, immunohematolojik ve mikrobiyolojik testlerde kullan›lan
yöntemler ile kay›tlar› Yönetmeli¤e, Bakanl›k tebli¤lerine ve rehberde belirtilen asgari stan-
dartlara uygun olmal›d›r.

(5) Denetimlerde denetleme formu doldurulur, denetim raporu yönetime ve Bakanl›¤a
bildirilir. Tespit edilen usulsüzlük ve eksiklikler için Kanunun 6’nc› maddesi ile bu
Yönetmeli¤in 20’nci maddesi hükümleri uygulan›r.

‹darî Yapt›r›mlar

MADDE 20 – (1) Bakanl›k, denetimlerde tespit edilen eksiklik, hata ve/veya uygunsuz-
luklar›n giderilmesi için ilgili hizmet birimini uyar›r. Verilen süre içinde hizmet biriminin
eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar› gidermedi¤ini veya herhangi bir denetimde hizmet
biriminin ruhsata esas gerekleri karfl›lamad›¤›n› tespit etmesi durumunda ilgili birimin ruh-
sat›n› ask›ya al›r veya iptal eder.

(2) Bakanl›k, hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar› gidermedi¤ini
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veya ruhsata esas gerekleri karfl›lamad›¤›n› tespit eden denetim raporunun ilgili birimine
ulaflmas›ndan itibaren 14 iflgünü içinde hizmet birimine ruhsat›n ask›ya al›nd›¤›n› ve neden-
lerini bildirir. Bildirim afla¤›daki hususlar› içerir;

a) Hata ve/veya uygunsuzlu¤un tan›m›,
b) Hata veya uygunsuzlu¤un giderilmesi için hizmet biriminin almas› gereken önlemler,

yapmas› gereken faaliyetler,
c) Bu faaliyetlerin gerçekleflmesi için gereken süre.
(3) Bakanl›k, ikinci f›krada belirtilen hata veya uygunsuzlu¤un giderilmesi için hizmet

biriminin almas› gereken önlemleri, yapmas› gereken düzeltici faaliyetleri bildirilen süre
içerisinde gerçeklefltirmeyen hizmet biriminin ruhsat›n› iptal eder ve 7 ifl günü içerisinde
bildirimde bulunur.

(4) Bakanl›k, kamu sa¤l›¤› ve güvenli¤ini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruh-
sat›n› derhal iptal eder ve bildirir.

(5) Bakanl›k, geçici ruhsat baflvurusunda bulunan hizmet birimlerinin eksikliklerini
BKM için bir y›l di¤er birimler için üç ay içinde tamamlamamas› durumunda hizmet birim-
lerinin geçici ruhsat›n› iptal eder.

(6) Ruhsat› iptal edilen hizmet birimleri ihtiyaç halinde Bakanl›kça el konularak gerekli
tedbirler al›nmak suretiyle Bakanl›kça iflletilir.

Rehber

MADDE 21 – (1) Hizmet birimlerinde yürütülen bütün faaliyetlerin Bakanl›kça
ç›kar›lacak rehbere uygun olmas› zorunludur. Rehber, bilimsel geliflmelere uygun olarak
y›lda en az bir defa Kurul taraf›ndan güncellenir.

(2) Rehberde yer almas› gereken konular flunlard›r:
a) Ba¤›flç› sorgulama formu ve de¤erlendirme kriterleri,
b) Kan alma usul ve esaslar›, ba¤›flç› reaksiyonlar›,
c) Kan bileflenlerinin haz›rlanma yöntemleri, tafl›mas› gereken nitelikler, kan

bileflenlerinin saklama ve tafl›nma flartlar›,
ç) Kalite kontrole iliflkin temel bilgiler,
d) Transfüzyon öncesinde yap›lmas› gereken immunohematolojik testler ve mikrobiyolo-

jik tarama testlerinin yap›l›fl› ve de¤erlendirilmesi,
e) Teknik donan›m, fiziki yap›, kullan›lan cihazlar›n nitelikleri,
f) Biyolojik güvenlik önlemleri,
g) Kan›n ba¤›flç›dan al›c›ya kadar izlenebilmesini sa¤layan kay›t sisteminin özellikleri,
¤) Kan ve kan bileflenlerinin da¤›t›m›nda izlenecek yöntemler,
h) Standart iflletim prosedürleri ve kalite el kitab›n›n haz›rlanma tekni¤i,
›) BKM ile TM aras›nda imzalanacak protokol,
i) Transfüzyonla ilgili prosedürler ve alternatif transfüzyon prosedürü,
j) Hasta ve çal›flan güvenli¤ine yönelik prosedürler,
k) Hizmet birimleri denetim formu.
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Bakanl›kça Tutulacak Kay›tlar

MADDE 22 – (1) Bakanl›k, hizmet birimlerinin ruhsatland›r›lmas› s›ras›nda kendisine
sunulmufl olan tüm bilgi ve belgeleri, bu kurulufllar›n denetim ve kontroller sonucunda elde
edilen tüm bilgi ve belgelerle birlikte denetim raporunu, kendisine yap›lan istenmeyen ciddi
etki ve olaylara iliflkin bildirimlerin kayd›n› tutar ve en az 15 y›l süreyle muhafaza eder.

Mali Hükümler

MADDE 23 – (1) BKM taraf›ndan TM’ye teslim edilen kan ve kan bileflenleri, TM ile
yap›lan protokol gere¤i BKM’nce faturaland›r›l›r.

BEfi‹NC‹ BÖLÜM

Geçici ve Son Hükümler

Rehberin Haz›rlanmas› ve Mevcut Kan Birimlerinin Durumu

GEÇ‹C‹ MADDE 1 – (1) Bu Yönetmeli¤in 21’inci maddesinde geçen rehber
Yönetmeli¤in yürürlü¤e girdi¤i tarihten itibaren üç ay içerisinde Bakanl›kça yay›mlan›r.

(2) Kanunun yürürlü¤e girdi¤i tarihe kadar faaliyet göstermekte olan A ve B tipi kan
merkezleri ile kan istasyonlar› bu Yönetmeli¤in yürürlü¤e girmesinden itibaren bir y›l içinde
eksikliklerini gidererek Kanun ve bu Yönetmelik hükümlerine göre ruhsat almak zorundad›r.
Bu süre içerisinde ruhsat almayanlar›n faaliyeti valilikçe durdurularak Bakanl›¤a bildirilir.

Yürürlük

MADDE 24 – (1) Bu Yönetmelik yay›m› tarihinde yürürlü¤e girer.

Yürütme

MADDE 25 – (1) Bu Yönetmelik hükümlerini Sa¤l›k Bakan› yürütür.
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EK - 1 

RUHSAT BAfiVURUSU ‹Ç‹N GEREKL‹ B‹LG‹ VE BELGELER

1 – Ek-2’deki “Hizmet birimi ruhsat baflvuru formunun” doldurulmas›,
2 – Hizmet biriminin bina ve yerleflim plan›,
3 – Hizmet birimi sorumlusunun;

– (De¤iflik ibare:RG-4/12/2009-27422) ‹l Sa¤l›k Müdürlü¤ünden asl› gibidir onayl›
diploma sureti veya foto¤rafl› ç›k›fl belgesinin asl›,

– Deneyim sahibi oldu¤unu gösteren di¤er belgeler,
– 2 adet vesikal›k foto¤raf›,
– Türkiye Cumhuriyeti Kimlik Numaras›

4 – (De¤iflik ibare: RG-4/12/2009-27422) Bakanl›kça belirlenen ruhsat bedelinin öden-
di¤ine dair banka dekontunun asl› (Ödeme dekontu baflvuru aflamas›nda istenmez, ruhsat tes-
liminde Müdürlü¤e ibraz edilir. Ödeme yap›lacak banka hesap numaras› Bakanl›kça
bildirilir.),

5 – Kalite sistemine iliflkin gerekleri karfl›lar nitelikte kalite ek kitab› veya ana dosyalar›n
yer ald›¤› bilgisayar doküman› ile;

– Görev tan›mlar›,
– Organizasyon flemas›,
– Personel say›s› ve niteli¤i,
– Hijyen koflullar›,
– Bina ve ekipman,
– Standart ‹flletim Prosedürlerinin listesi (Ba¤›flç›lar›n seçim, red-kabul kriterleri, kan

ve kan bileflenlerinin haz›rlanmas›, test edilmesi, da¤›t›lmas› ve imhas›, istenmeyen ciddi
etki ve olaylar›n kaydedilmesi ve raporlanmas› ile ilgili).
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EK - 2 

H‹ZMET B‹R‹MLER‹ ‹Ç‹N RUHSAT BAfiVURU FORMU RBF-REV 00 

H‹ZMET B‹R‹MLER‹ RUHSAT BAfiVURU FORMU

(1) Önceki Bilgiler 

Ruhsat Numaras› 

Sa¤l›k Bakanl›¤›’ndan önceden ruhsat al›nm›fl ise afla¤›da belirtiniz.

2) Baflvuru Sahibi Hakk›nda Bilgiler   

Ruhsat baflvuru sahibi ad›na dan›flman veya temsilci iseniz lütfen buray› iflaretleyip afla-

¤›daki iletiflim bilgilerini doldurunuz.

‹letiflim Bilgileri (Dan›flman/Temsilci) 
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Hizmet Biriminin Tipi 

Hizmet Biriminin Ad› 

Baflvuru Sahibi 

Kurum Unvan› 

TC Kimlik No 

Posta Kodu 

Telefon 

Mobil Tel 

Faks 

E-posta 

Adres 

‹rtibat kiflisi ad›-soyad› 

Firma Ad› 

Adres 

Posta Kodu 

Telefon 

Mobil Tel 
Faks 

E-posta 

Ruhsat No

Tarih/Say› 
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(3) Hizmet Birimi Bilgileri 

(a) Faaliyetler 
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B‹R‹M‹N FAAL‹YETLER‹ EVET HAYIR

Ba¤›flç› uygunlu¤unun de¤erlendirilmesi 

Ba¤›flç› sorgulama 
Ba¤›flç› örneklerinin test edilmesi 
Ba¤›flç› muayenesi 

Kan›n toplanmas› 

Tam kan toplama 
Aferez 
Otolog kan toplama 
Mobil kan toplama 
Ba¤›flç› organizasyonu 

Kan›n test edilmesi 

‹mmünohematolojik testler 
Mikrobiyolojik tarama testleri 
Do¤rulama testleri 

Kan›n bileflenlerine ayr›flt›r›lmas› 

Ürün haz›rlanmas› 

Eritrosit süspansiyonu 
Taze donmufl plazma 
Trombosit süspansiyonu 
Kriyopresipitat 
Kriyopresipitat› al›nm›fl plazma 
Granülosit 
Buffy coat 
Sitaferez 
Plazmaferez 
Multikomponent aferez 

‹fllemler 

Filtrasyon 
Ifl›nlama 
Y›kama 
Küçük volümlere ay›rma 
Havuzlama 
Viral inaktivasyon 
Bakteriyel inaktivasyon 

Kan ve kan bileflenlerinin depolanmas› 

20-22 °C 
2-8 °C 
-18 - -25 °C 
- 25 alt› °C 

Kan bileflenlerinin da¤›t›m› 

Kan›n kullan›m›
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(b) Yerleflim Plan› 

• Hizmet biriminin yukar›da belirtilen faaliyetlerine iliflkin yerleflim plan›n›n ana hatla-
r›yla çizimi ve k›saca aç›klamas›n› yap›n›z. 

(c) Hizmet Birimi Sorumlusu

(d) Da¤›t›m 

Transfüzyon Merkezlerine ‹liflkin Ayr›nt›lar 

Bu sayfadan birden fazla kopya yap›ld›ysa toplam sayfa say›s› ………...  belirtilmelidir. 
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Unvan› 

Ad› 

Soyad› 
‹fl Adresi 

Telefon 
Mobil Tel 
Faks 
E-posta 

Hastane Ad› ve Adresi

Hastane Ad› ve Adresi

Hastane Ad› ve Adresi

Hastane Ad› ve Adresi

Hastane Ad› ve Adresi

Hastane Ad› ve Adresi
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(4) Beyan
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Yukar›da belirtti¤im hususlar›n tam, kesin ve do¤ru oldu¤unu teyit eder, belirtilen fa-
aliyetler çerçevesinde

( ) Bölge Kan Merkezi 

( ) Kan Ba¤›fl› Merkezi 

( ) Transfüzyon Merkezi 

olarak hizmet vermek üzere formda ad› geçen hizmet birimi sorumlusu ad›na ruhsat
verilmesi için baflvuruyoruz. 

Hizmet Birimi Sorumlusunun Ad› Soyad› Tarih/‹mza

Baflvuru Sahibinin Ad› Soyad› Tarih/‹mza

Kurum Amirinin Ad› Soyad› Tarih/‹mza

Formu doldurdu¤unuz zaman lütfen afla¤›daki adrese gönderiniz:

Sa¤l›k Bakanl›¤› 

Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü 

T›bbi Hizmetler Dairesi Baflkanl›¤› 

Kan fiubesi Müdürlü¤ü 

Mithatpafla Cad. No:3 

S›hhiye/ ANKARA
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EK-2 A

H‹ZMET B‹R‹M‹ RUHSATI BAfiVURU FORMUNUN

DOLDURULMASINA ‹L‹fiK‹N KILAVUZ

Genel Aç›klama:

Bu doküman, baflvuru formunun doldurulmas›nda size yard›mc› olmak üzere
haz›rlanm›flt›r. Form, ruhsat almak isteyen kurulufltaki faaliyetler göz önüne al›narak doldu-
rulmal›d›r.

Baflvuru formunun son sayfas›, hizmet birimi sorumlusu, baflvuru sahibi ve kurum

amiri taraf›ndan imzalanmal›d›r. ‹mzas›z formlar kabul edilmeyecektir

Form dört bölümden oluflmaktad›r:
1. Önceki Bilgiler
2. Baflvuru Sahibi Hakk›nda Bilgiler
3. Hizmet Birimi Bilgileri
4. Beyan
Formdaki tüm bölümlerin büyük harflerle okunakl› bir flekilde doldurulmas› zorun-

ludur. Formda yer alan bilgilerin aç›k ve anlafl›l›r bir biçimde olmas› baflvuru sürecini kolay-
laflt›racakt›r.

Tamamlanan formlar flu adrese gönderilmelidir:

Sa¤l›k Bakanl›¤›

Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü
T›bbi Hizmetler Dairesi Baflkanl›¤›
Kan fiubesi Müdürlü¤ü
Mithatpafla Cad. No: 3
S›hhiye/ANKARA

(1) Önceki Bilgiler

Ruhsat Numaras› – Ruhsat baflvurusu yapan kurulufl daha önce Sa¤l›k Bakanl›¤›’ndan
ruhsat ya da aç›l›fl onay› alm›fl ise ilgili yaz›n›n tarih ve say›s› da belirtilmelidir.

Numaras› olmayan kurulufllar bu bölümü bofl b›rakmal›d›r.

(2) Baflvuru Sahibi Hakk›nda Bilgiler

Hizmet Biriminin Tipi

• Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 say›l› Kan ve Kan Ürünleri Kanunu ve ilgili
yönetmelikte belirtildi¤i flekilde tipini yaz›n›z. Örnek; Bölge Kan Merkezi

Hizmet Biriminin Ad›

• Hizmet biriminin ad›n› yaz›n›z. Örnek; Serpil Akda¤ Kan Merkezi.
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Baflvuru Sahibi

• Hizmet birimi ad›na ruhsat baflvurusunda bulunmaya yetkili kiflidir. Baflvuru,
baflvuran ad›na üçüncü kifli (temsilci ya da dan›flman) taraf›ndan yap›l›yorsa afla¤›daki kutu
iflaretlenerek iletiflim bilgileri doldurulmal›d›r.

“Ruhsat baflvuru sahibi ad›na dan›flman veya temsilci iseniz lütfen buray› iflaretleyip
afla¤›daki iletiflim bilgilerini doldurunuz.”

Kurum Unvan›

• Hizmet biriminin ba¤l› bulundu¤u kurumun ad›n› yaz›n›z. Örnek; Ankara Üniversitesi

(3) ‹letiflim Bilgileri

• Baflvuran ad›na üçüncü kifli (temsilci ya da dan›flman) bulunmad›¤› durumlarda bu
bölüm bofl b›rak›lacak ve “Baflvuru sahibi hakk›nda bilgiler” bölümünde yer alan bilgiler
iletiflim için kullan›lacakt›r.

(4) Hizmet Birimi Bilgileri

Bu bölüm dört alt bafll›ktan oluflmaktad›r:
(a) Faaliyetler: Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 say›l› Kan ve Kan Ürünleri

Kanunu ve ilgili yönetmelikte belirtildi¤i flekilde tipine (bölge kan merkezi, transfüzyon
merkezi, kan ba¤›fl› merkezi) uygun faaliyetler iflaretlenir.

(b) Yerleflim Plan›: Hizmet birimlerinin faaliyetlerine iliflkin yerleflim plan› ana
hatlar›yla kutu içinde aç›klan›r ve baflvuru ile birlikte hizmet biriminin mimari projesi
sunulur.

(c) Hizmet Birimi Sorumlusu: Hizmet birimi sorumlusu ile ilgili formdaki bilgilere ek
olarak, Yönetmeli¤in Ek-1’inde belirtilen afla¤›daki belgeler de forma eklenmelidir

c-1 Noter onayl› diploma sureti veya foto¤rafl› ç›k›fl belgesinin asl›
c-2 Özgeçmifl formu
c-3 Alt› aydan eski olmamak üzere onaylanm›fl nüfus cüzdan› örne¤i
c-4 2 adet vesikal›k foto¤raf
(d) Da¤›t›m: Ruhsat talebinde bulunulan hizmet biriminin hizmet verdi¤i/verece¤i has-

tane ve/veya kan merkezlerinin ad› ve adresleri yaz›lmal›d›r. Tan›mlanacak hastane/kan
merkezi say›s› sayfada belirtilenden fazla ise sayfa ço¤alt›lmal›, forma eklenmeli ve kopya
say›s› as›l sayfada belirtilmelidir. Örnek: A bölgesel kan merkezinin kan ürünü da¤›t›m›nda
bulundu¤u 15 transfüzyon merkezi varsa kutucuklara bu merkezlerin ad› ve adresi
yaz›lmal›d›r. Benzer flekilde kan ba¤›fl merkezinin ba¤l› oldu¤u bölgesel kan merkezi bir
adet ise ad› ve adresi de tek kutu olarak yaz›lmal›d›r.

(5) Beyan: Bu bölümde ne tip hizmet birimi için ruhsat talebinde bulunuluyorsa yaln›zca
o kutucuk iflaretlenmelidir. Tüm ilgililer taraf›ndan form imzalanmal›, ad, soyad ve tarih
yaz›lmal›d›r.
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EK 3

GEÇ‹C‹ RUHSAT BAfiVURUSU ‹Ç‹N GEREKL‹ B‹LG‹ VE BELGELER

1. Ek-2’deki hizmet birimi ruhsat baflvuru formunun doldurulmas›,
2. Hizmet biriminin bina ve yerleflim plan›,
3. Hizmet birimi sorumlusunun;

- Noter onayl› diploma sureti veya foto¤rafl› ç›k›fl belgesinin asl›,
- Deneyim sahibi oldu¤unu gösteren belgeler,
- Türkiye Cumhuriyeti Kimlik No:
- 2 adet vesikal›k foto¤raf›.

4. Baflvuru s›ras›nda yat›r›lmas› gereken ücretin yat›r›ld›¤›na dair banka dekontu.
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EK - 4

KAN BA⁄IfiÇISINDAN ALINMASI VE

BA⁄IfiÇIYA VER‹LMES‹ GEREKEN B‹LG‹LER

(BÖLÜM A)

Kan ve Kan Bileflenleri Ba¤›fl› Yapacak Muhtemel Vericilere Sa¤lanacak Bilgiler

1. Kan›n esas yap›s›, kan ba¤›fl› ifllemi, tam kandan elde edilen bileflenler ve aferez
ba¤›fllar›n hastalara sa¤lad›¤› önemli faydalar hakk›nda kamuoyu taraf›ndan anlafl›labilecek
eksiksiz e¤itim materyalleri sa¤lan›r.

2. Hem allojenik hem de otolog ba¤›fllarda vericilerin muayenesi sa¤l›k ve t›bbi geçmifle,
ba¤›fllar›n test edilmesine ihtiyaç duyulmas›n›n nedenleri aç›klan›r ve r›zan›n önemi belir-
tilir.

Allojenik ba¤›fllar için kiflisel red, geçici ve kal›c› red ve al›c› için bir risk olmas› halinde
kiflilerin neden kan ve kan bileflenleri ba¤›fllamamas› gerekti¤inin nedenleri aç›klan›r.

Otolog ba¤›fllar için red olas›l›¤› ve otolog kan ve kan bileflenlerinin vericisi ya da al›c›s›
olarak kiflinin sa¤l›¤› için risk oluflturmas› halinde ba¤›fl iflleminin gerçekleflmemesinin
nedenleri aç›klan›r.

3. Kiflisel verilerin korunmas›na iliflkin bilgi: Vericinin kimli¤i, vericinin sa¤l›¤› ile ilgili
bilgiler ve gerçeklefltirilen testlerin sonuçlar› izinsiz iffla edilemez.

4. Kiflilerin kendi sa¤l›klar›na zarar verebilecek ba¤›fllarda bulunmamalar›n› gerektiren
nedenler belirtilir.

5. Hem allojenik hem otolog ba¤›fllarda uygulanan ifllemlerin yap›s› ve bunlara ba¤l›
riskler ile ilgili spesifik bilgiler verilir. Otolog ba¤›fllar için otolog kan ve kan bileflenlerinin
amaçlanan transfüzyon gerekleri için yeterli gelmeme olas›l›¤› belirtilir.

6. Vericiler için, gerçekleflecek bir ifllemden önce fikirlerini de¤ifltirme seçeneklerine
iliflkin bilgi ya da ba¤›fl sürecinin herhangi bir an›nda, herhangi bir usulsüzlük, utanç ya da
rahats›zl›k olmaks›z›n geri çekilme ya da kiflisel-red imkan›na iliflkin bilgi verilir.

7. Hizmet birimleri, vericinin önceki ba¤›fl›n›n, transfüzyon için herhangi bir nedenle
uygun olmamas› durumunda, konuya iliflkin neden bilgi vermesinin gerekti¤inin önemi
hakk›nda vericiyi bilgilendirir.

8. Test sonuçlar›n›n vericinin sa¤l›¤›nda özel bir anormalli¤i göstermesi halinde hizmet
biriminin ba¤›flç›y› uygun bir mekanizma ile bilgilendirme sorumlulu¤una iliflkin bilgi ve-
rilir.

9. Kullan›lmam›fl otolog kan ve kan bileflenlerinin neden at›ld›¤› ve di¤er hastalara trans-
füzyon edilmedi¤i ile ilgili bilgi verilir.

10. HIV, HBV, HCV virüslerinin ya da kanla geçebilecek di¤er mikrobiyolojik ajanlar›n
markerlar›n›n tespit edildi¤i, test sonuçlar›n›n vericinin reddedilmesine neden oldu¤u ve
al›nan ünitenin yok edilmesi ile sonuçlanaca¤›na dair bilgi verilir.

11. Vericilerin her zaman soru sorma f›rsat›n›n oldu¤una dair bilgi verilir.

- 72 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

(BÖLÜM B)

Hizmet Birimleri Taraf›ndan Vericiden Her Ba¤›flta Al›nmas› Gereken Bilgiler

a) Ba¤›flç›n›n Tan›mlanmas›;

Tan›mlama hatas› riski olmaks›z›n, ba¤›flç›y› di¤er kiflilerden ay›ran kiflisel bilgiler ve
iletiflim bilgileri.

b) Ba¤›flç›n›n Sa¤l›¤› ve T›bbi Geçmifli;

Sa¤l›k ve t›bbi geçmifl bir anketle ve kalifiye bir sa¤l›k personeli taraf›ndan gerçekleflti-
rilen bir kiflisel görüflme yoluyla sa¤lan›r ve ba¤›fllar›n›n di¤er kifliler için -hastal›k bulaflt›r-
ma gibi- ya da kendisi için bir sa¤l›k riski oluflturabilece¤i kiflilerin tan›mlanmas›nda ve iz-
lenmesinde yard›mc› olabilecek di¤er faktörleri de kapsar.

c) Ba¤›flç›n›n ‹mzas›;

Ba¤›flç›n›n sa¤l›k geçmiflinin al›nmas›ndan sorumlu olan sa¤l›k hizmeti personeli
taraf›ndan da imzalanm›fl olan ba¤›flç› anketindeki ba¤›flç› imzas›. Ba¤›flç› anketi, ba¤›flç›n›n:

(1) sa¤lanan e¤itim materyallerini okumufl ve anlam›fl oldu¤unu;
(2) soru sorma f›rsat› oldu¤unu;
(3) sordu¤u tüm sorulara tatmin edici cevaplar ald›¤›n›;
(4) ba¤›fl ifllemi için r›za vermifl oldu¤unu;
(5) otolog ba¤›fllarda, ba¤›fllanan kan ve kan bileflenlerinin amaçlanan transfüzyon gerek-

lerini karfl›layamayabilece¤i konusunda bilgilendirilmifl oldu¤unu ve
(6) kendi bilgisi dahilinde, kendisi (ba¤›flç›) taraf›ndan verilen bütün bilginin do¤ru

oldu¤unu kabul etti¤ini;
teyit eder.
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EK -5

KAN BA⁄IfiÇILARININ UYGUNLUK ÖLÇÜTLER‹

Kan ba¤›flç›lar›n›n uygunluk kriterleri afla¤›da verilmifltir. Bu kriterler otolog ba¤›fllara
uygulanmaz. Geçici ve kal›c› red kriterleri güncel rehberde belirtildi¤i flekilde
de¤erlendirilir.

Özel durumlarda afla¤›daki kriterlere uymayan bireysel ba¤›fllara hizmet biriminin
sorumlu doktoru taraf›ndan izin verilir. Bu tür durumlar, aç›k biçimde kaydedilir ve bu
Yönetmeli¤in Madde 15-hizmet birimindeki kalite sistemi, Madde 16-Dokümantasyon

ile ilgili hükümleri çerçevesinde kalite yönetimi flartlar›na tabi olur.

- 74 -

Ba¤›flç› aday›, reflit kabul
18 - 65 yafl edilebilmesi için yasal olan 18

yafl›n› doldurmufl olmal›d›r
Yafl 60 yafl üzeri ilk ba¤›fl Hizmet birimi sorumlu

65 yafl üstü doktorunun onay› ile

Vücut A¤›rl›¤› > 50 kg

Hemoglobin Kad›n Erkek

> 12.5 g/dl > 13.5 g/dl

Total Protein > 6 g/dl Düzenli plazmaferez ba¤›flç›lar›
için en az y›lda bir kez

Trombosit Say›s› > 150x 109 /l Tromboferez ba¤›flç›lar› için
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EK - 6

KAYITLARIN SAKLANMASI

(a) 30 Y›l Saklanmas› Gereken Bilgiler;

1. Hizmet biriminin ad›
2. Ba¤›flç›n›n say›sal veya alfabetik tan›m›
3. Kan-kan bilefleni tan›m›
4. Kan›n al›nma ve son kullanma tarihi (gün/ay/y›l)
5. Kan-kan bilefleninin da¤›t›ld›¤› birimler
6. Da¤›t›m tarihi (gün/ay/y›l)
7. Kan-kan bilefleninin kullan›ld›¤› birimler
8. Transfüzyon al›c›s›n›n tan›m›
9. Transfüzyon tarihi (gün/ay/y›l)
10. ‹ade edilen kan-kan bilefleninin kabul onay› ve tarihi (gün/ay/y›l)
11. ‹mha tarihi (gün/ay/y›l)
12. ‹mha nedeni

(b) 15 Y›l Saklanmas› Gereken Bilgiler;

1. Ba¤›flç›lar›n (aday ve ba¤›fl yapanlar) toplam say›s›
2. Ba¤›fllar›n toplam say›s›
3. Hizmet birimlerine ba¤l› olan ya da hizmet birimlerinin ba¤l› oldu¤u di¤er birimlerin

listesi
4. ‹mha edilen ba¤›fl say›s›
5. Üretilen ve da¤›t›lan kan-kan bileflenlerinin say›s›
6. Mikrobiyolojik tarama testi sonuçlar› (% olarak)
7. Geri çekilen kan-kan bilefleni say›s›
8. Raporlanan istenmeyen ciddi etki ve olaylar›n say›s›
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EK - 7

‹ZLENEB‹L‹RL‹K ‹Ç‹N VER‹ KAYDI

Bölge Kan Merkezi ve Kan Ba¤›fl› Merkezi:

1. Bölge kan merkezinin ad›,
2. Kan ba¤›fl› merkezinin ad›,
3. Ba¤›flç› kimli¤i,
4. Kan-kan bilefleni kimli¤i,
5. Al›nma tarihi (gün/ay/y›l),
6. Kan-kan bileflenlerinin da¤›t›ld›¤› transfüzyon merkezleri,
7. ‹ade al›nan kan-kan bilefleni için tekrar da¤›t›ld›¤› transfüzyon merkezi,
8. Da¤›t›lmayan kan-kan bilefleni için imha tarihi (gün/ay/y›l),

Transfüzyon Merkezleri:

1. Kan-kan bilefleninin sa¤land›¤› bölge kan merkezinin ad›,
2. Kan-kan bilefleni kimli¤i,
3. Transfüzyon al›c›s›n›n kimli¤i,
4. Transfüze edilmemifl kan-kan bilefleni için iade veya imha nedeni,
5. Transfüzyon, iade ya da imha tarihi (gün/ay/y›l).
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A1.3 Genelgeler

A1.3.1  Zorunlu Kan Temini Genelgesi

T.C. 

SA⁄LIK BAKANLI⁄I 

Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü

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› yaz›m›z.
‹lgi’de kay›tl› yaz›m›zda, 5624 say›l› Kan ve Kan Ürünleri Kanunu ve buna ba¤l› olarak

ç›kart›lan  yönetmelikte,  kan  birimlerinin  yeni  yap›lanmas›nda  Bölge  Kan Merkezlerinin
Türk  K›z›lay›  taraf›ndan  kurulaca¤›,  tüm  yatakl›  tedavi  kurumlar› transfüzyon merkezi
olarak çal›flacaklar› belirtilmifl, hastanelerimizin an›lan mevzuata ve K›z›lay ile yap›lan “kan
ve kan bileflenlerinin temini” protokolünün gere¤ini yerine getirerek ihtiyaçlar› olan kan› ön-
celikle K›z›lay’dan temin etmeleri gerekti¤i bildirilmiflti. 

Ancak  Türk  K›z›lay›’n›n  Bakanl›¤›m›za  yapt›¤›  geri  bildirimde,  gönüllülük esas›na
göre toplanm›fl kanlar›n yeterli miktarda kullan›lmad›¤›, hastanelerce replasman kan al›m›na
devam edildi¤inden K›z›lay kan stoklar›n›n imha edildi¤i belirtilmektedir. 

Yukar›da  bahsedilen  mevzuat  hükümleri, “Güvenli  Kan  Temini  Projesi” kapsam›n-
da K›z›lay ile yap›lan protokol ve Bakanl›¤›m›zca yay›mlanan ilgi’de kay›tl› “Kan Temini”
genelgesi hükümleri do¤rultusunda; kan›n do¤rudan hasta yak›n›ndan talep edilmemesi ge-
rekmektedir. Ancak ilgili K›z›lay kan biriminden, ihtiyaç bulunan kan›n temin edilememesi
durumunda hastane kan merkezleri kan alabileceklerdir. K›z›lay’dan temin edilemeyen kan-
larla ilgili gerekçeler Bakanl›¤›m›za bildirilecektir. 

Konu ile ilgili tedbirlerin acilen al›narak gerekli düzenlemelerin yap›lmas›, aksine hare-
ket eden hastane bafltabipleri ve kan merkezi sorumlular› hakk›nda idari ifllem bafllat›lmas›
hususunda, 

Gere¤ini bilgilerinize önemle rica ederim 
Prof. Dr. Nihat TOSUN 

Bakan a. 
Müsteflar 

DA⁄ITIM : 
81 ‹l Valili¤ine 

T.C. Sa¤l›k Bakanl›¤› Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü Kan Hizmetleri fiubesi  Mithatpafla Cad. No:3  (B) 
Blok 2.Kat No:13 S›hhiye/ANKARA Tel: 0.312.585 14 85-86-87  Faks: 0.312.585 15 65 - 0.312. 585 15 66
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A1.3.2  Transfüzyon Komitesi Çal›flma Esaslar› ve Görevleri Hakk›ndaki Bakanl›k

Genelgesi

T.C. 

SA⁄LIK BAKANLI⁄I 

Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ü 

SAYI : B100THG0100004/5190

KONU : Transfüzyon 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› ‹flletme Yönetmeli¤i’ne göre, yöneticilerin çal›flmalar›n› kolaylaflt›rmak ve koordinasyo-
nu sa¤lamak amac›yla tüm hastanelerde “Hastane Konseyi” ve e¤itim hastanelerinde de
“E¤itim Planlama Koordinasyon Kurulu” kurulmas› önerilmektedir. 

Bu ba¤lamda ilgide kay›tl› genelgemiz ile kan ve kan ürünlerinin kullan›m› alan›nda ça-
l›flmalar yapmak, uygulamalar›n gelifltirilmesini sa¤lamak ve karfl›lafl›lan sorunlar› çözmek
amac›yla Transfüzyon Komitelerinin kurulmas› istenmifltir. Ancak baz› hastanelerde bu ko-
mitelerin hiç oluflturulmad›¤›, baz› hastanelerde ise an›lan komitelerin aktif olarak çal›flma-
d›¤› tespit edilmifltir. 

Kan transfüzyonundaki sorunlar›n çözülmesi ve güvenli kan ba¤›fl›n›n sa¤lanmas› için
ekte gönderilen “ Transfüzyon Komitesi Kurulufl Amaçlar›” ve “Çal›flma Esaslar› ve Görev-
leri” çerçevesinde “Transfüzyon Komitelerinin” yenilenmesi, etkin olarak çal›flmalar›n›n
sa¤lanmas› ve elde edilen verilerin muntazam olarak Bakanl›¤›m›za gönderilmesi gerekmek-
tedir. 

Halk sa¤l›¤› yönünden yukar›da belirtilen hususlar›n tatbik ve takibinden ‹l Sa¤l›k Mü-
dürleri ve Baflhekimler sorumludur. 

Gere¤ini rica ederim. 
Prof.Dr. Necdet ÜNÜVAR 

Bakan a. 
Müsteflar 

EKLER: 

EK 1: 1 Transfüzyon Komitesi Kurulufl Amaçlar› 

EK 2: 1 Çal›flma Esaslar› ve Görevleri 

Da¤›t›m Gere¤i için: 

81 ‹l Valili¤ine 
Üniversite Rektörlüklerine 
Sosyal Sigortalar Kurumu Baflkanl›¤›na
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EK-1 

TRANSFÜZYON KOM‹TES‹ 

KURULUfi AMACI

1. Kan ve kan ürünlerinin temini, kan kompenentlerinin haz›rlanma oranlar›, kan›n sak-
lanma ve kullan›m güvenli¤i konular›nda hastane politikas› oluflturmak, 

2. Kan ve kan ürünlerinin kullan›ld›¤› tüm olgularda transfüzyon endikasyonunu de¤er-
lendirmek, 

3. Hasta ihtiyac›n› karfl›lama konusunda kan merkezinin yeterlili¤ini de¤erlendirmek, 
4. Kan ve kan ürünlerine ba¤l› transfüzyon reaksiyonlar›n› de¤erlendirmek. 

KURULUfiU

Hastane yönetimi, kan merkezi ve kan ürünleri kullan›lan tüm bölümler ve kan merkezi
transfüzyon komitesinde temsil edilmelidir. 

1. Hastane baflhekimi veya görevlendirece¤i bir baflhekim yard›mc›s› komitede bulunma-
l›d›r. 

2. Kan merkezinden sorumlu doktor mutlaka komite üyesi olmal›d›r. 
3. Cerrahi, anesteziyoloji, dahiliye, pediatri, kad›n hastal›klar› ve do¤um bölümlerinin

temsilcileri ile e¤er hastanede mevcut ise hematoloji, onkoloji, yenido¤an ünitesi, ortopedi,
nefroloji (hemodiyaliz), kardiyovasküler cerrahi, kan merkezi laboratuvar uzman› komitede
yer almal›d›r. 

4. Yo¤un transfüzyon yapan servisler ile kan merkezinden birer temsilci hemflire, istatis-
tikler ve kay›tlar önem tafl›yaca¤›ndan bir istatistik veya arfliv görevlisi komitede bulunma-
l›d›r. 

5. Uzman say›s›n›n bu yap›lanmaya yeterli olmad›¤› hastanelerde bu konuda ilgi, istek ve
bilgi birikimine sahip uzmanlar komiteyi oluflturmal›d›r. 

6. Konuya ilgi duyan sa¤l›k personelinin toplant›lara kat›lmas›na izin verilmelidir. 
Hastanenin kan kullan›m politikas›nda do¤rudan etkin olan kan merkezi sorumlu dokto-

ru komitenin mutlak üyesi olmal›d›r. Ancak baflkan olmas› zorunlu de¤ildir. Hastanede he-
matoloji uzman› var ise, hematoloji uzman›n›n baflkan olmas› tercih edilmelidir. 
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EK-2

ÇALIfiMA ESASLARI VE GÖREVLER‹

Hastanede transfüzyon prati¤inin tüm yönleri transfüzyon komitesi taraf›ndan gözden
geçirilmeli, politikalar oluflturulmal› ve denetlenmelidir. 

1. Komite, kuruluflunu takiben, hastanedeki mevcut kan ve kan ürünleri kullan›m duru-
munu irdelemeli ve mevcut verilere göre çal›flma stratejileri ve öncelikli giriflimleri belirle-
melidir. 

2. Transfüzyon uygulamalar›n›n denetlenmesi için kriterler gelifltirilmelidir. 

3. Kan merkezinin istatistik raporlar› gözden geçirilip analiz edilmelidir. 

4. Güvenli transfüzyonu sa¤lamak amac›yla; 
a. Kan gruplamas›, cross-match, antikor tarama ve tan›mlama çal›flmalar›nda kullan›lan

yöntemler, 
b. Transfüzyonla bulaflan enfeksiyonlar› önlemeye yönelik testlerde kullan›lan yöntem-

ler, 
c. Kan ve Kan Bileflenlerinin haz›rlama tekniklerini ve hastanede kullan›m oranlar› irde-

lenerek uygun politikalar oluflturulmal›d›r. 
5. Hastanede gözlenen transfüzyon reaksiyonlar› de¤erlendirilmeli, önlemeye yönelik

tedbirler al›nmal›d›r. 
6. Kan ve Kan Ürünleri kullan›m durumu de¤erlendirilmeli, bu hasta bak›m›n›n kalitesi-

ni art›racak flekilde düzenlenmelidir. 
7. Kan merkezinin, kan temini, kan alma, kan haz›rlama ve kan iflleme konular›nda ye-

terli ve güvenli çal›flmas›n› sa¤lamak için gerekli personel ve ekipman durumu de¤erlendi-
rilmeli ve eksiklerin giderilmesine yönelik çal›flmalar yap›lmal›d›r. 

8- Transfüzyon yap›lan servislerde ifllemlerin tespit edilen standartlara uygun yap›l›p ya-
p›lmad›¤› düzenli aral›klarla denetlenmelidir. 

9. Problem olufltu¤u gözlenen konularda denetleme tekrarlanmal› ve iyi yönde geliflme-
ler takip edilmelidir. 

10. Hastane personelinin transfüzyon prati¤i konusunda e¤itilmesi sa¤lanmal›, hizmet içi
e¤itimin süreklili¤i takip edilmelidir. 

11. Kalite güvencesi konusunda gerekli olan durumlarda hastanenin di¤er komite ve ko-
misyonlar›na tavsiyelerde bulunmal›d›r. 

Komite, y›lda en az 4 kez, gerekti¤inde daha s›k toplanmal›, toplant›lardan hastane per-
soneli haberdar edilmeli, toplant›da al›nan kararlar karar defterine kaydedilmeli ve raporlar
hastane personeline sunulmal›d›r. 
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1. BÖLÜM  

TANIM VE FAAL‹YETLER

B1.1. Bölge Kan Merkezlerinin (BKM) Tan›m ve Faaliyetleri: 

B1.1.1 Tan›m 

Bakanl›¤›n belirleyece¤i bölgelerde kurulan, kendi bölgesindeki kan ba¤›fl ve transfüz-
yon merkezleri ile iflbirli¤i içinde çal›flan, sorumlu oldu¤u bölgenin kan ihtiyac›n› karfl›laya-
cak kapasitede olan, kan bankac›l›¤› ile ilgili bütün ifl ve müdahalelerin yap›labildi¤i en kap-
saml› birimlerdir. 

B1.1.2 Faaliyetler

B1.1.2.1 Çal›flma Alan›

Faaliyet ve sorumluluk alan›, bölgenin co¤rafi, nüfus, ulafl›m ve iklim flartlar› göz önüne
al›narak Bakanl›k taraf›ndan belirlenir. 

B1.1.2.2 Kan Toplama/Ba¤›fl 

Karfl›l›ks›z, gönüllü ve düzenli ba¤›fl esas olmak üzere kan, kan bileflenleri ve ürünlerini
etkin ba¤›flç› organizasyonu planlayarak temin eder. Bu faaliyet s›ras›nda Bakanl›k bilgilen-
dirilerek malî karfl›l›k anlam›na gelmeyecek flekilde kan ba¤›flç›s›n› teflvik edici uygulama-
lar (kampanyalar, promosyonlar, e¤itim toplant›lar›) yapabilir. Bu maksatla sabit veya
Gezici Kan Ba¤›fl Merkezleri açar. Transfüzyon maksatl› ba¤›fl aferez ünitesi açar ve iflletir.
Bakanl›k onay› ile plazma aferez üniteleri açar. Bu merkez ve ünitelerin çal›flma flartlar› ve
iflletilmesinden sorumludur. Yeterli kan ve kan bileflenlerinin sa¤lanmas›, kan, kan bilefleni
ve ürün fazlas›n›n imhas›n›n önlenmesi için di¤er BKM’ler ile iflbirli¤i yapar. 

Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin al›nd›¤› ba¤›flç› ile verildi¤i al›c›n›n sa¤l›¤›n›n tehli-
keye düflürülmemesi ve t›bbî risklere karfl› korunmas› için gerekli her türlü güvenlik önlem-
lerini al›r. Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin al›nmas› iflleminin hekim sorumlulu¤u ve de-
netimi alt›nda yap›lmas›n› sa¤lar. Ba¤›flç›da meydana gelen komplikasyonlar› izler, kay›t
alt›na al›r ve ilgili makamlara bildirir. 

B1.1.2.3 ‹flleyifl 

Kan ve kan bileflenlerinin al›nmas›, test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas›, kullan›l›r hale
getirilmesi, kullan›ma sunulmas› ve da¤›t›lmas›ndan güvenlik ve etkinlik temel prensibi çer-
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çevesinde sorumludur. Bu do¤rultuda gerekli mekân, alt yap›, donan›m, malzeme ve perso-
neli bulundurur. 

B1.1.2.4 Transfüzyon Merkezleriyle Ba¤lant› 

Sorumluluk alan› içindeki Transfüzyon Merkezleri ile EK B1.1’de belirtilen sözleflmeyi
imzalar ve bu merkezler taraf›ndan talep edilen kan bileflenlerini, talep halinde predepozit
otolog kan› haz›rlar. Transfüzyon merkezleri taraf›ndan gönderilen transfüzyonun takibi ile
ilgili verilerin de¤erlendirilmesinden ve kendi alan› içinde gerekli düzenlemeleri yapmaktan
sorumludur. 

B1.1.2.5 Kay›tlar 

Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin al›nmas›, analizi, ifllenmesi, depolanmas›, kullan›l›r
hale getirilmesi ve da¤›t›m›n› ilgilendiren konularla ilgili verileri yaz›l› veya elektronik or-
tamda kaydeder ve yasal süre boyunca saklar. Veri güvenli¤i ile iliflkili yasal düzenlemeler,
usul ve esaslara ba¤l› olarak ba¤›flç› kiflisel bilgilerini korur. 

B1.1.2.6 Bilgilendirme 

Faaliyet alan›yla ilgili tüm konularda gerekti¤inde ilgili resmi kurumlar›, kendine ba¤l›
di¤er kan hizmet birimlerini, ba¤›flç›lar›, transfüzyon uygulamas› yapan hekimleri bilgilen-
dirir. 

B1.1.2.7 Kalite Sistemi 

Faaliyetlerini, kalite güvence programlar› çerçevesinde yürütür. Sorumluluk alan› içinde-
ki Transfüzyon Merkezlerinde kalite ve sözleflme gerekleri yönünden uygunsuzluk tespit
edilmesi halinde durumu Bakanl›¤a bildirir. Sorumluluk alan› içindeki Kan Ba¤›fl Merkezle-
rinin kalite kontrol programlar›n› izler. Personelinin hizmet içi e¤itimini planlar ve yürütür. 

B1.1.2.8 Araflt›rma Gelifltirme (AR-GE) 

Kan ve kan bileflenleri konusunda araflt›rma ve gelifltirme faaliyetleri yürütür. Bakanl›k
yaz›l› onay› ile kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› alan›nda referans laboratuvar› olarak ça-
l›fl›r. 

B1.1.2.9 Di¤er 

Ola¤anüstü haller ile s›k›yönetim, seferberlik ve savafl halinde lüzumlu olacak kan ve kan
ürünleri ile bunlar için gerekli malzemenin temini ve ülke çap›nda stoklanmas›n›, Bakanl›-
¤›n planlamas› çerçevesinde düzenler. 

Kesintisiz hizmet verir. 
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B1.2. Kan Ba¤›fl Merkezlerinin (KBM) Tan›m ve Faaliyetleri: 

B1.2.1 Tan›m

Ba¤›flç›dan kan alan, teknik ve idari iflleyifl yönünden BKM’ne ba¤l› olarak çal›flan bi-
rimdir. Güvenli kan temini için gerekli görülen yerlerde BKM taraf›ndan aç›lan ve BKM’nin
düzenledi¤i gönüllü, karfl›l›ks›z ve düzenli ba¤›flç› organizasyonlar›nda yer alan birimdir. 

B1.2.2 Faaliyetler 

Teknik ve idari iflleyifl yönünden ba¤l› oldu¤u BKM taraf›ndan faaliyetleri belirlenir. 

B1.3 Transfüzyon Merkezlerinin (TM) Tan›m ve Faaliyetleri: 

B1.3.1 Tan›m 

Acil durumlar d›fl›nda kan ba¤›flç›s›ndan kan alma yetkisi olmayan, kan ve bileflenlerini
ba¤l› bulundu¤u BKM’den temin eden, transfüzyon için çapraz karfl›laflt›rma ve gerek duyu-
lan di¤er testleri yaparak hastalarda kullan›m› için haz›rlayan birimdir. ‹darî aç›dan kendi ku-
rumuna ba¤l›d›r. 

B1.3.2 Faaliyetler 

B1.3.2.1 Çal›flma Alan› 

Tüm yatakl› tedavi kurumlar› ile acil müdahale flartlar›n› tafl›yan ve Bakanl›¤›n transfüz-
yon uygulamas› için gerekli gördü¤ü ve onaylad›¤› sa¤l›k kurulufllar› TM açar. 

B1.3.2.2 Kan Toplama / Ba¤›fl 

Acil durumlar d›fl›nda kan ba¤›flç›s›ndan kan alma yetkisi yoktur. ‹htiyaç duydu¤u kan ve
kan bileflenlerini ba¤l› bulundu¤u BKM’den temin eder. Acil transfüzyon gerektiren durum-
larda hastan›n hekimi taraf›ndan bildirilen transfüzyon ihtiyac› transfüzyon merkezi stokla-
r›ndan karfl›lan›r. Bu stokun tutulmas› ve takibi EK B1.2’de yer alan kritik stok seviyesiyle
ilgili ifl ak›fl›na göre yap›l›r. TM, talebi stoklar›ndan karfl›layamad›¤› 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 al›n›r. Bu durumda kan TM’de
al›n›r. Gerekli testler acil flartlarda çal›fl›l›r. Yap›lan testlerle ilgili sorumluluk TM’ye aittir.
TM bu uygulama ile ilgili bilgileri BKM’ye uygulamay› takiben en geç 2 gün içinde iletir. 

B1.3.2.3 ‹flleyifl 

Hastalar›n gereksinim duydu¤u kan ve kan bileflenlerinin BKM’den temin edilmesi, ge-
rekli immünohematolojik testlerin yap›lmas›, transfüze edilinceye kadar saklanmas›, kan›n
klinik kullan›m› ve transfüzyon uygulamalar›n›n takibinden güvenlik ve etkinlik temel pren-
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sibi çerçevesinde sorumludur. Bu do¤rultuda gerekli mekân, alt yap›, donan›m, malzeme ve
personel ba¤l› oldu¤u kurum idaresi (baflhekimlik/ müdürlük) taraf›ndan temin edilir. 

B1.3.2.4 BKM ile Ba¤lant› 

Bulundu¤u bölgedeki BKM ile EK B1.1’de belirtilen sözleflmeyi imzalar. Kan›n klinik
kullan›m› ve transfüzyonun takibi ile ilgili verileri toplar, de¤erlendirir ve ba¤l› oldu¤u BKM
ile Bakanl›¤a iletir.

B1.3.2.5 Kay›tlar 

Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin immünohematolojik testleri, saklanmas›, kan›n klinik
kullan›m› ve transfüzyon uygulamalar›yla ilgili verileri yaz›l› veya elektronik ortamda kay-
deder ve yasal süre boyunca saklar. Veri güvenli¤i ile iliflkili yasal düzenlemeler, usul ve
esaslara ba¤l› olarak hastaya ait kiflisel bilgileri korur. 

B1.3.2.6 Bilgilendirme 

Faaliyet alan›yla ilgili tüm konularda gerekti¤inde ilgili resmi kurumlar›, ba¤l› oldu¤u
kurum idaresini, BKM’yi ve transfüzyon uygulamas› yapan hekimleri bilgilendirir. 

B1.3.2.7 Kalite Sistemi 

Faaliyetlerini, kalite güvence programlar› çerçevesinde yürütür. Ba¤l› oldu¤u BKM’de
kalite ve sözleflme gerekleri yönünden uygunsuzluk tespit edilmesi halinde durumu Bakan-
l›¤a bildirir. Personelinin hizmet içi e¤itimini planlar ve yürütür. 

B1.3.2.8 Çal›flma Saatleri

Kesintisiz transfüzyon hizmeti verilebilecek flekilde düzenlenir. 
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EK B1.1 

TRANSFÜZYON MERKEZLER‹ ‹LE BÖLGE KAN MERKEZ‹ ARASINDA 

KAN-KAN B‹LEfiENLER‹ TEM‹N‹ ‹LE ‹LG‹L‹ SÖZLEfiME

1. TARAFLAR

Bu sözleflme ………........... ilinde ……………..……………………………………........
adresinde bulunan ………………......………………........................................... Kurumu ile
...…………………….............…………. adresinde bulunan ……………………. Bölge Kan
Merkezi aras›nda imzalanm›flt›r. 

2. KONU 

Bu sözleflmenin ve eklerinin amac› ……………………………………………..............
Transfüzyon Merkezi ile ……………………………………………………………..............
Bölge Kan Merkezi aras›nda gerçeklefltirilecek olan entegrasyon çal›flmas›d›r. 

Bu sözleflme ve ekleri kapsam›nda ……………………............ Transfüzyon Merkezi’nin
ihtiyac› olan kan bileflenlerinin Bölge Kan Merkezi’nden talep ve tedariki ile ilgili hususlar,
bu ürünlerin kurum bünyesinde kullan›lmas›, depolanmas› ve stoklanmas›, stok takibinin ya-
p›lmas› ile ilgili hususlar ele al›nm›fl ve karfl›l›kl› kabul edilmifltir. 

Sözleflme ve ekleri kapsam›ndaki uygulamalar, ileride transfüzyon merkezi ve bölge kan
merkezi aras›nda kanun veya yönetmelikte veya rehberde yap›lacak yeni düzenlemeler gere-
¤ince geniflletilebilir veya de¤ifltirilebilir. 

3. TANIMLAR 

Transfüzyon Merkezi (TM): Kan› kullanan birimi ifade eder. 

Bölge Kan Merkezi (BKM): Kan› temin eden birimi ifade eder.

Kan Ba¤›fl Merkezi (KBM): Kan› temin eden BKM’ye ba¤l› ba¤›fl birimini ifade eder. 

Kurum: Transfüzyon merkezinin ba¤l› oldu¤u kurumlar› (hastane, merkez, vb) ifade
eder. 

KAN: 11/4/2007 tarih ve 5624 say›l› “KAN VE KAN ÜRÜNLER‹ KANUNU”nda ge-
çen “Tam kan ve kan bileflenleri” tan›m›n› ifade eder. 

4. ÖZELL‹K ARZ EDEN UYGULAMALAR: Tedavi (terapötik) maksatl› kan al›m›
bu sözleflmenin kapsam› d›fl›ndad›r. 

5. KURUM ‹LE ‹LG‹L‹ ‹DAR‹ HÜKÜM VE YÜKÜMLÜLÜKLER 

5.1 Kurum, tedavi etti¤i hastalar›n gereksinim duyaca¤› her türlü kan ihtiyac›n›

BKM’den talep edecek; BKM talebi karfl›layacak ve transfüzyon merkezine teslim edecek-
tir. 

5.2 Kurum, 11 Nisan 2007 tarih ve 5624 say›l› “Kan ve Kan Ürünleri Kanunu”na ve bu-
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na ba¤l› ç›kar›lan yönetmeli¤e uygun olarak bu sözleflmenin imzaland›¤› tarihten geçerli
olmak üzere kan toplama çal›flmalar›n› sonland›racak, bu kanun ve yönetmelikte belirlenen
acil durum esaslar› d›fl›nda ba¤›flç›lardan kan almayacakt›r. 

5.2.1 Kurum, kendisine gönüllü olarak baflvuran kan ba¤›flç›lar›n› BKM taraf›ndan be-

lirlenen KBM’ye yönlendirir. 

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

5.4 Kurum, bu sözleflmenin imzaland›¤› tarihten itibaren en geç 21 (yirmi bir) gün için-

de entegrasyon amac› ile BKM taraf›ndan TM’ye kurulacak yaz›l›m sisteminin çal›flmas›
için gerekli donan›m ve alt yap›y› sa¤lar. Donan›m ve alt yap› aksakl›klar›n›n çözümünden
kurum sorumludur.  

5.4.1 TM çal›flanlar›n›n bu yaz›l›m›n kullan›m›yla ilgili e¤itimleri, BKM taraf›ndan üc-
retsiz olarak verilir ve e¤itim alan personel konuyla ilgili sertifikaland›r›l›r. 

5.5 Kurum, kendisine ait kan kullan›m›n› ve kritik stok seviyesini belirlemekle yüküm-
lüdür. ‹htiyaç duyaca¤› kan› belirleme, talep etme ve teslim alma s›ras›nda afla¤›daki süreç
izlenecektir. 

5.5.1 Kurum, TM’nin kan taleplerinin kan gruplar›na göre da¤›l›m› belirlenmifl halde

düzenlemesini, BKM’den toplu talep edilmesini ve bu ürünleri teslim almas›n› sa¤lamakla

yükümlüdür. Bileflenlerin BKM’den talep edilmesi için “Kan Bileflenleri Toplu Talep Tuta-
na¤›” iki nüsha halinde düzenlenir; bileflenler teslim al›nd›ktan sonra tutana¤›n bir nüshas›
(elden, faks, mektup, imzal› E-mail vb) BKM’ye iletilir. 

5.5.2 Talep edilen bileflenler KURUM ve BKM’nin birlikte belirledi¤i dönemlerde ve

süreler içerisinde BKM taraf›ndan TM’ye ulaflt›r›l›r. Bu dönemler, acil durumlar hariç gün-
de ikiden fazla olmayacakt›r. 

Toplu talep istem zaman›:………………………………. 
Toplu talep aral›¤›:………………………………………… 
5.5.3 BKM, TM’den yap›lacak talepler d›fl›nda, hasta ve hasta yak›nlar›na kan ve kan bi-

lefleni teslim etmeyecektir. 
5.5.4 TM, toplu talep tutana¤›na göre BKM taraf›ndan getirilen kan ve kan bileflenleri-

ni, düzenlenecek olan “Kan Bileflenleri Toplu Teslim Tutana¤›” ile birlikte teslim alacakt›r.
Bu tutanak, iki nüsha halinde düzenlenerek tutana¤›n bir nüshas› TM’ye kan ve kan bileflen-

leri ile birlikte teslim edilir di¤er nüsha BKM taraf›ndan saklan›r. 

5.5.5 BKM kan ve kan bileflenlerini TM’nin yetkilendirdi¤i personele teslim eder. Yet-

kilendirme TM prosedürlerine göre yap›l›r ve yetkili personel listesi BKM’ye verilir. 

5.5.6 Tutanak, bileflenleri teslim eden BKM görevlisi ile teslim alan TM yetkili perso-
neli taraf›ndan imzalan›r. 

5.5.7 Teslim edilen kan ve kan bileflenleri aras›nda hemolizli eritrosit süspansiyonu, ya¤-

l› veya hücreli plazma gibi durumlar›n tespitinde BKM görevlisi bilefleni 2 nüsha olarak ha-
z›rlanan tutanakla iade alacakt›r. 

5.6 BKM, TM’nin ba¤›fl aferez taleplerini önceden bildirilmesi flart› ile sa¤layacakt›r. 
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5.7 Teslimat sonras› Transfüzyon Merkezi’nin tespit etti¤i hatal› ürünler (p›ht›l›, k›sa

hortumlu, vs), kabul edilmeme nedeni de tutanak alt›na al›narak BKM’ye iade edilecektir. 

5.8 TM, stoklar›nda yer alan ve teslim tutana¤› ile stoklar›na dahil etti¤i KAN ile ilgili
tüm süreçlerden ve kullan›mlar›ndan sorumludur. 

5.9 TM, kritik stok seviyesindeki de¤ifliklikleri BKM’ye bildirir. 

5.9.1 Yeni kritik stok seviyeleri, BKM ile karfl›l›kl› mutabakat sa¤land›ktan en geç 2 haf-
ta sonra yürürlü¤e girer. 

5.10 BKM, belirtilen süre içinde acil kan istemlerini karfl›layamad›¤› durumlar› bir yaz›

ile (istemi karfl›layamad›¤›n› belirten tarih ve kafleli) KURUM’a bildirir. Bu durumda TM,
gerekli kan› al›r. 

5.10.1 BKM, acil isteklerin oran› ve merkezlere da¤›l›m› konusunda Bakanl›¤› bilgilen-
dirir. 

6. BKM ‹LE ‹LG‹L‹ ‹DAR‹ HÜKÜM VE YÜKÜMLÜLÜKLER 

6.1 Bu sözleflmenin yürütülmesinden BKM birinci derece sorumlu ve yetkilidir. 

6.2 BKM, sözleflme öncesinde sahip oldu¤u kalite veya akreditasyon belgesini, talep

edilmesi halinde KURUM amirine sunmakla yükümlüdür. 

6.3 BKM, KURUM’a tedarik edece¤i bütün KAN-KAN B‹LEfiEN‹’ni yasal mevzua-
ta uygun olarak almak, haz›rlamak, saklamak ve nakletmekle yükümlüdür. 

6.4 BKM, TM için temin edece¤i KAN-KAN B‹LEfiEN‹’ni gönüllü ve karfl›l›ks›z ba-
¤›flç›lardan sa¤lar. 

6.4.1 BKM, stoklar›n›n yönetimini ve takibini tek tarafl› yapar. 

6.4.2 BKM, TM’nin kritik stoklar›n›n takibinden ve idame ettirilmesinden sorumludur. 

6.4.3 BKM, hastaya gerekli olan KAN-KAN B‹LEfiEN‹’ni istenen süre içinde temin

edemiyor ise acil durum koflullar›na uygun olarak KURUM’a kan alma onay› verir. 

6.4.4 BKM, KURUM’un yapaca¤› planl› transfüzyon uygulamalar› için subgrup uygun

KAN-KAN B‹LEfiEN‹ istemlerini en az 24 saat önceden bildirilmek suretiyle karfl›lamak-
la yükümlüdür. 

6.4.5 Talep edilen miktardan daha az ürün teslim edilmesi durumu “Kan Bileflenleri Tes-
lim Tutana¤›”nda yaz›l› ve imzal› olarak belgelendirilir. 

6.5 BKM, TM’ye ait afla¤›daki bilgileri al›r ve izler; 

TM’nin kritik stok seviye miktarlar› 

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

TM personel listesi ve yetkileri 

TM’nin KAN-KAN B‹LEfiEN‹ saklama cihazlar› ile odalar›n›n ›s› takip çizelgeleri 
Talep edilebilecek özel ürün çeflitlerine (subgrup uygun, y›kanm›fl, ›fl›nlanm›fl, filtre

edimifl) ait ayl›k da¤›l›m çizelgesi 
6.6 BKM, TM’ye çal›flt›¤› testlerin yöntemleri ile ilgili bilgiyi yaz›l› olarak verir; testler-
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deki yöntem de¤iflikli¤ini TM’ye bildirir. 

6.6.1 Ulusal mevzuatta yer almad›¤› halde uluslararas› standarda göre yürütülen süreçler-

de BKM standard›n asl›n› talep edildi¤inde TM’ye sunar. 

6.7 BKM, ilgili düzenlemeler ve sorunlar hakk›nda transfüzyon merkezini düzenli ola-
rak bilgilendirir. 

6.8 TM’nin KAN-KAN B‹LEfiEN‹ saklama cihazlar› ile odalar›n›n ›s› takip çizelgele-

ri ve denetim raporlar› uygun oldu¤u takdirde BKM, TM’nin kritik stok seviyesi üzerinde-

ki KAN-KAN B‹LEfiEN‹’ni sözleflmesi olan di¤er TM’lere da¤›tmak ve gere¤inde geri

çekmekle yetkilidir. BKM bu koflullar› sa¤lad›¤›ndan flüphe edilen veya kan›n takibi ile il-

gili sorunlar› olan TM’lerden kan› geriye almaz. 

6.9 BKM, TM’ye kurulan yaz›l›m program›n›n alt yap›s› tam olmak kayd›yla iflleyiflin-
den sorumludur. 

6.9.1 Yaz›l›mla ilgili her türlü bak›m, onar›m, e¤itim ve izlem fonksiyonlar› BKM tara-
f›ndan yürütülür. 

6.9.2 Yaz›l›m›n kullan›m› s›ras›nda yaz›l›mla ilgili geliflebilecek aksakl›klar›n çözümlen-

mesinden BKM sorumludur.

6.9.3 KURUM, kendi bünyesinde kullan›lmakta olan di¤er yaz›l›m programlar›yla en-

tegrasyonu sa¤lamak için BKM’den gerekli yard›m› al›r. KURUM’un otomasyon sistemi,

BKM’nin sa¤layaca¤› standart elektronik a¤ ara yüzünden sa¤lanan verileri al›r. 

6.10 KURUM, BKM’den al›nan kan›n bedelini fatura kesim tarihinden itibaren en geç
3 ay içerisinde öder. 

7 ÖDEMEYE ‹L‹fiK‹N HÜKÜM VE YÜKÜMLÜLÜKLER 

7.1 BKM’nin, hizmete sundu¤u kan bileflenlerine iliflkin do¤mufl ve do¤acak olan ala-
caklar› 3. kifli ve kurulufllara devir veya temlik edilmez.

7.2 BKM ve KURUM, ilgili ödemeler için yap›lacak tüm ifllemlerde iflbirli¤i halinde

olacakt›r. Ay içinde BKM taraf›ndan hizmete sunulan kan bileflenlerinin toplam miktar› ile
ilgili anlaflmazl›¤a düflüldü¤ü taktirde zaman geçmeden Türk K›z›lay›……….. Bölge Kan
Merkezi Müdürlü¤ü Sistemler Yönetimi Birimi ile iletiflim kurularak mutabakat sa¤lanacak-
t›r.

7.3 Türk K›z›lay›……….Bölge Kan Merkezi Müdürlü¤ü taraf›ndan KURUM’un hizme-
tine sunulan bileflenleri, Resmi Gazete’de yay›mlanarak yürürlü¤e giren ve uygulamada olan
Tebli¤e göre fiyatland›r›l›r.

7.4 Hizmete sunulan kan bileflenlerinin muhasebelefltirilmesi ifllemleri, takip eden ay›n
ilk haftas› içinde Türk K›z›lay› …….. Bölge Kan Merkezi Müdürlü¤ü Sistemler Yönetimi
Birimi taraf›ndan gerçeklefltirilerek; KURUM ile mutabakat sa¤lan›r. Fatura edilen bedel en

geç 45 gün içinde KURUM taraf›ndan afla¤›da yer alan BKM banka hesab›na yat›r›l›r.

BKM, banka hesap bilgilerinde de¤ifliklik  oldu¤u taktirde yaz›l› olarak KURUM’a bildire-
cektir.
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7.5 Türk K›z›lay›,  5 Aral›k 1990 tarih ve  20716 say›l› Resmi Gazete’de yay›nlanan 1606
say›l› Kanun gere¤i tüm vergilerden, resimlerden, hisse ve fonlardan muaf oldu¤undan fatu-
ra bedellerinden kesinti yap›lmayacakt›r. 

8 SÖZLEfiMEN‹N GEÇERL‹L‹⁄‹

8.1 ‹flbu sözleflme, ekleri dahil tamam› ... sayfad›r. ‹ki nüsha halinde haz›rlan›p imzala-
narak kabul edilmifltir. Sözleflme, imza tarihi olan ……………… tarihinden itibaren yürür-
lü¤e girer. Taraflardan birinin ya da her ikisinin sözleflmeyi feshedinceye veya taraflar›n mu-
tabakat› ile yeni bir sözleflme yürürlü¤e girinceye kadar geçerlidir. 

‹MZA ‹MZA

………… …………...

Kurum Amiri Bölge Kan Merkezi Müdürü
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EK B 1.2

SÜREL‹ BÖLGE KAN MERKEZLER‹ ARASINDA KAN VE KAN B‹LEfiENLER‹

TEM‹N‹ ‹LE ‹LG‹L‹ SÖZLEfiME

1. TARAFLAR

Bu sözleflme………………………….ilinde………….....................................adresinde
bulunan Süreli Bölge Kan Merkezi ile ayn› ilin  …………adresinde bulunan süreli bölge kan
merkezi aras›nda imzalanm›flt›r.

2. KONU

Bu sözleflme kapsam›nda bahsi geçen  süreli bölge kan merkezlerinin ihtiyac› olan kan
ve kan bileflenlerini sözleflme imzalad›¤› di¤er süreli bölge kan merkezinden talep ve tedari-
ki  ile ilgili hususlar ele al›nm›fl ve karfl›l›kl› kabul edilmifltir.

3. ‹DAR‹ HÜKÜM VE YÜKÜMLÜLÜKLER

3.1. Bu sözleflme kapsam›nda bahsi geçen süreli bölge kan merkezleri ihtiyac› olan kan
ve kan bileflenlerini kendi bünyesinde temin edemedi¤i hallerde sözleflme imzalad›¤› di¤er
Süreli Bölge Kan Merkezlerinden talep edebilir. Talepte bulunulan süreli bölge kan merke-
zi stoklar›n›n olanak verdi¤i ölçüde bu ihtiyaca cevap verir. 

3.2. Bu sözleflme kapsam›nda bahsi geçen kan ve kan bileflenleri talepte bulunan süreli
bölge kan merkezinin yetkilendirdi¤i bir personel taraf›ndan telefon ile talep edilir. Talep
edilen kan ve kan bileflenlerinin temin edilebilece¤i durumlarda kan ve kan bileflenleri istem
ve teslim formu doldurulur ve talep eden süreli bölge kan merkezi kendi olanaklar› ile kan
ve kan bileflenlerinin naklini sa¤lar.

3.3. Kan ve kan bileflenleri, iki nüsha halinde düzenlenen  kan ve kan bileflenleri istem
ve teslim tutana¤› ile karfl›l›kl› imzalanarak teslim al›n›r. Bir nüshas› talepte bulunulan süre-
li bölge kan merkezine verilir.

3.4. Teslimat s›ras›nda, talep eden süreli bölge kan merkezi yetkilisi kan ve kan bileflen-
lerini üretim hatalar› aç›s›ndan (hemoliz, lipemik plazma gibi) kontrol eder. 

3.5. Bu sözleflme kapsam›nda tedarik edilecek  kan ve kan bileflenlerinin yasal mevzua-
ta uygun al›nmas›, haz›rlanmas›, saklanmas› ve nakledilmesi gereklidir. Taraflar kat›l›mlar›
oran›nda bu sürecin sa¤lanmas›ndan sorumludurlar.

3.6. Talep edilen kan ve kan bileflenlerinin bedeli fatura kesim tarihinden itibaren en geç
üç ay içinde ödenir.

4. SÖZLEfiMEN‹N GEÇERL‹L‹⁄‹

‹flbu sözleflme ekleri dahil tamam› …......... sayfad›r. ‹ki nüsha olarak haz›rlan›p imzala-
narak kabul edilmifltir. Sözleflme, imza tarihi olan ………..... tarihinden itibaren yürürlü¤e
girer. Taraflardan birinin ya da her ikisinin sözleflmeyi feshedinceye veya taraflar›n mutaba-
kat› ile yeni bir sözleflme yürürlü¤e girinceye kadar geçerlidir.

‹mza ‹mza

Süreli Bölge Kan Merkezi Kurum Amiri          Süreli Bölge Kan Merkezi Kurum Amiri
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EK B1.3 

TM’N‹N KR‹T‹K STOK SEV‹YE BEL‹RLEME ÖLÇÜTLER‹ 

VE 

KR‹T‹K STOK SEV‹YES‹N‹N TAK‹B‹ ‹LE ‹LG‹L‹ ‹fi AKIfiI

Stok yönetim sisteminin amac› “s›n›rl› bir kaynak” olan kan›n en etkin flekilde kullan›-
m›n› sa¤lamakt›r. Bu sistem sayesinde TM’de düzenli olarak kullan›ma haz›r kan stoku bu-
lundurulacak ve ayn› zamanda kan imhalar›n›n en aza indirilmesi sa¤lanm›fl olacakt›r. 

B1.3.1 Maksimum Cerrahi Kan ‹stem Çizelgesi (MK‹Ç) 

Maksimum Cerrahi Kan ‹stem Çizelgesi (MK‹Ç), kan gereksinimini gösterdi¤i için
TM’nin ba¤l› oldu¤u kurumdaki kliniklerin taleplerine yan›t vermesini kolaylaflt›racakt›r.
Ayn› zamanda rutin cerrahi müdahaleler için gere¤inden fazla kan talebi yap›lmas›n› ve böy-
lece kan israf›n› engeller. 

Kan grubu/Antikor tarama testleri ile hastan›n ABO ve RhD tipi belirlenir ve beklenme-
dik eritrosit antikorlar› çapraz karfl›laflt›rma yap›lmadan taran›r. Böylelikle transfüzyon ön-
cesi testlerin büyük ço¤unlu¤u yap›ld›¤› için uygun kan h›zl› bir flekilde temin edilebilir.
Transfüzyon merkezi alt yap› olarak bu sistemle çal›flmaya haz›r hale gelir ve hastane trans-
füzyon komitesi de bu yöntemin uygun oldu¤unu benimser ise uygulama bafllat›l›r. Tablo
B1.3.1’de MK‹Ç için bir örnek verilmifltir. 
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Tablo B1.3.1 Örnek Maksimum Cerrahi Kan ‹stem Çizelgesi *
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Cerrahi ‹fllem

Genel Cerrahi

Meme biyopsisi
Kolon rezeksiyonu
Eksploratif laporotomi
Gastrektomi
Larenjektomi
Radikal mastektomi
Pankreatektomi
Splenektomi
Tiroidektomi
Kalp ve Gö¤üs Cerrahisi

Anevrizma rezeksiyonu
Redo koroner arter bypass grefti
Primer koroner arter bypass grefti 
Lobektomi
Akci¤er Biyopsisi

Damar Cerrahisi

Aortik bypass grefti
Endarterektomi
Femoral-popliteal bypass grefti

Ortopedi

Artroskopi
Laminektomi
Spinal füzyon
Total kalça replasman›
Total diz replasman›

Obstetrik-Jinekoloji

Abdomino-perineal onar›m
Sezeryan
Dilatasyon ve küretaj
Laparoskopik histerektomi
Radikal Histerektomi
Üroloji

Transüretral mesane rezeksiyonu
Radikal nefrektomi
Radikal prostatektomi (perineal) 
Transüretral prostatektomi
Böbrek nakli

Gerekli Kan (Eritrosit

Süspansiyonu, ünite/ hasta)

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

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

4
Kan grubu/Antikor tarama
2

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

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

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‹Ç Oluflturulmas› ve ‹fl Ak›fl›: 

1. Sa¤l›k kuruluflunda kan› kullanan cerrahi birimlerin rutin uygulamalar›nda taleplerini
belirli bir plan dahilinde yapmalar› esast›r. 

2. MK‹Ç, sa¤l›k kuruluflu transfüzyon komitesi taraf›ndan oluflturulur ve kan talep eden
birimlerce uygulanmas› sa¤lan›r. 

3. Oluflturulan MK‹Ç’in bir örne¤i ilgili BKM’ye de bildirilir. 
4. Kan grubu/Antikor tarama uygulamas› MK‹Ç’de yer al›yorsa, bu gruptaki ameliyatla-

r›n uygulanaca¤› hastalara ait kan örnekleri transfüzyondan 24-72 saat öncesinde al›narak
TM’ye gönderilir. 

5. Daha önce transfüzyon almam›fl veya son 3 ay içinde hamilelik hikayesi bulunmayan
hastalarda 72 saat süresi daha geniflletilebilir (14 güne kadar). 

B1.3.2 Kritik Stok Seviyesi: 

Kan taleplerinin zaman›nda karfl›lanmas› ve kan israf›n›n önüne geçilmesi için TM’nin
kan stok havuzu oluflturmas› ve stok iflletiminin miatlar göz önüne al›narak yap›lmas› gerek-
lidir. Bunun için öncelikle kritik stok seviyesi hesaplanmal›d›r. Ortalama stok seviyesi he-
saplan›rken geçmifl 26 haftal›k döneme ait transfüzyon say›lar› ç›kar›l›r ve bu say›lar›n haf-
tal›k olarak gruplara göre da¤›l›m çizelgesi haz›rlan›r. Her grup için, en yüksek kullan›m›n
oldu¤u haftadaki say› o grubun genel toplam›ndan ç›kart›l›r; kalan say› 25’e bölünür. Böy-
lelikle o kan grubu için haftal›k kritik stok seviyesi hesaplanm›fl olunur. 

Tablo B1.3.2’de küçük bir hastane için kritik stok seviye hesab›n›n nas›l yap›ld›¤› örnek
olarak verilmifltir. 
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HAFTALAR

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26

TOPLAM

TRANSFÜZYON

EN YÜKSEK

HAFTA

ALT TOPLAM

KR‹T‹K STOK

SEV‹YES‹

(ALT TOPLAM/25)

0+      A+        B+

4 2 -
- 6 6

10 - -
- 2 -
4 2 -
- 5 2
1 13 -

20 9 -
2 12 2
- 8 -
- - -
4 3 2
2 4 -
2 9 3
7 - -
3 2 -
- 2 1

11 1 1
3 3 4
3 3 4
2 1 -
4 - 1
2 5 1
4 - 1
9 4 1
5 - -

102 96 29

20 13 6

82 83 23

4 4 1

AB+ 0- A-

- 2 -
- - 2
- 2 -
- 4 2
- 9 -
- - -
- 1 2
- 5 2
- - -
- - -
- - 2
- 1 -
- 2 -
- - 2
- 1 -
- - -
2 1 2
2 1 1
- 2 -
- - 1
- 2 1
- - -
- - 1
- - 2
- 6 8

- 4 -

4 43 28

2 9 8

2 34 20

0 2 1

B- AB-

- -
- -
1 -
1 -
- -
- -
2 -
- -
- -
1 -
1 -
- -
- -
2 -
- -
-
1 -
1 -
1 -
1 -
- -
- -
2 -
- -
- -
2 -

16 0

2 0

14 0

1 0 

Acil kan taleplerinin s›kl›¤›, rutin kan taleplerinde MK‹Ç’in baflar›l› bir flekilde yürütül-
mesi, stoklar›n yenilenme s›kl›¤›, kritik stok seviyesinin belirlenmesinde ve yönetiminde rol
oynayan bafll›ca etkenlerdir. Ortaya ç›kacak hastane yatak kapasitesinin artmas›, hastanede
kan kullan›m›n› artt›ran yeni tedavi uygulamalar›n›n devreye girmesi gibi yeni etkenler kri-
tik stok seviyelerinin güncellenmesini gerektirir. Öte yandan kan imha oranlar›n›n yüksek
olmas› kritik stok seviyesinin düflürülmesini gerektirebilir. 
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B1.3.2.1 Stok Seviyelerine Göre ‹fl Ak›fl›: 

1. Kritik stok seviyesi TM taraf›ndan belirlenir ve ilgili BKM’ye bildirilir. 
2. Kritik Stok seviyesinin sürdürülebilirli¤i konusunda TM ile ilgili BKM’nin iflbirli¤i

yapmas› esast›r. Bu kapsamda ne s›kl›kta kan transportunun sa¤lanaca¤›, hangi iletiflim me-
kanizmas›n›n yürütülece¤i (faks, E-mail, resmi yaz›) karfl›l›kl› mutabakat ile tespit edilir. 

3. Kritik stok seviyesinin yeniden ayarlanma gereklili¤i ortaya ç›karsa BKM’ye yeni stok
seviyesi bildirildikten 1 ay sonra yeni uygulama geçerlilik kazan›r. 

4. Stok yönetiminde, taze kan gerektiren özel durumlar haricinde “önce giren önce ç›kar”
ilkesine göre hareket edilir. 

5. TM kritik stok seviyesinin sürdürülebilirli¤i için miat takibinin rahat yap›laca¤› bir de-
po düzeni oluflturur. Gruplar birbirinden ayr› bölümlerde rahatça say›labilecek ve miada gö-
re bir düzende yerlefltirilir. Gün içinde belirlenmifl dönemlerde say›m yap›l›r. Personelin nö-
bet devirlerinde stok takibinin izlenebilece¤i devir teslim tutanaklar› doldurulur. 

6. TM ba¤l› bulundu¤u kurumun kan ve kan bilefleni kullan›m›n› yak›ndan takip eder.
Transfüze edilmemifl kanlar›n tamam› TM’de bulundurulur. Hastalar ad›na ayr›lm›fl (çapraz
karfl›laflt›rma yap›lm›fl veya Kan grubu/Antikor tarama testi yap›larak ayr›lm›fl) kanlar›n has-
ta için gereklili¤inin devam edip etmedi¤inin takibi titizlikle yap›l›r. 

7. TM stoklar›nda bulunan miad› yaklaflan eritrosit süspansiyonlar› için birden fazla has-
taya çapraz karfl›laflt›rma yap›larak (ikili, üçlü çapraz karfl›laflt›rma) kan bileflenlerinin kulla-
n›m olas›l›¤›n› artt›r›c› önlemler al›n›r. Bu uygulaman›n yap›labilmesi için kan torbas› hor-
tumlar› BKM taraf›ndan yeterli uzunlukta b›rak›l›r. 

8. Rutin kan kullan›m›n›n düfltü¤ü, acil transfüzyon olas›l›¤›n›n artt›¤› ve dönemsel ola-
rak kan ba¤›fllar›n›n azald›¤› (Ramazan ay›, uzun süren resmi tatiller, yaz aylar› gibi) durum-
larda TM ile ilgili BKM stoklar›n sürdürülebilirli¤i için iflbirli¤i ve planlama yapar. 

B1.3.3 Eritrosit Süspansiyonlar› D›fl›ndaki Bileflenlerin Sa¤lanmas›nda ‹fl Ak›fl›: 

Trombosit süspansiyonlar›, kullan›m sürelerinin k›s›tl›l›¤› nedeniyle stok yönetimi zor
olan ürünlerdir. Ço¤unlukla üretildikleri gün ilgili tarama testlerinin yap›lma süreleri nede-
niyle kullan›ma sunulamazlar. Miatlar›n›n çabuk dolmas› nedeniyle rutin stok takibinin her
sa¤l›k kuruluflunda uygulanmas› mümkün de¤ildir. Bununla birlikte sa¤l›k kuruluflunun
özelli¤i (onkoloji, hematoloji hastaneleri vb) nedeniyle kullan›m›n çok oldu¤u yerlerde TM
kritik stok seviyesi belirleyebilir. Aksi takdirde TM ihtiyac›n› belirlenen iletiflim arac› ile
BKM’ye bildirir ve BKM bu ihtiyac› ayn› gün içerisinde karfl›lar. 

Lökositten ar›nd›r›lm›fl kan bileflenleri, CMV negatif kan bileflenleri, patojen redüksiyo-
nu yap›lm›fl kan bileflenleri gibi bileflenler, rutin uygulamalarda yer almad›klar›ndan kritik
stok seviyesi belirlenmesi ve yürütülmesi pratik de¤ildir. 

Taze donmufl plazma ise uzun raf ömrü nedeniyle stok takibi nispeten kolay olan bir
üründür. TM ihtiyac›n› belirlenen iletiflim arac› ile BKM’ye bildirir ve BKM bu ihtiyac› ay-
n› gün içerisinde karfl›lar. 

Sa¤l›k kuruluflunun eritrosit süspansiyonu d›fl›ndaki ürünler için rutin kritik stok seviye-
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si ile ilgili bir talebi var ise kritik stok seviyesi eritrosit süspansiyonlar›nda oldu¤u gibi be-
lirlenir ve stok yönetimi sa¤lan›r. 
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2. BÖLÜM  

F‹Z‹K YAPI VE BÖLÜMLER

Kan hizmet birimleri afla¤›da listelenmifl ifllevsel birimleri, kapasitesine uygun flekilde
bünyesinde bulundurur. Ayn› alanda birden fazla fonksiyonun yerine getirilmesi durumun-
da iflleyifl prosedürlerde tan›mlanmal›d›r. 

B2.1 BKM ‹fiLEVSEL B‹R‹MLER‹ 

B2.1.1 ‹dari Birim:

1. Müdür Odas› 
2. Sekreter 
3. Dan›flma 
4. Evrak Kay›t 
5. Mali ve ‹dari ‹fller 
6. Kalite Yönetimi 
7. Kan Ba¤›flç›s› Kazan›m› 

B2.1.2 Kan Ba¤›fl› Birimi 

1. Bekleme 
2. Form Doldurma yeri 
3. Kan Ba¤›flç›s› Kay›t 
4. Hemoglobin Ölçüm 
5. Doktor Odas› (Muayene ve kan ba¤›flç›s› ile görüflme yeri) 
6. Aferez / Kan Ba¤›fl› Bölümü 
7. Ba¤›flç› Dinlenme ve ‹kram Bölümü 

B2.1.3 Laboratuvarlar 

1. Tarama, 
2. Gruplama, 
3. Kalite Kontrol 
4. Do¤rulama 

Birden fazla BKM’nin idari aç›dan ayn› kurulufla ba¤l› olmas› durumunda, Bakanl›¤›n
onay› ile mikrobiyolojik ve immünohematolojik testler (tarama, gruplama, do¤rulama) bu
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kurulufla ba¤l› BKM’lerden birinde veya birkaç›nda yap›labilir. Bu durumda test yapmayan
BKM’lerde mikrobiyolojik ve immünohematolojik testler için laboratuvar alt yap›s›n›n bu-
lundurulmas› zorunlulu¤u yoktur. 

B2.1.4 Kan Bilefleni Haz›rlama Bölümü 

1. ‹fllem Öncesi Karantina (Tam kan karantina bölümü) 
2. Bileflen Haz›rlama Laboratuvar› 
3. ‹fllem Sonras› Karantina (Elde edilen bileflenlerin etiketleme öncesi karantina bölümü) 
4. Etiketleme Bölümü
5. Kan Bileflenleri Deposu 

B2.1.5 Kan Bileflenleri Da¤›t›m Bölümü

B2.1.6 Teknik Hizmetler Bölümü

1. Bilgisayar/Biyomedikal ve Teknik Hizmetler ile ‹lgili Atölyeler 
2. Santral 
3. Sunucu Bilgisayar (server) Odas› 
4. Jeneratör 
5. Güç Kayna¤› 
6. Makine Dairesi - Kalorifer Kazan› (Is›tma Sistemine Göre) 

B2.1.7 Depolar 

1. Sarf Malzemeleri Depolar› (T›bbi, G›da, Temizlik, K›rtasiye, Di¤er) 
2. Gezici Ekip Haz›rlama Yeri 

B2.1.8 Arflivler 

1. T›bbi Arfliv
2. ‹dari/Mali Arfliv 

B2.1.9 Di¤er Bölümler 

1. E¤itim/Toplant› Salonu 
2. Kan Ba¤›flç›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. Yönetici Odas› 
2. Kalite Yönetimi 
3. Mali, Lojistik Birim 

B2.2.2 Kan Ba¤›fl› Birimi 

1. Dan›flma 
2. Bekleme 
3. Form Doldurma 
4. Kan Ba¤›flç›s› Kay›t 
5. Hemoglobin Ölçüm 
6. Muayene 
7. Aferez / Kan Ba¤›fl› Salonu 
8. ‹kram Bölümü 
9. Kan Ba¤›flç›s› Kazan›m› 
10. Kan Ba¤›flç›s› Bilgilendirme Odas› 

B2.2.3 Gezici Ekipler

1. Form Doldurma ve Kay›t Alan›
2. Hemoglobin ve Hayati Bulgular Ölçüm Alan›
3. Doktor Muayene Bölümü
4. Kan Ba¤›fl Alan› 
5. ‹kram Bölümü

B 2.2.4 Arflivler 

1. T›bbi, Mali, ‹dari,vb 

B2.2.5 Depolar 

1. Tam Kan ve Kan Örnek Tüplerinin Biriktirilme Yeri (Gerekli Is› Koflullar›nda)
2. Gezici / Sabit Ekip Haz›rlama Yeri 
3. Sarf Malzeme Depolar› (T›bbi, G›da, Temizlik, K›rtasiye, Di¤er) 

B2.2.6 Di¤er Bölümler 

1. Personel Giyinme Odalar› 
2. Tuvaletler (engelli, olanak varsa) 
3. Toplant› Odas› (olanak varsa) 
4. Jeneratör 

- 101 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

B2.3 TM ‹fiLEVSEL B‹R‹MLER‹ (TM en az 15 m2 ve ayr› bir birim olmal›d›r)

B2.3.1 ‹dari Birim: 

1. Yönetici Odas› 
2. Kalite Yönetimi 

B2.3.2 Laboratuvar  

1. ‹mmünohematoloji Laboratuvar› 
2. Mikrobiyoloji Laboratuvar› (Acil kan al›m›nda h›zl› testler için) 

B.2.3.3 Kan Deposu 

Kan bileflenleri için (bileflene özel ve izlenebilir ›s› koflullar›n› sa¤layan) dolaplar›n bu-
lundu¤u bölüm. 

B2.3.4 Kan Bileflenleri Da¤›t›m Bölümü 

1. Örnek Kabul 
2. Kan Ç›k›fl Sekreterli¤i

B2.3.5 Depolar 

T›bbi, Temizlik, K›rtasiye, Di¤er 

B2.3.6 Arflivler 

T›bbi, Mali, ‹dari, vb 

B2.3.7 Kan Ba¤›fl› Birimi 

Acil durumda kan al›nmas› için yeterli koflullar› sa¤layan form doldurma, muayene, kan
alma, ikram odas› 

B2.3.8 Di¤er Bölümler 

1. Personel Giyinme Odalar› 
2. Tuvaletler (engelli, olanak varsa) 
3. Toplant› Odas› (olanak varsa) 
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3. BÖLÜM  

DONANIM, C‹HAZ, ARAÇ VE GEREÇLER

Bu bölümde kan hizmet birimlerinde bulunmas› gereken asgari donan›m belirtilmifltir.
Donan›m›n say›sal yeterlili¤i hizmet birimlerinin kapasitelerine göre ayarlan›r. Küçük ölçek-
li TM’de kurumun di¤er laboratuvar/bölümleriyle ortak kullan›lan donan›m, cihaz ya da araç
ve gereçlerin bulunmas› mümkündür. Böyle bir durumda iflleyifl, görev ve sorumluluklar
prosedürlerde net olarak tan›mlanmal›d›r. 

B3.1 BKM’nin Donan›m›

B3.1.1 Kan Ba¤›fl Salonu 

1. Hemogram Cihaz› 
2. Tansiyon Aleti 
3. Stetoskop 
4. Terazi 
5. Atefl Ölçer 
6. Kan Çalkalama ve Tart› Cihaz› 
7. Hortum Kapama Cihaz› 
8. Kan S›y›rma Pensi 
9. Kan Alma Yata¤›
10. Aferez Cihaz› 
11. Acil Müdahale Donan›m› (enjektör 5 ml, enjektör 10 ml, intraket no: 22, kusmalar

için torba, IV s›v› infüzyon seti, %0.9’luk NaCl 500 ml, %5’lik dekstroz 250 ml, adrenalin
0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat %10’luk ampul, KCI %7.5’luk am-
pul, Diazepam ampul, Deksametazon ampul, sodyum bikarbonat %8.4’lük ampul, feniramin
hidrojen maleat 50 mg ampul, klorfenoksamin HCl 10 mg ampul, metoklopramid HCl 10 mg
ampul,  teofilin ampul, izosorbid dinitrat 5 mg dilalt› tablet, kaptopril tablet, sarg›, tansiyon
aleti, steteskop, endotrakeal tüp 7,5 mm, endotrakeal tüp 8 mm, endotrakeal tüp 8,5 mm, en-
dotrakeal tüp 9 mm, airway no:3 (yeflil, 8 cm’lik), airway no:4 (sar›, 9 cm), airway no:5 (k›r-
m›z›, 10 cm),  gazl› bez, aspirasyon sondas›, oksijen maskesi, nazal kanül, aspirasyon ciha-
z›, ambu cihaz› komple set, oksijen tüpü, ampul muhafaza kutusu, ayakl› serum ask›s›, larin-
goskop-pilleri ile birlikte)
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B3.1.2 Laboratuvar (Tarama- Gruplama- Do¤rulama) 

1. Saf Su Cihaz› 
2. Is› Nem Ölçer 
3. Otomatik ve/veya Manuel Kan Gruplama Sistemleri 
4. Pipetler 
5. Masaüstü Santrifüj 
6. Derin Dondurucu (fiahit numuneler için) 
7. Kit Saklama Dolab› 
8. Etüv-mikroskop (tüp yöntemi kullan›l›yor ise gereklidir) 
9. Mikro veya Makro ELISA Sistemleri (Yasal gereksinimleri karfl›layacak enfeksiyöz

tarama testleri)
10. Belirlenmifl bölgelerde do¤rulama ve araflt›rma maksatl› moleküler tan› sistemleri

(PCR vb) 

B3.1.3 Kalite Kontrol Laboratuvar› 

1. Spektrofotometre ve/veya Düflük Hemoglabin Ölçüm Cihaz›   
2. Koagülometre 
3. Ph Metre 
4. Kan Saklama Dolab› 
5. Derin Dondurucu 
6. Trombosit ‹nkübatörü ve Çalkalay›c›s› 
7. Kan Say›m Cihaz› 
8. Hortum Kapama Cihaz› 
9. S›cakl›k Nem Ölçer 
10. Hassas Terazi (Kan)
11. Kan Say›m Kamaras› (Hemositometre)
12. Santrifüj 
13. Plazma Eritme Cihaz› (Thaw Cihaz›)
14. Mikroskop 

B3.1.4 Kan Bilefleni Haz›rlama Bölümü 

1. Ekstraktör (Otomatik veya Manuel) 
2. Hortum Birlefltirme Cihaz› 
3. Hortum Kapama Cihaz› 
4. S›cakl›k Nem Ölçer 
5. Trombosit ‹nkübatörü ve Çalkalay›c›s› 
6. So¤uk Odalar veya Kan Saklama Dolaplar› (karantina ve depo bölümleri için ayr› ay-

r›) 
7. Derin Dondurucu 
8. Plazma fioklama Cihaz› 
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9. So¤utmal› Santrifüj 
10. Tart› (Kan) 
11. Kan Ifl›nlama Cihaz›
12. Plazma Eritme Cihaz›

B3.2 KBM’nin Donan›m› 

1. Kan Say›m Cihaz› veya Tafl›nabilir Hemoglobin Ölçüm Cihaz› 
2. Atefl Ölçer 
3. Tansiyon Aleti 
4. Stetoskop 
5. Terazi 
6. Kan Çalkalama 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› koflullar›n› sa¤layacak flekilde)
10. Numune Saklama Dolab›
11. Aferez Cihaz› (Belirlenen yerlerde opsiyonel) 
12. Is› Kontrollü Kan Nakil Kutusu 
13. Kan Alma Yata¤› (Trendelenburg pozisyonuna gelebilen)
14. Acil Müdahale Donan›m› (enjektör 5 ml, enjektör 10 ml, intraket no: 22, kusmalar

için naylon poflet, IV s›v› infüzyon seti, %0.9’luk NaCl 500 ml, %5’lik dekstroz 250 ml, ad-
renalin 0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat  %10’luk ampul, KCI
%7.5’luk ampul, Deksametazon ampul, sodyum bikarbonat %8.4’lük ampul, feniramin hid-
rojen maleat 50 mg ampul, klorfenoksamin HCl 10 mg ampul, metoklopramid HCl 10 mg
ampul, diazem ampul, teofilin ampul, distile su ampul, izosorbid dinitrat 5 mg sublingual
tablet, kaptopril tablet, elastik bandaj, tansiyon aleti, steteskop, endotrakeal tüp 7,5 mm, en-
dotrakeal tüp 8 mm, endotrakeal tüp 8,5 mm, endotrakeal tüp 9 mm, airway no:3 (yeflil, 8
cm’lik), airway no:4 (sar›, 9 cm), airway no:5 (k›rm›z›, 10 cm),  rulo spanç, aspirasyon son-
das›, oksijen maskesi, nazal kanül, aspirasyon cihaz›, ambu cihaz› komple set, oksijen tüpü,
ampul muhafaza kutusu, ayakl› serum ask›s›, laringoskop-pilleri ile birlikte)

B3.2.1 Gezici Ekiplerin Donan›m›

1. Tafl›nabilir hemoglobin ölçüm cihaz›
2. Atefl Ölçer
3. Tansiyon Aleti
4. Stetoskop
5. Tart› Cihaz› (insan)
6. Kan Çalkalama ve Tart› Cihaz›
7. Hortum S›y›rma Pensi
8. Hortum Kapama Cihaz›
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9. Is› Kontrollü Kan Nakil Kutusu
10. Kan Alma Yata¤›
11. Acil Müdahale Donan›m› (enjektör 5 ml, enjektör 10 ml, intraket no: 22, kusmalar

için naylon poflet, IV s›v› infüzyon seti, %0.9’luk NaCl 500 ml, %5’lik dekstroz 250 ml, ad-
renalin 0.5 mg ampul, atropin sulfat ampul, kalsiyum glukonat %10’luk ampul, KCI
%7.5’luk ampul, Deksametazon ampul, sodyum bikarbonat %8.4’lük ampul, feniramin hid-
rojen maleat 50 mg ampul, klorfenoksamin HCl 10 mg ampul, metoklopramid HCl 10 mg
ampul, diazem ampul, teofilin ampul, distile su ampul, izosorbid dinitrat 5 mg sublingual
tablet, kaptopril tablet, elastik bandaj, tansiyon aleti, steteskop, endotrakeal tüp 7,5 mm, en-
dotrakeal tüp 8 mm, endotrakeal tüp 8,5 mm, endotrakeal tüp 9 mm, airway no:3 (yeflil, 8
cm’lik), airway no:4 (sar›, 9 cm), airway no:5 (k›rm›z›, 10 cm),  rulo spanç, aspirasyon son-
das›, oksijen maskesi, nazal kanül, aspirasyon cihaz›, ambu cihaz› komple set, oksijen tüpü,
ampul muhafaza kutusu, ayakl› serum ask›s›, laringoskop-pilleri ile birlikte)

B3.3 TM’nin Donan›m› 

1. Otomatik ve/veya Manual Kan Gruplama Sistemleri 
2. Mikroskop (tüp yöntemi kullanan merkezlerde) 
3. Hortum Kapama Cihaz› 
4. Hortum S›y›rma Pensi 
5. Derin Dondurucu (TDP kullan›lan yerlerde)
6. Plazma Eritme Cihaz› (TDP kullan›lan yerlerde)
7. Kan Saklama Dolab› 
8. Trombosit Çalkalay›c›s› (Trombosit süspansiyonu transfüzyonu yap›lan yerlerde)
9. Trombosit ‹nkübatörü (Trombosit süspansiyonu transfüzyonu yap›lan ve +20 ile   +24

°C  aras›ndaki oda s›cakl›¤›n›n sa¤lanamad›¤› yerlerde)
10. Kit Saklama Dolab› 
11. Kan Nakil Kutusu ve/veya Kan Nakil Pofleti
12. Kan Alma Yata¤› (Trendelenburg pozisyonuna gelebilen)

- 106 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

4. BÖLÜM  

PERSONEL 

B4.1 Hizmet Birimi Sorumlusu

B4.1.1 Hizmet Birimi Sorumlusunun Görevleri

B4.1.1.1 BKM Hizmet Birimi Sorumlusu 

1. Kendine ba¤l› birimlerin görevlerini planlar, organize eder, yönetir, koordine ve kont-
rol eder, izler, de¤erlendirir, gelifltirir ve denetler,

2. Bölgede etkin ve verimli bir çal›flma ortam› oluflturarak toplam kalite yönetimi ilkesi-
ni benimsetir ve uygulanmas›n› sa¤lar, 

3. Sorumlusu olaca¤› hizmet biriminin ruhsatland›r›lmas› için gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve baflvuruda bulunur, 

4. Hizmet biriminin kalite politikas› do¤rultusunda verimli, kaliteli, uyum ve iflbirli¤i
içinde çal›flmas›n› sa¤lar, 

5. Hizmet birimindeki tüm çal›flmalar›n yasal mevzuata, ba¤l› oldu¤u kalite standartlar›-
na ve standart iflletim prosedürlerine uygun olarak yürütülmesini sa¤lar, 

6. Hizmet biriminde yürütülen tüm faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu sa¤lar, 
7. Hizmet birimi ve kendine ba¤l› birimlerin ihtiyaçlar›n› tespit eder ve giderilmesini sa¤-

lar, 
8. Hizmet biriminde belge yönetimi ve kay›tlar›n tutulmas›n›, hemovijilans kapsam›nda

izlenebilirli¤i, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin bildiriminin yap›lmas›n› sa¤lar, 
9. Hizmet biriminin bir önceki y›la ait çal›flma raporunu haz›rlar ve bir sonraki y›l›n he-

deflerini belirleyerek çal›flma program›n› projelendirip uygular, 
10. Mevzuat› ve bilimsel geliflmeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri çal›flmalara yans›tarak

kurumun gelifltirilmesi ve hizmet kalitesinin art›r›lmas›n› sa¤lar,
11. Bölgesel anlamda tüm faaliyetlerin, fiziki ve teknik altyap›n›n planlanmas›, standar-

dizasyonu ve koordinasyonunu sa¤lar, ilgili uygulamalar›n gerçeklefltirilmesini temin eder
ve denetler, 

12. Bölge kan merkezi ve ba¤l› hizmet birimlerinin ihtiyaçlar›n› tespit ederek süratli bir
flekilde giderir, 

13. Personel ile dönemsel toplant›lar yaparak ifllerin müdürlük düzeyinde müflterek de-
¤erlendirmesini sa¤lar, 

14. Kan ba¤›flç›s› kazan›m programlar›n› bölgede etkin ve verimli bir flekilde uygulat›r,
bu alanda bölgesinde plan ve projeler oluflturur,

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

B4.1.1.2 KBM Hizmet Birimi Sorumlusu 

1. Sorumlusu olaca¤› hizmet biriminin ruhsatland›r›lmas› için gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve baflvuruda bulunur, 

2. Hizmet biriminin kalite politikas› do¤rultusunda verimli, kaliteli, uyum ve iflbirli¤i
içinde çal›flmas›n› sa¤lar, 

3. Hizmet birimindeki tüm çal›flmalar›n yasal mevzuata, ba¤l› oldu¤u kalite standartlar›-
na ve standart iflletim prosedürlerine uygun olarak yürütülmesini sa¤lar ve çal›flmalar› belir-
tilen çerçevede denetler, 

4. Hizmet biriminde yürütülen tüm faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu sa¤lar,
5. Hizmet birimi ve kendine ba¤l› birimlerin ihtiyaçlar›n› tespit eder ve giderilmesini sa¤-

lar, 
6. Personel e¤itimine yönelik gerekli çal›flmalar› yapar, 
7. Personelin sicil, disiplin iflleri ve özlük haklar›n› ba¤l› oldu¤u personel ve disiplin yö-

netmeli¤i hükümlerine göre izler ve yerine getirilmesini sa¤lar, 
8. Mevzuat ve bilimsel geliflmeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri çal›flmalara yans›tarak

kurumun gelifltirilmesi ve hizmet kalitesinin art›r›lmas›n› sa¤lar, 
9. Personelin ifl programlar›n› oluflturarak ifllerin aksaks›z yürütülmesini sa¤lar, 
10. Personelin nöbet çizelgelerini haz›rlar, görev da¤›l›m›n› organize eder, 
11. Gezici kan ba¤›fl› çal›flmalar› için gerekli olan ekip malzemelerinin haz›rlanmas› için

birimine ba¤l› personele görev da¤›l›m› yapar ve Bölge Kan Merkezi ile koordinasyonu sa¤-
lar, 

12. Kan ba¤›flç›s› flikâyetlerini al›r, de¤erlendirir, sonuçland›r›r ve kay›tlar›n tutulmas›n›
sa¤lar, 

13. Bütçenin etkin kullan›lmas›n› sa¤lar, 
14. Bölge kan merkezi sorumlusunun verece¤i mevzuata uygun di¤er görevleri yapar. 

B4.1.1.3 TM Hizmet Birimi Sorumlusu 

1. Sorumlusu olaca¤› hizmet biriminin ruhsatland›r›lmas› için gerekli bilgi ve belgeleri
temin eder ve baflvuruda bulunur, 

2. Hizmet biriminin kalite politikas› do¤rultusunda verimli, kaliteli, uyum ve iflbirli¤i
içinde çal›flmas›n› sa¤lar, 

3. Hizmet birimindeki tüm çal›flmalar›n yasal mevzuata, ba¤l› oldu¤u kalite standartlar›-
na ve standart iflletim prosedürlerine uygun olarak yürütülmesini sa¤lar ve çal›flmalar› belir-
tilen çerçevede denetler, 

4. Hizmet biriminde yürütülen tüm faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu sa¤lar, 
5. Hizmet biriminin ihtiyaçlar›n› tespit eder ve giderilmesini sa¤lar, 
6. Personel e¤itimine yönelik gerekli çal›flmalar› yapar, 
7. Personelin sicil, disiplin iflleri ve özlük haklar›n› ba¤l› oldu¤u personel ve disiplin yö-
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netmeli¤i hükümlerine göre izler ve yerine getirilmesini sa¤lar, 
8. Mevzuat ve bilimsel geliflmeleri izler, yeni bilgi ve teknikleri çal›flmalara yans›tarak

kurumun gelifltirilmesi ve hizmet kalitesinin art›r›lmas›n› sa¤lar, 
9. Personelin ifl programlar›n› oluflturarak ifllerin aksamadan yürütülmesini sa¤lar, 
10. Personelin nöbet çizelgelerinin haz›rlanmas›n› ve görev da¤›l›m›n› organize eder, 
11. Bölge Kan Merkezi ile koordinasyonu sa¤lar, 
12. Hizmet birimi sorumlulu¤unda yap›lan transfüzyonlar› izler, istenmeyen etkileri do-

kümante eder, de¤erlendirir, sonuçland›r›r, kay›t alt›na al›r ve ilgili yerlere rapor olarak bil-
dirir, 

13. Hizmet verdi¤i sa¤l›k kuruluflunun transfüzyon komitesinin do¤al üyesi olup, bu ko-
mitede multidisipliner çal›flma ve sorunlar›n giderilmesine yönelik koordinasyon, bilgilen-
dirme ve planlama faaliyetlerinde bulunur. 

B4.1.2 Hizmet Birimi Sorumlusunun Nitelikleri

B4.1.2.1 BKM 

1. Türkiye’de mesle¤ini icra etme yetkisine ve Bakanl›kça verilen kan bankac›l›¤› ve
transfüzyon t›bb› sertifikas›na sahip uzman t›p doktoru veya Bakanl›kça verilen kan banka-
c›l›¤› ve transfüzyon t›bb› sertifikas›na sahip veya kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› ko-
nusunda yüksek lisans yapm›fl t›p doktoru olmal›d›r. 

2. Daha önce ruhsatland›r›lm›fl kan merkezlerinde en az 3 y›l çal›flm›fl oldu¤unu belgele-
yebilmelidir. 

B4.1.2.2 KBM 

1. Türkiye’de mesle¤ini icra etme yetkisine ve Bakanl›kça verilen kan bankac›l›¤› ve
transfüzyon t›bb› sertifikas›na sahip uzman t›p doktoru veya Bakanl›kça verilen kan banka-
c›l›¤› ve transfüzyon t›bb› sertifikas›na sahip veya kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› ko-
nusunda yüksek lisans yapm›fl t›p doktoru olmal›d›r. 

2. Transfüzyon Merkezi ve Kan Ba¤›fl› Merkezine atanan Türkiye’de mesle¤ini icra et-
me yetkisine sahip t›p doktorlar›n›n sertifikalar›n›n bulunmamas› halinde, atamalar›n› takip
eden alt› ay içinde Bakanl›kça verilen kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› sertifikas› kursu-
na kat›lmas› ve sertifika almas› zorunludur. 

B4.1.2.3 TM 

1. Türkiye’de mesle¤ini icra etme yetkisine ve Bakanl›kça verilen kan bankac›l›¤› ve
transfüzyon t›bb› sertifikas›na sahip uzman t›p doktoru veya Bakanl›kça verilen kan banka-
c›l›¤› ve transfüzyon t›bb› sertifikas›na sahip veya kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› ko-
nusunda yüksek lisans yapm›fl t›p doktoru olmal›d›r. 

2. Transfüzyon Merkezi ve Kan Ba¤›fl› Merkezine atanan Türkiye’de mesle¤ini icra et-
me yetkisine sahip t›p doktorlar›n›n sertifikalar›n›n bulunmamas› halinde, atamalar›n› takip
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eden alt› ay içinde Bakanl›kça verilen kan bankac›l›¤› ve transfüzyon t›bb› sertifikas› kursu-
na kat›lmas› ve sertifika almas› zorunludur. 

B4.2 Hizmet Birimi Personeli 

Bu bölümde kan hizmet birimlerinde bulunmas› gereken personelin görev ve pozisyon
profilleri belirtilmifltir. Hizmet biriminin kapasitesi do¤rultusunda say› ve çeflitleri hizmet bi-
riminin sorumlusu taraf›ndan belirlenir.

B4.2.1 Laboratuvar Yöneticisi

B4.2.1.1 Laboratuvar Yöneticisinin Görevleri 

1. Biriminin bu yönetmelikte belirtilen birim görevlerini planlar, organize eder, yönetir,
koordine ve kontrol eder, izler, de¤erlendirir, gelifltirir ve denetler,

2. Laboratuvar›n, kalite süreçlerine uygun iflletilmesinden sorumludur, 
3. Laboratuvar çal›flmalar›n› izler ve denetler, 
4. Laboratuvar test sonuçlar›n› imzalayarak ürünlerin etiketlenmesi sürecini onaylar, 
5. Kullan›lan araç ve gereçlerin teminini, muhafazas›n›, bak›m ve onar›m›n› sa¤lar, 
6. Konuyla ilgili literatürü takip eder, yeni laboratuvar tekniklerinin uygulanmas›n› kan

hizmetleri yönetimine önerir, 
7. Laboratuvarda yap›lan testlerde kullan›lan t›bbi alet ve cihazlar›n, çal›fl›r ve haz›r du-

rumda bulundurulmas›n› sa¤lar, 
8. Laboratuvar personelinin nöbet ve günlük çal›flma çizelgelerini düzenler, takip eder ve

bu çizelgelerin arflivlenmesini sa¤lar, 
9. Laboratuvarda yap›lan testlerin sonuçlar›n› de¤erlendirir,

B4.2.1.2 Laboratuvar Yöneticisinin Nitelikleri 

1. Kendi uzmanl›k dal› müfredat program›nda laboratuvar e¤itimi alm›fl Türkiye’de mes-
le¤ini icra etme yetkisine sahip uzman t›p doktoru olmal›d›r. 

2. Kan bankac›l›¤›n›n laboratuvar uygulamalar›na yönelik alanlar›nda (Kan ba¤›flç›s› ta-
rama testleri, immünohematolojik testler, bileflen haz›rlanmas› ile ilgili uygulamalar, kalite
kontrolü) yeterli bilgi, birikime sahip olmal› ve bu konuda en az üç y›ll›k deneyimi oldu¤u-
nu belgelemelidir.

B4.2.2 Doktor

B4.2.2.1 Doktorun Görevleri 

1. Kan alacak hastalara güvenli kan›n sa¤lanmas› için, kan ba¤›flç›s› seçiminin bilimin ve
t›bb›n gereklerine uygun olarak gerçeklefltirilmesini sa¤lar, 

2. Kan ba¤›flç›s› seçimini yaparken kan› ba¤›fllayacak kiflinin sa¤l›k koflullar›n›n (kan ba-
s›nc›, nab›z, beden ›s›s› vb) t›bb›n gereklerine uygun olarak de¤erlendirilmesini sa¤lar, kifli-
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nin kan ba¤›fl› iflleminden dolay› karfl›laflabilece¤i riskleri en aza indirilmesi için gerekli ko-
flullar› oluflturur, 

3. Kan ba¤›flç›s› seçimi için doldurulmas› gerekli "Kan Ba¤›flç›s› Bilgilendirme ve Sorgu
Formu"nun ba¤›flç›lar taraf›ndan doldurulmas›n› sa¤lar, kan ba¤›flç›s› adaylar›na kan ba¤›fl-
lanabilecek ve ba¤›fllanamayacak durumlar hakk›nda ve kan yolu ile bulaflan hastal›klar ile
ilgili bilgiler verir, 

4. Kan ba¤›fl› ile ilgili her aflamada (kan ba¤›flç›s›n›n bilgilendirilmesi, seçimi, muayene-
si, flebotomi ifllemi, kan ba¤›flç›s› reaksiyonlar›na karfl› gerekli önlemlerin al›nmas›, reaksi-
yon olufltu¤u takdirde gerekli t›bbi giriflimin yap›lmas›, acil müdahaleye iliflkin t›bbi araç ve
malzemenin haz›r bulundurulmas›n›n sa¤lanmas›) gerçeklefltirilen her türlü ifllemin en uygun
t›bbi flartlarda gerçeklefltirilmesini sa¤lar, 

5. Kan ba¤›flç›lar› ile iyi iletiflim kurarak onlar›n düzenli kan ba¤›flç›s› olarak kazan›lma-
lar›na katk›da bulunur, 

6. Gerekli durumlarda, kan ba¤›fl›, kan bankac›l›¤› ve transfüzyon ifllemleri konusunda
toplumu bilgilendirir, bu amaçla düzenlenecek seminerlere etkin olarak kat›l›r veya katk›da
bulunur, 

7. Kan ba¤›fl› sa¤lamak üzere kurulan gezici ekiplere baflkanl›k eder, kan ba¤›fl› toplama
ekibindeki personelin uyum içinde verimli bir flekilde çal›flmas›n› sa¤lar, 

8. Kan ba¤›fl› sürecindeki her aflaman›n kan bankac›l›¤› uygulamalar›n›n gereklerine uy-
gun bir flekilde gerçeklefltirilmesi için gerekli denetlemeleri yapar, saptad›¤› eksikliklerin gi-
derilmesi için raporla bir üst yöneticisine bildirir, 

9. Gerekti¤inde, reaktif test sonuçlar›n›n kan ba¤›flç›lar›na bildirilmesinde psikolojik da-
n›flmanl›k yapar, 

10. Merkezde nöbet hizmetlerine girer, kan alma faaliyetlerine nezaret eder, kan alma ye-
rinin genel düzeninin kan bankac›l›¤› uygulamalar› gereklerine uygun hale getirilmesini sa¤-
lar, 

11. Nöbet süresi boyunca hizmet birimine amirlik yapar, 
12. Ba¤l› oldu¤u birim yöneticisi taraf›ndan verilecek mevzuata uygun di¤er görevleri

yapar,

B4.2.2.2 Doktorun Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. Ö¤renim durumu: Türkiye’de mesle¤ini icra etme yetkisine sahip t›p doktoru, 
2. Doktor, faaliyetlerinin ilgili mevzuat, karar ve direktiflere uygun olarak etkin, verim-

li ve uyumlu bir flekilde yürütülmesinden, Kan Ba¤›fl› Merkezi Yöneticisine ve Bölge Kan
Merkezi Sorumlusuna karfl› sorumludur.

B4.2.3 Kalite Yönetimi Sorumlusu

B4.2.3.1 Kalite Yönetimi Sorumlusunun Görevleri 

1. Kan hizmetlerinde Toplam Kalite Yönetimi felsefesinin yerleflmesi için; bölge kan
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merkezi ve ba¤l› hizmet birimlerinde gerekli e¤itimleri, planlama faaliyetlerini ve uygula-
malar› gerçeklefltirir, 

2. Kalite sistem belge yönetiminin haz›rlanmas›n› ve koordinasyonu sa¤lar, 
3. Kalite El Kitab›n›n ve Kalite Sisteminin gerektirdi¤i prosedür, talimat ve di¤er dokü-

man›n haz›rlanmas›n›, güncellenmesini, da¤›t›m›n›, revizyonunu ve muhafazas›n› sa¤lar, 
4. Kalite E¤itim Planlar›n› haz›rlamak, koordinasyonu ve uygulanmas›nda Kalite Koor-

dinatörlü¤ünün verdi¤i görevleri yerine getirir, 
5. Kalite sorunlar›n› belirler, iyilefltirme önerileri gelifltirir, 
6. Uygun olmayan hizmete iliflkin önleyici ve düzeltici faaliyetleri bafllat›r ve koordinas-

yonunu sa¤lar, 
7. Kalite indikatörlerinin gelifltirilmesinde Kalite Koordinatörlü¤üne yard›mc› olur, kali-

te ölçümlerinin hedeflere göre istatistiksel metotlarla de¤erlendirilmesi ve sonuçlar›n›n ra-
porlanmas› konusunda çal›fl›r, 

8. ‹ç Denetimlerin ilgili birimler taraf›ndan yap›lmas›n› sa¤lar, 
9. Kurum içerisinde, iç ve d›fl müflterilerin güvenli¤ini tehdit eden durumlar› ortadan kal-

d›rmak amac›yla gerçeklefltirilen tüm faaliyetleri destekler ve koordine eder, 
10. Yeni kalite yaklafl›mlar› konusunda araflt›rma yapar ve öneriler gelifltirir, 
11. Bölge kan merkezi ve ba¤l›lar›nda prosedür ve talimatlar›n etkin bir flekilde uygulan-

mas›n› sa¤lar, 
12. Yaz›flmalar›n kurallara ve formasyona uygunlu¤unu kontrol eder, 
13. Hizmet birimi sorumlusunun verdi¤i mevzuata uygun di¤er görevleri yerine getirir. 

B4.2.3.2 Kalite Yönetimi Sorumlusunun Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. Üniversitelerin Sa¤l›k Hizmetleri Meslek Yüksekokullar›’n›n T›bbi Laboratuvar Tek-
nikerli¤i bölümü mezunu olmal› veya Üniversitelerin Yüksek Hemflirelik Okulu mezunu ol-
mal›, 

2. Kalite Uzman›, görevlerini ilgili kalite prosedürleri, mevzuat, karar ve direktiflere uy-
gun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yapmaktan; idari konularda ve kalite çal›fl-
malar› ile ilgili görevlerinin yerine getirilmesi konusunda yöneticisine karfl› sorumludur.

3. Rehber yürürlü¤e girdi¤i tarihte kan merkezlerinde halihaz›rda çal›flmakta olan perso-
nel bu görevini sürdürecektir. 

B4.2.4 Kalite Kontrol Teknikeri

B4.2.4.1 Kalite Kontrol Teknikerinin Görevleri 

1. Sorumlu oldu¤u kan hizmet biriminde iyi üretim uygulamalar› kapsam›nda ürün elde
edilmesi amac› ile kalite politikas› do¤rultusunda, kan›n toplanmas›ndan serbest b›rak›lma-
s›na kadar geçen süreci rehbere göre kontrol eder ve iyilefltirme çal›flmalar› yapar, 

2. Sorumlu oldu¤u kan hizmet birimlerinde sabit ve gezici kan ba¤›fl ekiplerinde denet-
leme program› haz›rlar, merkez ve ekiplerde denetlemelerde bulunur. Birim sorumlular›na
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denetleme raporunu sunar ve tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili yap›lan iyilefltirmeleri ta-
kip eder, 

3. Kan hizmet birimlerinde rastgele seçilen ürünlerden, ürünlerin kalite kontrolünü ya-
par, kontrolü yap›lan ürünlerde kalite kontrol ölçütleri d›fl›nda kalan durumlarda, sorunun
kayna¤›n› belirler ve çözüm üretmek için ilgili birimlerle koordineli olarak iyilefltirme çal›fl-
malar› yapar veya yap›lmas›n› sa¤lar. ‹lgili birime konu hakk›nda raporlarla görüfl bildirir, 

4. Sorumlu oldu¤u hizmet birimine ait kan bilefleni haz›rlama bölümü, laboratuvarlar ve
hizmet birimlerindeki donan›m, miyar ve teknik kontrolleri yapar, 

5. Sorumlu oldu¤u hizmet biriminde istatistiksel ifllem kontrolü yapar, 
6. Laboratuvarlarda kullan›lan donan›m›n ve testlerin validasyon plan› dâhilinde validas-

yonlar›n› yapar, 
7. Sorumlu oldu¤u hizmet birimi kapsam›nda ç›k›fl› yap›lan ürünlerden, hata bildirimi ile

bildirilen ve geri ça¤r›lan ürünlerde inceleme yap›p raporunu düzenler ve ba¤l› oldu¤u yö-
netime sunar. Hatal› ürünle ilgili bir iyilefltirme planlanm›fl ise, ilgili birimin yapt›¤› iyilefl-
tirme çal›flmas›n› denetler, 

8. Yap›lan kalite kontrol çal›flmalar›n›, idari olarak sorumlu oldu¤u yönetime ve çal›flma
olarak ba¤l› oldu¤u Kalite Kontrol Birimine iletir, 

9. ‹dari olarak ba¤l› oldu¤u birimin kalite kontrol çal›flma sorumlulu¤unda, gerekli
donan›m› kullan›r,

B4.2.4.2 Kalite Kontrol Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. Üniversitelerin Hemflirelik Okulu, Üniversitelerin Sa¤l›k Meslek Yüksekokullar›n›n
Sa¤l›k Memurlu¤u Bölümü (lisans e¤itimi veren), Üniversitelerin Sa¤l›k Hizmetleri Meslek
Yüksek Okullar›n›n T›bbi Laboratuvar Teknikerli¤i Bölümünden mezun olmal›, 

2. Kalite Kontrol Uzman›, kalite kontrol faaliyetlerinin ilgili mevzuatlara, bilimsel stan-
dartlara ve geliflmelere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yürütülmesinden
Bölge Kan Merkezi Sorumlusuna karfl› sorumludur. 

3. Rehber yürürlü¤e girdi¤i tarihte kan merkezlerinde halihaz›rda çal›flmakta olan perso-
nel bu görevini sürdürecektir.

B4.2.5 Laboratuvar Teknikeri 

B4.2.5.1 Laboratuvar Teknikerinin Görevleri 

1. Çal›flt›¤› birimin görevlerini kalite süreçlerine uygun olarak eksiksiz bir flekilde yeri-
ne getirmekle sorumludur. 

2. Laboratuvar temizlik ve düzeninden sorumludur, 
3. Kulland›¤› cihazlar›n bak›m ve temizli¤ini sa¤lar, 
4. Testleri azami dikkat ve titizlikle çal›fl›r, 
5. Biyoemniyet kurallar›na uyar, 
6. Bulundu¤u birimin kay›tlar›n› düzenli bir flekilde tutar ve kurallara göre dosyalar, 
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7. Görevi ile ilgili olarak nöbet tutar, 
8. Kan bankac›l›¤› otomasyon program› bünyesinde gerekli kay›tlar› yapar, 
9. Ba¤l› oldu¤u birim yöneticisi ve sorumlusu taraf›ndan verilecek görevleri yapar.

B4.2.5.2 Laboratuvar Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. Üniversitelerin Sa¤l›k Hizmetleri Meslek Yüksek Okullar›n›n T›bbi Laboratuvar Tek-
nikerli¤i Bölümünden mezun olmal›. 

2. Rehber yürürlü¤e girdi¤i tarihte ruhsatlanm›fl kan merkezlerinde hâlihaz›rda çal›flmak-
ta olan ve Sa¤l›k Bakanl›¤› Hekim D›fl› Sa¤l›k Personeline verilen kan bankac›l›¤› ve trans-
füzyon sertifikas›na sahip olan personel bu görevini sürdürecektir. 

3. Laboratuvar teknikeri, bulundu¤u birimin faaliyetlerini ilgili mevzuatlara, bilimsel
standartlara ve geliflmelere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yürütülmesin-
den yöneticisine karfl› sorumludur. 

B4.2.6 Biyomedikal Teknikeri 

B4.2.6.1 Biyomedikal Teknikerinin Görevleri 

1. Sorumlu oldu¤u bölge veya haricinde; haz›rlanan kalibrasyon ölçümleri ve bak›m pla-
n›na uyar, 

2. Sorumlu oldu¤u bölge veya haricinde; e¤itim, bak›m ve kalibrasyon ölçümleri gibi Bi-
yomedikal hizmetler kapsam›nda verilecek görevleri yapar, 

3. Bölge kan merkezleri ve ba¤l› hizmet birimlerinde kullan›lmakta olan tüm t›bbi cihaz-
lar›n teknik özelliklerini bilir, 

4. Bölge kan merkezleri ve ba¤l› hizmet birimlerinde kullan›lmakta olan tüm t›bbi cihaz-
lar›n akreditasyon koflullar›n› karfl›layacak flekilde cihaz dosyalar›n› oluflturur, 

5. Bölge kan merkezi ve ba¤l› hizmet birimlerinde kullan›lmakta olan tüm t›bbi cihazla-
r›n dökümünü haz›rlar, gerekli kay›tlar› yapar, bölge içerisindeki t›bbi cihaz hareketlerini ta-
kip eder döküm kay›tlar›nda gerekli güncellemeleri yapar, 

6. Bölge kan merkezi ve ba¤l› hizmet birimlerinde kullan›lan t›bbi cihaz ve donan›mla-
r›n teknik ve/veya dönemsel bak›mlar›n› yapar, yap›lan bak›m ifllemleri ile ilgili Bak›m For-
mu doldurarak cihaz dosyalar›nda muhafaza eder, 

7. Bölge kan merkezi ve ba¤l› hizmet birimlerinde kullan›lan t›bbi cihaz ve donan›mla-
r›n›n kalibrasyon ölçümlerini yapar ve yapt›r›lmas›n› sa¤lar, 

8. Bölge kan merkezi ve ba¤l› hizmet birimlerinde kullan›lan tüm t›bbi cihaz ve dona-
n›mlar ile ilgili personele e¤itimler verir, 

9. Yöneticisi taraf›ndan incelenmesi istenen konular hakk›nda inceleme ve araflt›rma ya-
parak, rapor haz›rlar, görüfl bildirir, 

B4.2.6.2 Biyomedikal Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. Üniversitelerin Biyomedikal ile ilgili e¤itim veren yüksek okullar›ndan mezun olmal› 
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2. Biyomedikal teknikeri, görevlerini ilgili kalite prosedürleri, mevzuat, karar ve direk-
tiflere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yapmaktan ba¤l› oldu¤u yöneticisi-
ne karfl› sorumludur. 

B4.2.7 Bilgisayar Teknikeri

B4.2.7.1 Bilgisayar Teknikerinin Görevleri 

1. Bilgisayarlar ve bilgisayar destekli di¤er cihazlar ile ilgili her türlü bak›m-onar›m ifl-
lerini kay›t alt›nda tutar, garanti sürelerini takip eder, bak›m sözleflmelerini takip eder, 

2. Bilgisayar a¤›na dâhil tüm etkin (bilgisayar, yaz›c›, network cihazlar›, laboratuvar bil-
gisayarl› cihazlar vs) ve pasif (kablo, priz panel vs) ürünlerin düzgün çal›flmalar› için gerek-
li koflullar› (kullan›c› bilgisi, ›s›, nem, toz, darbe vs) sa¤lar, 

3. Bilgisayar ve yan ürünlerine gerekti¤inde yeni cihaz tan›mlar ve ilgili sürücülerini
(driver) yükler, 

4. ‘‘Kan Bankac›l›¤› Bilgi Yönetim Sistemi’’ uygulamalar›na hakim olur, 
5. Düzenli olarak bak›m ve temizli¤i yap›lmas› gereken donan›m araçlar›n›n temizli¤inin

yap›lmas›n› sa¤lar, 
6. Sistemin aç›l›fl, kapan›fl ve yedeklemelerin düzgün takibini yapar, 
7. Ar›za an›nda sorumlulu¤u çerçevesinde ilk müdahaleyi yapar, 
8. Ba¤l› oldu¤u yöneticisi ve sorumlusu taraf›ndan verilecek mevzuata uygun di¤er gö-

revleri yapar.

B4.2.7.2 Bilgisayar Teknikerinin Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. En az iki y›ll›k meslek yüksek okullar› (bilgisayar, elektrik, elektronik) bölümlerinden
mezun olmal›, 

2. Görevlerinin yerine getirilmesinden dolay› bölge kan merkezi sorumlusuna karfl› so-
rumludur.

B4.2.8 Teknisyen 

B4.2.8.1 Teknisyenin Görevleri 

1. Dönemsel olarak sigortalar›n, ampullerin, anahtar, duy ve prizlerin kontrollerini yapar,
bozuk olanlar› de¤ifltirir, 

2. S›hhi ve elektrik tesisatlar› ilgili sorunlar› giderir, 
3. Elektrikle ve elektrikli araçlarla ilgili herhangi bir ar›za durumunda ar›zay› en k›sa sü-

rede giderir, 
4. Is›tma ve so¤utma sistemlerinin bak›m ve onar›m›n› yapar, 
5. Elektronik cihazlar›n dönemsel bak›mlar›n› yapar, yap›lmas›n› sa¤lar, 
6. Görevi ile ilgili malzemeler, kullan›lacak alet, cihaz ve avadanl›klar› ifle haz›r halde

bulundurur, 
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7. Çal›flma ortam›n›n tertip ve düzenini sa¤lar, 
8. Ba¤l› oldu¤u yöneticisi ve sorumlusu taraf›ndan verilecek mevzuata uygun di¤er gö-

revleri yapar.

B4.2.8.2 Teknisyenin Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. Elektrik, elektronik, inflaat, tesisat iflleri ile ilgili yüksek okul veya meslek liselerinden
birinden mezun olmal›, 

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

B4.2.9 Flebotomist 

B4.2.9.1 Flebotomistin Görevleri 

1. Kan ba¤›flç›s›ndan kan alma ifllemlerini, belirlenmifl standart iflletim prosedürlerine uy-
gun flekilde gerçeklefltirir,   

2. Gerekli durumlarda “Kan Ba¤›flç›s› Bilgilendirme ve Sorgulama Formu”nun doldurul-
mas›nda ba¤›flç›ya yard›mc› olur, 

3. Ba¤›fl öncesi gerekli testleri (ön gruplama ve hemoglobin tayini) yapar, kan ba¤›flç›s›-
n›n vital bulgular›n› ölçer. 

4. Gezici kan ba¤›fl› çal›flmalar›na kat›l›r, al›nan kanlar›n ve kan numunelerinin uygun
flartlarda muhafazas›n› sa¤lar ve nakle haz›r hale getirir, 

5. Gezici kan ba¤›fl› çal›flmalar› için gerekli olan ekip malzemelerini haz›rlar, 
6. Görevli oldu¤u alan›n (kan alma salonu, ekiplerde kan alma yeri vb), t›bbi prosedür-

lere uygunlu¤unu, düzenini ve temizli¤ini sa¤lar, 
7. Görevi gere¤i kulland›¤› t›bbi cihazlar›n temizli¤ini yapar, 
8. Kan bankac›l›¤› otomasyon program› bünyesinde gerekli kay›tlar› yapar, 
9. Kan ba¤›flç›lar› ile iyi iletiflim kurarak onlar›n düzenli kan ba¤›flç›s› olarak kazan›lma-

lar›na katk›da bulunur, 
10. Kan ba¤›fl› ifllemi ile ilgili olarak (ba¤›fl öncesi ve ba¤›fl sonras›) ba¤›flç›y› bilgilendi-

rir, 
11. Kan ba¤›fl› yap›lan sahada halktan gelebilecek kan ba¤›fl› ve görev alan› ile ilgili so-

rulara uygun flekilde yan›t verir, yan›t veremedi¤i durumlarda sorumlu doktora yönlendirir, 
12. Ba¤l› oldu¤u yöneticisi taraf›ndan verilecek mevzuata uygun di¤er görevleri yapar. 

B4.2.9.2 Flebotomistin Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. Hemflirelik okullar› veya üniversitelerin 4 y›ll›k Sa¤l›k Meslek Yüksekokullar›n›n
Sa¤l›k Memurlu¤u Bölümü veya üniversitelerin Sa¤l›k Hizmetleri Meslek Yüksek Okullar›-
n›n T›bbi Laboratuvar Teknikerli¤i Bölümü mezunu olmal›d›r.

2. Rehber yürürlü¤e girdi¤i tarihte ruhsatlanm›fl kan merkezlerinde hâlihaz›rda çal›flmak-
ta olan ve Sa¤l›k Bakanl›¤› Hekim D›fl› Sa¤l›k Personeline verilen kan bankac›l›¤› ve trans-
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füzyon t›bb› sertifikas›na sahip olan personel bu görevini sürdürecektir. 
3. Flebotomist görevlerini ilgili prosedürler, 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 çal›flmalar›nda ve nöbetlerde ise doktora karfl› sorumlu-
dur. 

B4.2.10 Kan Ba¤›flç›s› Kazan›m Personeli 

B4.2.10.1 Kan Ba¤›flç›s› Kazan›m Personelinin Görevleri 

1. Sorumluluk sahas› içerisinde bulunan, güvenli kan ba¤›fl› temin edilebilecek kurum ve
kurulufl çal›flanlar› ile potansiyel kan ba¤›flç›lar›na, belirlenmifl prosedürler kapsam›nda kan
ba¤›flç›s› bilinçlendirme e¤itimini sa¤lar, 

2. Kan ba¤›flç›s› bilinçlendirme e¤itimlerinin verilebilmesi için sorumluluk sahas› içinde-
ki kamu kurum ve kurulufllar› ile sivil toplum kurulufllar›, okullar, fabrika ve ifl yerlerini tes-
pit eder, bu kurum ve kurulufllardaki sorumlu kiflilerle temasa geçer, 

3. Kan ba¤›fl› yap›lan sahada halktan gelebilecek kan ba¤›fl› ile ilgili her türlü soruya uy-
gun flekilde yan›t verir, yan›t veremedi¤i durumlarda sorumlu hekime yönlendirir, 

4. Kan ba¤›flç›s› kazan›m›na ve gezici kan ba¤›fl› çal›flmalar›na iliflkin her türlü doküman-
tasyonu takip eder, arflivler ve haftal›k, ayl›k ve y›ll›k raporlamalar› yapar ve sunar, 

5. Gönüllü kazan›m› için sivil toplum örgütleriyle iletiflime geçer, haz›rlanm›fl e¤itim
araç ve gereçlerini kullanarak gönüllü e¤itiminin sa¤lanmas›nda etkin rol al›r, 

6. Kan bankac›l›¤› otomasyon program› bünyesinde gerekli kay›tlar› yapar, 
7. Kan ba¤›flç›s› kay›tlar› ile ilgili olarak kan ba¤›flç›lar›na bilgi verir, 
8. Kan ba¤›flç›s› flikâyetlerini al›r ve yöneticisine bildirir, 
9. Kan ba¤›fl› ile ilgili kan ba¤›flç›s› ça¤r› ifllevini gerçeklefltirir, 
10. Merkez ve gezici kan ba¤›fl› çal›flmas› sonras›nda performans› izler, kan ba¤›flç›s› ve

kurumsal ba¤›flç› memnuniyetini takip eder, 
11. Kan ba¤›flç›s› kazan›m› çal›flmalar› ile ilgili konularda rapor haz›rlar, 
12. Gezici kan ba¤›fl› çal›flmalar› öncesine ait tüm planlamay› yapar (ekip yerini ve çal›fl-

ma saatlerini tespit etmek, ekibin konaklamas› ile ilgili rezervasyonlar› yapmak, ekibin muh-
temel ihtiyaçlar›n› önceden tespit etmek ve çözümlemek vb), 

13. Gezici kan ba¤›fl› toplama çal›flmalar›na efllik etmesi durumunda gönüllü kan ba¤›fl-
ç›s› kazan›m›n› art›racak flekilde aktivitelerde bulunur, olas› aksakl›klarla ilgili olarak ekip
sorumlu doktorunu bilgilendirir ve ekip sorumlu doktorunun öneri ve istekleri do¤rultusun-
da aksakl›klar› giderir, 

14. Etkin flekilde araç kullan›r, 
15. Ba¤l› oldu¤u yöneticisi ve sorumlusu taraf›ndan verilecek mevzuata uygun di¤er gö-

revleri yapar.
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B4.2.10.2 Kan Ba¤›flç›s› Kazan›m Personelinin Nitelikleri ve Sorumluluklar› 

1. Üniversitelerin sa¤l›kla ilgili e¤itim veren fakültelerinden mezun olmal›,
2. Rehber yürürlü¤e girdi¤i tarihte kan merkezlerinde halihaz›rda çal›flmakta olan perso-

nel bu görevini sürdürecektir. 
3. Kan Ba¤›flç›s› Kazan›m Personeli, görevlerini ilgili kalite prosedürleri, mevzuat, karar

ve direktiflere uygun olarak etkin, verimli ve uyumlu bir flekilde yapmaktan KBM sorumlu-
suna karfl› sorumludur. 
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5. BÖLÜM  

DENET‹M

B5.1 Hizmet birimleri, 11 Nisan 2007 tarih ve 5624 say›l› Kan ve Kan Ürünleri Kanu-
nu Dördüncü Bölüm, (Ruhsat, Denetim ve Cezai Hükümler), Madde 6’ya göre ruhsatland›-
r›l›r ve denetlenir.

Hizmet birimleri, 4 Aral›k 2008 tarihli,  27074 say›l› Resmi Gazete’de yay›nlanan Kan
ve Kan Ürünleri Yönetmeli¤i’nin  Dördüncü Bölüm (Ruhsat, Denetim ve ‹dari Yapt›r›mlar),
Madde 18, Madde 19 ve Madde 20’ye göre ruhsatland›r›l›r ve denetlenir

B5.2 Bölge Kan Merkezleri EK B5.1’deki; Kan ba¤›fl merkezleri EK B5.2’deki; Trans-
füzyon merkezleri ise EK B5.3’deki  form ile denetlenir.

11 Nisan 2007 tarih ve 5624 say›l› Kan ve Kan Ürünleri Kanunu, Dördüncü Bölüm, de-
netimle ilgili madde: 

“Ruhsat Alma Zorunlulu¤u, Denetim ve Cezaî Hükümler 

MADDE 6 - (1) Bu Kanun kapsam›nda faaliyet gösterecek olan gerçek ve tüzel kifliler,
faaliyetlerine bafllamadan önce, Bakanl›ktan veya Bakanl›¤›n yetkilendirmesi halinde vali-
liklerden ruhsat almak ve ruhsata tâbi her faaliyet için ayr› ayr› hesap ve kay›t tutmak zorun-
dad›rlar. Gerçek ve tüzel kifliler, Bakanl›k taraf›ndan belirlenen ruhsat alma, ruhsat tadili,
ruhsat sureti ç›kartma ve y›ll›k ruhsat bedellerini Maliye Bakanl›¤›nca belirlenecek muhase-
be birimine ödemek zorundad›rlar. 

(2) Bakanl›k, hizmet birimlerinin her türlü faaliyetini denetler veya denetlettirir. Ruhsat
sahibi kifliler; tesislerini, yasal defter ve kay›tlar›n› Bakanl›k denetimine haz›r ve aç›k bulun-
durmak ve Bakanl›¤›n ihtiyaç duyaca¤› her türlü bilgi ve belgeyi zaman›nda Bakanl›¤a ver-
mek zorundad›rlar. 

(3) Ruhsat al›nm›fl olmas› bu Kanun ve di¤er mevzuat›n gereklerinin yerine getirilmesi
mecburiyetini ortadan kald›rmaz. Bu Kanun kapsam›ndaki hizmet birimleri, standartlar ve
çal›flma usûl ve esaslar› ile ilgili olarak Bakanl›kça sonradan yap›lacak düzenlemelere de uy-
mak zorundad›rlar. 

(4) Yap›lan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli ted-
birlerin al›nmas›, iflin mahiyetine göre süre verilerek veya derhal istenilir. Bakanl›k, hizme-
tin gere¤i olarak giderilmesi lüzumlu eksikliklerin giderilmedi¤i durumlarda gerekiyorsa
masraflar› ilgilisinden al›nmak kayd›yla gereken tedbirleri re’sen al›r. Bu sürede eksikli¤in
giderilmesi Bakanl›¤›n yapt›r›m uygulama yetkisini ortadan kald›rmaz. 

(5) Ruhsat flartlar›n› faaliyetleri s›ras›nda yitirmifl olanlar›n ruhsatlar› Bakanl›kça geri al›-
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n›r. 
(6) Ruhsat almadan veya mevcut ruhsat› kapsam› d›fl›nda faaliyet gösterenler ile bu Ka-

nunun 3’üncü maddesinin birinci f›kras›n›n (c) bendinde saklanmas› zorunlu tutulan belge
ve örnekleri saklamad›¤› tespit edilenlere ilgili valilikçe faaliyetten men edilerek onbin Türk
Liras› idarî para cezas› uygulan›r. 

(7) Yap›lan denetimlerde; 
a) ‹stenilen bilgileri zaman›nda vermeyenlere Bakanl›kça veya ilgili valilikçe bin Türk

Liras› idarî para cezas› uygulan›r. Ayn› fiilin tekrar› halinde beflbin Türk Liras› idarî para ce-
zas› verilir. 

b) Uygun nitelikte personel çal›flt›rmad›¤› tespit edilenlere Bakanl›kça veya ilgili valilik-
çe beflbin Türk Liras› idarî para cezas› uygulan›r. 

(8) Bu Kanun kapsam›ndaki hizmetlerde kiflilerin hayat›n› ve sa¤l›¤›n› tehlikeye sokacak
biçimde faaliyet gösterenler, derhal faaliyetten men edilerek bir y›ldan befl y›la kadar hapis
ve binbeflyüz güne kadar adlî para cezas› ile cezaland›r›l›r. Bu kiflilere befl y›l süreyle ruhsat
verilmez. Ayr›ca teknik ve t›bbî flartlar› haiz olmad›¤› tespit edilen kan ve kan ürünlerinin
müsaderesine hükmolunur. 

(9) Ruhsat› geri al›nan veya faaliyetten men edilen bölge kan merkezleri ile kan ba¤›fl
merkezlerine ihtiyaç halinde el konularak Bakanl›kça gerekli tedbirler al›nmak suretiyle ifl-
letilir. 

(10) Kan yolu ile bulaflan bir hastal›¤› veya böyle bir hastal›k tafl›ma riski oldu¤unu bi-
lip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir y›ldan üç y›la kadar hapis ve beflyüz gün adlî pa-
ra cezas› verilir.” 

B5.3 4 Aral›k 2008 tarihli 27074 say›l› Resmi Gazete’de yay›nlanan Kan ve Kan Ürün-
leri Yönetmeli¤i, denetimle ilgili maddeler: 

Denetim 

MADDE 19 - (1) Hizmet birimleri açan kurum ve kurulufllar Kanun ve bu Yönetmeli¤in
hükümlerine uymak ve uygulamada ç›kan idari ve teknik sorunlar› koordineli veya ba¤l› ol-
du¤u hizmet birimine 5 ifl günü içerisinde bildirmek zorundad›r. Bölge Kan Merkezleri ken-
dilerine ba¤l› hizmet birimlerinin bildirimlerini 5 ifl günü içerisinde Bakanl›¤a bildirir. 

(2) Ola¤anüstü denetimler hariç olmak üzere hizmet birimleri rehberde yer alan denetim
formuna göre y›lda en az iki kez Bakanl›k taraf›ndan denetlenir. 

(3) Bakanl›k, istenmeyen ciddi olay, etki ya da bunlara dair flüphe olmas› durumunda,
hizmet birimlerinden gerekli bilgi talebinde bulunur veya konuyla ilgili olarak ola¤anüstü
denetim yapar. 

(4) Denetimlerde hizmet biriminin fiziki yap›s›, teknik donan›m›, personel durumu, ka-
n›n temini, depolanmas›, da¤›t›m›, immünohematolojik ve mikrobiyolojik testlerde kullan›-
lan yöntemler ile kay›tlar› Yönetmeli¤e, Bakanl›k tebli¤lerine ve rehberde belirtilen asgari
standartlara uygun olmal›d›r. 
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(5) Denetimlerde denetleme formu doldurulur, denetim raporu yönetime ve Bakanl›¤a
bildirilir. Tespit edilen usulsüzlük ve eksiklikler için Kanunun 6’nc› maddesi ile bu Yönet-
meli¤in 20’nci maddesi hükümleri uygulan›r. 

‹darî Yapt›r›mlar 

MADDE 20 - (1) Bakanl›k, denetimlerde tespit edilen eksiklik, hata ve/veya uygunsuz-
luklar›n giderilmesi için ilgili hizmet birimini uyar›r. Verilen süre içinde hizmet biriminin
eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar› gidermedi¤ini veya herhangi bir denetimde hizmet
biriminin ruhsata esas gerekleri karfl›lamad›¤›n› tespit etmesi durumunda ilgili birimin ruh-
sat›n› ask›ya al›r veya iptal eder. 

(2) Bakanl›k, hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar› gidermedi¤ini ve-
ya ruhsata esas gerekleri karfl›lamad›¤›n› tespit eden denetim raporunun ilgili birimine ulafl-
mas›ndan itibaren 14 iflgünü içinde hizmet birimine ruhsat›n ask›ya al›nd›¤›n› ve nedenleri-
ni bildirir. Bildirim afla¤›daki hususlar› içerir; 

a) Hata ve/veya uygunsuzlu¤un tan›m›, 
b) Hata veya uygunsuzlu¤un giderilmesi için hizmet biriminin almas› gereken önlemler,

yapmas› gereken faaliyetler, 
c) Bu faaliyetlerin gerçekleflmesi için gereken süre. 
(3) Bakanl›k, ikinci f›krada belirtilen hata veya uygunsuzlu¤un giderilmesi için hizmet

biriminin almas› gereken önlemleri, yapmas› gereken düzeltici faaliyetleri bildirilen süre içe-
risinde gerçeklefltirmeyen hizmet biriminin ruhsat›n› iptal eder ve 7 ifl günü içerisinde bildi-
rimde bulunur. 

(4) Bakanl›k, kamu sa¤l›¤› ve güvenli¤ini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruh-
sat›n› derhal iptal eder ve bildirir. 

(5) Bakanl›k, geçici ruhsat baflvurusunda bulunan hizmet birimlerinin eksikliklerini
BKM için bir y›l di¤er birimler için üç ay içinde tamamlamamas› durumunda hizmet birim-
lerinin geçici ruhsat›n› iptal eder. 

(6) Ruhsat› iptal edilen hizmet birimleri ihtiyaç halinde Bakanl›kça el konularak gerekli
tedbirler al›nmak suretiyle Bakanl›kça iflletilir." 
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Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad›

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Ad›
Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta
Ruhsat No
Ruhsat Tarih / Say›
1. BÖLÜM F‹Z‹K‹ KOfiULLAR – ALT YAPI

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Bina ve/veya bölümler iflleyifl 
ve faaliyetlere uygun flekilde 
düzenlenmifl mi?
Bina ve bölümlerin etkin 
temizlik ve bak›m› sa¤lanm›fl m›?
Güvenlik düzenlemeleri 
çal›flan, kan ba¤›flç›s›, hasta 
yak›n› ve di¤er sivilleri korumak 
yönünden yeterli mi?
Test ve iflleme alanlar›, depolama 
alanlar› yeterli ve uygun mu?
Da¤›t›m ve tafl›ma donan›m› 
yeterli ve uygun mu?
Kay›tlar ve veri yönetimi için 
bilgisayar program› var m›? 
Donan›m yeterli mi?
Di¤er hizmet birimleri ile 
bilgisayar a¤› yard›m›yla 
iletiflim kurulabiliyor mu?
BKM bünyesinde kan ba¤›fl› Evet Hay›r (Cevap evetse kan ba¤›fl birimi 
toplan›yor mu? KBM  denetleme formu ile denetlenir)
BKM’ye ba¤l› KBM’leri Var Yok  
var m›?
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2. BÖLÜM PERSONEL – ‹NSAN KAYNAKLARI

Hizmet Birimi Sorumlusu

Ad›-Soyad›
Unvan›
Uzmanl›k Dal›
Transfüzyon T›bb› E¤itimi
Di¤er E¤itimleri
Hizmet Biriminde 

Görevli Hekimler

Say›
Unvan (Say›) Pratisyen Hekim (…….)     Uzman Hekim (…….)

Uzmanl›k Dal›

Görev Tan›m› Var       Yok      
Sertifika Durumu Var    (…….)        Yok   (…….)
Sekreter

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok      
E¤itim
Di¤er
Hemflire-Ebe-Sa¤l›k Memuru

Say›

Görev Tan›m› Var       Yok

Sertifika Durumu Var    (…….)       Yok   (…….)

E¤itim
Di¤er
Biyolog

Say›

Görev Tan›m› Var       Yok

Sertifika Durumu Var    (…….)        Yok   (…….)
E¤itim
Di¤er
Tekniker

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok
Sertifika Durumu Var    (…….)         Yok   (…….)



3. BÖLÜM ‹fiLEMLER

KAN BA⁄IfiI UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Ba¤›flç› ret oranlar› takip 
ediliyor mu?
Ba¤›flç›ya ait flahit numune 
bir y›l saklan›yor mu?
Ba¤›flç›n›n mikrobiyolojik 
tarama testi sonucu ile ilgili 
bildirim, bilgilendirme 
ve takibi yap›l›yor mu?
Tarama testi pozitifliklerinde 
izlenen bir ak›fl var m›?

B‹LEfiEN HAZIRLAMA UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Bileflen haz›rlama prosedürü 
var m›?
Etiketlemede ISBT 128 veya 
di¤er bir kodlama sistemi 
kullan›l›yor mu?
Etiketleme tam kandan 
haz›rlanan tüm bileflenlerinin 
izlenmesini sa¤l›yor mu?
Bileflenlerin karantinadan 
ç›kma ifllemi uygun olarak 
tan›mlanm›fl m›?
Etikette bileflenle ilgili özel
ifllemler (›fl›nlama, 
lökositten ar›nd›rma, 
pediatrik bileflen vb) tam 
ve aç›k yer al›yor mu?
Depolama ›s› kontrollü 
ortamda yap›l›yor mu?
Da¤›t›m ve nakil ›s› 
kontrollü ortamda ve yetkili 
personel ile yap›l›yor mu?
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TESTLER -1 (Yöntem belirtiniz uygun olmayan› aç›klay›n›z)

(‹mmünohemotolojik Testler)

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), Minör kan gruplama

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Tüm örneklerde ABO 
gruplamada forward-reverse 
gruplama birlikte yap›l›yor mu?
Tüm ba¤›flç› örneklerinde 
varyant/zay›f D belirleme 
yap›l›yor mu?
Slayt yöntemi kullan›l›yor mu?
TESTLER -2 (Mikrobiyolojik (Yöntem belirtiniz uygun olmayan› aç›klay›n›z)
tarama testleri)

Anti - HIV

Anti - HCV

HBsAg

Sifilis
UYGUN UYGUN AÇIKLAMA

DE⁄‹L
Tekrarlayan reaktiviteye 
bak›l›yor mu?
Ürün imha prosedürü var m›?
Ba¤›flç› bildirim ve 
bilgilendirme prosedürü 
var m›?
TESTLER -3 (Yöntem belirtiniz uygun olmayan› aç›klay›n›z)
(Do¤rulama Testleri)

Anti - HIV
Anti – HCV
Sifilis
‹DAR‹ ‹fiLEMLER UYGUN UYGUN AÇIKLAMA

DE⁄‹L
Hizmet birimi ile ilgili 
hemovijilans kay›tlar› 
tutuluyor mu?
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ÖZEL ‹fiLEMLER UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Filtrasyon
Ifl›nlama
4. BÖLÜM KAL‹TE YÖNET‹M‹

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Üst yönetim; vizyon ve 
misyonunu tan›mlarken hizmet
biriminde yürütülen tüm hizmet,
ifllem ve testlerle ilgili kalite 
gereklerine mutlak ve tam uyum
hedefini benimsemifl mi?
Hizmet biriminin kalite hedefleri 
ve planlar› belirlenmifl mi?
Kalite güvence birimi var m›?
Kalite güvenceden sorumlu 
personel var m›?
Tüm personelin görev 
tan›mlar› yap›lm›fl m›?
Testlerle ilgili S‹P’ler yeterli, 
tam, aç›k ve uygun mu?
‹fllemlerle ilgili S‹P’ler yeterli, 
tam, aç›k ve uygun mu?
Laboratuvar testlerinde her 
çal›flma için internal 
kontroller yap›l›yor mu?
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Laboratuvar testlerinde 
eksternal yeterlilik 
programlar›na üyelik 
kullan›l›yor mu?
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Test güvenilirli¤ini sa¤lamak 
üzere tüm bak›m ve kalibrasyon 
ifllemlerini de içeren bir cihaz
yönetim program› var m›?
Test örneklerinin uygun 
yöntem ve miktarda al›nmas›, 
tan›mlanmas›, çal›fl›l›ncaya 
kadar saklanmas› prosedürü 
tan›mlanm›fl m›?
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Bileflenlerin uygun yöntem ve 
miktarda, dönemsel kalite 
kontrol çal›flmalar› yap›l›yor 
mu?
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Personele hizmet içi e¤itim 
yap›l›yor mu?
Hizmet içi e¤itim ölçme
de¤erlendirmesi yap›l›yor mu? 
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Kan güvenli¤ini sa¤lamak 
üzere kalibrasyonu yap›lm›fl 
termometrelerle tüm saklama, 
depolama, da¤›t›m ve nakil 
ortamlar›n›n ›s› kontrolü 
yap›l›yor mu?
Hizmet biriminin verdi¤i 
hizmetler, haz›rlad›¤› ürünler, 
yapt›¤› testlerle ilgili 
kullan›c›lar›n› yeterli düzeyde 
bilgilendiren araçlar› var m›?
Hizmet biriminin güvenlik
prosedürü var m›?
Hizmet, test ve ürün 
devaml›l›¤›n› sa¤lamak üzere 
tüm malzemeleri için temin, 
muayene, kurulum 
prosedürleri var m›?
5. BÖLÜM KAN BA⁄IfiÇISI  / KAN ALMA

Ba¤›flç› kazan›m program› 
var m›?*

*  Bölge Kan Merkezi Ruhsat› süreli olarak verilen hastanelere bu soru sorulmayacak.
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Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad›

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Ad›
Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta
Ruhsat No
Ruhsat Tarih / Say›
1. BÖLÜM F‹Z‹K‹ KOfiULLAR – ALT YAPI

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Bina ve/veya bölümler iflleyifl 
ve faaliyetlere uygun flekilde 
düzenlenmifl mi?
Bina ve bölümlerin etkin 
temizlik ve bak›m› sa¤lanm›fl m›?
Güvenlik düzenlemeleri 
çal›flan, kan ba¤›flç›s›, hasta 
yak›n› ve di¤er sivilleri korumak 
yönünden yeterli mi?
Kan ba¤›flç›s› sorgulama ve 
muayene odalar› var m›?
Kan alma koltu¤u, kan 
toplama-çalkalama cihaz›, 
hortum kapat›c› yeterli say› 
ve niteliklerde mi?
Kan alma ifllemi s›ras›nda 
oluflabilecek reaksiyonlar için 
t›bbi malzeme ve ilaç var m›?
Kan ba¤›fl› sonras› gözlem ve 
ikram alan› var m›?
Test ve depolama alanlar› 
yeterli ve uygun mu?
Da¤›t›m ve tafl›ma donan›m› 
yeterli ve uygun mu?
Kay›tlar ve veri yönetimi 
için bilgisayar program› 
var m›? Donan›m yeterli mi?



Di¤er hizmet birimleri ile 
bilgisayar a¤› yard›m›yla 
iletiflim kurulabiliyor mu?
2. BÖLÜM PERSONEL – ‹NSAN KAYNAKLARI

Hizmet Birimi Sorumlusu

Ad›-Soyad›
Unvan›
Uzmanl›k Dal›
Transfüzyon T›bb› E¤itimi
Di¤er E¤itimleri
Hizmet Biriminde 

Görevli Hekimler

Say›
Unvan (Say›) Pratisyen Hekim (…….)     Uzman Hekim (…….)
Uzmanl›k Dal›

Görev Tan›m› Var       Yok      
Sertifika Durumu Var    (…….)        Yok   (…….)
Sekreter

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok      
E¤itim
Di¤er
Hemflire-Ebe-Sa¤l›k Memuru

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok
Sertifika Durumu Var    (…….)       Yok   (…….)
E¤itim
Di¤er
Biyolog

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok
Sertifika Durumu Var    (…….)        Yok   (…….)
E¤itim
Di¤er
Tekniker

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok
Sertifika Durumu Var    (…….)         Yok   (…….)
E¤itim
Di¤er
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3. BÖLÜM ‹fiLEMLER

KAN BA⁄IfiI UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Ba¤›flç› sorgulama formu
kullan›l›yor mu?
Doldurulduktan sonra saklan›yor
mu? Süre?
Ba¤›flç›ya ba¤›fl öncesi bilgileri
veriliyor mu?
Ba¤›flç› kabul ölçütleri
kullan›l›yor mu?
Ba¤›flç› ret oranlar› takip ediliyor mu?
Ba¤›flç›n›n mikrobiyolojik tarama
testi sonucu ile ilgili bildirim,
bilgilendirme ve takibi yap›l›yor mu?
Kan alma prosedürü var m›? 10 dk’y›
aflan ba¤›fllarda kan ba¤›fl süreleri
kay›t ediliyor mu?
B‹LEfiEN HAZIRLAMA UYGUN UYGUN AÇIKLAMA

DE⁄‹L
Etiketleme tam kandan haz›rlanan
tüm bileflenlerin izlenmesini
sa¤l›yor mu?
Depolama ›s› kontrollü ortamda
yap›l›yor mu?
Da¤›t›m ve nakil ›s› kontrollü 
ortamda ve yetkili personel ile 
yap›l›yor mu?
Kan ba¤›flç›s› aferezi yap›l›yor mu?
Kan ba¤›flç›s› Aferezi ifllem say›s›
(ayl›k) 
Otolog Kan Ba¤›fl› yap›l›yor mu?
Otolog Kan Ba¤›fl›nda yöntem
Tan›mlanm›fl prosedür var m›?
TESTLER -1 (Yöntem belirtiniz uygun olmayan› aç›klay›n›z) 
(‹mmünohematolojik testler)

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

ABO/ Rh forward gruplama
Slayt yöntemi kullan›l›yor mu?
Tüm ba¤›flç› örneklerinde 
variant/zay›f D belirleme 
yap›l›yor mu?
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TESTLER-2 (Mikrobiyolojik

tarama testleri)

Mikrobiyolojik tarama testleri 
pozitif ç›kan ba¤›flç›lara 
bildirim ve bilgilendirme 
prosedürü var m›?

‹DAR‹ ‹fiLEMLER

Hizmet birimi ile ilgili 
hemovijilans kay›tlar› 
tutuluyor mu?
4. BÖLÜM KAL‹TE YÖNET‹M‹

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Üst yönetim; vizyon ve 
misyonunu tan›mlarken hizmet
biriminde yürütülen tüm hizmet, 
ifllem ve testlerle ilgili kalite 
gereklerine mutlak ve tam uyum 
hedefini benimsemifl mi?
Hizmet biriminin kalite hedefleri
ve planlar› belirlenmifl mi?
Kalite güvence birimi var m›?
Kalite güvenceden sorumlu 
personel var m›?
Tüm personelin görev 
tan›mlar› yap›lm›fl m›?
Testlerle ilgili S‹P’ler yeterli, 
tam, aç›k ve uygun mu?
‹fllemlerle ilgili S‹P’ler yeterli,
tam, aç›k ve uygun mu?
Laboratuvar testlerinde her 
çal›flma için internal kontroller 
yap›l›yor mu?
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Laboratuvar testlerinde eksternal 
yeterlilik programlar›na üyelik 
kullan›l›yor mu?
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Test güvenilirli¤ini sa¤lamak 
üzere tüm bak›m ve kalibrasyon 
ifllemlerini de içeren bir cihaz 
yönetim program› var m›?
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Test örneklerinin uygun 
yöntem ve miktarda al›nmas›, 
tan›mlanmas›, çal›fl›l›ncaya
kadar saklanmas› 
prosedürü tan›mlanm›fl m›?
Personele hizmet içi e¤itim 
yap›l›yor mu?
Hizmet içi e¤itim ölçme
de¤erlendirmesi yap›l›yor mu? 
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Kan güvenli¤ini sa¤lamak 
üzere kalibrasyonu yap›lm›fl 
termometrelerle tüm saklama, 
depolama, da¤›t›m ve nakil 
ortamlar›n›n ›s› kontrolü 
yap›l›yor mu?
Hizmet biriminin verdi¤i 
hizmetler, haz›rlad›¤› ürünler, 
yapt›¤› testlerle ilgili 
kullan›c›lar›n› yeterli düzeyde 
bilgilendiren araçlar› var m›?
Hizmet biriminin güvenlik 
prosedürü var m›?
Hizmet, test ve ürün 
devaml›l›¤›n› sa¤lamak üzere 
tüm malzemeleri için temin, 
muayene, kurulum prosedürleri
var m›?
5. BÖLÜM KAN BA⁄IfiÇISI / KAN ALMA

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Kan ba¤›flç›s› kay›t ediliyor mu?
Düzenli ba¤›flç›lar için ayr› 
bir kay›t sistemi var m›?
Kan ba¤›flç›lar›na ba¤›flç› 
sorgulama formu ile düzenli 
ba¤›flç› olmak isteyip 
istemedikleri soruluyor mu?
Düzenli ba¤›flç› olmak 
isteyenler ba¤›fl için davet 
ediliyor mu?
Ba¤›flç› kazan›m program› var m›?
Gezici kan alma ekibi ve Var    Yok   
program› var m›? Varsa 
afla¤›daki formla denetlenir.
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6. BÖLÜM GEZ‹C‹ KAN TOPLAMA EK‹PLER‹

ÇALIfiMA ALANI UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Yeterli çal›flma alan›
Ortam temizli¤i
Havaland›rma
Ayd›nlatma
Ortam s›cakl›¤›
Dinlenme alan› ve ikram
Kan ba¤›flç›s›yla özel 
görüflme için yer
Yeterli ekip tan›t›m› 
(Afifl, broflür)
Cihazlar için elektrik tesisat›
EK‹PMAN UYGUN UYGUN AÇIKLAMA

DE⁄‹L
Kan alma yata¤›
Kan çalkalama ve tart› cihaz›
Hortum s›y›rma pensi
Hortum kapama cihaz› 
Tafl›nabilir hemoglobin ölçüm 
cihaz›
Tart› cihaz› (insan)
Atefl ölçer 
Antiseptik çözelti 
Kan torba sistemleri
Tansiyon aleti, stetoskop
Kan nakil kutusu
Acil müdahale seti 
(cihaz ve ilaçlar)
KAN BA⁄IfiÇISI UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
SORGULAMA VE DE⁄‹L
DE⁄ERLEND‹RME

Kimlik kontrolü
Kan ba¤›flç›s›n›n 
bilgilendirilmesi
Kan ba¤›flç›s› kay›t formunun 
eksiksiz doldurulmas›
Kan ba¤›flç›s› sorgulama 
formunun eksiksiz doldurulmas›
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Hemoglobin ölçümü

Kan bas›nc› ölçümü ve nab›z

Vücut s›cakl›¤› ölçümü

Vücut a¤›rl›¤› ölçümü

Doktor imza ve kaflesi
KAN BA⁄Ifi SÜREC‹ UYGUN UYGUN AÇIKLAMA

DE⁄‹L
Kimlik kontrolü
Barkod veya etiket (tüp, 
torba ve form)
Antiseptik solüsyonla 
cilt temizli¤i
Kan çalkalama ve tart› 
cihaz›n›n do¤ru kullan›lmas›
Diversiyon torbas›na kan 
al›n›yor mu?
Serolojik ve hematolojik test
tüplerine iflaret çizgisine kadar
kan al›nmas›
Hortum kapama iflleminin
yap›lmas›
10 dk'y› aflan ba¤›fllarda kan 
ba¤›fl süreleri kay›t ediliyor mu?

Tam kanlar›n saklama koflullar›

Tam kanlar›n tafl›ma koflullar›
Test tüplerinin saklama ve 
tafl›ma koflullar›
T›bbi at›klar›n kesici, delici at›k  
kab›na/t›bbi at›k pofletine uygun 
flekilde at›lmas›
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Tarih

Formu Dolduran

Hizmet Biriminin Ad›

Hizmet Biriminin Sorumlusu

Kurumun Ad›
Adres

Telefon

Faks

Elektronik Posta
Ruhsat No
Ruhsat Tarih / Say›
1. BÖLÜM F‹Z‹K‹ KOfiULLAR – ALT YAPI

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Bina ve/veya bölümler iflleyifl 
ve faaliyetlere uygun flekilde 
düzenlenmifl mi?
Bina ve bölümlerin etkin 
temizlik ve bak›m› sa¤lanm›fl m›?
Güvenlik düzenlemeleri 
çal›flan, kan ba¤›flç›s›, hasta 
yak›n› ve di¤er sivilleri korumak 
yönünden yeterli mi?
Kan alma koltu¤u, kan 
toplama-çalkalama cihaz›, 
hortum kapat›c› yeterli say› 
ve niteliklerde mi?
Kan alma ifllemi s›ras›nda 
oluflabilecek reaksiyonlar için 
t›bbi malzeme ve ilaç var m›?
Test ve depolama alanlar› 
yeterli ve uygun mu?
Da¤›t›m ve tafl›ma donan›m› 
yeterli ve uygun mu?
Kay›tlar ve veri yönetimi 
için bilgisayar program› 
var m›? Donan›m yeterli mi?

Di¤er hizmet birimleri ile 
bilgisayar a¤› yard›m›yla 
iletiflim kurulabiliyor mu?
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2. BÖLÜM PERSONEL – ‹NSAN KAYNAKLARI

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Hizmet Birimi Sorumlusu

Ad›-Soyad›
Unvan›
Uzmanl›k Dal›
Transfüzyon T›bb› E¤itimi
Di¤er E¤itimleri
Hizmet Biriminde 

Görevli Hekimler

Say›
Unvan (Say›) Pratisyen Hekim (…….)     Uzman Hekim (…….)
Uzmanl›k Dal›

Görev Tan›m› Var       Yok      
Sertifika Durumu Var    (…….)        Yok   (…….)
Sekreter

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok      
E¤itim
Di¤er
Hemflire-Ebe-Sa¤l›k Memuru

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok
Sertifika Durumu Var    (…….)       Yok   (…….)
E¤itim
Di¤er
Biyolog

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok
Sertifika Durumu Var    (…….)        Yok   (…….)
E¤itim
Di¤er
Tekniker

Say›
Görev Tan›m› Var       Yok
Sertifika Durumu Var    (…….)         Yok   (…….)
E¤itim
Di¤er
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3. BÖLÜM ‹fiLEMLER

KAN BA⁄IfiI UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Ba¤›flç› sorgulama formu 
kullan›l›yor mu?
Doldurulduktan sonra 
saklan›yor mu? Süre?
Ba¤›flç›ya ba¤›fl öncesi 
bilgileri veriliyor mu?
Ba¤›flç› kabul ölçütleri
kullan›l›yor mu?
Ba¤›flç› ret oranlar› takip 
ediliyor mu?
Ba¤›flç›ya ait flahit numune 
bir y›l saklan›yor mu?
Ba¤›flç› segmenti ve hasta 
primer tüpü transfüzyon sonras› 
bir hafta saklan›yor mu?
Ba¤›flç›n›n mikrobiyolojik 
tarama testi sonucu ile ilgili 
bildirim, bilgilendirme 
ve takibi yap›l›yor mu?
Tarama testi pozitifliklerinde 
izlenen bir ak›fl var m›?
Acil durumda cross match testi 
ve enfeksiyon tarama testleri 
için izlenen bir ak›fl var m›?
Kan alma prosedürü var m›?
B‹LEfiEN HAZIRLAMA UYGUN UYGUN AÇIKLAMA

DE⁄‹L

Bileflenlerin takibi için uygun 
bir kodlama sistemi 
kullan›l›yor mu?
Depolama ›s› kontrollü 
ortamda yap›l›yor mu?
Da¤›t›m ve nakil ›s› kontrollü 
ortamda ve yetkili personel ile 
yap›l›yor mu?
Ba¤›flç› Aferezi yap›l›yor mu?
Ba¤›flç› Aferezi ifllem say›s› (ayl›k) 
Otolog Kan Ba¤›fl› yap›l›yor mu?
Otolog Kan Ba¤›fl›nda yöntem
Tan›mlanm›fl prosedür var m›?
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TESTLER -1 (Yöntem belirtiniz uygun olmayan› aç›klay›n›z) 
(‹mmünohematolojik testler)

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

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 tan›mlama, Antikor 
titresi belirleme,
Elüsyon-adsorbsiyon, 
Direkt Coombs, Minör 
kan gruplama
Coombs testlerinde kontrol 
kullan›l›yor mu?
Tüm örneklerde ABO 
gruplamada forward-reverse 
gruplama birlikte yap›l›yor mu?
Tüm ba¤›flç› örneklerinde 
varyant/zay›f D belirleme 
yap›l›yor mu?
Slayt yöntemi kullan›l›yor mu?
TESTLER-2 (Mikrobiyolojik (Yöntem belirtiniz uygun olmayan› aç›klay›n›z) 
tarama testleri)

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Anti-HIV
Anti-HCV
HBsAg
Sifilis
Tekrarlayan reaktiviteye 
bak›l›yor mu?
Ürün imha prosedürü var m›?
Ba¤›flç› bildirim ve 
bilgilendirme prosedürü var m›?
‹DAR‹ ‹fiLEMLER

Hastane Transfüzyon komitesi 
var m›?
Hastane Transfüzyon Komitesi 
üyeleri uygun seçilmifl mi?
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Komite toplanma s›kl›¤› 
uygun mu?

Toplant› tutanaklar› var m›?
Transfüzyon komitesi kararlar› 
Sa¤l›k Bakanl›¤›’na 
bildiriliyor mu?
Hastanenin tam kan kullan›m 
oran› %5 ve alt›nda m›?
Transfüzyon reaksiyonlar› 
için geri bildirim formu 
kullan›l›yor mu?
Formlar kan merkezine 
geri gönderiliyor mu?
Transfüzyon reaksiyonlar›n›n 
bildirimi yap›l›yor mu?
Transfüze edilmeyen 
kanlar›n hizmet birimine 
kabulü ile ilgili ifllem 
tan›mlanm›fl m›?
Hizmet birimi ile ilgili 
hemovijilans kay›tlar› 
tutuluyor mu?
ÖZEL ‹fiLEMLER

Filtrasyon
4. BÖLÜM KAL‹TE YÖNET‹M‹

UYGUN UYGUN AÇIKLAMA
DE⁄‹L

Üst yönetim; vizyon ve 
misyonunu tan›mlarken 
hizmet biriminde yürütülen 
tüm hizmet, ifllem ve testlerle 
ilgili kalite gereklerine mutlak 
ve tam uyum hedefini 
benimsemifl mi?
Hizmet biriminin kalite 
hedefleri ve planlar› 
belirlenmifl mi?
Kalite güvence birimi var m›?
Kalite güvenceden sorumlu 
personel var m›?
Tüm personelin görev tan›mlar› 
yap›lm›fl m›?
Testlerle ilgili S‹P’ler yeterli, 
tam, aç›k ve uygun mu?
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‹fllemlerle ilgili S‹P’ler yeterli, 
tam, aç›k ve uygun mu?
Laboratuvar testlerinde her 
çal›flma için internal kontroller 
yap›l›yor mu?
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Laboratuvar testlerinde 
eksternal yeterlilik 
programlar›na üyelik 
kullan›l›yor mu?
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Test güvenilirli¤ini sa¤lamak 
üzere tüm bak›m ve 
kalibrasyon ifllemlerini de 
içeren bir cihaz yönetim 
program› var m›?
Test örneklerinin uygun 
yöntem ve miktarda al›nmas›, 
tan›mlanmas›, çal›fl›l›ncaya 
kadar saklanmas› prosedürü 
tan›mlanm›fl m›?
Personele hizmet içi e¤itim 
yap›l›yor mu?
Hizmet içi e¤itim ölçme
de¤erlendirmesi yap›l›yor mu? 
Kay›tlar› tutuluyor mu?
Kan güvenli¤ini sa¤lamak 
üzere kalibrasyonu yap›lm›fl 
termometrelerle tüm saklama, 
depolama, da¤›t›m ve nakil 
ortamlar›n›n ›s› kontrolü 
yap›l›yor mu?
Hizmet biriminin verdi¤i 
hizmetler, haz›rlad›¤› ürünler, 
yapt›¤› testlerle ilgili 
kullan›c›lar›n› yeterli düzeyde 
bilgilendiren araçlar› var m›?
Hizmet biriminin güvenlik 
prosedürü var m›?
Hizmet, test ve ürün 
devaml›l›¤›n› sa¤lamak üzere 
tüm malzemeleri için temin, 
muayene, kurulum 
prosedürleri var m›?
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1. BÖLÜM  

KAL‹TE S‹STEM‹ 

C1.1 Girifl 

Bu bölümde kan hizmet birimlerinin kalite sistemlerini olufltururken ele almalar› gereken
konular, bu sistem dahilinde yap›lmas› gereken faaliyetler ve kan hizmet birimleri için öne-
rilen kalite sisteminin temeli ve içeri¤i anlat›lmaktad›r. 

Kan hizmet birimlerinde kalite sistemi için afla¤›daki süreçler tan›mlanm›fl olmal›d›r: 
• Kalite yönetimi ve süreç kontrolü; 
• Personel ve organizasyon; 
• Mekan, binalar (BKM’nin gezici birimleri de dahil edilmelidir); 
• Donan›m, araç ve gereçler; 
• Belge Yönetimi; 
• Ba¤›flç› ifllemleri; 
• Kan›n ifllenmesi; 
• Saklama ve da¤›t›m›; 
• Hizmet birimi güvenli¤i (biyogüvenlik de dahil); 
• Kalitenin izlenmesi; 
• Kalite kontrol; 
• Sözleflme yönetimi; 
• Sapmalar, flikayetler, istenmeyen ciddi olay ve etkiler, ürün geri ça¤›rma, düzeltici ve

önleyici faaliyetler; 
• Denetim, tetkikler ve iyilefltirme. 
Kan hizmet birimlerinde oluflturulan kalite sistemi, kan ve kan bileflenlerinin kalite ve

güvenli¤ini sa¤lamal›; ayr›ca müflteri memnuniyetine dayal› bir sistem olmal›d›r. Kalite sis-
temi, iflleyiflin de¤erlendirilmesini ve sürekli iyilefltirilmesini içermelidir. 

C1.2 Kalite Yönetimi ve Süreç Kontrolü 

Kalite, kan hizmet birimlerinde yürütülen süreçlerde görev alan herkesin sorumlulu¤u-
dur. Yönetim, kaliteyi ve kalite yönetim sisteminin uygulamaya konmas›n› ve devaml›l›¤›n›
sa¤lamaya yönelik sistematik bir yaklafl›m› gelifltirmekle yükümlüdür. 

Kalite sistemi, misyon, vizyon ve hedefleri; kalite politikas›n›, amaçlar› ve sorumluluk-
lar› belirleyen tüm faaliyetleri içermelidir. Kan ve kan bileflenlerinin kalite ve güvenli¤ini
sa¤lamak, bunun yan› s›ra müflteri memnuniyetini de oluflturmak üzere kalite planlamas›, ka-
lite kontrolü, kalite güvencesi ve kalite iyilefltirmesi yoluyla uygulamaya konmal›d›r. 

- 143 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

Kan hizmet biriminin kalite yönetim sistemini uygulamaya geçirmekten sorumlu teknik
ve idari ifllerden ba¤›ms›z bir kalite birimi olmal›d›r. Bu birim transfüzyon merkezlerinde
hastane, kan ba¤›fl merkezlerinde bölge kan merkezi bünyesinde bulunabilir. Kalite Yönetim
Birimi, kalite ile iliflkili tüm konulara kat›lmal›, bunlarla ilgili belgeleri gözden geçirmeli ve
onaylamal›d›r. 

C1.2.1 Kalite Güvencesi 

Kalite güvence sistemi, kalite el kitab›, tüm kritik süreçler için mevzuatla, "‹yi Uygula-
ma ‹lkeleri" ve "‹yi Laboratuvar ‹lkeleri" ile uyumlu standart iflletim prosedürleri, talimat ve
formlar›  içermelidir. Yönetim, etkinli¤inden emin olmak için düzenli aral›klarla tüm siste-
mi gözden geçirmeli ve gerekli gördü¤ü takdirde düzeltici faaliyetleri yürürlü¤e koymal›d›r. 

C1.2.2 De¤ifliklik Kontrolü 

Kan hizmet biriminin yönetimi mekanlar, binalar, donan›m, araç ve gereçler, süreçler,
otomatize sistemler, laboratuvar testleri ve yaz›l›mlar›n›n validasyonunu kapsayan bir poli-
tika ortaya koymufl olmal›d›r. Validasyonun amac›, fiili uygulamalar ile yasal ve bilimsel ge-
reklilikler aras›nda uyumu sa¤lamakt›r. Validasyon bir sürecin, bir sistemin veya bir labora-
tuvar testinin basitçe gözden geçirilmesinden çok daha kapsaml› bir kavram olarak ele al›n-
mal› ve belgelenmelidir. Validasyon, bir süreç ya da bir sistemle iliflkili tüm parçalar›n do¤-
ru ve tutarl› çal›flaca¤›na dair yeterli güvence sa¤layan kan›tlar› belgelemektir. Validasyon,
kan hizmet birimindeki tüm süreçlere, sistemlere ve tüm yeniliklere uygulanmal›d›r. Vali-
dasyon tamamland›ktan sonra mevcut süreç ve sistemler sürekli izlenmeli ve düzenli aral›k-
larla validasyon durumlar›n›n devaml›l›¤› gözden geçirilmeli ve belgelenmelidir. Validasyon
yap›l›rken süreç ya da sistemle ilgili faydal› bilgiler ortaya ç›kar; donan›m bak›m ve kalib-
rasyonlar›, iç kalite kontrolü ve personelin e¤itimi gibi konularda ileride ortaya ç›kacak ge-
reksinimler karfl›lan›r. 

Kan hizmet birimi yönetimi kan ve kan bileflenlerinin kalitesine, izlenebilirli¤ine, ulafl›-
labilirli¤ine ve etkinli¤ine zarar verebilecek ya da kan bileflenleri, kan ba¤›flç›lar› veya has-
talar›n güvenli¤ini sarsabilecek tüm de¤ifliklikleri ele almak, planlamak ve belgelemek üze-
re bir de¤ifliklik kontrol sistemi oluflturmal›d›r. Öncelikle önerilen de¤iflikli¤in olas› etkisi ir-
delenmeli; ilave test ve validasyon ihtiyac› varsa belirlenmelidir. 

C1.3 Personel ve Organizasyon 

Kan hizmet biriminde görevli personel verilen görevi yerine getirebilecek nitelikte ve ye-
terli say›da olmal›d›r. Kan hizmet biriminde görevlendirilecek personelde aranan nitelikler,
bilgi ve deneyimi ortaya koyan ifl tan›mlar› K›s›m B, Bölüm 4’te yer almaktad›r. 

Kan hizmet birimindeki tüm süreçlerde (kan›n toplanmas›, bileflenlerine ayr›lmas›, test-
lerin çal›fl›lmas›, kullan›ma sunulmas›, depolanmas› ve da¤›t›m›), kalite kontrol ve kalite gü-
vencesi süreçleri de dahil olmak üzere, ilgili ifl tan›mlar›nda ortaya konan nitelik, bilgi ve de-
neyime sahip kifliler görevlendirilmeli ve ilgili standart iflletim prosedürlerinde tan›mlanm›fl
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ve belirlenmifl kifliler yetkilendirilmelidir. Kan hizmet biriminde görevlendirilmifl ve e¤itimi
sertifikaland›r›lm›fl personel, hiçbir flekilde baflka bir birimde çal›flt›r›lamaz. 

Kan hizmet biriminde personele gerekli konularda sürekli hizmet içi e¤itimleri verilme-
lidir. 

C1.3.1 Görev ve Sorumluluklar 

Görev ve sorumluluklar aç›kça belgelenmeli ve anlafl›l›r olmal›d›r. Tüm personelin aç›k,
yaz›l› ve güncel görev tan›mlar› bulunmal›d›r. Kan hizmet biriminin hiyerarflik yap›s›n› gös-
teren ve sorumluluklar›n net s›n›r›n› çizen bir organizasyon flemas› bulunmal›d›r. 

BKM’de afla¤›daki görevliler tan›mlanm›fl olmal›d›r: 
• Hizmet birimi sorumlusu, 
• ‹flletme/Süreç birimi yöneticisi, 
• Kalite yöneticisi (temsilcisi),
• Teknik personel. 
Kalite yöneticisi ile iflletme/süreç birimi yöneticisi birbirinden ba¤›ms›z çal›flan, farkl› ki-

fliler olmal›d›r. Kalite yöneticisi; tüm araç, gereç, donan›m, reaktif ve süreçlerle, kan ve kan
bileflenlerinin güvenli ve etkin biçimde kullan›ma sunulmas›n› sa¤layacak sistem ve prose-
dürlerin oluflturulmas›ndan ve izlenmesinden sorumludur. 

Hizmet birimlerinde sorumluluk ve yetki, K›s›m B, Bölüm 4’te belirtilmifl, görev tan›m›-
na uygun e¤itim alm›fl kiflilere verilmelidir. Yetkilendirme yaz›l› flekilde olmal› ve düzenli
aralarla gözden geçirilmelidir. 

TM’de, yukar›da say›lan görevlerden hizmet birimi sorumlusu ve teknik personel d›fl›n-
dakiler hastane bünyesinde; KBM’de ise BKM bünyesinde çözümlenir. 

C1.3.2 E¤itim ve Yetkinli¤in De¤erlendirilmesi 

Kan hizmet biriminde çal›flan tüm personel, transfüzyon t›bb›n›n temel ilke ve uygulama-
lar›n› kapsayacak flekilde, kendi görevine uygun e¤itim almal›d›r. Tüm personele bunun ya-
n› s›ra kalite ve hizmet birimi güvenli¤i e¤itimi de verilmifl olmal›d›r. Al›nan e¤itimler ser-
tifikaland›r›lmal›d›r. Sertifika kapsam›nda tüm personelin kendi görevlerine uygun yetkinlik
de¤erlendirmesi bulunmal›d›r. E¤itim ve yetkinlik de¤erlendirmesi belgelenmeli ve e¤itim
kay›tlar› saklanmal›d›r. 

Kan hizmet biriminde çal›flan personele kendi görevlerine uygun ilgili hizmet içi e¤itim-
leri sürekli olarak verilmelidir. E¤itim bafllang›c›nda ve sonunda ilk test ve son test olarak
e¤itim de¤erlendirmesi yap›lmal›d›r. Hizmet içi e¤itimlere ait e¤itim ve yetkinlik de¤erlen-
dirmesi belgelenmeli ve e¤itim kay›tlar› saklanmal›d›r. 

Düzenli aral›klarla e¤itim program›n›n içeri¤i gözden geçirilmeli, e¤itim ihtiyac› ve e¤i-
timlerin etkinli¤i de¤erlendirilmelidir. 

C1.4 Hizmet Birimi Mekanlar› 

Kan hizmet biriminde mekan ve binalar, yap›lan ifllere uygun yerleflimde ve biçimde ol-
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mal›; flartlara uyarlanmal› ve oluflturulan düzen sürdürülmelidir. Mekan ve binalar, kontami-
nasyon riskini en aza indirebilmek için etkin temizlik ve bak›ma olanak verecek flekilde ta-
sarlanmal›d›r. Bir alandaki ifl ak›fl›, hata riskini en aza indirecek flekilde ak›lc› bir s›ralamay-
la düzenlenmelidir. Çal›flma alanlar› geçifl yolu olarak kullan›lmamal›d›r. 

Kan ba¤›flç›lar›na tahsis edilen alan, di¤er tüm ifllem alanlar›ndan ayr›lmal›d›r. Ba¤›flç›
seçiminin yap›laca¤› alan, ba¤›flç› ve personel güvenli¤i aç›s›ndan mahrem kiflisel görüflme-
lere olanak sa¤lamal›d›r. 

Kan bileflenlerinin ayr›flt›r›laca¤› ve ifllenece¤i alanlar, iyi üretim uygulamalar› ile uygun-
luk göstermelidir. ‹fllem alanlar›nda çal›flan personel uygun biçimde giyinmeli ve aseptik uy-
gulamalara iliflkin düzenli e¤itim almal›d›r. 

Laboratuvar alanlar› iflleme alanlar›ndan ayr›lmal›d›r. Yard›mc› alanlar di¤er tüm alan-
lardan ayr›lmal›d›r. Tuvalet alanlar›, giyinme odalar›, el y›kama alanlar› ve gerekliyse y›kan-
ma alanlar› yeterli olmal›d›r. Kan hizmet birimlerinin fiziki yap› ve bölümleri K›s›m B, Bö-
lüm 2’de belirtilmifltir. 

C1.4.1 ‹flleme ve Saklama Alanlar› 

Saklama koflullar› kontrol edilmeli, izlenmeli ve denetlenmelidir. Uygun uyar› sistemleri
bulundurulmal› ve düzenli olarak kontrol edilmeli, kontroller kaydedilmelidir. Alarm duru-
munda yap›lmas› gerekenler tan›mlanmal›d›r. 

Ara saklama ve nakil koflullar› tan›mlanm›fl olmal›; bunlar›n tan›mlanm›fl koflullar› kar-
fl›lad›¤› kontrol edilmeli, izlenmeli ve denetlenmelidir. 

‹flleme ve saklama alanlar›na yetkisiz personelin girifli yasaklanmal›, önlenmeli ve bu
alanlar yaln›zca tasarlanm›fl amaçlar için kullan›lmal›d›r. 

Saklama alanlar›nda, karantinaya al›nm›fl ve kullan›ma sunulmufl araç ve gereç ya da bi-
leflenler belirgin biçimde ayr›lmal›d›r. ‹mha edilecek araç, gereç ya da bileflenler için bunlar-
dan tamamen ayr› bir alan bulundurulmal›d›r. 

C1.4.2 Gezici Birimler 

Gezici birimde kan alma için uygunluk afla¤›daki ölçütlere göre de¤erlendirilmelidir: 
• ‹flin uygun flekilde yap›lmas›na ve ba¤›flç› mahremiyetine olanak sa¤layacak büyüklük; 
• Çal›flanlar›n ve kan ba¤›flç›lar›n›n güvenli¤i; 
• Güvenli havaland›rma, elektrik kayna¤›, ayd›nlatma, el y›kama tesisat›, iletiflim; 
• Tan›mlanm›fl kan saklama ve nakil koflullar›na uygunluk. 

C1.5 Donan›m, Araç ve Gereçler

Kan hizmet biriminde kullan›lacak tüm donan›m, tasarlanan amaca uygun biçimde üre-
tilmifl olmal›, buna göre düzenlenmeli, sonuçlar›n do¤rulu¤u kan›tlanmal›, bak›m› yap›lma-
l› ve kan ba¤›flç›lar› ya da donan›m kullan›c›lar› için kabul edilemez riskler tafl›mamal›d›r. 

Kan hizmet biriminde kullan›lan donan›m›n düzenli aralarla temizlik, bak›m ve kalibras-
yonlar› yap›lmal› ve kaydedilmelidir. ‹lgili kay›tlar kontrol edilmeli,  izlenmeli ve  denetlen-
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melidir. 
Kullan›m bilgileri ve kullan›c› el kitab› ulafl›labilir olmal›d›r. Benzer flekilde kullan›c› el

kitab›na göre kullan›m, bak›m, teknik servis, temizlik ve sa¤l›k önlemleriyle ilgili aç›klama-
lar ve S‹P’ler ulafl›labilir olmal›d›r. 

Kullan›m bilgileri ve kullan›c› el kitab›na uygun biçimde her donan›m›n ar›za veya hata
durumlar›nda yürütülecek eylem ayr›nt›lar›, ilgili Standart ‹flletim Prosedürleri (S‹P) ulafl›la-
bilir olmal›d›r. 

Yeni ve/veya onar›lm›fl donan›m, kullan›lmadan önce kurulum ve onay aflamas›n›n nite-
liklilik gerekliliklerini karfl›lamal›d›r. Niteliklilik sonuçlar› belgelenmelidir. 

Her donan›m›n temininde kullan›m amac›na göre gereklilikler ve özellikler tan›mlanm›fl
olmal›d›r. Yaln›zca tan›mlanm›fl ve belgelenmifl gereklilikleri ve özellikleri karfl›layan, Sa¤-
l›k Bakanl›¤› taraf›ndan onaylanm›fl tedarikçilerden sa¤lanan miyar, araç ve gereçler kulla-
n›lmal›d›r. ‹lgili donan›m, miyar, araç ve gereçler; in vitro t›bbi tan› cihazlar› ve t›bbi cihaz-
lara iliflkin yönetmeliklerin gerekliliklerini de karfl›lamal›d›r. 

Tedarikçilerle sözleflme süreci afla¤›dakileri içermelidir: 
• Sözleflme öncesinde, tedarikçilerin kurumun gereksinimlerini karfl›layabilece¤inin de-

netimini; 
• Al›nan malzemenin flartnameye uygunlu¤unun tam olarak kontrolünü; 
• Tedarikçilerin önem arz eden araç ve gereçler için analiz sertifikas› sunma gereklili¤i-

ni; 
• Kullan›mdaki malzemenin flartnameye uygunlu¤unun devam etti¤inin kontrollü prose-

dürünü; 
• Kullan›m s›ras›nda ortaya ç›kan sorunlar› de¤erlendirmek ve çözmek için tedarikçiler-

le düzenli iletiflim kurulabilece¤ini; 
• Kullan›mdaki malzemenin düzenli tetkiklerinin yap›lmas›n›. 

Kan hizmet biriminde kullan›lan tüm donan›m, miyar ve malzemelerin döküm ve stok
kay›tlar› bulunmal›, döküm ve stok kay›tlar› izlenebilir olmal›d›r. Döküm ve stok kay›tlar›-
na ait kritik stok seviyeleri ve döküm yönetimini de içeren bir prosedür bulunmal›d›r.

Kan hizmet biriminde kullan›lan, önem arz eden araç ve gereçler tan›mlanmal› ve kalite
biriminin sorumlulu¤u alt›nda, ilgili prosedür çerçevesinde kullan›ma sunulmal›d›r. 

C1.6 Belge Yönetimi 

Kan ve kan bileflenlerinin kalitesini (güvenlik ve etkinli¤ini) etkileyebilecek her ifllem bir
Standart ‹flletim Prosedürü (S‹P) olarak tan›mlanmal›d›r. Kan hizmet biriminin dokümantas-
yonu S‹P’lerin gelifltirilmesi, da¤›t›lmas›, takibi ve revizyonunu yöneten bir S‹P de içerme-
lidir. Bu belge yönetimi, kan hizmet biriminde yürütülen çal›flman›n standardizasyonunu ve
süreçteki tüm basamaklar›n izlenebilirli¤ini sa¤lamal›d›r. Prosedürlerin tasarlanmas›, gelifl-
tirilmesi ve personelin prosedürler yönünden e¤itimi yeterli ve tutarl› biçimde yerine getiril-
melidir. 

- 147 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

Kan hizmet biriminde gözden geçirme, revizyonlar ve S‹P’lerin de dahil oldu¤u bir do-
küman arflivi için kontrol sistemi oluflturulmal›d›r. Bu sistem, bir da¤›t›m listesi içermelidir. 

Kan hizmet biriminde oluflturulan belge yönetimi, tüm basamaklar›n ve tüm verilerin
kontrolüne olanak sa¤lamal›d›r. Tüm belge yönetimi izlenebilir ve güvenilir olmal›d›r. Do-
kümanlar yetkili bir kifli taraf›ndan gözden geçirilmeli, onaylanmal›, tarih at›larak imzalan-
mal›d›r. Doküman yönetimine yönelik bu iflleyifl, doküman yönetimi yaz›l›m› ile de
yap›labilir.

C1.6.1 Bilgi ‹flletim Sistemleri 

Kan hizmet biriminde kullan›lacak olan tüm yaz›l›m, donan›m, yedekleme ifllemleri kul-
lan›m öncesinde denenmifl olmal› ve güvenilirlik kontrolü en az y›lda bir kez yap›lmal›d›r.
Donan›m ve yaz›l›m yetkisiz kullan›ma ve de¤iflikliklere karfl› korunmal›d›r. 

Kan hizmet biriminde kullan›lmakta olan yaz›l›m ve donan›m›n her biri için ar›za ve ha-
talarda yürütülecek eylemleri belirten prosedürler bulunmal›d›r. Beklenen ya da beklenme-
yen ar›za ve sistemin kilitlenmesi durumlar›nda kay›tlar›n kayb›n› önleyecek bir yedekleme
prosedürü olmal›d›r. 

Bilgi iflletim sistemlerindeki her de¤ifliklik, rutin kullan›ma sokulmadan önce C1.2.2’de
tan›mlanan de¤ifliklik kontrol sistemi dahilinde gözden geçirildikten sonra kullan›ma geçil-
meli ve personel e¤itilmelidir. 

Bilgi iflletim sistemleri sürekli izlenmeli ve düzenli aral›klarla do¤ru çal›flt›¤› takip edil-
melidir. 

C1.7 Ba¤›fl ‹fllemi 

Kan ba¤›fl›yla iliflkili her basamak ve eylemin kayd› tutulmal›d›r. Kay›tlar; tamamlanma-
m›fl kan ba¤›fl baflvurusunu, kan ba¤›flç›s›n›n reddini, istenmeyen ciddi etki ve olaylar› da
içermelidir. Ba¤›flç› seçimine ve son de¤erlendirmeye iliflkin kay›tlar yetkili görüflmeci tara-
f›ndan imzalanmal›d›r. 

Steril kan toplama sistemleri, üreticinin talimatlar›na uyularak kullan›lmal›d›r. Kullan›m-
dan önce, sistemin hasarl› ya da kontamine olmad›¤›ndan ve hedeflenen kan toplama ifllemi-
ne uygun oldu¤undan emin olmak için kontrol edilmelidir. Kan torbalar›ndaki kusurlar teda-
rikçiye bildirilmeli ve sebep analizi yap›lmal›d›r. 

Her kan ba¤›fl›ndan önce kan ba¤›flç›s›n›n kimlik tespiti, t›bbi sorgulama ve de¤erlendir-
mesi yap›lmal›d›r. Damara girmeden hemen önce ba¤›flç›n›n kimli¤i yeniden kontrol edilme-
lidir. 

C1.7.1 Kan›n Toplanmas› 

Laboratuvar örnekleri kan ba¤›fl› esnas›nda al›nmal›d›r. ‹fllemler, al›nan kan›n mikrobi-
yal kontaminasyonu ya da kan örne¤inin bozulmas› riskini en aza indirecek ve örneklerin ka-
r›flmas›n› önleyecek flekilde tasarlanmal›d›r. 

Damar girifl yeri, tan›mlanm›fl ve valide edilmifl bir dezenfeksiyon ifllemi ile haz›rlanma-
l›d›r. Dezenfeksiyon iflleminin etkinli¤i denetlenmeli ve gerekti¤inde düzeltici faaliyet uygu-
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lanmal›d›r. 
Kan al›rken, kan al›m›na bafllar bafllamaz kan torbas› hafifçe çalkalanmal› ve bu çalkala-

ma tüm kan toplama süresince düzenli aral›klarla yinelenebilecek bir sistem ile gerçekleflti-
rilmelidir. Kan bilefleni haz›rlamak için kabul edilebilir en uzun kan alma süresi aç›kça be-
lirtilmeli ve kontrol edilmelidir. Bir ünite tam kan için ba¤›fl süresi ideal olarak 10 dakika-
d›r. E¤er süre 12 dakikay› geçerse kan trombosit elde edilmek, 15 dakikay› geçerse plazma
bilefleni haz›rlamak için kullan›lmamal›d›r. 

Testler torba hortumundaki kandan yap›l›yorsa kan›n toplanmas›ndan hemen sonra aç›k
uç kapat›lmal› ve antikoagülanl› kanla doldurulmal›d›r. 

Kan ba¤›fl›n›n bitiminde; tüm kay›tlarda, kan torbalar›nda ve laboratuvar örneklerindeki
kan ba¤›fl numaralar› kontrol edilmelidir. Kullan›lmam›fl ba¤›fl numaras› etiketleri kontrollü
bir ifllemle yok edilmelidir. Etiket hatalar›n› önleyecek rutin uygulama ve prosedürler olma-
l›d›r. 

Kan alma iflleminden sonra kan torbalar› tan›mlanm›fl prosedürlere göre iflleme al›nmal›
ve saklanaca¤› yere götürülmelidir. 

C1.8 ‹flleme 

Elde edilecek son kan bilefleninin kalitesini, güvenli¤ini ve etkinli¤ini etkileyecek tüm
araç ve gereçlere iliflkin koflullar kan hizmet biriminin prosedürlerinde ayr›nt›l› biçimde ta-
n›mlanm›fl olmal›d›r. Özellikle; kan ve kan bileflenleri (ara bileflenler ve son bileflenler), bafl-
lang›ç araç ve gereçi, ek çözeltiler, ilk toplama araç ve gereçi (torbalar), test araç ve gereç-
leri ve donan›ma iliflkin koflullar tam ve ayr›nt›l› biçimde tan›mlanmal›d›r. 

C1.8.1 Ara Saklama ve Nakil 

Kan torbalar›, kan al›m›ndan hemen sonra, haz›rlanacak kan bileflenine uygun koflullar-
daki, ›s› kontrollü depolara yerlefltirilmelidir. Kan alma sonras› saklama koflullar›n›, kan›n
tafl›nmas› esnas›nda belirli bir ›s› aral›¤›nda kalmas›n› sa¤layacak nakil yöntemini gösteren
geçerlilik verileri belgelenmifl olmal›d›r. 

C1.8.2 Kan Bileflenlerinin ‹fllenmesi 

Kan bileflenlerinin ifllenmesi için gerekli olan donan›m, araç ve gereç, koflul ve süreler
tam ve ayr›nt›l› olarak tan›mlanmal›d›r. Kan bileflenlerinin ifllenece¤i mekan ve binalar›n te-
miz ve hijyenik koflullarda bulunmas› sa¤lanmal›d›r. Steril birlefltirme cihazlar›, uygunlu¤u
kan›tlanm›fl bir prosedüre göre kullan›lmal›d›r. Birlefltirilen k›s›mda uçlar›n ayn› hizada ol-
du¤u ve sa¤laml›¤› teyid edilmelidir. Uygunlu¤u ve do¤ru kullan›m› sa¤land›¤›nda steril bir-
lefltirme cihazlar›yla yap›lan birlefltirmeler kapal› sistemlere eflde¤er kabul edilebilir. 

C1.8.3 Bileflenlerin Gama Ifl›n› ile Ifl›nlanmas› 

Gama ›fl›nlama için doz ayarl› donan›m kullan›lmal›d›r. Ifl›nlama süresi, hiçbir noktada
önerilen en yüksek dozun üzerine ç›kmamak kofluluyla; kan ve kan bileflenlerinin, önerilen
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en düflük doz olarak belirlenmifl dozu almas›n› sa¤layacak flekilde ayarlanmal›d›r. Gama
›fl›nlama için kullan›lan cihaz›n bak›m ve denetimi Türkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun ön-
gördü¤ü mevzuata uygun olarak gerçeklefltirilmelidir. Kobalt kayna¤› kullan›ld›¤›nda, y›lda
en az bir kez kaynak yenilenmelidir. Ifl›nlanm›fl ve ›fl›nlanmam›fl kan ve kan bileflenlerinin
ay›rt edilmesine olanak sa¤layan radyasyon indikatörleri kullan›lmal›d›r.  Ifl›nlanm›fl ve ›fl›n-
lanmam›fl kan bileflenlerinin ay›rt edilmesini sa¤layan, tan›mlanm›fl bir prosedür bulunmal›-
d›r. 

C1.8.4 Etiketleme 

Tüm örnek tüpleri, kan torbas› vb kullan›ma sunulmadan önce içeriklerini belirtecek fle-
kilde etiketlenmelidir. Etiketleme yöntemi ile birlikte kullan›lacak etiket tipi de prosedürde
yaz›lmal›d›r.  Önemli bilgiler, kopyalama hatalar›n› önlemek için barkod ile haz›rlanmal›d›r.
Kan bileflenlerinin ifllenmesinden sorumlu kan hizmet birimi, bilefleni kullanan kifli/kiflilere
yönelik olarak kan bilefleninin kullan›m›, içeri¤i ve etikette belirtilmeyen özel koflullara ilifl-
kin bilgileri de sunmakla yükümlüdür. 

Otolog kullan›ma yönelik kan bileflenleri de uygun flekilde etiketlenmelidir. 

C1.8.5 Kan Bileflenlerinin Kullan›ma Sunulmas› 

Her kan hizmet birimi, bir kan ya da kan bilefleninin, onaylanm›fl bir prosedürle (tercihen
bilgi iflletim sistemi yard›m›yla), yetkili bir kifli taraf›ndan kullan›ma sunuldu¤unu göstere-
bilmelidir. Kan bileflenlerinin kullan›ma sunulma flartlar›, kalite yönetim birimi taraf›ndan
tan›mlanmal›; ilgili prosedür onaylanmal›; belgeler yay›mland›ktan sonra uygulanmal›d›r. 

Kan ve kan bileflenlerinin zorunlu tüm gereklilikler yerine getirilinceye dek kullan›ma
sunulmas›n›n önlenmesini sa¤layacak yönetsel ve fiziksel bir karantina sistemi olmal›d›r. 

Kan bilefleninin durumunun kontrolü için bilgi iflletim sisteminin bulunmamas› halinde: 
• Kan bilefleninin etiketi, ürünün durumunu belirtmeli ve kullan›ma sunulan ürünün su-

nulmayan (karantinadaki) ürünlerden aç›k biçimde ay›rt edilmesini sa¤lamal›d›r; 
• Kay›tlar, kullan›ma sunulmadan önce bir kan bilefleniyle ilgili, tüm beyan formlar›n›n,

t›bbi kay›tlar›n ve test sonuçlar›n›n yetkili kifli taraf›ndan onayland›¤›n› göstermelidir. 
Kan veya kan bilefleni daha önce ba¤›flta bulunmufl bir ba¤›flç›dan haz›rlanm›fl ise son

ürün kullan›ma sunulmadan önce, kay›tlar›n ba¤›flç› geçmiflini do¤ru yans›tt›¤›ndan emin ol-
mak için önceki kay›tlarla karfl›laflt›rmas› yap›lmal›, ilgili prosedür bu ifllem basama¤›n› içer-
melidir. 

Ürünün kullan›ma sunulmas›, bilgi iflletim sistemi destekli bir prosedürle sa¤lan›yorsa
afla¤›daki noktalar kontrol edilmelidir: 

• Tüm testleri ya da ba¤›flç› seçim ölçütleri tamamlanmam›fl olan kan ve kan bileflenleri-
nin kullan›ma sunulma olas›l›¤›na karfl› bilgi iflletim sisteminin tamamen güvenli oldu¤u
gösterilmelidir. 

• Laboratuvar test sonuçlar›, yetkili bir kifli taraf›ndan onaylanmal›d›r; 
• Verilerin giriflinde, düzeltilmesinde, okunmas›nda ya da bas›lmas›nda izine ba¤l› bir
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eriflim hiyerarflisi olmal›d›r. Yetkisiz girifllerin önlenmesi için düzenli olarak de¤ifltirilen ki-
flisel flifre ya da parola gibi yöntemler gelifltirilmelidir; 

• Bilgi iflletim sistemi, uygun olmayan kan ve kan bileflenlerinin kullan›ma sunulmas›n›
engellemelidir. Ayn› zamanda, bu kan ba¤›flç›s›n›n gelecekteki ba¤›fllar›n›n da engellenmesi
sa¤lanmal›d›r. 

Hasta güvenli¤i yönünden uygun olmad›¤› düflünülen kan bilefleni, olas› etkisi sebebiyle
kullan›ma sunulmazsa bu bileflenle ba¤lant›l› tüm di¤er bileflenler belirlenmeli ve uygun ön-
lemler al›nmal›d›r. Ayn› kan ba¤›fl(lar)›ndan ve ba¤›flç›(lar›)n›n önceki kan ba¤›fllar›ndan ha-
z›rlanan bileflenlerin tümünün saptand›¤›ndan emin olunacak flekilde bir denetim  sa¤lanma-
l›d›r. Kan ba¤›flç›s›n›n bir daha ba¤›flta bulunamamas›n› gerektirecek bir durum varsa kan ba-
¤›fl kay›tlar› derhal güncellenmelidir. 

C1.9 Saklama ve Da¤›t›m 

Saklama ve da¤›t›m ifllemleri, tüm saklama sürecinde ürünün kalitesini temin edecek ve
kan bileflenlerinin etiket hatalar›n› önleyecek flekilde güvenli ve kontrollü bir prosedürle yü-
rütülmelidir. Tüm tafl›ma ve saklama, da¤›t›m ve kabul faaliyetleri yaz›l› prosedürler ve flart-
lar olarak tan›mlanmal›d›r. 

C1.9.1 Saklama 

Tüm tafl›ma ve da¤›t›m ifllemleri de dahil raf ömrü boyunca kan bileflenlerinin saklanma-
s›n› kontrol eden ve gerekli flartlar› sa¤layan bir sistem oluflturulmal›d›r. S›cakl›k ve hijye-
nik flartlar sürekli denetlenmeli, uyar› sistemleri bulunmal›d›r. Otolog kan ve kan bileflenle-
ri ayr› bir yerde saklanmal›d›r. 

C1.9.2 Da¤›t›m 

Da¤›t›m öncesi kan bileflenleri gözle incelenmelidir. Da¤›t›m› yapan ve bilefleni alan› ta-
n›mlayan bir kay›t sistemi olmal›d›r. Bir kan bilefleni, konuyla ilgili bir sözleflme olmad›kça
ve geri verildi¤inde uygun koflullarda sakland›¤› kan›tlanmad›kça tekrar da¤›t›lmak üzere
geri al›nmamal›d›r. Kan bilefleninin tekrar da¤›t›m›ndan önce bir kez daha incelendi¤i kay›t-
larda gösterilmelidir. 

C1.10 Hizmet Birimi Güvenli¤i (Biyogüvenlik de Dahil) 

Kan hizmet biriminde çal›flanlar›n, çevrenin ve birimde iken çal›flanlar d›fl›ndaki di¤er bi-
reylerin korunmas› için temel güvenlik gereksinimleri tan›mlanm›fl olmal›d›r. Bu; biyolojik,
fiziksel ve kimyasal risklerin analizi, risk analizine göre çal›flmalarda uyulmas› gereken gü-
venlik önlemlerinin prosedürlerle tan›mlanmas›, her bir risk için acil prosedürlerin belirlen-
mesi ve bunlar›n uygulanmas› için gerekli malzemelerin temin edilmesi, çal›flanlar›n güven-
li çal›flma teknikleri, sorumluluklar, güvenlik talimatlar›, yang›n ve do¤al afetler de dahil acil
durumlarda yapmas› gerekenler konusunda e¤itilmesi ve mesleksel risklerin belirlenmesi ko-
nular›n› içermelidir.
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C1.11 Kalitenin ‹zlenmesi 

Her kan ve kan bilefleninin kalitesini etkileyece¤i düflünülen kritik süreçler için koflullar
belirlenmeli ve kabul ölçütleri tan›mlanmal›d›r. Her bir kritik süreç için tan›mlanan kabul
ölçütlerinin karfl›land›¤›n› belgeleyen veriler bulunmal›d›r. 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 da¤›t›m için istenen flartlar›n ve
her sürecin karfl›land›¤›n› gösteren veriler bulunmal›d›r. 

C1.12 Kalite Kontrol 

Kan hizmet biriminde yürütülecek kalite kontrol ifllemleri önce tan›mlanmal›; tan›mlan-
d›ktan sonra, kullan›lmadan önce do¤rulanmal›d›r. Kan ve kan bileflenlerinin kalite kontro-
lü, tan›mlanm›fl bir örnekleme plan›na göre yürütülmelidir. Testler, miyar ve test kiti üreti-
cilerinin talimatlar›na uygun flekilde çal›fl›lmal›d›r. Çal›flmalar›n kayd›, sonradan incelendi-
¤inde test(ler)in sonuç hesaplamas›, cihaz kalibrasyonlar›, internal kontrol sonuçlar› gibi ek
verilerin girifllerine ve kontrol edilmesine olanak verecek flekilde düzenlenmelidir. Kalite
kontrol sonuçlar› dönemsel olarak gözden geçirilebilmelidir; bununla ilgili bir prosedür ta-
n›mlanm›fl olmal›d›r. 

Belirlenmifl kabul ölçütlerini karfl›lamayan kalite kontrol testi sonuçlar›nda, o ba¤›fla ait
kan ve kan bileflenlerinin karantinada tutulaca¤› ve iliflkili kan örneklerine ileri (-tekrar ve
kalite kontrol testinin kabul ölçütlerini karfl›lad›¤› bir çal›flma ile) inceleme yap›laca¤› ve
bunlar›n belgelenece¤i aç›kça tan›mlanmal›d›r. 

Test sürecinin performans›, d›fl kalite yeterlilik testleriyle ilgili uygun bir programa kat›-
l›mla düzenli olarak de¤erlendirilmeli, uygunsuz sonuçlarda düzeltici önleyici çal›flmalar ya-
p›lmal› ve tüm süreç belgeye dökülmelidir. 

C1.12.1 Mikrobiyolojik Tarama Testleri 

Mikrobiyolojik tarama testlerinin tüm süreçlerine iliflkin S‹P’ler bulunmal›d›r. Bu süreç-
lerde görülebilecek aksakl›klar›n çözüm yollar› da bu prosedürlerde yer almal›d›r (cihaz ar›-
zalar›, otomasyonda aksakl›klar, internal kontrol örneklerinde kabul ölçütlerinin karfl›lanma-
mas› vb). Mikrobiyolojik tarama testlerinin çal›fl›lmas›nda kullan›lan tüm cihazlar›n yöneti-
mine iliflkin prosedürler bulunmal›d›r. Bunlar cihazlar›n döküm kay›tlar›, temizlik, periyo-
dik bak›m, kalibrasyon ve ar›za giderim ifllemlerinin uygun flartlarda yap›lmas›n› ve devam-
l›l›¤›n› sa¤lamal›d›r. T›bbi cihazlar›n döküm kayd›nda laboratuvarda bulunan tüm t›bbi ci-
hazlar›n ad›, markas›, modeli, seri numaras›, yafl›, temsilci firma ve hizmete girifl tarihi bu-
lunmal›d›r. Her bir cihaz›n bir yönetim dosyas› olmal›; bu dosyan›n içinde kullan›m k›lavu-
zu veya CD’si, test ve cihaza ait kalibrasyon sertifikalar› ve kay›tlar›, kalite kontrol sonuç-
lar›, cihaz bak›m formlar›, ar›za bildirim formlar›, firma iletiflim bilgileri, kullan›c› e¤itim
sertifikalar›, laboratuvar ortam›n›n ›s› ve nem takip çizelgeleri bulunmal›d›r. 

Bunlara ilave olarak çeliflkili sonuçlar› çözmek, tarama testinde tekrarlayan reaktif sonuç
saptanan kan ve kan bileflenlerinin tedavide kullan›lmas›n› engellemek, bu bileflenleri ayr›
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bir ortamda saklamak ya da imha etmek için aç›kça tan›mlanm›fl prosedürler olmal›d›r. 
Uygun bir do¤rulama testi yap›lmal›d›r. Do¤rulanm›fl pozitif sonuçlar›n varl›¤›nda ba-

¤›flç› bilgilendirilmeli ve uygun flekilde yönlendirilmelidir. 
Her kan ba¤›fl›na ait örnekler, ileride test yapmaya olanak verecek flekilde -20 °C’den dü-

flük s›cakl›kta, en az 1 ml miktarda, 2 ayr› tüpte, en az bir y›l süre ile ayr› bir mekanda sak-
lanmal›d›r. Saklanan örnekler test edildi¤inde, kullan›lan test prosedürü kullan›lm›fl olan
saklama koflullar› için uygun olmal›d›r. 

C1.12.2 ‹mmünohematolojik Testler 

Tüm kan ba¤›flç›lar›, ABO-RhD kan grubu  yönünden incelenmelidir. ‹lk baflvuran ba¤›fl-
lardan haz›rlanan tüm eritrosit süspansiyonlar›n›n ABO-RhD etiketlemesi ba¤›ms›z, iki ayr›
ABO-RhD testinin sonucuna göre yap›lmal›d›r. Son kan ba¤›fl›nda belirlenen ABO-RhDkan
grubu ile önceden tan›mlanan kan grubu karfl›laflt›r›lmal›d›r. Tutars›zl›k saptand›¤›nda o ba-
¤›fltan elde edilen kan bileflenleri, sorun tam anlam›yla çözümlenene dek kullan›ma sunul-
mamal›d›r. 

‹mmünohematolojik testler için tan›mlanan kalite kontrol ifllemleri, mikrobiyolojik tara-
ma testlerinde oldu¤u gibi; testlerin tüm süreçlerine iliflkin S‹P’lerin haz›rlanmas›, bu süreç-
lerde görülebilecek aksakl›klar›n çözüm yollar›n›n da bu prosedürlerde anlat›lmas›, cihazla-
r›n yönetimine iliflkin prosedürleri, her bir test için internal kontrol prosedürlerini, her bir test
için d›fl kalite yeterlilik programlar›n›n yürütülmesi prosedürleri, uygunsuz sonuçlarda dü-
zeltici önleyici çal›flmalar›n yap›lmas› prosedürü ve immünohematolojik testlerde elde edi-
len çeliflkili sonuçlar› çözmek için haz›rlanm›fl prosedürleri (ABO kan grubu tan›mlamas›n-
da, direkt ve karfl›t gruplamada çeliflkili sonuçlar elde edilmesi vb) de içermelidir. 

C1.13 Sözleflme Yönetimi 

Bileflenlerin haz›rlanmas› ya da test edilmesi gibi belirli ifller kan hizmet birimi d›fl›ndan
sa¤lan›yorsa; durum, yaz›l› bir sözleflme ile aç›kça tan›mlanmal›d›r. Kan hizmet birimi, yük-
lenicinin iyi uygulamaya iliflkin taahhüdünü garantileyecek flekilde, bu bölümde belirtilen il-
gili hususlar› içeren bir sözleflme düzenlemelidir. Yüklenicinin süreçlerindeki de¤ifliklikler
kan hizmet birimine bildirilmelidir. Hizmet birimi, sözleflme yapt›¤› yükleniciye düzenli de-
netimler yapmal›d›r. Bu hususlar, yap›lan sözleflmede aç›kça tan›mlanmal›d›r. 

C1.14 Sapmalar, fiikayetler, ‹stenmeyen Ciddi Olay ve Etkiler, Geri Ça¤›rma, Dü-

zeltici ve Önleyici Faaliyetler 

C1.14.1 Sapmalar 

Standart d›fl› kan ve kan bileflenlerinin (örn. farkl› gruptan transfüzyon, acil transfüzyon,
vb) kullan›ma sunulmas› için, önceden oluflturulmufl uygunsuzluk sistemine göre tan›mlan-
m›fl prosedür olmal›d›r. Bu flekildeki bir kullan›ma sunum karar› aç›kça belgelenmeli, yetki-
li bir kifli taraf›ndan onaylanmal› ve izlenebilirli¤i sa¤lanmal›d›r. 
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C1.14.2 fiikayetler, ‹stenmeyen Ciddi Olay ve Etkiler 

fiikayetleri, istenmeyen ciddi olay ve etkileri belgeleyecek, hataya yol açan etkenleri dik-
katle araflt›racak ve gerekti¤inde yinelenmesini önlemek üzere düzeltici faaliyetleri yürürlü-
¤e sokacak sistemler oluflturulmal›d›r. 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 ç›karan sistemleri kurmal›, kontrol etmeli, izlemeli ve sorumluluklar›n› yerine getirmeli-
dir. 

C1.14.3 Kan Bileflenlerinin Geri Ça¤r›lmas› 

Her kan hizmet biriminde ürünün geri ça¤r›lma flartlar›n› de¤erlendirmekle görevlendi-
rilmifl; gerekli faaliyetleri bafllatacak, düzenleyecek ve belgeleyecek bir kifli yetkilendirilmifl
olmal›d›r. Sorumluluklar›n ve yürütülecek faaliyetlerin tan›mlar› ile bu durumda verilecek
rehberlik hizmetlerini içeren etkili bir geri ça¤›rma prosedürü oluflturulmal›d›r. Faaliyetler,
önceden tan›mlanm›fl sürelerde yürütülmeli, konuyla iliflkili tüm bileflenlerin izi sürülebilme-
lidir. 

C1.14.4 Düzeltici ve Önleyici Faaliyetler 

Tüm hata ve olaylar uygun flekilde belgelenmelidir. Bu süreç “gerçekleflmesi son anda
önlenmifl” hatalar› da kapsamal›d›r. Oluflturulan düzeltici ve önleyici faaliyet sistemi, mev-
cut ürün uygunsuzlu¤unun ya da kalite sorunlar›n›n düzeltilmesini ve tekrar›n›n önlenmesi-
ni sa¤layacak flekilde olmal›d›r. Ürün ya da kalite sorunlar›n› düzeltici-önleyici faaliyet sis-
temi içinde çözebilecek yöntem ve prosedürler bulunmal›d›r. Ayr›ca  kalite verileri, düzelti-
ci faaliyet gerektirebilecek ürün ve kalite sorunlar›n› ve önleyici faaliyet gerektirebilecek uy-
gunsuz e¤ilimleri saptamak üzere dönemsel olarak analiz edilmelidir. 

C1.15 Özdenetim, Tetkikler ve ‹yilefltirmeler 

Kan hizmet birimindeki uygulamalar›n kontrolü ve kalite yönetim sistemi ile uyumu aç›-
s›ndan, düzgün ve düzenli özdenetim sistemleri ve iç tetkikler oluflturulmal›d›r. Bu ifllem, ba-
¤›ms›z olarak kan hizmet birimi içindeki veya kan hizmet biriminin ba¤l› bulundu¤u kurum
içindeki e¤itimli ve yetkin kifliler taraf›ndan onaylanm›fl sözleflmeler uyar›nca yap›lmal›d›r.
Kan hizmet birimleri aras›ndaki tetkikler teflvik edilmelidir.

‹ç ve d›fl tetkik sonuçlar› belgelenmeli ve yönetime rapor edilmelidir. Rapor sonuçlar›na
göre uygun düzeltici ve önleyici faaliyetler gerçeklefltirilmelidir. Düzeltici ve önleyici faali-
yetler belgelenmeli, sonuçlar›  izlenmeli ve uygulama sonras›nda etkinli¤i de¤erlendirilmeli
ve uygunlu¤u yönünden yönetime rapor edilmelidir. 

Hizmet birimi yönetimi, sürekli kalite iyilefltirmesine yönelik bir taahhütte bulunmal›d›r.
Sürekli kalite iyilefltirme süreci için gerekli veri girdisi; flikayetler, hatalar, denetimler, tet-
kikler ve öneriler gibi çeflitli kaynaklardan sa¤lanabilir. 
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2. BÖLÜM  

EK‹PMAN KONTROLÜ 

C2. 1 Gereklilikler 

Afla¤›daki durumlar donan›m performans de¤erlendirmesini gerektirir: 
1. Yeni bir donan›m›n kullan›m›na bafllanmas› 
2. Donan›m fonksiyon de¤iflikli¤i oluflturabilecek onar›m, bak›m veya ayarlama 
3. Uygunsuz performansla ilgili kuflku oluflmas› 

Laboratuvar ortam› ile ilgili gereklilikler flunlard›r: 
1. Sa¤l›k mevzuat›na uygunluk 
2. Güvenlik mevzuat›na uygunluk 
3. Kolay temizlenebilirlik 
4. Nem ve s›cakl›k kontrolü 
5. Ortam havas›n›n temizli¤i 

C2.2 Donan›m Performans De¤erlendirmesi 

Donan›m›n kullan›m amac›na uygun nitelikler tafl›d›¤› belgelenir ve performans› de¤er-
lendirilir. Kurulum aflamas›nda donan›m›n amac›na uygun nitelikler tafl›d›¤›n› gösteren bel-
geler flunlard›r: 

• Kurulan donan›m›n, mühendislik çizimi, flartname vb uygunlu¤unun kontrolü; 
• Elektrik sisteminin uygunlu¤u (kablolar, tesisat, UPS, vb); 
• Tedarikçiden kullan›m ve çal›flma k›lavuzlar›n›n, bak›m gerekliliklerinin sa¤lanmas› ve

karfl›laflt›r›lmas› (yedek parça listesi dahil)
• Güvenlik gereklilikleri; 
• Kalibrasyon gereklilikleri; 
• Donan›m ve yaz›l›m kurulumu, yedekleme ve ara yüz ba¤lant›lar›; 
• Çevresel koflullar (s›cakl›k, nem gibi). 
Cihaz›n çal›flma amac›na uygun nitelikler tafl›d›¤›n› gösteren belgeler flunlard›r: 
• ‹fllem de¤iflkenleri ve kontroller; 
• Donan›m›n ve testin kontrolü ile ilgili ek testler; 
• Bazen, "kritik" olarak da adland›r›lan, alt ve üst s›n›rlar› kapsayan durumlar› içeren test-

ler; 
• Veri bütünlü¤ü ve güvenli¤i, yedekleme ve kurtarma raporlar›n›n oluflturulmas›;
• Kalibrasyon; 
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• Kullan›m, kalibrasyon ve bak›m için iflletim prosedürleri; 
• Kullan›c› e¤itimi 
Yöntem; standart örnekler kullan›larak, ifllem, sistem ve donan›m›n do¤ru çal›flt›¤›n› gös-

teren testlerdir. Bu testler; 
• E¤itimli farkl› kullan›c›lar devreye girdi¤inde tekrarlanabilmeli, 
• Alt ve üst s›n›rlar› kapsayan durumlar› içermelidir. 
Kullan›c› irtibat bilgilerini içeren referans listesi verilmelidir. 

C2.3 Validasyon Uygulamalar› 

Donan›m kalibrasyon programlar›n›n, bak›m programlar›n›n ve izlem programlar›n›n;
dönemi belirlenmeli, belgelenmeli, izlenebilir olmal›, sonuçlar analiz edilmeli ve raporlan-
d›r›labilmelidir. Donan›m iflletim (kullanma) talimatlar› haz›rlanmal›d›r. Risk de¤erlendiril-
mesi yap›lmal›d›r. Sorun gidermede, beklenmeyen durumda standart davran›fl plan› olufltu-
rulmal›d›r. Sistem çal›flmas›n›n yedek plan› yap›lmal›d›r. Her donan›m de¤ifliminde do¤ru-
luk testleri ve kalibrasyonlar tekrarlanmal›d›r. Personel donan›m e¤itimi için e¤itim planlar›
olmal›, e¤itimin verildi¤ine dair belgeler bulunmal› ve personel sertifikasyonu sa¤lanmal›-
d›r. Her tedarikçi için ayr› ayr› al›nan hizmetin gözden geçirme planlar› olmal› ve hizmetin
yeterlili¤i test edilmelidir. Dönemsel gözden geçirme süreci planlanmal› ve oluflturulmal›;
belgelenmeli ve sapmalar, sorunlar oldu¤unda al›nacak önlemler tan›mlanmal›d›r. 

C2.4 Cihazlar›n Test Sonuçlar›n›n ‹zlenmesi 

Tekrarlanabilirlik kontrolü, bir referans standard› test ederek do¤rulu¤un gösterilmesidir.
Çal›flma standartlar› belli aralarla tekrarlanarak gün içinde oluflan sapmalar say›sal de¤erler
olarak bir grafikte gösterilmelidir. Ayr›ca, kalitatif de¤erler için kontroller dönemsel test
edilmelidir. 

C2.5 Donan›m Kontrollerinde Asgari Gereklilikler 

Sayfa 157’deki tabloya bak›n›z. 
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- 157 -

Donan›m Kontrol Yöntemi Kontrol S›kl›¤› Kontrolü 
Gerçeklefltiren

(a) Termometre Her gün Teknisyen

Hassas RPM ölçere ek olarak
h›z, ivmelenme ve
yavafllamay› ölçen takometre

En az y›lda bir Mühendis

(b) Hassas Termometre 6 ayda bir Teknisyen

Termometre Her gün Teknisyen

Kan saklama dolab›, 
So¤uk oda, Derin 
dondurucular

Kit saklama dolab›, 
Dondurucu, ‹nkübatörler,
Su banyolar›

Kan torbas› santrifüjü

RPM ölçere ek olarak h›z, 
ivmelenme ve yavafllamay›
ölçen takometre

‹htiyaca göre TeknisyenMasa üstü santrifüj

Anti-D ile duyarlanm›fl 
hücreler

Her çal›flmada TeknisyenAntiglobulin test için
otomatik y›kay›c›

Kalibrasyon standart Hb 
kalite kontrol örne¤i

Her gün, ayda bir TeknisyenHemoglobin fotometre

Boya veya izotopla iflaretli
protein

En az y›lda bir TeknisyenOtomatik pipetler

Kontrol solüsyonlar› 
pH 4-7, 7-10

Her kullan›mda TeknisyenpH ölçer

Termometre Her gün

Ajitasyon s›kl›¤› Ayda bir

TeknisyenTrombosit çalkalay›c›s›

Tartma ve çalkalama 
kontrolü

2 ayda bir MühendisKan alma çalkalama 
cihaz›

Tart› kontrolü Ayda bir MühendisYayl› terazi

Gerilim testi ve görsel 
muayene

6 ayda bir

Standardize gerilim kuvveti
veya bas›nç testi

MühendisSteril hortum 
birlefltirme cihaz›

Valide bir transport sistemi
kullan›lm›yorsa
minimum/En fazla
termometre veya 
bir ›s› kay›t cihaz›

Her kullan›mda
(özellikle
kabulde)

TeknisyenKan nakil kab›

Analitik-kontrol a¤›rl›klar› 
5 mg-100 g

6 ayda bir veya
Her yer
de¤ifltirildi¤inde

Teknisyen

Ön-kontrol a¤›rl›klar› 
100 mg-100 g

Terazi

Kalibrasyon: referans örnek Her gün Teknisyen

Sapma: çal›flma standard› Teknisyen

Hücre say›c›lar

Grafik kaydediciye ek olarak,
uygun alt ve üst s›cakl›k 
s›n›rlar› için sesli ve 
görsel alarm

Her gün Teknisyen
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3. BÖLÜM 

VER‹ ‹fiLEME S‹STEMLER‹ 

C3.1 Genel Ölçütler 

Güncel yaz›l›m mühendisli¤i ilkeleri ile haz›rlanm›fl olmal›d›r. On-line performans test-
lerini içermelidir. Hizmet birimi, bilgi sistemi sat›n almadan önce, gereklilikler listesi haz›r-
lanmal›d›r. Yaz›l›mc›, yasal gereklilikler ve yeterlilikler yönünden incelenmelidir. Kullan›c›
ve yaz›l›mc› sorumluluklar› bir sözleflme ile belirlenmelidir. 

C3.2 Bilgi Sistemi Belge Yönetimi 

Belgelerde ayr›nt›l› özellikler (altyap›sal gerekliliklerle birlikte donan›m, yaz›l›m, cihaz-
lar) belirlenmelidir. Bilgi sistemi iflleyifline ait tüm flekil ve flemalar (arayüzler, network da-
ta hatlar›, girdi-ç›kt› formatlar›, veri taban› yap›lar›) belirlenmelidir. Bilgi Sistemi S‹P’leri
oluflturulmal›d›r (rutin ifllemler prosedürü, bak›m prosedürleri, tan›sal prosedürler, ifl gücü
hesaplamalar›, sorun ve ola¤anüstü durum prosedürleri, yetkilendirme prosedürleri, yedek-
leme ve veri güvenli¤i prosedürleri, e¤itim prosedürleri). Bilgi sisteminin kullan›m›yla ilgi-
li e¤itim program› oluflturulmal›d›r (Belge Yönetimi ve K›lavuzlar). 

C3.3 Bilgi Sisteminin Test Edilmesi 

Kullan›c› taraf›ndan yap›lan test ifllemi afla¤›daki unsurlar› içermelidir: 
• Donan›mla uyumlu çal›flma,
• ‹flletim sistemi yaz›l›m› ile uyumlu çal›flma,
• Di¤er laboratuvar sistemlerine veri aktar›m›,
• Barkod taray›c›lar›n›n uyumu,
• Bas›l› raporlar›n do¤ru ve uygun biçimi,
• Personelin e¤itildi¤inin ve sistemi do¤ru kulland›¤›n›n kontrolü,
• En yüksek performans testi: En yo¤un zaman ve en fazla kullan›c› say›s› ile. 

C3.4 Bilgi Sisteminin Bak›m› 

Bilgi sisteminin bak›m› afla¤›dakileri içermelidir; 
a. Veri taban› denetlenmesi (verilerin do¤rulu¤u, depolanmas›, istenmeyen kay›tlar›n be-

lirlenmesi).
b. Sistem yedeklenmesinin rutin yap›lmas›,
c. Veri taban› güvenli¤i,

• Elektronik flifrelerin dönemsel olarak düzenlenmesi,
• Tüm veri de¤iflikliklerinin kay›tlar›n›n oluflturulmas›,
• Anti-virüs programlar›n›n kullan›m›,
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• Yönetici güvenlik eriflimlerinin kontrol edilmesi,
• Kullan›c› yetki seviyelerinin belirlenmesi.

d. Veri arflivlemesi.
• Dönemsel olarak yap›lmal›,
• En az y›lda bir kez eriflim yönünden de¤erlendirilmeli,

e. Prosedürlerin haz›rlanmas›.
• Veri taban›ndaki uyumsuzluklar›n araflt›r›lmas› ve düzeltilmesi,
• Düzeltici faaliyetlerin yap›lmas›,
• Sorunlar, hata ve alarmlar›n raporlanmas›, belgelenmesi ve e¤er gerekiyorsa düzel-

tilmesi,
• Sistem ar›zas› veya elektrik kesintisi durumunda elle yap›lan ifllemler.

C3.5 Bilgi Sistemi Kalite Güvencesi 

Hatalar› denetlemelidir. Tüm belgeler do¤ru ve eksiksiz olmal›d›r. Bu amaçla; perfor-
mans testleri, rutin bak›mlar, de¤ifliklik ifllemleri, veri bütünlü¤ü kontrolleri, hata analizleri
ve ifllemci yeterlili¤inin de¤erlendirilmesi ile ilgili düzenli tetkikler yap›lmal›d›r.
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4. BÖLÜM 

KAYIT TUTMA 

C4.1 Kay›t Türleri: 

Kan hizmet birimlerinde tutulan kay›tlar 2 kategoriye ayr›l›r: 
A. Kalite Kontrol Kay›tlar›: 

a. Acil olarak düzeltme gerektiren kay›tlar 
b. ‹statistiksel olarak izlenmesi gereken sonuç kay›tlar› 

B. Yönetim ve Organizasyon Maksatl› Kay›tlar: Kalite kontrol kay›tlar› d›fl›nda kalan ve
hizmet birimlerinde kalite kontrolle ilgili olmayan kay›tlard›r. Belirtilen sürelerde saklan›r
(Bknz.: Kan ve Kan Ürünleri Yönetmeli¤i Ek-6). Bunlar: 

a. Rutin çal›flma kay›tlar›: 30 y›l 
• Mikrobiyolojik tarama testi kay›tlar›: 30 y›l 
• Giren ve ç›kan kan kay›tlar›: 30 y›l 
• ‹mha kan kay›tlar›: 30 y›l 

b. Ba¤›flç›lar›n kan grubu kay›tlar›: 30 y›l 
c. Hastalar›n kan grubu kay›tlar›: 30 y›l 
d. Çapraz karfl›laflt›rma kay›tlar› (C/T oranlar›): 15 y›l 
e. Ç›k›fl yap›lan kan ve kan bileflenleri istatistikleri: 15 y›l 
f. Geri ça¤r›lan kan-kan bileflenleri istatistikleri: 15 y›l 

Her iki tür kay›tlar›n nelerden oluflaca¤› kanunda belirtilen hizmet birimlerinde yap›lan
uygulamalar kapsam›nda de¤erlendirilir.  

C4.2 Kay›tlar›n Genel Özellikleri: 

a. Bütün kay›tlar›n yönetmelik hükümlerinde belirlenen süreler kadar saklanmas› zorun-
ludur. 

b. Kay›tlar›n içerdi¤i verilerin güvenli¤i hususunda Sa¤l›k Bakanl›¤›n›n “Veri Güvenli-
¤i”ne ait ilgili mevzuat›nda belirlenen hükümler çerçevesinde gerekli önlemler al›n›r. (Bkz
Kan ve Kan Ürünleri Yönetmeli¤i 6. Madde 8. F›kra)

c. Kay›t sistemi kan ba¤›flç›s›ndan al›c›ya kadar bütün süreçleri kesintisiz olarak kapsa-
mal›d›r (haz›rlanan her kan ve kan bilefleninin izlenebilirli¤i ilkesi esast›r). 

d. Kalite kontrol kay›tlar›, ifllemi veya testleri yapan kifli veya kiflilerin kimli¤ini içerme-
lidir. 

e. Yap›lan her düzeltici faaliyet kaydedilmeli, kay›tlarda düzeltme yapma ihtiyac› ortaya
ç›kt›¤›nda orijinal kay›t silinmemeli, okunakl› biçimde korunmal›d›r. 
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f. Laboratuvar test sonuçlar› gibi önemli verilerin elle girifli yetkili ikinci bir kiflinin ba-
¤›ms›z onay›n› gerektirir. 

g. Kalite kontrol kay›tlar› bir üst denetleyici taraf›ndan imzalanmal›d›r. 
h. Baz› kay›tlar önemine binaen geriye dönük h›zl› tespiti sa¤layacak flekilde itina ile tu-

tulmal›d›r. Bunlar: 
• Her hastan›n transfüzyon öyküsü (transfüzyon endikasyonu, kullan›lan kan bilefleninin

kayd› dahil) 
• Ba¤›flç› kimli¤i 
• Her ba¤›flç›n›n kan ba¤›fl geçmifli 
• Ba¤›flç›dan elde edilen tüm bileflenlerin son hali (Al›c›lar›n kimli¤i dahil) 

C4.3 Hizmet Birimlerine Özel Kay›tlar 

C4.3.1 BKM’indeki Kay›tlar 

C4.3.1.1 Acil Olarak Düzeltme Gerektiren Kalite Kontrol Kay›tlar›: 

Kalite kontrola ait süreçlerde hemen veya acil olarak düzeltilmesi gerekli olan kay›tlar-
d›r. Bunlar kan›n toplanmas›, kan bileflenlerinin haz›rlanmas›, mikrobiyolojik tarama testle-
rinin yap›lmas›, kan grubu serolojisine ait laboratuvar tetkikleri aflamalar›nda kalite kontrol
uygulamalar› s›ras›nda ortaya ç›kan ve acil olarak düzeltme gerektiren kay›tlard›r. Bu kay›t-
lar›n tutulmas›nda farkl› bir prosedür uygulanmal›d›r. 

C4.3.1.2 ‹statistiksel Olarak ‹zlenmesi Gereken Sonuç Kay›tlar›: 

Bu kay›tlar ayl›k, 3 ayl›k ve 12 ayl›k dönemler halinde tutulmal›d›r: 
• Kan ba¤›flç›lar›n›n reddi/iptali (say›, neden) 
• Ba¤›flç› reaksiyonlar› (say›, cinsiyet, yafl›, reaksiyon türü) 
• Yar›da kalan ba¤›fllar (say›, türü) 
• Mikrobiyolojik tarama testlerindeki pozitiflikler (say›, türü, nedenleri) 
• ‹mha edilen kan ve kan bileflenleri (say›, türü, nedenleri) 
• Son kullanma tarihi geçen kan ve kan bileflenleri (her biri için son kullanma tarihi ge-

çenlerin kullan›labilir olanlara oran›) 
• Transfüzyon komplikasyonlar› (transfüzyonla bulaflan enfeksiyonlar dahil) (say›, türü) 
• fiikayetler (say›, kaynak, tür) 
• Kay›t hatalar› (say›, tür)

C4.3.2. TM’ndeki Kay›tlar 

Bölge Kan Merkezindeki kay›tlar ile ayn›d›r. (Bölge Kan Merkezinden ihtiyaç duyulan
kan ve kan bilefleni temin edilemedi¤i acil durumlarda kan ba¤›fl› yap›laca¤›ndan kan ba¤›fl›
ifllemlerine ait kay›tlar› da kapsar). 

C4.4. Kay›tlara Ait Verilerin Yay›mlanmas›

Sa¤l›k Bakanl›¤› kay›tlar› ve istatistikleri toplar ve yay›mlar.
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1. BÖLÜM  

BA⁄IfiÇI SEÇ‹M‹NDE AMAÇ VE GENEL ‹LKELER

D1.1 Tan›mlar

Kan Ba¤›flç›s›: Tam kan veya bileflenlerini veren kiflidir.

Kan Ba¤›fl›: Tam kan veya kan bileflenleri verme ifllemidir.

Ret: Kan veya kan bileflenleri ba¤›flç›s›n›n uygunlu¤unun sürekli veya geçici olarak as-
k›ya al›nmas›d›r.

Ba¤›flç›n›n Kendini Reddi: Kan ba¤›flç›s›n›n, kan ba¤›fl› sürecinin herhangi bir an›nda,
herhangi bir neden sunma ihtiyac› duymadan kan ba¤›fl›ndan vazgeçmesidir.

Kal›c› Ret: Kiflinin kal›c› olarak kan ba¤›fl›ndan men edilmesidir.

Geçici Ret: Ba¤›fl›n geçici olarak, belirli bir zaman süresi için ask›ya al›nmas›d›r. Bu za-
man süresi sonunda hekim taraf›ndan yeniden yap›lacak de¤erlendirme sonucu uygun olur-
sa kan ba¤›flç›s› kan ba¤›fl›nda bulunabilir.

Kan Ba¤›flç›s› Bilgilendirme Formu: Kan ba¤›fl›n›n niteli¤i, t›bbi ve hukuksal boyutla-
r› hakk›nda kan ba¤›flç›s›n›n bilmesi gereken hususlar› içeren bilgilendirme belgesidir.

Kan Ba¤›flç›s› Sorgulama Formu: Kan ba¤›flç›s› taraf›ndan doldurulan ve ba¤›flç› de-
¤erlendirme ve seçiminde kullan›lan sorular› içeren formdur. 

D1.2 Maksat

Kan ba¤›flç›s› seçiminin iki maksat› vard›r:
• Kan ba¤›fl› ifllemi sonucu ba¤›flç›y› direkt olarak etkileyen olas› zararlardan korumak,
• Kan› alacak hastalar› enfeksiyon bulafl› veya ba¤›flç›n›n kulland›¤› ilaçlar›n yan etkisin-

den veya di¤er t›bbi durumlardan korumak.

D1.3 Temel ‹lkeler

• Kan, kan bileflenleri ve ürünlerinin temininde karfl›l›ks›z ve gönüllü ba¤›fl esast›r,
“Kendi özgür iradesi ile gönüllü olarak, nakit para veya paraya dönüflebilecek de¤erler

gibi hiçbir maddi ç›kar gözetmeden kan, plazma veya hücresel kan bilefleni ba¤›fllayan kifli-
dir. Ba¤›flç›ya maddi de¤er tafl›mayan meyve suyu, kalem, kupa gibi küçük promosyonlar
hediye edilebilir”

• Tedavi amac›yla kullan›lacak kan, yaln›zca sa¤l›kl› kiflilerden al›nabilir,
• Ba¤›flç›lar›n de¤erlendirilmesi ve seçimi genel görünümüne, t›bbi geçmifliyle ilgili ba-

sit sorulara verdi¤i yan›tlara, genel sa¤l›k durumu ve yaflam tarz›na, temel laboratuvar test-
lerine dayan›larak verilir,

• Kan toplamaktan sorumlu olan hizmet birimleri ve gezici ekiplerde, kan ba¤›flç›lar›n›n
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de¤erlendirilmesi ve seçiminden sorumlu, konuyla ilgili e¤itim alm›fl doktor bulunmal›d›r,
• Ba¤›flç› de¤erlendirilmesi ve seçimi her seferinde ve ba¤›fltan hemen önce “kan ba¤›fl-

ç›s› seçim ölçütleri” kullan›larak doktor taraf›ndan gerçeklefltirilir,
• Tedavi maksatl› kan vermek için baflvuran hastalardan kan ba¤›fl› kabul edilmez,
• Herhangi bir sebeple tetkikleri süren, bir uzman›n muayene ve görüfllerini bekleyen ve-

ya bir hastanede yat›fl s›ras› bekleyen kiflilerden kan al›nmaz,
• Ba¤›flç›lara sa¤l›klar› ve yaflam flekillerine yönelik mahrem sorular sorulur ve bunlar

gizli tutulur. Bu nedenle kan ba¤›fl›ndan önce görüflmeler baflka kiflilerin duyamayaca¤› bir
ortamda yap›lmal›d›r.
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2. BÖLÜM 

KAN BA⁄IfiINDA YAPILMASI GEREKENLER

D2.1 Kan ve Kan Bilefleni Ba¤›fllayacak Olanlar›n Bilgilendirilmesi

• Kan, kan ba¤›fl ifllemi, kan bileflenleri ve bunlar›n hastalara yararlar›n›n anlat›ld›¤› e¤i-
tim araç ve gereçleri haz›rlanmal›d›r. 

• Her ba¤›fl öncesinde ba¤›flç›ya yönelik standart bir ba¤›flç› bilgilendirme formu ba¤›fl-
ç›ya okutulmal› ve imzas› al›nmal›d›r. (Bkz D6.1)

• Ba¤›flç› bilgilendirme formunun içeri¤inde;
o Ba¤›fl öncesinde niçin t›bbi özgeçmiflin ve özel hayata dair baz› hususlar›n sorguland›-

¤› ve bilgilendirilmifl onay›n neden al›nd›¤›,
o Yasa gere¤ince kiflinin kan ba¤›fl› öncesi verdi¤i bilgilerin do¤rulu¤undan hukuken so-

rumlu oldu¤u, 
o Yap›lan t›bbi de¤erlendirmede ba¤›flç› ve kan› alacak hasta aç›s›ndan belirgin bir risk

oldu¤u takdirde ba¤›flç›n›n geçici ya da kal›c› ret listesine al›naca¤›,
o Kiflinin ba¤›fllad›¤› kanda gerekli t›bbi testlerin yap›laca¤›,
o Test sonuçlar› pozitif oldu¤u takdirde kendisine ve Sa¤l›k Bakanl›¤›’na bilgilendirme

yap›laca¤›,
o Ba¤›fltan elde edilen kan ve kan bileflenlerinin ihtiyac› olan herhangi bir hastaya veri-

lebilece¤i,
o Ba¤›fl iflleminin süreci ve efllik eden riskler, 
o Ba¤›flç›lar›n istedikleri zaman soru sorabilece¤i,
o Ba¤›fl yapacak olan kifliye istedi¤i zaman, herhangi bir neden sunma ihtiyac› duyma-

dan vazgeçebilece¤i,
o Ba¤›fl esnas›nda ve sonras›nda yetkili personelin t›bbi tavsiye ve yönlendirmesine ba-

¤›flç›n›n uymas› gerekti¤i 
o Ba¤›flç›n›n kiflisel bilgilerinin korunaca¤› ve ba¤›flç›n›n sa¤l›k durumu ve test sonuçla-

r›n›n gizli tutulaca¤›,
o Ba¤›flç›n›n imzas›n›n ne anlama geldi¤i ile ilgili aç›klama yer almal›d›r.

D2.2 Ba¤›flç›n›n Kimli¤inin Belirlenmesi (Bkz D6.2)

• Ba¤›flç›lar her kan ba¤›fl› ifllemi öncesinde isim-soy isim, do¤um tarihi (gün/ay/y›l), TC
kimlik numaras›n› içeren foto¤rafl› bir kimlik belgesini ve kal›c› adres bilgilerini vererek
kendilerini tan›tmal›d›r. Aksi takdirde ba¤›fl için kabul edilmezler.

• Türkiye’de ikameti olmayan yabanc›lardan (turistler vb) izlenebilirli¤in sa¤lanamama-
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s› nedeniyle kan ba¤›fl› kabul edilmez.
• Türkiye’de ikamet eden yabanc› uyruklular kan ba¤›fl›nda bulunabilirler. Bu kifliler için

‘5490 say›l› Nüfus Hizmetleri Kanununa ba¤l› olarak ç›kart›lm›fl Türkiye’de Oturan Yaban-
c›lar›n Nüfus Kay›tlar›n›n Tutulmas› Hakk›nda Yönetmelik’ (Resmi Gazete 20 Ekim 2006
Say›: 26325) hükümlerine göre verilen kimlik numaras› kay›t edilerek ifllem yap›lmal›d›r. Bu
yönetmelik hükümlerine ba¤l› olmayan ancak ülkemizde görevli olarak bulunan diplomatik
misyon mensuplar›n›n kan ba¤›flç›s› olmas› durumunda çal›flt›klar› temsilcilikler baz›nda ka-
y›t yap›l›r. 

• Ba¤›flç›n›n kimlik ve iletiflim bilgileri eksiksiz kaydedilmeli ve ba¤›fl kay›tlar›na akta-
r›lmal›d›r.

D2.3 Ba¤›flç›n›n Kan Ba¤›flç›s› Sorgulama Formunu Doldurmas› (Bkz D6.3)

• Ba¤›flç›, kendisine verilen tüm bilgileri anlad›ktan sonra sorgulama formunu eksiksiz
olarak doldurmal›d›r. Kan ba¤›flç›s› sorgulama formunda isim ve soy isim ba¤›flç›n›n kendi
el yaz›s› ile yaz›lmal› ve imzas› bulunmal›d›r. 

• Formlar› okuyamayan ba¤›flç›lara formun içeri¤i konusunda bilgi verecek e¤itimli bir
personel yard›mc› olmal›d›r.

D2.4 Ba¤›flç› ‹mzas›

Ba¤›flç› imzas›n›n anlam› fludur:
• Ba¤›flç› bilgilendirme ve sorgulama formundaki bilgi ve sorular› okumufl-anlam›fl, mü-

zakere etmifl ve burada anlat›lan koflullar› karfl›layaca¤›n› kabul etmifltir.
• Soru sorma olana¤› bulmufltur.
• Sordu¤u tüm sorulara tatminkâr cevaplar verilmifltir.
• Ba¤›fl ifllemi için onay vermifltir.
• Verdi¤i tüm kiflisel bilgilerin do¤rulu¤unu taahhüt etmifltir.
• T›bbi de¤erlendirmede ba¤›flç› ve/veya hasta aç›s›ndan bir risk belirlendi¤inde ba¤›flç›-

n›n geçici ya da kal›c› ret listesine al›naca¤›n› anlam›flt›r.
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3. BÖLÜM 

KAN BA⁄IfiÇISI SEÇ‹M‹

D3.1 Ba¤›flç›ya Ait Genel Bilgilerin De¤erlendirilmesi

D3.1.1 Kan Ba¤›fl› Yafl Aral›¤›

Bafllang›ç: Ba¤›flç› 19 yafl›ndan gün alm›fl olmal›, 

Bitifl: 66 yafl›ndan gün almam›fl olmal›.

‹lk kez kan verecek olan ba¤›flç›lar için üst yafl s›n›r›: 61 yafl›ndan gün almam›fl olma-
l›.

Düzenli kan ba¤›flç›lar› için üst yafl s›n›r›: 70 yafl›ndan gün almam›fl düzenli kan ba¤›fl-
ç›s›, y›lda en fazla 1 kez olmak üzere kan ba¤›fllayabilir.

D3.1.2 Ba¤›fl S›kl›¤›

Tam Kan Ba¤›fl S›kl›¤›: 

Erkeklerde; Ba¤›fl aral›¤› 90 günde birdir. 

Kad›nlarda; Ba¤›fl aral›¤› 120 günde birdir. Tam kan ba¤›fl› ve ba¤›fl aferezi uygulama-
lar› için ba¤›fl aral›klar› tablo D3.1.2’de verilmifltir.
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Tablo D3.1.2 Aferez ‹fllemlerinde Ba¤›fl S›kl›¤›
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Aferez ‹fllemlerinde Ba¤›fl S›kl›¤›

‹lk Uygulama ‹kinci Uygulama ‹lk Uygulamadan Sonra Geçmesi Gerekli Süre

Tam Kan Ba¤›fl› Tam Kan Ba¤›fl› Erkeklerde: 8 hafta / y›lda 4 kez*
Kad›nlarda; 8 hafta / y›lda 3 kez*

Tam Kan Ba¤›fl› Trombosit Aferezi En az 4 hafta
Tam Kan Ba¤›fl› Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 8 hafta / y›lda 4 kez

(Tek ünite) Kad›nlarda; 8 hafta / y›lda 3 kez
Tam Kan Ba¤›fl› Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 12 hafta

(Çift ünite) Kad›nlarda; 12 hafta
Tam Kan Ba¤›fl› 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 süre bulundur-
mamak kofluluyla y›lda 24 kez yap›labilir).

Trombosit Aferezi Tam Kan Ba¤›fl› En az 48 saat
Trombosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 48 saat

(Tek ünite)
Trombosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 48 saat

(Çift ünite)
Trombosit Aferezi Plazmaferez En az 48 saat
Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 8 hafta / y›lda 4 kez
(Tek ünite) (Tek ünite) Kad›nlarda; 8 hafta / y›lda 3 kez
Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi Erkeklerde: 12 hafta
(Tek ünite) (Çift ünite) Kad›nlarda; 12 hafta
Eritrosit Aferezi Trombosit Aferezi En az 4 hafta
(Tek ünite)
Eritrosit Aferezi Tam Kan Ba¤›fl› Erkeklerde: 8 hafta / y›lda 4 kez
(Tek ünite) Kad›nlarda; 8 hafta / y›lda 3 kez
Eritrosit Aferezi Plazmaferez En az 4 hafta
(Tek ünite)
Plazmaferez Plazmaferez En az 48 saat

(Haftada 2 ifllemi aflmamak ve iki ifllem 
aras›nda 48 saatten k›sa süre bulundur-
mamak kofluluyla y›lda 24 kez yap›labilir).

Plazmaferez Tam Kan Ba¤›fl› En az 48 saat
Plazmaferez Eritrosit Aferezi En az 48 saat

(Tek ünite)
Plazmaferez Eritrosit Aferezi En az 48 saat

(Çift ünite)
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* Y›lda bir defay› geçmemek kofluluyla zorunlu hallerde 2 ba¤›fl aras› en az 56 gün olabilir

D3.1.3 Meslekler ve U¤rafl›lar: Afla¤›daki ifllerde çal›flanlar›n ve u¤rafl›lar› olanlar›n
kan ba¤›fllad›ktan sonra en az 12 saat ifllerine ya da bu u¤rafl›lar›na ara vermesi gerekir:

Meslekler

• Pilotlar,
• Hava trafik kontrolörleri,
• Ambulans sürücüleri,
• Petrol tankeri, otobüs ya da tren sürücüleri, 
• Vinç operatörleri, 
• Yüksek yerlere t›rmanmay› gerektiren veya düflme tehlikesi olan yerlerde (yap› iskele-

leri vb) çal›flanlar, 
• Yeralt› madencileri,
• Dalg›çlar,
• ‹tfaiyeciler.

U¤rafl›lar

• Dalma,
• T›rmanma (da¤c›l›k), 
• Planör, 
• Paraflüt sporu,
• Motorlu sporlar.

D3.2 Kan Ba¤›flç›s› Sorgulama Formunun De¤erlendirilmesi

Sorgulama formu doktor taraf›ndan de¤erlendirilir. 
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Plazmaferez Trombosit Aferezi En az 48 saat
Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 6 ay
(Çift ünite) (Çift ünite)
Eritrosit Aferezi Tam Kan Ba¤›fl› En az 6 ay
(Çift ünite)
Eritrosit Aferezi Eritrosit Aferezi En az 6 ay
(Çift ünite) (Tek ünite)
Eritrosit Aferezi Trombosit Aferezi En az 4 hafta
(Çift ünite)
Eritrosit Aferezi Plazmaferez En az 4 hafta
(Çift ünite)
ÇOKLU B‹LEfiEN Bir çoklu bileflen iflleminden sonraki bekleme süresi, 

multibileflen aferez ifllemi s›ras›nda elde edilen bileflenlerden,
ba¤›fl aral›¤› en uzun olan› göz önünde bulundurularak hesaplan›r.



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

De¤erlendirme s›ras›nda aç›kl›¤a kavuflmas› gereken durumlar doktor taraf›ndan irdelen-
meli ve tamamlay›c› sorular ba¤›flç›ya sorulmal›d›r.

D3.3 Ba¤›flç›n›n Hayati Bulgular›n›n De¤erlendirilmesi

Genel Görünüm

• Ba¤›flç›lar aç olmamal›, tercihen kan ba¤›fl›ndan iki-üç saat önce tam bir ö¤ün yemifl ol-
mal›d›r.

• Kan alma bölgesinde lokalize egzama gibi herhangi bir lezyon olmamal›d›r.
• 12 saat öncesine kadar alkol al›nmamal›d›r.
• Kas içi veya damar içi kullan›lan yasad›fl› uyuflturucu ald›¤›na dair kuvvetli flüphe uyan-

d›ranlar, sorgulamada mental yönden tam kooperasyon sa¤layamayanlar kal›c› olarak redde-
dilmelidir.

Nab›z

Düzenli ve dakikada 50 ile 100 aras›nda olmal›d›r.

Vücut S›cakl›¤›

37,5 °C üzerinde olmamal›d›r.

A¤›rl›k

En az 50 kg olmal›d›r.

Kan Bas›nc›

Sistolik bas›nç 90-180 mm Hg ve diastolik bas›nç 60-100 mm Hg’y› aflmamal›d›r.

Hemoglobin Seviyesi

Hemoglobin düzeyi, erkeklerde en az 13,5 g/dl en çok 18,0 g/dl ve kad›nlarda en az 12,5
g/dl en çok 16,5 g/dl olmal›d›r.

Ba¤›fllanacak Kan Hacmi

Eritrosit süspansiyonu haz›rlamak üzere yap›lacak kan ba¤›fl›n›n hacmi antikoagülan so-
lüsyon hariç 450 mL ± %10’dur. Toplam vücut kan hacminin %13’ünden fazla kan al›nma-
mal›d›r.
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4. BÖLÜM 

BA⁄IfiÇILARIN ANAMNEZ‹

D4.1 Ba¤›flç›n›n Ret Edilmesi

Temel ‹lkeler

• Rehberde tan›mlanmam›fl durumlar için de¤erlendirme yapan hekim karar verme yetki-
sindedir.

• Ba¤›flç›n›n kan vermemesi gereken bir durum söz konusu ise kal›c› veya geçici ret ne-
denleri ba¤›flç›ya izah edilmeli ve kay›t edilmelidir.

• Kan güvenli¤i aç›s›ndan tehdit oluflturan, yaflam biçimi, al›flkanl›klar ve çevre gibi özel-
likler göz önüne al›narak belirlenen ve toplumda belli bir hastal›¤a sahip olma yönünden
beklenenden daha yüksek risk tafl›yan ‘risk gruplar›’ kan ba¤›fl›ndan men edilir.

• Risk gruplar›na dahil kiflilerle kondom kullanarak ya da kullanmaks›z›n vajinal, oral ya
da anal yolla gerçeklefltirilen her türlü cinsel iliflkiler kan güvenli¤i aç›s›ndan
sorgulanmal›d›r.

• Ba¤›flç› seçiminden sorumlu olan doktor görüflme yapt›¤›n› formu imzalayarak teyit
eder.

Sadece sa¤l›kl› kiflilerin kan ba¤›flç›s› olarak kabul edilece¤i dikkate al›narak, ret ölçüt-
leri afla¤›daki flekilde grupland›r›l›r:

1. Kal›c› ret gerektiren durumlar,
2. Kiflinin sa¤l›¤›na göre de¤erlendirilerek kal›c› ret verilebilecek durumlar,
3. Tan›mlanm›fl bir zaman aral›¤› için geçici ret gerektiren durumlar.

D4.1.1 Kal›c› Ret Gerektiren Durumlar

- Addison hastal›¤›,
- Anaflaksi,
- AIDS,
- Amfizem,
- Arteryel tromboz,
- Asbestosis,
- Babesiosis,
- Chagas hastal›¤› (Trypanosoma cruzi),
- Creutzfeldt -Jacob hastal›¤› (CJD),
- Crohn hastal›¤›,
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- Demans,
- Diabetes ‹nsipitus,
- Erkek erke¤e cinsel iliflki (kondom kullanarak ya da kullanmadan ve bir defal›¤›na bi-

le olsa oral veya anal yolla cinsel iliflki),
- Seks iflçileri,
- Glikoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikli¤i,
- HBV tafl›y›c›lar›, HCV tafl›y›c›lar›,
- Hepatit B ve Hepatit C hastal›¤› geçirmifl olanlar.

Hepatit B ve Hepatit C: Hepatit B ve Hepatit C öyküsü olanlar kan ba¤›flç›s› olarak ka-
bul edilmez. Hepatit A öyküsü olanlara tam flifadan sonraki 1 y›la kadar geçici ret verilir.
Hepatit öyküsü veren fakat hepatit türü hakk›nda net bilgi veremeyen kiflilerden durumunu
Enfeksiyon hastal›klar› poliklini¤i olan bir hastaneden al›nm›fl test raporlar› ile belgelemesi
talep edilir. Kan ba¤›fl›n›n kabul edilebilmesi için hepatit öyküsünün üzerinden en az 24 ay
geçmifl olmal› ve ayr›ca HBsAg negatif, Anti-HBc negatif, Anti-HCV negatif olmal›d›r.

Hepatit B enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan biriyle yak›n temas› (ayn› evi ya da ö¤-
renci yurdu vb ortamlarda ayn› oday› paylaflanlar vb) ya da cinsel temas› bulunan (efli ya da
cinsel partneri)  kiflilerden ve bu özellikteki hastalarla temas› olan sa¤l›k personelinden, afl›
ile ba¤›fl›klanm›fl oldu¤unu belgelemesi flart› ile kan ba¤›fl› kabul edilebilir. Enfeksiyon has-
tal›klar› poliklini¤i olan bir hastaneden al›nm›fl test raporlar›nda Anti-HBc’nin negatif, An-
ti-HBs’nin pozitif  olmas› durumunda kan ba¤›fl› kabul edilir. 

Hepatit C enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan biriyle yak›n temas› (ayn› evi paylaflan-
lar) ya da cinsel temas› bulunan (efli ya da cinsel partneri)  kiflilerden, en son temas›ndan bu
yana 12 ay geçmifl ise kan ba¤›fl› kabul edilebilir.  

Görevi gere¤i Hepatit C enfeksiyonu (akut ya da kronik) olan hastalarla sürekli temas›
olan sa¤l›k personelinden kan ba¤›fl› kabul edilmez. Böyle bir hasta grubundan uzaklaflm›fl
sa¤l›k personelinin son temas›ndan bu yana 12 ay geçmifl ise kan ba¤›fl› kabul edilebilir.

Yukar›da bahsedilen flartlar›n d›fl›nda, hastalar›n vücut salg›lar› ile do¤rudan inokülasyon
ya da müköz membran temas› olan sa¤l›k personeline 1 y›l süre ile geçici ret verilir.

- Hemofili hastalar›,
- HIV 1 ve 2 tafl›y›c›l›¤›,
- HIV 1 ve 2 tafl›y›c›s› kiflilerin ve AIDS hastalar›n›n cinsel eflleri.
- HIV yönünden co¤rafi risk bölgeleri olan Kamerun, Orta Afrika, Çad, Kongo, Ekvator-

yal Gine, Gabon, Nijer ya da Nijerya’da 1977 y›l›ndan sonra do¤mufl ya da 6 aydan uzun sü-
re yaflam›fl kifliler ve bu ülkelerde 6 aydan az kalan ancak bulundu¤u süre içinde kan ve kan
ürünü ile tedavi olanlar veya bu ülke vatandafllar› ile cinsel iliflkide bulunmufl olanlar HIV
riski yönünden kan ba¤›flç›s› olamazlar.

- HTLV 1 ve 2
- ‹laç ba¤›ml›l›¤› veya flüphesi (kas içi veya damar içi kullan›lan yasad›fl› uyuflturucular)
- ‹laç suistimali veya flüphesi (kas içi veya damar içi kullan›lan vücut gelifltiriciler ve ste-
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roidler)
- ‹laçlar: 
• Tamoxifen
• Hayvan kaynakl› insülin
• Kadavra kaynakl› büyüme hormonu
• Digoxin
• ‹nsan p›ht›laflma etkenleri 
• ‹nsan immünglobulinleri
- ‹nme (Stroke)
- Kadavra kaynakl› doku-organ nakli: 
• Böbrek, kalp, karaci¤er, ve her türlü kadavra doku ve organ› nakli
• Dura Mater grefti
• Kornea nakli 
- Kadavra Kaynakl› ilaç kullan›m›: 
• Growth hormonu (büyüme hormonu) 
- Kanser/Malignite
- Kalp hastal›klar› 
• Aort stenozu, 
• Anevrizma, 
• Kardiyomyopati
• Koroner tromboz 
• Kronik kalp yetmezli¤i
• Aritmi (A¤›r kardiak aritmi öyküsü veya tedavi gerektiren aritmi)
• Myokard enfarktüsü öyküsü
• Kardiak stent tak›lmas›
- Kronik böbrek yetmezli¤i
- Kronik nefrit
- Kronik karaci¤er yetmezli¤i/siroz 
- Q atefli
- Kala-azar (Leishmaniasis)
- Kiflinin ak›l sa¤l›¤› yönünden yasal ehliyetinin olmamas›
- Sorgulamada kiflinin mental yönden tam kooperasyon sa¤layamamas›
- Multipl Skleroz
- Myasthenia Gravis
- Narkolepsi
- Orak Hücre Anemisi ve tafl›y›c›s›
- Polisitemi Vera
- Piruvat kinaz eksikli¤i 
- Sarkoidoz
- Serebrovasküler hastal›k öyküsü, serebral emboli
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- Sferositoz
- Stent tak›lmas›
- Talasemi major
- Tekrarlayan venöz tromboz
- Ülseratif  kolit
- Von Willebrand hastal›¤›
- Temporal Arterit
- Xenotransplant (Ksenotransplant) al›c›lar› 

D4.1.2  Kiflinin Sa¤l›¤›na Göre De¤erlendirilerek Kal›c› Ret Verilebilecek Durum-

lar:

- Splenektomi: Travma nedeniyle yap›lm›flsa kan ba¤›fl› için engel de¤ildir. Bir hastal›-
¤›n tedavisi için yap›lm›flsa sebebe göre de¤erlendirilmelidir.

- Otoimmün hastal›klar: Organ tutulumu kal›c› ret nedenidir.
- Marfan Sendromu: Kalp ve damar tutulumu varsa kal›c› ret nedenidir.

D4.1.3 Tan›mlanm›fl Bir Zaman Aral›¤› ‹çin Geçici Ret Gerektiren Durumlar:
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Abortus Gebeli¤in birinci ve ikinci trimestrinde olan düflüklerde 6 ay 
üçüncü trimestrinde olan düflüklerde 9 ay beklenmelidir.

Abse ‹yileflmesinden ve tedavinin tamamlanmas›n›n üzerinden 3 gün 
geçmifl ise kan ba¤›fl› al›nabilir.

Akne  ‹sotretinoin (Accutane ve benzeri) kullanm›yorsa sadece lokal 
tedavi söz konusu ise ba¤›fl kabul edilir. Bkz. ‹laçlar

Akupunktur 12 ay süre ile geçici olarak ret edilir.

Alç›lar E¤er herhangi bir cerrahi ifllem uygulanm›flsa en az 12 ay beklenir.
Alkol Kullan›m› Kan ba¤›flç›s› alkolün etkisinde olmamal›d›r.
Alkolizm Alkol kullanmaktaysa ve/veya karaci¤er fonksiyon testleri uygun 

de¤ilse kan ba¤›flç›s› olamaz. Tedavi görüp karaci¤er fonksiyon 
testleri düzelene kadar geçici ret karar› verilir.

Allerjiler (Cilt) Tam flifay› takiben 1 gün sonra kan ba¤›fl› al›nabilir. 
Cilt alerjilerinde lokal duyarl›l›k söz konusu de¤il ise ve 
flebotomi sahas›nda de¤ilse kan ba¤›fl› için sak›nca yoktur. 
Antihistaminik ilaç enjeksiyonunda 1 gün beklenir.

Anjiyo Tan› konulana kadar beklenmelidir.
Ankilozan Spondilit Hareketlerinde bir s›n›rlama yoksa (kan ba¤›flç›s›s›

koltu¤una yatabiliyorsa) ve/veya ‹mmünsüpresif tedavi alm›yorsa
kan ba¤›flç›s› olabilir.

Ar› Sokmas›, Böcek 1 gün beklenir. Is›r›k yeri flebotomi sahas›ndaysa iyileflene kadar
Is›r›klar› beklenir.
Ast›m Asemptomatikse, oral kortikosteroid tedavisi alm›yorsa ve ast›m 

krizi emosyonel stresle ilgili de¤ilse kan ba¤›fl› kabul edilir. 
‹nhaler kortikosteroid tedavisi tek bafl›na kan ba¤›fl› için bir engel
oluflturmaz.
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Atefl, Grip Benzeri 38 °C üstü ateflle giden grip benzeri tablolarda semptomlar›n 
Tablo bitimini izleyen 2 hafta sonra kan ba¤›fl› kabul edilir. 

Bkz. So¤uk Alg›nl›¤›
Ateflli Romatizma Kronik kalp hastal›¤› veya baflka bir komplikasyon yoksa tam 

flifay› takiben 2 y›l sonra kan ba¤›fl› al›nabilir.
Bafl A¤r›s›/ Altta yatan neden öncelikle de¤erlendirilmelidir;
Bafl Dönmesi ‹yilefltikten en az 1 gün sonra kan ba¤›fl› al›nabilir.
Bat› Nil Virüsü Bat› Nil Virüsü hastal›¤› teflhisi konan veya hastal›¤› düflündüren

semptomlar varl›¤›nda  4 ay boyunca  kan ba¤›fl› al›nmaz.
Bay›lma S›k ve tekrarlay›c› bay›lmalarda altta yatan neden belli olana 

kadar kan ba¤›fl› kabul edilmez.
Benign Prostat   Tek bafl›na kan ba¤›fl›na engel de¤ildir.  Finasterid grubu ilaç 
Hipertrofisi kullan›yorsa son dozun al›nmas›ndan 1 ay sonra kan 

ba¤›fl› kabul edilebilir.
Tekrarlamayan idrar yolu enfeksiyonlar›nda tedavi sonras›nda 
böbrek fonksiyonlar› yerinde ise tüm semptomlar›n 
kaybolmas›ndan sonra kan ba¤›fl› kabul edilebilir.

Akut glomerulonefrit geçirenler tam flifadan 5 y›l sonras›na kadar
kan ba¤›fl›nda bulunamazlar.

Böbrek Hastal›klar› Kronik renal yetmezlik ve kronik böbrek hastalar› kan ba¤›flç›s› 
olarak kabul edilmez.

Böbrek ve mesane tafllar› asemptomatikse ve enfeksiyon yoksa 
ba¤›fl kabul edilebilir.

Polikistik böbrek sendromu tek bafl›na kan ba¤›fl›na engel 
de¤ildir, ba¤›flç›n›n sa¤l›¤› de¤erlendirilmelidir.

Brucellosis Tam iyileflmeyi takiben 2 y›l süre ile kan ba¤›fl› kabul edilmez.
Bulant›-Kusma Diare ile birlikteli¤i varsa tam iyileflme ve semptomlar›n bitimini 

takiben 3 gün beklenir. Herhangi bir hastal›¤›n göstergesi de¤ilse
iyilefltikten 1 gün sonra kan ba¤›fl› kabul edilebilir.

Burun Kanamas› Altta yatan neden kanama diyatezi de¤ilse kan ba¤›fl› kabul edilir.
Cerrahi ‹fllemler ve 12 ay kan ba¤›fl› kabul edilmez.
Ameliyatlar 
Cilt Enfeksiyonlar› Sekonder enfeksiyon yoksa, enfeksiyon flebotomi alan›nda 

de¤ilse ba¤›fl kabul edilir. A¤›r cilt enfeksiyonlar› yayg›n pürülan
yaralar varsa kan ba¤›fl› kabul edilmez.

Ciltte Dövme 12 ay süre ile geçici olarak ret edilir.
Çocukluk Ça¤› Etkenle karfl›laflt›ktan (Suçiçe¤i, k›zam›kç›k, k›zam›k, kabakulak,
Viral Enfeksiyon beflinci hastal›k) 21 gün sonras›na kadar kan ba¤›fl› kabul
Hastal›klar› edilmez. Hastal›¤› geçirmiflse veya afl›l›ysa kan ba¤›fl› kabul 

edilebilir.
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Delici Tak›lar 12 ay süre ile geçici olarak ret edilir.
Diabetes Mellitus ‹nsülin kullanm›yorsa ve diabete dair herhangi bir komplikasyon 

geliflmemiflse kan ba¤›flç›s› olabilir. 
Oral antidiabetik kullan›m› kan ba¤›fl›na engel de¤ildir.

Diare Tam iyileflme ve semptomlar›n bitimini takiben 3 gün beklenir.
A¤›z ve difl sa¤l›¤›yla ilgili çal›flma ruhsat› olmayan yerlerde 
ve/veya t›bbi difl tedavisi yetkisi olmayan kiflilere her türlü difl 
müdahalesi yapt›ran kifliler 12 ay boyunca kan ba¤›fl› yapamaz.

Ruhsatl› yerlerde ve yetkin kiflilere yapt›r›lan kanal tedavisi, 
Difl Tedavisi kaplama tedavisi, difl çekimi veya yap›lan her türlü difl 

müdahaleleri s›ras›nda kanama oluflmuflsa en az 7 gün süre ile 
kan ba¤›fl› ertelenir.

Ruhsatl› yerlerde ve yetkin kiflilere yapt›r›lan dolgu tedavisi ya 
da difl tafl› temizli¤i gibi yüzeysel müdahalelerde kanama yoksa 1
gün süre ile kan ba¤›fl› ertelenir.

Endemik Bölgelere Bkz. D4.2 Co¤rafi Risk Bölgeleri
Seyahat
Ekzama Flebotomi alan›nda lezyon yoksa kan verebilir.
Emboli E¤er sebep derin ven trombozu ya da pulmoner emboli ise ve 

sadece bir kez olmuflsa, asemptomatikse,  antikoagülan tedavinin 
üstünden 1 ay sonras›nda kan ba¤›fl› kabul edilebilir.
Serebral emboli öyküsü varsa kan ba¤›flç›s› olamaz.

Endoskopik Muayene 12 ay süre ile geçici olarak ret edilir.
Epilepsi ‹laçla tedavi gerektirmiyorsa ve son 3 y›l içinde konvülziyon 

geçirmemiflse  kan ba¤›fl› kabul edilebilir.
Esrar (Cannabis) Kan ba¤›flç›s› esrar›n etkisinde olmamal›d›r. Bu kiflilerin risk 
Kullan›m› gruplar›na dahil olup olmad›¤› titizlikle sorgulanmal›d›r.
Flebit Son 12 ay içinde baflka flebit görülmemiflse tedavi ve semptomlar 

kaybolduktan 7 gün sonra kan ba¤›fl› kabul edilir.
Fobiler Özellikle kan görme, i¤ne olma gibi fobileri olanlar tedavi olana 

dek beklenir.
Fungal Enfeksiyon E¤er sistemikse veya derin dokular tutulmuflsa tedavi tamamland›ktan 

ve tam iyileflme sa¤land›ktan  1 ay sonras›na kadar beklenir. 
Yüzeyselse ve flebotomi alan›na uzaksa kabul edilir.

Gastrit ‹yilefltikten ve tedavi tamamland›ktan ve semptomlar kaybolduktan 
sonra kan ba¤›fl› kabul edilebilir.

Genital Si¤iller Tedavi tamamland›ktan ve asemptomatik olduktan 12 ay sonra 
kan ba¤›fl› kabul edilebilir.

Gingivit Asemptomatikse kan ba¤›fl› kabul edilir.
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Gonore Tedavi tamamland›ktan 12 ay sonra kan ba¤›fl› kabul edilir.
Gö¤üs A¤r›s› Bir doktor taraf›ndan de¤erlendirilmiflse ve kalp hastal›¤›na ba¤l› 

de¤ilse kabul edilir. Bkz. Angina pectoris.
Graves Hastal›¤› Tiroid fonksiyonu normal ise ve tiroid  ilaçlar› kullanm›yorsa kan

ba¤›fl› kabul edilir.
Guillain-Barre Ba¤›flç› iyileflmiflse ve en az 2 y›l asemptomatikse kan ba¤›fl›
Sendromu kabul edilir.
Gut Akut gut ata¤› söz konusu ise semptomlar yat›fl›ncaya kadar 

geçici olarak ret edilir. Hastal›k kontrol alt›nda ise veya ilaç 
kullan›yorsa ilaç uygunsa kan ba¤›fl› al›nabilir. Kolflisin kullan›m›
tek bafl›na engel de¤ildir.

Hamilelik Hamilelik boyunca ve do¤umdan 9 ay sonras›na kadar kan ba¤›fl›
kabul edilmez.

Hashimato Tiroiditi Akut dönem geçtikten sonra kan ba¤›fl› kabul edilebilir.
Hayvan Is›r›klar› Evcil ve kuduz flüphesi olmayan hayvanlarda iyileflene kadar 

beklenir. Di¤er hayvanlarda ›s›r›¤›n üzerinden 12 ay geçene 
kadar beklenir. Kan ba¤›fl› s›ras›nda yaran›n iyileflmifl olmas› 
gereklidir. Kuduz afl›s› olmuflsa 12 ay kan ba¤›flç›s› olamaz.
Kuduz immünglobülini kullan›lm›flsa 12 ay kan ba¤›flç›s› olamaz.

Hematüri Doktoru taraf›ndan tan› konulana kadar kan ba¤›fl› kabul edilmez.
Tan› konulduktan sonra altta yatan nedene göre karar verilir.

Hemoroid Hb. düzeyi kabul edilir s›n›rlardaysa kan ba¤›fl› kabul edilir.
Hepatit Tam flifay› takiben 24 ay boyunca kan ba¤›fl›nda bulunamaz.
(Nedeni bilinmeyen/ Hasta kiflinin tam flifas›n› takip eden 12 ay boyunca kiflinin cinsel
tespit edilmeyen) efli veya ayn› evi paylaflan kifliler de kan ba¤›fl›nda bulunamaz. 

Bkz. Hepatit B ve C
Hepatit A ve Hepatit E  Tam flifay› takiben 12 ay boyunca kan ba¤›fl›nda bulunamaz. 
Virüsü Enfeksiyonu Bkz. Hepatit B ve C
Herpes Oral ve genital herpes etkin lezyonlar› tamamen iyilefltikten 

1 hafta sonra kan ba¤›fl› kabul edilebilir. 
Immünsistem hastal›klar› yönünden sorgulama yap›lmal›d›r.

Hiperparatiroidizm/ Asemptomatikse kan ba¤›fl› kabul edilebilir.
Hipoparatiroidizm
Hipertansiyon Kan bas›nc› ilaçla veya ilaçs›z kabul edilir s›n›rlar içindeyse, 

hipertansiyona ait komplikasyon yoksa kan ba¤›fl› kabul edilebilir.
Hipertiroidizm/ Tiroid fonksiyonu normal ise kan ba¤›fl› kabul edilebilir.
Hipotiroidizm
Hipoglisemi Öyküsü Asemptomatikse kabul edilir.

Hipotansiyon Öyküsü Kan bas›nc› kabul edilir s›n›rlar içindeyse kan ba¤›fl› kabul edilebilir.

‹diopatik Semptomsuz tam flifay› takiben 5 y›l boyunca kan ba¤›fl›nda 

Trombositopenik bulunamaz.

Purpura

‹nsan Is›r›¤› 12 ay beklenir.
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Kan Transfüzyonu Son transfüzyondan 12 ay sonras›na kadar  kan ba¤›flç›s› olamaz.
Otolog transfüzyon yap›lm›flsa kabul edilir.

Kemik ‹li¤i Ba¤›flç›s› 12 ay süre ile kan ba¤›fl› kabul edilmez.
Kendine zarar verenler Son olaydan itibaren 12 ay süre ile kan ba¤›fl› kabul edilmez.
(Jiletciler vb)
K›z›l Hastal›kla karfl›laflm›flsa ancak semptomsuz ise 3 gün sonra kan 

ba¤›fl› al›nabilir. Bkz. romatizmal kalp hastal›klar›.

Kistik Fibrozis Asemptomatikse ve mevcut enfeksiyonu yoksa kan ba¤›fl› kabul 
edilebilir.

Klinik Deneylere E¤er deneylerde herhangi bir ilaç kullan›m› söz konusu ise 1 y›l
Kat›lan Gönüllüler boyunca kan ba¤›fl›nda bulunamaz.
Kokain Kullan›m› Son kullan›mdan itibaren 12 ay boyunca kan ba¤›fl› kabul 

edilmez. Bu kiflilerin risk gruplar›na dahil olup olmad›¤› titizlikle
sorgulanmal›d›r.

Kortikosteroidler: Öncelikle kan ba¤›flç›s›n›n ilac› kullanma nedeni 
de¤erlendirilmelidir. Topikal olarak kullan›lan kortikosteroidler, 
e¤er kan al›nacak bölgeye uygulanm›yorsa kan ba¤›fl› için engel 
oluflturmazlar. Oral, iv veya im kullan›m söz konusu ise tam 
flifay› takiben ve son dozu izleyen 7 günden sonra kan ba¤›fl› 
kabul edilir. Ancak son 12 ay içinde 6 ay veya daha uzun süre 
oral, iv veya imkortikosteroid kullan›lm›fl ise tam flifay› takiben 
ve son dozu izleyen 12 aydan sonra kan ba¤›fl› kabul edilebilir.

Kozmetik Maksatl› Kozmetik maksatl› yap›lan botoks, ya¤ ve silikon dolgu gibi 
Uygulamalar uygulamalarda 1 y›l beklenir.
Malarya (S›tma) Malaryan›n endemik oldu¤u yerlerde 6 aydan daha az bir süre ile

bulunmufl kan ba¤›flç›s›: Bölgeden dönüflünü takip eden 6 ay 
boyunca kan ba¤›fl›nda bulunamaz.

Malaryan›n endemik oldu¤u yerlerde 6 ay ya da daha fazla bir 
süre ile bulunmufl kan ba¤›flç›s›: Bölgeden dönüflünü takip eden 3
y›l boyunca kan ba¤›fl›nda bulunamaz. Bkz B4.2 Co¤rafi Risk 
Bölgeleri

Malaryan›n endemik oldu¤u bölgeyi ziyareti s›ras›nda ya da 
ziyaret sonras› 6 ay içinde ateflli hastal›k geçmifli olan kifliler: 
Semptomlar›n nedeni malarya d›fl›nda bir sebep olarak teflhis 
edilmiflse ve tedavi görüp iyileflmiflse, semptomlar›n bitimini 
takip eden 6 ay boyunca kan ba¤›fl›nda bulunamaz. 

Nedeni bilinmeyen ve tekrar eden titreme ve yüksek ateflle giden 
hastal›¤›n nedeni araflt›r›lmam›fl ya da araflt›r›lmaya ra¤men tan› 
konamam›fl ise semptomlar›n bitimini takip eden 3 y›l boyunca 
kan ba¤›fl›nda bulunamaz.

Malarya hastal›¤›na yakalanm›fl kifliler: Tedavinin bitimi ve tüm 
semptomlar›n kayboldu¤u tam iyileflmeyi takiben 3 y›l boyunca 
kan ba¤›fl›nda bulunamaz.
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Meniere Hastal›¤› Asemptomatikse kan ba¤›fl› al›nabilir.
Menstrüasyon Tek bafl›na kan ba¤›fl› için bir engel oluflturmaz.
Osteomyelit Tedavi edildi¤inin teyit edilmesinden sonraki 2 y›l boyunca kan 

ba¤›fl› kabul edilmez.
Over Kisti Kendini iyi hissediyorsa ve doktor takibinde de¤ilse kan ba¤›fl› 

kabul edilir.
Paraziter Hastal›klar Tedavi bitene ve iyileflene kadar kan ba¤›fl› kabul edilmez.
Psoriasis Sekonder enfeksiyon yoksa, flebotomi alan›nda lezyon yoksa ve 

etretinat (tegison) vb tedavisi alm›yorsa kan ba¤›fl› kabul edilir.
Saç Ekimi 12 ay boyunca kan ba¤›fl› kabul edilmez.
Sifilis Tedavi tamamland›ktan 12 ay sonra kan ba¤›flç›s› olabilir.

Si¤iller Flebotomi sahas›nda de¤ilse kan ba¤›fl› kabul edilir.
So¤uk Alg›nl›¤› Ateflle gitmeyen so¤uk alg›nl›¤› ve bo¤az a¤r›s›nda tüm 

semptomlar geçtikten 3 gün sonra kan ba¤›fl› kabul edilebilir. 
Bkz. Atefl, grip benzeri tablo.

Talasemi Tafl›y›c›s› Hemoglobin seviyesi normalse kan ba¤›fl› kabul olabilir.
Toksoplasmoz Tedavi ve klinik iyileflmeden 6 ay sonra kan ba¤›flç›s› olabilir.
Trombositoz Trombosit say›s› 500 x 109/L üstünde ise altta yatan neden belli 

olana ve trombosit say›s› 500 x 109/L alt›na düflene kadar kan 
ba¤›fl› kabul edilmez.

Tutukluluk, Gözalt› 3 günden fazla süre ile gözalt›, tutuklu ya da hapis kalanlar 12 ay
ve Hapis süre ile kan ba¤›flç›s› olamazlar. Bu süre içinde bu kiflilerin cinsel

eflleri de kan ba¤›fl›nda bulunamaz.
Tüberküloz Etkin enfeksiyonda tedavi bittikten 2 y›l sonras›na kadar kan 

ba¤›fl› kabul edilmez.
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D4.2 CO⁄RAF‹ R‹SK BÖLGELER‹

S›tma Yönünden Riskli Ülkeler:
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Afganistan Guyana Nijerya

Angola Güney Afrika Nikaragua

Arjantin Güney Kore Orta Afrika Cumhuriyeti
Cezayir Gürcistan Özbekistan 
Azerbaycan Haiti Pakistan
Bangladefl Hindistan Panama
Belize Honduras Papua Yeni Gine
Benin Irak Paraguay 

Bhutan ‹ran Peru
Bolivya Kamboçya Ruanda
Botsvana Kamerun Sao Tome ve Principe
Brezilya Kape Verde Senegal
Burkina Faso Kenya Sierra Leone
Burundi K›rg›zistan Solomon Adalar›

Cibuti Kolombiya Somali
Çad Komorlar Sri Lanka

Çin Kongo Cumhuriyeti Sudan

Do¤u 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 Türkmenistan
Fas Marityus Uganda
Fildifli Sahili Mayotte Umman
Filipinler Meksika Vanuatu

Frans›z Guyanas› M›s›r

vCJD Yönünden Riskli Ülkeler: 1.1.1980 ile 31.12.1996 y›llar› aras›nda toplam olarak
6 ay Birleflik Krall›kta (‹ngiltere, Kuzey ‹rlanda, Galler, ‹skoçya) yaflam›fl kifliler vCJD ris-
ki tafl›d›klar›ndan kan ba¤›fl›nda bulunamazlar.
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D4.3 ‹laç Kullan›m› ve Geçici Ret Süreleri

Ba¤›flç›n›n kulland›¤› ilaçlar›n kendisi genel olarak ba¤›fl için engel oluflturmaz. Bunun-
la birlikte ilaç kullan›m›n›n sebebinin, ba¤›flç› reddini gerektiren bir hastal›¤›n habercisi ola-
bilece¤i göz önünde bulundurulmal›d›r. Teratojenik etkisi kan›tlanm›fl ilaçlar› kullanan ba-
¤›flç›lar, ilac›n farmakokinetik özelliklerine uygun süre boyunca reddedilmelidir. Ba¤›fl aç›-
s›ndan risk içeren ilaçlar ve ret süreleri tablo D4.3.1’de verilmifltir.
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Tablo D4.3.1: Ba¤›fl Aç›s›ndan Risk ‹çeren ‹laçlar ve Ret Süreleri 

‹LAÇ AÇIKLAMA
Antibiyotikler Hastal›¤›n tipine göre de¤iflen sürelerde ba¤›fl için engel 

olufltururlar. Genel olarak tedavinin son dozundan 48 saat sonra 
kan ba¤›fl› al›nabilir. Cinsel yolla bulaflan hastal›klar›n tedavisi 
için antibiyotik kullan›lm›flsa 12 ay kan ba¤›fl› ertelenir.

Etretinat Psoriasis tedavisinde kullan›lan A vitamini türevidir. Çok kuvvetli
(tegison vb) bir teratojen oldu¤u için bu ilac› kullananlardan son dozun 

kullan›m›n› takiben en az 3 y›l süreyle  kan ba¤›fl› al›nmaz.
Isotiretinoin Sentetik vitamin A türevi olan bu ilaç, spesifik olarak akne 
(accutane vb) tedavisi için kullan›lan bir ilaçt›r. Oldukça kuvvetli teratojenik 

etkisi vard›r. Bu ilac› kullanan ba¤›flç›lar son dozun al›m›ndan 
1 ay sonra kan verebilirler.

Tretinoin Topikal kullan›m› kan ba¤›fl› için engel de¤ildir. Sistemik kullan›m› 
söz konusu ise son dozun al›m›ndan itibaren 1 ay kan ba¤›fl› ertelenir.

Kortikosteroidler Öncelikle kan ba¤›flç›s›n›n ilac› kullanma nedeni de¤erlendirilmelidir.
Topikal olarak kullan›lan kortikosteroidler, e¤er kan al›nacak bölgeye
uygulanm›yorsa kan ba¤›fl› için engel oluflturmazlar. Oral, iv veya im 
kullan›m söz konusu ise tam flifay› takiben ve son dozu izleyen 7 
günden sonra kan ba¤›fl› kabul edilir. Ancak son 12 ay içinde 6 ay 
veya daha uzun süre oral, iv veya im kortikosteroid kullan›lm›fl ise 
tam flifay› takiben ve son dozu izleyen 12 aydan sonra kan ba¤›fl› 
kabul edilebilir.

Metimazol Antitiroid ajand›r. Tedavi süresince kan ba¤›fl› ertelenir.
Finasterid Benign prostat hipertrofisi ve saç ç›kart›c› olarak kullan›lan bir
(propecia, proscar) ilaçt›r. Erkek fetusün d›fl genital organlar›nda anomalilere yol 

açan kuvvetli teratojen bir ilaçt›r. ‹lac› kullanan ba¤›flç›lardan son 
dozun kullan›m›ndan 1 ay sonra kan al›nabilir.

Trombosit Bak›n›z Tablo D4.3.2
fonksiyonlar›n› 
etkileyen ilaçlar
Dutasteride Benign prostat hipertrofisinde kullan›l›r. Son dozun
(Avodart vb) kullan›m›ndan 6 ay sonra kan al›nabilir.

Al›nan kandan trombosit süspansiyonu haz›rlanacaksa veya trombosit aferezi yap›lacak
ise kan ba¤›flç›s› de¤erlendirilirken bu ilaçlar›n kullan›m› iyi sorgulanmal›d›r. Ba¤›fltan ön-
ceki 5 gün içinde asetil salisilik asit içeren ilaç içilmemifl olmal›d›r. Tablo D4.3.2’de trom-
bositlerin ifllevlerini etkileyen ilaçlar ve ret sürelerinin listesi verilmifltir.
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D4.4 Afl›lanma ve Temas Durumunda Geçici Ret Süreleri
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Tablo D4.3.2: Trombositlerin ‹fllevlerini Etkileyen ‹laçlar (etken madde) ve Ret Süreleri

Aspirin 5 gün 
Piroksikam 5 gün

AfiILAR RET SÜRELER‹

1. Atenue bakteri ve virüs afl›lar›:

BCG, sar› humma, k›zam›kç›k, k›zam›k, 4 Hafta
poliomyelit (oral), kabakulak, canl› atenue 
tifo afl›s›, canl› atenue kolera afl›s›
2. Ölü bakteri afl›lar›: Kifli iyi ise kabul edilir
Kolera, tifo, Kapsüler polisakkarid tifo afl›s›
3. ‹naktif virüs afl›lar› Kifli iyi ise kabul edilir
Poliomyelit (enjektabl), influenza
4. Toksoid afl›lar Kifli iyi ise kabul edilir
Difteri, tetanoz

5. Di¤er afl›lar

Hepatit A afl›s› Kifli iyi ise ve temas yok ise kabul edilir
Hepatit B afl›s› Afl›ya ba¤l› HBsAg yalanc› pozitifli¤inden 

sak›nmak için 1 hafta

Kuduz, kene ensefaliti   Kifli iyi ise kabul edilir. Temas varsa 1 y›l 

sonra
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5. BÖLÜM 

AFEREZ BA⁄IfiI

D5.1 Genel

• Aferez ba¤›flç›lar›n›n seçimi ve t›bbi izlemi, hekimin sorumlulu¤unda olmal›d›r.
• Sorumlu hekim taraf›ndan karar verilen istisnai durumlar d›fl›nda aferez ba¤›flç›lar›, tam

kan ba¤›fl› için gerekli genel ölçütleri karfl›lamal›d›r.
• Ba¤›flç› kan›na uygulanan serolojik tarama testleri her aferez iflleminde uygulanmal›d›r.
• Orak hücre tafl›y›c›lar›na ba¤›fl aferez ifllemi uygulanmamal›d›r.
• Afla¤›daki durumlar özellikle sorgulanmal›d›r:
o Anormal kanama ataklar›;
o  Belirgin s›v› retansiyonu öyküsü (özellikle steroid ve/veya plazma geniflleticiler kulla-

n›lm›flsa);
o Trombosit aferezinden önceki 5 gün  içinde asetil salisilik asit içeren ilaçlar›n al›nma-

s›
o Mide flikayeti öyküsü (steroidler kullan›lacaksa –granülosit toplama vb-);
o Önceki ba¤›fllarda istenmeyen ciddi reaksiyonlar varsa

D5.2 Ba¤›fl S›kl›¤› ve Al›nacak En Fazla Eritrosit ve Plazma Miktarlar›

• Toplanan hacim (antikoagülan hariç) her bir plazmaferez ifllemi için tahmini toplam
kan hacminin %16’s›n› aflmamal›d›r. Toplam kan hacmi cinsiyet, boy ve kiloya göre hesap-
lanmal›d›r. Alternatif olarak; vücut a¤›rl›¤›n›n her bir kilosu için 10 ml plazma topland›¤›n-
da bu miktar kabaca tahmini toplam kan hacminin %16’s›na eflit olacakt›r.

• Toplanan plazma hacmi (antikoagülan hariç) her seferde 750 ml’yi aflmamal›d›r.
• Aferez ifllemlerinde ba¤›fl s›kl›¤› için bkz. Tablo D3.1.3
• Plazma, trombositler ve/veya eritrositlerle birlikte al›nd›¤›nda toplam plazma, trombo-

sit ve eritrosit hacmi, s›v› replasman› yap›lm›yorsa, en fazla 650 ml (antikoagülan hariç) ol-
mal› ve toplam kan hacminin %13’ünü aflmamal›d›r.

• Al›nan toplam eritrosit miktar›, teorik olarak ba¤›flç› hemoglobinini 110 g/l alt›na dü-
flürmeyecek flekilde izovolemik duruma ayarlanmal›d›r.

D5.3 Plazmaferez Ba¤›flç›lar› ‹çin Ek Gereklilikler

• Protein analizi: toplam serum veya plazma proteinlerinin ölçülmesi ve/veya elektrofo-
rez ve/veya özellikle albümin ve IgG’nin ölçümü gibi; toplam protein 60 g/l’den az olmama-
l›d›r.

- 185 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

• Bu analizler, y›lda en az bir defa olmak üzere yap›lmal›d›r.

D5.4 Sitaferez Ba¤›flç›lar› ‹çin Ek Gereklilikler

• Trombosit aferezi için trombosit say›s› 150 -500 x 109/L aras›nda olmal›d›r.

D5.5 Bir Ünite Eritrosit Aferezi ‹çin Gereklilikler (Tek bafl›na ya da plazma ve/ve-

ya trombosit ile birlikte)

• Ba¤›fl öncesinde hemoglobin veya hematokrit ölçülmeli ve hemoglobin de¤eri tam kan
ba¤›fl› için belirtilen de¤erlerde olmal›d›r.

• Trombosit ve/veya plazma ile birlikte eritrositin topland›¤› ifllemlerde al›nan eritrositin
toplam hacmi toplanan plazma hacminden ç›kar›lmal›d›r. Ayn› ifllem, eritrosit al›nmadan ya-
p›lan trombosit ve plazma toplama ifllemleri için de uygulan›r.

D5.6 ‹ki Ünite Eritrosit Aferezi ‹çin Gereklilikler

• Ba¤›flç›n›n tahmini kan hacmi 5 L üzerinde olmal›d›r (bu koflul genellikle obez olma-
yan 70 kg’nin üzerindeki kiflilerde sa¤lan›r). ‹ki ünite eritrosit aferezi ile tam kan ba¤›fl› ve-
ya yine iki ünite eritrosit aferezi aras›nda en az 6 ay olmal›d›r;

• Hemoglobin, ba¤›fl öncesi ölçülmeli ve minimum de¤er >140 g/L olmal›d›r (minimum
hematokrit >0.42). Ba¤›flç› güvenli¤i için ba¤›fl sonras› hemoglobin düzeyi 110 g/L alt›na
düflmemelidir;

D5.7 Tasarlanm›fl ve Yönlendirilmifl Ba¤›fllar

Kan ba¤›fl›n›n gönüllü, karfl›l›ks›z ve anonim bir ifllem olmas›na ra¤men, baz› özel du-
rumlarda tasarlanm›fl ve yönlendirilmifl ba¤›fllara gerek duyulabilir.

Tasarlanm›fl Ba¤›fllar

• Tasarlanm›fl ba¤›fllar, t›bbi endikasyonlar do¤rultusunda belirli hastalarda uygulan›r.
• Bu ba¤›fllar aile bireylerini kapsayabilir, fakat hastan›n karfl›laflaca¤› risklere karfl› uy-

gulaman›n sa¤layaca¤› klinik yararlar hekim taraf›ndan de¤erlendirilmelidir. Olas› durum-
lar:

a) Genel ba¤›fl kanlar›yla uygunluk testleri olumlu sonuç vermeyen nadir kan grubunda-
ki hastalar;

b) ‹mmünomodülasyon veya immünoterapi amac›yla ba¤›flç›n›n özgül oldu¤u transfüz-
yonlarda; örne¤in böbrek nakli haz›rl›k ifllemleri s›ras›nda veya graft versus lösemi etkisi
için yap›lan lenfosit transfüzyonlar›nda.

c) Baz› alloimmün yenido¤an trombositopenisi olgular›nda; örne¤in HPA uygun trombo-
sit olmad›¤›nda ve IVIG tedavisinin yetersiz olmas› durumunda.

• Ebeveyn kan›n›n bebeklere transfüzyonu risksiz bir uygulama de¤ildir. Anneler, bebe-
¤in eritrosit, trombosit ve lökosit antijenlerine karfl› antikorlara sahip olabilirler ve bu neden-
le anne plazmas› transfüze edilmemelidir. Babalar ise fetüse aktard›klar› antijenler ve bu an-
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tijenlere karfl› geliflmifl, anneden plasenta yoluyla bebe¤e geçen antikorlar›n varl›¤› nedeniy-
le yenido¤anlara hücre ba¤›flç›s› olmamal›d›r. Di¤er taraftan; immünolojik olarak yeterli ol-
salar bile k›smi doku uyumu nedeniyle ebeveyn ve aile üyelerinden yap›lan hücre transfüz-
yonu, artm›fl GVHD riski tafl›r. 

D5.8 Otolog Ba¤›fl

• Otolog ba¤›fllarda allojenik ba¤›fllardaki ölçütlere göre kan al›nmal›d›r ancak burada ret
ölçütleri farkl›d›r.

• ‹ki ana ret nedeninden biri ciddi kalp hastal›¤› (bu durumda kan merkezinin ortam› göz
önünde bulundurulmal›d›r), di¤eri de etkin bakteriyel enfeksiyondur.

• Bu kanlar, kesin olarak kime ait olduklar› belirtilip di¤er allojenik ba¤›fllardan ayr› yer-
de saklanmal›d›r.

Otolog transfüzyon için al›nm›fl kan ve kan bileflenleri sadece kan›n al›nd›¤› kifli için kul-
lan›l›r.
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6. BÖLÜM 

KAN BA⁄IfiÇISI B‹LG‹LEND‹RME, KAYIT VE
SORGULAMA FORMU

D6.1 KAN BA⁄IfiÇISI B‹LG‹LEND‹RME FORMU

……..………...……….. KAN BA⁄IfiI MERKEZ‹

"KAN BA⁄IfiÇISI SORGULAMA FORMU"NU DOLDURMADAN ÖNCE

AfiA⁄IDAK‹ AÇIKLAMALARI

LÜTFEN D‹KKATLE OKUYUNUZ!

"Kan Ba¤›flç›s› Sorgulama Formu"ndaki sorular sizi ve sizin kan›n›z› alacak olan

hastalar› korumak amac›yla düzenlenmifltir. Kan ba¤›fl›na uygun oldu¤unuzun belirlen-
mesi için geçirdi¤iniz hastal›klar, ald›¤›n›z ilaçlar ve cinsel yaflam›n›zla ilgili sorular sorula-
cakt›r. AIDS (HIV), sar›l›k gibi hem kan hem de cinsel yolla bulaflan hastal›klar için enfek-
siyon bulafl›n›n gerçekleflti¤i andan testlerde pozitif hale gelinceye kadar geçen ve tan› ko-
nulamayan bir dönem vard›r. Bu döneme pencere dönemi denilmektedir. Pencere dönemin-
deki bir kiflinin test sonuçlar› temiz gözükmekle birlikte kan ba¤›fl›nda bulundu¤u zaman
hastalara enfeksiyon geçebilmektedir. Bu nedenle formu doldururken verece¤iniz yan›tlar›n
do¤ru ve samimi olmas› sizin ve kan›n›z› alacak olan hastalar›n u¤rayaca¤› zarar›n önlenme-
si aç›s›ndan büyük önem tafl›maktad›r.

Unutmay›n›z ki; ba¤›fllayaca¤›n›z kan, korumas›z, fluuru kapal›, kan› reddetme flans› ol-
mayan bir kifliye veya yeni do¤mufl bir bebe¤e verilebilir. Verece¤iniz tüm yan›tlar, kiflisel
bilgileriniz, sa¤l›k durumunuz ve test sonuçlar›n›z 5624 say›l› Kan ve Kan Ürünleri Yasas›
ve ilgili yönetmelik gere¤ince gizli tutulacakt›r.

Afla¤›daki Durumlardan Biri Sizin ‹çin Geçerli ise Lütfen Kan Vermekten Vazgeçiniz ! 
• Sebebi aç›klanamayan atefl, kilo kayb›, gece terlemesi, büyümüfl lenf bezi veya kitlesi,

deride mor lekeler, a¤›z ve bo¤azda beyaz döküntüler, uzun süren ve iyileflmeyen öksürük
veya ishaliniz varsa,

• Son 1 y›l içinde kondom (prezervatif, k›l›f) kullanarak ya da kullanmadan para karfl›l›-
¤› cinsel iliflkide bulunmuflsan›z,

• Para kazanmak için cinsel iliflkide bulunmuflsan›z,
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• Kondom (prezervatif, k›l›f) kullanarak ya da kullanmadan ve bir defal›¤›na bile olsa
oral veya anal yolla erkek erke¤e cinsel iliflkide bulunmuflsan›z,

• Frengi (sifilis), bel so¤uklu¤u gibi cinsel yolla bulaflan hastal›k geçirmiflseniz veya son
1 y›lda böyle biriyle cinsel iliflkide bulunmuflsan›z,

• Geçmiflte damar yolu ile uyuflturucu kullanm›flsan›z veya halen kullanmaktaysan›z, 
• Son 1 y›l içinde 3 günden fazla tutuklu kalm›flsan›z veya böyle biriyle son 1 y›lda cin-

sel iliflkide bulunmuflsan›z,
• Hemofili hastas› veya p›ht›laflma probleminiz olmuflsa ya da bu kiflilerle son 1 y›lda cin-

sel iliflkide bulunmuflsan›z kan ba¤›fl›ndan vazgeçiniz!

Herhangi bir hastal›k flüphesi duyuyor ve sadece test yapt›rmak için kan ba¤›fll›yorsa-
n›z kan ba¤›fl›ndan vazgeçiniz ve Enfeksiyon Hastal›klar› Bölümüne baflvurunuz.

Kan Ba¤›flç›s› Sorgulama Formunda yanl›fl beyanda bulunman›z kendi sa¤l›¤›n›za da za-
rar vermenize yol açabilir.

‹htiyac› olan hastalara kullan›lacak kan/kan bileflenlerinin temin edilmesi ve haz›rlanma-
s› gibi aflamalarda kan ba¤›fl› merkezi çal›flanlar› olarak bizler, kan ba¤›fllay›c›s› olarak siz-
ler, hastalara karfl› çok büyük sorumluluklar tafl›maktay›z.

Kan ve Kan Ürünleri Kanunu kapsam›nda bilinçli olarak yanl›fl bilgi verilmesi suçtur.
5624 say›l› yasa Madde 6 / 10'da “Kan yolu ile bulaflan bir hastal›¤› veya böyle bir has-
ta”l›k tafl›ma riski oldu¤unu bilip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir y›ldan üç y›la
kadar hapis ve befl yüz gün adli para cezas› verilir.” ibaresi yer almaktad›r.

Vermifl oldu¤unuz bilgilerin do¤rulu¤unu hür iradeniz ile kan ba¤›fl›nda bulundu¤unuzu,
formu imzalad›¤›n›zda kabul etmekle birlikte, ayn› zamanda Kan Ba¤›fl› Merkezimizi, kan
bankac›l›¤› hizmetlerini sa¤lamas› için yetkilendirmifl olacaks›n›z.Yap›lan t›bbi de¤erlendir-
mede siz ve kan› alacak hasta aç›s›ndan belirgin bir risk oldu¤u takdirde geçici ya da kal›c›
olarak kan ba¤›fl›ndan al›konabilirsiniz.

K‹MLER KAN BA⁄IfiINDA BULUNAB‹L‹R?

Afla¤›da s›ralanan koflullar yerine getirilmelidir;
• Yasal mevzuat gere¤ince ba¤›flç›lar; isim-soyisim, do¤um tarihi (gün/ay/y›l), TC kim-

lik numaras›n› içeren resimli bir kimli¤i ve kal›c› adres bilgilerini vererek kendilerini tan›t-
mal›d›r.

• 18 ile 65 yafl aras›nda olanlar kan ba¤›fllayabilir.
• Nab›z ölçüldü¤ünde, düzenli ve dakikada 50 ile 100 aras›nda olmal›d›r.
• Kan bas›nc› pek çok etkene ba¤l› olarak de¤iflmekle birlikte esasen sistolik bas›nç bü-
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yük tansiyon) en az 90 mmHg, en çok 180 mmHg ve diastolik bas›nç (küçük tansiyon) en az
60 mmHg, en çok 100 mmHg olmal›d›r.

• Hemoglobin de¤erleri kad›nlarda en az 12,5 g/dl, en çok 16,5 g/dl, erkeklerde en az
13,5 g/dl, en çok 18,0 g/dl olmal›d›r.

• Kad›nlara 12 ay içerisinde en fazla 3 , erkeklere ise en fazla 4 kez tam kan ba¤›fl›nda
bulunulmas› önerilmektedir.

• Kan ba¤›flç›s›n›n vücut a¤›rl›¤› en az 50 kg olmal›d›r.
• Kan ba¤›flç›s›n›n vücut s›cakl›¤› 37,5 °C’nin üstünde olmamal›d›r.

KAN BA⁄IfiINDA BULUNMADAN ÖNCE NELERE D‹KKAT ED‹LMEL‹D‹R?

• Kan ba¤›flç›lar› tercihen kan ba¤›fl›ndan en az iki saat önce tam bir ö¤ün yemifl olmal›-
d›r.

• 12 saat öncesine kadar alkol al›nmamal›d›r.
• Normal, ya¤s›z besinler al›nmal› ve mümkün oldu¤unca fazla s›v› tüketilmelidir.
• Ba¤›fltan önceki yar›m saat içinde kafein içeren içecekler (kahve, kola, kahveli içecek-

ler vb) içilmesi tavsiye edilir.

KAN ALMA ‹fiLEM‹;

“Kan Ba¤›flç›s› Sorgulama Formu”na göre kan ba¤›fl›na engel durumunuz yok ise; ge-
nel durumunuz de¤erlendirilecek, kan bas›nc›n›z ve nabz›n›z ölçülecek, kan say›m› için kü-
çük bir kan örne¤i al›nacakt›r. Kan ba¤›fl› için uygunsan›z, kolunuz antiseptik madde ile te-
mizlenecek ve tek kullan›ml›k steril i¤ne ile damar›n›za girilerek ortalama 450 mL kan al›-
nacakt›r.

Kan alma ifllemi tamamland›ktan sonra i¤ne koldan ç›kar›l›r. Hemen ard›ndan i¤nenin ç›-
kar›ld›¤› bölgeye uygun ve temiz pansuman malzemesiyle bask› uygulan›r. Kan ba¤›flç›s›, en
az 10 dk. ba¤›flç› koltu¤unda bekletilir.

KAN BA⁄IfiI ‹LE ‹LG‹L‹ ORTAYA ÇIKAB‹LECEK SORUNLAR;

Kan ba¤›fl› s›ras›nda ve sonras›nda önemli bir sorunla karfl›lafl›lmas› beklenmemektedir.
Nadiren bafl dönmesi, terleme, çarp›nt›, bulant›-kusma, bay›lma, kas spazmlar›, i¤ne girifl ye-
rinde fliflme ve morarma gibi sorunlarla karfl›lafl›labilmektedir. Kalp ya da sinir sistemi kay-
nakl› hayati tehlike arz eden sorunlar ise çok nadir olarak görülebilmektedir. Kan merkezi
personeli bu tür durumlarda gerekli müdahaleyi yapabilecek bilgi ve deneyime sahiptir. Ba-
¤›flç›, ba¤›fl esnas›nda ve sonras›nda yetkili personelin t›bbi tavsiye ve yönlendirmesine uy-
mal›d›r.
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KAN BA⁄IfiINDAN SONRA D‹KKAT ED‹LMES‹ GEREKENLER;

• Kan ba¤›fl›nda bulunulan günde bol s›v› al›nmal›, ba¤›fl› izleyen 2 saat boyunca sigara
kullan›lmamal›d›r.

• Araç kullan›lacak ise kan ba¤›fl› sonras› 30 dakika içerisinde araç kullan›lmamal›d›r.
• Kan ba¤›fl›n› takip eden 1 saat boyunca, kan dolafl›m› reaksiyonlar›n›n önlenmesi ama-

c›yla uzun süreli ayakta durulmamal›d›r.
• Kan vermifl oldu¤unuz kolunuza yap›flt›r›lm›fl olan koruyucu bant 2 saatten önce ç›ka-

r›lmamal›d›r.
• Kan ba¤›fl› yap›lan günde a¤›r u¤rafl›larda bulunulmamal›d›r. Örne¤in; planörcülük, pa-

raflüt sporlar›, araba ve motosiklet yar›fl›, da¤c›l›k, dalg›çl›k vs.
• Ba¤›fl günü, vücudu afl›r› yoran ve s›v› kayb›na yol açan aktivitelerden (sauna, spor vb)

kaç›n›lmal›d›r.
• Kan verilmifl olan kolla ilk birkaç saat a¤›r eflyalar tafl›nmamal›d›r. Bu durum kanama-

ya yol açabilir.
• Kan ba¤›fl›ndan sonra bafl dönmesi, bayg›nl›k hissi olursa yere uzan›lmal› veya bafl iki

dizinizin aras›na al›nacak flekilde oturulmal›d›r.  
• Alkol, ikinci yemek ö¤ününden önce kullan›lmamal›d›r.  
• Tren makinistleri, a¤›r yük floförleri, otobüs floförleri, a¤›r ifl makinesi operatörleri, vinç

operatörleri, pilotlar, iflleri gere¤i portatif merdiven veya flantiye iskelesine t›rmanmak zo-
runda olan kifliler, yer alt›nda çal›flan madenciler gibi uzun süre bitkinlik ve yorgunlu¤a ne-
den olan mesleklere sahip olan kifliler kan ba¤›fl›nda bulunduktan 24 saat sonra bu iflleri ya-
pabilirler.

Kan Ba¤›fl› Merkezi personeline merak etti¤iniz konuda istedi¤iniz zaman soru sorabilir-
siniz.

Kan ba¤›fl› için verdi¤iniz kanda AIDS, sifilis (frengi), Hepatit B ve Hepatit C için test-
ler yap›lacakt›r. Test sonuçlar›n›zdan herhangi biri pozitif ç›karsa kan›n›z kullan›lmayacak,
size ve Sa¤l›k Bakanl›¤›'na durum hakk›nda bilgi verilecektir.

Kan verme konusunda kuflkular›n›z varsa istedi¤iniz zaman kimseye aç›klama yapma-
dan kan ba¤›fl› merkezini terkedebilir veya kan ba¤›fl› merkezi personeliyle özel olarak gö-
rüflebilirsiniz.

Yukar›daki bilgileri okudum ve anlad›m.
Bu bilgiler ›fl›¤›nda gönüllü ve karfl›l›ks›z kan ba¤›fl›nda bulunmay› istiyorum.

Ad›-Soyad›: TAR‹H: ..../..../20....

‹MZA

Not: Kan ba¤›flç›s› taraf›ndan ad›, soyad›, tarih ve imza k›sm› kendi el yaz›s›yla doldu-
rulacakt›r.
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EK D6.1

BA⁄IfiÇI KAYIT FORMU

........................ KAN MERKEZ‹

..../..../20.....

BA⁄Ifi T‹P‹: TAM KAN AFEREZ 

Ad› Soyad›: Adres:

TC Kimlik Numaras›:

Kad›n Erkek 

Do¤um Tarihi: ..../..../.... Cep Tel :

‹fl Tel :

Beyan edilen kan grubu: Ev Tel :

e-posta :

TEST SONUÇLARI :

Hemoglobin (g/dL) :

Hematokrit (%) :

Trombosit (X 109/L) :

Lökosit (X 109/L) :

AÇIKLAMA ve ONAY

De¤erlendiren Hekim: Ad›-Soyad› / KAfiE 

‹MZA

F‹Z‹K MUAYENE:

A¤›rl›k : kg Di¤er: ONAY

Nab›z : /dakika

Kan bas›nc› : mmHg

Vücut ›s›s› : °C

DE⁄ERLEND‹RME:

Ba¤›flç› olabilir

Geçici ret ....../....../20.... tarihine kadar

Nedeni: BSF madde ........ FM / Test sonucu

Kal›c› ret

Nedeni: BSF madde ........ FM / Test sonucu
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EK D6.2 BA⁄IfiÇI SORGULAMA FORMU

EVET HAYIR

1 Kan Ba¤›flç›s› Bilgilendirme Formunu okudunuz mu?

2 Kendinizi sa¤l›kl› ve iyi hissediyor musunuz?

3 Daha önce kan ba¤›fl› için gitti¤iniz bir kan ba¤›fl› merkezinden 
herhangi bir nedenle geri çevrildiniz mi?

4 Son 2 ay içinde kan ba¤›fl›nda bulundunuz mu? 

5 Prostat büyümesi ilaçlar›, sivilce tedavisi, sedef hastal›¤›,  

kellik için herhangi bir ilaç al›yor musunuz?
6 Herhangi bir enfeksiyon hastal›¤› için ilaç (antibiyotik,

atefl düflürücü vb) ald›n›z m›?

7 Son 5 gün içinde aspirin, a¤r› kesici veya romatizma ilac› ald›n›z m›?

8 Yukar›da belirtilenler d›fl›nda kulland›¤›n›z herhangi bir ilaç var m›?

9 Son 12 ay içinde difl tedavisi oldunuz mu?

10 Son 1 hafta içinde ishal (diyare) oldunuz mu? 

11 Son 1 ay içinde herhangi bir afl› oldunuz mu?

12 Kronik (müzmin, süre¤en) bir hastal›¤›n›z var m›?

13 Para veya uyuflturucu karfl›l›¤›nda cinsel iliflkiniz oldu mu? 

14 Frengi (sifilis) veya bel so¤uklu¤u (gonore) nedeni ile tedavi  

oldunuz mu?

15 AIDS hastal›¤›n›z var m›, kendinizde böyle bir hastal›k oldu¤una

dair bir flüpheniz var m›?

16 AIDS hastas› oldu¤unu bildi¤iniz biri ile cinsel iliflkiniz oldu mu?

17 Kan ve kan ürünü alan, diyalize giren veya hemofili hastas› olan

biri ile cinsel iliflkiniz oldu mu?

18 Hiç uyuflturucu kulland›n›z m›?

19 ‹nsülin, büyüme hormonu, immünglobulin (gamaglobulin), 

tamoksifen kulland›n›z m›?

20 Ameliyat veya endoskopi oldunuz mu?

21 Kalp-damar, akci¤er, mide - barsak, böbrek hastal›¤›n›z var m›?

22 Sara (epilepsi) krizi veya felç geçirdiniz mi?

23 Kanser tan›s› ald›n›z m›, kanser tedavisi gördünüz mü?

24 fieker hastal›¤›n›z ya da yayg›n romatizmal bir hastal›¤›n›z var m›?

25 Kanamal› bir hastal›k veya kan hastal›¤›n›z var m›?

26 S›tma (malarya), Verem (tüberküloz), Malta hummas›

(peynir hastal›¤› / brucella), Kemik iltihab› (osteomyelit) veya  

Kara humma (kala - azar) geçirdiniz mi?

27 Hepatit (Sar›l›k hastal›¤›) geçirdiniz mi, tafl›y›c›s› m›s›n›z?
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28 Hepatit (Sar›l›k hastal›¤›) olan biri ile ayn› evde yafl›yor musunuz 
veya cinsel iliflkiniz oldu mu?

29 Bugüne dek hiç erkek erke¤e cinsel iliflkide bulundunuz mu? 

30 Toksoplazma geçirdiniz mi?

31 Kamerun, Orta Afrika, Çad, Kongo, Ekvatoryal Gine, Gabon,

Nijer ya da Nijerya’da hiç bulundunuz mu?
32 1990-1996 y›llar› aras›nda ‹ngiltere, Kuzey ‹rlanda,

Galler ya da ‹skoçya' da bulundunuz mu?

33 Son 3 y›l içinde yukar›daki ülkeler d›fl›nda baflka ülkelerde

bulundunuz mu?

34 Ailenizde Deli Dana Hastal›¤› (Creutzfeldt - Jacob)

olan birisi oldu mu?

35 Size Dura mater (beyin zar›) veya kornea nakli yap›ld› m›?
36 Bayanlar için; son 12 ay içinde hamilelik geçirdiniz mi

veya düflük yapt›n›z m›? fiu an hamile misiniz?
Ben erke¤im. (Erkekler, ben erke¤im kutucu¤unu iflaretlemelidir.)

37 Son 12 ay içinde size kan, doku veya organ nakli yap›ld› m›?

38 Son 12 ay içinde bir baflkas›n›n kan› ile temas›n›z oldu mu?

39 Son 12 ay içinde dövme, akupunktur, botoks, tak› için cilt deldirme,

saç ekimi veya estetik müdaheleler yapt›rd›n›z m›?

40 Son 12 ay içinde hayvan ›s›r›¤› nedeni ile kuduz afl›s› oldunuz mu?

41 Son 12 ay içinde üç günden fazla tutuklu kald›n›z m› veya

üç günden fazla tutuklu kalan birisiyle cinsel iliflkiniz oldu mu?

BA⁄IfiÇI ONAYI

Ba¤›flç› sorgulama formundaki sorular› dikkatle okudum ve do¤ru olarak yan›tlad›m. Ba-
¤›flç› bilgilendirme formunda verilen bilgiler do¤rultusunda kan›m› gönüllü ve karfl›l›ks›z
olarak ba¤›fllamay› ve tarama testleri yap›ld›ktan sonra gereksinimi olan herhangi bir hasta
için ve/veya di¤er t›bbi amaçlarla kullan›lmas›n›, tarama testlerinin herhangi birinin pozitif
ç›kmas› halinde taraf›ma bildirilmesini kabul ediyorum.

Ad›-soyad›:

Tarih:

‹mza:
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7. BÖLÜM  

KAN ALMA

D7.1 Mekân Seçimi 

1. Ba¤›flç›lar›n kaydedilmesi ve di¤er gerekli olan verilerin ifllenmesi için yeterli alan ol-
mal›d›r. 

2. Kolay eriflilebilecek bir telefon bulunmal›d›r. 
3. Yerleflik kan hizmet birimlerindeki ba¤›flç› salonu girifl kat›nda bulunmal›d›r. 
4. Kiflilerin ba¤›fl yap›p yapamayacaklar›n› belirlemek için gereken olanaklar sa¤lanm›fl

olmal›d›r. 
5. Kan alma, kontaminasyon veya hata riski olmadan yap›labilmelidir. 
6. Reaksiyon geçirenler de dahil olmak üzere ba¤›flç›lara sosyal ve t›bbi hizmet verilebil-

melidir. 
7. Ba¤›flç›lar ve personel için yeterli say›da oturma alan› bulunmal›, yo¤un günlerde s›-

raya girilebilecek alan olmal›d›r. 
8. Donan›m, miyar ve disposable malzemeler için depolama alanlar› bulunmal›d›r. 
9. Al›n›r al›nmaz kan merkezi veya araçta bulunan uygun bir saklama birimine götürül-

meyecekse, kan alma alan›nda kan ve bileflenlerinin saklanabilme olana¤›n›n bulunmas› ge-
reklidir. 

10. Kan alma iflleminde kullan›lacak cihazlar için uygun bir elektrik kayna¤› bulunmal›-
d›r. 

11. Beklenen ifl yükünü karfl›layabilecek yeterli çal›flma alan› bulunmal›d›r. 

D7.2 Sa¤l›k ve Güvenlik ‹le ‹lgili Etkenler 

1. Kan alma ifllemi yap›lacak çal›flma alan› ba¤›flç› ve personel için güvenli, temiz ve ra-
hat olmal›d›r. 

2. Kan toplama alan› hizmet verilecek popülasyona mümkün oldu¤u kadar yak›n olmal›-
d›r. 

3. Yüklerin rahat boflalt›labilmesi için kan arac› kap›lara yak›n olan bir yere park edilme-
lidir. Personelin cihazlar› tafl›yaca¤› zemin düzgün ve iyi ›fl›kland›r›lm›fl olmal›d›r.
Donan›mlar›n tafl›naca¤› alanda tercihen merdiven bulunmamal›d›r. 

4. Benzer bir güvenlik yaklafl›m› ba¤›flç›lar için de uygulanmal› ve araçlar› için mümkün
oldu¤u kadar çok park alan› bulunmal›d›r. Ba¤›flç›lar için bina giriflleri ve kullan›lacak oda-
y› iflaret eden tabelalar as›lmal›d›r. 

5. Ortamdaki mobilya ve cihazlar s›k›fl›kl›k oluflturmayacak flekilde yerlefltirilmelidir (s›-
k›fl›k ortamlarda hata veya kaza riski artar), ortam rahat denetlenebilmeli, çal›flma ak›fl› ra-
hat sa¤lanmal›d›r. 
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6. Yang›n ç›k›fllar›n›n önünde engel olmamal› ve ifllevsel durumda tutulmal›d›r. Tüm per-
sonel yang›n ç›k›fllar› ve yang›n söndürücülerinin yerini bilmelidir. 

7. Uygulanacak tüm ifllemlerde ›fl›kland›rman›n yeterli olmas› gereklidir. 
8. Elektrik kesintilerine karfl› yedek ›fl›k kaynaklar› bulundurulmal›d›r. 
9. Ortam kontrolünün sa¤lanmas› personelin elinde olmayabilir ancak ortam›n fazla s›-

cak, fazla so¤uk veya havas›z olmamas› için her türlü gayretin gösterilmesi gerekir. Kan
araçlar›nda yard›mc› ›s›tma cihazlar› ve vantilatörler bulunmal›d›r. Bu cihazlara planl› bir
bak›m program› uygulanmal›d›r 

10. Ba¤›flç› veya personele içecek verilecek alan di¤er alanlardan ayr› olmal›d›r. Kulla-
n›lacak cihaz›n tehlike oluflturma olas›l›¤› minimum düzeyde tutulmal›d›r. 

11. Kad›n, erkek ve personel tuvaletleri bulunmal›d›r. Temizli¤in önemli oldu¤u ifllem-
lerde çal›flan personel için ellerini y›kayabilecekleri bir lavabo bulunmal›d›r. 

12. Çöplerin at›labilece¤i uygun olanaklar olmal›d›r. Gezici araçlarda çöpler araç içinde
uygun bir biçimde saklanmal› ve ilgili yönetmeliklere uygun olarak at›lmal›d›r. 

D7.3 Kan›n Al›nmas› 

1. Do¤ru ve güvenli kan al›nmas› hekimin sorumlulu¤undad›r. 
2. Tüm hizmet birimleri kan alma ile ilgili S‹P’lerini haz›rlamak zorundad›r; bunlar kan

al›m›n›n tüm aflamalar›n› kapsamal›d›r. Belgeler personelin kolayca ulaflabilece¤i bir yerde
ve güncel olmal›d›r. 

3. Gezici ekipler bir doktor, en az iki flebotomist ve bir floförden oluflmal›d›r.

D7.4 Etiketleme 

1. Kan alma iflleminden sorumlu personel her ba¤›fl için ayr› bir numara verilen etiketle-
rin bulundu¤undan emin olmal›d›r ve ayn› numara ba¤›fl kayd›nda, kan torbalar› ve test ör-
neklerinin al›nd›¤› tüpler üzerinde de bulunmal›d›r. Yanl›fl etiketlemenin önlenmesi ve ayn›
numaran›n iki kez kullan›lmamas› için çok dikkatli olunmal› ve gerekli önlemler al›nmal›-
d›r. 

2. Kan torbalar› ve kan tüplerindeki etiketleme, hata olas›l›¤›n› önleyecek flekilde düzen-
lenmelidir. Etiket bilgileri; en az isim, soy isim, do¤um tarihi ve cinsiyeti içermeli veya bar-
kod numaras› ile bu bilgilere ulafl›labilir olmal›d›r. Kan torbas› ve kan örne¤inin bulundu¤u
tüplerde, do¤ru etiketlemenin yap›ld›¤›ndan emin olunmadan, kan alma ifllemine bafllanma-
mal›d›r. 

3. Kan torbalar›, tüpler ve kan alma kay›tlar› asla ikinci bir defa etiketlenmemelidir. 
4. Kullan›lmayan numaralar tespit edilmelidir. At›lan etiketler yeniden kullan›lmamal›-

d›r. 

D7.5 Kay›tlar 

1. Ba¤›flç› ve ba¤›fl bilgilerini içeren kay›tlar 30 y›l süre ile saklanmal›; 
2. Yetkili bir personel gerekti¤inde bu kay›tlara kolayca ulaflabilmeli; 
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3. Bu ifllemler yap›l›rken ba¤›flç› mahremiyeti korunmal›d›r. 
4. Ba¤›flç› ve ba¤›fllanan bileflenlerin tan›nmas›nda optik okuyucular›n (barkod okuyucu-

lar›) kullan›lmas› da tavsiye edilmektedir. 

D7.6 Kan Alma Kay›tlar› 

1. Kan alma iflleminin uyguland›¤› yer, tarih, ba¤›fl numaras› ve tüm ba¤›flç›lar›n kimlik
bilgileri saklanmal›d›r. 

2. Ret karar› verilen ba¤›flç›larla ilgili tüm ayr›nt›lar kay›t alt›na al›n›p nedenler belirtil-
melidir. 

3. Kan ba¤›fl kay›tlar›nda ba¤›flla ilgili tüm önemli basamaklar belirtilmelidir. Tüm ba-
¤›fllar kay›t alt›na al›nmal›d›r; sonuçlanamayan ba¤›fllarda neden belirtilmelidir. 

D7.7 Kan Torbalar›n›n Özellikleri ve ‹ncelenmesi 

1. Kan toplama iflleminde aseptik teknikler uygulanmal›, sistem kapal› ve tek kullan›m-
l›k olmal›d›r. 

2. Sistemin bütünlü¤ü kullanmadan önce kontrol edilmeli ve sisteme steril olmayan ha-
van›n girmesini önleyecek tedbirler al›nmal›d›r. 

3. Kan yaln›zca steril ve pirojensiz torbalara al›nmal›d›r, bunlar al›nacak kan miktar›na
göre ayarlanm›fl lisansl› antikoagülanlar içermelidir. 

4. Üretici firman›n saklama koflullar›, kullan›m› ve son kullanma tarihi ile ilgili talimat-
lar›n yer ald›¤› etiketler bulunmal›d›r. 

5. Torban›n etiketinde antikoagulan›n çefliti ve miktar›, al›nabilecek kan›n miktar› ve sak-
lama s›cakl›¤› belirtilmifl olmal›d›r. 

6. Kan torbalar›n›n parti numaralar› kaydedilmelidir. 
7. Kan alma iflleminden önce olas› bir delinme aç›s›ndan torba ve hortumlar kontrol edil-

meli ve bu amaçla torbaya bask› uygulanmal›d›r. E¤er paketten ç›kar›ld›¤›nda torban›n üze-
rinde ›slakl›k varsa bir delinmeden flüphe etmek gerekir ve paketteki tüm torbalarda anormal
derecede bir ›slakl›k tespit edilirse paketteki torbalardan hiç biri kullan›lmamal›d›r. 

8. Torban›n içindeki s›v›n›n berrak olup olmad›¤›na bak›lmal›d›r, berraksa kullan›labilir. 

D7.8 Damara Girilecek Bölgenin Haz›rlanmas› 

1. Kan, kolun antekubital bölgesinin uygun ve cilt lezyonlar› bulunmayan bir alan›ndan
al›nmal›d›r. 

2. Venöz oklüzyon (turnike uygulayarak) ile ven daha belirgin bir hale getirilir. 
3. Kan alma ifllemi için cilt bölgesinin %100 sterilitesi garanti edilemese bile kan alma

alan›n›n haz›rlanmas›n›n kesin ve standardize bir yöntemi olmal›d›r. 
4. Vene girmeden önce kullan›lan antiseptik çözeltinin tamamen kurumufl olmas›na özel-

likle dikkat edilmelidir. Kullan›lan malzemeye göre de¤iflmekle beraber malzemenin kuru-
mas› için en az 30 saniye beklenmeli veya cilt, damara girilmeden önce kuru ve steril bir gaz-
l› bez ile silinmelidir. 
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5. Haz›rlanm›fl bölgeye i¤nenin giriflinden önce parmakla dokunulmamal›d›r. 

D7.9 Damara Girme ‹fllemi 

1. Kan torbas› ba¤›flç›n›n kol seviyesinin alt›nda olmal› ve klemp aç›lmal›d›r. 
2. Toplanan kan hacmi kullan›lan yönteme göre takip edilmeli ve yöntemin etkili olabil-

mesi için torban›n do¤ru pozisyonda yerlefltirilmesi gerekir. 
3. Damara girme ifllemi yaln›zca bu alanda yetkili ve e¤itim görmüfl kiflilerce uygulan-

mal›d›r. 
4. Torbalar›n parti numaralar› kaydedilmeli ve mümkün oldu¤u kadar tek ba¤›flç›yla ilgi-

lenmeye çal›fl›lmal›d›r. 
5. Damara giriflte kullan›lacak malzemeler steril ve tek kullan›ml›k olmal›d›r. 
6. ‹¤ne, damara ilk denemede girmelidir. 
7. ‹kinci bir damara girifl, yeni bir i¤ne ve farkl› alandan yap›l›rsa kabul edilebilir.
8. Damara girer girmez hortumun klempi aç›lmal›d›r. 
9. Ba¤›fl s›ras›nda kullan›lan i¤ne iyi bir flekilde tespit edilmelidir. 

D7.10 Kan Örne¤inin Toplanmas› 

1. Cilt flora bakterileri kaynakl› kontaminasyon olas›l›¤›n› azaltmak amac›yla kan torba-
s›nda ifllemin bafl›nda, ilk 20-40 cc’lik kan› içine alacak entegre bir sistem olmal›d›r. 

2. Böylece ana torban›n bütünlü¤ü bozulmadan kontamine olma olas›l›¤› mevcut olan
kan örnek torbas›na al›nm›fl ve hematolojik-serolojik testler için örnek saklanm›fl olur. 

D7.11 Kan Ba¤›fl› Süreci 

1. Gerekti¤inde, kan›n daha rahat akabilmesi için aral›klarla ba¤›flç›n›n elini aç›p kapat-
mas› istenir. 

2. Ba¤›flç› kan alma s›ras›nda ve hemen sonras›nda asla yaln›z b›rak›lmamal› ve ifllem sü-
resince gözlem alt›nda tutulmal›d›r. 

D7.12 Antikoagulasyonun Sa¤lanmas› 

1. Kan ve antikoagulan çözelti ifllem süresince (her 60 saniyede bir) hafifçe kar›flt›r›lma-
l›d›r. 

2. Kar›flt›rma ifllemi bir mekanik çalkalay›c› yard›m›yla yap›l›r. 

D7.13 Kan Ak›fl› ve Kan Al›m Süresi 

1. Kan ak›fl›, t›kanma olmad›¤›ndan emin olmak için, sürekli gözlemlenir. 
2. Kan›n ba¤›fl süresince düzenli olarak kar›flt›r›lmas› mekanik sistemler arac›l›¤› ile sa¤-

lanmal›d›r. 
3. Kan ak›m› yeterli ve kesintisiz olmal›d›r. 
4. ‹deal ba¤›fl süresi 10 dakikad›r. 
5. Ba¤›fl süresi, 12 dakikay› geçerse kan, trombosit haz›rlamak için kullan›lmamal›d›r. 
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6. Ba¤›fl süresi, 15 dakikay› geçerse plazman›n direkt transfüzyonu veya koagülasyon
etkenlerinin haz›rlanmas›nda kullan›lmamal›d›r.

D7.14 Kan Hacmi Takibi 

1. Al›nan kan miktar›, ba¤›flç›n›n afl›r› miktarda kan vermemesi ve kan›n antikoagulan so-
lüsyonla do¤ru oranda kar›flmas› için takip edilmelidir. 

2. Torbadaki kan hacminin tayini en etkin olarak tartmak suretiyle yap›labilir. Bu amaç-
la dara almaya uygun tart›lar kullan›lmal›d›r. 

3. Piyasada birçok çeflit tart› cihaz› bulunabilir ve bu cihazlar üretici firmalar›n talimat-
lar› do¤rultusunda kullan›lmal› ve uygun teknikler kullan›larak dönemsel kalibrasyonlar› ya-
p›lmal›d›r. 

D7.15 Ba¤›fl›n Sonland›r›lmas› 

1. Turnike aç›ld›ktan sonra i¤ne koldan ç›kar›l›r. Hemen ard›ndan i¤nenin ç›kar›ld›¤› böl-
geye uygun ve temiz bir pansuman malzemesi ile bask› uygulan›r. 

2. Çal›flanlar›n ve ba¤›flç›n›n güvenli¤i aç›s›ndan i¤ne özel k›l›f›na (personel güvenlik ki-
ti) yerlefltirilir. 

3. Hortum uygun aral›klarla kapat›l›r ve i¤ne hortumdan ayr›l›r. ‹¤ne t›bbi at›k kutusuna
konulur. ‹¤ne, ucu kapat›lmadan (personel yaralanmalar›n› önlemek için) özel bir kaba at›-
l›r. 

4. Torba birkaç kez yavaflça çevrilir ve içeri¤i iyice kar›flt›r›lm›fl olur. 
5. Ba¤›flç›dan kolunu bükmeden yüksekte tutmas› ve damar üzerine bas›nç uygulamas›

istenir. En az 10 dk. ba¤›flç› koltu¤unda bekletilir. Daha sonra ikram verilmek üzere yönlen-
dirilir ve izlemeye devam edilir. 

6. Ba¤›flç› gitmeden önce kolu ve genel sa¤l›k durumu gözden geçirilir. 

D7.16 Ba¤›fl Sonras› Ba¤›flç›n›n Bilgilendirilmesi 

1. Ba¤›flç›ya i¤nenin girifl yerine uygulanacak bak›m konusunda bilgi verilir ve ba¤›fltan
sonraki 14 gün içinde herhangi bir rahats›zl›¤› olursa bildirmesi istenir. 

2. Ba¤›fllad›klar› kan, herhangi bir olay nedeniyle transfüzyona uygun de¤ilse bunu söy-
lemelerinin önemi ba¤›flç›lara anlat›l›r.
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8. BÖLÜM  

BA⁄IfiÇI REAKS‹YONLARI

D8.1 Kan Alma ‹le ‹liflkili Reaksiyon Çeflitleri 

1. Kan ba¤›fl› ile ilgili istenmeyen ciddi olay tan›mlanan tüm ba¤›flç›lara özel önem ve-
rilmelidir. 

2. ‹stenmeyen ciddi reaksiyon örnekleri Tablo D8.1’de verilmifltir. 
3. Ciddi reaksiyon görüldü¤ünde mümkün olan en k›sa sürede, görevli hekime bildiril-

melidir. 
4. ‹stenmeyen ciddi olay›n kayna¤› tan›mlanmal›; düzeltici ve önleyici faaliyet bafllat›l-

mal›d›r. Düzeltici ve önleyici faaliyetlerle birlikte tüm durumlar, ba¤›flç› ve kalite sistemi ka-
y›tlar›nda uygunsuzluk/hata raporu olarak bulunmal›d›r. 

5. Ba¤›flç›larda rastlanan ciddi istenmeyen reaksiyonlar bildirilmelidir.

Tablo D8.1 Kan alma ile iliflkili istenmeyen ciddi reaksiyon örnekleri 
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1. ‹¤ne Girifli ‹le ‹lgili Lokal Reaksiyonlar

Damar yaralanmalar›
Hematomlar 
Artere girme 
Tromboflebit

Sinir yaralanmalar› Sinir yaralanmas› 
Hematoma ba¤l› sinir hasar›

Di¤er komplikasyonlar

2. Genel Reaksiyonlar

3. Nadir, Önemli Komplikasyonlar

Tendon yaralanmas› 
Alerjik reaksiyonlar (lokal)

Vazovagal reaksiyon Ani tip 
Gecikmifl tip

Damar hasar›na ba¤l›

Brakial arter yalanc› anevrizmas› 
Arteriyovenöz fistül 
Kompartman sendromu 
Aksiller ven trombozu

Kazalar Vazovagal senkopa ba¤l› kazalar 
Di¤er tür kazalar

Kardiyovasküler olaylar
Angina pectoris 
Myokard infarktüsü 
Serebral iskemi

Aferez ifllemiyle iliflkili

Sistemik alerjik reaksiyon
Anaflaksi
Hemoliz
Hava embolisi
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D8.2 Reaksiyonlar›n Tedavisi 

1. Kan hizmet birimleri, ba¤›flç›larda istenmeyen ciddi olay geliflti¤inde uygun ifllemleri
bafllatmal›d›r. 

2. Kan ba¤›fl› ile iliflkili istenmeyen ciddi etki ve olaylar›n tedavisi S‹P’lerde tan›mlan-
mal›d›r; 

3. Personel, istenmeyen ciddi etki ve olaylar› hemen saptayabilecek ve gerekeni h›zla ya-
pabilecek flekilde e¤itim almal›d›r; 

4. Ba¤›flç›,  tamamen iyileflene kadar gözlenmelidir; stabil hale gelene kadar kan merke-
zi, ba¤›flç› ile ba¤lant›da kalmal›d›r;

D8.3 Reaksiyonlar ile ‹lgili Kay›tlar 

1. ‹fllemin hangi aflamas›nda olursa olsun kan ba¤›fl›yla iliflkili tüm istenmeyen ciddi et-
ki ve olaylar›n tedavi ve sonuçlar› tam olarak kaydedilir; 

2. Kan hizmet birimi sorumlusu istenmeyen ciddi etki ve olaylar›n ciddiyet derecesine
ba¤l› olarak bilgilendirilir; 

3. ‹leride oluflabilecek istenmeyen ciddi etki ve olaylara yönelik düzeltici faaliyetler bafl-
latmak için veriler toplan›r ve analiz edilir; 

4. Ciddi istenmeyen olaylar bildirilir; 

D8.4 Önlemler 

1. Ba¤›flç› adaylar› kan ba¤›fl›n›n olas› istenmeyen ciddi olaylar› ve önlenmesi hakk›nda
bilgilendirilir; 

2. Kan alma personelinin e¤itimleri, istenmeyen ciddi etki ve olaylar› önleme, özellikle
erken belirtilerini tan›ma ve tedavi etme konular›n› içerir; 

3. Her biriminde kalifiye sa¤l›k personelinin çal›flt›¤› kan alma alan›n›n t›bbi gözetimi
doktorun sorumlulu¤undad›r.

D8.5 Ba¤›flç›n›n Bilgilendirilmesi 

1. Bir istenmeyen ciddi olay oldu¤unda,  ba¤›flç› reaksiyon,  tedavisi ve beklenen sonuç-
lar hakk›nda bilgilendirilir. 

2. Ba¤›flç›ya istedi¤i zaman doktorunu arama f›rsat› verilir; 
3. Kan alma personeli,  ifllem sonras› dikkat edilmesi gerekenlerle ilgili ba¤›flç›ya bilgi

verir ve birimden ayr›l›ncaya kadar gözetim alt›nda tutar. 
4. Özellikle daha önce vazovagal reaksiyon geçirmifl ba¤›flç›, geç ortaya ç›kan bayg›nl›k

hakk›nda bilgilendirilir. 
5. Kendisi ve baflkalar› için risk teflkil edebilecek, geç ortaya ç›kan bayg›nl›k flüphesin-

de, ba¤›flç›, ba¤›fltan sonra birkaç saat araç kulland›r›lmamal› ve ifline dönmemelidir. 
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1. BÖLÜM  

TAM KAN

E1.1 Tan›m 

Transfüzyon için haz›rlanan tam kan, uygun bir ba¤›flç›dan, steril ve apirojen antikoagü-
lan ve torba kullan›larak al›nan kand›r. Temelde kan bileflenlerinin haz›rlanmas› için kaynak
olarak kullan›l›r. 

E1.2 Özellikler 

Taze al›nm›fl tam kan tüm özelliklerini ancak k›sa bir süre koruyabilir. Tam kandaki Fak-
tör VIII, lökosit ve trombositler 24 saatten uzun süre sakland›¤›nda h›zla bozulaca¤›ndan he-
mostaz bozukluklar›nda tam kan kullan›m› uygun de¤ildir. 

E1.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Transfüzyon için haz›rlanan tam kan, ek ifllem gerektirmeden kullan›l›r. 

E1.4 Etiketleme 

Etiket, afla¤›daki bilgileri içermelidir; 
� Haz›rlayan BKM ad› ve/veya kodu; 
� ‹zlenebilirlik ölçütlerini karfl›layan kod, 
� ABO ve RhD grubu; 
� Ba¤›fl tarihi; 
� Antikoagülan solüsyonun ad›; 
� Kan bilefleninin ad›; 
� Ek ifllem bilgileri: ›fl›nlanm›fl vs (gerekli ise); 
� Son kullanma tarihi; 
� Bileflenin hacmi veya a¤›rl›¤›; 
� Saklama s›cakl›¤›; 
� ABO ve RhD d›fl›ndaki kan grubu fenotipleri (iste¤e ba¤l›); 

E1.5 Saklama Koflullar› 

Transfüzyon amac›yla al›nan tam kan +2°C ile +6°C aral›¤›nda saklanmal›d›r. Saklama
süresi kullan›lan antikoagülan/koruyucu s›v›ya ba¤l›d›r. CPDA-1 için saklama süresi 35
gündür. 
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E1.6 Kalite Kontrol 

Tam kan›n güvenli¤i ve etkinli¤ini sa¤lamak için gereken kalite kontrolü kan›n al›nma-
s›yla bafllar. Kan alma s›ras›ndaki ölçümlere ek olarak, Tablo E1.6’daki de¤iflkenler kontrol
edilmelidir. 
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Tablo E1.6

Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü

yürüten

ABO, RhD Gruplama Tüm üniteler Gruplama lab.

Anti-HIV 1&2 Onaylanm›fl bir tarama testi ile
negatif

Tüm üniteler Tarama lab.

HBsAg Onaylanm›fl bir tarama testi ile
negatif

Tüm üniteler Tarama lab.

Anti-HCV Onaylanm›fl bir tarama testi ile
negatif

Tüm üniteler Tarama lab.

Sifiliz Tarama testi negatif Tüm üniteler Tarama lab.

Hacim Antikoagülan hariç 450 ml± 10%
hacim. Standart olmayan ba¤›fllar
belirtilmelidir

Tüm ünitelerin %1’i
ile minimum ayda 4
ünite

Ürün
haz›rlama lab.

Hemoglobin Minimum 45 g/ünite Tüm ünitelerin %1’i
ile minimum ayda 4
ünite

Kalite kontrol lab.

Saklama sonundaki
hemoliz

Eritrosit kütlesinin %0.8'inin
alt›nda

Tüm ünitelerin %1'i
ile minimum ayda 4
ünite

Kalite kontrol lab.

E1.7 Tafl›ma 

Al›nd›ktan sonra kan, +2°C ile +6°C aras›nda, s›cakl›¤› kontrol edilebilen ortamlarda tu-
tulmal›d›r. En fazla 24 saatlik ulafl›m süresi sonunda s›cakl›¤›n›n +10 °C’yi aflmayaca¤›n›n
garanti edilebildi¤i tafl›ma sistemleri kullan›lmal›d›r. So¤utucusu olmayan araçlar ile yap›lan
tafl›ma için so¤utulmufl ve yal›t›lm›fl tafl›ma kaplar› kullan›lmal›d›r. 

E1.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Rutin olarak bileflen haz›rlanan yerlerde tam kan, kaynak araç ve gereç olarak kabul edil-
meli ve transfüzyon uygulamalar›nda hiç yer almamal› ya da çok k›s›tl› yer almal›d›r. Tam
kan, uygun plazma ürünleri ve kan bileflenlerinin bulunamad›¤› durumlarda, yaln›zca eritro-
sit ve kan hacmi eksikli¤i birlikte ise kullan›lmal›d›r. Kan bileflenlerinin bulundu¤u durum-
larda tam kan yerine çoklu bileflen tedavisi uygulanmal›d›r. 
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E1.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Gerekli transfüzyon öncesi testler kullan›larak al›c›n›n tam kan ile uygunlu¤u do¤rulan-
mal›d›r. 

E1.10 Yan Etkiler 

� Dolafl›m yüklenmesi; 
� Hemolitik transfüzyon reaksiyonlar›; 
� Hemolitik olmayan transfüzyon reaksiyonu; 
� Kan›n bakteriyel kontaminasyonuna ba¤l› sepsis; 
� Dikkatli ba¤›flç› seçimi ve tarama testlerine ra¤men enfeksiyon bulafl› (hepatit, HIV,

vb) mümkündür; 
� HLA ve eritrosit antijenlerine karfl› alloimmünizasyon; 
� Yenido¤an ve karaci¤er fonksiyon bozuklu¤u olan hastalarda sitrat entoksikasyonu; 
� Masif transfüzyonlarda biyokimyasal dengesizlik, örn. hiperkalemi; 
� Post-transfüzyon purpura; 
� Transfüzyona ba¤l› akut akci¤er hasar› (TRALI); 
� Tan›mlanmam›fl ya da taranmam›fl di¤er patojenlerin bulafl› 
� Transfüzyonla iliflkili  Graft versus Host hastal›¤› 
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2. BÖLÜM  

ER‹TROS‹T SÜSPANS‹YONU

E2.1 Tan›m 

Tam kandan plazman›n uzaklaflt›r›lmas› d›fl›nda herhangi bir ifllem yap›lmaks›z›n haz›r-
lanan bileflendir.

E2.2 Özellikler 

Bileflenin hematokriti 0.65-0.75 aras›ndad›r. Her bir ünite, ifllem sonunda minimum 45
gram hemoglobin içermelidir. Ünite orjinalindeki eritrositlerin tümünü içerir. Özel bir ifllem

uygulanmad›ysa, lökositlerin büyük bir k›sm› (yaklafl›k 2.5-3.0 x 109) ve kullan›lan santri-
fügasyon yöntemine ba¤l› olarak de¤iflen miktarda trombosit üründe kal›r.

E2.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Bileflenin haz›rlanmas› için santrifügasyondan sonra plazma tam kandan uzaklaflt›r›l›r.

E2.4 Etiketleme 

Etiketleme; tam kanda oldu¤u flekilde yap›l›r.

E2.5 Saklama Koflullar› 

Tam kandaki gibidir. 

E2.6 Kalite Kontrol 

Tablo E2.6’da belirtilenler d›fl›nda tam kan ile ayn›d›r. 

Tablo E2.6 
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu 

(spesifikasyon)

Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Hacim 280±50ml Tüm ünitelerin %1'i Ürün haz›rlama lab.

Hct 0.65-0.75 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin Minimum 45 g/ ünite Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Saklama süresi
sonundaki hemoliz

Eritrosit kütlesinin
%0.8'inin alt›nda

Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.
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E2.7 Tafl›ma 

Tam kandaki gibidir.

E2.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Eritrosit süspansiyonlar› kan kayb› replasman›nda ve hastan›n hipoksiyi tolere edemedi-
¤i durumlarda kullan›l›r. 

E2.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Tam kandaki gibidir. 

E2.10 Yan Etkiler 

Tam kandaki gibidir. 
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3. BÖLÜM  

BUFFY COAT UZAKLAfiTIRILMIfi 
ER‹TROS‹T SÜSPANS‹YONLARI 

E3.1 Tan›m 

Eritrositlerden buffy coat tabakas› ve plazman›n büyük k›sm›n›n ayr›lmas› ile haz›rlanan
bileflendir. 

E3.2 Özellikler 

Bileflenin hematokriti 0.65-0.75’dir. Ünite, 10-30 ml d›fl›nda, orjinalindeki eritrositlerin
tümünü içerir. Her bir ünite, minimum 43 gram hemoglobin içermelidir. Lökosit içeri¤i üni-

tede 1.2x109’dan, ortalama trombosit içeri¤i ünitede 20x109’dan azd›r. 

E3.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Bileflenin haz›rlanmas› için santrifügasyondan sonra plazma ve 20-60 ml buffy coat kat-
man› eritrositlerden ayr›l›r. 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 Koflullar› 

Tam kandaki gibidir.

E3.6 Kalite Kontrol 

Tablo E3.6’da belirtilenler d›fl›nda tam kan ile ayn›d›r. 
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Tablo E3.6 

E3.7 Tafl›ma 

Tam kandaki gibidir. 

E3.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Buffy coat uzaklaflt›r›lm›fl eritrosit süspansiyonlar› (BCU), kan kayb› replasman›nda ve
hastan›n hipoksiyi tolere edemedi¤i durumlarda kullan›l›r. 

E3.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Tam kandaki gibidir. 

E3.10 Yan Etkiler 

Tam kandaki gibidir. 
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu 

(spesifikasyon)

Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Hacim 250±50ml Tüm ünitelerin %1'i Ürün haz›rlama lab.

Hct 0.65-0.75 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin Minimum 43 g/ünite Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Lökosit içeri¤i/ ünite* <1.2 x109 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Saklama süresi 
sonundaki hemoliz

Eritrosit kütlesinin
%0.8'inin alt›nda

Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

* Test edilen ünitelerin %90'› bu ölçütleri karfl›lamal›d›r.
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4. BÖLÜM  

EK ÇÖZELT‹L‹ ER‹TROS‹T 
SÜSPANS‹YONLARI

E4.1 Tan›m 

Bileflen, tam kan›n santrifügasyonundan sonra plazman›n ayr›lmas› ve eritrositlere uy-
gun, besleyici bir çözeltinin ilave edilmesiyle haz›rlan›r.

E4.2 Özellikler 

Bu bileflenin hematokriti, ek çözeltinin özelli¤ine, santrifügasyon yöntemine ve kalan
plazman›n miktar›na ba¤l›d›r. Ancak 0.70’i geçmemelidir. Her bir ünite, minimum 45 gram
hemoglobin içermelidir. Ünite orijinalindeki eritrositlerin tümünü içerir. Özel bir ifllem uy-

gulanmad›ysa, lökositlerin büyük bir k›sm› (yaklafl›k 2.5-3.0 x 109) ve kullan›lan santrifü-
gasyon yöntemine ba¤l› olarak de¤iflen miktarda trom-bosit üründe kal›r. 

E4.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Temel antikoagülan çözelti CPD olmal›d›r. Ek çözeltiler genellikle suda çözünmüfl sod-
yum klorür, adenin, glukoz ve mannitol içerir. Sitrat, mannitol, fosfat ve guanozin içerenle-
ri de vard›r. Hacim 80-110 ml aras›nda olabilir. Tam kan›n santrifüj edilmesinden sonra erit-
rositler ve plazma ayr›l›r. Eritrositlerin ek çözelti ile dikkatlice kar›flt›r›lmas›ndan sonra +2
°C ile +6 °C aras› s›cakl›kta saklan›r. 

E4.4 Etiketleme 

Etiketleme tam kandaki gibidir. Ek çözeltinin ad› eklenmelidir. 

E4.5 Saklama Koflullar› 

Tam kandaki gibidir. Kullan›lan antikoagülan/ek çözeltiye ba¤l› olarak saklama solüsyo-
nunun izin verdi¤i süreye kadar uzat›labilir. 

E4.6 Kalite Kontrol 

Tablo E4.6’da belirtilenler d›fl›nda tam kan ile ayn›d›r. 
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Tablo E4.6

E4.7 Tafl›ma

Tam kandaki gibidir.

E4.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Bu bileflen, kan kayb› replasman›nda ve hastan›n hipoksiyi tolere edemedi¤i durumlarda
kullan›l›r. 

E4.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Tam kandaki gibidir.

E4.10 Yan Etkiler 

Tam kandaki gibidir. 
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu 

(spesifikasyon)

Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Hacim Kullan›lan sisteme göre ta-
n›mlan›r

Tüm ünitelerin
%1'i

Ürün haz›rlama lab.

Hct 0.50-0.70 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin Minimum 45 g/ünite Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Saklama süresi
sonundaki hemoliz

Eritrosit kütlesinin
%0.8'inin alt›nda

Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.
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5. BÖLÜM 

EK ÇÖZELT‹L‹ BUFFY COAT
UZAKLAfiTIRILMIfi ER‹TROS‹T SÜSPANS‹YONU

E5.1 Tan›m 

Bileflen, tam kan›n santrifügasyonundan sonra plazma ve buffy coat k›sm›n›n ayr›lmas›
ve eritrositlerin uygun besleyici bir çözelti ile yeniden süspanse edilmesiyle haz›rlan›r. 

E5.2 Özellikler 

Bu bileflenin hematokriti, ek çözeltinin özelli¤ine, santrifügasyon yöntemine ve kalan
plazman›n miktar›na ba¤l›d›r. Ancak 0.70’› geçmemelidir. Her bir ünite, ifllem sonunda, mi-
nimum 43 gram hemoglobin içermelidir. Ünite, 10-30 ml d›fl›nda, orijinalindeki eritrositle-

rin tümünü içerir. Lökosit içeri¤i ünitede 1.2x109’dan, ortalama trombosit içeri¤i ünitede

20x109’dan azd›r. 

E5.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Temel antikoagülan çözelti CPD olmal›d›r. Ek çözeltiler genellikle suda çözünmüfl sod-
yum klorür, adenin, glukoz ve mannitol içerir. Sitrat, mannitol, fosfat ve guanozin içerenle-
ri de vard›r. Hacim 80-110 ml aras›nda olabilir. Bileflenin haz›rlanmas› için santrifügasyon-
dan sonra plazma ve 20-60 ml buffy coat katman› eritrositlerden ayr›l›r. Eritrositler, ek
çözelti ile dikkatle kar›flt›r›ld›ktan sonra +2 °C ile +6 °C aras› s›cakl›kta saklan›r. 

E5.4 Etiketleme 

Tam kandaki gibidir. Ek çözeltinin ad› eklenmelidir. 

E5.5 Saklama Koflullar› 

Tam kandaki gibidir. Kullan›lan antikoagülan/ek çözeltiye ba¤l› olarak saklama
çözeltisinin izin verdi¤i süreye kadar uzat›labilir. 

E5.6 Kalite Kontrol 

Tablo E5.6’da belirtilenler d›fl›nda tam kan ile ayn›d›r. 

- 214 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

Tablo E5.6
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Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Hacim Kullan›lan sisteme göre
tan›mlan›r

Tüm ünitelerin
%1'i

Ürün haz›rlama lab.

Hct 0.50-0.70 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin Minimum 43 g/ünite Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Lökosit içeri¤i/ ünite* <1.2 x109 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Saklama süresi 
sonundaki hemoliz

Eritrosit kütlesinin %0.8'inin
alt›nda

Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

* Test edilen ünitelerin %90’› bu ölçütleri karfl›lamal›d›r.

E5.7 Tafl›ma 

Tam kandaki gibidir. 

E5.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Ek solüsyonlu buffy coat uzaklaflt›r›lm›fl eritrosit süspansiyonlar›, kan kayb› replasma-
n›nda ve hastan›n hipoksiyi tolere edemedi¤i durumlarda kullan›l›r. 

E5.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Tam kandaki gibidir. 

E5.10 Yan Etkiler 

Tam kandaki gibidir. 
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6. BÖLÜM 

YIKANMIfi ER‹TROS‹T SÜSPANS‹YONU

E6.1 Tan›m 

Bileflen, tam kandan santrifüjle plazman›n ayr›lmas› ve ard›ndan eritrositlerin izotonik
bir çözelti ile y›kanmas› ile haz›rlan›r. 

E6.2 Özellikler 

Bu bileflen plazma, lökosit ve trombositlerin büyük ço¤unlu¤unun uzaklaflt›r›ld›¤› bir
eritrosit süspansiyonudur. Kalan plazma miktar› y›kama yöntemine göre de¤iflecektir. Hct,
klinik gereksinime göre ayarlanabilir. Her bir ünite, ifllem sonunda, minimum 40 gram he-
moglobin içermelidir. 

E6.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Santrifügasyondan sonra plazma ve buffy coat en fazla düzeyde uzaklaflt›r›larak eritrosit-
lere so¤uk (+4 °C) serum fizyolojik ard›fl›k eklenerek ifllem gerçeklefltirilir, kapal› sistem de-
¤ilse tercihen so¤utmal› santrifüjler kullan›lmal›d›r. 

E6.4 Etiketleme 

Tam kandaki gibidir. Ek çözeltinin ad›, y›kand›¤› bilgisini içermelidir. 

E6.5 Saklama Koflullar› 

Bileflen +2 °C ile +6 °C aras› s›cakl›kta saklanmal›d›r. Y›kamadan sonra saklama süresi
mümkün oldu¤u kadar k›sa olmal› ve aç›k sistem kullan›ld›¤›nda asla 24 saati geçmemeli-
dir. Kapal› sistem ve uygun bir ek çözelti kullan›ld›¤›nda, saklama süresi geçerlili¤e göre
uzat›labilir. 

E6.6 Kalite Kontrol 

Tablo E6.6’da belirtilenler d›fl›nda tam kan ile ayn›d›r. 
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Tablo E6.6
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol 

s›kl›¤›

Kontrolü yürüten

Hacim Kullan›lan sisteme göre ta-
n›mlan›r

Tüm üniteler Ürün haz›rlama lab.

Hct 0.65-0.75 Tüm üniteler Kalite kontrol lab.

Hemoglobin Minimum 40 g/ünite Tüm üniteler Kalite kontrol lab.

Saklama süresi sonundaki
hemoliz

Eritrosit kütlesinin
%0.8'inin alt›nda

Tüm üniteler Kalite kontrol lab.

Son süpernatan›n protein
içeri¤i

<0.5 g/ünite Tüm üniteler Kalite kontrol lab.

E6.7 Tafl›ma 

Tafl›ma, k›sa saklama süresi ile s›n›rl›d›r. Saklama koflullar›, tafl›ma s›ras›nda korunmal›-
d›r. S›cakl›k ve zaman›n s›k› kontrolü gereklidir. 

E6.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Y›kanm›fl eritrositler, sadece plazma proteinlerine karfl› antikoru özellikle anti-IgA anti-
koru olan hastalarda ve kan ürünü transfüzyonunda fliddetli allerjik reaksiyon gözlenen has-
talarda eritrosit replasman› amac›yla kullan›l›r. 

E6.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Tam kandaki gibidir. Bileflenin haz›rlanmas› s›ras›nda baflka bir torbaya aktar›lmas› ge-
rekebilece¤inden, her bir ünitenin uygun flekilde belirtilmesi ve cross-match ifllemlerinde
do¤ru örne¤in kullan›ld›¤›ndan emin olunmas› gereklidir. 

E6.10 Yan Etkiler 

Tam kandaki gibidir. 
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7. BÖLÜM 

LÖKOS‹T‹ AZALTILMIfi ER‹TROS‹T 
SÜSPANS‹YONU 

E7.1 Tan›m 

Eritrositlerden, lökositlerin büyük bir k›sm›n›n uzaklaflt›r›lmas› ile elde edilen bileflendir. 

E7.2 Özellikler 

Lökosit say›s›n›n ünitede 1x106 dan az olmas› flartt›r. Her bir ünite minimum 40 gram he-
moglobin içermelidir. 

E7.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Bu ürün buffy coat azalt›lmas› ve filtrasyon gibi çeflitli teknikler kullan›larak elde edilir.
En iyi sonuçlar, her iki yöntemin kombinasyonu ile sa¤lan›r. Tam kan, s›cakl›¤›n +20 °C ile
+24 °C’de tutulabildi¤i kan›tlanm›fl ortamlarda 24 saate kadar bekletilebilir. Lökosit uzak-
laflt›rma yönteminin en uygun koflullarda yap›labilmesi için tümüyle valide edilmifl bir yön-
tem kullan›lmal›d›r. 

E7.4 Etiketleme 

Tam kandaki gibidir. 

E7.5 Saklama Koflullar› 

Tam kan ve eritrositler için uygulanan ayn› saklama koflullar› gerekir. Saklama öncesi lö-
kositlerin uzaklaflt›r›lmas› sitokinlerin sal›n›m›n› azalt›r. Lökositi azalt›lm›fl eritrositler, aç›k
bir sistemle, filtre edilerek haz›rlanm›flsa ürünün saklama ömrü +2 °C ile +6 °C’de 24 saat
ile s›n›rl›d›r. 

E7.6 Kalite Kontrol 

Tablo E7.6’da belirtilenler d›fl›nda tam kan ile ayn›d›r. 

- 218 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

Tablo E7.6

* Test edilen ünitelerin %90'› bu ölçütleri karfl›lamal›d›r. Lökosit say›m› Nageotte yöntemi ile yap›l›r.
Bu yöntemin yeterlili¤i ak›m sitometrik say›m sonuçlar› ile kontrol edilerek de¤erlendirilir.

E7.7 Tafl›ma

Tam kan ve di¤er eritrosit bileflenlerinin tafl›nmas›na benzer koflullar sa¤lanmal›d›r. Aç›k
sistem kullan›larak haz›rlanan ürünlerde s›cakl›k ve zaman›n s›k› kontrolü gereklidir.

E7.8 Kullan›m Endikasyonlar›

Eritrosit kullan›m› için geçerli olan endikasyonlarla ayn›d›r. Bu bileflen, lökosit antijen-
lerine karfl› alloimmünizasyon geliflmesini önlemek amac›yla ya da lökosit antikorlar›na sa-
hip oldu¤u bilinen veya flüphe edilen hastalarda kullan›l›r. CMV bulafl›n›n önlenmesinde
CMV negatif kan›n alternatifi olarak kabul edilir. Bileflenin haz›rlanmas› s›ras›nda baflka bir
torbaya aktar›lmas› gerekebilece¤inden, her bir ünitenin uygun flekilde belirtilmesi ve cross-
match ifllemlerinde do¤ru örne¤in kullan›ld›¤›ndan emin olunmas› gereklidir.

E7.9 Kullan›m Uyar›lar›

Tam kandaki gibidir. Lökositi azalt›lm›fl kan bilefleni kullan›lmas› gereken hasta grupla-
r›na verilecek bütün hücresel kan bileflenlerinin lökositi azalt›lm›fl olmal›d›r.

E7.10 Yan Etkiler

Tam kandaki gibidir.

*** Önemli not: Hücresel kan bileflenlerinin lökositten ar›nd›r›lmas› ifllemi transfüzyon iliflkili graft
versus host hastal›¤› geliflimini engellemez.
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Hacim Kullan›lan sisteme göre 
tan›mlan›r

Tüm ünitelerin %1'i Ürün haz›rlama lab.

Hct 0.50-0.70 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Rezidüel lökositler* Say›m ile <1x106/ ünite
olmal›

Tüm ünitelerin %1'i
ile minimum ayda 
10 ünite

Kalite kontrol lab.

Hemoglobin Minimum 40 g/ünite Tüm ünitelerin %1'i
ile minimum ayda 
4 ünite

Kalite kontrol lab.

Saklama süresi
sonundaki hemoliz

Eritrosit kütlesinin
%0.8'inin alt›nda

Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

8. BÖLÜM  

ER‹TROS‹T SÜSPANS‹YONU: AFEREZ

E8.1 Tan›m 

Otomatik hücre ay›r›c› cihazlar kullan›larak tek bir ba¤›flç›dan eritrosit aferezi yöntemiy-
le elde edilen bileflendir. 

E8.2 Özellikler 

Bir eritrosit aferez iflleminde ayn› ba¤›flç›dan bir ya da iki ünite eritrosit toplanabilir. Ha-
z›rlama yöntemi ve kullan›lan cihaza ba¤l› olarak, bu teknoloji ile haz›rlanan eritrositlerin
önceden öngörülebilir, tekrarlanabilir ve standardize olmas› mümkündür. Her bir ünite, mi-
nimum 40 gram hemoglobin içermelidir. Haz›rlama yöntemi ve kullan›lan cihaza ba¤l› ola-
rak, trombosit, lökosit ve plazma içeri¤i de¤iflebilir. 

Ba¤›flç› seçimi: Aferez ba¤›flç›lar› seçim ölçütlerine uygun olarak yap›l›r. 

E8.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Sitrat içeren çözeltiler ile p›ht›laflmaya karfl› korunan tam kan, ba¤›flç›dan al›n›r ve afe-
rez cihaz› yard›m›yla eritrositler tek bafl›na ya da di¤er kan bileflenleri (trombosit, plazma)
ile efl zamanl› olarak toplan›r. Kalan kan bileflenleri ba¤›flç›ya geri verilir. Tek bir ifllemle bir
veya iki ünite eritrosit süspansiyonu toplanabilir. ‹fllem s›ras›nda ya da sonras›nda eritrosit-
lere saklama çözeltisi eklenir. Al›nan eritrositin miktar›na ve hedeflenen hematokrite ba¤l›
olarak bu saklama çözeltisinden 80 ile 120 ml aras›nda eklenebilir. Kontamine lökosit say›-
s›n› azaltmak için bileflen süzdürülebilir. 

E8.4 Etiketleme 

Afla¤›daki bilgiler etiketin üzerinde gösterilmelidir: 
� Haz›rland›¤› kan merkezi; 
� Ünite numaras›. E¤er bir seansta ba¤›flç›dan iki veya daha fazla ünite al›nd› ise aferez

ünitesi 1, aferez ünitesi 2 fleklinde ayr›ca numaralanmal›d›r; 
� ABO ve RhD grubu; 
� Ba¤›fl tarihi; 
� Antikoagülan çözeltinin ad› veya ek çözeltinin ad› ve hacmi (gerekli ise); 
� Kan bilefleninin ad›; 
� Ek bileflen bilgileri: lökositi azalt›lm›fl, ›fl›nlanm›fl vs (gerekli ise); 
� Son kullanma tarihi (ve gerekti¤inde son kullanma saati); 
� Bileflenin hacmi veya a¤›rl›¤›; 
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� Saklama s›cakl›¤›; 
� ABO ve RhD d›fl›ndaki kan grubu fenotipleri (iste¤e ba¤l›); 
� Anormal hemoliz ya da görünüm bozuklu¤u varsa “kullan›lmamal›d›r” uyar›s›; 

E8.5 Saklama Koflullar› 

Eritrositler için uygulanan ayn› saklama koflullar› gerekir. Saklama öncesi lökositlerin
uzaklaflt›r›lmas› sitokinlerin sal›n›m›n› azalt›r. E¤er filtrasyon  aç›k sistemde yap›l›r ise ürü-
nün saklama ömrü +2 °C ile +6 °C aral›¤›nda 24 saat ile s›n›rl›d›r. Ürüne eklenen antikoagü-
lan/ek çözeltinin içeri¤ine ba¤l› olarak saklama süresini uzatmak mümkündür. 

E8.6 Kalite Kontrol 

Tablo E8.6’da  belirtilenlerle beraber tam kan ile ayn›d›r.

Tablo E8.6  

* Test edilen ünitelerin %90’› bu ölçütleri karfl›lamal›d›r. 

E8.7 Tafl›ma 

Tam kan ve di¤er eritrosit bileflenlerinin tafl›nmas›ndakine benzer koflullar sa¤lanmal›d›r.
Aç›k sistem kullan›larak haz›rlanan ürünlerde s›cakl›k ve zaman›n s›k› kontrolü gereklidir. 

E8.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Di¤er eritrosit bileflenleri için belirtilenler ile ayn›d›r. E¤er lökositi azalt›lm›flsa, CMV
bulafl›n›n önlenmesinde CMV negatif kan›n alternatifi olarak kabul edilir. 

E8.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Tam kandaki gibidir. Ek olarak “eritrosit” ve “lökositi azalt›lm›fl eritrosit” bölümlerinde
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu 

(spesifikasyon)

Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Hacim Kullan›lan sisteme göre
tan›mlan›r

Tüm ünitelerin %1'i Ürün haz›rlama lab.

Hct 0.65-0.75 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hemoglobin Minimum 40 g/ünite Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Hct (ek solüsyon varsa) 0.50-0.70 Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.

Rezidüel lökosit* 
(e¤er lökosit
azalt›lm›flsa)

Say›mla <1x106 / ünite Tüm ünitelerin %1'i
ile minimum ayda
10 ünite

Kalite kontrol lab.

Saklama süresi 
sonundaki hemoliz

Eritrosit kütlesinin
%0.8'inin alt›nda

Ayda 4 ünite Kalite kontrol lab.
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belirtilen uyar›lar da dikkate al›nmal›d›r. 

E8.10 Yan Etkiler 

Tam kandaki gibidir.
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9. BÖLÜM 

TROMBOS‹T SÜSPANS‹YONU: TAM KANDAN

E9.1 Tan›m 

Taze tam kandan haz›rlanan, tam kan›n trombosit içeri¤ini yüksek oranda ve etkin form-
da içeren bileflendir. 

E9.2 Özellikler 

Haz›rlama yöntemine ba¤l› olarak bir ünitedeki trombosit içeri¤i 50-60 ml süspansiyon-

da 45-85x109 (ortalama 70x109) aras›nda de¤iflecektir. Ek bir ifllem yap›lmad›¤› sürece ben-

zer flekilde bir ünitedeki lökosit içeri¤i 0.05-1x109, eritrositler ise 0,2-1x109 aras›nda olacak-
t›r. 

E9.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Trombositten Zengin Plazma (TZP) Haz›rlanmas› 

‹lke: +20 °C ve +24 °C aras›ndaki s›cakl›kta en fazla 24 saat beklemifl bir ünite tam kan
santrifüj edilerek; plazmada yeterli say›da trombosit ve tan›mlanm›fl düzeyde azalt›lm›fl erit-
rosit ve lökosit say›s› olacak flekilde haz›rlan›r. ‹çerisinde yukar›da belirtilen miktarlarda
trombosit, lökosit ve eritrosit kalacak flekilde ürün elde edilir. Yöntemin kilit noktalar›: 

� Santrifüj iflleminin etkinli¤i g x dakika olarak tan›mlan›r; 
� Santrifüj ifllemi s›ras›nda kan›n s›cakl›¤› standart olmal›d›r; 
� Santrifüj ifllemi sonras›nda kan bileflenleri katmanlar› bozulmamal›d›r; 
� Üstte kalan plazman›n uzaklaflt›r›lmas› çok h›zl› yap›lmamal› ve ay›rma ifllemi eritro-

sit tabakas›n›n 8 -10 mm üzerinde durdurulmal›d›r. 

Trombositten Zengin Plazmadan Trombosit Haz›rlanmas› 

‹lke: TZP içerisindeki trombositler yüksek devir santrifügasyonla çöktürülür; üstteki
trombositten fakir plazma, trombositlerle beraber 50-70 ml b›rak›lacak flekilde al›n›r; 1-2 sa-
at dinlenme sonras›nda resuspanse edilir. 

‹lke: +20 °C ile +24 °C aras›ndaki s›cakl›kta en fazla 24 saat beklemifl bir ünite tam kan;
trombositler lökositlerle birlikte buffy coat içerisinde çökecek flekilde santrifüj edilir. Buffy
coat ayr›l›r ve trombosit konsantresi elde etmek için yeni iflleme geçilir. Tek bir buffy coat
veya kan grubu uygun 4-6 buffy coat havuzlanarak plazma veya uygun bir besleyici solüs-
yonla suland›r›l›r. Dikkatli bir flekilde kar›flt›r›ld›ktan sonra buffy coat veya havuzlanm›fl
buffy coatlar, eritrosit ve lökositler torban›n dibinde çökecek, trombositler üstte kalacak fle-
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kilde santrifüj edilir. Bu ifllemin kilit noktalar› TZP’de anlat›lanlarla ayn›d›r. 

Buffy coat’tan Trombosit Haz›rlanmas›

‹lke: +20 °C ile +24 °C aras›ndaki s›cakl›kta en fazla 24 saat beklemifl bir ünite tam kan;
trombositler lökositlerle birlikte buffy coat içerisinde çökecek flekilde santrifüj edilir. Buffy
coat ayr›l›r ve trombosit konsantresi elde etmek için bir sonraki iflleme geçilir. Tek bir buffy
coat veya 4-6 buffy coat (kan grubu uygun) havuzlanarak plazma veya uygun bir besleyici
çözelti ile seyreltilir. Dikkatli bir flekilde kar›flt›r›ld›ktan sonra buffy coat veya havuzlanm›fl
buffy coatlar santrifüj edilir böylece; eritrosit ve lökositler torban›n dibinde, trombositler
üstte kal›r. Bu ifllemin kilit noktalar› TZP’de anlat›lanlarla ayn›d›r.

Lökosit azalt›lm›fl trombositler filtrasyonla haz›rlanabilir, saklama öncesi lökosit azaltma
önerilir (tercihen elde edildikten sonraki 6 saat içerisinde). Santrifüj koflullar›n›n dikkatli bir
flekilde standardize edilmesi, buffy coat’tan lökositi azalt›lm›fl trombosit elde edilmesine ola-
nak verir. Lökosit azalt›lmas›nda en uygun koflullar›n sa¤lanmas› amac›yla valide edilmifl bir
yöntem gelifltirilmelidir.

E9.4 Etiketleme 

Afla¤›daki bilgiler etiketin üzerinde bulunmal›d›r: 
� Haz›rlayan hizmet birimi; 
� Ünite numaras› (trombositler havuzlanm›flsa etiketten orjinal ba¤›fla ulafl›labilmelidir). 
� ABO ve RhD grubu; 
� Ba¤›fl tarihi; 
� Antikoagülan çözeltinin ad› veya ek çözeltinin ad›; 
� Kan bilefleninin ad›; 
� Ek bileflen bilgileri: lökositi azalt›lm›fl, ›fl›nlanm›fl, viral inaktivasyon yap›lm›fl, havuz

yap›lan ba¤›fllar›n say›s›, vs (gerekli ise); 
� Son kullanma tarihi; 
� Saklama s›cakl›¤›; 

E9.5 Saklama Koflullar› 

Trombositler canl›l›klar›n› ve hemostatik aktivitelerini en uygun olarak garantileyen ko-
flullar alt›nda saklanmal›d›r. Trombositler, plazma veya bir “plazma + besleyici çözelti”
kombinasyonu içinde saklanabilir. Trombosit saklanmas› için kullan›lan plastik torbalar,
trombositlere gereken oksijeni sa¤layabilecek gaz geçirgenli¤ine sahip olmal›d›r. Gerekli
oksijen miktar› üründeki trombosit say›s›na ba¤l›d›r. Genellikle en uygun saklama; trombo-

sit yo¤unlu¤u 1,5x109/ml’den az oldu¤unda ve ürünün pH’s› kullan›lan saklama periyodu s›-
ras›nda sürekli olarak 6,4’ün üzerinde oldu¤unda mümkündür. Saklama s›ras›nda trombosit-
lerin ajitasyonu yeterli oksijen geçiflini garanti edecek kadar etkin fakat olabildi¤ince yumu-
flak olmal›d›r. Saklama s›cakl›¤› +20 °C ile +24 °C aras›nda olmal›d›r. Haz›rlanan trombo-
sitler için en fazla saklama süresi 5 gündür, ancak bakteriyel kontaminasyonun saptanmas›
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veya azalt›lmas›na yönelik ek bir yöntemin kullan›lmas› durumunda 7 gün saklanabilir. 

E9.6 Kalite Kontrol 

Normal morfolojideki trombositlerin hareketleri s›ras›nda yayd›klar› ›fl›¤a ba¤l› olan gir-
dap fenomeninin (swirling fenomeni) gösterilmesi ya ayr› bir kalite kontrol ifllemi ya da bu
bileflenin transfüzyonunun rutin bir parças› olarak uygulanabilir. 

Tam kan için gerekli kalite kontrol koflullar›na ek olarak Tablo da belirtilenler sa¤lanma-
l›d›r.

Tablo E9.6
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu 

(spesifikasyon)

Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Hacim > 40 ml, 60x109

trombosit içeri¤i için
Tüm üniteler Ürün haz›rlama lab.

Trombosit say›s›*

Rezidüel lökosit** Lökosit
azalt›lmadan önce

a) TZP'dan haz›rlanan

b) Buffy-coat'dan haz›rla-
nan

Rezidüel lökosit**
Lökosit azalt›ld›ktan sonra

>60x109/ tek ba¤›flç›
ünitesi

Tüm ünitelerin %1'i
ile minimum ayda 10
ünite

Kalite kontrol lab.

>60x109/ tek ba¤›flç›
ünitesi

<0.2x109/tek ba¤›flç›

ünitesi
<0.05x109/tek ba¤›flç›
ünitesi

<1x106/tek ba¤›flç› üni-
tesi

Tüm ünitelerin %1'i
ile minimum ayda 10
ünite

Kalite kontrol lab.

Tüm ünitelerin %1'i
ile minimum ayda 10
ünite

Kalite kontrol lab.

Önerilen raf ömrünün so-
nunda ölçülen 
(+22°C) pH***

>6.4 Tüm ünitelerin %1'i
ile minimum ayda 4
ünite

Kalite kontrol lab.

* Test edilen ünitelerin %75’i bu ölçütleri karfl›lamal›d›r.
** Test edilen ünitelerin %90'› bu ölçütleri karfl›lamal›d›r.
*** CO2 kaç›fl›n› önlemek için pH ölçümünün kapal› sistemde yap›lmas› önerilir. Ölçümler baflka bir

s›cakl›kta yap›l›p +22°C’deki pH rapor edilirken hesaplanarak çevrilebilir.

E9.7 Tafl›ma 

Tafl›ma s›ras›nda trombosit süspansiyonlar›n›n s›cakl›¤›, saklama için önerilen flartlara
mümkün oldu¤unca uygun olmal›d›r ve teslim al›nd›¤›nda tedavide acilen kullan›lmayacak-
sa önerilen koflullarda saklanmal›d›r. Kullan›m öncesi çalkalanmas› önerilir. 
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E9.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Trombosit transfüzyon karar› sadece düflük trombosit say›s›na bak›larak verilmemelidir.
Trombosit eksikli¤ine ba¤l› klinik olarak önemli kanamalarla seyreden ciddi trombositope-
ni varl›¤› zorunlu bir endikasyon olarak kabul edilebilir. Trombosit transfüzyonu için di¤er
tüm endikasyonlar, hastan›n klinik durumuna ba¤l› ve az ya da çok görecelidir. Uygun löko-
sit azaltma ifllemi sonras› bu bileflen, CMV bulafl›n›n önlenmesinde CMV negatif trombosit-
lere alternatiftir.

E9.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Bakteriyel kontaminasyon bulunmad›¤›n› güvence alt›na alan bir sistem kullan›lm›yorsa
saklama öncesi havuzlanan trombositler (gerek buffy coat gerekse trombosit süspansiyonla-
r›) ba¤›fl› takiben 5 güne kadar saklanabilir. Havuzlama saklama sonras› aç›k sistem ile ya-
p›l›rsa trombositler mümkün oldu¤unca h›zl›, en geç 6 saat içerisinde transfüze edilmelidir.
Bileflenin haz›rlanmas› s›ras›nda baflka bir torbaya aktar›lmas› gerekebilece¤inden, her bir
ünitenin uygun flekilde belirtildi¤inden  emin olunmas› gereklidir. Do¤urganl›k ça¤›nda ve-
ya daha genç olan RhD negatif kad›n al›c›lara tercihen RhD pozitif ba¤›flç› trombositleri
transfüze edilmemelidir. Böyle bir durumda RhD pozitif ba¤›flç› trombositlerinin verilmesi
zorunluysa Rh D immünizasyonunun önlenmesi için RhD immünglobulini kullan›lmal›d›r.

E9.10 Yan Etkiler 

� Hemolitik olmayan transfüzyon reaksiyonu (bafll›ca titreme, atefl ve ürtiker) oluflabilir.
Depolama öncesi lökositi azalt›lm›fl trombositler kullan›ld›¤›nda görülme s›kl›¤› azalabile-
cektir; 

� Uyumsuz transfüzyonlarda anti-A, -B’ye ba¤l› hemolitik reaksiyonlar; 
� Özellikle HLA ve HPA antijenlerine karfl› alloimmünizasyon oluflabilir. Lökositi azal-

t›lm›fl trombositler kullan›ld›¤›nda HLA alloimmünizasyon riski de azal›r, transfüze edilen
di¤er bileflenler de lökositi azalt›lm›fl olmal›d›r; 

� Dikkatli ba¤›flç› seçimi ve tarama testlerine ra¤men viral bulafl (hepatit, HIV, vb) müm-
kündür.  CMV bulafl riski lökositten ar›nd›rma ile azalt›labilir; 

� Nadir durumlarda protozoal bulafl (malarya gibi) olabilir; 
� Kan›n bakteriyel kontaminasyonuna ba¤l› sepsis; 
� Post-transfüzyon purpura oluflabilir; 
� Transfüzyona Ba¤l› Akut Akci¤er Hasar› (TRALI); 
� Tan›mlanmam›fl ya da taranmam›fl di¤er patojenlerin bulafl›; 
� ‹mmün yetmezlikli hastalarda Graft versus Host Hastal›¤›. 
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10. BÖLÜM  

TROMBOS‹T SÜSPANS‹YONU: AFEREZ 

E10.1 Tan›m 

Otomatik hücre ay›r›c› cihazlar kullan›larak tek bir ba¤›flç›dan trombosit aferez yönte-
miyle elde edilen bileflendir. 

E10.2 Özellikler 

Haz›rlama yöntemine ve kullan›lan cihaza ba¤l› olarak her bir ifllemin trombosit verimi

2-8x1011 aras›nda de¤iflecektir. Benzer olarak ürünün lökosit ve eritrosit kontaminasyonu ifl-
lem ve kullan›lan cihaz›n tipine göre de¤iflebilir. Yöntem, alloimmünize hastalar›n etkin te-
davisi ve HLA alloimmünizasyon riskini azaltmak için seçilmifl ba¤›flç›lardan trombositlerin
toplanmas›n› sa¤lar. Hastan›n maruz kald›¤› ba¤›flç› say›s›n›n azalmas›yla viral bulafl riski de
azalabilir. 

E10.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Ba¤›flç›dan al›nan tam kan, sitratl› bir çözeltiyle p›ht›laflmaya karfl› iflleme tabi tutulur ve
aferez cihaz› kullan›larak trombositler toplan›r. Kalan bileflenler ba¤›flç›ya geri verilir. Kon-
tamine lökosit say›s›n› azaltmak için iflleme ek bir santrifügasyon veya süzdürme basama¤›
eklenebilir. Aferezle, 3 ile 13 ünite tam kandan elde edilen trombosite eflde¤er trombosit tek
bir ifllemle elde edilir ve transfüzyon için birden fazla standart üniteye bölünebilir. Aferez
trombositleri plazma veya uygun bir besleme (koruyucu) solüsyonu ile zenginlefltirilmifl
plazma içerisinde toplan›p saklanabilir.

E10.4 Etiketleme 

Afla¤›daki bilgiler etiketin üzerinde bulunmal›d›r; 
• Haz›rlayan hizmet birimi; 
• Ünite numaras›. Bir seansta ba¤›flç›dan iki veya daha fazla ünite al›nd›ysa, aferez üni-

tesi 1, aferez ünitesi 2 fleklinde ayr›ca numaralanmal›d›r; 
• ABO ve RhD grubu; 
• Ba¤›fl tarihi; 
• Antikoagülan çözeltinin ad› veya ek çözeltinin ad›, kan bilefleninin ad›; 
• Ek bileflen bilgileri: lökositi azalt›lm›fl, ›fl›nlanm›fl, viral inaktivasyon yap›lm›fl, vs (ge-

rekli ise); 
• Son kullanma tarihi; 
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• Saklama s›cakl›¤›; 

E10.5 Saklama Koflullar› 

Tam kandan haz›rlanan trombositler ile ayn›d›r. 

E10.6 Kalite Kontrol 

Normal görünümdeki trombositlerin hareketleri s›ras›nda yayd›klar› ›fl›¤a ba¤l› olan gir-
dap fenomeninin (swirling fenomeni) gösterilmesi ayr› bir kalite kontrol ifllemi ya da bu bi-
leflenin transfüzyonunun rutin bir parças› olarak uygulanabilir. Tam kan için gerekli kalite
kontrol koflullar›na ek olarak Tablo 10.6’da belirtilenler sa¤lanmal›d›r. 

Tablo E10.6
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Hacim > 40 ml, 60x109

trombosit içeri¤i
için

Tüm üniteler Ürün haz›rlama lab.

Rezidüel lökosit * Lökosit
azalt›ld›ktan sonra

<1.0x106/ünite Tüm ünitelerin %1'i ile
minimum ayda 10 ünite

Kalite kontrol lab.

HLA veya HPA (gerekti-
¤inde)

Tiplendirme Gerekti¤inde HLA lab.

Trombosit içeri¤i 2-8x1011 /ünite Tüm ünitelerin %1'i ile
minimum ayda 10 ünite

Kalite kontrol lab.

Önerilen raf ömrünün
sonunda ölçülen 
(+22°C) pH **

>6.4 Tüm ünitelerin %1'i ile
minimum ayda 4 ünite

Kalite kontrol lab.

* Test edilen ünitelerin %90’› bu ölçütleri karfl›lamal›d›r. Baz› aferez makineleriyle bu de¤erlerin çok
daha alt›nda rezidüel lökosit de¤erleri elde edilebilir. 
** CO2 kaç›fl›n› önlemek için pH ölçümünün kapal› sistemde yap›lmas› önerilir. Ölçümler baflka bir

s›cakl›kta yap›l›p +22 °C’deki pH rapor edilirken hesapla çevrilebilir.

E10.7 Tafl›ma 

Tafl›ma koflullar› tam kandan elde edilen trombositle ayn›d›r. 

E10.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Tam kandan elde edilen trombosit bileflenleri ile ayn›d›r. ‹mmünize hastalar›n tedavisin-
de HLA ve/veya HPA uyumlu trombosit süspansiyonlar› kullan›l›r. Bu ürünlerin eldesinde
ve çok say›da ba¤›flç› ile karfl›laflman›n önlenmesinde yararl›d›r. 
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E10.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Do¤urganl›k ça¤›nda veya daha genç olan RhD negatif kad›n al›c›lara RhD pozitif ba¤›fl-
ç› trombositleri transfüze edilmemelidir. Böyle bir durumda RhD pozitif ba¤›flç› trombosit-
lerinin verilmesi zorunluysa RhD immünizasyonunun önlenmesi için RhD immünglobulini
kullan›lmal›d›r. Bileflenin haz›rlanmas› s›ras›nda baflka bir torbaya aktar›lmas› gerekebilece-
¤inden, her bir ünitenin uygun flekilde belirtilmesi gereklidir. 

E10.10 Yan Etkiler 

Tam kandan elde edilen trombositler gibidir. 

- 229 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

11. BÖLÜM  

TAZE DONMUfi PLAZMA (TDP)

E11.1 Tan›m 

Labil p›ht›laflma etkenlerinin fonksiyonlar›n›n yeterince korunabilece¤i bir sürede ve uy-
gun bir s›cakl›kta dondurularak, gerek tam kan gerekse aferezle toplanan plazmadan trans-
füzyon veya fraksinasyon amac›yla haz›rlanan bileflendir.

E11.2 Özellikler 

Bu bileflen stabil koagülasyon etkenleri, albümin ve immünoglobülinleri normal plazma
düzeylerinde içerir. Taze donmufl plazma klinik önemi olan beklenmedik antikorlar› içerme-
melidir. 

E11.3 Haz›rlama Yöntemleri

E11.3.1 Tam Kandan: Plazma, kendine ba¤l› transfer torbalar›n kullan›ld›¤› bir kan tor-
bas›na al›nm›fl tam kandan, tercihen ilk 6 saat içinde veya buzdolab›nda saklanm›flsa 18 sa-
at içinde, yüksek h›zda santrifügasyon ile ayr›l›r. Plazma, trombositten zengin plazmadan da
ayr›labilir. Dondurma ifllemi, ürünün s›cakl›¤›n› bir saatte -30 °C’nin alt›na düflürerek tama-
men donmay› sa¤layacak bir sistemle yap›lmal›d›r. 

E11.3.2 Aferez Yoluyla: Plazma otomatik olarak aferezle toplanabilir. Dondurma iflle-
mi, ayr›lmadan sonraki ilk sekiz saat içerisinde yap›lmal›d›r. Dondurma ifllemi, ürünün s›-
cakl›¤›n› bir saatte -30 °C’nin alt›na düflürerek tamamen donmay› sa¤layacak bir sistemle ya-
p›lmal›d›r. 

E11.4 Etiketleme 

Afla¤›daki bilgiler etiketin üzerinde bulunmal›d›r; 
� Haz›rlayan hizmet birimi 
� Ünite no; 
� ABO RhD grubu 
� Ba¤›fl tarihi; 
� Antikoagülan çözeltinin ad›; 
� Kan bileflenin ad›; 
� Son kullanma tarihi; 
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� Bileflenin hacmi veya a¤›rl›¤›; 
� Saklama s›cakl›¤›; 
� Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati) de¤ifltiril-

melidir. Saklama s›cakl›¤› buna göre de¤ifltirilmelidir. Labil etkenleri korumak amac›yla
plazma eritildikten sonra hemen kullan›lmal›d›r. Tekrar dondurulmamal›d›r. 

E11.5 Saklama Koflullar› 

Saklama s›ras›ndaki stabilite ortam›n saklama s›cakl›¤›na ba¤l›d›r. En uygun olan sakla-
ma s›cakl›¤› -25 °C veya alt›d›r. Saklama s›cakl›¤›na göre izin verilen saklama süreleri afla-
¤›daki 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)
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Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu 

(spesifikasyon)

Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

ABO, RhD Gruplama Tüm üniteler Gruplama lab.

Anti-HIV 1&2 Onaylanm›fl bir tarama testi ile
negatif

Tüm üniteler Tarama lab.

HBsAg Onaylanm›fl bir tarama testi ile
negatif

Tüm üniteler Tarama lab.

Anti-HCV Onaylanm›fl bir tarama testi ile
negatif

Tüm üniteler Tarama lab.

Sifiliz Tarama testi negatif Tüm üniteler Tarama lab.
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E11.7 Tafl›ma 

Tafl›ma s›ras›nda saklama s›cakl›¤› korunmal›d›r. Hemen kullan›lmayacaksa, torbalar,
önerilen s›cakl›kta hemen depolanmal›d›r. 

E11.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Taze donmufl plazma özellikle çok say›da koagülasyon faktör eksikli¤i olan klinik du-
rumlarda ve sadece virüs inaktivasyonu yap›lm›fl, stabil, spesifik p›ht›laflma faktör konsant-
relerinin olmad›¤› durumlarda kullan›labilir. Taze donmufl plazma, Trombotik Trombosito-
penik Purpura (TTP) tedavisinde kullan›labilir. Temel kullan›m alan› plazma fraksinasyonu
için kaynak materyal fleklindedir.

E11.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Taze donmufl plazma, koagülasyon eksikli¤inin olmad›¤› durumlarda, basitçe volüm aç›-
¤›n› kapatmak amac›yla veya immünglobulin kayna¤› olarak kullan›lmamal›d›r. Viral inak-
tivasyonu yap›lm›fl, uygun bir p›ht›laflma faktör konsantresi var ise taze donmufl plazma kul-
lan›lmamal›d›r. Taze donmufl plazma, plazma proteinlerine intolerans›n oldu¤u hastalarda
kullan›lmamal›d›r. ABO kan grubu uyumlu plazma kullan›lmal›d›r. Labil etkenleri korumak
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Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu 

(spesifikasyon)

Kontrol s›kl›¤› Kontrolü

yürüten

Faktör VIIIc Ortalama (dondurma ve eritme
sonras›): > % 70 taze toplanm›fl
plazma ünitesi normal de¤eri

3 ayda bir;
Depolaman›n ilk
ay›ndaki 10 Ünite ile 

Kalite kontrol 
lab.

Rezidüel 
hücreler *

Eritrositler: <6.0x109/L
Lökositler: <0.1x109/L
Trombositler: < 50x109/L

Tüm ünitelerin
%1'i ile minimum
ayda 4 ünite

Kalite kontrol 
lab.

S›z›nt› Tafl›ma kaplar›n›n herhangi bir
bölümünde s›z›nt› olmamal›d›r.
Örn: plazma ekstraktöründe
bas›nç sonras›, dondurulmadan
önce ve eritildikten sonra gözle
görülen s›z›nt› olmamas›

Tüm üniteler Ürün
haz›rlama ve
kabul lab.

Görsel de¤ifliklikler Anormal renk veya görülebilir
p›ht› olmamas›

Tüm üniteler Ürün haz›rlama
ve kabul lab.

Hacim/A¤›rl›k Minimum 200ml/220gr Tüm üniteler Ürün haz›rlama
lab.

Tablo E11.6(b)

* Dondurma öncesi hücre say›m› yap›lmal›d›r. E¤er haz›rlama yönteminde özel hücresel azaltmalar
yer alm›fl ise düflük düzeyler elde edilebilir.
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amac›yla plazma eritildikten hemen sonra kullan›lmal›d›r. Tekrar dondurulmamal›d›r. Zo-
runlu durumlarda 2-6 °C’da da en çok 24 saat bekletilebilir. Kullan›mdan önce ürün, uygun
koflullarda kontrollü olarak eritilmeli ve torban›n sa¤laml›¤›, herhangi bir hata veya s›z›nt›
içerip içermemesi yönünden kontrol edilmelidir. Eritme iflleminin sonunda çözünmemifl kri-
yopresipitat gözlenmemelidir. 

E11.10 Yan Etkiler 

� Fazla miktarlarda TDP k›sa sürede transfüze edilirse sitrat zehirlenmesi oluflabilir; 
� Hemolitik olmayan transfüzyon reaksiyonlar› (bafll›ca titreme, atefl ve kurdeflen); 
� Dikkatli ba¤›flç› seçimi ve tarama testlerine ra¤men viral bulafl (hepatit, HIV, vb.)

mümkündür; 
� Kan›n bakteriyel kontaminasyonuna ba¤l› sepsis; 
� TRALI (Transfüzyona Ba¤l› Akut Akci¤er Hasar›); 
� Tan›mlanmam›fl ya da taranmam›fl di¤er patojenlerin bulafl›.
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12. BÖLÜM  

KR‹YOPRES‹P‹TAT

E12.1 Tan›m 

TDP’nin yüksek devirde santrifügasyonu ve en çok 40 ml’ye kadar konsantre edilmesiy-
le haz›rlanan, plazman›n kriyoglobulin fraksiyonunu içeren bir bileflendir. 

E12.2 Özellikler 

Taze al›nm›fl ve ayr›lm›fl plazmada varolan Faktör VIII, von Willebrand Faktör, fibrino-
jen, Faktör XIII’ün ve fibronektinin büyük bir bölümünü içerir. 

E12.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Kendine ba¤l› (veya steril birlefltirme cihaz› ile ba¤lanm›fl) ek torbal› taze donmufl plaz-
ma torbas› +2 °C ile +6 °C aras›nda yavaflça eritmeyi takiben, ayn› s›cakl›kta yüksek devir-
de yeniden santrifüj edilir. Üst k›s›mdaki kriyodan fakir plazma, s›k›flt›r›larak satellit torba-
ya aktar›l›r. Gerek eritme gerekse ay›r›m tekniklerinde, son hacim en çok 40 ml olacak fle-
kilde üstteki plazmadan bir miktar kriyopresipitat ile b›rak›l›r. Haz›rlanan bileflenler daha
sonra uygun çekirdek s›cakl›kta yeniden dondurulmak ve uygun saklama koflullar›na kon-
mak üzere güvenli flekilde birbirinden ayr›l›rlar. Alternatif olarak kaynak araç ve gereç, afe-
rezle elde edilmifl plazma da kullan›labilir, son bileflen ayn› dondurma/eritme/yeniden don-
durma teknikleriyle haz›rlan›r.

E12.3.1 Küçük Havuz Haz›rlama 

Baz› durumlarda, 10 ba¤›flç›n›n kriyopresipitat ünitesinin havuzlanmas› istenebilir. E¤er
aç›k teknik uygulan›rsa havuz 1 saat içinde kullan›lmal›d›r ve saklamak için tekrar dondu-
rulmamal›d›r. Havuzu oluflturan her bir ba¤›flç›ya hiç bir sorun yaflanmadan ulafl›labilecek
flekilde uygun etiketleme yap›lmal›d›r.

E12.4 Etiketleme 

Taze donmufl plazmada oldu¤u gibidir.

E12.5 Saklama Koflullar› 

Saklama s›ras›ndaki stabilite ortam›n saklama s›cakl›¤›na ba¤l›d›r. En uygun olan sakla-
ma s›cakl›¤› -25 °C veya alt›d›r ve saklama s›cakl›¤›na göre izin verilebilen saklama sürele-
ri afla¤›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 kontrolüne ek olarak Tablo E12.6’daki gibidir. 

Tablo E12.6
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Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Faktör VIIIc >70 IU/ünite ‹ki ayda bir:
a) Depolaman›n ilk ay›ndaki 

(farkl› kan gruplar›ndan)
6 üniteden havuzlanm›fl 
torbadan

b) Depolaman›n son ay›ndaki 
(farkl› kan gruplar›ndan)
6 üniteden havuzlanm›fl 
torbadan

Kalite kontrol lab.

Von Willebrand
Faktör

>100 IU/ 
ünite

‹ki ayda bir:
a) Depolaman›n ilk ay›ndaki 

(farkl› kan gruplar›ndan)
6 üniteden havuzlanm›fl 
torbadan

b) Depolaman›n son ay›ndaki 
(farkl› kan gruplar›ndan)
6 üniteden havuzlanm›fl 
torbadan

Kalite kontrol lab.

Hacim <40 ml Tüm üniteler Ürün haz›rlama lab.

Fibrinojen >140 mg/ 4
ünite

Tüm ünitelerin %1'i ile minimum
ayda 4 ünite

Kalite kontrol lab.

E12.7 Tafl›ma 

Tafl›ma s›ras›nda saklama s›cakl›¤› korunmal›d›r. Al›c› hastane tafl›ma s›ras›nda torbala-
r›n donmufl halde oldu¤undan emin olmal›d›r. Hemen kullan›lmayacaksa torbalar, önerilen
s›cakl›kta hemen depolanmal›d›r. 

E12.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Kullan›mlar: 
a) Faktör VIII eksikli¤i durumlar› (uygun spesifik p›ht›laflma faktör konsantresinin bulu-

namad›¤› durumda); 
b) Yayg›n damar içi p›ht›laflma-DIC gibi di¤er kompleks eksiklik durumlar›; 
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c) Fibrinojen eksiklikleri (nicelik ve nitelik). 
d) Faktör XIII eksikli¤i 
e) Von Willebrand hastal›¤› tedavisinde (uygun spesifik p›ht›laflma faktör konsantresinin

bulunamad›¤› durumda); 

E12.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Kriyopresipitat torbas›, depolama yerinden ç›kar›ld›ktan hemen sonra ve kullan›lmadan
hemen önce +37 °C’de uygun koflullarda kontrollü olarak eritilmelidir. Düflük s›cakl›kta
plastik tafl›y›c›lar k›r›labilir ve torban›n eritilmesi s›ras›nda s›z›nt› yönünden dikkatle gözlen-
meli ve varsa imha edilmelidir. Torba tekrar dondurulmamal›d›r. 

E12.10 Yan Etkiler 

Taze donmufl plazma ile ayn›d›r. 
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13. BÖLÜM  

KR‹YOPRES‹P‹TATI ALINMIfi PLAZMA 

E13.1 Tan›m 

Kriyopresipitat›n plazmadan uzaklaflt›r›lmas› ile haz›rlanan bir bileflendir. 

E13.2 Özellikler 

Belirgin flekilde azalm›fl labil Faktör V ve VIII düzeyleri hariç içerdi¤i albümin, im-
münglobulinler ve koagülasyon etkenleri taze donmufl plazmayla ayn›d›r. Fibrinojen kon-
santrasyonu da taze donmufl plazma ile karfl›laflt›r›ld›¤›nda azalm›flt›r. Kriyopresipitat› al›n-
m›fl plazma klinik önemi olan beklenmedik antikorlar› içermemelidir. 

E13.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Kriyopresipitat› al›nm›fl plazma, taze donmufl plazmadan kriyopresipitat elde edilmesi s›-
ras›nda ortaya ç›kan yan üründür. 

E13.4 Etiketleme 

Taze donmufl plazmada oldu¤u flekilde yap›l›r. Eritmeden sonra son kullanma tarihi uy-
gun bir son kullanma tarihi (ve saati) ile de¤ifltirilmelidir. Saklama s›cakl›¤› buna göre de-
¤ifltirilmelidir. 

E13.5 Saklama Koflullar› 

Saklama s›ras›ndaki stabilite ortam›n saklama s›cakl›¤›na ba¤l›d›r. En uygun olan sakla-
ma s›cakl›¤› -25 °C veya alt›d›r ve saklama s›cakl›¤›na göre izin verilebilen saklama sürele-
ri afla¤›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›d›r. 

E13.7 Tafl›ma 

TDP ile ayn›d›r. 

- 237 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

E13.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Kriyopresipitat› al›nm›fl plazma sadece Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP)’da
endikedir. 

E13.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Bu ürün, plazma protein intolerans› olan hastalarda kullan›lmamal›d›r. Kan grubu uyum-
lu plazma kullan›lmal›d›r. Ürün, eritildikten hemen sonra kullan›lmal›: tekrar dondurulma-
mal›d›r. Kriyopresipitat› al›nm›fl plazma, üretildikten sonra dondurulmuflsa yeniden eritilme-
de topaklanma oluflabilir. Eritme ifllemi s›ras›nda bu topaklanma dikkatle manüple edilerek
aç›lmal›d›r. Dondurma öncesi ve eritilme sonras› torba, s›z›nt› yönünden dikkatle gözlenmelidir.

E13.10 Yan etkiler 

TDP ile ayn›d›r.
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14. BÖLÜM  

GRANÜLOS‹T SÜSPANS‹YONU: AFEREZ

E14.1 Tan›m 

Tek ba¤›flç› afereziyle elde edilen, plazmada süspanse edilmifl granülositten yo¤un bir bi-
leflendir. Granülosit transfüzyonunun klinik etkinli¤i tart›fl›lmaktad›r. Granülosit ba¤›flç›lar›-
n›n, ba¤›fltan önce, afla¤›da tan›mlanan flekilde ilaç kullanmalar› gerekir. Bu amaçla, ilaç kul-
lan›m›na bafllanmadan, ba¤›flç›n›n bilgilendirilmesi ve onay›n›n al›nmas› zorunludur. 

E14.2 Özellikler 

Granülositlerin bafll›ca fonksiyonu mikroorganizmalar›n fagositozu ve ortadan kald›r›l-
mas›d›r. 

E14.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Hücre ay›rma cihazlar›yla yap›lan lökoferezdir. Santrifügal ak›m yöntemleri, aral›kl› ya
da devaml› (daha iyi) flekilde olabilir. Yeterli miktarda granülosit toplamak için, ba¤›flç›ya
ilaç ya da hidroksietil niflasta (HES), düflük molekül a¤›rl›kl› dextran ya da modifiye edilmifl
s›v› jelatin gibi adjuvanlar›n uygulamas› gerekir. 

Tedavi edici miktarda granülosit elde etmek için; eriflkin ve çocuklar için: > 1,5-2.0x108

granülosit/vücut a¤›rl›¤› (kg); yenido¤an için: > 1.0x109 granülosit/vücut a¤›rl›¤› (kg)
olmal›d›r. Bunun için ba¤›flç›ya granülosit koloni stimüle edici faktör (G-CSF) ve/veya kor-
tikosteroidlerin uygulanmas› gerekir. Rutin olarak kullan›lan G-CSF dozu, ba¤›fltan 8-12 sa-
at önce 5μg/kg d›r. Alternatif olarak, 8 mg oral deksametazon kullan›labilir. Ba¤›fltan önce,
tek veya bölünmüfl dozlarda 60 mg oral prednizon, minimal sistemik steroid etki, yüksek
miktarda granülosit sa¤lar. 

E14.4 Etiketleme 

Afla¤›daki bilgiler etiketin üzerinde gösterilmeli veya ürün bilgi broflüründe bulunmal›d›r:
� Haz›rlayan hizmet birimi; 
� Ünite no; 
� ABO ve RhD grubu; 
� Ba¤›fl tarihi; 
� Antikoagülan çözelti ve ek çözeltiler ve/veya di¤er ajanlar›n ad›; 
� Kan bilefleninin ad›; 
� Son kullanma tarihi (ve gerekti¤inde son kullanma saati); 
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� Granülosit say›s›; 
� Saklama s›cakl›¤›; 
� HLA tipi (belirlendiyse);

E14.5 Saklama Koflullar› 

Bu preparat saklamak için uygun de¤ildir ve topland›ktan sonra en k›sa zamanda trans-
füze edilmelidir. Aksi halde saklama, +20 °C ile +24 °C’de 24 saat ile s›n›rl›d›r ve çalkalan-
mamal›d›r.

E14.6 Kalite Kontrol 

Tam kan için gerekli kalite kontrol koflullar›na (hacim, hemoglobin ve hemoliz hariç) ek
olarak Tablo E14.6’da belirtilenler sa¤lanmal›d›r. 

Tablo E14.6 

E14.7 Tafl›ma 

Ünite, +20 °C ile +24 °C aras›ndaki uygun bir tafl›y›c› ile kullan›c›ya ulaflt›r›lmal›d›r. 

E14.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Klinik etkinli¤i tart›flmal›d›r. Granülositler, sadece afla¤›daki durumlar›n tamam›n› karfl›-
layan nötropenik hastalarda tedavi amac›yla kullan›labilir: 

1. fiiddetli nötropeni (granülosit say›s› < 500/μL); 
2. 24-48 saatlik atefl, pozitif bakteriyel veya fungal kan kültürü ya da uygun antibiyotik

tedavisine yan›t vermeyen ilerleyici parankimal enfeksiyon; 
3. Myeloid hipoplazi 
4. Kemik ili¤i fonksiyonlar›n›n düzelece¤ine yönelik beklenti. 
Granülosit fonksiyon bozuklu¤u belirlenmifl hastalar (örn: kronik granülomatöz hastal›k)

ya da kemik ili¤i granülosit rezerv tükenmiflli¤ine ba¤l› nötropenik, sepsisli yenido¤anlar,
hemopoetik kök hücre transplantasyonu için beklerken ya da yaflam› tehdit eden enfeksiyon
ataklar›nda granülosit transfüzyonu için aday olabilirler. 

Granülositlerin hem toplanmas› (ba¤›flç› yan etkileri), hem de transfüzyonu (al›c› yan et-
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Kontrol edilecek 

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

HLA (gerekti¤inde) Tiplendirme Gerekti¤i flekilde HLA lab.

Hacim < 500 ml Tüm üniteler Ürün haz›rlama lab.

Granülositler Baflar›l› klinik doz:
Örne¤in 60 kg 
eriflkin bir hasta için; 
1,2x1010 granülosit/U

Tüm üniteler Ürün haz›rlama lab.
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kileri) s›ras›nda oluflabilecek ciddi istenmeyen etkiler nedeniyle, granülosit transfüzyonunun
hedefleri, tedavi bafllamadan önce aç›kça belirtilmelidir. 

E14.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Belirgin eritrosit kontaminasyonu oldu¤undan uygunluk testleri önerilir. Do¤urganl›k ça-
¤›nda veya daha küçük yafltaki RhD negatif kad›nlara RhD pozitif granülositler transfüze
edilmemelidir. RhD pozitif konsantreler kullan›lmak zorunda kal›n›rsa RhD immünglobuli-
ni kullan›larak RhD immünizasyonu engellenmelidir. Alloimmünize hastalarda HLA uyu-
muna dikkat etmek gerekir. Granülositler, transfüzyondan önce uygun dozda iyonize radyas-
yonla ›fl›nlanmal›d›r. CMV enfeksiyonu geçifli olabilece¤inden, CMV seronegatif al›c›lar
için CMV seronegatif ürünler mümkün oldu¤unca tercih edilmelidir. Mikroagregat veya lö-
kosit azalt›c› filtrelerle infüzyon kontrendikedir. 

E14.10 Yan Etkiler 

E14.10.1 Al›c›daki Yan Etkiler 

� Hemolitik olmayan transfüzyon reaksiyonlar› (bafll›ca titreme, atefl ve kurdeflen) oluflabi-
lir;

� HLA ve eritrosit antijenlerine karfl› alloimmünizasyon oluflabilir; 
� Sifilis bulaflabilir; 
� Latent viruslar›n (CMV, EBV, vb) immünsuprese hastalara ciddi bulafl riski vard›r; 
� Dikkatli ba¤›flç› seçimine ra¤men viral bulafl (hepatit, HIV, vb) mümkündür; 
� Nadir durumlarda protozoal bulafl olabilir; 
� Kan›n bakteriyel kontaminasyonuna ba¤l› sepsis; 
� Post-transfüzyon purpura; 
� S›k kullan›lan hastalarda hidroksi etil niflasta birikimi; 
� TRALI (Transfüzyona Ba¤l› Akut Akci¤er Hasar›); 
� Tan›mlanmam›fl ya da taranmam›fl di¤er patojenlerin bulafl›. 

E14.10.2 Ba¤›flç›daki Yan Etkiler 

* Aferez nedeniyle; 
• Kan alma: ör. hematom, tromboz, sinir yaralanmas›, bay›lma 
• Sitrat: ör. intoksikasyon, bulant›, bay›lma 
• Ekstrakorporal volüm: örn. Bay›lma 

* HES, kortikosteroidler ve G-CSF nedeniyle; 
• HES: volüm geniflletici gibi rol oynar ve HES alan ba¤›flç›larda genifllemifl dola-

fl›m hacmi nedeniyle periferik ödem ya da bafl a¤r›s› görülebilir, birikerek kafl›nt› ve alerjik
reaksiyona neden olmas› mümkündür. 

• Kortikosteroidler: örn. Hipertansiyon, diyabet, katarakt ve peptik ülser 
• G-CSF: periferik kan kök hücre ba¤›flç›lar›nda, G-CSF uygulamas›ndan sonra en
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s›kl›kla görülen k›sa dönem komplikasyon kemik a¤r›s›d›r, nadir olarak görülse de dalak
rüptürü ve akci¤er yaralanmas› oluflabilir. G-CSF uygulamalar›n› takiben Akut Myeloid Lö-
semi (AML) / Myelodisplazi (MDS) geliflti¤i yönündeki endifle, temel olarak, G-CSF deste-
¤i alm›fl fiiddetli Kronik Nötropenili (SCN) hastalar ya da kemoterapi alan meme kanserli
kad›nlar aras›nda AML/MDS görülme oranlar›n›n artt›¤›n› gösteren raporlara dayanmakta-
d›r. Avrupa ve ABD’de bugüne kadar kay›t alt›na al›nm›fl, G-CSF ald›ktan sonra periferik
kan kök hücre ba¤›fllayan 100.000’den fazla sa¤l›kl› kifliye ait veriler, AML/MDS riskinde
bir art›fl saptanmad›¤›n› göstermifltir, ama bu çal›flmalar›n medyan izlemleri 5 y›ldan daha k›-
sad›r. 
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15. BÖLÜM  

OTOLOG TRANSFÜZYON

E15.1 Otolog Transfüzyon Çeflitleri: 

Otolog transfüzyon, kan transfüzyonunun alloimmün komplikasyonlar› ve transfüzyonla
enfeksiyon bulafl› risklerini azalt›r. Otolog transfüzyon üç türlüdür: 

1- Predepozit Otolog Ba¤›fl: Otolog kan bileflenleri, ameliyattan önceki haftalarda oto-
log tam kandan elde edilebilir. Duruma göre eritrosit ya da trombosit süspansiyonlar› aferez
yöntemiyle de toplanabilir: Her bir ifllemle 2 veya 3 ünite eritrosit süspansiyonu ya da 4 ve-
ya 10 ünite trombosit süspansiyonu toplanabilir. Otolog kan bileflenlerinin al›nmas›, haz›r-
lanmas› ve saklanmas› allojenik ba¤›flla ayn›d›r.

2- Akut Normovolemik Hemodilüsyon: Ameliyattan hemen önce, hacim kompensas-
yonuyla birlikte hasta hematokritinin %32’nin alt›na düflürülerek, ameliyat s›ras›nda veya
sonras›nda geri verilmek üzere hasta kan›n›n toplanmas›d›r. 

3- Ameliyat S›ras›nda Eritrosit At›¤›n›n (salvage) Toplanmas›: Otolog transfüzyonun
baflka bir türüdür. Ameliyat sahas›ndan toplanan kan, basit bir filtrasyon veya y›kama iflle-
minden sonra hastaya geri verilebilir. 

Son iki teknikle (akut normovolemik hemodilüsyon ve eritrosit at›¤›n›n toplanmas›) de
al›nan kan›n saklanmas› söz konusu de¤ildir. Genellikle anestezist ve/veya cerrah sorumlu-
lu¤u alt›nda uygulan›r. 

Bu bölümde predepozit otolog ba¤›fllardan bahsedilmektedir. 

E15.2 Hastalar›n Seçimi 

E15.2.1 Doktorun Rolü 

Hastadan Sorumlu Doktorun Rolü: Transfüzyon gerekebilecek elektif cerrahi olgula-
r›nda hastadan sorumlu anestezist ya da cerrah, ameliyat öncesi ba¤›fl isteyebilir. ‹stemde
flunlar belirtilmelidir: Tan›, gerekli bileflenlerin tipi ve miktar›, ameliyat›n yeri ve tarihi. Has-
ta, otolog ve allojenik transfüzyonun risk ve s›n›rlamalar› hakk›nda ve gerekti¤inde allojenik
kan›n kullan›labilece¤i konusunda bilgilendirilir. 

Kan› Toplamaktan Sorumlu Doktorun Rolü: Hastan›n klinik durumunun ameliyat ön-
cesi ba¤›fla uygunlu¤uyla 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 transfüzyon ifllemi hakk›nda bilgi; 
• Virolojik tarama testlerini de içeren biyolojik testlerin yap›laca¤›; 
• Gerekti¤inde otolog transfüzyona ek olarak allojenik transfüzyonun da kullan›labilece¤i; 
• Kullan›lmayan ünitelerin imha edilece¤i. 
Bu bilgilerin verildi¤ine dair yaz›l› onay al›nmal›d›r. Çocuk hastalarda hem hasta hem

hasta sahibi bilgilendirilmeli ve hasta sahibinin izni (imzal› onay›) al›nmal›d›r. 

E15.2.3 Predepozit Ba¤›fllar›n Kontrendikasyonlar› 

Predepozit ba¤›fl yafll› hastalarda güvenle uygulanabilir. Ancak 70 yafl›n üzerinde olan
hastalarda daha dikkatle karar verilmelidir. Bu uygulama 10 kg’›n alt›ndaki çocuklarda kul-
lan›lmamal›d›r. 10-20 kg aras›ndaki çocuklar için genellikle s›v› aç›¤›n›n uygun çözeltilerle
kapat›lmas› gerekir. Herhangi bir etkin bakteriyel enfeksiyon kesin kontrendikasyondur. He-
moglobin yo¤unlu¤u 100 ile 110 g/l aras›nda olan hastalarda predepozit ba¤›fl, planlanan ba-
¤›fl say›s›na ve anemi etiyolojisine göre tart›fl›lmal›d›r. Hemoglobin yo¤unlu¤u 100 g/l’nin
alt›nda olanlarda ise predepozit yap›lmamal›d›r. HBV, HCV, HIV ve (gerekliyse) HTLV po-
zitif olan hastalar›n predepozit ba¤›fl program›na al›nmas› önerilmez. Kalp hastal›klar› kesin
kontrendikasyon de¤ildir, gerekiyorsa kardiyoloji konsültasyonu ile predepozit ba¤›fl yap›la-
bilir. Ancak karars›z anjina, ciddi aort darl›¤› veya kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan-
lar›n predepozit ba¤›fl program›na al›nmalar› uygun de¤ildir. 

E15.2.4 ‹laçlar 

Hastalara ilk ba¤›fltan önce ve ameliyata kadar oral demir preparat› verilebilir. 

E15.3 Predepozit Kan Bileflenlerinin Haz›rlanmas›, Saklanmas› ve Da¤›t›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› için
kullan›lan yöntemler, allojenik kan bileflenleriyle benzer olarak fakat ayr› bir grup olarak ça-
l›fl›lmal›d›r. 

Otolog Kan Bileflenlerinin Etiketlenmesi: Etiketleme ulusal mevzuata ve uluslararas›
düzenlemelere uygun olmal›d›r. Otolog ba¤›fl için kullan›lan kan torbalar›n›n etiketleri allo-
jenik ba¤›fllar için kullan›lanlara ek olarak afla¤›dakileri içermelidir. 

• "OTOLOG BA⁄Ifi" ifadesi 
• "KES‹NL‹KLE ………… ‹Ç‹N AYRILMIfiTIR" ifadesi 
• Hastan›n ad› ve soyad›, do¤um tarihi, sözleflme numaras›. 
Otolog Kan Bileflenlerinin Saklanmas›: Otolog kan bileflenleri allojenik kan bileflenle-

ri ile ayn› koflullarda fakat ayr› bir yerde saklan›r. Ürünlerin ç›k›fl› s›ras›nda, bileflenin üze-
rindeki etiketle, istem ve hasta bafl›nda yazan kimlik mutlaka do¤rulanmal›d›r. Allojenik bi-
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leflenlerde oldu¤u gibi otolog bileflenlere de transfüzyon öncesi testler yap›lmal›d›r. Otolog
plazma, çözüldükten sonra +2 °C ile +6 °C aras›nda kontrol edilebilen koflullarda saklana-
rak 72 saate kadar hacim tamamlamak maksad›yla kullan›labilir. Di¤er taraftan otolog bile-
flenler allojenik bileflenlerle ayn› koflullarda fakat onlardan tamamen ayr›larak saklanmal›d›r.
Kullan›lmayan otolog kan bileflenleri, allojenik transfüzyon veya plazma fraksinasyonu için
kullan›lamaz. 

Kay›tlar: Gerek kan merkezleri gerekse hastaneler, predepozit otolog transfüzyon prog-
ram›na al›nan her hasta için afla¤›daki kay›tlar› bulundurmal›d›r: 

� Ameliyat›n tipi ve tarihi; 
� Anestezist ya da cerrah›n ad›; 
� Ameliyat s›ras›nda ya da sonras›nda olufluna göre transfüzyon zaman›; 
� Haz›rlanan preoperatif otolog kan bilefleninin gerçek kullan›m›; 
� Efl zamanl› kullan›lan perioperatif otolog transfüzyon teknikleri; 
� Hastaya verilen otolog kan miktar› ve verilme tekni¤i; 
� Allojenik kan bileflenlerinin kullan›m›; 
� Transfüzyona ba¤l› geliflen istenmeyen herhangi bir durum.
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EK E15.3

OTOLOG  TRANSFÜZYON (PREDEPOZ‹T) ‹Ç‹N 

DOKTOR ‹STEM VE ONAY FORMU

Hasta Ad› – Soyad› :.............................................. Klinik :................................
TC Kimlik No :..............................................
Ameliyat Tarihi :…………………………...... Ameliyat Yeri :………………........
Do¤um Tarihi :..............................................

Transfüzyon Merkezi Müdürlü¤ü’ne,
Yukar›da kimli¤i belirtilen ve ...............  tarihinde ........................................ameliyat›

planlanan hasta için ............. ünite otolog …………………….süspansiyonu haz›rlanmas›n›
rica ederim.

Hasta için kullan›lmak üzere kendisinden al›nacak kanda, virolojik tarama testlerini de
içeren biyolojik testlerin yap›laca¤›, gerekti¤inde otolog transfüzyona ek olarak allojenik
transfüzyonun da kullan›labilece¤i, kullan›lmayan ünitelerin imha edilece¤i bilgisini hasta-
ma / hasta yak›n›na (çocuk hastalar için) verdim. Hastama yap›lacak ifllemi, ifllemin avantaj
ve dezavantajlar›n› anlatt›m. Ameliyat öncesi kan al›naca¤›n›, kan alma ifllemi için afla¤›da-
ki tabloda belirtilen flartlar› karfl›lamas› gerekti¤ini, iki kez kan al›nacak ise iki ba¤›fl aras›
sürenin en az 7 gün ve son ba¤›fl ile ameliyat aras›ndaki sürenin de en az 3 gün olmas› ge-
rekti¤i belirttim. Hastam›n/hasta yak›n›n›n onay›n› ald›m. Hastam›n mevcut durumu ›fl›¤›n-
da bu ifllem için herhangi bir t›bbi sak›nca görmüyorum. Hastama ilk iflleminden bir hafta
öncesi bafllamak üzere uygun demir preparatlar›n› reçete ettim ve al›nmas› gereken g›dalar›
söyledim.  

Demir tedavisinin bafllanaca¤› tarih :......./......../.20........ Dozu......................

Tarih :…../…./……
‹stemi Yapan Doktor

‹mza/Kafle

TRANSFÜZYON MERKEZ‹ TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR:

Transfüzyon Merkezi Doktorunun Görüfl ve Onay› :  KABUL RET 
Doktor ‹mza / Kafle
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ONAY AÇIKLAMA

Hasta 10 kg üzerindedir
Herhangi bir aktif bakteriyel 
enfeksiyonu yoktur.  
Hemoglobin yo¤unlu¤u
10 g/dl’nin üzerindedir.    
Hastan›n hipertansiyonu, ciddi aort 
darl›¤›, unstabil anjinas› yoktur.  
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16. BÖLÜM  

KAN B‹LEfiENLER‹N‹N DO⁄UM ÖNCES‹, 
YEN‹DO⁄AN VE SÜT ÇOCUKLARINDA

KULLANIMI

E16.1 Genel Bilgi 

Do¤um öncesi dönemde veya süt çocuklar›na yap›lan transfüzyonlarda, özel olarak ha-
z›rlanm›fl kan bileflenlerine gereksinim vard›r. Yenido¤anlar›n flu özellikleri dikkate al›nma-
l›d›r: (1) daha küçük kan hacmi, (2) düflük metabolik kapasite, (3) daha yüksek hematokrit
ve (4) geliflmemifl immünolojik sistem. Tüm bu özellikler, do¤um öncesi transfüzyonlar ve
küçük prematürelerin transfüzyonlar›nda özel bir önem tafl›r. Küçük süt çocuklar›nda trans-
füzyon durumlar›nda belirgin transfüzyonla iliflkili GvHD ve CMV bulafl riski vard›r ve risk-
ler, süt çocu¤unun yafl› ilerledikçe h›zla azal›r. Bu bileflenlerin haz›rlama, saklama ve uygu-
lanmalar›, tafl›d›¤› potasyum yükünün kabul edilebilir s›n›rlar içinde kalmas›n› sa¤layacak
flekilde olmal›d›r. 

E16.2 ‹ntrauterin Transfüzyon ‹çin Kan Bileflenleri 

E16.2.1 Eritrosit Süspansiyonu 

E16.2.1.1 Tan›m 

Tam kandan, lökosit ve bir k›s›m plazman›n uzaklaflt›r›lmas› ile haz›rlanan, ›fl›nlanm›fl
bileflendir. 

E16.2.1.2 Özellikler 

Standart hematokriti (Hct) 0.70-0.85’dir. Ünitedeki lökosit say›s› 1x106’dan az olmal›-
d›r. Bu seviyede lökosit azalt›lmas›, CMV negatif kan›n kullan›lmas› kadar etkin bir flekilde
CMV bulafl›n› önleyecektir. Ürün ›fl›nlanmal›d›r. Anne kan grup antikorlar› di¤er bir kan
grubunu gerektirmedikçe, eritrositler O RhD negatif kandan haz›rlan›r. Annede varolan an-
tikorlar›n spesifik oldu¤u antijenler eritrositlerde bulunmamal›d›r. Düflük potasyum yükünü
garanti etmek için, ürün ba¤›fltan sonraki 5 gün içinde kullan›lmal›d›r. 

E16.2.1.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Ürün haz›rlamada standart yaklafl›m, O RhD negatif kandan lökositi azalt›lm›fl eritrosit-
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lerin haz›rlanmas› ve sonra ünitenin ›fl›nlanmas›d›r. Bir baflka yaklafl›m, öncelikle tam kan›n
filtre edilmesi olabilir. Saklama öncesi lökosit filtrasyonu tercih edilen yöntemdir. 

E16.2.1.4 Etiketleme 

Afla¤›daki bilgiler etiketin üzerinde bulunmal›d›r: 
� Haz›rlayan hizmet birimi; 
� Ünite numaras›; 
� ABO ve RhD grubu; 
� Haz›rlanma tarihi ve saati; 
� Antikoagülan veya ek çözeltinin ad›; 
� Kan bilefleninin ad›; 
� Ek bileflen bilgileri: lökositi azalt›lm›fl, ›fl›nlanm›fl; 
� Son kullanma tarihi (ve gerekti¤inde son kullanma saati); 
� Bileflenin hacmi veya a¤›rl›¤›; 
� Hematokrit veya hemoglobin yo¤unlu¤u; 
� Saklama s›cakl›¤›; 
� Antikor anti-D’den farkl› ise ilgili kan grubu fenotipi. 

E16.2.1.5 Saklama Koflullar› 

Bileflen +2 °C ile +6 °C’de saklanmal›d›r. Ifl›nlamadan sonra saklama süresi 24 saati afl-
mamal›d›r. 

E16.2.1.6 Tafl›ma 

Tafl›ma s›ras›nda saklama koflullar› korunmal›d›r. 

E16.2.1.7 Kullan›m Endikasyonu 

A¤›r fetal anemi. 

E16.2.1.8 Kullan›m Uyar›lar› 

Kan hacminde tolere edilemeyecek h›zl› de¤iflikliklerden kaç›nmak için transfüzyon h›z›
yak›ndan izlenmelidir. 

Pediatrik torbalara haz›rlanan ürün yatt›¤› müddetçe ayn› hasta için kullan›l›r. 

E16.2.1.9 Yan Etkiler 

Di¤er eritrosit çeflitlerinde oldu¤u gibidir. 

E16.2.2 Trombosit Süspansiyonu 

E16.2.2.1 Tan›m 

Tam kandan veya aferez tekni¤i ile haz›rlanan trombosit süspansiyonu, daha sonra filt-
rasyonla lökositlerinin uzaklaflt›r›lmas›, ›fl›nlanmas› ve bir miktar supernatan çözeltinin al›n-
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mas›yla konsantre hale getirilmifl bileflendir. Baz› aferez sistemleri, lökositi uzaklaflt›r›lm›fl
bilefleni, filtrasyon ve konsantrasyon ifllemlerine gerek olmaks›z›n haz›rlayabilir. Maternal
trombosit transfüzyonu gerekti¤inde, ürünün plazmas› azalt›lmal›d›r. 

E16.2.2.2 Özellikler 

Bileflen, 50-60 ml süspansiyon içinde 45-85x109 (ortalama 70x109 ) trombosit içerir. ‹h-

tiyaç halinde HPA uyumlu ba¤›flç›dan haz›rlanabilir. Lökosit içeri¤i ünitede 1x106’dan az
olmal›d›r. Bu düzeyde lökosit azalt›lmas›, CMV negatif kan transfüzyonu kadar etkin bir fle-
kilde CMV bulafl›n› önler. Bileflen, GvH hastal›¤› riskini ortadan kald›rmak üzere ›fl›nlan›r. 

E16.2.2.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Trombositlerin lökositi azalt›lmal›, gerekliyse supernatan çözeltinin bir k›sm› uzaklaflt›-
r›larak konsantre edilmeli ve ›fl›nlanmal›d›r. 

E16.2.2.4 Etiketleme 

Afla¤›daki bilgiler etiketin üzerinde bulunmal›d›r: 
� Haz›rlayan hizmet birimi; 
� Ünite numaras›; 
� ABO ve RhD grubu; 
� Haz›rlanma tarihi ve saati; 
� Antikoagülan veya ek çözeltinin ad›; 
� Kan bilefleninin ad›; 
� Ek bileflen bilgileri: lökositi azalt›lm›fl, ›fl›nlanm›fl. Viral inaktivasyon yap›lm›fl, plazma

veya süpernatan› al›nm›fl, vs (gerekli ise); 
� Son kullanma tarihi (ve gerekti¤inde son kullanma saati); 
� Bileflenin hacmi veya a¤›rl›¤›; 
� Trombosit say›s›; 
� Saklama s›cakl›¤›; 
� ‹lgili HPA tipi; 

E16.2.2.5 Saklama Koflullar› 

Bileflen ba¤›fltan sonra olabildi¤ince k›sa sürede haz›rlan›r ve ikinci konsantrasyon iflle-
mini izleyen 6 saat içinde kullan›l›r. Santrifügasyonla yap›lan ikinci konsantrasyona bir saat
dinlenme dönemi sonras› geçilmelidir. Saklanma süresince trombositlerin ajitasyonu, trom-
bositlerin oksijenizasyonunu garanti etmelidir. Saklama s›cakl›¤› +20 °C ile +24 °C aras›n-
da olmal›d›r.

E16.2.2.6 Kalite Kontrol 

Aferez trombositlerinin ve tam kandan elde edilen trombositlerin kalite kontrolü ile ay-
n›d›r. 
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E16.2.2.7 Tafl›ma 

Trombosit tafl›y›c›lar›, kullan›mdan önce 30 dakika oda s›cakl›¤›nda, aç›k tutulmal›d›r.
Tafl›ma s›ras›nda trombosit bilefleninin s›cakl›¤›, saklama için önerilen flartlara mümkün ol-
du¤unca uygun olmal›d›r. Acilen kullan›lmayacaksa, kullan›mdan önce tekrar çalkalanmas›
önerilir. Saklanacaksa, çalkalaman›n +20 °C ile +24 °C aras›ndaki kontrollü s›cakl›kta ya-
p›lmas› gereklidir. 

E16.2.2.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Do¤um öncesi HPA alloimmünizasyonuna ba¤l› geliflen fliddetli trombositopeninin dü-
zeltilmesi. 

E16.2.2.9 Kullan›m Uyar›lar› 

• Kan volümünde tolere edilemeyecek h›zl› de¤iflikliklerden kaç›nmak için, transfüzyon
h›z› yak›ndan izlenmelidir; 

• Damara girifl sonras› olas› kanama izlemi yap›l›r. 

E16.2.2.10 Yan Etkiler 

Di¤er kan bileflenleri ile ayn›d›r. 

E16.3 Yenido¤an›n “Exchange” Transfüzyonu ‹çin Bileflenler 

Exchange transfüzyon, masif transfüzyonun özel bir tipidir. Metabolik ve hemostatik so-
runlardan kaç›nabilmek için, kullan›lan bileflen(ler) yeterince taze olmal›d›r. Yenido¤an›n
“exchange” transfüzyonlar›nda, annenin immünizasyon durumuna göre, ABO ve RhD kan
gruplar› kadar di¤er kan gruplar› da dikkate al›nmak zorundad›r. CMV bulafl riski ve GvH
hastal›¤›n› önlemeye yönelik önlemler al›nmal›d›r. 

E16.3.1 “Exchange” Transfüzyonlar ‹çin Tam Kan 

CPD’li tam kan haz›rlan›r. Ba¤›fltan sonraki 5 gün içinde kullan›lmal›d›r. Anti-D immü-
nizasyonu durumunda O RhD negatif kan kullan›l›r. Ürün, CMV bulafl ve GvH hastal›¤›
risklerinden kaç›nmak için, s›ras›yla lökositi azalt›lm›fl ve ›fl›nlanm›fl olmal›d›r. 

E16.3.2 “Exchange” Transfüzyon ‹çin Yeniden Haz›rlanm›fl Tam Kan 

E16.3.2.1 Tan›m 

En uygun olan güvenlik ve kaliteyi sa¤lamak için, taze eritrosit ve taze donmufl plazma-
dan tam kan ünitesi yeniden haz›rlan›r. Tüm anneye ait antikorlar ile kan grup uyumu esas-
t›r. Ürün, CMV bulafl ve GvH hastal›¤› risklerinden kaç›nmak için, lökositi azalt›lm›fl ve
›fl›nlanm›fl olmal›d›r. 
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E16.3.2.2 Özellikler 

Hematokrit (Hct) 0.40 - 0.50’dir. Ürün genellikle 0 RhD negatif eritrosit ve AB RhD ne-
gatif taze donmufl plazmadan haz›rlan›r. Anneye ait antikor anti-RhD d›fl›nda bir antikorsa,
eritrositler anneye ait antikorla uyumlu olacak flekilde seçilir. Düflük potasyum yükünü ga-
ranti etmek için ürün eritrosit ba¤›fl›n› izleyen 5 gün içinde kullan›lmal›d›r. Ürün, düflük
trombosit say›s› d›fl›nda, taze tam kanla ayn› metabolik ve hemostatik özelliklere sahiptir.
Hastan›n trombosit say›s› çok düflükse uygun trombosit transfüzyonu verilmelidir. 

E16.3.2.3 Yöntemler ve Haz›rlama 

Kan grubu uyumlu ba¤›flç›dan elde edilen lökositi azalt›lm›fl eritrositler tan›mland›¤› gi-
bi haz›rlan›r. Santrifüj sonras› ek çözelti ve plazmadan oluflan supernatan uzaklaflt›r›l›r ve
AB RhD negatif taze donmufl plazma, hematokrit 0.40-0.50 aras›nda olacak flekilde eklenir.
Ürün ›fl›nlan›r ve aç›k sistemde haz›rland›¤› için 24 saat içinde kullan›l›r. 

E16.3.2.4 Etiketleme 

Tam kanda oldu¤u gibidir. Ürün hacmi yer almal›d›r. 

E16.3.2.5 Saklama Koflullar› 

Bileflen +2°C ile +6°C’de saklanmal›d›r. Haz›rl›k ve ›fl›nlama sonras› saklama süresi 24
saati aflmamal›d›r. 

E16.3.2.6 Kalite Kontrol 

Lökositi azalt›lm›fl eritrosit süspansiyonunda oldu¤u gibidir. Farkl› olan de¤iflken Tablo
E16.6’da yer almaktad›r. 

Tablo E16.6 

E16.3.2.7 Tafl›ma 

Tafl›ma s›ras›nda saklama koflullar› korunmal›d›r. 

E16.3.2.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

• Yenido¤an›n “exchange” transfüzyonu. 
• Yenido¤an ve küçük süt çocuklar›n›n masif transfüzyonu. 

E16.3.2.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Kan volümünde tolere edilemeyecek h›zl› de¤iflikliklerden kaç›nmak için, transfüzyon
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h›z› yak›ndan izlenmelidir. 

E16.3.2.10 Yan Etkiler 

Tam kanda oldu¤u gibidir. 

E16.3.3 Yenido¤an›n (küçük volüm) Transfüzyonu ‹çin Bileflenler 

“Exchange” ve uterus içi transfüzyonlardan baflka, yenido¤an döneminde küçük volüm-
lü eritrosit, trombosit ve plazma transfüzyonlar› da gerekebilir. Uygun bileflenlerin haz›rlan-
mas› ve transfüzyon prati¤indeki temel maksat maruz kal›nan ba¤›flç› say›s›n› en aza indir-
mektir. Bu yüzden, bilefleni daha küçük volümlü alt ünitelere bölmek ve bir ba¤›fldan elde
edilen tüm bu üniteleri ayn› hastaya yönlendirmek iyi bir klinik uygulamad›r. ‹ntrauterin ve
“exchange” transfüzyonlarda taze kan ve eritrositler kullan›ld›¤›ndan, s›kl›kla tüm yenido-
¤an transfüzyonlar›nda taze kan gerekirmifl gibi düflünülür. Oysa küçük volüm transfüzyon-
lar› için bu görüflü destekleyecek bilimsel veya klinik kan›t bulunmamaktad›r. 

E16.4 Pediatrik Kullan›m ‹çin Kan Bileflenleri 

E16.4.1 Eritrosit Süspansiyonlar› 

E16.4.1.1 Tan›m

Bir ünite “buffy coat” uzaklaflt›r›lm›fl veya lökositi azalt›lm›fl ek çözeltili eritrosit süspan-
siyonu, yaklafl›k 25-100 ml’lik eflit hacimlere bölünür. 

E16.4.1.2 Özellikler 

“Buffy coat” uzaklaflt›r›lm›fl eritrositlerle ya da ek çözeltili “Buffy coat” uzaklaflt›r›lm›fl
veya lökositi azalt›lm›fl eritrositlerle ayn› özelliklere sahiptir. 

E16.4.1.3 Haz›rlama Yöntemleri 

“Buffy coat” uzaklaflt›r›lm›fl veya “Buffy coat” uzaklaflt›r›lm›fl ek çözeltili ya da lökositi
azalt›lm›fl eritrosit süspansiyonlar›, kapal› veya ifllevsel olarak kapal› sistemler kullan›larak
eflit hacimde 3-8 torbaya bölünür. Küçük prematüreler ya da baz› özel hastalarda kullan›la-
cak eritrositlerin lökositleri azalt›lmal› ve satellit torbalara bölünmeden önce veya bölündük-
ten sonra ›fl›nlanabilmelidir. 

E16.4.1.4 Etiketleme 

Etiketleme; eritrosit süspansiyonundaki gibidir. E¤er kan bilefleni iki veya daha fazla üni-
teye bölünmüfl ise her bir alt ünite bölünmeyi gösterecek 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›d›r. Saklama süresi 35 günden uzun olmamal›d›r.
Bileflen ›fl›nlanm›flsa 48 saat içinde kullan›lmal›d›r. 

E16.4.1.6 Kalite Kontrol 

Hacimle ilgili s›n›rlara ek olarak standart eritrosit süspansiyonlar›nda oldu¤u gibidir. 

E16.4.1.7 Tafl›ma 

Tafl›ma s›ras›nda saklama koflullar› korunmal›d›r.

E16.4.1.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

� Prematürite anemisi; 
� Tetkik maksad›yla al›nan kanlar›n oluflturdu¤u kan kayb›n›n replasman›; 
� Süt çocuklar› ve di¤er çocuklar›n cerrahi giriflimlerle oluflan kay›plar›n›n replasman›. 

E16.4.1.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Transfüzyon h›z› yak›ndan izlenmelidir. 5 ml/kg/saat civar›nda transfüzyon h›z› güvenli
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 bölünmüfl taze donmufl plazmad›r. Bu torbalar›n üç-dört
adedi bir hasta ad›na ayr›l›r. 

E16.4.2.2 Özellikler 

Taze donmufl plazma ile ayn›d›r. 

E16.4.2.3 Haz›rlama Yöntemleri 

Taze donmufl plazman›n kapal› sistem kullan›larak 50-100 ml hacimli küçük torbalara
bölünmesi d›fl›nda, standart yöntem kullan›larak haz›rlan›r. 

E16.4.2.4 Etiketleme 

Tam kandaki gibidir. E¤er kan bilefleni iki veya daha fazla üniteye bölünmüfl ise her bir
alt ünite bölünmeyi gösterecek ek bir kimlik numaras›yla 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 Tafl›ma 

Taze donmufl plazmadaki gibidir. 

E16.4.2.8 Kullan›m Endikasyonlar› 

Taze donmufl plazmadaki gibidir. 

E16.4.2.9 Kullan›m Uyar›lar› 

Taze donmufl plazmadaki gibidir. 

E16.4.2.10 Yan Etkiler 

Taze donmufl plazmadaki gibidir. 

E16.4.3 Trombosit Süspansiyonu 

Tam kandan veya aferezle haz›rlanan trombositler do¤rudan veya lökositi azalt›ld›ktan
sonra çocuk hastalar›n ço¤unda kullan›labilir. Çocuk hasta için trombosit haz›rl›¤›nda, has-
tan›n en az say›da ba¤›flç›ya maruz kalmas› için gerekli tüm çaba gösterilmelidir. 

Lökosit azaltma: Random trombositlerde afl›r› ürün kayb›ndan kaç›nmak için en az iki
ünitenin filtrasyonu önerilir. Baz› aferez sistemleri, filtrasyon veya bunu izleyen hacim azalt-
maya gerek olmaks›z›n lökositi azalt›lm›fl ürün sa¤lar. 

Hacim azaltma: Küçük bir çocu¤un klinik durumu, hacmi azalt›lm›fl trombosit kullan›-
m›n› gerektirebilir; hacmin 25 ml/ünite civar›na azalt›lmas› ortalama %10 trombosit kayb›-
na neden olur. Trombositler hacim azaltma iflleminden sonra mümkün oldu¤unca k›sa süre-
de kullan›lmal›d›r. 

E16.4.3.1 Tafl›ma 

Tafl›ma s›ras›nda saklama koflullar› korunmal›d›r. 

E16.4.3.2 Kullan›m Endikasyonlar› 

Herhangi bir nedenle yenido¤an›n fliddetli trombositopenisi. 

E16.4.3.3 Kullan›m Uyar›lar› 

Kan hacminde tolere edilemeyecek h›zl› de¤iflikliklerden kaç›nmak için, transfüzyon h›-
z› yak›ndan 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 gün içinde, y›kama prosedürü uyguland›ysa 24 saat için-
de ve volüm azalt›ld›ysa 6 saat içinde kullan›lmal›d›r. Saklanma süresince trombositlerin aji-
tasyonu, trombositlerin oksijenizasyonu garanti edilmelidir. Saklama s›cakl›¤› +20 °C ile
+24 °C aras›nda olmal›d›r. 

E16.4.3.7 Kalite Kontrol 

Tam kandan veya aferezle elde edilen trombosit süspansiyonlar›ndaki gibidir.
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17. BÖLÜM 

KAN B‹LEfiENLER‹N‹N IfiINLANMASI

Gama ile Ifl›nlanm›fl Kan Bileflenleri – GVHD’nin Önlenmesi

‹mmünosupresif tedavi alanlar, a¤›r immün yetmezlik sendromlu çocuklar ve düflük do-
¤um a¤›rl›kl› yeni do¤anlar gibi immün direnci bozuk hastalarda kan ürünlerindeki canl› len-
fositler ölümcül versus host reaksiyonuna neden olabilir.

Endikasyonlar;

- Allojenik kök hücre nakli al›c›lar› (haz›rlama rejiminde nakil sonras› 6 ay veye kronik

GVHD yoklu¤unda lenfosit say›s› 1x109/litre üstü)
- Allojenik kök hücre vericileri  
- Otolog kök hücre nakli hastalar› (kök hücre toplanmas›ndan 7 gün önceden nakil son-

ras› 3 aya kadar)
- HLA uygun vericilerden al›nan kan ürünü 
- Birinci veya ikinci derecede akrabalardan al›nan kan ürünü
- Hematolojik maligniteler
- Hodgkin hastal›¤› (tedavinin herhangi bir aflamas›nda)
- Pürin anologlar› ile tedavi (fludarabin ve benzeri)   
- Alemtuzumab ile tedavi alt›nda olanlar
- Konjenital immün yetmezlikli hastalar
- ‹ntrauterin transfüzyonlar
- Prematür ve yo¤un bak›mdaki bebekler 

Lenfositler, iyonize radyasyona maruz b›rak›larak ço¤alma fonksiyonu engellenmifltir.
Bu ifllem, di¤er kan bileflenlerine ciddi bir zarar vermedi¤inden ›fl›nlanm›fl bir bileflen, tüm
hastalara güvenle verilebilir.

‹fllem s›ras›nda bileflenin hiçbir k›sm›n›n 25 Gray’dan az ve 50 Gray’dan fazla doz alma-
d›¤› garanti edilmelidir. Ifl›na maruz kalma süresi, her bir radyasyon kayna¤› için standardi-
ze edilmeli ve izotopun kayb› dikkate al›narak belli aralarla yeniden valide edilmelidir.     

Eritrosit süspansiyonlar› kan ba¤›fl›ndan sonraki 14 güne kadar ›fl›nlanabilir ve ›fl›nlan-
d›ktan sonra da ba¤›fl›n 28. Gününe kadar saklanabilir; bunun tek istisnas›, bileflenin ba¤›fl-
tan sonraki 5 gün içinde ›fl›nland›¤› ve ›fl›nlanmadan sonraki 24 saat içinde kullan›lmas› ge-
rekti¤i uterus içi transfüzyon veya masif yenido¤an transfüzyonudur.

Ifl›nlanm›fl trombosit süsüpansiyonu son kullanma tarihine kadar kullan›labilir. Bileflenin
›fl›nland›¤›n› gösteren radyasyona duyarl› etiketlerin kullan›m› önerilmektedir.
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Ifl›nlanmas› Gereken Kan Bileflenleri: Eritrosit süspansiyonu, trombosit süspansiyonu,
granülosit süspansiyonu gibi hücresel kan bileflenleri. 

Ifl›nlanmas› Gereksiz Kan Bileflenleri: Taze donmufl plazma, kriyopresipitat gibi don-
durulmufl kan bileflenleri.
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18. BÖLÜM 

KAN B‹LEfiENLER‹N‹N ‹MHASI

Kan bileflenlerinin imha karar› kan hizmet birimlerinin ba¤l› oldu¤u baflhekimler/müdür-
ler taraf›ndan oluflturulacak en az (üç) kiflilik imha komisyonu taraf›ndan verilir.

1. Kan bileflenlerinin imhas› T›bbi At›klar›n Kontrolü Yönetmeli¤i’ne uygun olarak ger-
çeklefltirilir.

2. fiahit numuneler T›bbi At›klar›n Kontrolü Yönetmeli¤i’ne uygun olarak imha edilme-
lidir.
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1. BÖLÜM 

M‹KROB‹YOLOJ‹K TARAMA TESTLER‹

F1.1 Zorunlu Testlerde Genel Yaklafl›m 

Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan onaylanm›fl test kitleri kullan›lmal›d›r. Mikrobiyolojik tara-
ma testleri, miyar ve kit üreten firma talimatlar›na uygun olarak çal›fl›lmal›d›r. Tarama test-
leri 9 Ocak 2007 tarih, 26398 say›l› resmi gazetede yay›mlanm›fl olan invitro (vücut d›fl›nda
kullan›lan) t›bbi tan› cihazlar› yönetmeli¤i’ne uygun olarak üretilmifl olmal›d›r (Bkz KISIM
A). Üretici bu Yönetmeli¤e uygun flekilde, yetkili makam taraf›ndan verilmifl eksiksiz bir
Kalite Sistem sertifikas›na ve bu kapsamda yer alan her miyar için tüm kontrol sonuçlar›n›
içeren bir belgeye sahip olmal›d›r. 

Ba¤›fl kanlar›n›n taranmas›nda kullan›lan testler, ilgili antijen ve/veya antikorun gösteril-
mesi esas›na dayan›r. Testler, her çal›flma için negatif ve pozitif kontrolleri içeren kitler ha-
linde temin edilir. Bu testlerin asgari ve mutlak çal›flma koflulu, üretici  firma  talimatlar›na
uygun  olarak  kontrollerin  do¤ru  sonuç vermesidir. Bunun yan› s›ra bu testlerin, zay›f po-
zitif bir d›fl kontrolü de içermeleri önerilmektedir. 

‹lk çal›flmada reaktif olarak belirlenen ba¤›fllara ait örnekler, üretici firma talimat›nda
aksi  belirtilmedikçe  ayn›  testle  yeniden  iki  kez  çal›fl›lmal›d›r. Tekrar edilen testlerin her-
hangi biri reaktif bulunursa bu kan, “tekrarlayan reaktif” olarak kabul edilmeli; ba¤›fllanan
kan transfüzyonda kullan›lmamal› ve örnekler HCV ve HIV için do¤rulama laboratuvar›na
gönderilmelidir. HBV için tekrarlayan reaktiflik durumunda ba¤›flç› bilgilendirilir. HCV ve
HIV için “tekrarlayan reaktif” örneklerin pozitifli¤i do¤ruland›¤› takdirde, ba¤›flç› ile görü-
flülmeli ve ba¤›flç›-sonuç ba¤lant›s›n› do¤rulamak maksad›yla yeni bir serum örne¤i al›nma-
l›d›r. ‹deal do¤rulama testleri, tarama testleri kadar duyarl› ve tarama testlerinden çok daha
özgül olmal›d›r. Yine de baz› tarama testleri, do¤rulama testlerinden daha duyarl›d›r. Uyum-
suz veya do¤rulanmam›fl sonuçlara ba¤l› sorunlarda kal›c› bir çözüm için afla¤›daki algorit-
ma uygulanmal›d›r. 

Ba¤›flç›ya uygulanan mikrobiyolojik tarama testleri herhangi bir süre gözetmeksizin her
ba¤›flta tekrarlan›r.
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Tekrarlayan reaktif
tarama testi

Do¤rulama test sonuçlar› Pozitif
Ba¤›flç›yla görüflerek kan ba¤›fl›n› reddet. 
Yeni bir örnekle ba¤›flç› ve sonuç
ba¤lant›s›n› do¤rula

‹stenirse ba¤›flç›y› bilgilendir. 
Ba¤›flç›y› aktif hale getir.
Ancak ba¤›flç› kayd›nda tekrarlayan reaktif
olarak not düfl

Kan örneklerini do¤rulama
laboratuvar›na gönder

Önceden tekrarlayan reaktif 
kayd› var m› kontrol et. Ba¤›flç›ya
ait ürünleri bloke et

Negatif

Ba¤›flç›yla görüflerek kan ba¤›fl›n› reddet. 
En uzun pencere dönemi sonunda tekrarla

Belirsiz
(indertmine )

Önceden tekrarlayan
reaktif sonucu olan
ba¤›flç›da tekrarlayan
reaktif tarama testi

Do¤rulama test sonuçlar› Pozitif
Ba¤›flç›yla görüflerek kan ba¤›fl›n› reddet. 
Yeni bir örnekle ba¤›flç› ve sonuç
ba¤lant›s›n› do¤rula

Ba¤›flç›y› bilgilendir ve kan ba¤›fl›n› reddet. 

Kan örneklerini do¤rulama
laboratuvar›na gönder Ba¤›flç›ya ait ürünleri bloke et

Negatif

Ba¤›flç›yla görüflerek kan ba¤›fl›n› reddet. 
Konfirmasyon lab. gerekli görürse en uzun
pencere dönemi sonunda tekrarla

Belirsiz
(indertmine )

F1.2 Mikrobiyolojik Do¤rulama Testleri ‹çin Algoritma

F1.3 Özel Durumlar 

HIV do¤rulama test sonuçlar›n›n sorumlulu¤u, Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan onaylanm›fl
referans laboratuvar›ndad›r. Do¤rulama laboratuvar›na, tarama testi hakk›nda bilgi verilme-
li; do¤rulamada tarama testleri kadar duyarl›, farkl› bir test kullan›lmal›d›r. Hizmet birimi,
sonuçlar için tarama testi pozitif, do¤rulama testi pozitif, negatif veya belirsiz fleklinde kay›t
tutmal›d›r. Do¤rulama test sonuçlar› ile ba¤›flç›n›n tarama test sonuçlar› birlikte gösterilme-
lidir.
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Do¤rulama testi pozitif tespit edilen ba¤›flç›, Kan Hizmet Birimi taraf›ndan ekteki forma
(EK F1.1) göre yaz›l› olarak bilgilendirilir. Yönlendirme; kan hizmet biriminin bulundu¤u
ilin Sa¤l›k Müdürlü¤ü taraf›ndan belirlenen, konu ile ilgili e¤itim alm›fl uzman hekimlerin
bulundu¤u, ba¤›flç›n›n takip ve tedavisinin yürütülebilece¤i bir Sa¤l›k Kurumu’na yap›l›r. 

Kan Hizmet Birimi, do¤rulanm›fl HIV, HBV veya HCV enfeksiyonu olan bir ba¤›flç›n›n
(düzenli) pencere döneminde iken ba¤›fl yapm›fl olmas› durumunda, bu kandan üretilen ve
potansiyel olarak enfeksiyöz olan kan bileflenlerini alan hastan›n/hastalar›n belirlenip izlen-
mesi ve kendilerini tedavi eden doktorun konuyla ilgili bilgilendirilmesi ifllemini bafllat›r. Bu
ba¤›fllar, son bir y›ll›k zaman diliminde yap›lm›fl olan ba¤›fllard›r. Tarama testlerinin kalite-
si için afla¤›daki flartlar› esas alan bir yaklafl›m gelifltirilmelidir: 

a) Hem miyar hem de yöntemleri kapsayan günlük iç kalite kontrol program› izlenmeli
ve belgelenmelidir. Yeni parti kitlerin kabul öncesi denenmesi (her bir parti için kabul önce-
si muayene testi) ek bir kalite  güvence önlemi olarak uygulanmal›d›r. 

b) Akredite bir laboratuvardan d›fl kalite kontrol numuneleri temin edilmeli ve bir d›fl
kalite kontrol program› uygulan›p belgelenmelidir. 

c) Tüm yeni yöntemler ve yöntem de¤ifliklikleri uygulamaya konmadan önce kontrol
edilmelidir. 

Enfeksiyon  göstergelerine  iliflkin  tarama  testlerindeki  tekrarlayan  reaktif sonuçlar ile
do¤rulanm›fl pozitif sonuçlar›n hemovijilans sisteminin bir parças› olarak Sa¤l›k
Bakanl›¤›’na bildirimi yap›lmal› ve izlenmelidir. 

F1.4 Kalite Kontrol

F1.4.1 Anti-HIV Testi 

Al›nan tüm kan ve kan bileflenleri, HIV-1 tip O gibi nadir çeflitleri de içerecek flekilde
HIV-1 ve HIV-2’ye yönelik antijen ve/veya antikorlar› (anti-HIV-1 ve anti- HIV-2)  güve-
nilir  biçimde  saptayacak,  onaylanm›fl  bir  testle  taranmak zorundad›r. HIV  enfeksiyonunu
do¤rulamak  için western blot , rekombinan/line immünoblot testleri kullan›l›r. Anti-HIV
tarama testinin kalite kontrolüne ek olarak Tablo F1.1’de belirtilenler de yap›lmal›d›r. 

Tablo F1.1 Anti-HIV Testi Kalite Kontrolü 

* Zay›f pozitif kontrol serumu üretici firma taraf›ndan sa¤lanm›fl olmal›d›r. Ancak menflei üretici fir-
madan farkl› olmal›d›r. 
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Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Anti-HIV 1/2
tarama duyarl›l›¤›

Zay›f pozitif örne¤in
saptanmas›*

Her çal›flma Tarama laboratuvar›
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F1.4.2 HBsAg Testi 

Tüm kan ve kan bileflenleri, Hepatit B yüzey antijenini (HBsAg) en az 0.5 IU/ mL düze-
yinde saptayabilecek, onaylanm›fl bir testle taranmak zorundad›r. HBsAg tarama testinin
kalite kontrolüne ek olarak Tablo F1.2’de belirtilenler de yap›lmal›d›r. 

Tablo F1.2 HBsAg Testi Kalite Kontrolü 

F1.4.3 Anti-HCV Testi 

Tüm  kan  ve  kan  bileflenleri,  Hepatit  C  virus  antijeni ve/veya antikorunu (anti-HCV)
güvenilir biçimde saptayacak, onaylanm›fl bir testle taranmak zorundad›r. HCV enfeksiyo-
nunu do¤rulamak için immünoblot testleri kullan›l›r. HCV tarama testlerinin kalite kontro-
lüne ek olarak Tablo F1.3’de belirtilenler de yap›lmal›d›r. 

Tablo F1.3 Anti-HCV Testi Kalite Kontrolü 

* Zay›f pozitif kontrol serumu üretici firma taraf›ndan sa¤lanm›fl olmal›d›r. Ancak menflei üretici fir-

madan farkl› olmal›d›r.

F1.4.4 Sifilis Testi 

Sifilis taramas›nda manuel veya otomatize bir sistemde, lesitin bazl› bir antijen içeren
kardiyolipin testi veya Treponema pallidum hemaglütinasyon (TPHA) yöntemine dayal›  bir
test kullan›lmal›d›r. Bu maksatla, ELISA testi de kullan›labilir. Pozitif sifilis tarama sonuç-
lar›n›n TPHA, Floresan Treponema Antikor Testi (FTA) veya immünoblot testleri ile do¤-
rulanmas› gerekir. Sifilis tarama testinin kalite kontrolüne ek olarak Tablo F1.4’de belirtilen-
ler de yap›lmal›d›r.

Tablo F1.4 Sifilis Testi Kalite Kontrolü 
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Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

HBsAg tarama testi 0.5 IU/mL standard›n
saptanmas› 

Her çal›flma Tarama laboratuvar›

Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Anti-HCV tarama
duyarl›l›¤›

Zay›f pozitif örne¤in
saptanmas›* 

Her çal›flma Tarama laboratuvar›

Kontrol edilecek

de¤iflken

Kalite koflulu Kontrol s›kl›¤› Kontrolü yürüten

Lesitin bazl›
miyar veya TPHA
miyarlar›

Zay›f pozitif örne¤in
saptanmas› 

Her çal›flman›n
bafllang›c›nda ve
sonunda

Tarama laboratuvar›
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EK F1.1

KAN BA⁄IfiCISI M‹KROB‹YOLOJ‹K TEST 

POZ‹T‹FL‹⁄‹ B‹LD‹R‹M FORMU* 

Say›n…………… 

Ba¤›flç›lar›m›zdan sa¤lanan kanlar, yap›lan tarama testleri sonucu enfeksiyon etkenleri-
nin bulunmad›¤› tespit edildi¤inde, kullan›ma sunulmaktad›r. Tarama testlerinde pozitiflik
saptand›¤› takdirde ise, söz konusu kan imha edilmekte ve hastaya kullan›lmamakta, ilgili
ba¤›flç›m›z bilgilendirilmektedir. 

.......  /.......  /................ tarihinde ba¤›fllad›¤›n›z .................................................. numaral›
kandan al›nan numune ile yap›lan testlerde pozitiflik saptanm›flt›r. Size, konu ile ilgili ayr›n-
t›l› bilgi verebilmemiz için en yak›n zamanda .............................................. Kan Merkezi’ne
müracaat etmenizi rica ederiz.  Konu hakk›nda bilgilendirilecek, gerekli ise test tekrar›n›z
ve/veya do¤rulama testleriniz için ileri tetkiklerinizin yap›labilece¤i sa¤l›k kurulufllar›na
yönlendirileceksiniz. 

Kan ba¤›fl›na gösterdi¤iniz ilgi ve duyarl›l›k için teflekkür eder, sa¤l›kl› günler dileriz. 

* Kan ba¤›flç›s› mikrobiyolojik test pozitifli¤inin bildiriminde bu formun kullan›m› zorun-
ludur.
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2. BÖLÜM 

‹MMÜNOHEMATOLOJ‹K TESTLER 

F2.1 Hastalarda Kullan›lan ‹mmünohematolojik Testler

Bu bölümün maksad›, hastalara ait kan örneklerinde yap›lmas› gereken immünohemato-
lojik testleri (antenatal testler de dahil), bu testlerin çal›flma yöntemlerini ve kalite kontrol
gereklerini belirlemektir.

F2.1.1 Genel Gereklilikler 

Güvenli ve etkin iflleyifl için afla¤›daki flartlar yerine getirilmelidir: 
• ‹mmünohematolojik testler ile ilgili tüm süreçler S‹P’de yaz›lm›fl olmal›d›r. 
• Örnekler barkodlu veya gözle okunabilen numaralar halinde tan›mlanmal›d›r. 
• Kan bileflenleri ile transfüze edildi¤i hastalar aras›nda izlenebilirlik sa¤lanmal›d›r. 
• Hastalara ait kay›tlar gerekti¤inde gözden geçirilebilir olmal›d›r. 
• Miyarlar, test kitleri ve donan›m, üreticilerin talimatlar› do¤rultusunda kullan›lmal›d›r

(ayr›nt›lar F2.1.2.2.’de belirtilmifltir). 
• Rutin kullan›m öncesi, test ifllemlerinin ve donan›m›n geçerlilikleri denetlenmelidir. 
• Test prosedürleri ve donan›m iflletim talimatlar› yaz›l›p uygulanmal›d›r. 
• Laboratuvar testleri kalifiye personel taraf›ndan uygulanmal›d›r. Personelin yetkinli¤i

tan›mlanmal›d›r. 

F2.1.1.1 ‹stemler 

Örnekler, istemi yapan kifliyi tan›mlayan onayl›, yaz›l› veya elektronik formlarla labora-
tuvara gönderilir. Kan ve kan bilefleni isteminin kabulüne yönelik yaz›l› bir prosedürün bu-
lunmas› gerekir. Uygunluk testi istemlerine kan›n kullan›laca¤› tarih, saat, say› ve/veya ha-
cim, istenen bileflenin tipi, varsa herhangi bir spesifik istem (örn. CMV negatif veya ›fl›nlan-
m›fl ürünler), hastan›n transfüzyon ve gebelik öyküsü, transfüzyon endikasyonu yaz›lmal›d›r.
Örnek istem formu KISIM G’de verilmifltir. 

F2.1.1.2 Örnekler 

• Hasta örnekleri net bir flekilde tan›mlanmal›d›r. 
• Tüm örnekler en az flu bilgileri içermelidir: 
• Hastan›n tam ad› ve soyad› 
• Do¤um tarihi (gün/ay/y›l) 
• Sözleflme no 
• Testler uygulanmadan önce örneklerle hasta bilgilerinin uyumlu olup olmad›¤› kontrol
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edilmelidir. 
• Uygun olarak etiketlenmemifl örnekler veya istenen teste uygun olmayan örnekler gön-

derildi¤inde süreç prosedürle tan›mlanm›fl olmal›d›r. 
• Örneklerin etiketlenmesi hasta bafl›nda yap›lmal›d›r. 
• Transfüzyon öncesi test örneklerinde flunlar bulunmal›d›r: kan› alan kifli taraf›ndan el

yaz›s›yla yaz›lm›fl tarih ve imza bulunan etiket; veya hasta bilekli¤inden barkodun okutul-
mas›yla hasta bafl›nda bas›lan ve yap›flt›r›lan etiket. 

• Örnek kanlarda afla¤›daki flartlara iliflkin görsel inceleme yap›lmal›, uygunsuzluk olufl-
turabilecek herhangi bir durum test sonucunda rapor edilmelidir. Örne¤in hemoliz test sonu-
cunu etkiliyorsa “hemolizli örnek ile çal›fl›lm›flt›r” fleklinde not konulmal›d›r. 

i. Hemoliz 
ii. Lipemi 
iii. P›ht›laflma 
iv. Hacim 
v. Hücre:plazma (serum) oran› 
vi. Buffy coat aral›¤› 
• Örneklerin saklanmas› ve haz›rlanmas›na yönelik prosedürlerin bulunmas› gerekir. 
• Transfüzyon öncesi testlerin örnek alma zaman›n›n belirlenmesinde Tablo F2.4’den ya-

rarlan›labilir.

Tablo F2.4 Transfüzyon Öncesi Testler ‹çin Örnek Alma Zaman› 

• Üst üste transfüzyon uyguland›¤› durumlarda her gün yeni bir örne¤in al›nmas› gerek-
mez. Bu hastalar›n alloantikorlar aç›s›ndan her 72 saatte bir taranmalar› gerekir. Bu zaman
aral›¤› hem pratik hem de güvenlidir. 

• Kan örneklerinin saklama süresi Tablo F2.5’de belirtilmifltir. 

Tablo F2.5  Örneklerin Tavsiye Edilen En Fazla Saklanma Süresi 

F2.1.1.3 Test Miyarlar› ve Test Sistemleri 

• Üreticilerin miyar ve test kitlerinin kullan›m› ve saklanmas› ile ilgili sözleflmeleri uy-
gulanmal›d›r. 
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Son transfüzyon zaman› Örnek alma zaman›

3-14 gün Transfüzyondan 24 saat önce

15-28 gün Transfüzyondan 72 saat önce

29 gün-3 ay Transfüzyondan 1 hafta önce

EDTA’l› tam kan

Ayr›lm›fl plazma/serum

18-25 °C

48 saat

Saklanmaz

2-8 °C

7 gün

7 gün

≤ -20 °C

Saklanmaz

1 y›l ve üstü
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• Kabul edilebilirlik testleri miyar ve test kitlerinin tüm partilerine uygulanmal›d›r. 
• Kullan›lan miyar ve test kitlerinin tüm partilerinin takip edilebilirli¤ini garanti edebile-

cek bir sistemin bulunmas› gerekir. 
• Mekanik de¤ifliklikler veya yaz›l›m güncellemeleri sonras›nda donan›m›n yeniden de-

¤erlendirilmesi gerekir. 
• Test donan›m›, üreticinin talimatlar› ve yaz›l› prosedürleri do¤rultusunda kullan›lmal›,

temizlenmeli, kalibre edilip bak›mlar› yap›lmal›d›r. 
• Cihaz bak›m› için servis kontratlar›n›n bulunmas› gerekir. 
• ‹çinde servis kontratlar›n›n, ar›zalar›n ve tüm bak›m ziyaretlerinin bulundu¤u bir

donan›m dosyas› oluflturulmal›d›r. 
• Tablo F2.1’de serolojik manuel tüp testlerinde kullan›lacak standart bir derecelendirme

sistemi verilmifltir. 
• Ba¤›fl bölümünde anlat›lan otomatik test sistemleri için belirlenen flartlar sa¤lanmal›d›r. 
• Kolon kümeleflim (aglütinasyon) kart ve kasetleri kullan›lmadan önce ambalaj ve renk

bozukluklar›, hava kabarc›klar› ve kuruma aç›s›ndan kontrol edilmeli; e¤er bunlar tespit edi-
lirse de¤ifltirilmelidir. 

• Tutars›z sonuçlar al›nd›¤›nda belgelenmifl olan prosedürler uygulanmal›d›r. 
• Miyarlar›n tafl›nmas›, saklanmas› veya test donan›mlar›n›n çal›flt›r›lmas› belli bir s›cak-

l›k aral›¤›n› gerektiriyor ise ortam›n s›cakl›¤›n›n takip edilip kaydedilmesi gerekir ve gere-
ken durumlarda tedbir al›nmal›d›r. 

F2.1.1.4 Onaylama ve Test Sonuçlar›n›n Rapor Edilmesi 

• Onaylama ve test sonuçlar›n›n rapor edilmesi bu ifl için görevlendirilmifl bir laboratu-
var personeli taraf›ndan yap›lmal›d›r. Rutin olmayan veya tutars›z olan test sonuçlar› ise bi-
rim sorumlusu taraf›ndan onaylanmal›d›r. 

• Yaz›l› rapor edilen sonuçlar için belgelenmifl bir prosedürün olmas› gerekir. 
• Hastanelerle elektronik veri de¤iflimi yap›l›yorsa veya veriler bir elektronik a¤ taray›-

c›s›na gönderiliyorsa bu sistemin ‹nternet ortam›nda yap›lan yay›nlar›n düzenlenmesi ve bu
yay›nlar yoluyla ifllenen suçlarla mücadele edilmesi hakk›nda kanun (4/5/2007) ilkelerinin
temel al›nmas› gerekir. Girifl flifreleri net olarak tan›mlanm›fl bir eriflim seviyesinde kontrol
edilmelidir. Verilerin elektronik bir imza ile kodlanmas› gerekir. 

• Test sonuçlar› ve di¤er ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak arflivlenip saklanma-
l›d›r. 

F2.1.2 ABO ve D Gruplamas› 

F2.1.2.1 Genel Gereklilikler 

Transfüzyon öncesi uygulanan en önemli test ABO grupland›rmas›d›r. 
• Kan örne¤i güvenli¤inin sa¤lanabilmesi için her transfüzyondan önce ve antenatal erit-

rosit örneklerinde ABO ve D grubu tayinleri yap›lmal›d›r. 
• Kan gruplamas›nda human veya monoklonal kaynakl› gruplama miyarlar› kullan›labi-

- 268 -



ULUSAL KAN ve KAN ÜRÜNLER‹ REHBER‹

lir. Monoklonal kan gruplama miyarlar›n›n kullan›m›yla standart A, B ve D antijenlerinin
sensitivitesi büyük oranda artar. Ancak miyarlar dikkatli bir flekilde seçilmedikleri takdirde
zay›f D de dahil olmak üzere baz› A,B ve D varyantlar›n›n saptanmas›nda hatalar oluflabi-
lir. 

• Tam otomatik ABO ve D gruplama prosedürleri pratik ve uygun olabilecek yerlerde
kullan›lmal›d›r. 

• ABO ve D gruplama testlerinin sonuçlar› eski kay›tlarla karfl›laflt›r›lmal›d›r. 
• P›ht›laflm›fl veya EDTA’l› örnekler ABO ve D gruplamas›nda kullan›labilir ancak tam

otomatik sistemlerde EDTA’l› örneklerin kullan›lmas› flartt›r. 

F2.1.2.2 Test Prosedürleri 

• Hastan›n eritrositleri monoklonal anti-A, anti-B ve/veya anti-AB miyarlar› kullan›larak
direct -forward- gruplama yöntemi ile test edilmelidir. Anti-A,B veya anti-A+B miyarlar›
anti-A ve anti-B ile birlikte kullan›labilir ancak bu flart de¤ildir. 

• Anti-B miyar›, kazan›lm›fl B antijenleri içeren eritrositlerle reaksiyona girmemelidir. 
• Reverse gruplama A1 ve B miyar eritrositler kullan›larak yap›lmal›d›r. 
• Daha öncesine ait kan gruplama kay›tlar› olmayan hastalara ait örneklerde uygulanacak

gruplama prosedürü en az flu ikisini içermelidir: 
(a) ABO için direct -forward- ve karfl›t -reverse- gruplama ile Rh için D grubu tayini; ve
(b) ‹kinci ABO tayininde forward ya da reverse gruplama yap›lmal›d›r. ‹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 taraf›ndan uygulanmal›d›r. 
• Yorumlanm›fl olan test sonuçlar›, önceki test sonuçlar›yla karfl›laflt›r›lmal›d›r. 

F2.1.2.3 Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamalar›nda Uygulanmas› Gere-

ken Kontroller 

• Miyar ve donan›m üreticilerinin tavsiye etti¤i kalite kontrol prosedürleri takip edilme-
lidir. 

• Kalite kontrol testlerinin s›kl›¤› test say›s›na göre laboratuvar sorumlusu taraf›ndan be-
lirlenir. 

Tablo F2.1.3 Manuel ve Otomatik ABO ve RhD Gruplamas›n›n Kontrolleri
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Miyar Pozitif kontrol Negatif kontrol

Anti-A A hücresi B hücresi

Anti-B B hücresi A hücresi

Anti-D RhD- pozitif hücre RhD-negatif hücre

A1 gruplama hücreleri Anti-A serumu Anti-B serumu

B gruplama hücreleri Anti-B serumu Anti-A serumu
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F2.1.2.4 Sonuçlar›n De¤erlendirilmesi 

• Sonuçlar iki ayr› laboratuvar personeli taraf›ndan ba¤›ms›z olarak de¤erlendirilmelidir. 
• Sonuçlar›n de¤erlendirmesine yönelik prosedür bulunmal›d›r. 

F2.1.2.5 Sonuçlar›n Onaylanmas› 

Onaylama iflleminde flunlar›n yerine getirilmesi gerekir: 
• Gelen örnekteki kifliye özel tan›mlama numaras›, istem formundaki veya bilgisayarda-

ki numara ile karfl›laflt›r›lmal›, etiketlemede ve kay›t safhas›nda hata yap›lmad›¤›ndan emin
olunmal›d›r. 

• ABO ve RhD gruplar›n›n, mümkünse elektronik ortamda, daha önce bak›lan gruplama
sonuçlar›yla karfl›laflt›r›larak do¤rulamas› yap›lmal›d›r. Transfüzyondan önce tüm uyum-
suzluklar giderilmelidir. 

• Laboratuvarda test sonuçlar›n›n kontrolüne ve ba¤›ms›z iki kifli taraf›ndan onaylan-
mas›na olanak veren bir prosedürün bulunmas› gerekir. 

F2.1.2.6 Grup Uyumsuzluklar›nda Yaklafl›m 

1.Örnek kontrolü (hatal›, otoaglütinasyon, yo¤un hemoliz vb)
2. Araç ve gereç kontrolü (reagent, suland›r›c›, tüp vb)
3. Donan›m kontrolü (santrifüj, pipetör, vb)
4. Öykü/tan›/yafl de¤erlendirilmesi
5. Yeni örnekle test tekrar›
- Oda s›cakl›¤›nda 15 dakika inkübasyon sonras›nda test tekrar› 
- +4 °C’de (so¤uk antikorlar için) test tekrar›
- 37 °C’de ›s›t›lm›fl serum fizyolojikle y›kama sonras› test tekrar› ve direkt coombs

(monospesifik) testi 
6. Reverse gruplamada tüm hücrelerle pozitiflik varsa antikor tarama ve monospesifik

direkt coombs testi 
7. 0 ve +4 d›fl›ndaki reaksiyonlarda Lektin A1 ve Lektin H çal›fl›lmas›
• Bir uyumsuzluk görüldü¤ünde ABO ve/veya RhD gruplamalar› tekrar edilmelidir. 
• Tekrarlar ayn› örnekte ve y›kanm›fl eritrositler kullan›larak yap›lmal›d›r. 
• Devam eden uyumsuzluk durumunda test tekrar› yeni bir örnekle yap›lmal›d›r. 
• Eski ile yeni kay›tlar aras›nda bir uyumsuzluk tespit edilirse yeni bir örnek istenmelidir. 
• Reverse gruplama sonucu bilgi vermiyorsa (örn. hipogamaglobulinemi) direkt forward

gruplama tekrar edilmelidir. Bu durumda sonuç direkt-forward gruplamaya göre belirlenir. 

a) Beklenmeyen Kar›fl›k - Alan Reaksiyonlar›: Kar›fl›k alan reaksiyonlar› görülen
gruplarda onaylama iflleminden önce test tekrar edilmeli veya incelenmelidir. Bu reaksiyon-
lar bir ABO/RhD uygunsuz transfüzyon (planl› veya planl› olmayan), ilik/ kök hücre nakli-
ni veya A3, B3 veya ikiz kimerizmi (çok nadir) iflaret edebilir. 
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b) A/B Varyantlar›: A ve B gruplar›n›n varyantlar› monoklonal anti-A ve anti-B ile
daha zay›f reaksiyonlar verir. (Örne¤in Ax ve Bx de¤iflik miyarlarla farkl› fliddetlerde reak-
siyonlar verir; hatta hiç reaksiyon vermeyebilir.) Varyantlar›n saptanmas›nda anti AB, lek-
tin A1, lektin H, A2 hücresi ve anti-A veya anti-B ile uygulanan absorbsyon/elüsyon
çal›flmalar›n›n faydas› vard›r. Zay›f A/B antijenlerinin saptanmas› zordur ve bu yüzden bu
tip hastalar›n transfüzyonunda 0 grubu eritrositlerin kullan›lmas› daha uygundur (Tablo
F2.2.2.6).

Tablo F2.1.2.6 A/B Varyantlar›
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Fenotip

A1*

Aint**

A2***

A3

Am

Ax

Ael

B

B3

Bm

Bx

AB

A2B

O

Oh (Bombay)

FORWARD GRUPLAMA

(ABO/Rh)

Anti-A  Anti-B Anti-AB  Anti-H

+4 - +4 -/±

+4 - +4 +3+2

+4 - +4 +2

+2mf - +2 +3

-/+ - -/+ +4

-/+2 - +/+2 +4

- - - +4

- +4 +4 -

- +1mf +2mf +3

- - -/+ +4

- -/+ -/+2 +4

+4 +4 +4 -

+4 +4 +4 -

- - - +4

- - - -

REVERSE GRUPLAMA

(hücre, A1, A2, B, O)

Anti-A1 A1 A2 B      0

+3 - - +4     -

+3/+2 - - +4     -

- -/+ - +4     -

- ? - +4     -

- - - +4     -

- +2 -/+ +4     -

- +2 - +4     -

- +4 - -        -

- +4 - -        -

- +4 - -        -

- +4 - -        -

+3 - - -        -

- ? - -        -

- +4 +4 +4     -

- +4 +4 +4     +4 

*      Anti-A1 pozitifli¤i daima anti-H pozitifli¤inden daha kuvvetlidir.
**    Anti-A1 ve anti-H’da reaksiyon fliddeti ayn›d›r. 
***  Anti-H pozitifli¤i daima anti-A1 pozitifli¤inden daha kuvvetlidir. 

c) Kazan›lm›fl B: Baz› anti-B miyarlar› kazan›lm›fl B antijeni ile güçlü bir reaksiyona gi-
rer. Bu durum ço¤unlukla forward ve reverse gruplar aras›nda uyumsuzlu¤a neden olur. Ka-
zan›lm›fl B hücreleriyle reaksiyona girdikleri saptanan anti-B miyarlar› rutin ABO gruplama-
s›nda kullan›lmamal›d›r. 

d) ‹ntrauterin transfüzyonlar: ‹ntrauterin transfüzyon uygulanm›fl yenido¤anlarda, ke-
mik ili¤inin bask›lanmas›na ba¤l› olarak, do¤umdan aylar sonra transfüzyonda verilen kan›n
ABO ve RhD gruplar› ile ayn› gruplar görülür.
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e) So¤uk Reaksiyon Gösteren Alloantikorlar›n Varl›¤›: So¤uk reaktif alloantikorlar
(anti-A ve anti-B d›fl›ndakiler) reverse gruplama hücreleriyle beklenmedik reaksiyonlara se-
bep olabilir. Bu gibi durumlarda, reverse gruplama, 37 °C’de tekrar çal›fl›lmal› ya da ilgili
antijeni tafl›mayan A1 ve B hücreleriyle test edilmelidir. 

f) So¤uk Otoantikorlar›n Varl›¤›: Örnekte güçlü otoaglütinasyon varsa, hücreler önce-
den ›s›t›lm›fl serum fizyolojik ile y›kan›r. Gerekti¤inde hasta hücreleri, serum/ plazma ve
gruplama miyarlar› önceden ›s›t›l›p 37 °C’de kar›flt›r›l›p inkübe edildikten sonra testler çal›-
fl›labilir. 

g) Zay›f D ve Parsiyel D

• Tek bir anti-D miyar› kullan›larak zay›f bir reaktivite saptand›¤›nda hasta sadece buna
dayan›larak RhD pozitif olarak kabul edilmemelidir. ‹ki ayr› monoklonal anti-D miyar› ile
belirgin D pozitif sonuç al›nmad›kça hastan›n RhD negatif olarak kabul edilmesi daha gü-
venlidir. 

• D gruplamas› yap›lan hastalarda kategori D-VI’y› saptayan miyarlar kullan›lmamal›d›r.
D-VI kategorisine dahil olan hastalar büyük olas›l›kla anti-D üretir. 

• Ba¤›flç›da kategori D-VI’y› saptayan miyarlar kullan›lmal›d›r. 
• Parsiyel D olduklar› saptanan hastalar RhD negatif olarak kabul edilmelidir. 
• Parsiyel D olduklar› saptanan ba¤›flç›lar RhD pozitif olarak kabul edilmelidir. 
• Zay›f D veya parsiyel D olduklar›ndan flüphelenilen hastalarda araflt›rma yap›l›rken

hastaya ait olan hücrelerin D antijeninin de¤iflik epitoplar›na karfl› monoklonal antikorlar
içeren tan›mlama kitleri ile test edilmeleri yararl› olur. Kitler genellikle IgG ve IgM antikor-
lar›ndan oluflan bir kar›fl›m içerirler ve bunlarla bilinen ço¤u parsiyel D antijenleri saptana-
bilir. Bu kitler zay›f D’nin teyit edilmesinde de kullan›labilir. 

F2.1.2.7 Antikor Tarama 

Antikor tarama, elektronik çapraz karfl›laflt›rma ile tiplendirme ve taraman›n (type &
screen) kullan›ld›¤› durumlarda uygulanmal›d›r. Hastalar›n plazmas›nda klinik öneme sahip
eritrosit antikorlar›n›n taranmas›nda kullan›lacak primer yöntem indirekt antiglobulin testi
(IAT) olmal›d›r. Tüp (s›v› faz), mikroplak (s›v› veya kat› faz) veya kart/kaset (kolon aglüti-
nasyonu) kullan›lan test sistemleri uygundur. 

F2.1.2.8 Antikor Tan›mlama 

Tarama prosedürü s›ras›nda bir alloantikor saptand›¤›nda tan›mlanmal› ve olas› klinik
önemi de¤erlendirilmelidir. Antikor tan›mlama iflleminde sistematik bir yaklafl›m›n uygulan-
mas› gerekir. Baz› antikor kombinasyonlar›n›n tan›mlanabilmesi için birçok miyar eritrosit
paneline ihtiyaç vard›r. 
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F2.1.2.8.1 Antikor Tan›mlaman›n ‹lkeleri 

• Hastan›n serumu veya plazmas› miyar eritrositlerden oluflan bir tan›mlama paneline
karfl› uygun bir teknik kullan›larak test edilmelidir. ‹lk olarak antikorun saptand›¤› tarama
testi kullan›lmal›d›r. 

• Antikor, antijeni içeren miyar eritrosit örneklerinden en az iki tanesiyle reaksiyona gir-
meli ve içermeyen örneklerden en az iki tanesiyle reaksiyon vermemelidir. ‹lgili antijenin
homozigot ekspresyonuna sahip olan eritrositler kullan›larak mümkün oldu¤u kadar anti-
Jka, -Jkb, -S, -s, -Fyb’lerin varl›klar› ekarte edilmelidir. 

• Çoklu antikor varl›¤›nda klinik öneme sahip baflka antikorlar›n atlanmad›¤›ndan emin
olunmal›d›r. Multiple antikorlar›n varl›¤› ancak belirlenen spesifisite aç›s›ndan antijenleri
negatif olan hücreler kullan›larak teyit edilebilir. Hastan›n fenotipinin bilinmesi tan›mlama
ve ekartasyon ifllemlerinde hücre seçimi konusunda yard›mc› olur. Ancak yak›n zamanda
transfüzyon alm›fl olan bir hastada bu mümkün olmayabilir. fiu antijenler aranmal›d›r: C, c,
D, E, e, M, N, S, s, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb. 

• Enzimle (örn. papain) ifllem görmüfl hücre panelinin antikor tan›mlamas›nda kulla-
n›lmas› önerilir, özellikle antiglobulin tekni¤inde zay›f reaksiyon veren  veya multiple anti-
korlar›n varl›¤›nda bu daha da önem kazan›r. 

• Hastan›n eritrositlerinin, fenotiplendirmede belirlendi¤i flekilde, normalde ilgili antikor
spesifisitesine karfl› antijenleri içermemesi beklenir. E¤er durum böyle de¤ilse: 

(a) Antikor bir otoantikor olabilir (bu durumda hastan›n hücreleri normal olarak DAT po-
zitif olur), ve/veya 

(b) Antiglobulinli test yöntemi kullan›ld›ysa hastan›n hücreleri globulin bileflenleriyle
kaplanm›fl olabilir (bu durumda ise hücreler DAT pozitiftir) 

(c) Antikor yanl›fl tayin edilmifl olabilir 
(d) Hastaya yak›n zamanda transfüzyon uygulanm›fl olabilir. 
• Bir ba¤›fldan al›nan eritrositlerle hasta plazmas› antiglobulin çapraz karfl›laflt›rmas› po-

zitif ç›karsa ve tan›mlama panelindeki plazmada bir reaksiyon görülmezse akla flunlar gelir: 
(a) Plazmada az görülen bir antijene karfl› antikor bulunuyor 
(b) Ba¤›fldan al›nan eritrositler DAT pozitif 
(c) Çapraz karfl›laflt›rma için yanl›fl ABO grubundan kan seçilmifltir. 

F2.1.2.9 Sonuçlar›n Rapor Edilmesi 

• Onaylama ve test sonuçlar›n›n rapor edilmesi bu ifl için yetkilendirilmifl bir laboratuvar
personeli taraf›ndan yap›lmal›d›r. 

• Sonuç bir elektronik a¤ taray›c›s›na gönderiliyorsa sistemin ‹nternet ortam›nda yap›lan
yay›nlar›n düzenlenmesi ve bu yay›nlar yoluyla ifllenen suçlarla mücadele edilmesi hakk›n-
da kanunun (4/5/2007) ilkelerine uygun olmas› gerekir ve girifl flifreleri net olarak tan›mlan-
m›fl bir eriflim seviyesinde kontrol edilmelidir. 

• Test sonuçlar› ve di¤er ilgili test bilgileri mevzuata uygun olarak elektronik ve / veya
yaz›l› ortamda arflivlenip saklanmal›d›r. 
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F2.1.2.10 Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi 

• Tüp 
• Mikroplak 
• Mikrokolon yöntemi ile yap›l›r. 

F2.1.2.10.1 Tüp Yöntemi ‹le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenme-

si:

Bu yöntem için anti-A, anti-B, A1 ve B eritrositlerine ihtiyaç vard›r. Anti-AB serumu ve
A2 eritrositlerinin kullan›m› iste¤e ba¤l› olarak teste eklenebilir. Günlük olarak A1 ve B erit-
rositlerinin %2-5’lik süspansiyonu SF ile haz›rlan›r. Kullan›lacak olan tüm araç ve gereç üre-
tici firman›n önerileri do¤rultusunda haz›rlanmal›d›r. 

Eritrositlerin tiplendirilmesi: 
1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe 1 damla anti-A damlat›l›r. 
2. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe 1 damla anti-B damlat›l›r. 
3. Her iki tüpe test edilecek olan eritrositleri %2-5’lik serum fizyolojik içindeki süspan-

siyonundan bir damla eklenir. 
4. Tüpler nazikçe kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. 
5. Tüpler nazikçe çalkalan›r ve aglütinasyon gözlemlenir. Aglütinasyon Tablo F2.1’e gö-

re de¤erlendirilir. 
6. Sonuçlar kay›t edilir ve serum testleri ile karfl›laflt›r›l›r. 

Serum Tiplendirmesi: 

1. ‹ki temiz tüp A1 ve B olarak etiketlenir. 
2. Her tüpe 2-3 damla serum damlat›l›r. 
3. A1 tüpüne 1 damla A1 miyar hücresi damlat›l›r. 
4. B tüpüne 1 damla B hücresi damlat›l›r. 
5. Tüpler nazikçe kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. 
6. Tüpler nazikçe çalkalan›r ve kümeleflim gözlemlenir. 
7. Sonuçlar kay›t edilir ve eritrosit testleri ile karfl›laflt›r›l›r. 
Serum ve eritrosit tiplendirmeleri aras›nda uygunsuzluk var ise kan grubu sorun çözüle-

ne kadar kaydedilmemelidir. 

F2.1.2.10.2 Mikroplak Yöntemi ‹le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Be-

lirlenmesi: Üretici firman›n talimatlar› do¤rultusunda çal›fl›l›r ve de¤erlendirilir. Test tüple-
rinde uygulanan hemaglütinasyon yönteminin ilkeleri aynen geçerlidir. 

F2.1.2.10.3 Mikrokolon Yöntemi ‹le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Be-

lirlenmesi: Üretici firman›n talimatlar› do¤rultusunda çal›fl›l›r ve de¤erlendirilir. 

F2.1.2.11 Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi 

• Tüp 
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• Mikroplate 
• Mikrokolon yöntemi ile yap›l›r. 

F2.1.2.11.1 Tüp Yöntemi ‹le Eritrositlerin Rh Grubunun Belirlenmesi:

Bu yöntem için anti-D serumuna ihtiyaç vard›r. Üretici firma talimatlar›nda kontrol kul-
lan›lmas› gerekiyor ise test prosedürüne eklenir. Kullan›lacak olan tüm araç ve gereç üretici
firman›n önerileri do¤rultusunda haz›rlanmal›d›r. 

Eritrositlerin Tiplendirilmesi: 

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe 1 damla anti-D damlat›l›r. 
2. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar damlat›l›r. 
3. Her iki tüpe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik içindeki süspan-

siyonundan bir damla eklenir. 
4. Tüpler nazikçe kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. 
5. Tüpler nazikçe çalkalan›r ve kümeleflim gözlemlenir. Kümeleflim Tablo F2.1’e göre

de¤erlendirilir. 
6. Sonuçlar kay›t edilir. E¤er test sonucu negatif ise zay›f D testi çal›fl›l›r. 

F2.1.2.11.2 Mikroplak Yöntemi ‹le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Üre-
tici firman›n talimatlar› do¤rultusunda çal›fl›l›r ve de¤erlendirilir. Test tüplerinde uygulanan
hemaglütinasyon yönteminin ilkeleri aynen geçerlidir. 

F2.1.2.11.3 Mikrokolon Yöntemi ‹le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi ‹çin

Yap›lacak Testler: Üretici firman›n talimatlar› do¤rultusunda çal›fl›l›r ve de¤erlendirilir. 

F2.1.2.12 Antikor Tarama Testi 

• Tüp 
• Mikroplak
• Mikrokolon yöntemi ile yap›l›r. 

F2.1.2.12.1 Tüp Yöntemi ‹le Antikor Tarama 

1. Uygun bir flekilde etiketlenmifl tüplere 2 damla serum veya plazma ekleyin. 
2. Bu tüplere 1’er damla %2-%5’lik NaCl çözeltisinde süspanse edilmifl 0 grubu miyar

hücreleri ekleyip kar›flt›r›n. 
3. Santrfüj edip hemoliz ve kümeleflim olup olmad›¤› gözlemleyin. Derecelendirin ve so-

nuçlar› kaydedin. 
4. 37 °C’ta 30-60 dakika süreyle enkübe edin.Santrfüj edip hemoliz ve kümeleflim olup

olmad›¤› gözlemleyin. 
5. Derecelendirin ve sonuçlar› kaydedin. 
6. Hücreleri NaCl çözeltisiyle üç dört kez y›kay›n ve son y›kama çözeltisini dökün. 
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7. Üretici firman›n talimatlar›na uygun olarak haz›rlanan hücrelerin üzerine AHG ekle-
yin ve iyice kar›flt›r›n. 

8. Santrfüj edip hemoliz ve aglütinasyon olup olmad›¤› gözlemleyin. Derecelendirin ve
sonuçlar› kaydedin. 

9. IgG ile kaplanm›fl eritrositleri (coombs kontrol hücresi) ekleyerek negatif ç›kan testle-
rin validitesini teyit edin. 

F2.1.3 Direkt Antiglobulin Testi: 

1. Tüpe %2-%5’lik eritrosit süspansiyonu konur. 
2. Eritrositler SF ile üç-dört kez y›kan›r ve son y›kama çözeltisi dökülür. 
3. Hemen ard›ndan antiserum eklenip kar›flt›r›l›r. Kullan›lacak antiserum miktar› için

üretici firman›n talimatlar›na bak›l›r. 
4. Üreticinin talimatlar› do¤rultusunda santrfüj edilir. 
5. Aglutinasyon aç›s›ndan hücreler kontrol edilir. Reaksiyon derecelendirip kaydedilir. 
6. Polispesifik AHG veya anti-C3d kullan›yorsa, nonreaktif testler oda s›cakl›¤›nda 5 da-

kika süreyle inkübe edilir, sonra santrfüj edilip tekrar okunur. 
7. IgG ile kaplanm›fl eritrositleri anti-IgG içeren testlere ekleyerek negatif ç›kanlar›n do¤-

rulu¤u teyit edilir. 
8. Üretici firman›n talimatlar› do¤rultusunda santrifüj edilir. 
9. Hücreler kümeleflim aç›s›ndan kontrol edilip reaksiyonu kaydedilir. 

F2.1.3.1 De¤erlendirme 

1. Hemen veya oda s›cakl›¤›ndaki inkübasyondan sonra santrifüj edilen örnekte agluti-
nasyon varsa DAT pozitiftir. 

2. Hemen veya oda s›cakl›¤›ndaki inkübasyondan sonra santrifüj edilen örnekte agluti-
nasyon yoksa ve 7. basamakta IgG kapl› hücreler aglütine oldu¤unda DAT negatif kabul edi-
lir. E¤er IgG ile kapl› olan hücreler aglütine olmazsa, negatif ç›kan DAT sonucu geçersiz ka-
bul edilir. 

3. DAT çal›fl›l›rken kullan›lan tüm antiserumlarla ve kontrolde sonuçlar reaktifse herhan-
gi bir de¤erlendirme yap›lamaz. Bu durum spontan aglütinasyonu iflaret eder ve ileri testler
uygulanmadan önce bu durumun çözümlenmesi gerekir. 

F2.1.4 Uygunluk Testleri

Transfüzyon öncesi yap›lmas› gereken uygunluk testleri 4 aflamad›r: 
• Hastaya ait eski kay›tlar›n gözden geçirilmesi 
• Al›c› ve vericinin ABO ve RhD gruplamas› 
• Al›c› antikor taramas› (Elektronik çapraz karfl›laflt›rma ile tiplendirme ve tarama

yap›ld›¤›nda) 
• Çapraz karfl›laflt›rma 
Kullan›lan al›c› ve vericiye ait örnekler transfüzyon merkezi laboratuvar›na ulaflt›¤› ta-
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rihten itibaren 7 gün süre ile +4 °C’de saklanmal›d›r. Al›c›ya ait örnek transfüzyon için plan-
lanan tarihten en fazla 3 gün öncesine ait olmal›d›r. 

Çapraz karfl›laflt›rma testi iki maksada efllik edecek flekilde gerçeklefltirilmelidir. 
• Al›c› ile verici aras›nda son bir kez daha ABO kan grubu kontrolü yap›lmal›d›r. 
• Al›c›n›n serumunda vericinin eritrositlerine karfl› reaksiyon verebilecek bir antikorun

var olup olmad›¤› araflt›rmal›d›r. 
Çapraz karfl›laflt›rma testleri olarak kullan›lacak metotlar ve bu metotlar›n uygulama fle-

killeri flu flekilde s›ralanabilir: 

F2.1.4.1 ‘Immediate Spin’ (Acil) Çapraz Karfl›laflt›rma 

Al›c›n›n serumunda antikor tarama testi negatif ve hikayesinde daha önce tan›mlanm›fl
bir antikor mevcut de¤il ise ABO uygunlu¤unu gösterecek serolojik testler yeterlidir. Bu du-
rum; al›c›n›n serumu ile verici eritrositlerinin kar›flt›r›lmas› ve h›zla santrifüj edilmesi sonra-
s› hemoliz ya da aglütinin varl›¤›n›n gösterilmesi ile ortaya konulur. 

Yöntem:

1. Hasta serumu ile test edilecek olan her verici eritrositi için bir adet olmak üzere etiket-
lenmifl bir test tüpü haz›rlan›r. 

2. Her tüpe 2 damla hasta serumu eklenir. 
3. Verici eritrositlerinin her birine ait %2-5’lik serum fizyolojikte haz›rlanm›fl süspansi-

yonlar kendilerine ait olan tüplere 1 damla olacak flekilde eklenir. 
4. Tüpler kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. 
5. Hemoliz veya kümeleflim aç›s›ndan de¤erlendirilir ve sonuçlar kay›t alt›na al›n›r.

F2.1.4.2 Elektronik Çapraz Karfl›laflt›rma 

Al›c›n›n kan grubunun en az iki farkl› kan örne¤inde çal›fl›ld›¤› ve kay›tlar›n elektronik
ortamda sakland›¤› durumda, al›c›n›n son 72 saat içerisinde antikor tarama testi negatif ise
elektronik çapraz karfl›laflt›rma yap›larak ve sadece ABO uyumuna bak›larak kan ç›k›fl› ya-
p›lmas› ifllemidir. Elektronik ortamda saklanmas› gereken kay›tlar; ba¤›flç› ünite numaras›,
bileflenin ad›, en az iki kez tan›mlanm›fl al›c› ABO ve RhD kan grubu kay›tlar›, al›c› antikor
tarama sonuçlar›d›r. Ayr›ca sistem kan bilefleni ile al›c› test sonuçlar› aras›nda uygunsuzluk
oldu¤unda uyar›da bulunacak flekilde düzenlenmelidir. 

F2.1.4.3 Anti-globülin Çapraz Karfl›laflt›rma 

Bu ifllem için gereken verici örne¤i kan ünitesinin hortumundan al›n›r. Acil çapraz kar-
fl›laflt›rmadan farkl› olarak 37 °C’de inkübe edilerek ve AHG’li ortamda yap›l›r. Maksat al›-
c›n›n serumunda vericinin eritrosit antijenlerine karfl› antikor olup olmad›¤›n›n gösterilmesi-
dir. 

Yöntem: 

1. Etiketlenmifl, temiz bir tüpe 2 damla serum damlat›l›r. 
2. Ba¤›flç› hücreleri serum fizyolojik içerisinde %2-5’lik süspansiyon haline getirilir. Bu
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süspansiyondan 1 damla tüpe damlat›l›r ve kar›flt›r›l›r. 
3. Santrifüj edildikten sonra hemoliz veya kümeleflim varsa derecelendirilir ve kay›t edi-

lir. 
4. 37 °C’de 30-60 dakika süre ile inkübe edilir. 
5. Santrifüj edildikten sonra hemoliz veya kümeleflim varsa derecelendirilir ve kay›t edi-

lir. 
6. Hücreler 3-4 kez SF ile y›kan›r. SF ortamdan uzaklaflt›r›l›r. 
7. Üretici firman›n direktifleri do¤rultusunda hücrelerin üzerine anti-human globülin ek-

lenir. Kar›flt›r›l›r. 
8. Santrifüj edildikten sonra hemoliz veya kümeleflim varsa derecelendirilir ve kay›t edi-

lir. 
9. Negatif sonuçlar›n geçerlili¤i için IgG kapl› eritrositler ile ifllem tekrarlan›r. 

F2.1.4.4 Type and Screen (Tiplendirme ve Tarama) 

Nadiren kan ihtiyac› olmas› beklenen durumlarda, hastan›n kan örne¤i ABO, RhD ve
beklenmeyen antikorlar aç›s›ndan test edilir ve gelecekte kana ihtiyaç duymas› halinde çap-
raz karfl›laflt›rma yapmak üzere saklan›r. E¤er ‘Tiplendirme ve tarama’ politikas› uygulan›-
yor ise transfüzyon gerekti¤inde ihtiyac› karfl›layabilecek kadar kan sto¤unun merkezde bu-
lunmas› gereklidir. Kan gerekli oldu¤unda ‘Acil Çapraz karfl›laflt›rma’ veya elektronik çap-
raz karfl›laflt›rma yap›larak ürün ç›k›l›r. Antikor tarama pozitif olarak sonuçland›¤›nda; anti-
kor tan›mlanmal› ve reaksiyon verece¤i antijenin bulunmad›¤› kan ürünü haz›rda bulundu-
rulmal›d›r. Bu sistemin bir di¤er gereklili¤i de hastane transfüzyon komiteleri taraf›ndan ‘En
fazla cerrahi kan istem çizelgelerinin’ oluflturulmas›d›r. 

Transfüzyon öncesi testlerde ayr›ca flu noktalara dikkat edilmelidir: 
• Çapraz karfl›laflt›rma yap›l›rken enzim testinin uygulanmas› zorunlu de¤ildir. Çapraz

karfl›laflt›rma testlerinin coombs’lu ya da AHG’li ortamda yap›lmas› esast›r. Enzimli ortam-
da çapraz karfl›laflt›rma yap›ld›¤›nda hastan›n transfüzyon, transplantasyon, gebelik öyküsü
yok ve antikor tarama negatif ise uygunsuzluk göz ard› edilebilir.

• Bir hastaya 24 saat içinde kendi kan hacmine eflit hacimde transfüzyon uyguland›ysa
ABO uygunlu¤u olan kan serolojik çapraz karfl›laflt›rma yap›lmadan kullan›labilir. ABO uy-
gunsuzlu¤u, serolojik testler veya elektronik sistemler kullan›larak ekarte edilmelidir. E¤er
ABO uygunlu¤u olmayan kan nakil edildiyse, uygunsuz ilk transfüzyondan sonra mümkün
oldu¤unca çabuk hastan›n kendi grubundan kan nakline geçilmelidir. 

• Fetal transfüzyon uygulanaca¤› zaman, 0 grubundan kana (veya biliniyorsa fetüsün
kendi ABO grubundan kan) annenin plazmas› kullan›larak çapraz karfl›laflt›rma uygulanma-
l› ve klinik öneme sahip antikorlar aç›s›ndan taranmal›d›r. 

• Yenido¤an transfüzyon uygulanaca¤› zaman afla¤›da say›lan flartlar sa¤land›¤› taktirde,
anne plazmas›yla ABO uygunlu¤u olan kan ile transfüzyon uygulanabilir: 

(a) Annenin veya yenido¤an›n plazmas›nda atipik eritrosit alloantikorlar› yoksa, ve 
(b) Yenido¤an›n DAT’› negatif ise.
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F2.2 Ba¤›fllarda Kullan›lan ‹mmünohematolojik Testler

F2.2.1 Kapsam 

Bu bölümün maksad›, kan ba¤›flç›s›na ve kan bileflenlerine yap›lmas› gereken immüno-
hematolojik testleri, bu testlerin çal›flma yöntemlerini ve kalite kontrol gereklerini belirle-
mektir. Burada belirtilen flartlar; Türkiye için kan ba¤›fllar›nda uygulanacak bir rehber nite-
li¤i tafl›maktad›r. 

Güvenli ve etkin iflleyifl için afla¤›daki flartlar yerine getirilmelidir: 
• ‹mmünohematolojik testler ile ilgili tüm süreçler S‹P’nde yaz›l› olmal›d›r. 
• Kan ba¤›fllar›, bileflenler ve bunlara ait örnekler barkodlu veya gözle okunabilen numa-

ralar halinde tan›mlanmal›d›r. 
• Ba¤›fllar ile ba¤›fl› yapan ba¤›flç›lar aras›nda izlenebilirlik sa¤lanmal›d›r. 
• Ba¤›flç›ya ait kay›tlar her ba¤›flta gözden geçirilebilir olmal›d›r. 

F2.2.2 Genel Gereklilikler 

F2.2.2.1 Örnekler ‹çin Asgari Koflullar 

• Donan›m veya miyar üreticilerinin tan›mlad›klar› saklama ve haz›rlama ile ilgili
sözleflmeler takip edilir. 

• Örnek kanlar afla¤›daki flartlar yönünden incelenmeli, uygunsuzluk oluflturabilecek her-
hangi bir durum test sonucunda rapor edilmelidir. Örne¤in; hemoliz test sonucunu etkiliyor
ise “hemolizli örnek ile çal›fl›lm›flt›r” fleklinde not konulmal›d›r. 

i. Hemoliz 
ii. Lipemi 
iii. P›ht›laflma 
iv. Hacim 
v. Hücre:plazma (serum) oran› 
vi. Buffy coat aral›¤› 
• Hatal› etiketleme yönünden etiketler incelenmelidir. 
• Örneklerin teste uygunlu¤u önceden saptanmal›d›r. 

F2.2.2.2 Miyar ve Test Kitleri ‹çin Asgari Koflullar 

• Her parti veya sevkiyattaki miyar ve test kitlerinin flartnameye uygunlu¤u de¤erlendi-
rilmeli ve kurumun ortaya koydu¤u yöntemle kabul edilebilirlik testi uygulanmal›d›r. 

• Miyar ve test kitleri üreticinin talimatlar› do¤rultusunda saklanmal› ve kullan›lmal›d›r.
• Miyar veya test kitlerinde en az lot numaras›, son kullan›m tarihi, tedarikçi, stok duru-

munu kay›t alt›na alabilecek bir döküm kontrol sistemi bulunmal›d›r.
• Prosedürler, miyar ve kitlerin parti numaras›n›n, üreticisininin ve mümkün ise birden

fazla cihazla çal›fl›lan durumlarda her ba¤›fl›n test edildi¤i cihaz›n seri numaras›n›n takip edi-
lebilirli¤ini garanti edebilmelidir.
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Tablo F2.2 ‹mmünohematolojik Teslerde Kullan›lan Miyarlar›n Validasyonu
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KONTROL ED‹LECEK          

DE⁄‹fiKEN

TEST HÜCRELER‹ (ER‹TROS‹TLER)

Süpernatanda gözle görülebilir

hemoliz veya bulan›kl›k olmamal›

Reaktivite ve spesifisite  Eritrosit antijenleri kendilerine özgü 

(özgüllük) anti-serumla belirgin aglütinasyon vermeli

KAN GRUPLAMA (Anti-A, Anti-B, Anti-AB) M‹YARLARI

Gözle görülebilir partikül, çökelti 
veya jel formasyonu olmamal›

Hemoliz, rulo formasyonu 
veya prezon fenomeni olmamal›

‹lgili eritrosit antijeni ile 
belirgin aglütinasyon vermeli

Rh GRUPLAMA (Anti-D)  M‹YARLARI

Gözle görülebilir partikül, çökelti 
veya jel-formasyonu olmamal›

Hemoliz, rulo formasyonu 
veya prezon fenomeni olmamal›.

‹lgili eritrosit antijeni ile 
belirgin aglütinasyon vermeli

Her lot

Her lot

Görünüm

KAL‹TE KOfiULU KONTROL SIKLI⁄I

Her yeni lotGörünüm

Reaktivite ve spesifisite

(özgüllük)
Her yeni lot

Her lotGörünüm

Reaktivite ve spesifisite

(özgüllük)
Her yeni lot

F2.2.2.3 Donan›m 

• Test donan›m›n›n, rutin kullan›ma girmeden önce, performans› denetlenmeli, test sis-
temleri ve donan›m›n tutarl› ve geçerli sonuçlar verdi¤ini garanti eden prosedürler bulunma-
l›d›r.

• Cihaz›n kullan›m›, temizlenmesi, kalibrasyonu ve bak›m› üreticinin talimatlar› ve yaz›-
l› prosedürleri do¤rultusunda uygulanmal›d›r. Bak›m prosedürleri s›ras›nda donan›m olum-
suz olarak etkilenebilir, bu nedenle donan›m›n tekrar rutin kullan›ma al›nabilmesi için bir
sözleflmenin bulunmas› gerekir. 

• Tüm donan›m için afla¤›da say›lan maddeleri içeren kay›tlar›n tutulmas› ve saklanmas›
gerekir: 

1. Servis sözleflmesi 
2. Ar›zalar›n giderilme süresi 
3. Hatalar 
4. Bak›m ve onar›m raporlar› 
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5. Kalibrasyon 

F2.2.2.4 Test Prosedürleri 

Test prosedürleri ile ilgili: 
• S‹P’leri yaz›lmal› ve uygulanmal›d›r. 
• Kontrol edilmeli ve gözden geçirilmelidir. 
• E¤itim alm›fl personelce uygulanmal› ve e¤itim kay›tlar› saklanmal›d›r. 
• Test sonuçlar›na ait kay›tlar› içermelidir. 

F2.2.2.5 Sonuçlar›n Rapor Edilmesi 

• Haz›rlanan rapor tüm test sonuçlar›n› içermelidir. 
• Bir test serisinin ‘muhtemelen negatif’ olarak rapor edilmesi kabul edilemez. 
• Test sonuçlar›n›n, kabulü ve onaylanmas› belirlenmifl yetkin bir personelin sorumlulu-

¤u alt›ndad›r. 
• Raporlar yaz›l› veya elektronik ortamda saklanmal›d›r. 

F2.2.2.6 Test Edilen Bileflenlerin Kullan›m›na ‹zin Verilmesi 

• Kan ve kan bileflenlerinin gerekli testler uygulanmadan kullan›mlar›na izin verilmeme-
si garanti edilmelidir. Testlerin belgelenmifl ve geçerlili¤i denetlenmifl bir çal›flma sistemi ta-
raf›ndan onaylanmalar› gerekir. 

• Bilgisayar tabanl› bir sistemin bulunmad›¤› yerlerde yukar›daki flartlara uyumu sa¤la-
mak için her üniteye özgü belgelenmifl bir onay ifllemi kullan›lmal› ve bu ifllemler, bu ifl için
özel olarak tahsis edilmifl (yetkin) bir kifli taraf›ndan yerine getirilmelidir. 

F2.2.3 Zorunlu Testler 

F2.2.3.1 ABO ve RhD Kan Gruplamas› 

F2.2.3.1.1 Genel ‹lkeler 

•  Transfüzyon maksad› ile haz›rlanan her ünite kana ABO ve RhD tiplendirmesi yap›l-
mal›d›r. ABO ve RhD tiplendirmesi iki farkl› kifli taraf›ndan çal›fl›l›r. Sonuçlar uyumlu ise
kay›t alt›na al›n›r. Herhangi bir uygunsuzluk halinde yeni al›nan örnek ile çal›flma tekrar
edilmelidir. 

• ABO gruplamas›; ba¤›flç› eritrositlerinin anti-A ve anti-B serumlar› (direkt-forward-
gruplama), ba¤›flç› plazma veya serumunun A1 ve B eritrositleri (karfl›t -reverse- gruplama)
ile test edilmesi sonucu belirlenir. 

• RhD tiplendirmesi ba¤›flç› eritrositlerinin anti-D serumu ile test edilmesi sonucu belir-
lenir. Anti-D ile reaksiyon vermeyen eritrositlere zay›f D testi yap›lmal›d›r. Anti-D ile reak-
siyon veren veya zay›f D testi pozitif ç›kan üniteler RhD POZ‹T‹F olarak iflaretlenmelidir.
Anti-D serumu ve zay›f D testi negatif olan üniteler NEGAT‹F olarak iflaretlenir. 

• Ünitenin üzerinde bulunan etikette ABO ve RhD tiplendirmesine ait bilgi aç›k olarak
yer almal›d›r. 
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• Test ve veri transferinin güvenli¤i sa¤land›¤›nda, daha önce grupland›rmas› yap›lm›fl
olan ba¤›flç› testlerinin bir kez anti-A ve anti-B ile bak›lmas› yeterli olur. 

Tablo F2.2 ‹mmünohematolojik Testlerde ‹ç Kalite Kontrol
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Kontrol Edilecek

De¤iflken

1) ABO-gruplama

2) ABO Reverse 
gruplama

3) RhD gruplama

4) Rh ve di¤er 
kan grup sistemleri 
fenotiplendirmesi

5) ‹rregüler 
alloantikorlar›n
araflt›r›lmas›

6) ‹rregüler 
alloantikorlar›n
araflt›r›lmas› 
(hastalarda)

Test ‹çin Minimum

Gereklilik

Farkl› 2 reaktif ile 
gruplama 
a) farkl› lottan monoklo-
nal anti-A ve anti-B 
b) farkl› seriden human
antiserum anti-A, 
anti-B ve anti-AB

A1 ve B hücreleri

‹ki farkl› lottan 2 
anti-RhD reaktifi ile 
test etme. 
RhD-negatif kan ba¤›fl-
ç›lar›nda zay›f D do¤ru-
lamas› için indirekt anti-
globulin testi (kontrol
testi en önemli D var-
yant›n› (D VI) tan›ma 
özelli¤inde olmal›)

Spesifik miyarlar
(monoklonal antikorlar
ve human antiserumu)

Ayn› duyarl›l›kta
antiglobulin veya di¤er
testlerin kullan›lmas›
En az›ndan klinik
olarak önemli 
antijenleri içeren
eritrositler için eflit
duyarl›l›kta manuel
veya otomotik indirekt
antiglobulin  testi

Kontrol Örnekleri

O, A1, B gruplar› için
bir kan örne¤i (her grup
için ayr› örnek)

Anti-A ve Anti-B
anti-serumlar›

RhD pozitif ve 
RhD negatif 
(en az bir) örnek

Pozitif kontrol: 
antijen içeren eritrosit

Negatif kontrol: 
antijensiz eritrosit

Tan›mlanm›fl eritrosit

antijeni ve alloantikor

içeren serum

Tan›mlanm›fl eritrosit
antijeni ve alloantikor
içeren serum

Kontrol S›kl›¤›

Her bir test serisi veya
ertesi gün ayn› reaktifle
devam ediliyorsa günde
en az bir kez

Her bir test serisi veya
ertesi gün ayn› reaktifle
devam ediliyorsa günde
en az bir kez

Her bir test serisi veya
ertesi günü ayn› 
reaktifle devam 
ediliyorsa günde en az
bir kez

Laboratuvar sorumlusu
taraf›ndan belirlenir

Laboratuvar sorumlusu
taraf›ndan belirlenir

Laboratuvar sorumlusu
taraf›ndan belirlenir
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7) Uygunluk testi 
(verici ve al›c› 
eritrositlerinde ABO, D
testi ve hasta 
serumunda irregüler
antikor testi)

8) Tarama  ve
tiplendirme

En az›ndan eflit
duyarl›l›kta manuel
veya otomotik indirekt
antiglobulin  testi

Önemli antijenleri
içeren hücre paneli ile
antiglobulin testi 

Tan›mlanm›fl eritrosit
antijeni ve alloantikor
içeren serum 

Tan›mlanm›fl eritrosit
antijeni  ve alloantikor
içeren serum 

Laboratuvar sorumlusu
taraf›ndan belirlenir

Laboratuvar sorumlusu
taraf›ndan belirlenir

F2.2.3.1.2 ABO Kan Gruplamas›nda Kalite Kontrol 

• Miyar ve donan›m üreticilerinin tavsiye etti¤i kalite kontrol prosedürleri takip edilme-
lidir. 

• ABO kan gruplama testlerinin her partisi için afla¤›daki minimum test kontrollerinin uy-
gulanmas› gerekir: 

- Anti-A, anti-B, anti-A,B ve/veya anti-A+B,  A1,  B ve 0 grubundan hücrelerle uygun
reaksiyonlar vermesi gerekir. 

- Miyar eritrosit örneklerinin anti-A, anti-B ve/veya anti-A+B ile uygun reaksiyon ver-
meleri gerekir. 

- Bu kontrol, test çal›flmalar›na bafllamadan önce günlük olarak yap›l›r. Gün içerisinde
ABO gruplama testinin çal›fl›lmad›¤› hizmet birimlerinde, test çal›flma öncesinde kalite
kontrol yap›lmal›d›r. 

F2.2.3.1.3 D Gruplama              

• Her kan ba¤›fl›nda RhD grubu saptanmal›d›r. 
• ‹lk kez kan grubuna bak›lan ba¤›flç›da  iki farkl› anti-D gruplama miyar› (biri D-VI an-

tijenini saptayabilecek) kullan›lmal›d›r. 
• Her iki anti-D miyar›yla net olarak pozitif reaksiyon veren ba¤›flç› kanlar›, D POZ‹T‹F

olarak kabul edilir. 
• Her iki anti-D miyar›yla net olarak negatif reaksiyon veren ba¤›flç› kanlar›, D NEGA-

T‹F olarak kabul edilir. 
• Anti-D miyar›yla uyumsuz sonuçlar al›n›rsa testler tekrar edilir. D grubunun flüpheli bu-

lundu¤u durumlarda ba¤›flç›y› D POZ‹T‹F kabul etmek daha güvenlidir. 
• Test ve veri transferinin güvenli¤i sa¤land›¤›nda, daha önce grupland›rmas› yap›lm›fl

olan ba¤›flç›lar› 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 üreticilerinin tavsiye etti¤i kalite kontrol prosedürleri takip edilme-
lidir. 

• D kan gruplama testlerinin her partisi için afla¤›daki minimum test kontrollerinin uygu-
lanmas› gerekir: 
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- D kan grupland›rma testlerinin tüm serileri R1r eritrositleriyle pozitif ve r’r veya rr erit-
rositleriyle  negatif sonuç vermelidir. 

- Bu kontrol, test çal›flmalar›na bafllamadan önce günlük olarak yap›l›r. Gün içerisinde D
gruplama testinin çal›fl›lmad›¤› hizmet birimlerinde test çal›flma öncesinde kalite kontrol ya-
p›lmal›d›r. Kalite kontrol için D Antijenini tafl›yan ve tafl›mayan Rh (negatif) ve (pozitif) 2
farkl› örnek kullan›l›r.  

F2.2.4 Yöntemler 

F2.2.4.1 Otomatik Testler 

Otomatik sistemler en az flu ifllemleri yerine getirebilmelidir: 
• Pozitif örneklerin tan›mlanmas›, sonuçlar›n okunup yorumlanmas›. 
• Sonuçlar›n örnek tan›mlamalar›yla efllefltirilmesi. 
• Sonuçlar›n elektronik olarak transferi. 
Otomatik test sistemi için, sistemin çökmesi veya tamamen bozulmas› halinde uygulana-

cak belgeye dökülmüfl olas›l›k planlar› bulunmal›d›r. Otomatik test sistemlerinin güncel ya-
z›l›mlar› yedeklenmeli ve her an haz›r tutulmal›d›r. 

F2.2.4.2 Manuel Testler 

• Manuel testler, üreticilerin talimatlar› do¤rultusunda uygulanmal›d›r. 
• Test sonuçlar› ve kontrolleri kay›t alt›na al›nmal›d›r. 
• Otomasyon program› kullan›ld›¤›nda test sonuçlar›n›n ana bilgisayara girilmesi için gü-

venli ve geçerlili¤i denetlenmifl bir yöntemin bulunmas› gerekir. Sonuç sonras› girifl do¤ru-
lama ifllemi uygulanmal›d›r. 

F2.2.5 Eritrositlerin ABO Tiplendirmesi 

• Tüp 
• Mikroplak 
• Mikrokolon yöntemi ile yap›l›r. 

F2.2.5.1 Tüp Yöntemi ‹le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belirlenmesi:

Bu yöntem için anti-A, anti-B, A1 ve B eritrositlerine ihtiyaç vard›r. Anti-AB serumu ve A2
eritrositlerinin kullan›m› iste¤e ba¤l› olarak teste eklenebilir. Üretici firman›n farkl› bir öne-
risi yoksa günlük olarak A1 ve B eritrositlerinin %2-5’lik süspansiyonu (serum fizyolojik
içinde) haz›rlan›r. Kullan›lacak olan tüm araç ve gereç, üretici firman›n önerileri do¤rultu-
sunda haz›rlanmal›d›r. 

Eritrositlerin Tiplendirmesi: 

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe 1 damla anti-A damlat›l›r. 
2. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe 1 damla anti-B damlat›l›r. 
3. Her iki tüpe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik içindeki süspan-
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siyonundan bir damla eklenir. 
4. Tüpler nazikçe kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. 
5. Tüpler nazikçe çalkalan›r ve kümeleflim gözlemlenir. Kümeleflim Tablo F2.3’e göre

de¤erlendirilir. 
6. Sonuçlar, serum testleri ile karfl›laflt›r›l›r ve kay›t edilir.

Serum Tiplendirmesi:

1. ‹ki temiz tüp, A1 ve B olarak etiketlenir. 
2. Her tüpe 2-3 damla serum damlat›l›r. 
3. A1 tüpüne 1 damla A1 hücresi damlat›l›r. 
4. B tüpüne 1 damla B hücresi damlat›l›r. 
5. Tüpler nazikçe kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. 
6. Tüpler nazikçe çalkalan›r ve aglütinasyon incelenir. 
7. Sonuçlar, eritrosit testleri ile karfl›laflt›r›l›r ve kay›t edilir. 
Serum ve eritrosit tiplendirmeleri aras›nda uygunsuzluk var ise kan grubu kayd› sorun

çözülene kadar raporlanmamal›d›r.

F2.2.5.2 Mikroplak Yöntemi ‹le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belir-

lenmesi: Üretici firman›n talimatlar› do¤rultusunda çal›fl›l›r ve de¤erlendirilir. Test tüplerin-
de uygulanan hemaglütinasyon yöntemi aynen geçerlidir. 

F2.2.5.3 Mikrokolon Yöntemi ‹le Eritrositlerin ve Serumun ABO Grubunun Belir-

lenmesi: Üretici firman›n talimatlar› do¤rultusunda çal›fl›l›r ve de¤erlendirilir.

Tablo F2.3 Kümeleflim Reaksiyonlar›n›n De¤erlendirilmesi

F2.2.6 Eritrositlerin RhD Tiplendirmesi 

• Tüp 
• Mikroplak 
• Mikrokolon yöntemi ile yap›l›r.
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Reaksiyon fiiddeti Görünüm

4 + Tek bir aglutinat, serbest eritrositler yok

3 + Birkaç büyük aglutinat

2 + Birçok küçük kümenin içinde büyük aglutinatlar. Serbest eritrositler yok.

1 + Birçok küçük aglutinat ve zeminde serbest eritrositler.

Eser veya mikro Makroskopik olarak negatif görünüm. Mikroskopik olarak ço¤u alanda,
6-8 eritrositten oluflan az say›da aglutinat.

fiüpheli Mikroskopik olarak gözlenen nadir aglutinatlar

0 Düzenli bir eritrosit süspansiyonu. Aglutinatlar görülmez.
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F2.2.6.1 Tüp Yöntemi ‹le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Bu yöntem
için anti-D serumuna ihtiyaç vard›r. Üretici firma talimatlar›nda kontrol kullan›lmas› gereki-
yor ise test prosedürüne eklenir. Kullan›lacak olan tüm araç ve gereç üretici firman›n öneri-
leri do¤rultusunda haz›rlanmal›d›r. 

Eritrositlerin Tiplendirilmesi: 

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe 1 damla anti-D damlat›l›r. 
2. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar› damlat›l›r. 
3. Her iki tüpe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik içindeki süspan-

siyonundan bir damla eklenir.  
4. Tüpler nazikçe kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. 
5. Tüpler nazikçe çalkalan›r ve kümeleflim incelenir. Kümeleflim Tablo F2.3’e göre de-

¤erlendirilir. 
6. Sonuçlar kay›t edilir. E¤er test sonucu negatif ise zay›f D testi çal›fl›l›r. 

F2.2.6.2 Mikroplak Yöntemi ‹le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Üretici
firman›n talimatlar› do¤rultusunda çal›fl›l›r ve de¤erlendirilir. Test tüplerinde uygulanan he-
maglütinasyon yöntemi aynen geçerlidir. 

F2.2.6.3 Mikrokolon Yöntemi ‹le Eritrositlerin RhD Grubunun Belirlenmesi: Üre-
tici firman›n talimatlar› do¤rultusunda çal›fl›l›r ve de¤erlendirilir.

F2.2.6.4 Zay›f D Testi 

Bu test indirek antiglobülin faz›nda test eritrositlerinin anti-D ile inkübasyonu prensibi-
ne dayan›r. 

1. Temiz ve etiketlenmifl bir cam tüpe 1 damla anti-D damlat›l›r. 
2. Temiz ve etiketlenmifl ikinci bir cam tüpe gerekiyor ise 1 damla kontrol miyar› dam-

lat›l›r. 
3. Her iki tüpe test edilecek olan eritrositlerin %2-5’lik serum fizyolojik içindeki süspan-

siyonundan bir damla eklenir. 
4. Tüpler nazikçe kar›flt›r›l›r ve 15-30 dakika 37 °C’de inkübe edilir. 
5. Tüpler santrifüj edilir. 
6. Tüpler nazikçe çalkalan›r ve kümeleflim incelenir. Kümeleflim Tablo F2.3’e göre de-

¤erlendirilir. 
7. E¤er test tüpünde kümeleflim mevcut ancak kontrol tüpünde kümeleflim yok ise test so-

nucu RhD POZ‹T‹F olarak kay›t edilir. Bu durumda antiglobülin faz›nda iflleme devam et-
meye gerek yoktur. 

8. Test hücreleri aglütine olmam›fl ise hücreler serum fizyolojik ile 3-4 defa y›kan›r. 
9. Test tüpüne üretici firman›n önerisi do¤rultusunda antiglobülin eklenir. 
10. Tüpler nazikçe kar›flt›r›l›r ve santrifüj edilir. 
11. Tüpler nazikçe çalkalan›r ve kümeleflim incelenir. Kümeleflim Tablo F2.3’e göre de-
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¤erlendirilir. 
12. E¤er test tüpünde kümeleflim mevcut ancak kontrol tüpünde kümeleflim yok ise test

sonucu RhD POZ‹T‹F olarak kay›t edilir. 

F2.2.7 Antikor Tarama 

1. Tüp 
2. Mikroplak veya 
3. Mikrokolon yöntemi kullan›larak yap›l›r. 

F2.2.7.1 Tüp Yöntemi 

1. Uygun bir flekilde etiketlenmifl tüplere 2 damla serum veya plazma eklenir. 
2. Bu tüplere birer damla %0,9’luk NaCl çözeltisinde (SF, serum fizyolojik) %2-%5’lik

süspanse edilmifl 0 grubu miyar hücreleri ekleyip kar›flt›r›l›r. 
3. Santrifüj edilip hemoliz ve/veya kümeleflim olup olmad›¤› incelenir. Derecelendirilip

sonuçlar› kaydedilir. 
4. 37 °C’de 30-60 dakika süreyle inkübe edilir. 
5. Santrifüj edilir hemoliz ve/veya kümeleflim olup olmad›¤› incelenir. Derecelendirilip

sonuçlar› kaydedilir. 
6. Hücreler SF çözeltisi ile üç dört kez y›kan›r ve son y›kama çözeltisi dökülür.
7. Üretici firman›n talimatlar›na uygun olarak haz›rlanan hücrelerin üzerine AHG ekle-

nip kar›flt›r›l›r. 
8. Santrifüj edilir hemoliz ve/veya kümeleflim olup olmad›¤› incelenir. Derecelendirilip

sonuçlar› kaydedilir. 
9. IgG ile kaplanm›fl eritrositler eklenerek negatif ç›kan testlerin do¤rulamas› yap›l›r. 
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1. BÖLÜM 

TRANSFÜZYON ÖNCES‹ ÖLÇÜMLER

G1.1 Genel Bilgiler 

Herhangi bir kan bilefleninin transfüzyonu öncesinde, transfüzyon endikasyonlar› dikka-
te al›nm›fl ve belgelenmifl olmal›d›r. 

Transfüzyon öncesinde s›kl›kla yap›lan hatalar›n önlenmesi için dikkat edilmesi gereken
noktalar: 

A. Hasta kimli¤inin belirlenmesinde; hastan›n do¤rudan kendisine kimlik bilgileri tam
olarak sorulmal›d›r: 

� Kimlik belirlemek için yatak numaras›, hastane notlar›, istek formu gibi ikincil belirle-
yiciler kullan›lmamal›d›r.

� Hasta kimli¤ini belirlemek için bileklik kullan›lmas› tercih edilmelidir.
� Hastaya özel ve tek olan hastane sözleflme numaras› kullan›lmal›d›r.

B. Örnek etiketlenmesinde; 
� Önceden etiketlenmifl tüpler kullan›lmamal›d›r, 
� Etiketleme hasta bafl›nda yap›lmal›d›r 
� Tüpler örnek al›nd›ktan hemen sonra ve baflka hasta örne¤i al›nmadan önce etiketlen-

melidir.

C. Kan bilefleni isteminde; 
� Ek ifllem talepleri istek belgesinde tam ve do¤ru olarak yer almal›d›r ör; gammairradi-

asyon, lökofiltrasyon, vb. 

D. Kan hizmet birimi kay›tlar›nda; 
� Hastaya ait eski kay›tlar (varsa) kontrol edilmelidir.
� Hastan›n eski kan bilefleni isteklerinde yer alan özel talepler kontrol edilmelidir.

E. Telefon istemlerinde; 
� Hasta kimlik bilgileri, gereken kan bilefleni say› ve tipine ait bilgiler tam olarak al›n-

mal›d›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›, gün/ay/y›l olarak do¤um tarihi, cinsiyeti ve hastane sözleflme numaras›-
d›r. Hastaneler ayn› hasta için birden çok sözleflme numaras› vermekten kaç›nmal›d›r. E¤er
hastaya yeni bir sözleflme numaras› verilmifl ise kan merkezine yeni sözleflme numaras› ile
yeni bir kan örne¤i gönderilir ve kan merkezi bilgilendirilerek ayn› hastaya ait iki farkl›
sözleflme numaras› kayd› kan merkezi otomasyon sisteminde birlefltirilir. Bu tür hatalar›n
önlenebilmesi için otomasyon sistemindeki hasta kay›tlar› tek belirleyici numara üzerinde iz-
lenmelidir. Bu maksatla en s›k tercih edilen TC kimlik numaras›d›r. Aramalar, TC kimlik nu-
maras› üzerinden yap›d›¤›nda tekrarlar ve hatal› kay›tlar›n önlenmesi mümkün olacakt›r. 

Kan bilefleni istek formlar› ayr›ca afla¤›daki bilgileri de içermelidir: 
� ‹stem tarihi 
� Hastan›n yatt›¤›/yataca¤› bölüm ve oda numaras› 
� Kan bilefleni say› ve tipi, 
� Kan›n kullan›laca¤› zaman 
� Hastan›n gebelik, transfüzyon ve transfüzyon reaksiyonu öyküsü (bir uyumsuzluk sap-

tanmas› durumunda, sorunun çözümünde yard›mc› bilgiler olarak yer almal›d›r) 
� Hastan›n tan›s›, bilinen kan grubu 
� Transfüzyon endikasyonu, ek ifllem iste¤i (›fl›nlama, filtrasyon, y›kama vb), istek for-

mu üzerinde iflaretlenmelidir. 
� ‹stemi yapan hekimin imza ve kaflesi 

G1.3 Kan Örne¤i Al›nmas› S›ras›nda Hasta Kimli¤inin Belirlenmesi 

Kan grubu tiplendirmesi ve uygunluk testleri için al›nan örnekler, aç›k ve kesin kimlik
bilgilerine sahip olmal›d›r. Afla¤›daki kurallara uyulmal›d›r: 

� Do¤ru ve güvenilir yan›t vermeye uygun hastaya, ad›-soyad›, cinsiyeti ve do¤um tari-
hi (gün/ay/y›l olarak) sorulur 

� ‹stem ka¤›d›ndaki kimlik bilgileri, hastadan al›nan veya bileklikte yaz›l› bilgiler ile has-
ta dosyas›nda yer alan kimlik bilgileri karfl›laflt›r›l›r. Sözleflme numaras› do¤rulan›r. 

Bileklik: Hastanelerin günübirlik veya uzun süreli yatan hastalar› için kulland›klar›, has-
ta kimlik bilgilerini ve hastane sözleflme numaras›n› içeren kol band›d›r. Bileklik kullan›m›
sayesinde kimlik tespiti s›ras›ndaki hatalar›n azalt›labilece¤i gösterilmifltir. Bilekliklerde,
hasta ad›-soyad›, do¤um tarihi, cinsiyeti, hastane sözleflme numaras› yer almal›d›r. Bileklik
herhangi bir nedenle ç›kar›l›rsa tekrar yerine takmak, ç›karan kiflinin sorumlulu¤udur. 

� Hasta güvenli¤i aç›s›ndan özellikle birden fazla hastan›n ayn› oda içerisinde tedavi
edildi¤i bölümlerde (yenido¤an, yo¤un bak›m üniteleri vb) kan örne¤i, her hasta için ayr› za-
manlarda al›nmal›, bir hastan›n ifllemi bitirilmeden di¤erine geçilmemelidir. 

� Tüpler, örnek kan›n al›nmas›ndan hemen sonra, örne¤i alan kifli taraf›ndan kimlik do¤-
rulamas› yap›ld›ktan sonra etiketlenmelidir. 

� Önceden etiketlenmifl tüpler kullan›lmamal›d›r. 
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� Tüplerin üzerinde; hasta ad›-soyad›, do¤um tarihi (gün/ay/y›l), cinsiyeti, sözleflme no,
örne¤in al›nd›¤› tarih yer almal›d›r 

� Tüplerin üzerinde örne¤i alan kiflinin kimlik belirleyicisi (paraf veya ad-soyad veya
kod gibi) bulunmal›d›r. 

Eksik doldurulmufl istek formu ve etiketsiz örnek tüpleri kan merkezi taraf›ndan kabul
edilmez. Örne¤in: 

� ‹stek formunun tam doldurulmam›fl olmas›, 
� Tüp etiketinin eksik bilgi tafl›mas› 
� ‹stek formu ve örnek tüp etiketi aras›nda uyumsuzluk vb. 
Bu tür durumlarda kan merkezi yeni örnek ve/veya ek bilgi isteminde bulunur. Güven-

sizlik oluflturan örnek imha edilir. Örnek al›nmas› ya da form doldurulmas› s›ras›nda geçen
zaman hastan›n yaflam›n› riske atacaksa sözel istek (telefonla) yap›labilir. Sözel isteklerin
yaz›l› hale getirilme süresi bir prosedürde tan›mlanm›fl olmal› ve tercihen 6 saati geçmeme-
lidir. 

G1.4 Kan Merkezi Kay›tlar› 

Kan merkezi, ayn› hastaya ait çift kay›ttan (hasta no) kaç›nmal›d›r. Otomasyon sistemi-
nin oldu¤u kan merkezlerinde arama, TC kimlik no üzerinden ya da di¤er kimlik belirleyi-
cilerden en az üçü (ad-soyad, do¤um tarihi, sözleflme numaras›) kullan›larak yap›lmal›d›r.
Sistem ayn› hasta için ikinci kayd›n aç›lmas›n› engellemelidir. Gelen her istek için sistemde
ayr› numara (istek numaras›) bulunmal› ancak ayn› hastaya ait tüm istekler tek hasta üzerin-
de birlefltirilmelidir. 

Kan merkezi, önceki kay›tlar›ndan hastan›n ABO ve RhD grubunu kontrol etmeli ve ye-
ni örne¤in kan grubu ile aras›nda bir uyumsuzluk bulursa, sorun çözülmeden kan bilefleni ç›-
k›fl› yap›lmamal›d›r. Sorunun çözümü için hastadan yeni bir kan örne¤i istenir. 

Acil durumlarda, transfüzyon öncesi uygunluk testleri tamamlanmadan kan bilefleninin
klinik kullan›m› gerekebilir. Çapraz karfl›laflt›rmas› yap›lmam›fl kan›n fliddetli transfüzyon
reaksiyonu riski tafl›d›¤› bilinerek, kullan›m›n›n sadece yaflam› tehdit eden durumlarla s›n›r-
land›r›lmas› gerekir. Böyle bir uygulaman›n tüm sorumlulu¤u endikasyonu koyan hekime
aittir. Endikasyon, t›bbi kay›tlarda bulunmal› ve istek formunda klinik hekimin ad-soyad ve
imzas› yer almal›d›r. 

Çapraz karfl›laflt›rman›n yap›lamad›¤› acil durumlar: 
Transfüzyon öncesi uygunluk testlerinin temeli; al›c› ve vericinin kan grubu uygunlu¤u-

dur. Acil durumlarda her iki kan grubuna bak›larak çapraz karfl›laflt›rma yap›lmaks›z›n ABO-
RhD uygunlu¤u ile transfüzyon yap›labilir. Hastan›n eski kay›tlar› ya da bilinen kan grubu
beyan› do¤rultusunda transfüzyon yap›lamaz. Kan grubu tiplendirmesi için yeterli sürenin
olmad›¤›, hayati tehlike durumlar›nda ise O RhD negatif eritrosit süspansiyonu ve/veya AB
grubu taze donmufl plazma kullan›labilir. Böyle bir durumda kan merkezi telefonla bilgilen-
dirilir ve transfüzyon öncesi örnek ve/veya kan istek belgesi en k›sa zamanda gönderilir.
Transfüzyon acil koflullarda yap›lm›fl olsa dahi mevcut örnekle en k›sa zamanda kan grubu
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tiplendirilir ve çapraz karfl›laflt›rma yap›l›r. Ç›k›fl› yap›lan kan bileflenlerinin hortum seg-
mentleri uygun ›s›da 7 gün saklan›r. 

G1.5 Kan Bilefleninde Kan Grubu Seçim ‹lkeleri 

Hasta ile ayn› ABO ve RhD grubu eritrosit süspansiyonu seçilir. ABO ayn› eritrosit süs-
pansiyonu bulunam›yorsa, plazmas› uzaklaflt›r›lm›fl O grubu eritrosit süspansiyonu  tercih
edilir. AB grubu hastalarda, AB grubu eritrosit süspansiyonu kullan›lmal›d›r. Ancak bu ola-
s› de¤ilse, A veya B grubu (tercihen B grubu öncelikli olmak üzere) eritrosit süspansiyonu
verilebilir. RhD pozitif olanlar›n RhD negatif kan bilefleni almas›nda sak›nca yokken RhD
negatif olan, özellikle do¤urganl›k ça¤›ndaki kad›nlarda RhD negatif bileflen kullan›lmal›d›r.
RhD negatif k›z çocuklara veya do¤urganl›k ça¤›ndaki kad›nlara RhD pozitif trombosit ve-
rildi¤i zorunlu hallerde 250 IU anti-D Ig i.m. veya s.c. uygulanmal›d›r. 

Tam kan ve eritrosit süspansiyonlar›nda, ABO ve RhD uygunlu¤u yan›s›ra, hasta ve ba-
¤›flç› aras›nda çapraz karfl›laflt›rma uyumu aran›r. TDP’da ABO uyumu yeterlidir. RhD uyu-
mu aranmaz. Trombosit süspansiyonlar›nda rutin transfüzyonlarda ABO-RhD uyumu gerek-
lidir, ancak acil transfüzyonlarda ABO-RhD uyumu aranmaz. Trombosit süspansiyonlar›n-
da ç›plak gözle görülebilecek miktarda eritrosit içeren bileflenlerin transfüzyonunda, ba¤›flç›
ve al›c› aras›ndaki uygunluk (çapraz karfl›laflt›rma) kesinlikle test edilmelidir.
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EK G1.1

KAN B‹LEfiEN‹ ‹STEK FORMU
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Hastan›n 

Ad› Soyad›: ‹stek Tarihi:
Sözleflme Numaras›: Planlanan Transfüzyon Tarihi-Saati:
Do¤um Tarihi: Planlanan Verilifl Süresi:
Cinsiyeti: Ön Tan›:

Kan Grubu: Servis:

Transfüzyon Endikasyonu:

‹stenen Kan/Kan Ürününün Cinsi Miktar›

Eritrosit süspansiyonu ………………………… ünite / ml 
Taze donmufl plazma ………………………… ünite / ml 
Trombosit süspansiyonu (tam kandan) ………………………… ünite / ml 
Trombosit süspansiyonu (aferez ile) ………………………… ünite / ml 
Kriyopresipitat ………………………… ünite / ml 
Taze kan ………………………… ünite / ml 
Di¤er:……….. ………………………… ünite / ml

Ek ‹fllem ‹stemi Evet Hay›r Eski Kay›t Bilgileri

Lökosit filtrasyonu Hastan›n eski kayd› var m›? Evet Hay›r

Ifl›nlama

Y›kama Hastan›n bilinen kan grubu Beyan ile Kart ile

………………...................

Hasta Öyküsünde Herhangi Biri Var M›? Evet Hay›r

Antikor

Transplantasyon

Transfüzyon

Transfüzyon reaksiyonu

Geçirilmifl gebelik

Fetomaternal uyuflmazl›k
‹liflkili olabilecek di¤er öyküler/özel durumlar:

………………………………................ HEK‹M ADI - SOYADI
KAfiE - ‹MZA

*AC‹L TALEP DURUMUNDA ARKA SAYFAYI DOLDURUNUZ

Ameliyat
Hemoglobin Yükseltmek 
Exchange Transfüzyon
Trombositopeni
Koagülasyon Bozuklu¤u
Di¤er
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KAN B‹LEfiEN‹ ‹STEK FORMU – AC‹L DURUMLAR

AC‹L‹YET‹

Öncelikli Öncelikli: Kan 3 saat içinde temin edilmelidir.
Acil Acil: Kan 1 saat içinde temin edilmelidir.
Çok acil Çok acil: Kan 10 - 15 dakika içinde temin edilmelidir.

Hayati Tehlike Nedeni ‹le Kabul Etti¤iniz Seçene¤i ‹flaretleyiniz:

Tarama testlerinin kart test ile çal›fl›lmas›n› kabul ediyorum.

Cross-match testinin yap›lmamas›n› kabul ediyorum.

Kan grubu uygunlu¤u ile transfüzyonu kabul ediyorum.

0 Rh negatif eritrosit konsantresini kabul ediyorum.

AB grubu plazmay› kabul ediyorum.

Farkl› gruptan trombosit verilemesini kabul ediyorum.

Di¤er: ............................................................................

‹stedi¤im kan bileflenlerinin, hastam›n yukar›da belirledi¤im aciliyet durumu ve hayati
tehlike nedeni olarak iflaretledi¤im seçenek yüzünden tüm sorumlulu¤u üstleniyorum. Her
ne kadar bu kan›n transfüzyonunun birtak›m riskler oluflturdu¤unu bilsem de rutin kan
bilefleni haz›rlanmas› ve transfüzyon öncesi testlerin yap›lmas› için geçecek zaman
dolay›s› ile transfüzyonun gecikmesinin hastam›n yaflam›n› tehlikeye sokaca¤›n› düflünü-
yorum.

HEK‹M ADI - SOYADI

KAfiE - ‹MZA

Hemen hastan›n do¤ru etiketlenmifl bir kan örne¤ini ve imzalad›¤›n›z acil kan istem for-
munu transfüzyon merkezine gönderiniz.
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2. BÖLÜM 

AC‹L DURUMLARDA TRANSFÜZYON

G2.1 Acil Durumlarda Kan ‹stemi

Acil kan istemi ile ilgili basamaklar aç›k ve basit olmal›d›r. Kan isteminde bulunacak
herkesin kullanabilece¤i flekilde düzenlenmelidir.

Transfüzyon karar› vermeden önce, hastan›n klinik durumu da de¤erlendirilmelidir.
Transfüzyon efli¤ini belirlemede hemoglobin veya hematokrit de¤eri tek bafl›na yeterli de¤il-
dir. “Transfüzyon efli¤i” tan›m› klinik durumun transfüzyona gerek gösterdi¤i hemoglobin
seviyesini anlat›r. Ancak halen bu eflik seviyenin ne oldu¤u konusunda üzerinde anlafl›lm›fl
bir rehber yoktur. Genel e¤ilim kardiyovasküler risk faktörü olmayan hastalarda Hb: 8 g/dL
seviyesine düflünce, kardiyovasküler risk faktörü olanlarda ise 10 g/dL seviyesinde hastaya
transfüzyon yap›lmas›d›r.

G2.2 Acil Transfüzyon

Acil transfüzyon “standart transfüzyon öncesi testler” yap›lmadan kan›n transfüz-

yon için verilmesidir. Acil transfüzyon, transfüzyonun gecikmesi halinde hasta yaflam›n›n

tehlikeye girece¤i durumlarda yap›l›r. Mutlak gereklilik yoksa bu flekilde transfüzyon ya-

p›lmamal›d›r. Acil transfüzyonun en çok yap›ld›¤› yerler: Acil servisler, travma merkezle-
ri, ameliyathaneler ve yo¤un bak›m üniteleridir. Acil transfüzyon hastan›n oksijen tafl›ma ka-
pasitesini art›rmak ve damar içi kan hacm›n› normal s›n›rlarda tutmak için yap›l›r. Hipovo-
lemik flok durumlar›nda, acil s›v› replasman› kristalloid veya kolloid s›v›larla yap›labilir. Bu
durum hastan›n damar içi kan hacm›n› normale getirmeye yeterse acil transfüzyon ihtiyac›
azal›r ve bu da transfüzyon öncesi testlerin yap›labilmesi için zaman kazan›lmas›n› sa¤lar.
Acil transfüzyona karar veren doktor veya ekibinden birisi hemen kan bankas› ile temas ku-
rarak durumu bildirmelidir.

G2.3 Acil Durumlar›n Derecesini Tan›mlamak ‹çin Kullan›lan Terminoloji

Dünya Sa¤l›k Örgütü’nün acil durumlar›n derecesini tarif etmek için kulland›¤› termino-
loji:

– Çok acil: Kan 10 – 15 dakika içinde temin edilmelidir

– Acil: Kan bir saat içinde temin edilmelidir

– Öncelikli: Kan 3 saat içinde temin edilmelidir
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TRANSFÜZYON MERKEZLER‹ ‹Ç‹N
AC‹L TRANSFÜZYON SÜREC‹

Acil Kan ve Kan Bileflenleri
‹stem formu

Çok Acil
bir istem mi?

Hay›r Evet
Hasta kan grubu ve Cross-Match

(CRM) çal›fl›lamaz. Hastaya, O Rh (-)
ES ve/veya AB plazma verilir.

Bileflen gönderildikten sonra hasta
kan grubu ve CRM çal›fl›larak
hastan›n hekimine bildirilir.

Hasta kan grubu
çal›fl›l›r. CRM

çal›fl›lamaz. Sadece
Acil (Immediate Spin)

CRM çal›fl›l›r.
Hastaya,  kendi kan

grubuyla uyumlu veya
O Rh (-) ES, AB

plazma, Acil CRM
yap›larak verilir.

Bileflen gönderildikten
sonra CRM ve normal

ELISA çal›fl›larak
hastan›n hekimine

bildirilir.

BKM’den onay al›n›r. Uygun
ba¤›flç›dan kan al›n›r.

Ba¤›flç› ve hasta kan grubu çal›fl›l›r.
Bileflen hastaya, Acil CRM ve

Enfeksiyöz Tarama Testleri h›zl› kart
testleri çal›fl›larak verilebilir.

CRM çal›fl›lamaz.

Acil
bir istem mi?

Stokta hasta
ile uyumlu
bileflen var

Normal kan ç›k›fl
süreci uygulan›r

Öncelikli
bir istem mi?

Evet Evet

Hay›r

Hay›r

Hay›r

Evet

Evet

H
ay

›r

Stokta hasta
ile uyumlu
bileflen var

BKM’den onay al›n›r. Uygun ba¤›flç›dan kan al›nabilir.
Ba¤›flç› ve hasta kan grubu çal›fl›l›r. Bileflen hastaya, CRM ve Enfeksiyöz
Tarama Testleri  h›zl› kart testleri çal›fl›larak verilir.

Bileflen gönderildikten sonra normal ELISA çal›fl›larak
hastan›n hekimine bildirilir.

Hasta kan grubu çal›fl›l›r. CRM çal›fl›l›r. Hastaya, kendi kan grubuyla
uyumlu veya O Rh (-) ES, AB plazma, CRM yap›larak verilir.
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G2.4 Acil Kan Bilefleni ‹stem Formu

Acil olarak kan temin etmek için kan bilefleni istem formunun (Bkz EK G1.1) arka
sayfas› kullan›l›r. Böyle bir formun kullan›lmas› durumun aciliyetini gösteren ilk uyar›d›r.
Bu form TRANSFÜZYON MERKEZ‹NE ulafl›r ulaflmaz hemen iflleme konulur. Bu neden-
le bu formun eksiksiz doldurulmas› çok önemlidir. Acil kan istem formlar›nda aciliyetin de-
recesi (çok acil, acil, öncelikli) belirtilmelidir. Bu bilgiler TM’ne transfüzyon öncesi testler
için zaman kazand›r›r (Sözlü istem). 

Acil durumlarda hastan›n ad›, yafl›, tan›s›, hatta kan grubu (bilinmedi¤i veya acele edil-
di¤i için)yaz›lmam›fl olabilir. Fakat hastan›n sözleflme numaras›, hangi bileflenden ve kaç

ünite istendi¤i, istemin yap›ld›¤› saat ve kan›n kullan›laca¤› saat (aciliyetin derecesi)

mutlaka yaz›lmal›d›r. Hastan›n ad›n›n ve kan grubunun bilinmedi¤i durumlarda sözleflme

numaras›n›n yaz›lmas› hayati önemdedir. Hastay› do¤ru tan›mlamak ve hatalar› önlemek

için kol band› sistemi uygulamaya konulmal›d›r. Kol band›nda en az›ndan hastan›n

sözleflme numaras›, ad›–soyad›, do¤um tarihi, biliniyorsa kan grubu ve yatt›¤› klinik

belirtilmelidir. Kol bantlar› hastan›n özellikle acil servis, yo¤un bak›m ve ameliyathanede-
ki takipleri için çok önemlidir. Acil kan istem formunu dolduran doktor formu imzalamal›-
d›r. Bu imza ile doktor, acil kan temini s›ras›nda baz› tetkiklerin yap›lmayaca¤›n› bildi¤ini
ve sorumlulu¤u ald›¤›n› tasdiklemifl olur

G2.5 Kan Bileflenlerinin Transfüzyon Merkezinden Acil Ç›k›fl› ‹le ‹lgili ‹stem

Bu bölümü sadece kan bileflenlerinin transfüzyon öncesi testlerinin yap›lmadan ve-

rilmesini istedi¤iniz hallerde doldurunuz.

‹stedi¤im kan bileflenlerinin, hastam›n yukar›da belirledi¤im aciliyet durumu ve

hayati tehlike nedeni olarak iflaretledi¤im seçenek yüzünden tüm sorumlulu¤u

üstleniyorum. Her ne kadar bu kan›n transfüzyonunun birtak›m riskler

oluflturdu¤unu bilsem de rutin kan bilefleni haz›rlanmas› ve transfüzyon öncesi test-

lerin yap›lmas› için geçecek zaman dolay›s› ile transfüzyonun gecikmesinin hastam›n

yaflam›n› tehlikeye sokaca¤›n› düflünüyorum.

HEK‹M ADI - SOYADI

KAfiE - ‹MZA

Hemen hastan›n do¤ru etiketlenmifl bir kan örne¤ini ve imzalad›¤›n›z acil kan istem

formunu transfüzyon merkezine gönderiniz.
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G2.6 Kan Örnekleri

Kan örne¤i tüpleri etiketlerinde hastan›n ad›-soyad› (biliniyorsa), sözleflme numaras› ya
da hastay› tan›mlayacak bilgiler bulunmal›d›r. Kan örne¤i tedaviye bafllanmadan önce al›n-
mal›d›r. Hastadan kan örne¤inin al›nd›¤› , bu örne¤in laboratuvara geldi¤i ve hastaya kan ç›-
k›fl›n›n yap›ld›¤› zaman kay›tlarda görülmelidir.

G2.7 Acil Durumlarda Kan›n Haz›rlanmas› 

G2.7.1 Transfüzyon Merkezlerinde Yap›lmas› Gereken Testler

G2.7.1.1 Çapraz Karfl›laflt›rma Testleri

Çapraz karfl›laflt›rma testini yap›p yapmamak durumun aciliyet derecesine ba¤l›d›r.
Transfüzyon merkezine kaç ünite kan istendi¤i ve bunlar› haz›rlamak için ne kadar süre ta-
n›nd›¤› bilgisi verilmelidir. Örne¤in çok acil transfüzyonlarda, transfüzyon örnek tüpüne kan
al›nmas›ndan sonra 15 dakika içinde bafllamal›d›r. Acil transfüzyonun yap›ld›¤› hastanelerin
stoklar›nda 2-6 ünite O RhD negatif eritrosit süspansiyonu tutulmal›d›r. Bu kanlar hasta ile
ayn› gruptan kan bulunana kadar çapraz karfl›laflt›rma yap›lmaks›z›n kullan›labilir. E¤er has-
taya 5 üniteden daha fazla O RhD negatif eritrosit süspansiyonu transfüze edilmifl ise trans-
füzyona O RhD negatif eritrosit süspansiyonu ile devam edilir. Ayn› durumdaki bir hastada
plazma ve trombosit ihtiyac› AB grubu (Rh uygunlu¤u aranmaks›z›n) TDP ve trombosit ile
karfl›lanabilir. Bahsi geçen tabloda asla O grubu tam kan KULLANILMAMALIDIR. 

6 Üniteden fazla Eritrosit Süspansiyonu verilen (çok fazla transfüzyon yap›lan) olgular-
da taze donmufl plazma ve trombosit süspansiyonu transfüzyonu yap›lmas› erken dönem
mortaliteyi azaltmaktad›r.

G2.8 Mikrobiyolojik Tarama Testleri

E¤er acil transfüzyon için stoklarda yeterli kan varsa mikrobiyolojik tarama testlerini
yapmadan transfüzyon yapma gibi bir sorun yoktur. Transfüzyon merkezlerinde yeterli stok
yoksa, serolojik testlerin yap›lmadan kan ç›k›fl› yapmak ciddi bir sorun halini al›r. Toplum-
da HBV ve HCV insidans›n›n yüksek oldu¤u ülkelerde bu enfeksiyonlar›n transfüzyonla bu-
laflmas› riski de yüksektir. Hala transfüzyonla bulaflan HIV vakalar› bildirildi¤i ortamda bu
hastal›¤›n bulaflma riski de vard›r. Doktor, acil transfüzyon karar›n› bütün riskleri de göz
önüne alarak vermelidir. Hasta ile ayn› kan gruptan ama serolojik testleri yap›lmam›fl bir kan
yerine serolojik testleri yap›lm›fl O RhD negatif kan verilmelidir. 

O RhD negatif eritrosit süspansiyonunun bulunmad›¤› durumlarda; transfüzyon yap›l-

mad›¤› durumda hastan›n hayat›n›n tehlikeye girece¤ine dair kesin ölçütler bulunma-

l›d›r. Bu bilgiler hastan›n dosyas›na da kaydedilmelidir.
Çok acil durumlar için “membran ELISA tekni¤i” kullanan h›zl› tarama testleri (h›zl› kart

testleri) kullan›ld›¤›nda ba¤›flç› örneklerinde mümkün olan en k›sa sürede standart yöntem-
lerle mikrobiyolojik tarama testleri çal›fl›lmal›d›r. 
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G2.9 Transfüzyon Alternatifleri

Kan ve plazman›n kayb› sonucu intravasküler s›v› hacm›n›n azalmas› durumunda önce

kristalloid s›v›lar kullan›l›r. Hac›m kayb›n›n önemli k›sm› kristalloid s›v›larla karfl›lanabilir.
Kristalloid s›v›lar gerekli kolloid osmotik bas›nc› karfl›layamayaca¤› için, s›v› damar içi
alandan damar d›fl› alana kaçar. Bu nedenle bir müddet sonra mannitol, dekstran ve niflasta

jel çözeltileri gibi büyük moleküler a¤›rl›kl› çözeltiler kullan›lmal›d›r. Özellikle trav-
malara ba¤l› afl›r› kanamalar s›ras›nda Rekombinant Aktive Faktör VII (rFVIIa) kullan›m›na
ait bilimsel yay›nlar vard›r. Ancak bu ilac›n bu alanda kullan›lmas› ülkemizde endikasyon
d›fl› onaya tabidir.
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3. BÖLÜM  

TRANSFÜZYON 

G3.1 Kan Merkezinden Al›nan Kan veya Kan Bilefleninin Klini¤e Nakli 

Kan ve kan bileflenleri transfüzyona kadar kan merkezinde saklan›r. Yetkilendirilmifl per-
sonel taraf›ndan yap›lan nakil s›ras›nda, eritrosit süspansiyonlar›, 2-10 °C’de korunmal›d›r.
Eritrosit ünitlerinin ›s›s› 1 °C’nin alt›na inmemeli ve 10 °C’nin üzerinde olmamal›d›r. Bu ne-
denle de kan merkezi dolab›ndan ç›kt›ktan sonra kullan›lmayan kan 30 dakika içinde kan
merkezine geri dönmüfl olmal›d›r. Trombositler, 22-24 °C’de ve trombosit çalkalay›c›s›nda
korunur. TDP, 37 °C su banyosunda poflet veya k›l›f içerisinde eritilerek kullan›l›r. Eritildik-
ten sonra buzdolab› raf›nda (2-6 °C) 24 saat stabildir. Ancak asla tekrar dondurulmamal›d›r. 

G3.2 Transfüzyonu Bafllatma: 

Transfüzyona bafllamadan önce, transfüzyon hakk›nda hastaya bilgi verilmeli, soru sor-
mas›na f›rsat tan›nmal›, ayd›nlat›c› aç›klama yap›lmal› ve hastan›n yeterince bilgilendi¤in-
den emin olunmal›d›r. Bu süreç bilgilendirilmifl onay formunun (EK G2.1) imzalat›lmas›yla
tamamlan›r. Hastan›n ve transfüzyonu yap›lacak kan ve kan bilefleninin do¤ru olarak tan›m-
lanmas› çok önemlidir. Bu basamak, kritik bir hatan›n saptanabilece¤i son f›rsatt›r. Bu ne-
denle tercihen iki yetkili personel taraf›ndan karfl›l›kl› kontrol edilerek uygulanmal›d›r. Bu
maksatla kullan›labilecek transfer ve izlem formu örne¤i EK G2.2’de verilmifltir. 

1. Hastan›n ad› soyad› ve do¤um tarihi (gün, ay, y›l) sorularak, kan bilefleni uygunluk ra-
porundaki kimlik bilgileri ile karfl›laflt›r›lmal›d›r. 

2. Hastan›n kan grup belgesinde bildirilen kan grubu ile kan ünitesi üzerindeki etikette
yazan kan grubu karfl›laflt›r›lmal›d›r. 

3. Kan bilefleni uygunluk raporundaki kan ünite numaras› ile kan ünitesi üzerindeki nu-
mara karfl›laflt›r›lmal›d›r. 

4. Kan ünitesi üzerinde "çapraz karfl›laflt›rma uygundur" ifadesi görülmelidir. 
Uygunluk testleri tamamlanmadan verilmifl kan ünitesi üzerinde (KISIM F, Bölüm 1) bu

durum aç›k olarak belirtilmifl olmal›d›r. 
5. Kan ünitesi üzerindeki son kullan›m tarihinin geçmemifl oldu¤u kontrol edilmelidir. 
6. Hekimin hastaya verilecek kan bilefleni ve miktar› ile ilgili istemi görülmelidir.
Transfüzyona bafllanmadan önce, hastan›n bafllang›ç vücut ›s›s›, kan bas›nc›, nab›z ve so-

lunum say›s› kaydedilir. Transfüzyonu bafllatan kifli; transfüzyona bafllanan günü, saati,
transfüze edilen bilefleni, transfüzyon hacmini ve torba numaras›n› kaydeder. 
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G3.3 Kan Transfüzyon Seti ve Filtresi: 

Tam kan, eritrosit ve trombosit süspansiyonlar›, TDP ve kriyopresipitat, içerdikleri fib-
rin parçalar› ve partiküller nedeniyle geleneksel olarak, 170 - 200 μm çapl› filtreli setlerle
uygulan›r. Kan transfüzyonu uygulanan transfüzyon seti ve i¤nesi 4 saatten daha uzun süre
kullan›lmamal›d›r. Çünkü oda ›s›s›nda uygulanan kandaki fibrin a¤lar› ve hücresel kal›nt›lar
bakteriyel üreme için uygun bir ortam olufltururlar. 

Transfüzyonu planlanan olgunun damar yolu aç›lm›fl olmal›d›r. Önceden damar yolunun
haz›rlanmas›, kan merkezinden kan›n ç›k›fl›n› izleyerek k›sa sürede tak›lmas›na olanak sa¤-
layacakt›r. Transfüzyon için kullan›lacak i¤ne olabildi¤ince genifl çapl› olmal›d›r. Çocuklar-
da minimum 23 gauge i¤ne kabul edilebilir.  Çünkü eritrositlerin küçük lümenden bas›nç al-
t›nda infüzyonu hemolize neden olabilir. Kan transfüzyonunda santral katater kullan›l›yorsa,
transfüzyon süresince santral venöz bas›nç ölçülmemelidir. Santral venöz bas›nç ölçülmeden
önce transfüzyon tamamlanm›fl ve kateter %0,9 NaCl ile y›kanm›fl olmal›d›r. 

G3.4 ‹nfüzyon Çözeltileri: 

Tam kan, eritrosit, trombosit süspansiyonlar›n›n transfüzyonunda, transfüzyon setinin
doldurulmas› veya y›kanmas› için %0.9’luk NaCl d›fl›nda bir çözelti kullan›lmamal›d›r. 

G3.5 Kan›n Is›t›lmas›: 

So¤uk ve fazla miktarda kan›n çok h›zl› transfüzyonu kardiyak arreste neden olabilir. Bu
nedenle afla¤›daki durumlarda kan›n ›s›t›lmas› önerilir: 

1. Masif transfüzyonda 
2. So¤uk aglütinin bulunan olgularda 
3. Yenido¤anlarda exchange transfüzyonda 
Bunun d›fl›nda, rutin bir transfüzyon öncesinde kan›n ›s›t›lmas› gerekli de¤ildir. 

G3.6 Transfüzyon ‹zlemi: 

Kan bileflenlerinin transfüzyonu s›ras›nda hastan›n dikkatle gözlenmesi zorunludur.
Özellikle ciddi transfüzyon reaksiyonlar›n›n görülme olas›l›¤›n›n daha yüksek oldu¤u trans-
füzyonun bafllang›ç dakikalar› önemlidir. Transfüzyonun ilk dakikalar›nda infüzyon h›z› ya-
vafl olmal›d›r. Transfüzyonun 15. dakikas›nda, hayati bulgular tekrar de¤erlendirilir. E¤er bir
sorun yoksa transfüzyon h›z› artt›r›larak, ürünün istendi¤i sürede infüzyonunun tamamlan-
mas› sa¤lan›r. Transfüzyonun tamamland›¤› saat kaydedilmelidir. 

Kan bileflenleri, klinik etkinlik, güvenlik ve uygulan›m kolayl›¤› aç›s›ndan, önerilen sü-
rede transfüze edilmelidir. Eritrosit süspansiyonu için bu süre 4 saati aflmamal›d›r. Trombo-
sit transfüzyonu için kritik bir süre olmamakla beraber, normalde 30 dakikada transfüze edi-
lir. Taze donmufl plazma, 37 °C su banyosunda 15-20 dakikada çözülür ve çözündükten son-
ra 4 saat içinde transfüzyon tamamlanm›fl olmal›d›r. 

Transfüzyon süresince her 30 dakikada bir ve tamamlanmas›n› izleyen birinci saatte ya-
flamsal fonksiyonlar tekrar kaydedilmelidir. 
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G3.7 Hastan›n Farkl› Kan Grubu ‹le Transfüzyonu Sonras› Tutum: 

Kendi ABO grubundan farkl› bir ABO kan grubu ile transfüzyon yap›lan hastan›n trans-
füzyon gereksinimi devam ederse kendi ABO grubu ile transfüzyonu istenebilir. Ancak bu
dönüflümün güvenli¤i, transfüzyonu istenen al›c›n›n o anki örne¤inin plazmas›ndaki anti-A
ve anti-B’ye ba¤l›d›r. Hastan›n orijinal kan grubundan eritrositler ile taze elde edilmifl hasta
plazmas› uyumlu ise (çapraz karfl›laflt›rma) hastan›n kendi kan grubu ile transfüzyonu sürdü-
rülebilir. Ancak çapraz karfl›laflt›rma uyumsuz bulunursa, alternatif kan ile transfüzyon sür-
dürülmelidir. 

E¤er, Rh pozitif olguya, negatif eritrosit verildiyse, tip spesifik ürüne dönmek çok daha
basittir. Çünkü bu durumda anti-D üretmesi beklenmemektedir. Ancak transfüzyon öncesi
hastadan kan örne¤i al›namam›fl, transfüze edilen kan›n da RhD grubu bilinmiyor ve RhD
gruplamada çift eritrosit popülasyon gözleniyor ise RhD negatif kan ile transfüzyon sürdü-
rülmelidir. 

G3.8 Yenido¤ana Transfüzyon: 

Yenido¤an transfüzyonlar›nda kan bilefleni hem anne hem de bebek ile ABO uygunluk
göstermelidir. Bunun için yenido¤anlarda transfüzyon öncesi afla¤›daki testler yap›lmal›d›r: 

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: Yenido¤anda ABO antijenlerinin ekspresyonu zay›ft›r. Bu ne-
denle yenido¤anda ABO grup tiplendirmesi sadece forward -direkt- gruplama olarak yap›l›r. 

Bebekte RhD Tipleme: Yenido¤an›n RhD tiplemesinde genellikle bir sorunla karfl›lafl›l-
maz. Ancak bebe¤in RhD POZ‹T‹F eritrositleri anneye ait anti-D antikorla tamamen bloke
olmuflsa hatal› olarak RhD NEGAT‹F sonuç verebilir. Buna karfl›n bebek serumunun albu-
min içeri¤i çok zengin ise hatal› olarak RhD POZ‹T‹F sonuç da elde edilebilir. Transfüzyon
ihtiyac› olan yenido¤anlarda anne ve bebe¤in kan örnekleri ABO ve RhD için gruplan›r. An-
ne plazmas›nda atipik (allo-) antikorlar taran›r ve bebek eritrositlerinde DAT yap›l›r. E¤er
annede antikor tarama ve bebekte DAT negatif ise bebekle ayn› ABO ve RhD grup kan ile
transfüzyon yap›lmas›  uygundur. Anne plazmas›nda klinik önemi olan bir eritrosit antijeni-
ne karfl› antikor saptand› ve bebekte bu atipik antikor ile iliflkili hemoliz düflünülüyorsa, be-
be¤e bu antijen için negatif ve anne plazmas› ile çapraz karfl›laflt›rma uyumlu kan transfüze
edilmelidir. E¤er RhD uygunsuzlu¤undan kaynaklanan bir Yenido¤an Hemolitik Hastal›¤›
flüphesi varsa, bebe¤e verilecek kan, bebe¤in ABO grubundan ve RhD negatif olmal›d›r. 
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G3.9 Transfüzyon Komplikasyonlar›

Akut Transfüzyon Reaksiyonlar›: 

Akut transfüzyon reaksiyonlar›, transfüzyon s›ras›nda veya izleyen 24 saat içinde oluflan
reaksiyonlard›r. Ancak akut transfüzyon reaksiyonlar› genellikle transfüzyon s›ras›nda veya
transfüzyonu izleyen ilk saatlerde ortaya ç›kar. Bu nedenle, infüzyonun ilk 15 dakikas› daha
yo¤un olacak flekilde, transfüzyonun tamamlanmas›ndan 1 saat sonras›na kadar hasta yak›n-
dan gözlenmelidir. 

Akut transfüzyon reaksiyonu, transfüzyonu uygulayan tüm sa¤l›k personeli taraf›ndan ta-
n›nmal› ve flüphe edildi¤inde dahi transfüzyon hemen durdurulmal›, gerekli uygulamalar
bafllat›lmal›d›r. 

Transfüzyon reaksiyonu ile iliflkili olabilecek belirti ve bulgular; 
� Atefl: Vücut s›cakl›¤›n›n bafllang›ç de¤erine göre 1 °C’nin üzerinde artmas› olarak ta-

n›mlan›r. Üflüme-titreme efllik edebilir. 
� A¤r›: ‹nfüzyon alan›nda, gö¤üste, kar›nda, s›rtta, boflluklarda tan›mlanabilir. 
� Kan bas›nc› de¤ifliklikleri: Genellikle akut geliflen hipotansiyon veya hipertansiyon 
� Solunum s›k›nt›s›: Genellikle dispne, takipne ve hipoksi efllik etmektedir. 
� Ciltte k›zar›kl›k veya kurdeflen.
� Bulant›: Kusma efllik edebilir.
Akut transfüzyon reaksiyonu ile iliflkili olabilecek bulgularla karfl›lafl›ld›¤›nda ya da

transfüzyon reaksiyonundan flüphe edildi¤inde: 
� Transfüzyon hemen durdurulur. 
� ‹ntravenöz yol %0.9 NaCl çözeltisi ile aç›k tutulur. 
� Do¤ru kan ünitesinin do¤ru hastaya veridi¤inden emin olunur. Bunun için; 
a. Hastan›n kan grup belgesinde bildirilen kan grubu ile kan ünitesi üzerindeki etikette

yazan kan grubu karfl›laflt›r›l›r. 
b. Uygunluk raporu tekrar gözden geçirilir ve hastan›n ad›-soyad›, hastane (sözleflme) nu-

maras›, do¤um tarihi gibi kimlik bilgileri hastan›n kimli¤iyle karfl›laflt›r›l›r. 
c. Uygunluk raporundaki ürün numaras› ile torba etiketindeki ürün numaras› karfl›laflt›r›-

l›r ve “çapraz karfl›laflt›rma uygundur” ifadesi aran›r. 
Hasta de¤erlendirilerek bunun bir transfüzyon reaksiyonu olup olmad›¤›na, e¤er bir

transfüzyon reaksiyonu ise ne tür bir reaksiyon oldu¤una ve ne tür önlemler al›nmas› gerek-
ti¤ine karar verilir. 

Akut hemolitik transfüzyon reaksiyonu, anaflaksi, transfüzyon ile iliflkili sepsis ve trans-
füzyonla iliflkili akut akci¤er hasar› (TRALI) h›zl› t›bbi yard›m gerektiren reaksiyonlard›r.
Ayr›ca reaksiyon tan›mlanarak, reaksiyon sonras› kan ve idrar örnekleriyle beraber, transfü-
ze edilen kan ünitesi, i¤nesi ç›kar›lm›fl olarak kan seti, ayn› damar yoluyla verilen di¤er so-
lüsyonlar, bu transfüzyonla iliflkili tüm form ve etiketler kan merkezine gönderilmelidir.
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Tablo 1. Transfüzyonun Bilinen Enfeksiyöz Olmayan Komplikasyonlar›.
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KOMPL‹KASYON SIKLI⁄I

Atefl Transfüzyonlar›n %0.5-3’ünde oluflur.

Alerjik reaksiyonlar Transfüzyonlar›n %1-3’ünde oluflur.

Transfüzyonla iliflkili akut

akci¤er hasar› (TRALI)

Hipokalsemi

Hiperkalemi

‹mmünmodülasyon

5.000 transfüzyonda bir oluflur.

Masif transfüzyon (pefl pefle çok say›da transfüzyon yap›lan hastalar
için geçerlidir) yap›lan hastalarda geçerlidir.

Transfüzyonu sonras› kolorektal kanser cerrahisi sonras› sonuçlar›
kötülefltirici etkisi muhtemeldir; muhtemelen bakteriyel 
enfeksiyonlara duyarl›l›¤› artt›r›r.

Graft-versus-host-

hastal›¤›

‹mmün suprese hastalarda veya çok yak›n HLA 
uyumlu vericiler kullan›ld›ysa bu durum oluflabilir. 
Bu komplikasyon çok nadirdir fakat ölümcül olabilir. 

Demir yüklenmesi Kronik transfüzyon ba¤›ml›l›¤› olan hastalarda kan kayb› olmaks›z›n
çok say›da transfüzyon siroz, kalp yetmezli¤i ve endokrin organ 
yetmezli¤i ile giden vücut demir birikiminin art›fl›na yol açar. 
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Tablo 2. Transfüzyon Tedavisinin Bilinen Enfeksiyöz Komplikasyonlar›.
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‹NFEKS‹YON KL‹N‹K ÖNEM‹/‹NS‹DANS

Hepatit-A Tahminen 1/1.000.000 ünite transfüzyonda geçer  

Parvovirüs B19 Tahmini risk 10.000 ünite transfüzyonda 1’dir.

Epstein-Barr virüs Yaflam›n erken döneminde kazan›lm›fl immünite nedeniyle nadiren
geçer.

Sitomegalovirüs (CMV) Düflük do¤um a¤›rl›kl› yenido¤anlarda veya immün 
yetmezlikli hastalarda (kök hücre nakli dahil) klinik 
olarak önemli bir transfüzyon komplikasyonudur.

HTLV-1, HTLV-2 Tahmini risk 250.000 ile 2.000.000 ünite transfüzyonda 1’dir.

Hepatit B Tahmini risk 30.000 ile 150.000 ünite transfüzyonda 1’dir.

Delta antijeni Hepatit B ile birlikte geçer, en s›k ilaç ba¤›ml›lar› ve çok say›da
transfüzyon alanlarda bulunur. 

Hepatit C Tahmini risk 30.000 ile 250.000 ünite transfüzyonda 1’dir.

Hepatit G (GB virüs C) Viremi %1-2 kan ba¤›flç›s›nda mevcut olabilir, fakat virüsün
hastal›¤a yol açt›¤›na dair aç›k kan›t yoktur.

HIV Tahmini risk 200.000 ile 2.000.000 ünite transfüzyonda 1’dir. 
‹nfekte kan al›c›lar›n›n ço¤unda HIV enfeksiyonu geliflir.

Kan ba¤›flç›s›ndan geçen

bakteriler

Belirli bakteriler için asemptomatik tafl›y›c›lar enfeksiyon geçifline
yol açabilir; Yersinia enterocolitica en s›kt›r (1/65.000). Salmonella,
brusella daha az s›kl›kla geçer. Trombosit konsantreleri yüksek 
depolama ›s›s› nedeniyle daha fazla risk tafl›r (1/12.000)

Sifilis Depolamada k›sa sa¤kal›m dönemi (96 saat) ve VDRL/ RPR ile kan
ba¤›flç›s› taramas› geçifl olas›l›¤›n› hemen hemen tamamen elimine
eder.

Malarya (s›tma) Nadir bir komplikasyondur.

Chagas hastal›¤› Bafll›ca Orta ve Güney Amerika’da transfüzyon riskidir.

Babesiozis Kuzey do¤u ABD’de olan bir risktir.

Toksoplazmozis ‹mmün yetmezlikli konakç›da görülen nadir bir komplikasyondur.

Varyant Creutzfeldt-

Jakob hastal›¤› (v-CJD, deli

dana hastal›¤›)

fiimdiye kadar transfüzyona ba¤l› vaka rapor edilmemifltir, fakat
flüphelenilen vakalar olmufltur

G3.10 Hastane Transfüzyon Komiteleri 

Hastane transfüzyon komitelerinin oluflturulmas› yasal bir zorunluluktur. Hastane trans-
füzyon komitesinde, yo¤un transfüzyon yap›lan kliniklerin hekim ve hemflireleri temsil edil-
melidir. Transfüzyon merkezi sorumlusu komitenin daimi üyesidir. Komitenin maksat ve
görevleri ilgili yasal mevzuatta belirtilmifltir (KISIM A, TCSB Tedavi Hizmetleri Genel Mü-
dürlü¤ü 2004/66 say›l› Genelge). Hastane transfüzyon komiteleri, 3 ayda bir toplan›r.  Ra-
porlama Sa¤l›k Bakanl›¤›’na yap›l›r. 
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EK G3.1 

KAN VE KAN B‹LEfiENLER‹ NAKL‹ ‹Ç‹N B‹LG‹LEND‹R‹LM‹fi

ONAY FORMU(*) 

Hasta Ad› Soyad›: 

Dosya Numaras›: 

KONU HAKKINDA B‹LG‹LEND‹R‹LMEK ‹STEM‹YORUM (**)
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Doktorum/hastam›n doktoru......................... bana /hastama kan ve kan bileflenleri nakli
yap›lmas›n›n hastal›kta anlaml› düzelme ya da olumlu de¤ifliklik yapabilece¤ini bildirdi. 

Kan ve kan bileflenleri (ek olarak lökositten ar›nd›r›lm›fl, ›fl›nlanm›fl, y›kanm›fl flekilde): 
- Tam Kan, 
- Eritrosit süspansiyonu, 
- Taze donmufl plazma, 
- Trombosit süspansiyonu ya da kriyopresipitat olabilir. 
Bu nakil iflleminin sa¤layabilece¤i yarar ve riskler ile alternatif tedaviler aç›kland›.

Kan ve kan bileflenlerinin yasal ve bilimsel kurallara göre haz›rlan›p test edilmesine

ra¤men bana/hastama öngörülemeyen çeflitli immünolojik, alerjik, mikrobik, fiziksel

ya da kimyasal nakil reaksiyonlar›na neden olabilece¤ini; bu reaksiyonlar›n genellik-

le hafif veya orta derecede seyretmesine ra¤men nadiren yaflam› tehdit edecek

düzeyde a¤›r seyredebilece¤ini; bu reaksiyonlar›n baflar›l› tedavi giriflimlerine ra¤men

ölümcül de olabilece¤ini, hatta bu durumun kendi kan›m verildi¤inde bile

gerçekleflebilece¤ini ö¤rendim. En güncel yöntemlerle test edilse bile nadiren kan ve

kan bileflenleri nakli ile baz› viruslar›n (AIDS, hepatit viruslar›; hepatit B, hepatit C

gibi) bulaflabilece¤ini ve buna ba¤l› olarak aylar ya da y›llar sonra enfeksiyon

geliflebilme olas›l›¤› oldu¤unu biliyorum.

Kan ve kan bileflenleri nakli ile ilgili soru sorma f›rsat›m oldu. Vermifl oldu¤um bu
“Bilgilendirilmifl Onay” hastaneden taburcu olana dek geçerlidir (***).

Kendime/hastama kan ve kan bileflenleri nakli konusunda bilgilendirildim, yaz›lan-

lar› / anlat›lanlar› anlad›m.

ONAYLIYORUM ONAYLAMIYORUM

Tarih:

Hasta/hasta yak›n›. ad› soyad›: ‹mza:

fiahit: Hemflire/doktor ad› soyad›: ‹mza:

Doktor ad› soyad›: ‹mza:
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AÇIKLAMALAR:
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* Hasta 18 yafl›n üstünde ve bilinci yerinde ise bu formu kendi onaylamal›d›r. Aksi
durumda onay hastan›n birinci derece yak›n› taraf›ndan yap›lmal›d›r (Anne, baba, kardefl,
efl, çocuk). 

**Hastan›n bilgilenmek istemedi¤i durumlarda kendi el yaz›s› ile “bilgilenmek istemi-
yorum” ibaresini bu formun alt›na yazarak imzalamas› gereklidir. 

*** Hastan›n/ hasta yak›n›n›n istedi¤i zaman kan ürünleri nakli için olan onay›n› iptal
etme hakk› vard›r. Böyle bir durumda hastan›n yeni bir onay formunu imzalamas› gerek-
lidir. 
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EK G3.2

KAN B‹LEfiEN‹ TRANSFER VE TRANSFÜZYON ‹ZLEM FORMU

Hastan›n

Ad› Soyad›: ‹stek Tarihi:
Sözleflme Numaras›: ‹stenen Bileflen:
Do¤um Tarihi: ‹steyen:
Cinsiyeti: Hasta Kan Grubu:

‹stemi karfl›layan/Teslim eden Transferi yapan

Transfüzyona bafllang›ç saati:

Transfüzyon bitifl saati:

** Transfüzyon izlemi, ilk 15. dakikada, daha sonra 30 dakikada bir ve transfüzyon bitimine kadar
yap›l›r. 
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Kan Bilefleni
Bilgileri

Kan Grubu Crossmatch uygun uygun de¤il yap›lmad›
Tipi Filtrasyon yap›ld› yap›lmad› 
No Ifl›nlama yap›ld› yap›lmad›
Miktar› Hemoliz var yok
Son Kullanma Tarihi Renk uygun   uygun de¤il         P›ht› var yok

Transfüzyon

öncesi

kontrol

1. kifli 2. kifli Ad›-soyad›     ‹mza

Kan ve Kan Bilefleni
Bilgileri Kontrolü
Hasta Kimlik Bilgileri
Kontrolü
Crossmatch Etiket Kontrolü
Kan Grubu Kontrolü
(Kan Torbas› ve Form)
Torba Numaras› Kontrolü
(Kan Torbas› ve Form)

1. kifli

2. kifli

Transfüzyon

izlemi **

Saat Kan Bas›nc›       Nab›z     Vücut Is›s›         Hemflire

Transfüzyon

miktar›

Tümü

Yaklafl›k ............. ml
Reaksiyon flüphesi Var

Yok
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4. BÖLÜM  

HEMOV‹J‹LANS

G4.1 Tan›m 

Hemovijilans, kan ba¤›flç›s› veya al›c›larda ortaya ç›kan istenmeyen ciddi etki ve olaylar
ile kan ba¤›flç›lar›n›n epidemiyolojik takibinin sa¤land›¤› ifllemlerin bütününü tan›mlamak-
tad›r. Hemovijilans›n ana hedefi, istenmeyen ciddi olay ve etkilerin tekrar›n› engellemektir.
Bu maksatla; veriler Bakanl›k taraf›ndan TM ve BKM’lere dönemsel olarak geri bildirilme-
lidir. Sa¤l›k Bakanl›¤›, önleyici ve düzeltici faaliyetleri bafllatmak üzere BKM ve TM so-
rumlular› ile temasa geçer. Hemovijilans ayn› zamanda bir erken uyar› sistemi ile birlefltiril-
melidir. Hemovijilans yoluyla sa¤lanan tüm bilgiler, kan alma ve transfüzyon güvenli¤inin
geliflimine afla¤›daki flekilde katk›da bulunabilir: 

• Kan alma ve transfüzyonla ilgili istenmeyen ciddi etki ve olaylar hakk›nda güvenilir
bilgi kayna¤›na ulaflmak; 

• Transfüzyon sürecindeki baz› hatal› uygulamalar›n ve olaylar›n tekrar›n›n engellenme-
si için gereken düzeltici faaliyetlerde bulunmak; 

• Hastane ve kan hizmet birimlerini istenmeyen ciddi etki ve olaylar›n birçok kifliyi etki-
leyebilece¤i konusunda uyarmak, 

G4.2 Bir Hemovijilans A¤›n›n Oluflturulmas› ‹çin Ön Koflullar 

Hemovijilans, kan güvenli¤i için yetkili makam olan Sa¤l›k Bakanl›¤›’n›n sorumlulu-
¤undad›r. Hemovijilans a¤›, hizmet birimleri (BKM, KBM, TM) ile Sa¤l›k Bakanl›¤› aras›n-
da iflleyifl ba¤lant›lar içermelidir. 

G4.2.1 Kan Bileflenlerinin ‹zlenebilirli¤i 

Hemovijilans›n ön koflullar›ndan birisi olan “izlenebilirlik” ba¤›flç›dan al›nan her bir üni-
te kan ya da kan bilefleninin son var›fl yerine kadar (hasta, imha, üretici firma) ve bunun ter-
si yönündeki izleme yetene¤i olarak tan›mlan›r. 

Belirli bir zaman dilimi içerisinde oluflan istenmeyen ciddi etki ve olaylar›n say›s› ve il-
gili süreçteki kritik sorunlar›n saptanabilmesi için olaylar›n insidans›n›n hesaplanmas› ve ris-
kin tahmin edilmesi gereklidir. 

Bu nedenle, izlenebilirlik sayesinde afla¤›daki verilerin toplam say›lar› hakk›nda bilgi sa-
hibi olunabilmelidir: 

• Transfüzyon yap›lan hasta say›s›, 
• Kullan›lan kan veya bileflenlerinin say›s›, 
• Transfüze edilen kan veya bileflenlerinin ba¤›flç› say›lar›. 
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‹zlenebilirlik, transfüzyon d›fl› bir maksatla (t›bbi ürün üretimi veya deneysel araflt›rma-
larda) kullan›lan veya imha edilen kan ve bileflenini de kapsamal›d›r. 

‹zlenebilirli¤in sa¤lanabilmesi için her bir ba¤›fla ve bu ba¤›fltan elde edilen bileflenlere
say›sal ya da harf + say›sal bir tan›tma kodu verilmesi gerekir. Belli bir ba¤›flç›n›n kan›n›
alan tüm hastalar veya bir hastaya verilen tüm bileflenlerin ba¤›flç›lar›n› izleyebilmek için bu
tan›tma kodunun hem ba¤›flç› hem de al›c›y› tan›mlayan verilerle ba¤lant›lar› olmal›d›r. 

Bu sistem ile afla¤›daki veriler hatas›z olarak al›nabilmelidir: 
a. Ba¤›flç›y› tek olarak tan›mlayan kiflisel bilgi ile bu kifliye ulaflmay› sa¤layacak iletiflim

bilgileri; 
b. Kan veya kan bilefleninin al›nd›¤› kan hizmet birimini; 
c. Ba¤›fl tarihi; 
d. Üretilen kan bileflenleri ve gerekliyse bileflenle ilgili ek bilgiler; 
e. E¤er üretildi¤i tesisden farkl› ise kan bilefleninin gönderildi¤i hizmet biriminin ad›; 
f. Kan bilefleninin kullan›ld›¤› transfüzyon merkezi ve servisin ad›; 
g. Kan bilefleninin kullan›m tarihi ve saati; 
h. Kan bileflenin nihai ak›beti; al›c› kimli¤i veya di¤er durumlar (ör: imha vs); 
i. Kan bileflenlerinin transfüzyon için kullan›lmad›¤› durumlarda ünitelerin transfüzyon

d›fl› kullan›ld›¤› veya imha edildi¤i yeri tespit edecek bilgiler. 
Sistemin; hastalar›, kan bileflenlerini ve ba¤›flç›lar› veri girifl anahtarlar› olarak kullana-

rak h›zl› izlenebilirli¤i kolaylaflt›ran bir yap›da olmas› hedeflenmelidir. Haz›rlanan kan bile-
fleninin ilgili hastaya verildi¤ini garantileyecek bir veri güvenli¤i sa¤lanabilmelidir. Ayr›ca
transfüzyonun gerçekleflti¤ini do¤rulayan belgede erken istenmeyen ciddi etki ve olaylar›n
gözlenip gözlenmedi¤ini içeren bilgi de yer almal›d›r. 

G4.2.2 BKM, TM ve Klinikler Aras›ndaki ‹flbirli¤i 

‹stenmeyen ciddi etki ve olaylar›n rapor edilmesi ve analizi, transfüzyonun yap›ld›¤› kli-
nik, kan bileflenini kullan›ma haz›rlayan transfüzyon merkezi ve kan bileflenini toplayan ve
da¤›tan bölge kan merkezi aras›nda yak›n iflbirli¤ini gerektirir. 

Transfüzyon karar›, uygulanmas›, takibi, istenmeyen ciddi etki/olaylar›n bildirimi, do¤-
rulanmas› ve tedavisi ile hemovijilans aç›s›ndan tan›mlanm›fl (EK G3.1, G3.5) form ve veri-
lerin düzenlenmesinden hastan›n hekimi sorumludur. Hastanelerde yap›lan transfüzyon uy-
gulamalar›ndan hastan›n hekimi ile beraber hastane transfüzyon komiteleri de sorumludur.
Hastane transfüzyon komitelerinin toplant› gündeminin ola¤an maddeleri aras›nda istenme-
yen ciddi etki/olaylar›n de¤erlendirilmesi, düzeltici-önleyici faaliyetlerin planlanmas›, do¤-
rulanmas› ve takibi yer almal›d›r. Transfüzyon merkezi transfüzyonun takibi ile ilgili verile-
rin toplanmas›ndan, de¤erlendirilmesinden ve Bakanl›k ile ba¤l› oldu¤u BKM’ne iletilme-
sinden sorumludur. 

G4.2.3 Raporlar›n Standardizasyonu 

‹stenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemovijilans a¤›na dahil olan tüm kurumlar taraf›ndan
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ayn› flekilde raporlanmal› ve herhangi bir etki/olay›n ayn› flekilde yorumlanmas›n› sa¤laya-
bilecek ortak bir e¤itim program› uygulanmal›d›r. 

G4.2.4 Veri Analizi 

Tüm raporlar, kurumsal, bölgesel veya ulusal gibi farkl› seviyelerde takip edilebilen bir
hemovijilans veri taban›na eklenmeden önce dikkatle analiz edilmelidir. A¤›n büyüklü¤ü ne
olursa olsun, her bir kurum kendi verilerine kolayca ulaflabilmelidir. 

G4.3 Hemovijilans A¤›nda Toplanan ‹stenmeyen Etkiler 

G4.3.1 Hastalarda ‹stenmeyen Etkiler

Kan bileflenlerinin transfüzyonu s›ras›nda geliflen istenmeyen ciddi etki ve olaylar, hemo-
vijilans sisteminin ana faaliyet alan›d›r ve afla¤›daki durumlara ait hasta raporlar›n› içerme-
lidir: 

• Transfüzyon s›ras›ndaki hemoliz, hemolitik olmayan atefl reaksiyonu, döküntü, eritem,
kurdeflen, anafilaktik flok, bakteriyel kontaminasyon, transfüzyona ba¤l› akut akci¤er hasar›
gibi erken istenmeyen ciddi etkiler; 

• Hemoliz, transfüzyon iliflkili GVHH, post-transfüzyon purpura, ALT yükselmesi gibi
gecikmifl istenmeyen ciddi etkiler; 

• Virus, parazit veya prion bulafl›; 
• Eritrosit, HLA veya trombosit antijenlerine karfl› alloimmünizasyon geliflimi.
Raporlama kurallar›, istenmeyen etkinin tipine ve ciddiyetine göre de¤iflebilir. Hemoli-

tik olmayan atefl reaksiyonu, döküntü, eritem ve kurdeflen gibi hafif reaksiyon durumlar›nda
raporlar, klinikler taraf›ndan sadece transfüzyon merkezine, transfüzyon merkezi ise bu ra-
porlar›, y›ll›k olarak, BKM ve Sa¤l›k Bakanl›¤›’na gönderir. 

Buna karfl›l›k; al›c›larda transfüze edilen kan bileflenine ba¤l› oldu¤u düflünülen istenme-
yen ciddi etki, kan bileflenlerinin topland›¤› hizmet birimine en k›sa zamanda haber verilme-
lidir. BKM, istenmeyen ciddi etkinin olufl nedenini h›zla analiz eder, önleyici ve düzeltici
mekanizmalar› devreye sokar ve tüm bu süreci Sa¤l›k Bakanl›¤›’na rapor halinde sunar. 

H›zl› raporlama, ilgili kan bileflenlerininin baflka hastalara kullan›m›n› engellenmesi için
olanak sa¤lar. Bu uygulamaya, ciddi zarara neden olabilecek ve birden fazla kifliyi etkileye-
bilecek her olay dahil edilmelidir. Ayr›ca; viral bulafl durumlar›nda yap›lacak ifllemlerin bo-
yutu aç›kça tan›mlanmal›d›r. 

Ciddi istenmeyen etkiler aras›nda; akut hemolitik transfüzyon reaksiyonu, bakteriyel
kontaminasyona ba¤l› sepsis, gecikmifl hemoliz, transfüzyona ba¤l› akut akci¤er hasar›,
transfüzyonla iliflkili graft versus host hastal›¤›, transfüzyonla bulaflan enfeksiyon hastal›k-
lar›, anafilaksi yer almal›d›r. 

G4.3.2 Ba¤›flç›larda ‹stenmeyen Etkiler 

Kan alma ifllemi ba¤›flç›larda da istenmeyen ciddi olaylara yol açabilece¤i için hemovi-
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jilans sisteminin bir parças› olarak kabul edilmelidir. 
Ba¤›flç›larla ilgili hemovijilans sistemi ile sa¤lanacak kazan›mlar flunlard›r: 
• Kan alma ile iliflkili istenmeyen etkilerin listesi; 
• Benzer olay ya da iflleyifl bozukluklar›n›n tekrar›n› önlemek için düzeltici faaliyetleri

bafllatarak kan alman›n güvenli¤inin art›r›lmas›; 
• Mevcut iflleyifle göre ba¤›flç› seçimi ve ba¤›flç›lar›n epidemiyolojik takibini yaparak

transfüzyon güvenli¤inin art›r›lmas›. 
Ba¤›flç›da gözlenen tüm istenmeyen ciddi olaylar, hem ba¤›flç› hem de kalite sistemi ka-

y›tlar›nda tam olarak belgelenmelidir. Veriler, olas› düzeltici veya önleyici faaliyetleri bafl-
latabilmek için düzenli olarak analiz edilmelidir. Ba¤›flç›lardaki ciddi istenmeyen olaylar›n
raporlama sistemi BKM taraf›ndan formlara (EK G3.7) uygun olarak Sa¤l›k Bakanl›¤›’na
sunulur. 

G4.4 ‹stenmeyen Ciddi Olaylar 

Kan veya kan bileflenlerinin toplanmas›, test edilmesi, ifllenmesi, depolanmas› veya da-
¤›t›m›yla ilgili olarak ortaya ç›kan ve bu durumdan etkilenen kan-kan bileflenlerinin trans-
füzyonu sonucu hastalarda ölüme veya hayati tehlikeye, kal›c› ve belirgin sakatl›¤a veya ifl
görmezli¤e veya hastaneye yatma veya hastanede kalma süresinin uzamas›na neden olabilen
istenmeyen ciddi olay› tan›mlar. Örnek olarak bir enfeksiyöz ajan›n tespit edilememesi,
ABO tiplendirmesinde hata, kan bileflenlerinin veya kan örneklerinin yanl›fl etiketlenmesi
verilebilir. 

“Gerçekleflmesi son anda önlenmifl olaylar” ise istenmeyen ciddi olaylar›n bir alt grubu-
nu oluflturur. Transfüze edilmesi durumunda istenmeyen yan etkilere yol açabilecek olan ha-
tal› kan grubu tayini, eritrosit antikorunun tespit edilememesi, yanl›fl, uygunsuz veya yeter-
siz bileflenin al›nmas›, kullan›ma sunulmas› gibi hatalar›n transfüzyon gerçekleflmeden fark
edilmesidir. 

“Ciddi olays›z transfüzyon hatalar›” ise istenmeyen ciddi olaylar›n di¤er bir alt grubudur.
Yanl›fl, uygunsuz veya yetersiz bileflenin transfüzyonuna ra¤men al›c›da istenmeyen etkiye
yol açmam›fl olan hatalar olarak tan›mlan›r. Örne¤in; ABO uygun bileflenin çapraz karfl›lafl-
t›rma yap›lmadan transfüzyonu veya istenmifl olmas›na ra¤men ›fl›nlanmadan bileflenin ve-
rilmesi gibi. 

Bir transfüzyon hatas› olmas›na ra¤men istenmeyen ciddi olaya neden olmayan “gerçek-
leflmesi son anda önlenmifl” olaylar›n bildirilmesi, klinik transfüzyon uygulamalar›ndaki za-
y›f noktalar›n saptanmas›na yard›mc› olaca¤› için son derece önemlidir. Bu nedenle hemo-
vijilans sistemi, “gerçekleflmesi son anda önlenmifl olaylar›n” bildiriminin önemi konusun-
da personeli bilgilendirmelidir. Yeni hatalar›n anonim halde raporlanmas›n› sa¤lamak için
gönüllü raporlamay› teflvik eden ve kiflisel suçlamalardan koruyan bir sistem oluflturulmal›-
d›r. 

Bilgi teknoloji sistemlerinin raporlamay› ve hemovijilans verilerinin analizini kolaylaflt›-
raca¤› aç›kt›r. 
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G4.5 Cihaz Hatalar› 

Sebep araflt›rmas› yap›ld›¤›nda, istenmeyen etki ve olayda, bir cihaz›n olas› rolü oldu¤u
düflünülürse üretici veya yetkili firma, yetkili makam ile efl zamanl› olarak bilgilendirilmeli-
dir. Raporlama s›ras›nda sebep sonuç iliflkisinin tam olarak ispatlanm›fl olmas› gerekli de¤il-
dir. 

G4.6 Potansiyel Olarak Bulaflt›r›c› Ba¤›fllar›n (HIV, HCV veya HBV) ‹zlenmesi ve

Yeniden Kazan›lmas›

G4.6.1 BKM’ne Transfüzyon Sonras› Enfeksiyonlar›n Bildirilmesi 

Hastaneler, kan ürünü alan bir hastada, verilen ürünün hepatit (B veya C) veya HIV yö-
nünden bulaflt›r›c› oldu¤una dair laboratuvar bulgular› ve/veya hastal›k semptomlar› saptan-
mas› halinde BKM‘yi bilgilendirmelidir. BKM’nin hastane taraf›ndan uyar›lmas›, olaya se-
bep olan ba¤›fllar›n ve ba¤›flç›lar›n baflka hastalara zarar vermelerini önleyecek tedbirler ala-
bilmesi aç›s›ndan çok önemlidir. Bildirim ilgili form uyar›nca yap›l›r. BKM, hastaneden ve-
ya ilgili hekimden, enfeksiyon, hastal›¤›n seyri ve al›c›da enfeksiyon yönünden olas› risk
etkenleri hakk›nda bilgi istemelidir. BKM, ilgili ba¤›flç›lar›n gelecekteki tüm ba¤›fllar›n› ge-
çici veya analiz sonucuna göre kal›c› olarak reddeder. Ba¤›flç›ya ait olan, kullan›mdaki kan
bileflenlerini geri çeker ve karantinaya al›r. 

BKM, araflt›rma için bir plan yapmal› ve sonuçlar›n› kaydetmelidir. ‹lgili ba¤›flç›lar›n test
sonuçlar› tekrar incelenmelidir. Ba¤›flç›lar›n arflivde saklanan flahit numuneleri ve taze kan
örne¤inden HIV, HCV veya HBV enfeksiyonlar›n›n d›fllanabilmesi için ek testler veya do¤-
rulama testleri yap›lmal›d›r. E¤er bu çal›flmalar, ba¤›flç›(lar)da enfeksiyon olmad›¤›n› göste-
rirse sonraki ba¤›fllar›na izin verilir. 

HIV, HCV veya HBV ile ilgili do¤rulanm›fl pozitif test sonuçlar› saptan›rsa BKM, ba¤›fl-
ç›n›n reddedilmesi ile ilgili ifllemleri yürütmeli, sistemi ba¤›flç›n›n önceki ba¤›fllar›yla ilgili
olarak geriye dönük incelemeli ve hastaneyi bilgilendirmelidir. Ayr›ca Sa¤l›k Bakanl›¤›’na
rapor etmelidir. 

G4.7 Bulaflt›r›c› Kan› Alma Olas›l›¤› Bulunan Hastan›n ‹zlenmesi 

BKM, do¤rulanm›fl HIV, HBV veya HCV enfeksiyonu olan (düzenli) bir ba¤›flç›n›n pen-
cere döneminde iken ba¤›fl yapm›fl olmas› durumunda, bu kandan üretilen ve potansiyel ola-
rak bulaflt›r›c› olan kan bileflenlerini alan hastan›n/hastalar›n belirlenip izlenmesi ve kendile-
rini tedavi eden doktorun konuyla ilgili bilgilendirilmesi ifllemini bafllat›r. Bu ba¤›fllar, son
bir y›ll›k zaman diliminde yap›lm›fl olan ba¤›fllard›r. BKM, olay ve öneriler hakk›nda hasta-
neyi yaz›l› olarak uyararak kan ürününü (ürünlerini) alan hastan›n (hastalar›n) izlenmesini
sa¤lamal› ve hastay› tedavi eden doktoru, potansiyel olarak enfeksiyon bulaflt›rabilecek bu
transfüzyon konusunda bilgilendirmelidir. Aksine bir t›bbi kural yoksa; hastay›, potansiyel
olarak enfeksiyon bulaflt›rabilecek bir transfüzyon ald›¤› konusunda bilgilendirmek, onu te-
davi eden doktorun sorumlulu¤udur. E¤er hastaya enfeksiyon bulafl›p bulaflmad›¤›n› kontrol
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etmek için test yap›l›rsa, test sonuçlar› hastane taraf›ndan BKM‘ye bildirilmelidir. 
Al›c›n›n enfeksiyon aç›s›ndan pozitif oldu¤u do¤rulan›rsa istenmeyen ciddi etki do¤rula-

ma formu ile BKM’ye ve Sa¤l›k Bakanl›¤›‘na bildirilmelidir. 

G4.8 Hastane Düzeyinde Olay Bildirim Raporlar›nda Bulunmas› Gereken Asgari

Bilgi 

Transfüzyon yap›lan hastalar›n bilgileri gizlilik mevzuat›na uygun flekilde yönetilmek
zorundad›r. Kimlik bilgileri, en az do¤um tarihi (gün/ay/y›l), cinsiyet ve hasta sözleflme nu-
maras›n› içermelidir. ‹stenmeyen ciddi etki veya olay, ilgili formda standart bir biçimde do-
kümante edilmelidir. Bileflenle ilgili afla¤›daki ayr›nt›lar da forma uygun olarak doldurulma-
l›d›r. 

• Bileflenler için ünite numaras› veya kodlar 
• Bileflenin cinsi, örn: eritrosit, trombosit ya da plazma 
• Haz›rlanma flekli, örn: tam kandan ya da aferez yöntemi ile 
• Di¤er özellikler, örn: lökositten ar›nd›r›lm›fl, ›fl›nlanm›fl, plazmas› azalt›lm›fl vs.
• Transfüzyon öncesi saklama koflullar› ve süresi. 

Olay›n fliddeti afla¤›daki gibi derecelendirilmelidir: 
1. Tam iyileflme 
2. Hafif sekel 
3. Ciddi sekel 
4. Ölüm 

‹liflki derecesi: Verilen kan bilefleni ile gözlenen istenmeyen etkinin muhtemel iliflkisi
EK G4.2’de gösterilmifltir.
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EK G4.1 

fiÜPHELEN‹LEN ‹STENMEYEN C‹DD‹ ETK‹LER ‹Ç‹N HIZLI 

B‹LD‹R‹M FORMU 
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Rapor eden kurulufl 
Raporlanan etkinin tan›m› 
Rapor etme tarihi (gün/ay/y›l) 
Transfüzyon tarihi (gün/ay/y›l) 
Al›c›n›n yafl› 
Cinsiyeti 
Sözleflme numaras› 
‹stenmeyen ciddi etki tarihi (gün/ay/y›l) 
‹stenmeyen ciddi etkinin ba¤lant›l› oldu¤u bileflen (ünite no)* 
• Tam kan
• Eritrosit
• Trombosit
• Plazma
• Kriyopresipitat
* Bileflene uygulanan ek ifllemler (filtrasyon, irradiasyon gibi) ve haz›rlama flekli belirtile-
cektir.
‹stenmeyen ciddi etki tipi
• ABO uygunsuzlu¤undan kaynaklanan immünolojik hemoliz
• Allo-antikorlardan kaynaklanan immünolojik hemolizler
• ‹mmünolojik olmayan hemoliz
• Transfüzyonla bulaflan bakteri enfeksiyonu
• Anaflaksi
• Transfüzyonla iliflkili akut akci¤er hasar›
• Transfüzyonla bulaflan virüs enfeksiyonu (HBV)
• Transfüzyonla bulaflan virüs enfeksiyonu (HCV)
• Transfüzyonla bulaflan virüs enfeksiyonu (HIV-1/2)
• Transfüzyonla bulaflan virüs enfeksiyonu (Di¤er)
• Transfüzyonla bulaflan parazit enfeksiyonu (S›tma)
• Transfüzyonla bulaflan parazit enfeksiyonu (Di¤er)
• Transfüzyon sonras› purpura
• Transfüzyon iliflkili Graft versus host hastal›¤›
• Di¤er istenmeyen ciddi etkiler (aç›klay›n)
Olas›l›k seviyeleri  (De¤erlendirilemeyen, 0-3)
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EK G4.2

‹STENMEYEN C‹DD‹ ETK‹ OLASILIK SEV‹YELER‹

EK G4.3  

‹STENMEYEN C‹DD‹ ETK‹LER ‹Ç‹N DO⁄RULAMA FORMU 
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Olas›l›k seviyesi Aç›klama

0 Yok fiüphe edilen istenmeyen ciddi etkinin transfüzyon d›fl› bir 
nedenle geliflmifl oldu¤u kesin kan›tland› ise

0 Mümkün Kesin kan›t olmamakla birlikte istenmeyen ciddi 
de¤il etkinin, kan ve kan bileflenlerinden baflka nedenlere ba¤l› 

olabildi¤i yönündeyse
De¤erlendirilemeyen Analizi yapmak için veri yetersiz ise
1 Olas› Kan›t istenmeyen ciddi etkiyi kan, kan bileflenine veya baflka 

nedenlere ba¤lamak için yeterli de¤ilse
2 Mümkün Kan›t istenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bilefleni ile 

iliflkilendirme yönünde oldu¤unda. 
3 Kesin ‹stenmeyen ciddi etkiyi kan ve kan bilefleni ile 

iliflkilendirmek için makul flüphenin ötesinde kesin kan›t 
oldu¤unda.

Rapor eden kurulufl 
Rapor edilen etkinin  tan›m› 
Do¤rulama tarihi (gün/ay/y›l) 
‹stenmeyen ciddi etki tarihi (gün/ay/y›l) 
‹stenmeyen ciddi etkinin do¤rulanmas› (gün/ay/y›l) 
Olabilirlik seviyesi (De¤erlendirilemeyen, 0-3 ) 
‹stenmeyen ciddi etki tipinin de¤iflmesi (Evet/Hay›r) 
Evetse aç›klay›n 
Klinik gidifl (Biliniyorsa) 

• Tam iyileflme
• Hafif sekel
• Ciddi sekel
• Ölüm
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EK G4.4 

‹STENMEYEN C‹DD‹ ETK‹LER ‹Ç‹N YILLIK B‹LD‹R‹M FORMU
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Rapor veren kurulufl 
Rapor y›l› 
Bu tablo: Kullan›lan ünite say›s›
[ ] Tam kan 
[ ] Eritrosit Transfüzyon yap›lan al›c› say›s›
[ ] Trombosit 
[ ] Plazma 
[ ] Kriyopresipitat ile ilgilidir. 
(Her bir bileflen ile ilgili ayr› 
tablo  kullan›n) 

Rapor edilen Do¤rulamadan sonra 0 ile 3 aras›nda olas›l›k
toplam say› seviyesi olan istenmeyen ciddi etki say›s›
Ölümlerin
say›s›

De¤erlen- Seviye Seviye Seviye Seviye
dirilemez 0 1 2 3

‹mmünolojik ABO uygunsuz-
hemoliz lu¤undan kaynak-

lanan

Alloantikor nede-
ni ile

‹mmünolojik olmayan hemoliz

Transfüzyonla bulaflan bakteriyel
enfeksiyon

Anaflaksi

Transfüzyonla iliflkili akut akci¤er
hasar›

Transfüzyonla HBV
bulaflan virüs
enfeksiyonu HCV

HIV-1/2

Di¤er  (aç›klay›n)

Transfüzyonla S›tma
bulaflan parazi-
tik enfeksiyon Di¤er (aç›klay›n)

Transfüzyon sonras› purpura

Transfüzyonla iliflkili graft versus
host hastal›¤›

Di¤er istenmeyen ciddi etkiler
(aç›klay›n )

Toplam
Ölümler

Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler 
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
Toplam
Ölümler
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EK G4.5 

‹STENMEYEN C‹DD‹ OLAY ‹Ç‹N HIZLI B‹LD‹R‹M FORMU 
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Rapor veren kurulufl 

Rapor edilen olay tan›m› 
Rapor etme tarihi (gün/ay/y›l) 

‹stenmeyen ciddi olay tarihi (gün/ay/y›l)
Kan bilefleninin kalitesi ve Aç›klamalar
emniyetini etkileyebilen,
afla¤›dakilerle iliflkili istenmeyen Ürün Cihaz ‹nsan Di¤er
ciddi olay: kusuru ar›zas› hatas› (aç›klay›n)
Tam kan al›m› 
Aferez 
Ba¤›fllar›n test edilmesi 
‹flleme 
Depolama 
Da¤›t›m 
Malzemeler 
Di¤er  (aç›klay›n)
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EK G4.6 

‹STENMEYEN C‹DD‹ OLAY ‹Ç‹N DO⁄RULAMA FORMU

EK G4.7 

‹STENMEYEN C‹DD‹ OLAY ‹Ç‹N YILLIK B‹LD‹R‹M FORMU

- 321 -

Rapor veren  kurulufl 

Rapor edilen olay tan›m› 

Do¤rulama tarihi (gün/ay/y›l) 

‹stenmeyen ciddi olay tarihi (gün/ay/y›l) 

Kök neden analizi (ayr›nt›lar) 

Al›nan düzeltici önlemler (ayr›nt›lar ) 

Rapor veren kurulufl

Rapor verme y›l› 1  Ocak - 31  Aral›k  (y›l)

‹fllenen kan ve kan bileflenlerinin toplam say›s›
Kan bilefleninin kalitesi ve Aç›klamalar
emniyetini etkileyebilen,
afla¤›dakilerle iliflkili istenmeyen Ürün Cihaz ‹nsan Di¤er
ciddi olay: kusuru ar›zas› hatas› (aç›klay›n)
Tam kan al›m› 
Aferez 
Ba¤›fllar›n test edilmesi 
‹flleme 
Depolama 
Da¤›t›m 
Malzemeler 
Di¤er  (aç›klay›n)
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D‹Z‹N

Aferez 33, 34, 37, 43, 44, 50, 53, 66, 72, 83, 88, 99, 101,
103, 105, 130, 137, 169-171, 183, 185, 186, 192, 200,
220, 227, 228, 230, 234, 239, 241, 243, 248, 249,
254, 255, 295, 316, 320, 321

Aferez Eritrosit Süspansiyonu 33, 44, 50, 220, 243

AIDS 39, 173, 174, 188, 191, 193, 308

AML 39, 242

Anti–IgA Antikorlar 33, 217

Antiglobulin Test 33, 39, 157, 272, 273, 276, 282, 283, 304

Anti-Human Globulin (AHG) 33, 276-278, 287

Ba¤›flç› 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 

Bölge Kan Merkezi (BKM) 33, 35, 39, 43-45, 47-49, 51, 53-55, 59-63, 68-70, 76,
77, 83, 85-92, 95, 97, 99, 100, 103, 107-109, 111-
116, 119-122, 127, 143-145, 161, 205, 298, 311-316

Buffy Coat 33, 66, 210, 211, 214-216, 218, 223-226, 252, 267,
279

Buffy Coat Uzaklaflt›r›lm›fl Ek 
Solüsyonlu (Çözeltili) Eritrosit
Süspansiyonu 33, 210, 214, 215, 252

CMV 39, 97, 219, 221, 226, 241, 247, 249, 250, 266, 307

CPD 33, 39, 212, 214, 250

CPD – Adenin (CPDA) 33, 205

Da¤›t›m 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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135, 137, 140, 143, 144, 148, 151, 152, 244, 320,
321

DAT 39, 273, 276, 278, 304

De¤ifliklik Kontrolü 34, 144, 148, 263

Denetim 34, 45, 46, 51, 57, 59-63, 83, 90, 112, 119-121, 143,
147, 150, 151, 153, 154 

Düzenli Ba¤›flç› 34, 54, 85, 111, 116, 132, 169, 263, 315

EBV 39, 241

Ek Solüsyon (Çözelti) 34, 58, 149, 212, 214-216, 220, 221, 224, 227, 239,
248, 249, 251, 252

Ek Solüsyonlu (Çözelti)
Eritrosit Süspansiyonu 34, 212, 252

Eritrosit Süspansiyonu 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

FTA 39,264

G-CSF 39, 239, 241, 242

Granülosit Süspansiyonu 34, 44, 50, 239, 257

GvHD 39, 187, 247, 256

HBsAg 39, 57, 125, 138, 174, 184, 206, 231, 264

Hct 39, 208, 210, 211, 213, 215, 216, 217, 219, 221, 247,
251

Hematopoetik Progenitor Hücreler 34, 37

Hemovijilans 34, 49, 107, 125, 131, 139, 263, 311-314

HES 39, 239, 241

HIV 39, 57, 72, 125, 138, 174, 188, 206, 207, 226, 231,
233, 241, 244, 261-263, 300, 307, 315, 317, 319

HLA 39, 207, 226-228, 240, 241, 256, 306, 313

HPA 39, 186, 226, 228, 249, 250
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HTLV 39, 174, 244, 307

IAT 39, 272

IVIG 39, 186

‹lk Ba¤›flç› 35, 153, 169

‹statistiksel ‹fllem Kontrolü 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 Ba¤›fl› 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 B›rak›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 Ürünü 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 

Lökosit Azaltma 36, 218-221, 224-228, 241, 247-252, 254, 316
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Lökositi Azalt›lm›fl 
Eritrosit Süspansiyonu 36, 216, 218, 251, 252

MDS 39, 242

MK‹Ç 39, 93, 95, 96

Miyar (Reagen, Reajen) 37, 113, 147, 152, 195, 261, 263, 264, 266, 267-
275, 279, 280, 282, 283, 286, 287

Otolog Ba¤›fl 36, 72-74, 130, 137, 187, 243, 244

Otolog Transfüzyon 36, 50, 53, 163, 180, 187, 243-246

Otomasyon Sistemi 36, 90, 292, 293

Periferik Kan Kök Hücreleri 34, 37, 241, 242

Plazma 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

Ret 37, 50, 124, 130, 137, 165, 167, 168, 173, 174, 176-
179, 183, 184, 187, 192, 197, 246

S‹P 39, 126, 131, 139, 140, 147, 148, 152, 153, 158, 196,
201, 266, 279, 281

Sitaferez 37, 66, 186

Standart ‹flletim Prosedürleri 37, 39, 55, 62, 64, 107, 108, 116, 144, 147

Tam Kan 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

Tam Kandan
Trombosit Süspansiyonu 37, 44, 50, 223, 243, 248, 255, 295, 303

Taze Donmufl Plazma 36, 37, 39, 44, 66, 97, 230, 232, 234, 236, 237, 250,
251, 253, 254, 257, 293, 295, 300, 303, 308
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TDP 39, 106, 230, 233, 234, 235, 237, 238, 294, 300, 302,
303

TM 39, 50, 53-55, 59, 60, 62, 63, 85, 87-90, 93, 95, 97,
102, 103, 106, 108, 109, 145, 161, 299, 311, 312

TPHA 39, 264

TRALI 39, 207, 226, 233, 241, 305, 306

Transfüzyon 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

Transfüzyon Merkezi 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

Transfüzyon Reaksiyonu 33, 38, 79, 80, 139, 292, 293, 295, 303, 305, 313

Trombotik Trombositopenik 
Purpura 38, 39, 232, 238

TTP 39, 232, 238

TZP 39, 223-225

Validasyon Plan› 38, 113, 144

Viral ‹naktivasyon 66, 224, 227, 232, 249

Yeterlilik 38, 158, 126, 131, 140, 152, 153

Y›kanm›fl Eritrosit Süspansiyonu 38, 216, 217, 270, 308
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