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1.0.GIRIS

Hastanemizdeki kan transfiizyon hizmetleri 2016 Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi, Saglik Bakanligi Kan
ve Kan Uriinleri Tedavi Hizmetleri Yonetmeligi geregince planlanmis olup ;bu kalite el kitabinda kan hizmet
biriminin kalite sistemi olustururken ele alinmasi gereken konular, bu sistem dahilinde yapilmasi gereken
faaliyetler ve kan hizmet birimleri icin 6nerilen kalite sisteminin temeli ve igerigi anlatilmaktadir. Kan
hizmet biriminde kalite sistemi icin asagidaki siirecler tanimlanmaistir.

2.0 KALITE YONETIMIi VE SUREC KONTROLU

Kalite, kan hizmet birimlerinde yiiriitilen sireglerde gorev alan herkesin sorumlulugudur. Yonetim,
kaliteyi ve kalite yonetim sisteminin uygulamaya konmasini ve devamliligin1 saglamaya yonelik sistematik
bir yaklasimi gelistirmekle yukimlidir.Kalite sistemi, misyon, vizyon ve hedefleri; kalite politikasini,
amagclarn ve sorumluluklari belirleyen tim faaliyetleri icermektedir. Kan ve kan bilesenlerinin kalite ve
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givenligini saglamak, bunun yani sira miisteri memnuniyetini de olusturmak {izere kalite planlamasi, kalite
kontroli, kalite guvencesi ve kalite iyilestirmesi yoluyla uygulamaya konmaktadir.Kan hizmet biriminin
kalite glvencesi ve kalite kontroliini saglamaktan sorumlu teknik ve idari islerden bagimsiz bir kalite
birimi mevcuttur. Bu birim hastane, biinyesindedir. Kalite gtiivencesi birimi, kalite ile iligkili tiim konulara
katilmakta ve bunlarla ilgili dokiimanlari gozden gecirerek onaylamaktadir.

2.1 Kalite giivencesi

Kalite giivence sistemi, kalite el kitabi, tiim kritik siiregler icin mevzuatla, “Iyi Uygulama ilkeleri” ve “Iyi
Laboratuvar ilkeleri” ile uyumlu standart isletim prosediirleri, talimat ve formlar icermektedir. Yonetim,
etkinliginden emin olmak icin dizenli araliklarla tim sistemi gozden gecirmekte ve gerekli goérdugu
takdirde diizeltici faaliyetleri ylrirlige koymaktadir.

2.2 Degisiklik kontroli

Kan hizmet biriminin yOnetimi mekanlar, binalar, ekipman, materyaller, surecler, otomatize sistemler,

laboratuvar testleri ve yazilimlarinin validasyonunu kapsayan bir politika belirlemistir. Validasyonun amaci,
fiili uygulamalar ile yasal ve bilimsel gereklilikler arasinda uyumu saglamaktir. Validasyon bir stirecin, bir
sistemin veya bir laboratuar testinin basitce gozden gecirilmesinden ¢ok daha kapsamli bir kavram olarak
ele alinmis ve dokiimante edilmistir.

Validasyon, bir siire¢ ya da bir sistemle iligkili tim parcalarin dogru ve tutarli calisacagina dair yeterli
guvence saglayan kanitlar1 dokiimante etmektir. Validasyon, kan hizmet birimindeki tim siireglere,
sistemlere ve tum yeniliklere uygulanmaktadir.

Validasyon tamamlandiktan sonra mevcut siire¢ ve sistemler surekli izlenerek, diizenli araliklarla
validasyon durumlarinin devamlihigi goézden gecirilecek ve dokiimante edillecektir. Validasyon yapilirken
siire¢ ya da sistemle ilgili faydali bilgiler ortaya cikar; ekipman bakim ve kalibrasyonlari, i¢ kalite kontrolu
ve personelin egitimi gibi konularda ileride ortaya ¢ikacak gereksinimler karsilanir.

Kan hizmet birimi yonetimi kan, bilesenlerinin kalitesine, izlenebilirligine, ulasilabilirligine ve etkinligine
zarar verebilecek ya da kan bilesenleri, kan bagiscilar1 veya hastalarin givenligini sarsabilecek tim
degisiklikleri ele almak, planlamak ve dokiiman etmek tuzere bir degisiklik kontrol sistemi olusturur.
Oncelikle onerilen degisikligin olasi etkisi irdelenmesi saglanarak; ilave test ve validasyon ihtiyaci1 varsa
belirlenir.

3.0 PERSONEL VE ORGANIZASYON

Kan hizmet biriminde gorevli personel verilen gorevi yerine getirebilecek nitelikte ve yeterli sayida
gorevlendirilir. Kan hizmet biriminde gorevlendirilecek personelde aranan nitelikler, bilgi ve deneyimi
ortaya koyan is tanimlar gorev tanimlarinda yer almaktadir.

Kan hizmet birimindeki tim siireclerde (kanin toplanmasi, bilesenlerine ayrilmasi, testlerin calisilmasi,
kullanima sunulmasi, depolanmasi ve dagitimi,) kalite kontrol ve kalite glivencesi siirecleri de dahil olmak
uzere, ilgili is tanimlarinda ortaya konan nitelik, bilgi ve deneyime sahip kisiler gorevlendirilmis ve ilgili
standart isletim prosedirlerinde tanimlanmis ve dokimante edilmis kisiler yetkilendirilmistir. Kan hizmet
biriminde gorevlendirilmis ve egitimi sertifikalandirilmis personel, hicbir sekilde baska bir birimde
calistirllamaz.Kan hizmet biriminde personele gerekli konularda siirekli hizmet ici egitimleri verilmektedir.

3.1 Gorev ve sorumluluklar

Gorev ve sorumluluklar agikca dokiimante edilmistir. Tim personelin acik, yazili ve gliincel gorev tanimlari
bulunmaktadir. Kan hizmet biriminin hiyerarsik yapisini gosteren ve sorumluluklarin net sinirini ¢izen bir
organizasyon semasli mevcuttur.

Hastanemiz kan transflizyon hizmetlerinin degerlendirilmesi ve 6z degerlendirmesi i¢in Kan Transfiizyon
Komitesi olusturulmustur. Hastanemiz biinyesinde gorev, yetki ve sorumluluklar belirlenmis olup, komitede



(Prokalite Demo Hastanesi -
KAN TRANSFUZYON MERKEZI REHBERI

Dokiiman Kodu: TH.RH.001 Yayin Tarihi: 15.09.2021 Revizyon Tarihi: - Revizyon No: 0 Sayfa: 3/9

’

Hastane Bashekimi/ Bashekim Yardimcisi, Kan Transfiizyon Merkezi Sorumlu Hekimi, Kan Transfizyon
Merkezi Sorumlu Teknikeri, Kalite Yonetim Direktori, Genel Cerrahi Uzman Hekimi, Anesteziyoloji Hekimi
Uzman Hekimi, Pediatri Uzman Hekimi, Kadin Hastaliklar1 Uzman Hekimi, Ortopedi Uzman Hekimi, Servis
Sorumlu Hemsireleri, Arsiv Sorumlusu gorev almaktadir.

Kalite guvence yoneticisi ile isletme/stire¢ birimi yoneticisi hastane binyesinde ¢ozimlenmistir. Kalite
guvence yoneticisi; tim materyal, ekipman, reaktif ve sureclerle, kan ve kan bilesenlerinin givenli ve etkin
bicimde kullanima sunulmasini saglayacak sistem ve prosediirlerin olusturulmasindan ve izlenmesinden
sorumludur.

3.2 Egitim ve yetkinligin degerlendirilmesi

Kan hizmet biriminde galisan tim personel, transfiizyon tibbinin temel ilke ve uygulamalarini kapsayacak
sekilde, kendi gorevine uygun egitimi almistir. Sertifika kapsaminda tiim personelin kendi gorevlerine
uygun yetkinlik degerlendirmesi bulunmaktadir. Egitim ve yetkinlik degerlendirmesi dokiimante edilmis ve
egitim kayitlari: saklanmaktadir.

Kan hizmet biriminde calisan personele kendi gorevlerine uygun ilgili hizmet ici eg@itimler surekli olarak
verilmektedir. Egitim baslangicinda ve sonunda ilk test ve son test olarak egitim degerlendirmesi
yapilmaktadir. Hizmet ici egitimlere ait egitim ve yetkinlik degerlendirmesi dokiimante edilmis ve egitim
kayitlar saklanmaktadir.

Diizenli araliklarla egitim programinin igerigi goézden gecirilmekte, egitim ihtiyaci ve egitimlerin etkinligi
degerlendirilmektedir.

4.0. HIZMET BiRiMi MEKANLARI

Kan hizmet biriminde mekan ve binalar, yapilan islere uygun yerlesimde ve bicimde; sartlara uyarlanmis ve
olusturulan diizen surdurilmektedir. Mekan ve binalar, kontaminasyon riskini en aza indirebilmek igin
etkin temizlik ve bakima olanak verecek sekilde tasarlanmistir. Bir alandaki is akisi, hata riskini en aza
indirecek sekilde akilci bir siralamayla dizenlenmistir.

Kan bagiscilarina tahsis edilen alan, tim islem alanlarindan ayridir. Bagisci seciminin yapilacag: alan,
bagisci ve personel giivenligi acisindan mahrem kisisel gériismelere olanak saglamaktadir.

Kan bilegenlerinin ayristirilacagi ve islenecedi alanlar, iyi iiretim uygulamalar ile uygunluk gostermektedir.
Islem alanlarinda calisan personel uygun bigimde giyinmekte ve aseptik uygulamalara iliskin diizenli egitim
almaktadir.

4.1 Isleme ve saklama alanlar

Saklama kogullar: kontrol edilmekte, izlenmekte ve takibi denetlenmektedir. Uygun alarmlar bulunmakta ve
dizenli olarak kontrol edilerek, kontroller kaydedilmektedir. Alarm durumunda yapilmasi1 gerekenler
tanimlanmistir. Ara saklama ve nakil kosullar1 tanimlanmis; bunlarin tamimlanmis kosullar1 karsiladigi
kontrol edilmekte, izlenmekte ve takibi denetlenmektedir.

Saklama alanlarinda, karantinaya alinmis ve kullanima sunulmus materyal ya da bilegenler belirgin bicimde
ayrilmistir.  Imha edilecek materyal ya da bilesenler icin bunlardan tamamen ayr1 bir alan
bulundurulmaktadir.

5.0 EKIPMAN VE MATERYALLER

Kan hizmet biriminde kullanilacak tim ekipman, tasarlanan amaca uygun bicimde uretilmis, buna gore
diizenlenmis, sonuglarin dogrulugu kanitlanmakta, bakimi yapilmakta ve kan bagiscilar1 ya da ekipman
kullanicilan icin kabul edilemez riskler tasgmamaktadir.
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Kan hizmet biriminde kullanilan ekipmanin diizenli aralarla temizlik, bakim ve kalibrasyonlar: yapilmakta ve
kaydedilmektedir. ilgili kayitlar kontrol edilmekte ve izlenmektedir. izleme ve takip denetlenmektedir.

Kullanim bilgileri ve kullanici el kitab1 ulasilabilir durumdadir. Benzer sekilde kullanici el kitabina gore
kullanim, bakim, teknik servis, temizlik ve saglik énlemleriyle ilgili aciklamalar ve SIP’ ler ulasilabilir
durumdadir.

Izmir Kizilay Bélge Kan Merkezi yetkilileri ile yapilan Saghk Bakanhigi sozlesme siireci asagidakileri
icermektedir:

» Sozlesme Oncesinde, tedarikgilerin kurumun gereksinimlerini karsilayabileceginin denetimini;
e Alinan malzemenin sartnameye uygunlugunun tam olarak kontrolini;

» Tedarikgilerin 6nem arz eden materyaller i¢cin analiz sertifikasi sunma gerekliligini;

* Kullanimdaki malzemenin sartnameye uygunlugunun devam ettiginin kontrollii prosedirini;

e Kullanim sirasinda ortaya ¢ikan sorunlari degerlendirmek ve ¢ézmek igin tedarikgilerle diizenli iletisim
kurulabilecegini;

* Kullanimdaki malzemenin duzenli tetkiklerinin yapilmasini.

Kan hizmet biriminde kullanilan tiim ekipman, reagen ve malzemelerin envanter ve stok kayitlar
bulunmaktadir; envanter ve stok kayitlar: izlenebilir durumdadir. Envanter ve stok kayitlarina ait kritik stok
seviyeleri ve envanter yonetimini de igeren bir prosediir mevcuttur

Kan hizmet biriminde kullanilan, onem arz eden materyaller tanimlanmis ve performans kalite biriminin
sorumlulugu altinda, ilgili prosediir gercevesinde kullanima sunulmaktadir.

6.0. DOKUMANTASYON

Kan ve kan bilesenlerinin kalitesini (giivenlik ve etkinligini) etkileyebilecek her islem bir Standart Isletim
Prosediirii (SiP) olarak tanimlanmistir. Kan hizmet biriminin dokiimantasyonu SiP’ lerin gelistirilmesi,
dagitilmasi, takibi ve revizyonunu yoéneten bir SIP de icermektedir. Bu dokiimantasyon, kan hizmet
biriminde vyiritilen calismanin standardizasyonunu ve siiregteki tiim basamaklarin izlenebilirligini
saglamaktadir.

Prosediirlerin tasarlanmasi, gelistirilmesi ve personelin prosediirler yoninden egitimi yeterli ve tutarh
bicimde yerine getirilmektedir.

Kan hizmet biriminde gézden gegirme, revizyonlar ve SIP’ lerin de dahil oldugu bir dokiiman arsivi icin
kontrol sistemi olusturulmustur. Bu sistem, bir dagitim listesi igermektedir. Kan hizmet biriminde
olusturulan dokiimantasyon, tim basamaklarin ve tiim verilerin kontroliine olanak saglamaktadir. Tim
dokimantasyon izlenebilir ve guvenilir durumdadir. Dokiimanlar yetkili bir kisi tarafindan gozden
gecirilmekte, onaylanmakta ve tarih atilarak imzalanmaktadir.

6.1 Bilgi isletim sistemleri

Kan hizmet biriminde kullanilacak olan tim yazilim, donanim, yedekleme islemleri kullanim oncesinde
denenmis ve guvenilirlik kontrolii en az yilda bir kez yapilmaktadir. Donanim ve yazilim yetkisiz kullanima
ve degisikliklere kars: korunmaktadir.

Kan hizmet biriminde kullanilmakta olan yazilim ve donanimin her biri i¢in ariza ve hatalarda yuritilecek
eylemleri belirten prosediirler bulunmaktadir. Beklenen ya da beklenmeyen ariza ve sistemin kilitlenmesi
durumlarinda kayitlarin kaybini onleyecek bir yedekleme prosedirii mevcuttur. Bilgi isletim sistemleri
siirekli izlenmekte ve diizenli araliklarla dogru ¢alistigi takip edilmektedir.

7.0. BAGIS ISLEMI
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Kan bagisiyla iliskili her basamak ve eylemin kaydi tutulmaktadir. Kayitlar; tamamlanmamis kan bagis
basvurusunu, kan bagiscisinin reddini, istenmeyen ciddi etki ve olaylari da icermektedir. Bagisci secimine
ve son degerlendirmeye iliskin kayitlar yetkili goriismeci tarafindan imzalanmaktadir.Steril kan toplama
sistemleri, ureticinin talimatlarina uyularak kullanilmaktadir.

Kullanimdan once, sistemin hasarli ya da kontamine olmadigindan ve hedeflenen kan toplama islemine
uygun oldugundan emin olmak icin kontrol edilmektedir. Kan torbalarindaki kusurlar tedarikgiye
bildirilmekte ve sebep analizi yapilmaktadir.

Her kan bagisindan 6nce kan bagisgisinin kimlik tespiti, tibbi sorgulama ve degerlendirmesi yapilmaktadir.
Damara girmeden hemen 6nce bagis¢inin kimligi yeniden kontrol edilmektedir.

7.1 Kanin toplanmasi

Laboratuvar érnekleri kan bagisi esnasinda alinmaktadir. islemler, alinan kanin mikrobiyal kontaminasyonu
ya da kan oOrneg@inin bozulmasi riskini en aza indirecek ve oOrneklerin karigsmasini o6nleyecek sekilde
tasarlanmastir.

Damar giris yeri, tanimlanmis ve valide edilmis bir dezenfeksiyon islemi ile hazirlanmaktadir.
Dezenfeksiyon isleminin etkinligi denetlenmekte ve gerektiginde diizeltici faaliyet uygulanmaktadir.Kan
alirken, kan alimina baslar baslamaz kan torbasi hafifce galkalanmakta ve bu calkalama tim kan toplama
siiresince diizenli araliklarla yinelenebilecek bir sistem ile gerceklestirilmektedir. Kan bileseni hazirlamak
icin kabul edilebilir en uzun kan alma siiresi acikca belirtilmekte ve kontrol edilmektedir. Bir iinite tam kan
icin bagis siiresi ideal olarak 10 dakikadir.

Eger siire 12 dakikay1 gecerse kan trombosit elde edilmek, 15 dakikay:1 gecerse plazma bileseni hazirlamak
icin kullamilmamaktadir.Testler torba hortumundaki kandan yapiliyorsa kanin toplanmasindan hemen sonra
acik uc kapatilmakta ve antikoagilanlh kanla doldurulmaktadir.

Kan bagisinin bitiminde; tim kayitlarda, kan torbalarinda ve laboratuar orneklerindeki kan bagis
numaralari kontrol edilmektedir. Kullanilmamis bagis numarasi etiketleri kontrolli bir islemle yok
edilmektedir. Etiket hatalarin1 onleyecek rutin uygulama ve prosediirler mevcuttur. Kan alma isleminden
sonra kan torbalari tanimlanmis prosediirlere gore isleme alinmakta ve saklanacag: yere gotirilmektedir.

8.0. iISLEME

Elde edilecek son kan bileseninin kalitesini, giivenligini ve etkinligini etkileyecek tiim materyallere iliskin
kosullar kan hizmet biriminin prosediirlerinde ayrintili bicimde tamimlanmistir. Ozellikle; kan ve kan
bilesenleri (ara bilesenler ve son bilesenler,) baslangi¢c materyali, ek solisyonlar, ilk toplama materyali
(torbalar,) test materyalleri ve ekipmana iliskin kosullar tam ve ayrintili bicimde tanimlanmaistir.

8.1 Ara saklama ve nakil

Kan torbalari, kan alimindan hemen sonra, hazirlanacak kan bilesenine uygun kosullardaki, 1s1 kontrolli
depolara yerlestirilmektedir. Kan alma sonrasi saklama kosullarini, kanin tasinmasi esnasinda belirli bir 1s1
araliginda kalmasini saglayacak nakil yontemini gésteren gecerlilik verileri dokiimante edilmigtir.

8.2 Etiketleme

Tum ornek tupleri, kan torbasi vb.leri kullanima sunulmadan Once igeriklerini belirtecek sekilde
etiketlenmektedir. Etiketleme yontemi ile birlikte kullanilacak etiket tipi de prosediirde yazilidir. Onemli
bilgiler, kopyalama hatalarini 6nlemek icin barkod ile hazirlanmaktadir.

Kan bilesenlerinin islenmesinden sorumlu kan hizmet birimi, bileseni kullanan kisi/kisilere yonelik olarak
kan bileseninin kullanimi, icerigi ve etikette belirtilmeyen 6zel kosullara iliskin bilgileri de sunmaktadir.
Otolog kullanima yonelik kan bilesenleri de uygun sekilde etiketlenmektedir.
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8.3 Kan bilesenlerinin kullanima sunulmasi

Her kan hizmet birimi, bir kan ya da kan bileseninin, onaylanmis bir prosedirle yetkili bir kisi tarafindan
kullanima sunuldugunu gostermistir. Kan bilesenlerinin kullanima sunulma sartlari, kalite giivence birimi
tarafindan tanimlanmis; ilgili prosedir onaylanmis; dokiimantasyon yayinlandiktan sonra uygulanmaktadir.

Kan ve kan bilesenlerinin zorunlu tim gereklilikler yerine getirilinceye dek kullanima sunulmasinin
onlenmesini saglayacak yonetsel ve fiziksel bir karantina sistemi mevcuttur.

e Tiim testleri ya da bagisc1 secim kriterleri tamamlanmamis olan kan ve kan bilesenlerinin kullanima
sunulma olasiligina karsi bilgisayar sistemi tamamen giivenlidir.

e Laboratuvar test sonuclar, yetkili bir kisi tarafindan onaylanmaktadir;

e Verilerin girisinde, diizeltilmesinde, okunmasinda ya da basilmasinda izine bagh bir erisim hiyerarsisi
mevcuttur. Yetkisiz girislerin onlenmesi i¢in diizenli olarak degistirilen Kkisisel sifre ya da parola gibi
yontemler gelistirilmistir;

« Bilgi isletim sistemi, uygun olmayan kan ve kan bilesenlerinin kullanima sunulmasini engellemektedir.
Ayn1 zamanda, bu kan bagiscisinin gelecekteki bagislarinin da engellenmesi saglanmaktadir.

Hasta guvenligi yoninden uygun olmadigi disinulen kan bileseni, olasi etkisi sebebiyle kullanima
sunulmazsa bu bilesenle baglantili tiim diger bilesenler belirlenmekte ve uygun onlemler alinmaktadir. Ayni
kan bagis (lar) indan ve bagisci (lar1)) nin o6nceki kan bagislarindan hazirlanan bilesenlerin timiniin
saptandigindan emin olunacak sekilde bir denetim saglanmaktadir. Kan bagiscisinin bir daha bagista
bulunamamasini gerektirecek bir durum varsa kan bagis kayitlar1 derhal giincellenmektedir.

9.0 SAKLAMA VE DAGITIM

Saklama ve dagitim islemleri, tim saklama siirecinde iirtiniin kalitesini temin edecek ve kan bilesenlerinin
etiket hatalarimi onleyecek sekilde guvenli ve kontrollii bir prosediirle yuriutilmektedir. Tim tasima ve
saklama, dagitim ve kabul faaliyetleri yazili prosediirler ve sartlar olarak tanimlanmigtir.

9.1 Saklama

Tim tasima ve dagitim islemleri de dahil raf 0mrii boyunca kan bilesenlerinin saklanmasini kontrol eden ve
gerekli sartlar saglayan bir sistem olusturulmustur. Sicaklik ve hijyenik sartlar siirekli denetlenmekte,
uyar1 sistemleri bulunmaktadir. Otolog kan ve kan bilesenleri ayri bir yerde saklanmaktadir.

9.2 Dagitim

Dagitim 6ncesi kan bilesenleri gozle incelenmektedir. Dagitimi yapan ve bileseni alani tanimlayan bir kayit
sistemi mevcuttur. Bir kan bileseni, konuyla ilgili bir protokol olmadikca ve geri verildiginde uygun
kosullarda saklandig: kanitlanmadikca tekrar dagitilmak tizere geri alinmamaktadir. Kan bileseninin tekrar
dagitimindan 6nce bir kez daha incelendigi kayitlarda gosterilmektedir.

10.0 HiZMET BiRiMi GUVENLIGI (biyogiivenlik de dahil)

Kan hizmet biriminde calisanlarin, ¢cevrenin ve birimde iken calisanlar disindaki diger bireylerin korunmasi
icin temel guvenlik gereksinimleri tanimlanmistir. Bu; biyolojik, fiziksel ve kimyasal risklerin analizi, risk
analizine gore calismalarda uyulmasi gereken guvenlik onlemlerinin prosedirlerle tanimlanmasi, her bir
risk i¢in acil prosediirlerin belirlenmesi ve bunlarin uygulanmasi i¢in gerekli malzemelerin temin edilmesi,
calisanlarin givenli calisma teknikleri, sorumluluklar, giivenlik talimatlari, yangin ve dogal afetler de dahil
acil durumlarda yapmasi gerekenler konusunda egitilmesini ve mesleksel risklerin belirlenmesi konularini
da icermektedir.

11.0 KALITENIN iZLENMESI

Her kan ve kan bileseni ve bilesenin kalitesini etkileyecegi diisiinulen kritik siirecler igin kosullar
belirlenmis ve kabul kriterleri tanimlanmistir. Her bir kritik sire¢ icin tamimlanan kabul kriterlerinin
karsilandigini dokiimante eden somut verileri icermektedir. Kan hizmet biriminde, hizmet kapsamina uygun
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olarak; kanin toplanmasi, kan ve kan bilesenlerinin islenmesi, ara depolama ve ara tasima, karantina ve
kullanima sunma, saklama ve dagitim icin istenen sartlarin ve her siurecin karsilandigini1 gosteren veriler
mevcuttur.

12.0 KALITE KONTROL

Kan hizmet biriminde yurutilecek kalite kontrol islemleri once tanimlanmis ve tanimlandiktan sonra,
kullanilmadan 6nce dogrulanmaktadir. Kan ve kan bilesenlerinin kalite kontrolii, tanimlanmis bir érnekleme
planina gore yurutilmektedir.  Testler, reagen ve test kiti ureticilerinin talimatlarina uygun sekilde
calisiimaktadir. Calismalarin kaydi, sonradan incelendiginde test (ler) in sonu¢ hesaplamasi, cihaz
kalibrasyonlari, internal kontrol sonuglar: gibi ek verilerin girislerine ve kontrol edilmesine olanak verecek
sekilde dizenlenmistir. Kalite kontrol sonuclar: periyodik olarak gozden gecirilebilmektedir; bununla ilgili
bir prosedir tanimlanmigstir

Belirlenmis kabul kriterlerini karsilamayan kalite kontrol testi sonuclarinda, o bagisa ait kan ve kan
bilesenlerinin karantinada tutulacag ve iligkili kan orneklerine ileri (-tekrar ve kalite kontrol testinin kabul
kriterlerini karsiladigi bir calisma ile) inceleme yapilacagi ve bunlarin dokiimante edilecegi acikca
tanmimlanmaktadir. Test siirecinin performansi, dis kalite yeterlilik testleriyle ilgili uygun bir programa
katilimla diizenli olarak degerlendirilmekte, uygunsuz sonuclarda diizeltici 6nleyici ¢aligsmalar yapilmakta
ve tum sure¢ dokiimante edilmektedir.

12.1 Mikrobiyolojik tarama testleri

Mikrobiyolojik tarama testlerinin tiim siireclerine iliskin SIP’ler bulunmaktadir. Bu siireclerde gériilebilecek
aksakliklarin ¢oziim yollar1 da bu prosediirlerde yer almaktadir (cihaz arizalari, otomasyonda aksakliklar,
internal kontrol orneklerinde kabul kriterlerinin karsilanmamasi vb.) . Mikrobiyolojik tarama testlerinin
calisilmasinda kullanilan tum cihazlarin yOnetimine iliskin prosedurler bulunmaktadir. Bunlar cihazlarin
envanter kayitlari, temizlik, periodik bakim, kalibrasyon ve ariza giderim islemlerinin uygun sartlarda
yapilmasini ve devamliligini saglamaktadir. Tibbi cihazlarin envanter kaydinda laboratuarda bulunan tim
tibbi cihazlarin adi, markasi, modeli, seri numarasi, yasi, temsilci firma ve hizmete giris tarihi
bulunmaktadir. Her bir cihazin bir yonetim dosyasi; bu dosyanin iginde kullanim kilavuzu veya CD’si, test
ve cihaza ait kalibrasyon sertifikalar1 ve kayitlari, kalite kontrol sonuglari, cihaz bakim formlari, ariza
bildirim formlari, firma iletisim bilgileri, kullanic1 e@itim sertifikalari, laboratuar ortaminin 1s1 ve nem takip
¢izelgeleri bulunmaktadir

Bunlara ilave olarak celigkili sonuclari ¢ozmek, tarama testinde tekrarlayan reaktif sonuc saptanan kan ve
kan bilesenlerinin tedavide kullanilmasini engellemek, bu bilesenleri ayri bir ortamda saklamak ya da imha
etmek icin acikca tanimlanmis prosediirler mevcuttur.

Her kan bagisina ait 6rnekler, ileride test yapmaya olanak verecek sekilde -20°C’den diisiik sicaklikta, en az
1 ml. miktarda, 2 ayr: tipte, en az bir yil stire ile kullanim amacgh hazirlanan kan bilesenlerinden ayri bir
mekanda saklanmaktadir. Saklanan ornekler test edildiginde, kullanilan test prosediirii kullanilmis olan
saklama kosullar i¢in uygun olmaktadir.

12.2 immiinohematolojik testler

Ik basvuran tiim kan bagiscilari, ABO-Rh (D) kan grubu ile klinik 6nemi olan beklenmedik eritrosit
antikorlar yoniinden incelenmektedir.ilk basvuran bagislardan hazirlanan tiim eritrosit siispansiyonlarinin
ABO-Rh (D) etiketlemesi bagimsiz, iki ayr1 ABO-Rh (D) testinin sonucuna gore yapilmaktadir. Son kan
bagisinda  belirlenen ABO-Rh (D) kan grubu ile oOnceden tanimlanan kan grubu
karsilastirilmaktadir. Tutarsizlik saptandiginda o bagistan elde edilen kan bilesenleri, sorun tam anlamiyla
¢Oozimlenene dek kullanima sunulmamaktadir.

Immiinohematolojik testler icin tanimlanan kalite kontrol islemleri, mikrobiyolojik tarama testlerinde
oldugu gibi; testlerin tiim siireclerine iliskin SiP’lerin hazirlanmasi, bu siireclerde goriilebilecek
aksakliklarin ¢oziim yollarinin da bu prosedirlerde anlatilmasi, cihazlarin yonetimine iliskin prosediirler,
her bir test icin internal kontrol prosedirleri, her bir test icin dis kalite yeterlilik programlarinin
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yurutulmesi prosedirleri, uygunsuz sonuclarda duzeltici Onleyici calismalarin yapilmasi prosedurive
immunohematolojik testlerde elde edilen cgeliskili sonuglar1 ¢6zmek icin hazirlanmis prosedurleri (ABO kan
grubu tanimlamasinda, direkt ve karsit gruplamada celiskili sonuclar elde edilmesi vb.) de icermektedir.

13.0 SOZLESME YONETIMIi

Bilesenlerin hazirlanmasi ya da test edilmesi gibi belirli isler birimimiz disindan saglandigi i¢in; durum,
yazili bir sozlesme ile agikca tanimlanmistir. Birimimiz, yuklenicinin iyi uygulamaya iliskin taahhudunu
garantileyecek sekilde, bu bolimde belirtilen ilgili hususlar iceren bir sozlesme diizenlemistir. Yiiklenici
streclerindeki degisiklikleri kan hizmet birimine bildirir. Hizmet birimi, sézlesme yaptig1 yiikleniciye
dizenli denetimler yapar. Bu hususlar, yapilan s6zlesmede agikca tanimlanmigtir.

14.0 SAPMALAR, SIKAYETLER, ISTENMEYEN CiDDi OLAY VE ETKILER, GERi CAGIRMA,
DUZELTICI VE ONLEYICI FAALIYETLER

14.1 Sapmalar

Standart dis1 kan ve kan bilesenlerinin (6rn. farklh gruptan transfiizyon, acil transfiizyon, vb.) kullanima
sunulmasi igin, onceden olusturulmus uygunsuzluk sistemine gore tanimlanmis prosedir vardir. Bu
sekildeki bir kullanima sunum karari acikca dokimante edilmekte, yetkili bir kisi tarafindan onaylanmakta
ve izlenebilirligi saglanmaktadir.

14.2 Sikayetler, istenmeyen ciddi olay ve etkiler

Sikayetleri, istenmeyen ciddi olay ve etkileri dokiimante edecek, hataya yol agan etkenleri dikkatle
arastiracak ve gerektiginde yinelenmesini 6nlemek tizere diizeltici faaliyetleri yiiriirliige sokacak sistemler
olusturulmustur. Bununla ilgili kan hizmet birimi, kendi yapisini ilgilendiren sikayet, istenmeyen ciddi olay
ve etkiler ve hata tanimlarini yapmis, bunlar ortaya c¢ikaran sistemleri kurmus, kontrol etmekte, izlemekte
ve sorumluluklarini yerine getirmektedir.

14.3 Kan bilesenlerinin geri cagrilmasi

Her kan hizmet biriminde urinin geri cagrilma sartlarini degerlendirmekle gorevlendirilmis; gerekli
faaliyetleri baslatacak, diizenleyecek ve dokumante edecek bir kisi yetkilendirilmistir. Sorumluluklarin ve
yurutilecek faaliyetlerin tanimlari ile bu durumda verilecek rehberlik hizmetlerini iceren etkili bir geri
cagirma prosediiri olusturulmustur.

Faaliyetler, oOnceden tanimlanmis surelerde yurutilmekte, konuyla iligkili tum bilesenlerin izi
suirulebilmektedir.

14.4 Diizeltici ve onleyici faaliyetler

Tum hata ve olaylar uygun sekilde dokimante edilmistir. Bu sturec “gerceklesmesi son anda onlenmis”
hatalar da kapsamaktadir. Olusturulan diizeltici ve Onleyici faaliyet sistemi, mevcut tiriin uygunsuzlugunun
ya da kalite sorunlarinin diizeltilmesini ve tekrarinin énlenmesini saglayacak sekildedir. Urlin ya da kalite
sorunlarimi duzeltici-onleyici faaliyet sistemi icinde ¢ozebilecek yontem ve prosedurler bulunmaktadir.

Ayrica kalite verileri, dizeltici faaliyet gerektirebilecek urin ve kalite sorunlarini ve oOnleyici faaliyet
gerektirebilecek uygunsuz egilimleri saptamak {izere periyodik olarak analiz edilmektedir.

15.0 OZDENETIM, TETKIiKLER VE iYILESTIRMELER

Kan hizmet birimindeki uygulamalarin kontrolii ve kalite yonetim sistemi ile uyumu agisindan, dizgin ve
dizenli 6zdenetim sistemleri ve i¢ tetkikler olusturulmustur. Bu islem, bagimsiz olarak kan hizmet biriminin
bagli bulundugu kurum icindeki egitimli ve yetkin kisiler tarafindan onaylanmis protokoller uyarinca
yapilmaktadir.

Ic ve dis tetkik sonuclar dokiimante edilmekte ve yonetime rapor edilmektedir. Rapor sonuclarina gore
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uygun duzeltici ve onleyici faaliyetler gerceklestirilmektedir. Dlizeltici ve oOnleyici faaliyetler dokiimante
edilmekte, sonuclari izlenmekte ve uygulama sonrasinda etkinligi degerlendirilerek ve uygunlugu yoniinden
yonetime rapor edilmektedir.

Hizmet birimi yonetimi, strekli kalite iyilestirmesine yonelik bir taahhiitte bulunmaktadir. Sturekli kalite
iyilestirme stlireci icin gerekli veri girdisi; sikayetler, hatalar, denetimler, tetkikler ve oOneriler gibi cesitli
kaynaklardan saglanmaktadir.



