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SAGLIK BAKANLIGI ONSOzU

Saglik Bakanligi olarak toplumumuzun bitin kesimlerine kaliteli, esit ve kolay
erisilebilir saglik hizmeti sunma temel prensibinden hareketle, kan tedarik sistemimizin
de bilimsel gelismeler ve uluslararasi standartlara uygun bir sekilde ylritilmesi en
onemli onceliklerimiz arasinda yer almaktadir.

Ulkemizde, kan tedarik sistemi ile ilgili mevcut diizenlemeler Avrupa Birligi Ortak
Pozisyonu “Tilketicinin ve Sagliginin Korunmasi” bashkli 28. Faslin kapanis kriterlerinde
de yer alan 2002/98/EC sayili ana direktif kapsaminda yapilmis olmakla birlikte, glivenli
kan ve kan bileseni tedariki ve izlenebilirligi basta olmak lizere, teknik alt yapi, personel
ve uygulamalara yonelik dizenlemelerin giincellenmesi ve varsa aksayan yonlerin
tespiti amaciyla 27 Subat 2012 ve 26 Subat 2014 tarihleri arasinda Avrupa Birligi
destekli “Kan Tedarik Sisteminin Glglendirilmesi Teknik Destek Projesi” ylritilmus ve
Ulkemizde kan ve kan bilesenleri tedarikinden sorumlu kurulus olan Tiirk Kizilayi da s6z
konusu projenin es yararlanicisi olmustur.

Proje kapsaminda kan ve kan bilesenlerinin izlenebilirligi, hizmet ve Urlin standartlari,
kalite glivencesi, idari ve teknik personele yonelik kapasite gelistirme faaliyetleri ve
klinisyenlere yonelik kanin uygun klinik kullanimi egitimi dahil pek cok alanda egitimler
dizenlenmistir. Ayrica Kan Hizmet Birimleri icin Ulusal Standartlar Rehberi, Kalite
Yonetim Sistemi Rehberi, Denetleme Rehberi, Hemovijilans Rehberi ve Kanin Uygun
Klinik Kullanimi Rehberi hazirlanmistir. Mevcut Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri Rehberi,
Ulusal Kan ve Kan Bilesenleri Hazirlama, Kullanim ve Kalite Glivencesi rehberi olarak
glncellenmistir.

Saglik Bakanhgi olarak hedefimiz, vatandaslarimizin tiim kan ve kan bileseni ihtiyacinin,
gonulli ve karsilik beklemeyen kan bagiscilari araciligi ile Tirk Kizilayr tarafindan
karsilanmasi ve lilkemizin 6z yeterlilige ulasmasi olup, bu amaca katki saglamak tzere
yurutilen s6z konusu projede kan hizmetlerinin gelistirilmesi icin mesai harcayan bilim
adamlarimiza, Teknik Destek Ekibi dahil emek veren tim taraflara ve ozellikle de kan
hizmet birimlerinde 06zveriyle calisan butin saghk personeli ve klinisyenlerimize
tesekkiri bir borg biliriz.

Prof. Dr. irfan SENCAN
Mdstesar Yardimcisi
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TURK KIZILAYI ONSOzZU

Ulkemizin, giivenli kan ihtiyacinin karsilanmasi sorumlulugu Saglhkta Déniisiim
Programi kapsaminda Turk Kizilayina verilmigtir. Tark Kizilayi, verilen bu buylk
sorumlulugu yerine getirmek amaciyla yasal cercevede tanimlanan bdlgesel kan
bankaciligi sistemini uygulamaya gecirmistir. Ulkemizin 6z yeterliliginin gondlli,
karsiliksiz ve diizenli kan bagiscilarindan elde edilmesi hedefi ile kurulan bdlgesel
temelli kan hizmetleri yapisi, kendi i¢ izleme degerlendirme sisteminin etkinligini ulusal
ve merkezi yapida gelistirdigi ve yonettigi Kan Bankaciligl Bilgi Yonetim Sistemi ile
saglamaktadir. Kan bankacihginin temel o6nkosulu kalite glivencesi kapsaminda
ylrutilen faaliyetler hizmet alanina 6zel gereklilikler cercevesinde standardize
edilmekte, i¢c ve dis denetimlerle sistemin devamliligi glivence altina alinmaktadir. Tlrk
Kizilay1 tarafindan yurdtilen kan bagisinin dnemine iliskin farkindalik projeleri,
toplumda olusan bilinci kucaklayarak gonilli ve diizenli kan bagiscilari ile glivenli kanin
ihtiyac sahiplerine ulastirilmasinda buyuk destek gérmektedir.

Ulusal Kan Otoritesi Saglk Bakanhgi tarafindan 27 Subat 2012 tarihinde baslatilan
“Tarkiye’de Kan Tedarik Sisteminin Glclendirilmesi Teknik Destek Projesi” ile Glkemizin
kan ve kan bileseni ihtiyacinin ulusal capta karsilanabilmesi amaciyla (ke genelinde
tim kullanicilara yonelik bilimsel ¢alismalarla analizler yapilmis, sistemin
sirdurilebilirliginin - saglanmasi kapsaminda Ulusal Standartlar ve Rehberler
olusturulmustur. Teknik kapasitenin artirillmasi amaciyla kan hizmet birimi
calisanlarina kan bankaciligi ve transflizyon tibbi uygulamalarina yonelik egitimler
verilmistir. Sistemin strdurilebilirligini saglamak amaci ile standart egitim materyalleri
ile Glke genelinde kullanilabilecek egitim modilleri olusturulmus, toplam kalite
yonetimi, kalite kontrol, hemovijilans ve kanin klinik kullanimi gibi teknik egitimler
yayginlastirilarak blytk basari saglanmistir.

Kan Tedarik Sisteminde; arz-talep dengesinin saglanarak verimli yonetilebilmesi
amaciyla farkli dizeylerde uygulanabilir planlamalarin yapilabilmesi ve hayata
gecirilebilmesi sistemin surdurilebilirligi agisindan olduk¢a dnemlidir. Bakanlhigimiz ve
Turk Kizilayi tarafindan yiritilen bu projeye desteklerini esirgemeyen tim kurum ve
kuruluslar ile emek veren herkese; Turk Kizilayr ve Tirk Kizilayl Kan Hizmetleri Genel
Mudurlaga adina tesekkirlerimi sunarim.

Nurettin HAFIZOGLU
Kan Hizmetleri Genel Mudiri
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TESEKKUR

Bizler, Teknik Destek Ekibi olarak, bu ¢alismanin gerceklesmesinde emegi gegen
kisilere katkilarini esirgemedikleri igin tesekkiri bir borg biliriz.

Kan Hizmet Birimleri igin Ulusal Standartlar Rehberi’ne katki saglayanlar:

Prof. Dr. irfan SENCAN
Saglik Bakanhgl Mistesar Yardimcisi

Prof. Dr. Nurullah OKUMUS
Saglk Bakanhgi Saglik Hizmetleri Genel Muddri

Nurettin HAFIZOGLU
Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel Muduri

Uzm. Dr. Arif KAPUAGASI
Saglik Bakanhgi Saghk Hizmetleri Genel Midur Yardimcisi

Dr. Murat OZTURK
Saglik Bakanhgi Saghk Hizmetleri Genel Midurligi Kan Hizmetleri Daire Baskani

Dr. Murat YAZICI
Kidemli Program Gorevlisi

Uz. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Proje Direktori

Dt. Tuna iLBARS
Proje Koordinatori

Dr. Ulkii KODALOGLU, Adem DONMEZ, Sadan OZDEMIR
Saglik Bakanhgi SHGM Kan Hizmetleri Daire Baskanhgi

Dr. Armagan AKSOY
Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Muduirligl Medikal Direktori

Miih. Sibel ELDEMIR
Turk Kizilayi Proje Koordinatoru

Prof. Dr. idil YENICESU
Ulusal Kidemli Uzman
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Prof. Dr. Tiirker CETIN
Ulusal Uzman

Uz. Dr. Mehmet Bakir SAYGAN
Ulusal Uzman

GALISMA GRUBU (Alfabetik Sira ile)

Dr. Armagan AKSOY
Dr. Tiilay KARAAGAC AKYOL
Dog. Dr. ismail Yasar AVCI
Prof. Dr. Tiirker CETIN
Miih. Sibel ELDEMIR
Dr. Erkan ERGEN
Uzm. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Uz. Dr. Ece GUL
Miih. Cihan KANIS
Uz. Dr. Giilay KILIC
Prof. Dr. Giilsim OZET
Uz. Dr. Mehmet Bakir SAYGAN
Dr. Eda TULUNAY
Dervis ULGER
Prof. Dr. idil YENICESU
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TESEKKUR

Teknik Destek Ekibi olarak hazirlanan dokiimanin degerlendirilme ve onay
asamasinda emeklerini esirgemeyen Kan ve Kan Uriinleri Kurulu {yeleri ile Uzmanlara
da tesekkduri bir borg biliriz.

KAN VE KAN URUNLERI KURULU UYELERI

Prof. Dr. irfan SENCAN
Dr. Murat YAZICI
Dr. Armagan AKSOY
Prof. Dr. Tiirker CETIN
Prof. Dr. imdat DILEK
Prof. Dr. Glrol EMEKDAS
Uzm. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC
Dog. Dr. Esra KARAKOGC
Prof. Dr. Meral SONMEZOGLU

UZMANLAR

Prof. Dr. Onder ARSLAN
Prof. Dr. Yesim AYDINOK
Dr. Hiilya BILGEN
Prof. Dr. Fatih DEMIRKAN
Prof. Dr. Birsen MUTLU
Prof. Dr. Osman OZCEBE
Prof. Dr. Giilyiiz OZTURK
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ILETiSIM BILGILERI:

Dr. Armagan AKSOY

Tirk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel Mudurltgu
Tirk Kizilayr Caddesi, No:1 Etimesgut, Ankara
Tel. No: +90 312 2936200

E-mail: armagana@kizilay.org.tr

Dr. Tiilay KARAAGAC AKYOL
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi
Kan Merkezi, Sihhiye, Ankara

Tel. No: +90 312 3051080

E-mail: drtulaykaraagac@yahoo.com

Prof. Dr. Onder ARSLAN

Ankara Universitesi Tip Fakuiltesi

Hematoloji Bilim Dali, Mamak Caddesi, Dikimevi, Ankara
Tel. No: +90 312 595 60 00

E-mail: Onder.Arslan@medicine.ankara.edu.tr

Dog. Dr. ismail Yasar AVCI

Gulhane Askeri Tip Akademisi

Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali, Etlik, Ankara
Tel. No: +90 312 304 20 00

E-mail: iyavci@gmail.com

Prof. Dr. Yesim AYDINOK

Ege Universitesi Tip Fakdiltesi

Pediatrik Hematoloji Bilim Dali, Bornova, izmir
Tel. No: +90 312 444 1 343

E-mail: yesim.aydinok@ege.edu.tr

Dr. Hiilya BILGEN

istanbul Ozel Medipol Mega Hastaneler Kompleksi

Kan Merkezi, TEM Avrupa Otoyolu Géztepe Cikisi, Bagcilar, istanbul
Tel. No: +90 212 460 77 77

E-mail: hlybilgen@yahoo.com
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Prof. Dr. Tiirker CETIN

Gulhane Askeri Tip Akademisi

Hematoloji Bilim Dali, Emrah Mahallesi, Etlik, Ankara
Tel. No: +90 312 304 20 00

E-mail: tcetinl@gmail.com

Prof. Dr. Fatih DEMIRKAN

Dokuz Eylil Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi
Hematoloji Bilim Dali, Balcova, izmir

Tel. No: +90 232 412 22 22

E-mail: fatih.demirkan@yahoo.com

Prof. Dr. imdat DILEK

S.B. Ankara Atatlrk Egitim ve Arastirma Hastanesi
Hematoloji Klinigi, Bilkent Yolu, Cankaya, Ankara
Tel. No: +90 312 291 25 25

E-mail: imdilek@hotmail.com

Adem DONMEZ

Saglik Bakanhgi, Saglhk Hizmetleri Genel Mudurlagi

Kan Hizmetleri Daire Baskanligi, Mithatpasa Cad. No:3 Sihhiye, Ankara
Tel. No:+90 312 5851565

E-mail: adem.donmez@saglik.gov.tr

Miih. Sibel ELDEMIR

Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel MudurlGgu
Turk Kizilayr Caddesi No:1 Etimesgut, Ankara
Tel. No: +90 312 2936200

E-mail: sibel.eldemir@kizilay.org.tr

Prof. Dr. Giirol EMEKDAS

Mersin Universitesi Tip Fakiiltesi

Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali, Mersin
Tel. No:+90 324 337 43 00

E-mail: gemekdas@yahoo.com

E Tm““ Iz"“"T

18


mailto:gemekdas@yahoo.com

Dr. Erkan ERGEN

Tirk Kizilayl Bati Anadolu Bolge Kan Merkezi
GuUndogdu Mah. Erciyesdagi Sok. No:5 Eskisehir
Tel. No: +90 222237 71 81

E-mail: erkanergen@gmail.com

Uz. Dr. Nigar ERTUGRUL ORUC

S.B. Digkapi Yildirim Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesi
Kan Merkezi, irfan Bastug Caddesi, Diskapi, Ankara

Tel. No: +90 312 596 20 00

E-mail: nigarertugrul@gmail.com

Uz. Dr. Ece GUL

Zekai Tahir Burak Kadin Saghg Egitim ve Arastirma Hastanesi
Kan Merkezi, Talatpasa Bulvari, Samanpazari, Ankara

Tel. No: +90 312 306 50 00

E-mail: drecegul@yahoo.com

Nurettin HAFIZOGLU

Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel MudurlGgu
Turk Kizilayr Caddesi No:1 Etimesgut, Ankara
Tel. No: +90 312 2936200

E-mail: nurettinh@kizilay.org.tr

Dt. Tuna ILBARS

Saglik Bakanhgi, Saglhk Hizmetleri Genel MidurlGgu

Kan Hizmetleri Daire Baskanhgi, Mithatpasa Cad. No:3 Sihhiye, Ankara
Tel. No:+90 312 5851565

E-mail: tilbars@hotmail.com

Uzm. Dr. Arif KAPUAGASI

Saglhk Bakanhgi Saghk Hizmetleri Genel Mudurlagi
Rizgarli Cad Plevne Sok No 7, Ulus Ankara

Tel. No: +90 312 324 3365

E-mail: kapuagasi.arif@gmail.com
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Dog. Dr. Esra KARAKOC

Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi

Klinik Mikrobiyoloji, Ulucanlar Caddesi No:89 Altindag, Ankara
Tel. No: +90 312 595 30 00

E-mail: aesrakarakoc@gmail.com

Miih. Cihan KANIS

Tirk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel Mudurlugu
Turk Kizilayr Caddesi No:1 Etimesgut, Ankara
Tel. No: +90 312 2936200

E-mail: cihan.kanis@kizilay.org.tr

Uz. Dr. Giilay KILIC

Medicana International Ankara Hastanesi

Kan Merkezi, S6git6zi Caddesi 2165 Sokak No:6 S6gutozi, Ankara
Tel. No: +90 312 292 92 92

E-mail: gulayakockilic@hotmail.com

Dr. Ulkii KODALOGLU

Saglik Bakanhgi, Saghk Hizmetleri Genel MadurlGgu

Kan Hizmetleri Daire Baskanligi, Mithatpasa Cad. No:3 Sihhiye, Ankara
Tel. No:+90 312 5851565

E-mail: ulkodaloglu@hotmail.com

Prof. Dr. Birsen MUTLU

Kocaeli Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi
Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali, Kocaeli
Tel. No: +90 262 303 75 75

E-mail: birmutlu@gmail.com

Prof. Dr. Nurullah OKUMUS

Saglhk Bakanhgi Saghk Hizmetleri Genel Mudurlagi
Mithatpasa Cad. No:3 Sihhiye, Ankara

Tel. No:+90 312 5851565

E-mail: nurullah.okumus@saglik.gov.tr
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Prof. Dr. Osman OZCEBE

Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi

Eriskin Hematoloji Anabilim Dali, Sihhiye, Ankara
Tel. No: +90 312 3051080

E-mail: oozcebe@gmail.com

Sadan OZDEMIR

Saghk Bakanhgi, Saglik Hizmetleri Genel MudurlGgu

Kan Hizmetleri Daire Baskanligi, Mithatpasa Cad. No:3 Sihhiye, Ankara
Tel. No:+90 312 5851565

E-mail: sadoz5775@hotmail.com

Prof. Dr. Giilsiim OZET

Ankara Numune Egitim ve Arastirma Hastanesi
Hematoloji Klinigi, Talatpasa Bulvari, Altindag, Ankara
Tel. No: +90 312 508 40 00

E-mail: gulsumozet@gmail.com

Prof. Dr. Giilyiiz OZTURK

istanbul Universitesi istanbul Tip Fakiiltesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi
Pediatrik Hematoloji Bilim Dali, Fatih / Capa, istanbul

Tel. No: +90 212 414 20 00

E-mail: gulyuzo@gmail.com

Dr. Murat OZTURK

Saglik Bakanhgi, SHGM Kan Hizmetleri Daire Baskanligi
Rizgarli Cad Plevne Sok No 7, Ulus Ankara

Tel. No: +90 312 324 3365

E-mail: asmmurat@yahoo.com

Uz. Dr. Mehmet Bakir SAYGAN

Turk Kizilayr Orta Anadolu Bolge Kan Merkezi
Mamak Caddesi No:10 Dikimevi, Ankara

Tel. No: +90 312 3629700

E-mail: mbsaygan@gmail.com
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Prof. Dr. Meral SONMEZOGLU
Yeditepe Universitesi Tip Fakiiltesi

Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali, Kozyatagi, istanbul

Tel. No: +90 216 578 40 00
E-mail: mersonmezoglu@yahoo.com

Prof. Dr. irfan SENCAN

Saghk Bakanhgi Mstesarligi
Mithatpasa Cad. No:3 Sihhiye, Ankara
Tel. No:+90 312 5851565

E-mail: isencanibu@yahoo.com

Dr. Eda Ayse TULUNAY

Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel MudurlGgu
Turk Kizilayr Caddesi No:1 Etimesgut, Ankara
Tel. No: +90 312 2936200

E-mail: eda.tulunay@kizilay.org.tr

Dervis ULGER

Turk Kizilayr Kan Hizmetleri Genel MudurlGgu
Turk Kizilayr Caddesi No:1 Etimesgut, Ankara
Tel. No: +90 312 2936200

E-mail: dervis.ulger@kizilay.org.tr

Dr.Murat YAZICI

Saglik Bakanhgi, Saghk Hizmetleri Genel MidurlGgu

Kan Hizmetleri Daire Baskanhgi, Mithatpasa Cad. No:3 Sihhiye, Ankara
Tel. No:+90 312 5851565

E-mail: drmyazici@gmail.com

Prof. Dr. idil YENICESU

Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi

Pediatrik Hematoloji Bilim Dali, Besevler, Ankara
Tel. No: +90 312 2025020

E-mail: iyenicesu@gmail.com
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KISALTMALAR
BKM : Bolge Kan Merkezi
CLIA : Chemiluminescence Immunoassay
CMV : Cyto Megalo Virus
CPD : Citrate-Phosphate-Dextrose

CPDA-1 : Citrate-Phosphate-Dextrose-Adenin
DMSO : Dimetilsulfoksit
EIA : Enzyme Immunoassay

FTA Abs : Fluorescent Treponemal Antibody Absorption

G-CSF : Granulosit Koloni Stimule Edici Faktor

HBsAg : Hepatit B Yuzey Antijeni

HCV : Hepatit C Virus

HIV : Human Immunodeficiency Virus (insan immiin Yetmezlik Viriisii)

HLA : insan Lékosit Antijeni (Human Leukocyte Antigen)

HPA : insan Trombosit Antijeni (Human Platelet Antigen)

ISBT : International Standards of Blood Transfusion (Kan Transflizyonu Uluslararasi
Standartlari)

KBM : Kan Bagisi Merkezi

LIA : Line Immunoassay

PCR : Polymerase Chain Reaction (Polimeraz Zincir Reaksiyonu)

RIBA : Recombinant Immunoblot Assay

SAG-M  :Saline(NaCl)-Adenin-Glucose-Mannitol

SiP : Standart isletim Prosediirii

TCY : Tibbi Cihaz Yonetmeligi

TDP : Taze Donmus Plazma

™ : Transflizyon Merkezi

TMA : Transcription-Mediated Amplification

TSE : TUrk Standartlari Enstitusu

VDKTTCY : Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihaz Yonetmeligi
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KAN BILESENLERI
1. TUM BILESENLER iGiN GEGERLI GEREKLILIKLER
1.1 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii

Tim bilesenler Tablo-1.1’de belirtilen 6zellikleri karsilar.

Tablo-1.1:Tum bilesenler

Kontrol
Edilecek Gereklilikler Kontrol sikligi
Parametre
ABO, RhD Gruplama Tdm Uniteler
HBsAg Onaylanmis bir tarama testi ile negatif ~ Tim Uniteler
Anti-HCV Onaylanmis bir tarama testi ile negatif ~ Tim Uniteler

HIV 1-2 Ag+Ab  Onaylanmis bir tarama testi ile negatif =~ TUm Uniteler

Sifiliz Onaylanmis bir tarama testi ile negatif  TUm Uniteler

1.2 Etiketleme

Tum bilesenlerin etiketleri Tablo-1.2’de belirtilen bilgileri icerir.

Tablo-1.2:Tim bilesenler

Etikette Bulunmasi Zorunlu Bilgiler

e Hazirlayan kan hizmet biriminin adi ve/veya kodu

e Benzersiz kimlik numarasi (ISBT kodu)

e Bilesenin adi

e ABO grubu

e RhD grubu (RhD pozitif veya RhD negatif olarak)*

e Kan bagisi tarihi

e Bilesenin son kullanma tarihi

e Antikoagtilan/koruyucu soltiisyonunun adi

e Bilesenin agirlik veya hacmi

e Bilesenin saklama sicakligi

e Bilesene uygulanan ek islem bilgileri; 1sinlanmis vb.

e ABO ve RhD disindaki kan grubu fenotipleri (istege bagh)
* Criyopresipitat haric¢

J ;
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2. TAM KAN

2.1 Tanim ve Ozellikler

26

Kan bagiscisindan transfliizyon yapilmak Uzere alinan, higbir ayrim islemine tabi

tutulmamis, uygun antikoagulan ve koruyucu soliisyon ile karistiriimis insan kanidir.

2.2 Hazirlama Yontemleri

Transflizyon igin kullanilacak tam kan, ek islem yapilmadan hazirlanir.

2.3 Gereklilikler ve Kalite Kontroli

Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-2’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-2: Tam Kan

Kontrol Edilecek .. .
Parametre Gereklilikler Kontrol sikhigr*
Hacim Antikoagulan harig » En az 4 lnite olmak Uzere,
450 mLt 10%. tim Unitelerin %1’i
Standart olmayan bagiglar  » Ayda bir
etikette belirtilmelidir
Hemoglobin/unite Enaz45¢g » 4 (nite
» Ayda bir
Saklama siiresi Eritrosit kitlesinin %0,8’inin » 4 (inite
sonundaki hemoliz altinda » Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol érneklem

miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siirecteki sapma riskini en az

diizeye indirmek icin istatistiksel siire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha

az olmamak lizere, érneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

2.4 Etiketleme
Tablo-1.2’de belirtilen bilgileri igerir.

2.5 Saklama ve Tasima Kosullari

o CPD kullanilmig ise 21 glnddir.
o CPDA-1 kullanilmig ise 35 glindr.

edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

+2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.
Saklama stiresi kullanilan antikoagilan/koruyucu sollisyonun tiriine gore degisir;

En fazla 24 saatlik ulasim siiresi boyunca sicakligin +10°C’yi asmayacaginin garanti

‘.
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2.6 Uyari

e Taze alinmisg tam kan tim 6zelliklerini ancak kisa bir stire korur. Saklamaya bagh
olarak;

o Eritrositlerde oksijen affinitesinde artma (2,3 bifosfogliserat kaybina bagl),
o Koagitilasyon faktorlerinde (Faktor VI ve V) aktivite kaybi,

o Trombositlerde canlilik ve fonksiyon kaybi,

o Mikroagregat olusumu,

o Potasyum ve l6kosit proteazlari vb hiicre igeriklerinin saliniminda artma gibi
olumsuz degisiklikler olusur.

e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gdsteren bilesen transflizyon amaci ile
kullaniimaz.
e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.
3. LOKOSITI FILTRASYON iLE AZALTILMIS TAM KAN
3.1 Tanim ve Ozellikler

Kan bagiscisindan transfizyon yapilmak Uzere alinmis, uygun bir antikoagtlan/
koruyucu solisyon ile karistirilmis, hicbir ayrim islemine tabi tutulmamis ancak
|6kositlerinin buyuk bir kismi filtrasyon ile uzaklastiriimig insan kanidir.

3.2 Hazirlama Yontemleri

Lokositin azaltilmasi islemi, kan bagisindan sonraki ilk 48 saat icinde, tam kan icin uygun
ve valide edilmis olan filtreler veya filtreli torba sistemleri ile yapilir.

3.3 Gereklilikler ve Kalite Kontroli

Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-3’te belirtilen gereklilikleri karsilar.
3.4 Etiketleme

Tablo-1.2'de tanimlanan bilgilere ek olarak |6kosit filtrasyonu bilgisini de igerir.
3.5 Saklama ve Tasima Kosullan

e +2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.
e Saklama siresi kullanilan antikoagtlan/koruyucu sollisyonun tirine gore degisir;
o CPD kullanilmig ise 21 glinddr.
o CPDA-1 kullanilmis ise 35 glinddir.
e Enfazla 24 saatlik ulagim siiresi boyunca sicakhgin +10 C°'yi agsmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.
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Tablo-3: Lokositi Filtrasyon ile Azaltilmig Tam Kan

Kontrol Edilecek
Parametre

Gereklilikler

Kontrol sikhigr*

Hacim

Antikoagulan harig
450 mLt 10%.

Standart olmayan bagislar
etikette belirtilmelidir

En az 4 Unite olmak Gzere,
tim Unitelerin %1’i

Ayda bir

Hemoglobin/Unite

Enaz43g

En az 4 Gnite olmak Uzere,
tim Unitelerin %1’i

e Ayda bir
Lokosit Sayisi/ En fazla 1x10° e Enaz 10 Unite olmak
Unite** Uzere, tum Unitelerin %1’i
e Ayda bir
Saklama suresi Eritrosit kitlesinin e 4 (nite
sonundaki hemoliz %0,8’inin altinda e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem

miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siiregteki sapma riskini en az

diizeye indirmek icin istatistiksel siire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha

az olmamak lizere, érneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilesenlerin %90°1 bu élgiitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul

edilir.

3.6 Uyan

e Taze alinmis tam kan tim 6zelliklerini ancak kisa bir slire korur. Saklamaya bagli

olarak;

O

o O O O

Trombositlerde canlilik ve fonksiyon kaybi,
Mikroagregat olusumu,

olumsuz degisiklikler olusur.

Eritrositlerde oksijen affinitesinde artma (2,3 bifosfogliserat kaybina bagh),
Koagililasyon faktorlerinde (Faktor VIII ve V) aktivite kaybi,

Potasyum ve |6kosit proteazlari vb hiicre igeriklerinin saliniminda artma gibi

e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gbsteren bilesen transflizyon amaci ile

kullanilmaz.

e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiuize edilir.
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4. ERITROSIT KONSANTRESI

4.1 Tanim ve Ozellikler

Tam kandan plazmanin blylik kisminin uzaklastiriimasi ile elde edilen bilesendir.
Yaklasik 2.5-3.0 x 10° ldkosit ve kullanilan santrifiigasyon yéntemine gére degisen
miktarda trombosit igerir.

4.2 Hazirlama Yontemleri
Bilesenin hazirlanmasiigin santrifiij isleminden sonra plazma tam kandan uzaklastirilir.
4.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii

Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-4’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-4: Eritrosit Konsantresi

537::::-:"?%’( Gereklilikler Kontrol sikhgr*
Hacim 280150 mL Tim Unitelerin %1’
Hematokrit 0.65-0.75 e 4 Unite

e Ayda bir
Hemoglobin/unite Enaz45g e 4 Unite

e Ayda bir
Lokosit Sayisi/ Gnite** 2.5-3.0 x 10° * 4 Unite

e Ayda bir
Saklama suresi Eritrosit kitlesinin e 4 (nite
sonundaki hemoliz %0,8’inin altinda e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem
miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siirecteki sapma riskini en
az diizeye indirmek icin istatistiksel slire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada
belirtilenlerden daha az olmamak lizere, 6rneklem miktari ve kontrol sikliginda
degisiklik yapabilir.

4.4 Etiketleme
Tablo-1.2’de belirtilen bilgileri igerir.

4.5 Saklama ve Tagima Kosullar

e +2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.

D) 3
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e Saklama siresi kullanilan antikoagtlan/koruyucu sollisyonun tirine goére degisir;
o CPD kullanilmis ise 21 ginddr.
o CPDA-1 kullanilmis ise 35 giinddr.
e Enfazla 24 saatlik ulagim sliresi boyunca sicakligin +10 C*'yi agmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

4.6 Uyari
e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gdsteren bilesen transflizyon amaci ile
kullaniimaz.
e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

5. BUFFY COAT UZAKLASTIRILMIS ERITROSIT KONSANTRESI
5.1 Tanim ve Ozellikler
Tam kandan buffy coat tabakasi ve plazmanin blylk kisminin uzaklastiriimasi ile elde
edilen bilesendir. Normal sartlarda 1.2 x 10%den az sayida l6kosit ve kullanilan
santrifiigasyon yontemine gore degisen miktarda trombosit igerir.
5.2 Hazirlama Yontemleri
Santriflj isleminden sonra tam kandan, 20-60 ml buffy coat katmani ve hematokrit
0.65-0.75 arasinda olacak sekilde plazmanin uzaklastirilmasiyla elde edilir.
5.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolu
Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-5te belirtilen gereklilikleri karsilar.
5.4 Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak buffy coat uzaklastirma yontemiyle elde
edildigi bilgisini igerir.
5.5 Saklama ve Tasima Kosullari

e +2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.

e Saklama siresi kullanilan antikoagulan/koruyucu sollisyonun tirine gore degisir;

o CPD kullanilmis ise 21 gunddr.
o CPDA-1 kullanilmis ise 35 glnddr.
e Enfazla 24 saatlik ulagim suresi boyunca sicakhigin +10 C®'yi agmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

5.6 Uyari

e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gdsteren bilesen transflizyon amaci ile

kullanilmaz.
e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.
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Tablo- 5: Buffy Coat Uzaklastiriimis Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek Parametre  Gereklilikler Kontrol sikligr*
Hacim 250£50 mL TUm Unitelerin %1’i
Hematokrit 0.65-0.75 e 4 (nite

e Ayda bir
Hemoglobin/Unite Enaz43g e 4 (nite

e Ayda bir
Lokosit Sayisi/ Unite** En fazla 1.2x10° e 4 (nite

e Ayda bir
Saklama stiresi sonundaki Eritrosit kitlesinin e 4 (nite
hemoliz %0,8’inin altinda e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem
miktari ve kontrol zaman araliidir. Eger kan hizmet birimi, siirecteki sapma riskini en az
diizeye indirmek igin istatistiksel siire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden
daha az olmamak lizere, 6rneklem miktari ve kontrol sikhidinda degisiklik yapabilir.

(*#*) Test edilen bilesenlerin %90°1 bu él¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul
edilir.

6. EK SOLUSYONLU ERITROSIT KONSANTRESI
6.1 Tanim ve Ozellikler

Tam kandan plazmanin buytk kisminin uzaklastirilmasiyla hazirlanmis eritrosit
konsantresine uygun bir ek solisyonunun ilave edilmesi ile elde edilen bilesendir.
Yaklasik 2.5-3.0 x 10° lokosit ve kullanilan santrifiigasyon yéntemine gére degisen
miktarda trombosit igerir.

6.2 Hazirlama Yontemleri

Antikoagilan/koruyucu sollisyon olarak CPD ile karistirilmis tam kan, santrifij
edilir. Santrifigasyondan sonra tam kandan plazma uzaklastirilir, hemen
ardindan geriye kalan eritrositlere uygun bir ek soltisyon ilave edilir ve dikkatlice
karistirilir.

6.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolu

Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-6’da belirtilen gereklilikleri karsilar.
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6.4 Etiketleme

Tablo-1.2'de tanimlanan bilgilere ek olarak, kullanilan ek soliisyonun adini ve hacmini
icerir.

Tablo-6: Ek SollUsyonlu Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek .. .
Gereklilikler Kontrol sikhigi*
Parametre
Hacim Kullanilan sisteme goére Tiim Gnitelerin %1’
tanimlanir
Hematokrit 0.50-0.70 * 4dunite
e Ayda bir
Hemoglobin/unite Enaz45¢g * 4dnite
e Ayda bir
Saklama siiresi Eritrosit kltlesinin %0,8’inin e 4 Unite
sonundaki hemoliz altinda e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol
orneklem miktari ve kontrol zaman araligidir. EGer kan hizmet birimi, siirecteki
sapma riskini en az diizeye indirmek icin istatistiksel siire¢ kontrolii uyguluyor ise,
burada belirtilenlerden daha az olmamak iizere, 6rneklem miktari ve kontrol
sikliginda degisiklik yapabilir.

6.5 Saklama ve Tasima Kosullari

e +2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.
e Saklama suresi kullanilan antikoagulan/ek sollisyon sistemine bagli olarak
degisiklik gosterir;
o CPD’li tam kandan elde edilmis ve ek sollisyon olarak SAG-M ilave edilmis ise
42 ginddr.
e Enfazla 24 saatlik ulagim siiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi asmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

6.6 Uyari

e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gdsteren bilesen transflizyon amaci ile
kullanilmaz.
e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiuize edilir.
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7. BUFFY COAT UZAKLASTIRILMIS EK SOLUSYONLU ERITROSIT KONSANTRESI

7.1 Tanim ve Ozellikler

Tam kandan buffy coat tabakasi ve plazmanin biytk kisminin uzaklastiriimasiyla
hazirlanmis eritrosit konsantresine uygun bir ek solisyonun ilave edilmesi ile elde
edilen bilesendir. Normal sartlarda 1.2 x 10¥den az sayida lékosit ve kullanilan
santrifiigasyon yontemine bagli olarak degisen miktarda trombosit icerir.

7.2 Hazirlama Yontemleri

Santriflj isleminden sonra tam kandan 20-60 ml buffy coat katmani ve plazmanin
biylik kismi uzaklastirilir, hemen ardindan geriye kalan eritrositlere uygun bir ek
sollisyon ilave edilir ve dikkatlice karistirilir.

7.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii

Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-7’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo -7: Buffy Coat Uzaklastirilmis Ek Sollisyonlu Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek
Gereklilikler Kontrol sikligi*
Parametre
Hacim Kullanilan sisteme gore Tim Gnitelerin %1’
tanimlanir
Hematokrit 0.50-0.70 * 4Unite
e Ayda bir
Hemoglobin/Unite Enaz43g e 4 Unite
e Ayda bir
Lékosit Sayisi/ Gnite** En fazla 1.2x10° e 4 inite
e Ayda bir
Saklama siresi Eritrosit kitlesinin %0,8’inin e 4 Unite
sonundaki hemoliz altinda e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem
miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siirecteki sapma riskini en
az diizeye indirmek icin istatistiksel siire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden
daha az olmamak lizere, érneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilesenlerin %90°1 bu él¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis
kabul edilir.
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7.4 Etiketleme
Tablo-1.2'de tanimlanan bilgilere ek olarak, kullanilan ek solisyonun adi ve hacmi ile
buffy coat uzaklastirma yontemiyle elde edildigi bilgilerini icerir.
7.5 Saklama ve Tasima Kosullari
e +2°Cile +6°C arahginda, sicaklik kontroll yapilan ortamda saklanir.
e Saklama siresi kullanilan antikoagiilan/ek soliisyon sistemine bagli olarak
degisiklik gosterir;
o CPD’li tam kandan elde edilmis ve ek sollisyon olarak SAG-M ilave edilmis ise
42 ginddr.
e Enfazla 24 saatlik ulasim siiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi asmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilr.
7.6 Uyarni
e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gdsteren bilesen transflizyon amaci ile
kullaniimaz.
e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

8 LOKOSITi FILTRASYON iLE AZALTILMIS ERITROSIT KONSANTRESI

8.1 Tanim ve Ozellikler

Tam kandan hazirlanan eritrosit konsantresinden I6kositlerin blytk bir kisminin
filtrasyon ile uzaklastiriimasi ile elde edilen bilesendir.

8.2 Hazirlama Yoéntemleri

iki sekilde hazirlanabilir;
e Tam kana l6kosit filtrasyonu uygulandiktan sonra eritrosit konsantresi hazirlanir.
e Tam kandan elde edilmis eritrosit konsantresine |6kosit filtrasyonu uygulanir.
Lokositin azaltilmasi islemi, kan bagisindan sonraki ilk 48 saat icinde, tam
kan/eritrosit konsantresi icin uygun ve valide edilmis olan filtreler veya filtreli
torba sistemleri ile yapilr.

8.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii

Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-8'de belirtilen gereklilikleri karsilar.
8.4 Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak |6kosit filtrasyonu bilgisini de icerir.

8.5 Saklama ve Tasima Kosullan

e +2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.
e Saklama siresi kullanilan antikoagtlan/koruyucu sollisyonun tirine gore degisir;
o CPD kullanilmis ise 21 ginddr.
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o CPDA-1 kullanilmis ise 35 giinddr.
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e Enfazla 24 saatlik ulagim siiresi boyunca sicakligin +10 C*'yi agmayacaginin garanti

edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

8.6 Uyari

e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gbsteren bilesen transflizyon amaci ile

kullanilmaz.

e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

Tablo-8: Lokositi Filtrasyon ile Azaltilmig Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Gereklilikler Kontrol sikhgr*
Parametre
Hacim Kullanilan sisteme gore Tim Gnitelerin %1
tanimlanir
Hematokrit 0.50-0.70 * 4 unite
e Ayda bir
Hemoglobin/inite Enaz40g e En az 4 Unite olmak Gzere,

tim Unitelerin %1’i
Ayda bir

Lokosit Sayisi/
Unite**

En fazla 1x10°

En az 10 Unite olmak
Uzere, tim Unitelerin %1’i
Ayda bir

Saklama suresi
sonundaki hemoliz

Eritrosit kitlesinin
%0,8’inin altinda

4 Unite
Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol érneklem

miktari ve kontrol zaman aralididir. Eger kan hizmet birimi, slirecteki sapma riskini en az

diizeye indirmek icin istatistiksel stire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha

az olmamak lizere, érneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilesenlerin %901 bu él¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul

edilir.

9 LOKOSITi FILTRASYON iLE AZALTILMIS EK SOLUSYONLU ERITROSIT

KONSANTRESI

9.1 Tanim ve Ozellikler

Tam kandan hazirlanan eritrosit konsantresinden I6kositlerin baytk bir kisminin

filtrasyon ile uzaklastiriimasi ve uygun bir ek soliisyonun ilave edilmesi ile elde edilen

bilesendir.
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9.2 Hazirlama Yontemleri

iki sekilde hazirlanabilir;
e Tam kana I6kosit filtrasyonu uygulandiktan sonra eritrosit konsantresi hazirlanir

ve hemen uygun ek sollisyon ilave edilir ve dikkatlice karistirilir.

e Tam kandan elde edilmis ek sollisyonlu eritrosit konsantresine l6kosit filtrasyonu

uygulanir.

Lokositin azaltiimasi islemi, kan bagisindan sonraki ilk 48 saat icinde, tam kan/eritrosit
konsantresi icin uygun ve valide edilmis olan filtreler veya filtreli torba sistemleri ile

yapilir.

9.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii

Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-9’da belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-9: Lokositi Filtrasyon ile Azaltilmis Ek Sollsyonlu Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Gereklilikler Kontrol sikhgr*
Parametre
Hacim Kullanilan sisteme Tim Unitelerin %1’i

gore tanimlanir
Hematokrit 0.50-0.70 * 4Unite

e Ayda bir

Hemoglobin/iinite  Enaz40g * Enaz4nite olmak tzere,

tim Unitelerin %1’i
Ayda bir

En az 10 Unite olmak Uzere,

Lokosit Sayisi/ En fazla 1x10° ¢

{inite** tim Unitelerin %1’i
e Ayda bir

Saklama suresi Eritrosit kitlesinin e 4 (nite

sonundaki hemoliz ~ %0,8’inin altinda e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol

orneklem miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siirecteki sapma

riskini en az diizeye indirmek igin istatistiksel siire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada

belirtilenlerden daha az olmamak lizere, érneklem miktari ve kontrol sikhiginda

degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilesenlerin %90°1 bu él¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis

kabul edilir.
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9.4 Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak, ek sollisyonun adi ve hacmi ile |6kosit
filtrasyonu yapildig bilgisini icerir.
9.5 Saklama ve Tagima Kosullari
e +2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.
e Saklama suresi kullanilan antikoagiilan/ek sollsyon sistemine bagh olarak

degisiklik gésterir; CPD’li tam kandan elde edilmis ve ek sollisyon olarak SAG-M
ilave edilmis ise 42 gindur.

e Enfazla 24 saatlik ulagim sliresi boyunca sicakligin +10 C*'yi agmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.
9.6 Uyari
e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gbsteren bilesen transflizyon amaci ile
kullaniimaz.

e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.
10. ERITROSIT KONSANTRESi, AFEREZ

10.1 Tanim ve Ozellikler

Tek bir bagiscidan uygun bir otomatik hiicre ayirici cihaz kullanilarak elde edilen
eritrosit konsantresidir.

10.2 Hazirlama Yontemleri
Tam kan, uygun bir aferez cihazi ile kan bagisgisindan alinarak aferez cihazi yardimi ile

eritrositler tek basina ya da diger kan bilesenleri (trombosit, plazma) ile es zamanlh
olarak toplanir. Kalan kan bilesenleri bagisciya geri verilir.

Tam kanin koagllasyonu, sitrat iceren bir solisyon ile engellenir.

Tek bir eritrosit aferez isleminde ayni bagiscidan bir ya da iki Ginite eritrosit konsantresi
elde edilebilir.

Eritrosit aferez islemi, I6kosit filtrasyonu ve ek sollisyon ilavesi gibi islemler igin
modifiye edilebilir.

10.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii
Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-10’da belirtilen gereklilikleri karsilar.
10.4 Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri icerir;
o Tek bagiscidan, tek aferez islemi sirasinda birden fazla linite elde edilmis ise her
bir Unite icin benzersiz bilesen kimlik numarasi (ISBT kodu).
e Ek sollisyon iceriyor ise ek soliisyonun adi ve hacmi.
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Eger uygulanmis ise, |6kosit filtrasyonu yapildigi bilgisi.
Saklama ve Tasima Kosullari

+2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.

Saklama suresi kullanilan antikoagtiilan/ek sollsyon sistemine bagh olarak
degisiklik gosterir.

Hazirlanmasi ve filtrasyonu asamalarinda agik sistem kullanilmig ise +2°C ile 6°C
araliginda, sicaklik kontroll yapilan ortamda en fazla 24 saat saklanir.

En fazla 24 saatlik ulasim suresi boyunca sicaklhigin +10 C°'yi asmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

Uyari

Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transflizyon amaci ile
kullaniimaz.

Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

Tablo-10: Eritrosit Konsantresi, Aferez

Kontrol Edilecek
Gereklilikler Kontrol sikhgr*
Parametre
Hacim Kullanilan sisteme Tiim Gnitelerin %1’
gore tanimlanir
Hematokrit 0.65-0.75 e 4 (inite
e Ayda bir
Hematokrit 0.50-0.70 e 4 unite
(ek sollisyon iceriyor ise) e Ayda bir
Hemoglobin/Unite Enaz40g e 4 (inite
e Ayda bir
Lokosit Sayisi/ Unite** En fazla 1x10° e En az 10 Unite olmak
(Iokosit azaltma islemi Uzere, tim Unitelerin %1’i
uygulanmis ise) e Ayda bir
Saklama stiresi sonundaki Eritrosit katlesinin e 4 (inite
hemoliz %0,8’inin altinda e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem

miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, stirecteki sapma riskini en az

diizeye indirmek icin istatistiksel stire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha

az olmamak lizere, érneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilesenlerin %901 bu élgiitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul

edilir.
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11. YIKANMIS ERITROSIT KONSANTRESI

11.1 Tanim ve Ozellikler

Eritrosit konsantresinden, ardisik yikama islemleri sonucunda elde edilen bilesendir.
Yikama islemi ile plazmanin blyldk kismi, lokositler ve trombositler uzaklastirilir.
Bilesendeki plazma hacmi kullanilan yikama yontemine gore degisiklik gosterebilir ve
hematokrit talep edilen klinik ihtiyaca gére ayarlanabilir.

11.2 Hazirlama Yontemleri

Eritrosit konsantresine yikama sollisyonunun (%0,9 NaCl) eklenmesi, santrifiij edilerek
sivi kismin uzaklastiriimasi ve tekrar stispanse edilerek santrifiij edilmesi islemlerinin
ardisik olarak birkac kez tekrarlanmasi ile hazirlanir. islemler sicaklik kontrolii yapilan
sogutmali santrifijlerde gerceklestirilir.
11.3 Gereklilikler ve Kalite Kontroli

Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-11'de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-11:Yikanmis Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Gereklilikler Kontrol sikligi
Parametre
Hacim Kullanilan sisteme gore Tam Gniteler
tanimlanir
Hematokrit 0.65-0.75 Tam Uniteler
Hemoglobin/Unite Enaz40g Tum Uniteler
Saklama stiresi sonundaki  Eritrosit kitlesinin Tum Uniteler
hemoliz %0,8’inin altinda
Son slpernatanin protein Enfazla0.5¢g Tum Uniteler
icerigi /Unite

11.4 Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak yikanmis oldugu bilgisini igerir.
11.5 Saklama ve Tasima Kosullari

e +2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda saklanir.

e Yikama islemi, acgik sistem kullanilarak gergeklestirilmis ise mimkin olan en kisa
surede kullanilmalidir, yikama sonrasindan kullanima kadar olan siire asla 24 saati
gecmemelidir.

e Yikama islemi, kapali bir sistem ve ek soliisyon kullanilarak gerceklestirilmis ise
saklama suresi valide edilmis bu sisteme gore uzatilabilir.
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e Ulasim slresi boyunca sicakligin +10 C°'yi asmayacaginin garanti edilebildigi
tasima sistemleri kullanilir.

11.6 Uyarni

e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gbsteren bilesen transflizyon amaci ile
kullaniimaz.
e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

12. DONDURULMUS ERITROSIT KONSANTRESI

12.1 Tanim ve Ozellikler

Eritrosit konsantresinin, sogukta hemolizini engelleyen (kriyoprotektif) bir koruyucu
sollisyon ile ikincil bir islemden gegirilmesiyle elde edilen ve kullanilan yénteme gore (-
60)°C ile (-80)°C ya da altindaki sicaklikta saklanan bilesendir. Az miktarda protein,
|6kosit ve trombosit icerir.

12.2 Hazirlama Yontemleri

Genellikle ylksek ya da disik konsantrasyonda gliserol ¢o6zeltisinin kullanildigi
yontemler uygulanir. Dondurulmus eritrosit konsantresi ¢cozdurildiginde yikama ile
ortamdaki gliserol uzaklastirilir.

Bu bilesen uzun sire saklamaya uygun oldugu icin, kullanilmak lizere ¢ozdirildagu
donemde, kanla bulasan, yeni kesfedilmis ya da tanimlanmis hastalik belirtegleri
acisindan test edilmesi gerekebilir. Bu nedenle bilesenin elde edildigi bagis sirasinda
rutin orneklere ek olarak, gelecekte bu amacg icin kullanilacak plazma ve/veya serum
ornekleri de alinir ve saklanir.

12.3 Gereklilikler ve Kalite Kontroli
Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-12’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

12.4 Etiketleme

Tablo-1.2'de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri icerir;
e Kriyoprotektif solisyonun adi ve hacmi.
e Cozdurulmus, kullanima sunulacak bilesenin etiketindeki son kullanma tarihi
(ve saati) kullanilan yonteme gore degistirilir.
e Eger bilesene ek sollisyon ilave edilmis ise kriyoprotektif soliisyonun ad ve
hacim bilgisi, ek sollisyonun ad ve hacim bilgisi ile degistirilir.
12.5 Saklama ve Tasima Kosullari

Dondurulmus olarak saklanacak ise;

o Yiksek gliserol yontemi kullanilarak dondurulmus ve elektrikli dondurucularda
saklanacak ise (-60)°C ile (-80)°C araliginda saklanir.
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Tablo-12: Dondurulmus Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek - .
Gereklilikler Kontrol sikhigi*

Parametre

Hacim Enaz 185 mL Tim Uniteler

Hematokrit 0.65-0.75 TUm Uniteler

Hemoglobin/lnite Enaz36g Tam Uniteler

Hemoglobin/unite Enfazla0,2g Tum Uniteler

(Son stipernatan)**

Ozmolarite *** En fazla 340 mOsm/L e En az 4 {inite olmak tzere, tim

) Unitelerin %1’i (daha az ise tim
(Son stipernatan) aniteler)
e Ayda bir

e En az 4 unite olmak lzere, tim

Lokosit sayisi/ Ginite  En fazla 0.1x10°
Unitelerin %1’i (daha az ise tim

Uniteler)
e Ayda bir

Sterilite Steril e En az 4 unite olmak Uzere, tim

Unitelerin %1’i (daha az ise tim
Uniteler)
e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem

miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, slire¢teki sapma riskini en az
diizeye indirmek icin istatistiksel siire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha
az olmamak lizere, 6rneklem miktari ve kontrol sikhginda degisiklik yapabilir.

(**) Cozdiirme —yikama islemindeki son siipernatan

(***) Test edilen bilesenlerin %901 bu él¢litleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul
edilir.

e Disuk gliserol yontemi kullanilarak dondurulmus ve buhar fazh sivi nitrojende
saklanacak ise (-140)°C ile (-150)°C araliginda saklanir.

e Dogru saklama sicakligl garanti edilebildigi durumlarda saklama siresi 10 yila
kadar uzatilabilir.

e Tasima esnasinda, depolama kosullari muhafaza edilmelidir.

Cozdiirme islemi tamamlanmis ise;

+2°Cile +6°C araliginda, sicaklik kontroll yapilan ortamda saklanir. Cozdiirme ve
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ytkama islemi, agik sistem kullanilarak gergeklestirilmis ise miimkiin olan en kisa
surede kullanilmalidir, yikama sonrasindan kullanima kadar olan siire asla 24 saati
gecmemelidir.

e Tasima slresi kisithdir ve tasima sirasinda +2°C ile +6°C araligi muhafaza
edilmelidir.

12.6 Uyari

e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gdsteren bilesen transflizyon amaci ile
kullaniimaz.

e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

13. TROMBOSIT KONSANTRESI, TEK UNITE
13.1 Tanim ve Ozellikler

Tek bagistan elde edilmis tam kandan hazirlanan, tam kandaki trombositin
cogunlugunu iceren, plazma ile siispanse edilmis bilesendir.

13.2 Hazirlama Yontemleri
13.2.1 Trombositten Zengin Plazmadan Hazirlanmasi:

+20 °Cve +24 °C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir Gnite tam kan, yeterli
sayida trombosit ve tanimlanmis diizeyde eritrosit ve l6kosit plazmada kalacak sekilde
santrifij edilir. Daha sonra bu plazma yliksek devirde santrifiij edilir, siipernatan
trombositten fakir plazma geride kalan trombositlerden 50-70 mL’lik bir siispansiyon
olusturacak sekilde uzaklastirihr.

13.2.2 Buffy Coat’tan Hazirlanmasi

+20 °C ile +24 °C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir Unite tam kan
santriflij edilerek I6kosit ve trombositleri iceren buffy coat tabakasi ayrilir ve plazmaiile
dilie edilir. Daha sonra bu buffy coat siispansiyonu tekrar santrifiij edilir, eritrositlerle
|6kositler geride kalacak sekilde, trombositleri iceren stipernatan ayrilir.

13.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii
Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-13’de belirtilen gereklilikleri karsilar.
13.4 Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak trombosit sayisini (ortalama ya da gercek
sayl) icerir.
13.5 Saklama ve Tagima Kosullar

e Trombositler canliliklarini ve hemostatik aktivitelerini en iyi koruyan sartlar
altinda saklanmahdir.
e +20°C ile +24°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda, surekli ajitasyon
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altinda en fazla 5 giin saklanabilir. Saklama siiresi, bakteriyel kontaminasyonun

arastirilmasi ve/veya azaltilmasi sartiyla 7 gline uzatilabilir.

e Tasima sirasinda trombosit konsantresinin sicakligi, saklama igin 6nerilen sartlara

miamkin oldugunca vyakin olmalidir ve teslim alinir alinmaz tedavide

kullanilmayacak ise saklama kosullarina uygun muhafaza edilmelidir.
e Kullanim 6ncesi ¢alkalanmasi gerekir.

13.6 Uyar
Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

Tablo-13: Trombosit Konsantresi, Tek Unite

Kontrol Edilecek Parametre Gereklilikler ~ Kontrol sikhgi*

Hacim (her 60x10° trombosit icin) En az 40 mL Tum Uniteler

e En az 10 Unite olmak

Trombosit sayisi / linite** En az 60x10°
Uzere, tum Unitelerin %1’i
e Ayda bir
Lokosit sayisi/linite *** En fazla e En az 10 Unite olmak
(Buffy-coat'dan hazirlanmis ise) 0.05x10° Uzere, tim Unitelerin %1’
e Ayda bir
Lokosit sayisi/linite *** En fazla e En az 10 dGnite olmak
(Trombositten zengin plazmadan 0.2x10° Uzere, tim Unitelerin %1’
hazirlanmis ise) e Ayda bir
Snerilen raf dmriiniin sonunda Enaz6.4 e En az 4 lUnite olmak lizere,
Blciilen pH (+22°C) **** tim Unitelerin %1’i

e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol érneklem
miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siirecteki sapma riskini en az
diizeye indirmek igin istatistiksel stire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha
az olmamak lizere, érneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilesenlerin %75°i bu él¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul
edilir.

(**%*) Test edilen bilesenlerin %90°1 bu él¢litleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul
edilir.

(****) CO; kagisini 6nlemek icin pH 6l¢ciimiiniin kapali sistemde yapilmasi énerilir. Olgiim
farkli bir sicaklikta gerceklestirilebilir ve daha sonra hesaplanarak cevrilip 22°C’deki pH
olarak rapor edilebilir.
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14. TROMBOSIT KONSANTRESI, HAVUZLANMIS
14.1 Tanim ve Ozellikler

Tam kandan hazirlanmis 4 ila 6 adet trombosit konsantresinin tek torba igerisinde
birlestirilmesi ile elde edilen bilesendir.

14.2 Hazirlama Yontemleri

iki sekilde hazirlanabilir;
e Trombositten Zengin Plazmadan Hazirlanmasi:

Trombositten zengin plazmadan elde edilmis 4-6 trombosit konsantresi
birlestirilerek bir torbada havuz haline getirilir.

¢ Buffy Coat’tan Hazirlanmasi

Tam kandan elde edilmis buffy coat’lardan kan grubu uyumlu olan 4-6 tanesi steril
ortamda birlestirilip plazma ile diliie edilerek bir buffy coat havuzu hazirlanir.
Daha sonra bu havuz dikkatlice karistirildiktan sonra diisiik devirde santrifiij edilir,
trombositleri iceren stipernatan yine steril sartlarda trombosit torbasina aktarilir.

14.3 Gereklilikler ve Kalite Kontroli
Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-14'de belirtilen gereklilikleri karsilar.
14.4 Etiketleme

Havuzun hazirlanmasinda kullanilan bagislarin kimlikleri izlenebilir olmalidir.
Etiketi, Tablo-1.2'de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri icerir;

e Havuz olusturmak icin kag bagisin kullanildigi bilgisi

e Trombosit sayisi (ortalama ya da gercek sayi)

14.5 Saklama ve Tasima Kosullari

e Trombositler canliliklarini ve hemostatik aktivitelerini en iyi koruyan sartlar
altinda saklanmalidir.

e +20°C ile +24°C araliginda, sicaklik kontroll yapilan ortamda, sirekli ajitasyon
altinda en fazla 5 giin saklanabilir. Saklama siresi, bakteriyel kontaminasyonun
arastirilmasi ve/veya azaltilmasi sartiyla 7 gline uzatilabilir.

e Birlestirme islemi acgik sistem ile gerceklestirilmis ise saklama siresi 6 saati
gecemez.

e Tasima sirasinda trombosit konsantresinin sicaklgi, saklama igin 6nerilen sartlara
mimkin oldugunca vyakin olmahldir ve teslim alinir alinmaz tedavide
kullanilmayacak ise saklama kosullarina uygun muhafaza edilmelidir.

e Kullanim 6ncesi ¢alkalanmasi gerekir.
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14.6 Uyar
Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

Tablo-14: Trombosit Konsantresi, Havuzlanmis

Kontrol Edilecek Parametre Gereklilikler Kontrol sikhgr*

. 9 .
Hacim (her 60x10° trombosit Enaz40 mL Tiim Giniteler

icin)

Trombosit sayisi / havuzlanmis En az 2x10M e Enaz 10 Unite olmak

son Urdn** Uzere, tim Unitelerin %1’i
e Ayda bir

Lokosit sayisi/ havuzlanmis son En fazla 1x10° e En az 10 Unite olmak

Qriin *** Uzere, tim Unitelerin %1’i
e Ayda bir

P . . . . [ ] (] i U]
Onerilen raf dmrinin sonunda En az 6.4 Enaz 4 Unite olmak Gizere

dlcllen pH (+22°C) **** tim Unitelerin %1’
e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem
miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siirecteki sapma riskini en az
diizeye indirmek icin istatistiksel stire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha az
olmamak lizere, 6rneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilesenlerin %75’i bu élglitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.
(***) Test edilen bilesenlerin %901 bu élgtitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul
edilir.

(****) CO; kagisini 6nlemek icin pH élgciimiiniin kapali sistemde yapilmasi énerilir. Olgiim farkli
bir sicaklikta gergeklestirilebilir ve daha sonra hesaplanarak gevrilip 22°C’deki pH olarak rapor
edilebilir.

15.TROMBOSIT KONSANTRESI, HAVUZLANMIS ve LOKOSITi FILTRASYON iLE
AZALTILMIS

15.1 Tanim ve Ozellikler

Tam kandan hazirlanmis 4 ila 6 adet trombosit konsantresinin tek torba icerisinde
birlestirilmesi ve l6kosit filtrasyonu yapilmasi ile elde edilen bilesendir.

15.2 Hazirlama Yontemleri

Lokosit filtrasyonunun bilesen hazirlama asamasinda yapilmasi 6nerilir ancak filtrasyon
transfiizyondan hemen énce ya da transfiizyon sirasinda da gerceklestirilebilir. ki
sekilde hazirlanabilir;
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e Trombositten Zengin Plazmadan Hazirlanmasi:
Trombositten zengin plazmadan elde edilmis 4-6 trombosit konsantresinin
birlestirilerek bir torbada havuz haline getirilir ve hemen filtre edilir.

e Buffy Coat’tan Hazirlanmasi
Tam kandan elde edilmis buffy coat’lardan kan grubu uyumlu olan 4-6 tanesi steril
ortamda birlestirilip plazma ile dilie edilerek bir buffy coat havuzu hazirlanir.
Daha sonra bu havuz dikkatlice karistirildiktan sonra diisiik devirde santrifiij edilir,
trombositleri iceren slipernatan vyine steril sartlarda hemen filtre edilerek
trombosit torbasina aktarilir.

15.3 Gereklilikler ve Kalite Kontroli
Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-15’te belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-15: Trombosit Konsantresi, Havuzlanmis ve Lokositi Filtrasyon ile azaltiimis

Kontrol Edilecek Parametre Gereklilikler Kontrol sikhgr*

Hacim (her 60x10° trombosit icin) En az 40 mL TUm Uniteler

Trombosit sayisi / havuzlanmig En az 2x10%! e En az 10 {inite olmak

son Urin** Uzere, tim Unitelerin %1’i
e Ayda bir

Lokosit sayisi/ havuzlanmis son En fazla 1x10® e En az 10 Unite olmak

Urin *** Uzere, tim Unitelerin %1’i
e Ayda bir

Onerilen raf émriiniin sonunda Enaz6.4 e En az 4 Unite olmak Gzere,

Olcllen pH (+22°C) **** tim Unitelerin %1’i
e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem
miktari ve kontrol zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siiregcteki sapma riskini en az
diizeye indirmek icin istatistiksel siire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha
az olmamak lizere, 6rneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilesenlerin %75’i bu élgiitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul
edilir.

(***) Test edilen bilesenlerin %90’1 bu él¢litleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul
edilir.

(****) CO;, kagisini 6nlemek icin pH 6l¢iimiiniin kapali sistemde yapilmasi énerilir. Olgciim
farkli bir sicaklikta gerceklestirilebilir ve daha sonra hesaplanarak cevrilip 22°C’deki pH
olarak rapor edilebilir.
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15.4 Etiketleme

Havuzun hazirlanmasinda kullanilan bagislarin kimlikleri izlenebilir olmahdir.
Etiketi, Tablo-1.2'de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri icerir;

e Havuz olusturmak igin kag bagisin kullanildig bilgisi

e Trombosit sayisi (ortalama ya da gergek sayi)

o Lokosit filtrasyonu yapildigi bilgisi olmalidir.

15.5 Saklama ve Tagima Kosullari

e Trombositler canliliklarini ve hemostatik aktivitelerini en iyi koruyan sartlar
altinda saklanmahdir.

e +20°C ile +24°C araliginda, sicaklik kontroll yapilan ortamda, sirekli ajitasyon
altinda en fazla 5 giin saklanabilir. Saklama siiresi, bakteriyel kontaminasyonun
arastirilmasi ve/veya azaltilmasi sartiyla 7 gline uzatilabilir.

e Birlestirme islemi acik sistem ile gerceklestirilmis ise saklama silresi 6 saati
gecemez.

e Tasima sirasinda trombosit konsantresinin sicakligl, saklama icin 6nerilen sartlara
miUmkin oldugunca vyakin olmalidir ve teslim alinir alinmaz tedavide
kullanilmayacak ise saklama kosullarina uygun muhafaza edilmelidir.

e Kullanim 6ncesi calkalanmasi gerekir.

15.6 Uyarni
Bilesen, 150-200 um'’lik filtreli set ile transfiize edilir.

16. TROMBOSIT KONSANTRESI, AFEREZ

16.1 Tanim ve Ozellikler

Tek bir bagiscidan uygun bir otomatik hiicre ayirici cihaz kullanilarak elde edilen
trombosit konsantresidir.

16.2 Hazirlama Yontemleri

Bagiscidan alinan tam kan, sitratli bir sollisyonla antikoagtile edilir ve otomatik hiicre
ayirici cihaz kullanilarak trombositler toplanir ve kalan bilesenler bagisciya geri verilir.
Tek bir aferez isleminde bir, iki ya da (g Unite trombosit konsantresi elde edilebilir.
16.3 Gereklilikler ve Kalite Kontroli

Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-16’da belirtilen gereklilikleri karsilar.

16.4 Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri icerir;
o Tek bagiscidan, tek aferez islemi sirasinda birden fazla linite elde edilmis ise her
bir Unite icin benzersiz bilesen kimlik numarasi (ISBT kodu)
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e Trombosit sayisi (ortalama ya da gercek sayi)
e ilgili HLA ve / veya HPA tipi (tespit edilmis ise)

Tablo-16: Trombosit Konsantresi, Aferez

Kontrol Edilecek Parametre Gereklilikler Kontrol sikhgr*

HLA veya HPA (gerektiginde) Tiplendirme Gerektiginde

Hacim (her 60x10° trombosit Enaz40 mL Tum Uniteler

icin)

Trombosit sayisi / tinite En az 2x10% e En az 10 lnite olmak
(standart Unite Uzere, tim Unitelerin %1’i
icin) e Ayda bir

Lokosit sayisi/ Ginite ** *** En fazla 1x10® e En az 10 linite olmak

Uzere, tim Unitelerin %1’i

e Ayda bir
Onerilen raf émriiniin sonunda Enaz6.4 e En az 4 Gnite olmak Uizere,
Olclilen pH (+22°C) **** tim Unitelerin %1’

e Ayda bir

HLA : Human Leukocyte Antigen (insan Lékosit Antijeni)

HPA : Human Platelet Antigen (insan Trombosit Antijeni)

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem
miktari ve kontrol zaman araligidir. E§er kan hizmet birimi, siirecteki sapma riskini en az
diizeye indirmek icin istatistiksel stire¢ kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha
az olmamak lizere, érneklem miktari ve kontrol sikliginda degisiklik yapabilir.

(**) Kullanilan aferez cihazi ile islem sonunda (iriin bu degeri karsilamiyor ise son (iriine
filtrasyon ile I6kosit azaltma islemi uygulanir.

(***) Test edilen bilesenlerin %90’1 bu élgiitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul
edilir.

(****) CO; kagisini 6nlemek icin pH 6lciimiiniin kapali sistemde yapilmasi énerilir. Ol¢iim
farkli bir sicaklikta gerceklestirilebilir ve daha sonra hesaplanarak cevrilip 22°C’deki pH
olarak rapor edilebilir.

16.5 Saklama ve Tagima Kosullar

e Trombositler canliliklarini ve hemostatik aktivitelerini en iyi koruyan sartlar
altinda saklanmalidir.

e +20°C ile +24°C araliginda, sicaklik kontroli yapilan ortamda, stirekli ajitasyon
altinda en fazla 5 giin saklanabilir. Saklama siresi, bakteriyel kontaminasyonun
arastirilmasi ve/veya azaltilmasi sartiyla 7 gline uzatilabilir.
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e Bilesenin hazirlanmasi (I6kosit filtrasyonu, vb.) acik sistem ile gerceklestirilmis ise
saklama suresi 6 saati gecemez.

e Tasima sirasinda trombosit konsantresinin sicakligi, saklama icin 6nerilen sartlara
miUmkin oldugunca vyakin olmaldir ve teslim alinir alinmaz tedavide
kullanilmayacak ise saklama kosullarina uygun muhafaza edilmelidir.

e Kullanim 6ncesi ¢alkalanmasi gerekir.

16.6 Uyar
Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

17. DONDURULMUS TROMBOSIT KONSANTRESI
17.1 Tanim ve Ozellikler
Aferez yontemi ile elde edilen I6kositi azaltilmis trombosit konsantresinin, alindiktan
sonraki ilk 24 saat icinde, soguktan koruyucu bir kimyasal sollisyon (kriyoprotektan)
kullanilarak dondurulmasi ile elde edilen bilesendir.
17.2 Hazirlama Yontemleri
Aferez trombosit stispansiyonu elde edildikten sonra 24 saat icinde bir kriyoprotektan
ile dondurularak saklanir. Dondurma islemi iki farkl yontemle gerceklestirilir;

e Dimetilsiilfoksit (DMSO) yontemi; son konsantrasyonu % 6 olacak sekilde (%6

w/v).

e Cok disuk gliserol yontemi; son konsantrasyonu % 5 olacak sekilde (%5 w/v).

Hazirlanan bilesen derin dondurucu ya da sivi nitrojen iginde saklanir.

Dondurulmus trombosit konsantresi, kullanilmadan 6énce 37°C’lik su banyosunda 5-8
dakika sire tutularak eritilir, yilkama islemine tabi tutulur ve otolog plazma (bagis¢inin
kendi plazmasi) ya da uygun bir katki sollisyonu ile yeniden siispanse edilir. Yikama
islemi ve katki solisyonu ilavesi, segilen dondurma yodntemi ve kullanilan
kriyoprotektan bilesene gore degisiklik gosterir.

Bu bilesen uzun sire saklamaya uygun oldugu icin, kullanilmak tizere ¢ozdiraldGgu
donemde, kanla bulasan, yeni kesfedilmis ya da tanimlanmis hastalik belirtegleri
acisindan test edilmesi gerekebilir. Bu nedenle bilesenin elde edildigi bagis sirasinda
rutin 6rneklere ek olarak, gelecekte bu amacg icin kullanilacak plazma ve/veya serum
ornekleri de alinir ve saklanir.

17.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii
Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-17’de belirtilen gereklilikleri karsilar.
17.4 Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri igerir;
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e Tek bagiscidan, tek aferez islemi sirasinda birden fazla tnite elde edilmis ise her
bir Gnite icin benzersiz bilesen kimlik numarasi (ISBT kodu)

e Kriyoprotektif soliisyonun adi ve hacmi

e lgili HLA ve / veya HPA tipi (tespit edilmis ise)
Cozdirdlmus, kullanima sunulacak bilesenin etiketindeki son kullanma tarihi (ve
saati) kullanilan yonteme gore degistirilir. Eger bilesene ek sollisyon ilave edilmis
ise kriyoprotektif soliisyonun ad ve hacim bilgisi, ek sollisyonun ad ve hacim bilgisi
ile degistirilir.
16.5 Saklama ve Tasima Kosullari

e Dondurulmus Trombositler;
o Difrizde muhafaza edilecek ise -80°C de
o Sivi gaz nitrojen de muhafaza edilecek ise -150°C de saklanmalidir.

e Saklama siiresi bir yildan fazla olacak ise -150°C tercih edilir.

e Trombositlerin dondurulmus olarak tasinmasi gerekiyor ise tasima esnasinda
saklama kosullari saglanmalidir.

e Eritilmis trombositler mimkin oldugunca eritilir eritiimez kullaniimahdir. Kisa
sureli muhafaza etmek gerekiyor ise bilesen +20°C ile +24°C araliginda
saklanmalidir.

e Eritilmis trombosit konsantresi kisa omiurli olmasi nedeni kisith tasinabilir.
Tasima sirasinda kriyo miimkiin oldugunca +20°C ile +24°C araliginda muhafaza
edilmelidir.

e Kullanim 6ncesi ¢alkalanmasi gerekir.

16.6 Uyari
e Residual kriyoprotektan toksisitesine dikkat edilmelidir.

e Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

Tablo-17: Dondurulmus Trombosit Konsantresi

Kontrol
Edilecek Gereklilikler Kontrol sikhgi
Parametre
Hacim 50-200 mL TUm Uniteler
Trombosit Dondurma 6ncesindeki trombosit sayisinin ~ TUm Uniteler
sayisi en az %40’
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18. TAZE DONMUS PLAZMA

18.1 Tanim ve Ozellikler

Tam kandan santrifligasyonla ya da uygun bir otomatik hicre ayirici cihaz kullanilarak
elde edilen plazmanin, belirli bir zaman dilimi icinde dondurulmasi ile elde edilen
bilesendir. Klinik nemi olan beklenmedik antikorlariicermemelidir.

18.2 Hazirlama Yontemleri

iki farkli ydntemle hazirlanabilir;

Tam kandan hazirlama;

Tam kan ylksek devirde santriflij edildikten sonra eritrositten ayrilan plazma transfer
torbasina aktarilir.

Tam kandan plazmanin ayrilmasi islemi, bagistan sonra tercihen ilk 6 saat iginde
gerceklestirilir. Ancak bu mimkin degil ise tam kanin +2°C ile +6°C’de saklanmasi
sartiyla ayirma islemi bagistan sonra en fazla 18 saat icerisinde gerceklestirilebilir.
Bagistan hemen sonra 6zel sogutucu sistemlerle sicakhigl hizla +20° ile +24°C araligina
indirilmis ve bu sicaklik araliginda tutulmus tam kandan, bagistan sonraki ilk 24 saat
icinde ayrilabilir. Bu amagla kullanilacak sogutucu sistemler, bu sartlari sagladigini
garanti altina alacak sekilde valide edilmis olmalidir. Plazma ayni zamanda
trombositten zengin plazmadan da hazirlanabilir.

Plazma, ayirma islemi tamamlandiktan hemen sonra dondurulur. Dondurma islemi,
Urinin cekirdek sicakligl bir saatte (-30)°C’nin altina dlslrerek tamamen donmayi
saglayacak bir sistemle yapllir.

Aferez ile hazirlama;

Aferez cihazl ile elde edilir. Aferez isleminin tamamlanmasindan sonraki ilk 6 saat
icinde dondurma islemine baslanir. Dondurma islemi, trlntn c¢ekirdek sicakhgi bir
saatte - 30°C’'nin altina duslrerek tamamen donmayi saglayacak bir sistemle yapilir.

Plazma, aferez isleminden hemen sonra 6zel sogutucu sistemlerle sicakhgi hizla +20°
ile +24°C araligina indirilmis ve bu sicaklik araliginda tutulmus ise, dondurma islemine
aferez isleminden sonraki ilk 24 saat icinde de baslanabilir. Bu amacla kullanilacak
sogutucu sistemler, bu sartlari sagladigini garanti altina alacak sekilde valide edilmis
olmahdir.

18.3 Gereklilikler ve Kalite Kontroli
Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-18’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

18.4 Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri igerir;
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o Tek bagiscidan, tek aferez islemi sirasinda birden fazla tnite elde edilmis ise her
bir Ginite icin benzersiz bilesen kimlik numarasi (ISBT kodu)

e Lokosit filtrasyonu yapildigi bilgisi (yapilmis ise)

e Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati)

degistirilmelidir. Ayni sekilde saklama kosullari da degistirilmelidir.

Tablo-18: Taze Donmus Plazma

Kontrol Edilecek
Gereklilikler Kontrol sikligi
Parametre
Hacim / Agirhk Belirtilen + %10 Tdm Uniteler
Faktor VIII /100 mL Enaz 701U e Saklama siliresinin ilk

(Dondurma ve eritme

ayindaki 10 Unite *

sonrasi) e 3 ayda bir
Eritrosit sayisi/ L** En fazla 6.0x10° e Enaz4 lnite olmak
Uzere, tum Unitelerin %1’i
e Ayda bir
Trombosit sayisi/ L**  En fazla 50x10° e En az 4 lnite olmak
Uzere, tim Unitelerin %1’i
e Ayda bir
Lokosit sayisi/ L** En fazla 0.1x10° e En az 4 Unite olmak
Uzere, tim Unitelerin %1’i
e Ayda bir
Lékosit sayisi/ Gnite**  En fazla 1x10° e En az 10 Unite olmak
(Iokosit filtrasyonu Uzere, tim Unitelerin %1’i
yapilmis ise) e Ayda bir
Sizinti Plazma ekstraktorinde TUm Uniteler
basing sonrasi,
dondurulmadan 6nce ve
eritildikten sonra torbada
sizinti olmamasi (gorsel
muayene ile)
Gorsel degisiklikler Anormal renk veya Tum Uniteler

gorilebilir pthti olmamasi

(*) Test edilecek (initelerin tam sayisi, istatistiksel siire¢ kontrolii ile belirlenebilir.

(**) Hiicre sayimi, dondurma isleminden énce yapiimalidir.

(***) Test edilen bilesenlerin %90°1 bu él¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul

edilir.
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18.5 Saklama ve Tagima Kosullari
e (-18)°Cile (-25) °C araliginda, sicaklik kontroll yapilan ortamda, 3 ay saklanabilir.

e (-25) °C'den daha dustik sicaklikta, sicaklik kontrolii yapilan ortamda, 36 ay
saklanabilir.

e Tasima sirasinda saklama sicakhgi korunmalidir. Alici hastane kan merkezi tasima
sirasinda torbalarin donmus halde oldugundan emin olmalidir.  Ulasma
noktasinda hemen kullanilmayacak ise bilesenler dénerilen saklama kosullarinda
depolanmalidir.

e Labil faktorlerin korunabilmesi igin, eritildikten sonra mimkin olan en kisa
surede kullanilmahdir. Eritilmis plazma tekrar dondurulmaz.

18.6 Uyari
Bilesen, 150-200 um’lik filtreli set ile transfiize edilir.

19. KRiYOPRESIPITAT

19.1 Tanim ve Ozellikler

Taze donmus plazmadan elde edilen, plazmanin kriyoglobulin fraksinasyonunu iceren
bilesendir. Plazmada bulunan faktor VIII, von Willebrand faktor, fibrinojen, faktor Xlli
ve fibrinektinin blylk bolimin igerir.

19.2 Hazirlama Yontemleri

Tam kandan ya da aferez islemi ile elde edilmis taze donmus plazmadan (TDP)
hazirlanabilir. Tam kandan elde edilmis taze donmus plazma +2 °Cile +6 °C araliginda
¢Ozdurulur ve ayni sicaklik kosullarinda ve ylksek devirde santrifiij edilir. Sipernatan
plazmanin bir kismi, sedimentin (kriyopresipitatin) hacmi 40 ml’yi asmayacak sekilde
geride birakilir, diger kismi uzaklastirilir. Hazirlanan kriyopresipitat hizli bir sekilde
dondurulur. Uriin hazirlanmasi ve dondurulmasi 24 saat icinde tamamlanir.

19.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii
Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-19’da belirtilen gereklilikleri karsilar.

19.4 Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgileri igerir.
Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati)
degistirilmelidir. Ayni sekilde saklama kosullari da degistirilmelidir.

19.5 Saklama ve Tasima Kosullari

e (-18)°Cile (-25)°C araliginda, sicaklik kontrolli yapilan ortamda, 3 ay saklanabilir.
e (-25)°C'den daha dusik sicaklikta, sicaklik kontroli yapilan ortamda, 36 ay
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saklanabilir.

e Tasima sirasinda saklama sicakhgi korunmalidir. Alici hastane kan merkezi tasima
sirasinda torbalarin donmus halde oldugundan emin olmalidir.  Ulasma
noktasinda hemen kullanilmayacak ise bilesenler énerilen saklama kosullarinda
depolanmalidir.

e Labil faktorlerin korunabilmesi igin, eritildikten sonra mumkin olan en kisa
surede kullanilmalidir. Eritilmis kriyopresipitat tekrar dondurulmaz.

19.6 Uyarni
Bilesen, 150-200 um'’lik filtreli set ile transfiize edilir.

Tablo-19: Kriyopresipitat

Kontrol
Edilecek Gereklilikler Kontrol sikligi
Parametre
Hacim * <40 mL Tlm Uniteler
FaktorVIll/  Enaz 701U e Farkh kan gruplarindan, saklama stresinin ilk
Unite ayindaki 6 Unitenin birlestirilmesi ile olusturulan
(Dondurma havuz.
ve eritme e Farkli kan gruplarindan, saklama suresinin son
sonrasi) ayindaki 6 Unitenin birlestirilmesi ile olusturulan

havuz.

e 2 ayda bir

Von Enaz1001U e Farkli kan gruplarindan, saklama siiresinin ilk
Willebrand ayindaki 6 Unitenin birlestirilmesi ile olusturulan
Faktor/ Ginite havuz.

e Farklh kan gruplarindan, saklama stresinin son
ayindaki 6 Unitenin birlestirilmesi ile olusturulan
havuz.

e 2 ayda bir

Fibrinojen/ Enaz140mg e Enaz4 Unite olmak Gzere, tim Unitelerin %1’i
unite e Ayda bir

(*) Bu tablo, tek tam kan badisindan hazirlanmis TDP’den elde edilen kriyopresipitatin kalite
kontrolii icin hazirlanmistir. Aferez yoluyla alinan plazmadan hazirlanmis TDP’den elde
edilen kriyopresipitatin hacmi farklilik gésterebilir.
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20. KRIYOPRESIPITATI ALINMIS PLAZMA

20.1 Tanim ve Ozellikler
Kriyopresipitatin plazmadan uzaklastirilmasi ile hazirlanan bir bilesendir. Taze donmus
plazma ile karsilastirildiginda;

e benzer dizeyde alblimin, imminoglobulin ve koagtilasyon faktorlerini,

e belirgin derecede diistk diizeyde labil faktorleri (faktor V, faktor VIlI),

e duslik duzeyde fibrinojen igerir.
20.2 Hazirlama Yontemleri
Tam kandan elde edilmis taze donmus plazma +2 °C ile +6 °C araliginda ¢6zdurulir ve
ayni sicakhk kosullarinda ve yiiksek devirde santrifiij edilir. Kriyopresipitatin lizerinde
kalan slipernatan plazma, ek torbaya aktarilir. Hazirlanan Grin hizli bir sekilde
dondurulur. Uriin hazirlanmasi ve dondurulmasi 24 saat icinde tamamlanir.

20.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii
Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-20’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-20: Kriyopresipitati Ainmis Plazma

Kontrol Edilecek .. .
Gereklilikler Kontrol sikhigi

Parametre

Hacim Belirtilen + %10 TUm Uniteler

20.4 Etiketleme

Tablo-1.2'de tanimlanan bilgileri igerir.
Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati)
degistirilmelidir. Ayni sekilde saklama kosullari da degistirilmelidir.

20.5 Saklama ve Tasima Kosullari

e (-18)°Cile (-25)°C araliginda, sicaklik kontrolli yapilan ortamda, 3 ay saklanabilir.

e (-25)°C'den daha disuk sicaklikta, sicaklik kontroli yapilan ortamda, 36 ay
saklanabilir.

e Tasima sirasinda saklama sicakhgi korunmalidir. Alici hastane kan merkezi tagima
sirasinda torbalarin donmus halde oldugundan emin olmalidir.  Ulasma
noktasinda hemen kullanilmayacak ise bilesenler énerilen saklama kosullarinda
depolanmalidir.

e Labil faktorlerin korunabilmesi igin, eritildikten sonra mimkin olan en kisa
sirede kullanilmalidir.  Eritilmis kriyopresipitati alinmis plazma, tekrar
dondurulmaz.
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20.6 Uyarni
Bilesen, 150-200 um'’lik filtreli set ile transfiize edilir.

21. GRANULOSIT KONSANTRESI (AFEREZ)

21.1 Tanim ve Ozellikler

Tek bagiscidan otomatik hicre ayirici cihazlar ile elde edilen, plazmada siispanse
edilmis grantlosit iceren bilesendir. Bilesen, mutlaka iginlanir.

21.2 Hazirlama Yontemleri

Otomatik hiicre ayirici cihazlar ile yapilan l6koferezdir. Yeterli miktarda granilosit
toplamak icin bagisciya grantlosit koloni stimile edici faktor (G-CSF) ve/veya
kortikosteroidler uygulanabilir. Granulositlerin daha kolay ayrilabilmesi igin
hidroksietil nisasta (HES) kullanilabilir.

21.3 Gereklilikler ve Kalite Kontrolii
Tablo-1.1'de belirtilenlere ek olarak Tablo-21'de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-21 Granulosit Konsantresi

Kontrol Edilecek .. .
Gereklilikler Kontrol sikhigi

Parametre

Hacim En fazla 500 mL Tim Uniteler

HLA (gerektiginde) Tiplendirme Gerektigi gibi

Grandulosit Sayisi/ Unite En az 1x10%° TUm uUniteler

21.4 Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri icerir;
e Grandlosit sayisi
e Belirlenmesi halinde HLA tipi
21.5 Saklama ve Tasima Kosullari
Depolama icin uygun degildir ve aferez islemi ile elde edildikten sonra en kisa sirede
transfiize edilmelidir. Saklama zorunlu ise kisa streli olmalidir.

Tasinmasi gerektiginde + 20°C ile + 24°C araligindaki sicakhgi saglayan uygun kaplarda,
calkalamadan tasinmalidir.

21.6 Uyan
Bilesen, 150-200 pum’lik filtreli set ile transfuize edilir.
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22. INTRAUTERIN TRANSFUZYON iCiN KAN BILESENLERI

22.1 INTRAUTERIN TRANSFUZYON iCiN LOKOSITi FILTRASYON iLE AZALTILMIS
ERITROSIT KONSANTRESI

intrauterin transflizyon amaciyla “lékositi  filtrasyon ile azaltilmis eritrosit
konsantresi”nden hazirlanan bilesendir. Kaynak olarak kullanilan bilesenden bir miktar
plazma uzaklastirilir, boylece bilesen daha konsantre hale getirilir.

Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenin gerektirdigi tim standartlari
karsilar.

Bu bilesen igin farklilik gdsteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;

e Kaynak olarak, O RhD negatif eritrosit konsantresi secilir ve hematokriti 0.70-
0.85/linite olacak sekilde konsantre hale getirilir.

e Bilesen, en fazla 5 glinlik eritrosit konsantresinden hazirlanir.

e Annede var olan antikorlarin karsilik geldigi antijenler bilesende bulunmamahdir.
Klinik 6nemi olan beklenmedik antikorlari icermemelidir.

e Kan bagisindan sonraki ilk 48 saat icinde I6kosit filtrasyonu uygulanir. Bilesenin
bu dlizeyde I6kosit sayisinin azaltilmasi, CMV bulasini 6nlemede CMV negatif kan
kullanilmasi kadar etkindir.

e Bilesen isinlanir.

e Bilesen + 2°Cile + 6°C’de saklanmalidir.

e Hazirlandiktan ve i1sinlandiktan sonra 24 saat igcinde kullaniilmalidir.

e Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen icin tanimlanan etiket bilgilerine ek
olarak su bilgileri de icerir;

o Kan grubu fenotipi (gerektiginde)

o Hazirlama tarihi ve hazirlama tarih ve saatine gore degistirilmis son
kullanma tarihi

o Antikoagulan/ek sollisyon bilgisi

o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

o Bilesenin Hematokrit degeri.

e Kaynak olarak kullanilan bilesen icin belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
olarak Tablo-22.1’de belirtilen gerekliligi karsilar.

Tablo-22.1: intrauterin Transfiizyon icin Lokositi Filtrasyon ile Azaltiimis
Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek » .
Gereklilikler Kontrol sikhigi*
Parametre
Hematokrit (L/L) 0.70-0.85 TUm Uniteler
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22.2 iINTRAUTERIN TRANSFUZYON iCiN TROMBOSIT KONSANTRESI

intrauterin transfizyon amaciyla “aferez islemi ile elde edilmis trombosit

konsantresi”nden hazirlanan bilesendir. Kaynak olarak kullanilan bilesenden bir miktar

plazma uzaklastirilir, boylece bilesen daha konsantre hale getirilir.

Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenin gerektirdigi tim standartlari

karsilar.

Bu bilesen igin farklilik gosteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;

Bilesen, kaynak bilesenin hacim 50-60 mL ve trombosit sayisi 45-85 x10° olacak
sekilde, konsantre hale getirilmesi ile elde edilir.
Kaynak bilesen, gerektiginde HPA uyumlu bagiscidan elde edilmis olmalidir.
Kan bagisindan sonraki ilk 48 saat icinde I6kosit filtrasyonu uygulanir. Bilesenin
bu diizeyde I6kosit sayisinin azaltilmasi, CMV bulasini 6nlemede CMV negatif kan
kullanilmasi kadar etkindir.
Bilesen isinlanir.
Hazirlanan bilesen (yogun hale getirilme islemini takiben) 6 saat icinde kullanilir.
Bilesen kullanilincaya kadar aferez trombosit konsantresi ile ayni kosullarda
saklanir ve tasinir.
Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen icin tanimlanan etiket bilgilerine ek
olarak su bilgileri de igerir;

o Hazirlama tarihi ve hazirlama tarih ve saatine gore degistirilmis son

kullanma tarihi

o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

o Bilesenin trombosit sayisi
Kaynak olarak kullanilan bilesen icin belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
olarak Tablo-22.2’de belirtilen gerekliligi karsilar.

Tablo-22.2: intrauterin Transfiizyon icin Trombosit Konsantresi

Kontrol Edilecek Parametre Gereklilikler Kontrol sikhgi
HPA (gerektiginde) Tiplendirme Gerektiginde
Hacim 50-60 mL Tim Uniteler
Trombosit sayisi / Unite 45-85 x10° Tdm Uniteler

HPA : Human Platelet Antigen(insan Trombosit Antijeni)
(*) Bilesenin degil, kaynak bilesenin elde edildigi/edilecegi bagis¢cinin HPA
tipidir.
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23. YENIDOGANIN “EXCHANGE” TRANSFUZYONU iCiN KAN VE KAN BiLESENLERI

23.1 “EXCHANGE” TRANSFUZYONU iCiN TAM KAN

Yenidoganin exchange transfliizyonu icin, “tam kan”dan hazirlanan bilesendir. Kaynak

olarak kullanilan bilesenden bir miktar plazma uzaklastirilir, boylece bilesen daha

konsantre hale getirilir.

Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenin gerektirdigi tim standartlari

karsilar.

Bu bilesen icin farkhlik gbsteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;

CPD’li tam kandan, klinisyenin istedigi hematokrit diizeyini saglayacak kadar
plazmanin uzaklastirilmasi ile hazirlanir. Eger CPD'li tam kan mevcut degilse
yikama islemi sonrasi ek sollisyon uzaklastirilir.
Bilesen, en fazla 5 giinlik tam kandan hazirlanir.
Anneye ait anti-RhD varliginda, O RhD negatif tam kandan hazirlanir. Anneye ait
antikorlar anti-RhD’den farkli ise bu antikorlarla iliskili antijenleri icermeyen tam
kan kullantlir.
Kan bagisindan sonraki ilk 48 saat icinde |6kosit filtrasyonu uygulanir. Bilesenin
bu dizeyde I6kosit sayisinin azaltilmasi, CMV bulasini 6nlemede CMV negatif kan
kullanilmasi kadar etkindir.
Bilesen isinlanir. Isinlandiktan sonra 24 saat igcinde kullanilr.
Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen icin tanimlanan etiket bilgilerine ek
olarak su bilgileri de icerir;

o Kan grubu fenotipi (gerektiginde)

o Hazirlama tarihi ve hazirlama tarih ve saatine gore degistirilmis son

kullanma tarihi

o Antikoagulan/ek sollisyon bilgisi

o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

o Bilesenin hematokrit degeri.
Kaynak olarak kullanilan bilesen icin belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
olarak Tablo-23.1’de belirtilen gerekliligi karsilar.

Tablo-23.1: Tam kan (Exchange transflizyonu igin)

Kontrol Edilecek

Gereklilikler Kontrol sikligi
Parametre
Hematokrit Klinisyenin istedigi hematokrit diizeyi Tim Uniteler
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23.2 “EXCHANGE” TRANSFUZYONU iCiN YENIDEN HAZIRLANMIS TAM KAN

Yenidoganin exchange transflizyonu icin, “eritrosit konsantresi” ve “taze donmus
plazma”dan hazirlanan bilesendir. Kaynak olarak kullanilan bilesenler, klinisyenin
talep ettigi kan grubu uyumu ve hematokrit diizeyini saglamak tizere birlestirilerek tam
kan haline getirilir.

Anneye ait anti-RhD varliginda, O RhD negatif eritrosit konsantresinden hazirlanir.
Anneye ait antikorlar anti-RhD’den farkli ise bu antikorlarla iliskili antijenleri icermeyen
eritrosit konsantresi kullanilir.

Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenlerin gerektirdigi tim standartlari
karsilar.

Bu bilesen igin farklilik gosteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;

e Eritrosit konsantresine istenen Ozellikleri saglayacak taze donmus plazmanin
eritilerek ilave edilmesi ile hazirlanir. Klinisyen tarafindan aksi belirtiimedikge O
RhD negatif eritrosit konsantresi ve AB plazma ile hazirlanir.

e Bilesen, en fazla 5 giinlik eritrosit konsantresinden hazirlanir.

e Ek sollisyonlu eritrosit konsantresi kullanilacak ise, bilesen dncelikle santrifdj
edilir, Ustte kalan ek sollisyon ve plazma uzaklastirilir, daha sonra eritilmis TDP
eklenir.

e Kan bagisindan sonraki ilk 48 saat icinde |6kosit filtrasyonu uygulanir. Bilesenin
bu diizeyde I6kosit sayisinin azaltilmasi, CMV bulasini 6nlemede CMV negatif kan
kullanilmasi kadar etkindir.

e Bilesen isinlanir. Isinlandiktan sonra 24 saat icinde kullanilir. Gegmiste baska
nedenle 1sinlanmis ve isinlamanin Uzerinden 24 saat ge¢mis eritrosit
sispansiyonu bu amagla kullaniimaz.

e Yeniden hazirlama isleminden sonra en fazla 24 saat saklanabilir. Hazirlama
sirasinda acik sistem kullanilmis ise saklama siresi 4 saat ile sinirlidir.

o Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen i¢in tanimlanan etiket bilgilerine ek
olarak su bilgileri de icerir;

o Kan grubu fenotipi (gerektiginde)

o Hazirlama tarihi ve hazirlama tarih ve saatine gore degistirilmis son
kullanma tarihi

o Antikoagilan/ek sollsyon bilgisi (gerektiginde)

o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

o Bilesenin hematokrit degeri.

e Kaynak olarak kullanilan bilesen icin belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
olarak Tablo-23.2’de belirtilen gerekliligi karsilar.
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Tablo-23.2: Tam kan (Exchange transflizyonu icin yeniden hazirlanmis)
Kontrol Edilecek
Parametre

Gereklilikler Kontrol sikhgi

Hematokrit Klinisyenin istedigi hematokrit diizeyi Tdm Uniteler

24. PEDIATRIK KULLANIM iCiN KAN BIiLESENLERI

24.1 PEDIATRIK ERITROSIT KONSANTRESI
Pediatrik kullanim amaciyla, eritrosit konsantresi bileseninin 3-8 transfer torbaya
aktanilarak kictk hacimlere bolinmesi ile hazirlanan bilesendir. Bilesen bu amagla
Uretilmis torba sistemleri veya steril hortum birlestirme cihazi kullanilarak Uretilir.
Bu amacla su bilesenlerden biri kullanilr.
e Buffy Coat Uzaklastirilmis Eritrosit Konsantresi
e Buffy Coat Uzaklastirilmis Ek Sollisyonlu Eritrosit Konsantresi
e Lokositi Filtrasyonla Azaltilmig Eritrosit Konsantresi
e Lokositi Filtrasyonla Azaltilmis Ek SollGisyonlu Eritrosit Konsantresi
Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenlerin gerektirdigi tim standartlar
karsilar.
Bu bilesen igin farklilik gosteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;
e Klinik yonden gereksinim varsa bilesen isinlanir. Isinlama islemi, kullanilacak
torbaya uygulanir. Isinlandiktan sonra 48 saat icinde kullanilir.
e Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen icin tanimlanan etiket bilgilerine ek olarak
su bilgileri de igerir;

o Tek kaynak bilesenden kiiglik hacimlere bolinmius her bilesen icin benzersiz
bilesen kimlik numarasi (kaynak kan/kan bileseni bagisina kadar izlenebilirligi
saglayacak sekilde)

o Hazirlama tarihi ve hazirlama tarih ve saatine gore degistirilmis son kullanma
tarihi (Son kullanma tarihi, kaynak bilesenininkinden daha uzun olamaz)

o Bilesenin hacim/agirlk bilgisi

o Ek islem bilgisi (1sinlama vb, gerektiginde)

e Kaynak olarak kullanilan bilesen igin belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
olarak Tablo-24.1'de belirtilen gerekliligi karsilar.

Tablo-24.1: Eritrosit Konsantresi (Pediatrik)

Kontrol Edilecek

Gereklilikler Kontrol sikligi
Parametre
Hacim 25-100 mL TUm Uniteler
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24.2 PEDIATRIK TAZE DONMUS PLAZMA

Pediatrik kullanim amaciyla, taze donmus plazma bileseninin 3-8 transfer torbaya
aktarilarak kuiguk hacimlere bélinmesi ile hazirlanan bilesendir. Bilesen bu amagla
Uretilmis torba sistemleri veya steril hortum birlestirme cihazi kullanilarak uretilir.
Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenlerin gerektirdigi tim standartlar
karsilar.
Bu bilesen igin farklilik gésteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;

e Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen i¢in tanimlanan etiket bilgilerine ek

olarak su bilgileri de igerir;

o Tek kaynak bilesenden kiiglik hacimlere bélinmus her bilesen igin benzersiz
bilesen kimlik numarasi (kaynak kan/kan bileseni bagisina kadar
izlenebilirligi saglayacak sekilde)

o Hazirlama tarihi ve hazirlama tarih ve saatine gore degistirilmis son
kullanma tarihi (Son kullanma tarihi, kaynak bilesenininkinden daha uzun
olamaz)

o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

o Ekislem bilgisi (gerektiginde)

e Kaynak olarak kullanilan bilesen igin belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
olarak Tablo-24.2'de belirtilen gerekliligi karsilar.

Tablo-24.2: Taze Donmus Plazma (Pediatrik)
Kontrol Edilecek
Parametre

Gereklilikler Kontrol sikligi

Hacim 50-100 mL TUm Uniteler
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1. INSAN KAYNAKLARI POLITiKASI

Her kan hizmet birimi, kalite yonetim sisteminin bir pargasi olarak, kan hizmet
biriminde goérevlendirilebilecek kalifiye insanlari tesvik edici, mevcut personeli
gelistirecek ve siirekliligi saglayacak nitelikte bir “insan Kaynaklari Politikasi” gelistirir.
Bu politika sunlari igerir;

e Yetkinliklerin baslangicta (ise alimda) ve calisma siiresince slirekli olarak
degerlendirilmesi ile kan hizmet biriminde yurutilen hizmetlerin kalitesinin
surekliliginin saglanmasi

e Diizenli ve uygun egitimlerle personelin yetkinlik ve yeterliliginin gelistirilmesi

e ise alim esnasinda ve calisma siiresince uygun ve adil iicretlendirme

e Kurumsal dizeyde personele kariyer gelistirme icin firsatlar taninmasi, dolayisiyla
insan kaynaklarinin yetkinlik ve yeterliliginde stirekli bir gelisim saglanmasi

e Ust, orta ve teknik olmak Uzere (¢ seviyeli ydnetim

e Personelin;

» kan hizmet birimindeki gorev ve hizmetlerin (kanin toplanmasi, test
edilmesi, depolanmasi, dagitilmasi, transflizyonu vb.) rehberlerde belirtilen
gerekliliklere uygun bir sekilde yuritilmesini saglayacak sayida olmasi

» bu gorevlerin yerine getiriimesinde rol alan personelin yetkinlik ve
yeterliliklerinin degerlendirilmesi,

» ihtiya¢ duyulan egitimlerin ve hizmet i¢i egitimlerin saglanmasi.

2. YONETIM DUZEYLERINDE GEREKLILIKLER

Kan hizmet birimindeki tim kilit bolimlerde ve silireglerde rehberlerin ilgili
bolimiindeki is tanimlarini gerceklestirebilecek nitelik, bilgi ve deneyime sahip kisiler
gorevlendirilir.

Kan hizmet birimleri, ilgili tim faaliyetlerin kesintisiz yerine getirilebilmesi icin yeterli
sayida, alaninda ilgili egitimi gérmdis, sertifikali ve gorevlerini yerine getirebilecek
kapasitede personel bulundurur.

Her kan hizmet birimi, rehberlerde tanimlanan gorev ve sorumluluklari yerine
getirebilecek nitelikte “sorumlu personeli tanimlar.

2.1 UST DUZEY YONETIM

2.1.1 Bolge Kan Merkezi Midiiri

Turkiye’de meslegini icra etmeye vyetkili, Saglk Bakanligl tarafindan verilen kan
bankaciligl ve transflizyon tibbi sertifikasina sahip veya Transflizyon Tibbi konusunda
yuksek lisans yapmis tip doktoru olmalidir.
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Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi ve/veya test edilmesi ya da hazirlanmasi,
depolanmasi ve dagitilmasi konusunda yetkili kuruluslarda en az 3 yilhik deneyimi
olmahdir.

Ayrica su konularda da deneyim sahibi olmasi tercih sebebidir;

e insan kaynaklari yénetimi
e Maliye ve Muhasebe
e Egitim ve iletisim deneyimi
e Kanin klinik kullanimi alaninda deneyim
e Guglu iletisim becerileri
2.1.2 Kan Bagisi Merkezi Midiiri

Turkiye’de meslegini icra etmeye vyetkili, Saglk Bakanlig tarafindan verilen kan
bankaciligl ve transfliizyon tibbi sertifikasina sahip veya Transflizyon Tibbi konusunda
ylksek lisans yapmis tip doktoru olmalidir. Kan bagisi merkezi sorumlusu olarak atanan
tip doktorlarinin sertifikalarinin bulunmamasi halinde, atamalarini takip eden alti ay
icinde Saglik Bakanlhgi tarafindan verilen kan bankaciligi ve transflizyon tibbi sertifikasi
kursuna katilmasi ve sertifika almasi zorunludur.

Ayrica su konularda da yeterlilik géstermesi tercih nedenidir;

e Toplum tarafindan kan bankacihgl alaninda merak edilen ve siklikla sorulan
konulara yasal ve bilimsel agidan uygun ve anlasilabilir diizeyde yeterli bilgiler
verecek kabiliyette olma,

e iletisim ve pazarlama,

e Medyanin kullanilmasi ve yonetilmesi alaninda beceri,

e Organizasyonel beceri ve yetkinlik.

2.1.3 Transfiizyon Merkezi Sorumlusu

Transflizyon merkezi sorumlusu dogrudan Bashekimlige bagl olarak calisir ve
Turkiye’de meslegini icra etmeye yetkili, Saghk Bakanligi tarafindan verilen kan
bankaciligl ve transflizyon tibbi sertifikasina sahip veya Transflizyon Tibbi konusunda
yuksek lisans yapmis tip doktoru olmalidir.

Transflizyon merkezi sorumlusu olarak atanan tip doktorlarinin sertifikalarinin
bulunmamasi halinde, atamalarini takip eden alti ay icinde Saglik Bakanligi tarafindan
verilen kan bankacihgl ve transfiizyon tibbi sertifikasi kursuna katilmasi ve sertifika

almasi zorunludur.
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2.2 ORTA DUZEY YONETIM
2.2.1 Kan Bileseni Hazirlama Birimi Yoneticisi

Turkiye’de mesleginiicra etmeye yetkili tip doktoru olmalidir. Bu pozisyon, standartlara
uygun Uretim ve bilesenlerin standartlara uygunlugunun kontroli konularinda 6zel
beceriler gerektirir.

2.2.2 Laboratuvar Yoneticisi (BKM)

Turkiye’de meslegini icra etmeye yetkili, kendi uzmanlik dali mifredat programinda
laboratuvar egitimi almis uzman tip doktoru olmalidir.

Kan bankaciliginin laboratuvar uygulamalarina yonelik alanlarda (kan bagiscisi tarama
ve dogrulama testleri, imminohematolojik testler, kalite kontrold) en az 3 yillik
deneyimi olmalidir.

2.2.3 Hemovijilans Birim Yoneticisi (BKM)

Turkiye’de meslegini icra etmeye yetkili, Saghk Bakanligi tarafindan verilen kan
bankaciligl ve transflizyon tibbi sertifikasina sahip veya Transflizyon Tibbi konusunda
yuksek lisans yapmis tip doktoru olmahdir.

Bu pozisyona atanan tip doktorlarinin sertifikalarinin bulunmamasi halinde,
atamalarini takip eden alti ay icinde Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan bankacilig
ve transflizyon tibbi sertifikasi kursuna katilmasi ve sertifika almasi zorunludur.

2.3 PERSONEL
2.3.1 TIBBi PERSONEL
2.3.1.1. Hekim (BKM, KBM, TM)

Kan bankaciligi ve transflizyon tibbi alanindaki faaliyetlerini yasal mevzuata uygun
olarak yuriten, kan hizmet birimi sorumlusuna karsi sorumlu Tlrkiye’de meslegini icra
etmeye yetkili ve Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan bankaciligi ve transfiizyon tibbi
sertifikasina sahip veya Transflizyon Tibbi konusunda yliksek lisans yapmis tip doktoru
olmalidir.

2.3.1.2. Flebotomist (BKIM, KBM)

Hemsirelik okullari veya Universitelerin Saglk Bilimleri Fakiiltesi Hemsirelik Bélimii
veya Universitelerin Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksekokullarinin Tibbi Laboratuvar
Teknikerligi BOIUim{ mezunu ve Saglik Bakanhgi tarafindan verilen Kan Bankaciligl ve
Transflizyon Tibbi Sertifikasina sahip olmalari gereklidir. Bu pozisyona atanan
flebotomistlerin sertifikalarinin bulunmamasi halinde, atamalarini takip eden bir yil
icinde Saglk Bakanhgi tarafindan verilen Kan Bankaciligi ve Transflizyon Tibbi Sertifikasi
kursuna katilmasi ve sertifika almasi zorunludur.
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Kan hizmet birimlerinde fiilen ¢alismakta olan;. Saglik Bakanligi tarafindan verilen Kan
Bankacihgi ve Transflizyon Tibbi Sertifikasina sahip personel gorevine devam eder.

2.3.1.3. Kan Bagiscisi Kazanimi Personeli

Saghk bilimleri alaninda en az lisans derecesinden mezun ve B sinifi siiriici belgesi
sahibi olmalidir. Kan hizmet birimlerinde fiilen galismakta olan personel belirtilen
sartlari tasimak kosuluyla bu amagla gérevlendirilebilir.

2.3.1.4. Kalite Yonetimi Sorumlusu

Saglk bilimleri alaninda en az lisans derecesinden mezun, kan bankaciligi alaninda en
az 3 yillik, kalite yonetimi konusunda ise en az 2 yillik deneyime sahip personel bu
gorevi yurutebilir. Kan hizmet birimlerinde fiilen calismakta olan; Saghk Bakanlig
tarafindan verilen kan bankaciligl ve transflizyon tibbi sertifikasina sahip personel
arasindan bu amacla gorevlendirme yapilabilir.

2.3.1.5. Kalite Kontrol Teknikeri (BKM)

Universitelerin saglik hizmetleri meslek yiiksekokullarinin tibbi laboratuvar teknikerligi
boliminden mezun, Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan bankaciligi ve transfiizyon
tibbi sertifikasina sahip olmalidir.

Kan hizmet birimlerinde fiilen ¢alismakta olan; Saghk Bakanhgi tarafindan verilen kan
bankaciligi ve transflizyon tibbi sertifikasina sahip personel arasindan bu amacgla
gorevlendirme yapilabilir.

2.3.1.6. Laboratuvar Teknikeri (BKM, KBM, TM)

Universitelerin saglik hizmetleri meslek yiiksekokullarinin tibbi laboratuvar teknikerligi
boliminden mezun, Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan bankaciligi ve transflizyon
tibbi sertifikasina sahip olmalidir.

Kan hizmet birimlerinde fiilen ¢alismakta olan personelin; Saglik Bakanhg tarafindan
verilen kan bankaciligi ve transflizyon tibbi sertifikalarinin bulunmamasi halinde,
atamalarini takip eden alti ay icinde Saglk Bakanhgi tarafindan verilen kan bankaciligi
ve transflizyon tibbi sertifikasi kursuna basvurmasi ve sertifika almasi zorunludur.

2.3.2 TEKNIK PERSONEL
2.3.2.1 Biyomedikal Teknikeri

Universitelerin biyomedikal ile ilgili egitim veren yiiksekokullarindan mezun olmalidir.
Bir yatakli tedavi kurulusu genel kadrosunda istihdami halinde TM igin ayrica bir
tekniker istihdamina gerek yoktur.
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2.3.2.2 Bilgisayar Teknikeri

En az iki yillik meslek yuksekokullari bilgisayar, elektronik boélimlerinden mezun
olmahdir. Bir yatakl tedavi kurulusu genel kadrosunda istihdami halinde TM igin ayrica
bir tekniker istihdamina gerek yoktur.

2.3.2.3 Teknik Servis Elemani

Elektrik, elektronik, insaat, tesisat isleri ile ilgili yliksekokullarin birinden mezun ve ilgili
alanda yetkin olmalidir. Bir yatakli tedavi kurulusu genel kadrosunda istihdami halinde
TM icin mustakilen bir teknik servis elemani istihdamina gerek yoktur.

2.3.3 IDARI PERSONEL

2.3.3.1 Arsiv Personeli

Universitelerin ilgili bélimlerinden ( Arsivcilik, Kiitiphanecilik, Bilgi ve Belge Yénetimi
Vb.) mezunu, arsivcilik, bilgi-belge yonetimi metot ve teknikleri ile uygulamalari
konusunda yetismis ve en az 3 yil deneyimli olmaldir. Bir yatakh tedavi kurulusunun
genel kadrosunda istihdami halinde TM icin ayrica bir arsiv elemani istihdamina gerek
yoktur.

3. YETERLiLIK DEGERLENDIRME
3.1 Baslangig Yeterlilik Degerlendirmesi

Kan hizmet birimi tim personelinin, atanacaklari/atandiklari pozisyonlar ve
rehberlerde belirtilen gorev ve sorumluluklar agisindan uygun yeterlilikte oldugunun
kanitlarini ortaya koyar ve dosyalar.

e Egitim yeterliligi; diploma, sertifikalar ve 6zgecmis bilgileri ile saglanir. Bu belgeler
ve belgelerde yer alan bilgilerin dogrulugu ve ilgili pozisyon icin uygun olup
olmadigi arastirilir.

e Operasyonel yeterlilik; ise giriste yapilan oryantasyon programi sonucunda ilk
yeterlilik degerlendirilmesi ile saglanir. Bu degerlendirme, ilgili yonetim seviyesi
ve faaliyet alaninin gerekliliklerine gore vyapilir. Operasyonel yeterlilik
degerlendirmesinin ikinci asamasi, atamanin ilk 2 ayinda gercgeklestirilir. Bu
suirecte personelin atandigl pozisyonun genel sartlarina uygun olup olmadigi
denetlenir ve ayrica personelin egitim ihtiyaclari belirlenir.

3.2 Siirekli degerlendirme

Kan hizmet birimi, ¢esitli yonetim seviyelerinde, personelin beceri ve yetkinliklerini
degerlendiren bir program olusturur.

Egitimlerin ve yeterlilik degerlendirmelerinin dokiimantasyonu saglanir ve tim kayitlar
diizgiin bir sekilde muhafaza edilir.
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3.3 Yetkinligin korunmasi; siirekli yeterlilik degerlendirmesi

Tum personele atandiklari alandaki gérev ve sorumluluklari ile ilgili hizmet ici egitim
verilir. Bu egitimler, personel ile isbirligi icerisinde, dlizenli olarak yapilan egitim ihtiyag
degerlendirmeleri dogrultusunda belirlenir.

Hizmet ici egitim programinin icerigi, personelin egitim ihtiyaci duydugu konular
acisindan periyodik olarak gozden gegirilir ve degerlendirilir.

Tum egitim calismalarinin etkinligi, egitimin basinda ve sonunda yapilan testlerile (pre-
test, post-test) degerlendirilir.

Hizmet ici egitim faaliyetleri ve egitimlerin etkinlik degerlendirmeleri dokiimante edilir
ve tim egitim kayitlari diizglin bir sekilde muhafaza edilir.

Surekli egitim faaliyetleri kalifiye/sertifikal kisiler tarafindan yaratilar. T.C. Saghk
Bakanligi veya kan hizmet birimi tarafindan bu egitmenlerin yetkinligi ve strekli olarak
beklenen kalitede egitim verip vermedigi periyodik olarak kontrol edilir ve
degerlendirilir.

4. ORGANIZASYON SEMASI

4.1 Bolge Kan Merkezi Miidurlugi

BOLGE KAN MERKEZi

MUDURU
Kalite YOnetimi
Sorumlusu
Kan Bagisgisi Kan Bileseni Laboratuvar Kan Bileseni
Kazanimi Hazirlama Yoneticisi Dagitim Birimi
Personeli Birimi Yoneticisi Yoneticisi
Kan Bagisi Hemovijilans Birimi Kalite Kontrol Arsiv
Merkezi Miduri Yoneticisi Sorumlusu Personeli
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4.2 Kan Bagisi Merkezi Miidirliigi

KAN BAGISI MERKEZi
MUDUROU

Doktor

70

Kan Bagiscisi

Flebotomist kazanim Personeli

Arsiv
Personeli

4.3 Transfiizyon Merkezi

Transfliizyon Merkezleri

Hastaneleri).

Kalite Yonetim

bagh bulunduklari kuruluslara 6zgl yapilarina uygun
organizasyon semasi olustururlar (Universite, Vakif, Ozel ve Kamu Kurum ve Kuruluslari

HASTANE
BASHEKiMi

Sorumlusu

Komitesi

Hastane Transflizyon

Hemovijilans
Koordinatorii

TRANSFUZYON MERKEZi

Hemovijilans
SORUMLUSU

Hemsiresi

Hemovijilans
Klinik Sorumlusu
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FiziKi YAPI VE BOLUMLER

Kan hizmet birimleri, asagida listelenmis fonksiyonel birimleri, kapasitesine uygun
sekilde biinyesinde bulundurur. Ayni alanda birden fazla fonksiyonun yerine getirilmesi
durumunda isleyis prosedirleri ona goére tanimlanir. Tim kan hizmet birimlerinde
calisan personelin ve bagiscilarin glivenligi ile hizmet sirasinda ortaya ¢ikan biyolojik,
kimyasal ve radyoaktif atiklar icin, ilgili mevzuatin (Tibbi Atiklarin Kontrolli Yonetmeligi)
hikGmleri uygulanir.
Binalar ve alanlar, “temiz” ve “kirli” alanlarin kesismeyecegi, is akisina uygun, hata ve
kontaminasyon riskini en az diizeye indirecek ve gerekli etkin temizlik ve bakima imkan
verecek sekilde dizayn edilir.
Teknik alanlarin kapilari; acil durumda ¢ikisa engel olmayacak sekilde otomatik kayar
veya disari dogru acilabilir kapi olmali bu alanlara yetkisiz kisilerin girislerine engel
olacak sekilde dizayn edilmelidir.
Binanin genel organizasyonu; kan bagiscilari, kan numuneleri ve kan torbalari igin
fonksiyonel yollar olusturacak sekilde yapilir. Calisma alanlari, baska alanlara gegmek
icin bir gegit olarak kullanilmaz. Kan bagiscilari ikram bélimleri ile personele yonelik
icecek/yiyecek alanlari birbirinden ayrilir. Fonksiyonel birimlerin ortam sicaklik ve nem
takibi yapilir kayit altina alinir.
Donanim, ekipman ve mobilyalarin mevcut alana yerlestiriimesi ve diizenlenmesinde
mimkin oldugu kadar gereksiz kalabaliktan kaginilir. Dizenleme, hata ve kaza riskini
en az dlzeye indirecek, is akisina uygun ve yeterli denetimi saglayacak bir bicimde
yapilir. Kullanilan ekipmanin kan bagiscisi ya da personel icin tehdit olusturmayacak
sekilde diizenlenmesine 6zen gosterilir.
Yangin cikislari, engelsiz ve fonksiyonel olacak sekilde tanimlanir, yangin ¢ikislarinin ve
yangin sonduruculerinin konumlari uygun sekilde isaretlenir ve tim personelde
farkindalik olusmasi saglanir. Glivenlik ile ilgili tim isaretlemeler ulusal ve uluslararasi
kabul gbren simgelerle vyapilir. Alanlar, gerekli tim aktivitelerin rahatlikla
gerceklestiriimesini saglayacak yeterlilikte aydinlatilir ve elektrik kesintilerinde devreye
girecek acil aydinlatma kosullari tanimlanir ve saglanir.
1. BKM FONKSIYONEL BiRiMLERI
(Bakiniz; Tablo-1)
1.1 idari Birim

e Midir odasi

e Sekreter

e Danisma

e Evrak kayit

e Mali ve idariisler

D) p
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Kalite yonetimi

Hemovijilans Birimi

insan kaynaklari

Kan bagiscisi kazanimi
1.2 Kan Bagisi Birimi
Binanin zemin katinda bulunur. Mimkin oldugu kadar, kan bagiscilarinin araglarini
park edebilecekleri alanlar saglanir.
Kan bagiscilar icin ayrilan alan, diger operasyonel alanlardan ayrilir ve bu alan ile
binanin girisinde kan bagiscilarini is akisina uygun bir bicimde ydnlendirecek uyari
levhalari bulundurulur. Kan bagisi biriminde su alanlar olusturulur;

e Bekleme (yeterli sayida oturma alani ve yogun giinlerde siraya girilebilecek alan

olmalidir)

e Form doldurma

e Kan bagiscisi kayit

e Hemoglobin 6l¢cim

e Doktor odasi (muayene ve kan bagiscisi ile gorisme alani; kan bagiscisinin

mahremiyetini koruyacak nitelikte olmalidir)

o Aferez / kan bagisi bolumu

e Bagisci dinlenme ve ikram bolima

e Tuvalet (personel icin ayrilmis olandan farkli olmalidir)

o Engelli
o Saglikli

1.3 Laboratuvarlar

e Tarama

e Gruplama

e Dogrulama

e Kalite kontrol
Birden fazla BKM’nin idari agidan ayni kurulusa bagli olmasi durumunda, Saglik
Bakanligi’nin onayi ile mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler (tarama, gruplama,
dogrulama) bu kurulusa bagli BKM’lerden birinde veya birkacinda yapilabilir. Bu
durumda test yapmayan BKM’lerde mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler icin
laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.
1.4 Kan Bileseni Hazirlama Birimi

e islem dncesi karantina (tam kan karantina bélimii)

e Bilesen hazirlama alani
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e islem sonrasi karantina (elde edilen bilesenlerin etiketleme &ncesi karantina
bolima)
e Etiketleme
e Kan bilesenleri deposu
Saklama kosullari (ara saklama ve nakil) uygun uyari sistemleri ile izlenir. Diizenli
olarak kontrol edilir ve kaydedilir. Alarm durumunda yapilmasi gerekenler
tanimlanir. isleme ve saklama alanlarina yetkisiz personelin girisi sinirlandirilir ve
bu alanlar yalnizca tasarlanmis amaglar igin kullanilir. Karantinaya alinmis, imha
edilecek veya kullanima sunulacak bilesenler ayri saklama alanlarinda
bulundurulur.
1.5 Kan Bileseni Dagitim Birimi
e Kan bileseni dagitim alani
e Kan bileseni depolari/alanlari (2-6 2C, 20-24 °C ve < -25 ()
Saklama kosullari uygun uyari sistemleri ile izlenir. Diizenli olarak kontrol edilir ve
kaydedilir. Alarm durumunda yapilmasi gerekenler tanimlanir. Saklama alanlarina
yetkisiz personelin girisi sinirlandirilir ve bu alanlar yalnizca tasarlanmis amacglar
icin kullanilr.
1.6 Teknik Hizmetler
e Bilgisayar/biyomedikal ve teknik hizmetler ile ilgili atolyeler
e Santral
e Sunucu bilgisayar (server) odasi
e Jenerator
e Gl kaynagi
e Makine dairesi - kalorifer kazani (i1sitma sistemine gore)
1.7 Depolar
e Sarf malzemeleri depolari (tibbi, gida, temizlik, kirtasiye, diger malzemeler igin
yeterli, birbirinden fiziksel ve/veya fonksiyonel olarak ayrilmis, sicaklik kontroli
yapilan alanlar)
e Mobil ekip malzeme/hazirlama deposu
1.8 Arsivler
e Tibbi Arsiv
e idari/mali arsiv
1.9 Diger Boliimler
Bu alanlar, tim diger alanlardan ayrilmis olmalidir. Tuvaletler, soyunma odalari, lavabo
ve camasir odalari (gerekli ise) miktar, kalite ve blyuklik agisindan yeterli olmalidir.
e Egitim/toplanti salonu
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e Kan bagiscisi bilgilendirme odasi

e Personel giyinme odalari

e Tuvalet (engelli dahil)

o Temizlik odasi

o Yemekhane-kafeterya

e Atiklar icin 6n depolama alani (atiklarin bertaraf edilmesinden 6nce gecici olarak
depolandigi alandir. Mobil ekiplerde tiim atiklar toplanmali, ilgili yonetmeliklere
uygun olarak bertaraf saglanmalidir).

e Arag park alanlarn

2. KBM FONKSIYONEL BiRiMLERI
(Bakiniz; Tablo-2)
KBM, kan ve kan bileseni toplama merkezleridir. Yapi ve gereklilikler agisindan bolge
kan merkezi ile aynidir ancak burada laboratuvar, kan bileseni Gretim ve dagitim
birimleri yer almaz. idari bélimi, arsivler, depolama alanlari ve diger baliimler ile ilgili
gereksinimler Bolge Kan Merkezi'nde oldugu gibidir. Ancak burada 6zel dikkat
gosterilmesi gereken alanlar tam kan ve kan bileseni (aferez) torba sistemleri ile kan
numunelerinin en hizli ve givenilir bicimde KBM teknik alanlarindan BKM teknik
alanlarina naklinin gergeklestirilmesinde kullanilan lojistik alanlar ve araclardir.
2.1 idari Birim:

e YOnetici odasi

e Kalite Yonetimi

e Mali, Lojistik Birim

e Hemovijilans Birimi
2.2 Kan Bagisi Birimi (yerlesik kan hizmet birimlerinde giris katinda bulunur).

e Danisma

e Bekleme (yeterli sayida oturma alani bulunur, yogun giinlerde siraya girilebilecek

alan olur)

e Form doldurma

e Kan bagiscisi kayit

e Hemoglobin 6l¢gim

e Muayene (bagis¢i mahremiyeti saglanir)

e Aferez / kan bagisi salonu

e ikram bélimii

e Kan bagiscisi kazanimi

e Kan bagiscisi bilgilendirme odasi
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2.3 Gezici Birimler
Gezici birimler kan alma isinin uygun sekilde yapilmasina ve bagis¢i mahremiyetine
olanak saglayacak buyukliktedir. Calisanlarin ve kan bagiscilarinin givenligini
saglayacak, havalandirma, elektrik kaynagi, aydinlatma, el yikama tesisatina ve iletisim
imkanlarina sahiptir. Tanimlanmis kan saklama ve nakil kosullarina uygunluk saglanir.
2.3.1 Gezici (Mobil) Ekipler

e Form doldurma ve kayit alani

e Vital bulgular ve hemoglobin 6lgiim alani

e Doktor muayene bolimi

e Kan bagis alani

e ikram bélimii
2.4 Arsivler

e Tibbi

e Mali

e idari

e Diger
2.5 Depolar

e Tam kan ve kan ornek tiplerinin biriktirilme yeri (gerekli sicaklik kosullarinda)

e Mobil ekip hazirlama yeri

e Sarf malzeme depolari (tibbi, gida, temizlik, kirtasiye, diger)
2.6 Diger Boliimler

e Personel giyinme odalari

e Tuvaletler

o Engelli
o Saglikli

Toplanti odasi (olanak varsa)
Jenerator

Atiklar icin 6n depolama alani
e Arag park alani

3. TM FONKSIYONEL BiRiMLERI
Laboratuvar testleri, hastanenin tibbi laboratuvarinda gerceklestiriliyor ise tibbi
laboratuvarda bu amacg icin yeterli alanin ayrildigindan ve TM sorumlusunun yetkisinde
oldugundan emin olunmasi 6nemlidir. (Bakiniz; Tablo-3)
3.1 idari Birim

e YOnetici odasi

e Kalite yonetimi
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3.2 Tibbi Laboratuvar
Tablo-3’de tanimlanan kosullari saglayacak mekana sahiptir.
e immiinohematoloji birimi
e Mikrobiyoloji birimi
3.3 Kan ve Kan Bileseni Deposu
Kan bilesenleri icin (bilesene 6zel ve izlenebilir sicaklik kosullarini saglayan) dolap veya
dolaplarin bulundugu fonksiyonel bélimddr.
3.4 Kan Bilesenleri Dagitim Boliimii
e Ornek kabul
e Kan gikis sekretaryasi
3.5 Depolar
e Tibbi
o Temizlik
e Kirtasiye
e Diger
3.6 Arsivler
e Tibbi
e Mali
e idari
e Diger
3.7 Kan Bagisi Birimi
Acil durumda kan alinmasi icin yeterli kosullari saglayan (form doldurma, muayene, kan
alma, ikram) fonksiyonel birimdir.
3.8 Diger Boliimler
e Personel giyinme odasi veya odalari
Tuvaletler

o Engelli
o Saghkh

Toplanti odasi (olanak varsa)

Atiklar icin 6n depolama alani

Arag park alani

D) 3
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Tablo-1: BKM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlar

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

FiZiKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001

ALAN ADI

AYRIKLIK @ ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 300.000

A TA A TA A TA A TA A TA A TA

YONETIM
Mudur Odasi Tam 1
Sekreterlik Tam 1
IDARI BiRiM
Danisma Kismi 1
Evrak Kayit Tam 1 Her Bolge Kan Merkezi hizmet kalitesinin mutlak gereklerini yerine
Mali ve idari isler Tam 1 getirecek minimum alan boyutlarini saglamak zorundadir.
insan kaynaklari Tam 1
Kalite Yonetimi Tam 1
Kan Bagiscisi Kazanimi Tam 1
Laboratuvar Yonetici Odasi Tam 1
TIBBi LABORATUVARLAR
Numune Kabul Kismi/Tam 1 12 12 12 12 16 16 16 16 16 16 20 20
immiinohematoloji Birimi Kismi/Tam 1 40 40 40 40 40 40 45 45 45 45 60 60
gﬂeirkgl‘;tj’iizo'o”kTarama Birimi— i smi/Tam 1 50 50 50 50 50 50 60 60 60 60 100 100
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Tablo-1: BKM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlar

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

FiZiKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001

ALAN ADI
AYRIKLIK @ ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 300.000

A TA A TA A TA A TA A TA A TA

Mikrobiyolojik Tarama Birimi - .
Kismi/Tam 1 30 30 30 30 30 30 40 40 40 40 50 50

NAT
Dogrulama Birimi Tam 1 30 30 30 30 30 30 40 40 40 40 50 50
Laboratuvar Gegis Bolim{ ®) Tam 1 8 8 8 8 8 8 10 10 10 10 16 16

Gecici Numune Arsivi-

Sakl Dolaby © Kismi/Tam 1 15 15 15 15 25 25 25 25 30 30 - -
aklama Dolabi

Sahit Numune- _
Derin Dond « Kismi/Tam 1 25 25 25 25 30 30 30 30 40 40 - -
erin Dondurucu

Gecici Numune Arsivi-

. Tam 2 - - - - - - - - - - 20 40
Soguk Oda (@
Sahit numune-Soguk Oda Tam 2 - - - - - - - - - - 20 40
Malzeme Hazirlama /
. Tam 1 20 20 20 20 20 20 25 25 25 25 25 25
Dekontaminasyon
Temizlik Odasi Tam 1 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Atik Alani Tam
Personel Giyinme Odalari
Tam 2 15 30 15 30 18 36 20 40 25 50 35 70

(Dus-WC Dahil)

3
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Tablo-1: BKM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlar

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

SRR A FiZIKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001
AYRIKLIK @ ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 300.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
Personel Dinlenme Odasi Tam 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
KALITE KONTROL BiRiMI
Kalite Kontrol Birimi Tam 30 30 30 30 30 30 40 40 40 40 50 50
KAN BILESENi HAZIRLAMA
BiRIMI
Kan Bileseni Hazirlama Birimi )
T Kismi/Tam - - - - - - - - 15 15 15 15
Yoneticisi
Kan Bileseni Hazirlama Oncesi )
) Kismi/Tam 15 15 15 15 20 20 25 25 30 30 35 35
Karantina
Kan Bileseni Hazirlama Alanina
o Tam 8 8 8 8 8 8 10 10 10 10 16 16
Gegis Bolim ©
12
Bilesen Hazirlama Bolumu Kismi/Tam 50 50 65 65 80 80 100 100 125 c 155 155
Kan Bileseni Hazirlama Sonrasi )
) Kismi/Tam 20 20 25 25 30 30 40 40 50 50 60 60
Karantina
Etiketleme Bolimu Kismi/Tam 10 10 12 12 15 15 20 20 25 25 30 30
Personel Dinlenme Odasi Tam 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
3
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Tablo-1: BKM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlar

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

FiZiKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001

ALAN ADI
AYRIKLIK @ ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 300.000

A TA A TA A TA A TA A TA A TA

Personel Giyinme -Hazirlk

e . Tam 2 10 20 10 20 10 20 12 24 12 24 15 30
Bollimu Odalari (Dus-WC Dahil)
KAN BIiLESENi DAGITIM BiRiMi
Kan Bileseni Dagitim Birimi
Tam 1 - - - - - - - - 15 15 15 15

Yoneticisi

Kan Bilesenleri Deposu/Alani )
Kismi/Tam 1 20 20 25 25 30 30 40 40 60 60 90 90

(2-6 2C)
Kan Bilesenleri Deposu /Alani )
Kismi/Tam 1 10 10 12 12 15 15 20 20 25 25 30 30
(20-24°C)
Kan Bilesenleri Deposu/Alani )
(< -25°C) Kismi/Tam 1 20 20 25 25 30 30 40 40 60 60 90 90

Kan Bilesenleri Dagitim Bolimu Kismi/Tam 1 32 32 40 40 50 50 60 60 75 75 100 100

Personel Giyinme -Hazirlik

B5limii Odalar (Dus-WC Dahil) Tam 2 10 20 10 20 10 20 12 24 12 24 15 30
Personel Dinlenme Odasi Tam 1 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
HEMOVIJILANS BiRiMi

Hemovijilans Birimi Tam 1 30 30 30 30 40 40 40 40 50 50 50 50

¥
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Tablo-1: BKM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlar

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

FiZiKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001

ALAN ADI
AYRIKLIK @ ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 300.000

A TA A TA A TA A TA A TA A TA

TEKNiK HiZMETLER BOLUMU

Bilgisayar/Biyomedikal ve Teknik

_ o Tam 3 20 60 20 60 30 90 30 90 40 120 40 120
Hizmetler lle ligili Atolyeler
Santral () Tam 1 6 6 6 6 8 8 8 8 10 10 12 12
Server Odasi (& Tam 1 10 10 10 10 15 15 15 15 15 15 20 20
Kesintisiz Glig Kaynag @ Tam 1
Jenerator (© Tam 1 ) . o L
Her Bolge Kan Merkezi hizmet kalitesinin mutlak gereklerini yerine
Su Deposu M Tam 1 , . .
_ — - getirecek minimum alan boyutlarini saglamak zorundadir.
Makine Dairesi-Kalorifer Kazani
. , .\ (h) Tam 1
(Isitma Sistemine Gore) {
DEPOLAR
Sarf Malzemeleri Depolari (Tibbi,
o . o Tam 3 40 120 40 120 60 180 60 180 90 270 90 270
Gida, Temizlik, Kirtasiye, Diger) !
ARSIVLER
Tibbi Arsiv (her yil igin) 0 Tam 1 15 15 15 15 25 25 25 25 40 40 60 60
idari/Mali Arsiv Tam 1 15 15 15 15 25 25 25 25 40 40 60 60

¥
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Tablo-1: BKM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlar

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

T A FiZiKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001
AYRIKLIK @ ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 300.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
DIGER BOLUMLER
Egitim Salonlari (Toplam Alan) Tam 80 80 80 80 100 100 100 100 120 120 150 150
Toplanti Salonlari (Toplam Alan) Tam 40 40 40 40 40 40 40 40 80 80 80 80
Kan Bagiscisi Bilgilendirme Odasi Tam 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9
Personel (Sofor) Giyinme ve
Dinlenme Odalari Tam 30 30 30 30 30 30 30 30 40 40 40 40
(Dus-WC Dahil)
Personel (Temizlik Personeli)
Giyinme Odalari Tam 10 20 10 20 10 20 12 24 12 24 15 30
(Dus-WC Dahil)
Tuvalet (Ofis Alanlar) Tam 2 6 2 6 3 9 3 9 5 15 7 21
Engelli Tuvaleti Kismi/Tam 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Temizlik Odalari-Ofis Alanlarinda
Tam 4 4 4 4 6 6 6 6 8 8 12 12
(Toplam Alan)
Yemekhane-Kafeterya Tam 30 30 30 30 45 45 50 50 60 60 75 75
3
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Tablo-1: BKM igin Fiziki Yapi ve Bélimlerin Asgari Alan Standartlari

Aciklamalar

* Birden fazla BKM’nin idari agidan ayni kurulusa badli olmasi durumunda, Saglhk Bakanli§i’nin onayi ile mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler

(tarama-serolojik, tarama-NAT, gruplama) bu kurulusa bagli BKM’lerden birinde veya birkacinda yapilabilir. Bu durumda test yapmayan BKM’lerde

mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler icin laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

A: ilgili birimin sahip olmasi gereken asgari yiizey alanini tanimlar, birim metrekare (m?)’dir.

TA: ilgili birimin sahip olmasi gereken asgari toplam yiizey alanini tanimlar, birim metrekare (m?)’dir.

(a) Tam fiziksel ayriklik; duvar/panellerle diger alanlardan ayrilmis bagimsiz oda/bélimlerden olusan ¢alisma alanlarini tanimlar. Kismi fiziksel ayriklik is
mevcut faaliyet alaninda is akisina uygun bicimde operasyonel acidan birbirlerinden ayrilmis ¢calisma alanlarini tanimlar.

(b) Laboratuvar ile diger alanlari ayiran, Laboratuvar kiyafetlerinin degistirilecegi, lavabo, gz yikama islemi gorecek materyal ve antiseptik aparati buluna
bolumdir.

(c) Kan bagiscisi numune tiplerinin (primer tupleri) gegici olarak, bir hafta siire ile 2-8°C saklamaya mdsait alanlardir. Yillik kan bagisi sayisi 200.000’ni
altinda olan BKM’ler icin numune saklama dolabi, 200.000’nin Ustiinde olan BKM'ler icin “soguk oda” olarak tanimlanmistir. Gegici Numune Arsivi Oda:
olarak kullanilacak bu soguk oda, %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Bu nedenle ya iki ayri oda ya da sogutma Unitesinden bir tane:
bozuldugunda digeri devreye girerek ortam sicakliginin devamliligini saglayacak sekilde iki adet sogutma Unitesi bulunan tek oda seklinde olmalidir.

(d) Kan bagiscisi sahit numunelerinin en az iki ayr kapta ve en az 18 ay siire ile -252C’nin altinda saklamaya mdisait alanlardir. Yillik kan bagisi say:
200.000’nin altinda olan BKM’ler igin derin dondurucu, 200.000’nin {stiinde olan BKM’ler igin “soguk oda” olarak tanimlanmistir. Sahit Numune Oda:
olarak kullanilacak bu soguk oda, %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Bu nedenle ya iki ayri oda ya da sogutma Unitesinden bir tane:
bozuldugunda digeri devreye girerek ortam sicakliginin devamliligini saglayacak sekilde iki adet sogutma Unitesi bulunan tek oda seklinde olmalidir.

(e) Kan bileseni Hazirlama ile diger alanlari ayiran, personel kiyafetlerinin degistirilecegi, lavabo ve antiseptik aparati bulunan balimdiir.

(f) Santralde calisan spesifik personel yoksa alan ayrilmaz .

(g) Kesintisiz glic kaynagi (UPS) ve jeneratdr ve server icin ayrilacak alan, cihazlarin giici ile iliskili olup tretici firma 6nerisi dikkate alinmalidir.
(h) Hizmet verilen alanlarin buykligi, kapasite ve personel sayisina ve kullanilan sisteme gére degisiklik gdstermektedir.

(i) Sarf Malzeme Depolari kendi icinde ayristirilmis olmalidir.

(j) BKM’den bagimsiz bir bina ve/veya hizmet alimi yoluyla tedarik edilebilir.

D) 3
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Tablo-2: KBM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlari

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE FiZiKSEL ALANLAR
FiZiKSEL roE 5.000 10.001 20.001 30.001 50.001 75.001
AYRIKLIK) 10.000 20.000 30.000 50.000 75.000 100.000

A TA A TA A TA A TA A TA A TA

ALAN ADI

YONETiIM ve iDARI BiRiM

Yon?tICI-Od?S-'I Tam 1 Her Kan Bagis Merkezi hizmet kalitesinin mutlak gereklerini yerine
Mali ve Idari Isler Tam 1 . . o

Kalite Yonetimi Tam 1 getirecek minimum alan boyutlarini saglamak zorundadir.

KAN BAGISI BiRiMi

Danisma Kismi 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Bekleme Kismi/Tam 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Form Doldurma® Kismi/Tam 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Kan Bagiscisi Kayit Kismi/Tam 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Hemoglobin Ol¢iim Kismi/Tam 1 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Fiziki Muayene Tam 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Ez: /iafi'z:ﬁc',o nu (Tam Tam Ygtri';/ 8 32 8 32 8 32 8 32 8 48 8 64
ikram BolUmu Kismi/Tam 1 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8
Kan Bagiscisi Kazanimi Tam 1 8 8 12 12 20 20 30 30 40 40 50 50
Kan Bagisgisl

Bilgilengd?rgme Odasi Tam 1 ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ?
ARSIVLER

Tibbi, Mali, idari Arsiv vb Tam 2 20 40 30 60 40 80 50 100 60 120 75 150

3
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Tablo-2: KBM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlari
YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE FiZiKSEL ALANLAR

ALAN ADI FiZIKSEL 5.000 10.001 20.001 30.001 50.001 75.001
AYRIKLIK® ADET 10.000 20.000 30.000 50.000 75.000 100.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
DEPOLAR
Tam Kan ve Kan Ornek
Tuplerinin Biriktirme Yeri .
(Gerekli Sicaklik Kismi/Tam 1 3 3 4 4 5 5 6 6 7 7 8 8
Kosullarinda)
Ekip Hazirlama Yeri®® Tam Ek/'pssrf]‘;'s' 10 10 20 20 30 30 40 40 50 50 50 60
Sarf Malzeme Depolari (Tibbi,
Gida, Temizlik, Kirtasiye, Tam 2 15 30 15 30 15 30 20 40 30 60 40 80
Diger...)
DIGER ALANLAR
Personel Giyinme Odalari Tam 2 8 16 8 16 10 20 10 20 15 30 15 30
Tuvaletler (Engelli, Olanak Tam 3 5 6 5 6 5 6 2 6 3 9 3 9
Varsa)
Toplanti Odast Tam 1 20 20 20 20 20 20 20 20 30 30 40 40
(Olanak Varsa)
Jeneratort® Tam 1
Su Deposu Tam 1

¥
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Tablo-2: KBM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlari

A¢iklamalar

A: ilgili birimin sahip olmasi gereken asgari yiizey alanini tanimlar, birim metrekare (m?)’dir.
TA: ilgili birimin sahip olmasi gereken asgari toplam yiizey alanini tanimlar, birim metrekare (m?)’dir.

(a)

(b)
(c)

(d)

(e)
(f)
(8)

(h)

Tam fiziksel ayrikhk; duvar/panellerle diger alanlardan ayrilmis bagimsiz oda/béliimlerden olusan galisma
alanlarini tanimlar. Kismi fiziksel ayriklik ise mevcut faaliyet alaninda is akisina uygun bicimde operasyonel
acidan birbirlerinden ayrilmis galisma alanlarini tanimlar.

Form doldurma alaninda, kan bagis¢isi mahremiyeti saglanacak sekilde form doldurabilmelidir.

Kan alma yatagi sayisi ile orantilidir. Bir kan alma yatagi icin gerekli asgari alan 8 m?dir. Yillik kan bagisi sayisi
50.000’e kadar olan KBM icin asgari kan alma yatak sayisi 4, 50.001-75.000 arasinda olanlar i¢in 6 ve 75.001-
100.000 olanlar icin 8'dir.

KBM’nin yillik topladigi kan bagisi sayisi ortalama glinlik gezici (mobil) ekip sayisiile orantilidir. Glinlik ortalama

ekip sayisi; bir yildaki toplam ekip sayisinin 365’e bollinmesi ile bulunur. Bir gezici ekibin hazirligi icin gerekli
asgari alan 8 m%dir.

Sarf Malzeme Depolari kendi icinde ayristiriimis olmalidir
Toplanti odasi (olanak varsa), KBM’nin personel sayisi dikkate alinarak tasarlanmalidir.

Jeneratdr icin ayrilacak alan, jeneratoriin buyuklGga ve gicl ile iliskili olup Uretici firma onerisi dikkate
alinmaldir.

Hizmet verilen alanlarin buyUklGgl, kapasite ve personel sayisina ve kullanilan sisteme gore degisiklik
gostermektedir.

3
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Asagida Tablo-3’de tanimlanan ¢ok kiiciik ve kiiciik 6lcekli TM’ler bu rehberde tanimlanan standartlara gére il Saghk Mudirliiklerinden
faaliyet izin belgesi alarak tibbi laboratuvar yonetmeligine gore ruhsatli bir tibbi laboratuvar icerisinde kurulabilecektir. Orta ve bliylk
TM’ler Kan ve Kan Uriinleri Yonetmeligi ve bu rehberde tanimlanan standartlara gore il Saghk Miidirliigiinden ruhsat alacak ve tibbi
laboratuvarlari klinik servis laboratuvari kapsaminda hizmet verecektir. Tim TM'’lerin denetimi il Saghk Midirlikleri tarafindan
gerceklestirilecektir.

Tablo-3: TM igin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlari
YILLIK TRANSFUZYON SAYILARINA GORE FiZiKSEL ALANLAR

AU G FiZIKSEL AR COK KUCUK-TM  KUCUK-TM O(Fg:oﬂv' BUYUK-TM
AYRIKLIK® (0-1.000) (1.001 - 5.000) (10.001 - .......)
10.000)
A TA A TA A TA A TA

iDARI BiRiM
Yonetici Odasi Tam 1 10® 100 10® 100 10® 100 10 10
Kalite Yonetimi Tam/Kismi 1 gl gl gl gl gl gl 8 8
TIBBi LABORATUVARLAR
imminohematoloji Birimi Tam /Kismi 1 (d) (d) (d) (d) 20 20 20 20
Mikrobiyoloji Birimi Kismi 1 (d) (d) (d) (d) (d) (d) (d) (d)
KAN BIiLESENLERi DEPOSU
Eritrosit (2-6 2C) Tam/Kismi 1 (e) (e) (e) (e) 2 2 2 2
Trombosit (20-24 C) Tam/Kismi 1 (e) (e) (e) (e) 2 2 2 2
Plazma (-25 2C ve alti) Tam/Kismi 1 (e) (e) (e) (e) 2 2 2 2

3
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Tablo-3: TM icin Fiziki Yapi ve Bolimlerin Asgari Alan Standartlari

YILLIK TRANSFUZYON SAYILARINA GORE FiZiKSEL ALANLAR

AR AT FiZIKSEL aper SOK KUCUK-TM  KUGUK-TM o(';TOAo'lTM BUYUK-TM
AYRIKLIK® (0 - 1.000) (1.001 - 5.000) : (10.001-....... )
10.000)
A TA A TA A TA A TA

KAN BIiLESENLERi DAGITIM
BOLUMU
Ornek Kabul Tam /Kismi 1 (d) (d) (d) (d) 2 2 2 2
Kan Cikis Sekreterligi Tam /Kismi 1 (d) (d) (d) (d) 2 2 2 2
DEPOLAR
Tibbi, Temizlik, Kirtasiye, vb. Tam /Kismi 1 (f) (f) () () 5 5 10 10
ARSIVLER
Tibbi Tam /Kismi 1 (f) (f) (f) (f) (f) (f) (f) (f)
Mali, idari ve Benzeri Tam /Kismi 1 (f) (f) () () (f) () () ()
KAN BAGISI ALANI
Kan Bag|§| Alani Tam / Kismi 1 (8) (8) (8) (8) (8) (8) (8) (8)
DIGER BOLUMLER
Personel Giyinme/Dinlenme Tam 5 0 0 0 0 3 16 3 16
Odalan
Tuvaletler (Engelli, olanak Tam 3 ) ) ) ) 3 9 3 9
varsa)
Toplanti Odasi (Olanak Tam 1 0 0 0 0 0 0 15 15
Varsa)

3
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Tablo-3: TM icin Fiziki Yapi ve Bélimlerin Asgari Alan Standartlari

Aciklamalar

A: ilgili birimin sahip olmasi gereken asgari yiizey alanini tanimlar, birim metrekare (m?)’dir.
TA: ilgili birimin sahip olmasi gereken asgari toplam yiizey alanini tanimlar, birim metrekare (m?)'dir.

(a) Tam fiziksel ayriklik; duvar/panellerle diger alanlardan ayrilmis bagimsiz oda/boélimlerden olusan ¢alisma
alanlarini tanimlar. Kismi fiziksel ayriklik ise mevcut faaliyet alaninda is akisina uygun bicimde operasyonel
acgidan birbirlerinden ayrilmis ¢galisma alanlarini tanimlar.

(b) Transflizyon gerceklestirilen saglik hizmet biriminde baska bir odasi olmadigi durumda gecerlidir. Diger bir
hizmet birimi icindeki odasi da, ayni saglik kurulusu icinde olmak kosuluyla, bu amacla kullanilir.

(c) Kalite Yonetim Sorumlusu olarak calisan kisi, belirtilen oOlcekteki transflizyona sahip merkezlerde saglik
kurulusunun bu amacla kullandigi mekani kullanabilir.

(d) Saglik kurulusunun, kan hizmet birimleri icin gerekli kalite kosullarinin saglandigi, denetlenmis ve onaylanmis
olan Tibbi Laboratuvari’nin iginde “fonksiyonel birim” olarak bulundurur.

(e) Kan bilesenlerinin saklanacagi kan saklama dolabi, derin dondurucu ve inkilibatorler , immiinohematoloji
testlerinin gerceklestirildigi saghk kurulusunun Tibbi Laboratuvari’'nda bu testleri gerceklestiren kisinin
sorumlulugunda bulunur. Saghk kuruluslari en az birer adet kan saklama dolabi, inkiibator ve derin dondurucu
bulundurmak zorundadir (inkiibatér icin, bakiniz; standartlar). Bu ekipmanin her biri icin en az 2 m? ve
standartlara uygun bir alan saglanmalidir.

(f) Saglik kurulusunun bu amacla kullandigi mekani kullanabilir.

(g) Sadece acil durumlarda gerceklestirilecek olan kan bagisi, Hastane Transflizyon Komitesi’'nin belirledigi alanda
ve kan bagiscisi glivenligini saglayacak kosullarda gerceklestirilir.

3
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DONANIM ARAC VE GERECLER

Kan hizmet biriminde, tasarlanan amaca, Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne veya TSE
standartlarina uygun bicimde Uretilmis, buna gore diizenlenmis, sonuglarin dogrulugu
kanitlanmis ve kan bagiscilari ya da kullanicilar igin kabul edilemez riskler tagimayan
ekipman kullanilir.

Kullanilan tim ekipmanin bakim, onarim, 6lgme, ayar ve kalibrasyonlarina yonelik bir
plani olmalidir.

Tim ekipman, kullanilmadan 6nce valide edilir ve validasyon kayit altina alinir (Bakiniz; Kalite
Y6netim Sistemi Rehberi).

Tdm ekipmanin, Ureticinin talimatlari dogrultusunda bir plan dahilinde dizenli araliklarla
temizlik, bakim ve kalibrasyonlari yapilir ve kaydedilir. ilgili kayitlar kontrol edilir, izlenir
ve denetlenir.

Kalibrasyon yapilan cihazlarin glincel kalibrasyon etiketleri cihaz tizerinde yer almaldir.
Testlerin calisildig1 cihazlarda test kalibrasyonlari , en az (retici firmanin talimatlari
dogrultusunda bir plan dahilinde diizenli araliklarla yapilir, degerlendirilir ve kayit altina
alinir.

Tamir ya da genis kapsamli bakim prosedirleri sirasinda ekipman olumsuz olarak
etkilenebilir, bu nedenle ekipmanin tekrar rutin kullanima alinabilmesine yonelik
protokoller hazirlanir ve uygulanir.

Ekipmana ait el kitabi ve kullanim bilgileri, her ekipmanin, ariza veya hata durumlarinda
yiritilecek eylem detaylari ve ilgili Standart isletim Prosedirleri (SiP) calisma
alanlarinda ya da kolay ulasilabilen bir yerde bulundurulur.

Tum ekipman, reaktif ve malzemelerin izlenebilir glincel envanter ve stok kayitlari tutulur
ve bunlarin yonetimini iceren prosedirler olusturulur. Her cihaz icin cihaz yonetim
dosyasi olmalidir.

Kan ve kan bilesenleri ile reaktif ve test kitlerinin saklandigi dolap ve odalarin sicaklik
takipleri yapilir ve kayitlari tutulur.

Kritik donanimin kalite gereklilikleri ve sayisal yeterliligi hizmet birimlerinin kapasitelerine
gore ayarlanir (Bakiniz; Tablo-1'den Tablo-9’a kadar).

1. BKM’NiN DONANIMI
1.1 Kan Bagis Salonu
e Acil Mldahale Donanimi (Tablo-1)
e Kan Bagis Salonu Ekipmani (Tablo-2)
1.2 Laboratuvar
e Tarama ve Gruplama Laboratuvari Ekipmani (Tablo-3)
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e Dogrulama Laboratuvari Ekipmani (Tablo-4)
1.3 Kalite Kontrol Laboratuvari

e Kalite Kontrol Laboratuvari Ekipmani (Tablo-5)
1.4 Kan Bileseni Hazirlama Birimi

e Kan Bileseni Hazirlama Birimi Ekipmani (Tablo-6)
1.5 Kan Bileseni Dagitim Birimi

e Kan Bileseni Dagitim Birimi Ekipmani (Tablo-7)
2. KBM’NiN DONANIMI
2.1 Kan Bagis Salonu

e Acil Midahale Donanimi (Tablo-1)
e Kan Bagis Salonu Ekipmani (Tablo-2)

2.2 Gezici (Mobil) Ekiplerin Donanimi
e Acil Midahale Donanimi (Tablo-1)
e Gezici (Mobil) Ekip Ekipmani (Tablo-8)
3. TM’NiN DONANIMI
e Transflizyon Merkezi Ekipmani (Tablo-9)

J
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Tablo-1: Acil Mudahale Donanimi

Acil Miidahale Malzemeleri

17.intraket (No:22)
18.1V sivi inflizyon seti
19.Enjektor

e 5ml

e 10 ml
20. inflizyon sivis

Steteskop

Tansiyon Aleti

Laringoskop (pilleri ile birlikte)
Aspirasyon Cihazi

Aspirasyon Sondasi

o v ks WNRE

Endotrakeal tlip
®7,5mm
o8 mm
e85 mm
9 mm
7. Airway
e No:3 (yesil, 8 cm’lik)
e No:4 (sar1,9 cm’lik)
e No:5 (kirmizi, 10 cm’lik)
8. Nazal Kandl
9. Oksijen Tupu
10. Oksijen Maskesi
11. Ambu Cihazi (komple set)
12.Rulo Spancg
13.Elastik Bandaj
14. Naylon Poset (kusmalar icin)
15. Ayakli Serum Askisi
16. Ampul Muhafaza Kutusu

%0.9’luk NaCl (500 ml)
%5’lik dekstroz (250 ml)

21. Ampul ilaglar

Adrenalin (0.5 mg)

Atropin sulfat

Kalsiyum glukonat (%10’luk)
KCI (%7.5’luk)

Sodyum bikarbonat (%8.4’llk)
Feniramin hidrojen maleat (50 mg)
Klorfenoksamin HCI (10 mg)
Metoklopramid HCI (10 mg)
Diazepam

Deksametazon

Salbutamol

22.Tablet ilaglar

izosorbid dinitrat (5 mg, sublingual)
Kaptopril tablet

,‘.
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Tablo-2: Kan Bagis Salonu Ekipmani (Bir kan badisi salonunda 1 doktor ve 3
hemsireden olusan bir ekibin gérev alacagi esas alinmistir)

CiHAZ STANDART SAYI
. o _ VDKTTCY, Ek-1 Temel
Tasinabilir Hemoglobin Olgiim Cihazi . 1
Liste
) VDKTTCY, Ek-I Temel
Kan Sayim Cihazi . 1
Liste, Ek-III
Ates Olcer TCY, Sinif | 1
Tansiyon Aleti TCY, Sinif | 1
Steteskop TCY, Sinif | 1
Tarti cihazi (insan) TCY, Sinif | 1
Kan Calkalama ve Tarti Cihazi TCY, Sinif | 4
Hortum Kapama Cihazi TCY, Sinif | 2
Hortum Siyirma Pensi TCY, Sinif | 3
Kan Saklama Dolabi@ TCY, Sinif lla 1
Trombosit inkiibatérii veya 22 C
. o TCY, Sinif lla 1

Kontrolli Oda ve Ajitator
Numune Saklama Dolabi® TCY, Sinif |
Aferez Cihazi TCY, Sinif lIb
Medikal Amacli Sicaklik Kontrolli Kan

) TCY, Sinif lla 2
Nakil Kutusu
Kan Alma Yatagi-Tam kan bagisi icin!®  TCY, Sinif | 4

Kan Alma Yatagi -Aferez bagisi icin'® TCY, Sinif |
Acil Miidahale Donanim

VDKTTCY: Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(a) Eger KBM, BKM binyesinde hizmet veriyor ise kan saklama dolabi

bulunmasi gerekli degildir.

(b) Sicakhgr kontrol edilebilen ve izlenebilen ev tipi buzdolaplari da
kullanilabilir.

(c) Trendelenburg pozisyonuna gore ayarlanabilecek 6zellikte olmalidir.

(d) Acil Midahale Donanimi icerisinde yer alan malzemeler icin Bakiniz;
Tablo-1

,‘.
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Tablo-3: Tarama ve Gruplama Laboratuvari Ekipmani A

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE CiHAZ SAYISI

CiHAZ STANDART T 60.000 - 75.001- 100.001- 125.001- 150.001 - 200.001 -
75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000
. . 100
Distile Su Cihazi TCY, Sinif | . 1 1 2 2 2 3
Litre/Saat
.. Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi Oda Sayisi
Sicakhik Nem Olger TCY, Sinif | - 4 4 Y 4 4 4
Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar
Otomatik
. 2 4 6 8 10 12
Otomatik ya da Manuel Kan VDKTTCY, 20 Test /Saat
Gruplama Sistemleri EK-11 A Manuel
3 6 8 10 12 15
15 Test /Saat
Pinet] ——rr Yeterli Yeterli Yeterli Yeterli Yeterli Yeterli
ipetler , Sini - ) , . . . .
P Miktarda  Miktarda  Miktarda  Miktarda Miktarda Miktarda
48
Masausti Santrifij TCY, Sinif | . 3 4 5 6 7 8
Tlp/Seans
Gegici Numune Arsivi Dolabi @ TCY, Sinif lla 500 Litre 2 2 3 3 4 Soguk Odal®
Sahit Numune Saklama Dolabi ®  TCY, Sinif lla 500 Litre 3 3 4 4 5 Soguk Oda®
Kit Saklama Dolabi TCY, Sinif | 500 Litre 1 1 2 2 3 4
Karistirici (rotator/shaker) (© TCY, Sinif | - 1 1 1 1 2 2
Etiiv © TCY, Sinif | - 1 1 1 1 2 2
Mikroskop © TCY, Sinif | - 1 1 1 1 2 2
EIA
. . .. 2 2 3 3 3
Mikrobiyolojik tarama test VDKTTCY, 180 Numune/ 5 Saat
sistemleri EK-I1 A CLIA vb.
3 4 4 5 5

90 Numune/ 4 Saat

*
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Tablo-3: Tarama ve Gruplama Laboratuvari Ekipmani A

A¢iklamalar

A Birden fazla BKM’nin idari acidan ayni kurulusa badli olmasi durumunda, T.C. Sadlik Bakanli§i’nin onayi ile mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testle
(tarama-serolojik, tarama-NAT, gruplama) bu kurulusa bagli BKM’lerden birinde veya birkaginda yapilabilir. Bu durumda test yapmayan BKM’lerd.
mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler icin laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi

VDKTTCY: Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
EIA: Enzyme immunoassay

CLIA: Chemiluminescence immunoassay

(a) Kan bagiscisi numune tlplerinin (primer tupleri) bir hafta siire ile 2-8°C saklamaya musait dolap.

(b) Kan bagiscisi sahit numunelerinin en az iki ayri kapta ve en az 18 ay sire ile -30 2C’'nin altinda saklamaya miusait derin dondurucu.

(c) Gegici Numune Arsivi Odasi: Kan bagiscisi numune tiplerinin (primer tipleri) bir hafta siire ile 2-8°C saklamaya misait bir soguk oda seklinde
olmalidir. Oda, %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Bu nedenle ya iki ayri oda ya da sogutma (initesinden bir tanesi bozuldugund:
digeri devreye girerek ortam sicakliginin devamliligini saglayacak sekilde iki adet sogutma (initesi bulunan tek oda seklinde olmahdir.

(d) Sahit Numune Odasi : Kan bagiscisi sahit numunelerinin en az iki ayri kapta ve en az 18 ay stire ile (-30) 2C’'nin altinda saklamaya miusait bir sogul
oda seklinde olmalidir. Oda, %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Bu nedenle ya iki ayri oda ya da sogutma Unitesinden bir tanes
bozuldugunda digeri devreye girerek ortam sicakhginin devamhligini saglayacak sekilde iki adet sogutma linitesi bulunan tek oda seklinde olmalidir

(e) immiinohematolojik testler igin tiip ydntemi kullaniliyor ise gereklidir.

(f) Cihaz kapasiteleri,test yontemi ve cihaz 6zelliklerine gore, her kan bagiscisi icin dort tarama testi (Hepatit B, Hepatit C, HIV/AIDS ve Sifiliz) ¢calisilacal
sekilde ve cihaz yedeklemesi (back-up) distnilerek planlanmahdir.

Tablo-4: Dogrulama Laboratuvari Ekipmani A

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA
CiHAZ STANDART KAPASITE GORE CiHAZ SAYISI
60.000 - 200.000  200.001 - 250.000

¥
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Distile Su Cihazi @ TCY, Sinifl 100 Litre/Saat 1 1
Sicaklik Nem Olger TCY, Sinif | - Oda Sayisi Kadar Oda Sayisi Kadar
Pipetler TCY, Sinif | - Yeterli Miktarda Yeterli Miktarda
Masalsti Santrif(j TCY, Sinif | 48 Tlp/Seans 1 2
Numune Dolabi TCY, Siniflla 500 Litre 1 2
Sahit Numune Saklama Dolabi® TCY, Siniflla 500 Litre 1 2
Kit Saklama Dolabi TCY, Sinif| 500 Litre 1 2
Karistirici (vortex) TCY, Sinif |
Karistirici (rotator/shaker) @ TCY, Sinifl - 1 2
Etiv @ TCY, Sinifl - 1 2
Mikroskop @ TCY, Sinif | -
Floresan Mikroskop
. . . TCY, Sinif | - 1 1
(FTA-Abs yontemi kullanilyor ise)
Mikrobiyolojik dogrulama test sistemleri-Serolojik
. . VDKTTCY, EK-II A 40 Test/24 saat 1 2
(Western blot, RIBA, LIA vb. imminoblot testler)
Mikrobiyolojik dogrulama test sistemleri-Molekiler
VDKTTCY, EK-1I A - 1 2
(PCR, TMA vb.)
. . . . . EIA
Mikrobiyolojik tarama test sistemleri VDKTTCY, EK-Il A 1 2
90 Test /Saat
CLIA vb.
1 2
90 Test /Saat

J
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Tablo-4: Dogrulama Laboratuvari Ekipmani A

Aciklamalar

A Birden fazla BKM’nin idari acidan ayni kurulusa bagl olmasi durumunda, T.C. Saglik Bakanhgi’nin onayi ile dogrulama testleri (tarama-
serolojik, tarama-NAT testlerine yénelik dogrulama testleri) bu kurulusa bagh BKM’lerden birinde veya birkaginda yapilabilir. Bu durumda
test yapmayan BKM'’lerde dogrulama testleri icin laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.
TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi
VDKTTCY: Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
FTA Abs: Fluorescent treponemal antibody absorption
RIBA: Recombinant immunoblot assay
LIA : Line immunoassay
PCR: Polymerase chain reaction
TMA: Transcription-Mediated Amplification
EIA: Enzyme immunoassay
CLIA: Chemiluminescence immunoassay
(a) Tarama-Gruplama Laboratuvari ile ortak kullanilabiliyor ise zorunlu degildir.
(b) Dogrulama amacgl kullanilacak kan bagis¢isi numune tiplerinin gegici siire 2-8°C saklamaya miisait dolap.
(c) Dogrulama amagli kullanilan klinik 6rneklere ait sahit numunelerinin en az iki ayri kapta ve en az 18 ay siire ile (-30) 2C’nin altinda
saklamaya miusait derin dondurucu.
(d) immiinohematolojik testler icin tip yéntemi kullaniliyor ise ya da manuel mikrobiyolojik test yéntemleri kullaniliyor ise gereklidir.

D) 3
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Tablo-5: Kalite Kontrol Laboratuvari Ekipmani

A

CiHAZ STANDART KAPASITE SAYI
Spektrofotometre (@ TCY, Sinif | - 1
i C VDKTTCY,
Disiik Hemoglobin Olgiim Cihazi @ _ - 1
EK-1 Temel Liste
. VDKTTCY,
Koaglilometre ) - 1
EK-1 Temel Liste
pH metre TCY, Sinif lla -
Kan Saklama Dolabi TCY, Sinif lla 600 Litre
Kit Saklama Dolabi TCY, Sinif | 500 Litre
Derin Dondurucu TCY, Sinif lla 500 Litre 1
i e e 48 Trombosit
Trombosit Inklibatori ve Ajitatori TCY, Sinif lla . . 1
Slspansiyonu
VDKTTCY,
Hemogram Cihazi EK-l Temel Liste, - 1
EK-III
Hortum Kapama Cihazi TCY, Sinif | 300 Kapama/Saat 1
Sicaklik Nem Olger TCY, Sinif | - Oda Sayisi Kadar
Hassas Terazi (Kan) TCY, Sinif | - 1
Kan Sayim Kamarasi
) TCY, Sinif | - 5
(Hemositometre)
Masauistii Santrifij TCY, Sinif | 24 Tip 1
Plazma Eritme Cihazi (Thaw Cihazi)  TCY, Sinif | - 1
Mikroskop TCY, Sinif | - 1
Pipetler TCY, Sinif | - Yeterli Miktarda
Laminar airflow TCY, Sinif | - 1

A Birden fazla BKM’nin idari a¢idan ayni kurulusa bagli olmasi durumunda, T.C. Saghk

Bakanligi’nin onayi ile kalite kontrol testlerinin bir kismi (koagiilometri testleri vb.) bu kurulusa

bagll BKM’lerden birinde veya birkaginda yapilabilir. Bu durumda ilgili testleri yapmayan

BKM’lerde bu testler igin laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi

VDKTTCY: Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
(a) Kullanilan test yontemine gore; spektrofotometre ya da diisik hemoglobin 6l¢lim

cihazindan biri ya da her ikisi birlikte bulunabilir.

(b) Tarama-Gruplama ya da Dogrulama Laboratuvari ile ortak kullanilabiliyor ise zorunlu

degildir.

J
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Tablo-6: Kan Bileseni Hazirlama Birimi Ekipmani

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE CiHAZ SAYISI

CiHAZ STANDART KAPASITE 60.000- 75.001- 100.001- 125.001- 150.001 - 200.001 -
75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000
Ekstraktor (Otomatik veya Manuel) TCY, Sinif | 10 islem/Saat 6 8 10 15 20 25
Hortum Birlestirme Cihazi TCY, Sinif | 20 islem/Saat 1 1 1 2 2 2
Hortum Kapama Cihazi TCY, Sinif | 300 islem /Saat 1 1 2 2 3 3
.. Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi
Sicaklik Nem Olger @ TCY, Sinifl - y y y y y y
Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar
Karantina Trombosit inkiibatdri ve ]
L TCY, Siniflla 96 Trombosit 1 1 2 2 3 4
Ajitatoru
) 600 Litre
Karantina Kan Saklama Dolaplari TCY, Sinif lla 1 1 2 2 3 3
(300 Kan)
. . 500 Litre
Karantina Derin dondurucu TCY, Siniflla 1 1 2 2 3 3
(350 Plazma)
Plazma soklama cihazi TCY, Sinif lla 40 Plazma/Saat 1 1 2 2 3 3
Sogutmal Santrifij TCY, Sinif | 12 Unite/1 Tur 3 3 5 6 8 11
Tarti (Kan) TCY, Sinif | - 1 1 2 2 2
Kan Isinlama Cihazi TCY, Sinif lib - 1 1 1 1 1
15
Plazma Eritme Cihazi TCY, Sinif | 1 1 1 1 1 1
TDP/Saat
Aski sistemi ®) TCY, Sinifl - 1 1 1 2 3 3
Sicaklik Kontrollt Kan Nakil Kutusu  TCY, Sinif lla 35 Kan

TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(a) Oda sayisi ya da biiyik odalarda islem amacina gére bolinmus birimlerde her birimde her birim icin bir adet bulunmalidir.

(b) Kullanilan torba sistemlerine gére her aski aparatinin yeterli bliyliklikte olmasi gereklidir.

J
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Tablo-7: Kan Bileseni Dagitim Birimi Ekipmani

YILLIK KAN BAGISI SAYILARINA GORE CiHAZ SAYISI

CiHAZ STANDART KAPASITE 60.000 - 75.001 - 100.001- 125.001- 150.001 - 200.001 -
75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000
Sicaklik Nem TOY. Sinif | Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi  Oda Sayisi Oda Sayisi  Oda Sayisi
R , Sini -
Olger @ Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar
600 Litre
Kan Saklama Dolabi TCY, Siniflla 1 1 2 2 3 3
(300 Kan)
. 500 Litre
Derin Dondurucu TCY, Siniflla 1 1 2 2 3 3
(350 Plazma)
Ajitatorli Trombosit inkiibat6ri TCY, Siniflla 96 Trombosit 1 1 2 2 3 3
Kan Bileseni deposu (2-8 2C) - 30 m? - - - - 20 3 ()
Kan Bileseni deposu (< -25 2C) - 30 m? - - - - 20 3 ()
Sicaklik Kontrolli Kan Nakil Kutusu  TCY, Sinif lla 35 Kan

TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(a) Oda sayisi ya da biiyik odalarda islem amacina gére bélinmiis birimlerde her birimde her birim igin bir adet bulunmalidir.

(b) Belirtilen toplam buyuklikte olmasi sartiyla tek oda, bolinmis tek oda ya da tabloda belirtilen sayida oda olacak sekilde planlanabilir.
Oda/odalar %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Ayni odada, sogutma Unitesinden bir tanesi bozuldugunda digeri devreye
girerek ortam sicakliginin devamhhigini saglayacak sekilde iki adet sogutma Unitesinin bulunmasi durumu da %100 yedekleme olarak kabul

edilir.

J
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Tablo-8: Gezici (mobil) Ekip Ekipmani
(Bir gezici ekibin1 doktor ve 3 hemsireden olusacagi esas alinmistir).

CiHAZ STANDART SAYI
. o VDKTTCY, Ek-I
Tasinabilir Hemoglobin Olg¢lim Cihazi . 1
Temel Liste
Ates Olcer TCY, Sinifl 1
Tansiyon Aleti TCY, Sinif | 1
Stetoskop TCY, Sinif | 1
Tarti cihazi (insan) TCY, Sinif | 1
Kan Calkalama ve Tarti Cihazi TCY, Sinif | 4
Hortum Kapama Cihazi TCY, Sinif | 2
Hortum Siyirma Pensi TCY, Sinif | 3
Medikal Amach Sicaklik Kontrolli Kan Nakil Kutusu TCY, Sinif lla 2
Medikal Amagli Sicaklik Kontrolli Numune Nakil Kutusu TCY, Sinif lla 1
Kan Alma Yatagi-Tam kan bagsi icin @ TCY, Sinif | 4
Acil Miidahale Donanimi ) 1

VDKTTCY: Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(a) Trendelenburg pozisyonuna gore ayarlanabilecek 6zellikte olmalidir.
(b) Acil Mldahale Donanimi igersinde yer alan malzemeler igin Bakiniz; Tablo-1

¥
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Tablo-9: Transflizyon Merkezi Ekipmani

A

STANDART YILLIK TRANSFUZYON SAYILARINA GORE CiHAZ SAYISI
CiHAZ COK KUQUK KUGUK ORTA BUYUK
(0 - 1.000) (1.001 - 5.000) (5.001 - 10.000) (>10.000)
Otomatik ve/veya Manual VDKTTCY, . . . ,
immunohematoloji test Sistemleri EK-Il A
Mikroskop (tlp yontemi kullanan
P (tipy TCY, Sinif | 1 1 1 1
merkezlerde)
Hortum Kapama Cihazi TCY, Sinif 1 1 1 2
Hortum Siyirma Pensi TCY, Sinif | 1 1 1 1
Derin Dondurucu (toplam kapasite) © TCY, Siniflla En az 50 TDP En az 100 TDP En az 250 TDP En az 250 TDP
Plazma Eritme Cihazi TCY, Sinif | 1 1 1 1
Kan Saklama Dolabi (toplam kapasite) TCY, Sinif lla En az 50 ES En az 100 ES En az 250 ES En az 750 ES
Trombosit Ajitatorii (toplam kapasite) TCY, Siniflla (a) Enaz15TS Enaz40TS Enaz90TS
Trombosit inkiibatéri
) TCY, Siniflla (a) Enaz15TS Enaz40TS Enaz90TS
(toplam kapasite)
Kit Saklama Dolabi TCY, Sinif | (b) 1 1 2
Kan Nakil Kutusu ve/veya Kan Nakil TeY. Sl Transflizyon Merkezinin hizmet verdigi birimlerin ihtiyaglari dogrultusunda
, Sinif lla L
Poseti belirlenir.
Sadece Acil durumlarda gergeklestirilecek olan kan bagisi, Hastane Transflizyon
Kan Alma Yatagi veya Koltugu TCY, Sinif | Komitesinin belirledigi alanda ve donor glivenligini saglayacak kosullarda

gerceklestirilir

Acil Midahale Donanimi ©

1

J
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Tablo-9: Transflizyon Merkezi Ekipmani A

Aciklamalar

A Burada bahsi gegen sayilar asgari cihaz sayilarini tarif etmekte olup, yedek sistemler ve cihaz sayilarini kapsamamaktadir. Yedek sistem ve
cihaz sayilari, Transfiizyon Merkezi Sorumlularinca belirlenmelidir.

VDKTTCY: Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi

(a) Cok Kiigiik Olcekli Transfiizyon Merkezleri olmasina ragmen Kirm Kongo Kanamali Atesi’nin endemik oldugu bélgelerdeki transfiizyon
merkezleri, Trombosit inkiibatérleri ve Ajitatérleri bulundurur.

(b) Cok Kiigiik Olgekli Transfiizyon Merkezleri, igerisinde bulunduklari tibbi laboratuvarin kit saklama dolaplarini kullanabilirler.

(c) Derin Dondurucu, sahit numunelerin ve plazmalarin saklanmasi igin gereklidir. Plazma ve Sahit Numuneler ayri raflarda saklanmalidir
ve belirgin bir isaretleme yontemiyle bu durum ayirt edilebilir olmalidir. Yilda 10.000 transfiizyondan fazla islem yapan merkezlerde
sahit numuneler ve plazmalar farkli derin dondurucularda saklanmalidir. Derin dondurucularin rafli ve cekmeceli olmasi tercih edilir.

(d) 20-24 °C arasindaki oda sicakliginin saglanamadigi yerlerde bulunmalidir.

(e) Acil Midahale Donanimi icerisinde yer alan malzemeler icin bakiniz; Tablo-1

¥
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1. BILGIi SiISTEMLERI

1.1 Genel Olgiitler

Bu sistemler yazihm miihendisligi ilkelerinden faydalanilarak gelistirilecektir. Cevrimigi
performans sinamalarini icereceklerdir. Bilgi sisteminin satin alinmasindan 6nce
sartname ve gereklilikler listesi hazirlanacaktir. Yazilim gelistiricisi yasal gereklilikler ve
yetkinlikler bakimindan incelenecektir. Kullanicinin ve yazihm gelistiricisinin
sorumluluklari bir s6zlesme ile tanimlanacaktir.

1.2. Bilgi Sisteminin Dokiimantasyonu
Ayrintih sartname dokimanlarda tanimlanacaktir (6r. altyapi ile ilgili gereklilikler,
donanim, yazilim, cihazlar). Bilgi sisteminin isletilmesi ile ilgili batin taslaklar ve
¢izimler de hazir bulundurulacaktir (6r. ara ylzler, ag veri hatlari, girdi — ¢cikti formatlari,
uygunsuzluk uyarilari, veri tabani yapilari vb. gibi). Bilgi sisteminde asagidaki
prosediirler icin SiP’ler olusturulacaktir:

e Rutin operasyonlar prosediri
e Bakim prosedirleri
e Tanimlama proseddrleri
e Sorunlarin ve olagandisi durumlarin ele alinmasi proseddrleri
e Yetkilendirme suregleri
¢ Yedekleme ve veri glivenligi proseddrleri
e Degisiklik dogrulama prosediirleri
e Egitim prosedurleri
o Bilgi sisteminin kullanimina iliskin bir egitim programi olacaktir ve bu egitimlerin
kaydi tutulacaktir.

1.3 Bilgi Sisteminin Test Edilmesi

1.3.1 Kabul Testi
Kullanicinin bilgi sistemi ile etkilesim icine girmesi gereken her bir kritik prosedir igin
test denemeleri tanimlanacaktir. Her test denemesinin tanimi en azindan asagidakileri
icerecektir:

e Test denemesinin ylritidlmesi icin gereken girdiler,

e Beklenen giktilar,

e Kabul élgutleri
Denemeler bilgi sisteminin saticisi / gelistiricisi ve kullanicisi ile birlikte yaratilecektir.
Test denenme sonuglari dokiimante edilecek ve en azindan asagidaki bilgileri
kapsayacaktir:

e Test denemesinin basligl
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e Testin tarihi

e Katihmcilarin adlari: Satici / gelistirici, personel, dis gézlemci / danisman (tesis
politikalari ve sozlesme ile gerekli kilinmissa)

e Basarili veya Basarisiz

(©)

Eger deneme basarisiz olursa, yeniden programlanan test plani test raporunda
glncellenecek ve dokiimante edilecektir.

1.3.2 Kurulum, isletim ve Performansin Test Edilmesi

Kullanici tarafindan yapilan test prosedirleri asagidakileri icerecektir:

e Yazihm sistemlerinin donanim ile uygun sekilde ¢alismasi,

e Yazihm modullerinin isletim sistemi yazilimi ile uygun sekilde ¢alismasi,

e Varsa, diger sistemlerle olan veri aktarimi araytziiniin uygun sekilde ¢alismasi,

e Barkot tarayicilarinin uyumlulugu,

e Basili raporlarin diizglin ve uygun siriimlemesi,

e Personelin egitimli oldugunun ve sistemi iyi kullandiginin kontrol edilmesi,

e Maksimum performans testi: sistemin en yogun zamanda ve maksimum kullanici

sayis! ile dlizglin bicimde ¢alismasi.
1.3.3 Degisiklik Kontrolii
Bilgi sistemi bilesenlerinde (yazillm ve donanim) yapilan degisiklikler dokiimante

edilecektir. Degisikliklerden etkilenen test denemeleri dokiimante edilecektir ve —

gerekmesi halinde — test denemelerinin tanimlari buna gore glincellenecektir. Revize

edilen yazilimin kabuli ile ilgili olarak yapilan butiin test isletimleri degisiklik kontroli

dokiimantasyonuna dahil edilecektir.

1.4 Bilgi Sisteminin Bakimi

Bilgi sisteminin bakimi asagidakileri icerecektir:

e Veritabani kontroll (dogrulugu, veri depolama, ¢elisen raporlarin belirlenmesi),

e Rutin sistem yedeklemesi,

e Sistem glivenligi,

o

ﬁ L u

Bitlin sistem kullanicilari sisteme kimlik bilgileri ile erisecektir. Kimlik bilgileri en
azindan kullanici adi ile sifresini icerecektir. Standart kimlik bilgileri yerine
biyometrik erisim kontrol sistemleri kullanilabilir.

Sistem yoneticisi  kullanicilara sifrelerini  periyodik olarak degistirme
zorunlulugunu getiren politikayr tanimlayacaktir. Bu periyod dokimante
edilecektir.

Mevcut bir kaydin glincellenmesi ve silinmesi islemlerinde bir 6nceki kayit
saklanacaktir.

Roller yonetici tarafindan tanimlanacak ve sistem tarafindan sistem
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kaynaklarina yapilan erisimlerin yetkili olmalarini saglamaya zorlanacaktir.
e Veriarsivleme;
o Veri tabanlarinin periyodik olarak yedeklenmesi igin bir plan hazirlanacaktir.
Yedekleme dosyalari alan disindaki bir ortamda depolanacaktir.
o En az yilda bir kez erisim degerlendirmesine tabi tutulacaktir,
e Prosedirlerin hazirlanmasi,
Veri tabanindaki uygunsuzluklarin arastirilmasi ve diizeltilmesi,
o Diuzeltici 6nlemlerin uygulanmasi,
o Gerekmesi halinde sorunlarin, hatalarin ve uyarilarin raporlanmasi, dokiimante
edilmesi ve diizeltilmesi,
o Sistem hatasi veya glic¢ kesintisi durumunda mandel isletim.

1.5 Bilgi Sisteminin Kalite Giivencesi

Hatalara karsi kontrolleri yapacaktir. Blitiin dokiimantasyon dogru ve eksiksiz olacaktir.
Dizenli performans testlerinin, rutin bakimi, degisiklikleri, veri batlinltgu kontrollerini,
hata analizlerini ve isletmenlerin yetkinliginin degerlendirilmesine yonelik dizenli
denetimleri icerecektir.
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