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KAN VE KAN URUNLERI KANUNU
Resmi Gazete: 2.5.2007 - 26510
Kanun No. 5624 Kabul Tarihi : 11/4/2007
BIRINCI BOLUM

Amag, Kapsam ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Kanunun amaci; kan, kan bilesenleri ve arunleri ile ilgili usal ve esaslar
dizenlemektir.

(2) Bu Kanun; kan, kan bilesenleri ve urlnleri hizmetlerini yiriaten kamu kurum ve kuruluslan ile bu
alanda faaliyette bulunmak Uzere Bakanlik¢a izin verilmis gercek kisiler ile 6zel hukuk tizel kisilerini
kapsar.

(3) Kan kdk hicresi uygulamalari bu Kanun kapsami digindadir.

Tamimlar

MADDE 2 - (1) Bu Kanunda gecen;

a) Aferez: Elde edilmek istenen kan bilesenlerinin 6zel bir cihaz kullanilarak ayristiriimasini,

b) Bakan: Saglik Bakanini,

c) Bakanlk: Saglik Bakanhgini,

¢) Bolge kan merkezi: Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bodlgesindeki kan bagis ve
transflizyon merkezleri ile isbirligi icinde calisan, sorumlu oldudu bdlgenin kan ihtiyacini karsilayacak
kapasitede olan, kan bankacihdi ile ilgili batdn is ve islemlerin yapilabildigi en kapsamli birimi,

d) Hizmet birimi: Transfluzyon merkezi, kan bagisi merkezi ve bdlge kan merkezini,

e) Kan bagiscisi (dondér): Tam kan veya bilesenlerini veren Kigiyi,

f) Kan bagisi (donasyon): Tam kan veya kan bilesenleri verme islemini,

g) Kan bagigi merkezi: Bagiscidan kan alan, igleyis yoninden bolge kan merkezine bagh olarak ¢aligan
birimi,

g) Kan bilesenleri: Dogrudan, aferez veya diger yontemlerle tam kandan elde edilen eritrosit, trombosit,
granulosit suspansiyonlari gibi hiicresel kan bilesenleri ile plazmayi,

h) Kan Urunleri: Kandan elde edilen kan bilegenleri ve plazma tranlerini,

1) Plazma Griinleri: insan plazmasinin islenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksath bittn Griinleri,

i) Plazma Granleri Gretim tesisi: Taze donmus plazmadan, tedavi amaciyla ihtiyag duyulan proteinlerin
aynistirilarak kullanilabilir hale getirildigi milli ve milletlerarasi standartlara uygun olarak Uretim yapan
tesisi,

j) Tam kan: Kan bagis¢isindan transflizyon igin veya islenerek yeni drtnler elde etmek Uzere alinan ve
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uygun bir antikoaglilan madde ile karistiriimis ve higbir ayrim islemine tabi tutulmamis insan kanini,

k) Transfuzyon: Saglik sorunu sebebiyle ihtiyaci olan hastaya tam kan ya da kan bileseni naklini,

1) Transflizyon merkezi: Acil durumlar disinda kan bagis¢isindan kan alma yetkisi olmayan, temin edilen
kani veya bilesenini transfizyon igin capraz karsilastirma ve gerek duyulan diger testleri yaparak
hastalara kullaniimasi amaciyla hazirlayan birimi,  ifade eder.

IKINCi BOLUM

Genel Esaslar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulu

Genel esaslar

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

a) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerin planlanmasi, yurutilmesi ve denetlenmesi hususlarinda, Bakanlik
munhasiran yetkili ve sorumludur.

b) Kan, kan bilesenleri ve Urlnlerinin temininde karsiliksiz ve géndlli bagis esastir. Ancak mali karsilik
anlamina gelmeyecek sekilde kan bagis¢isini tesvik edici uygulamalar mustesnadir.

¢) Kan, kan bilesenleri ve Urunlerinin alinmasinda ve verilmesinde bagisgl ve alicinin saghginin tehlikeye
dusUrulmemesi, tibbi risklere kargi korunmasi, transflizyonun guvenle yapilmasi ve transfuzyon sonrasi
bagisci ve alicinin izlenmesi sarttir. Alici ve vericide ortaya ¢ikabilecek komplikasyonlarin bildirilmesi
zorunludur. Kan, kan bilegenleri ve Uranlerinin alinmasi, kaydi, analizi, islenmesi, depolanmasi, kullanihr
hale getiriimesi, dagitim ve kullanimini ilgilendiren kan bagisi, kan bagisc¢isi, hazirlayan kurulus, kullanim
yeri ve alici ile ilgili batan verilerin yazili veya elektronik ortamda kaydedilmesi ve otuz yil sireyle
saklanmasi zorunludur. Kan istek formu ve bagis¢i sorgulama formlarinin asillari ile kan bagisgisindan
alinan kan orneklerinin sahit numuneleri bir yildan az olmamak Uzere Bakanlik¢a belirlenecek sureyle
saklanir.

¢) Kan, kan bilesenleri ve Uranlerinin alinmasi veya transfizyonu hekimin sorumlulugu ve denetimi
altinda yapilr.

d) Yurt icinde toplanan plazmanin drin Uretimi amaciyla yurt iginde ve yurt disinda degerlendiriimesi
ancak Bakanligin izni ile mamkindar. Urin Gretimi amaciyla yurt disindan plazma getirilmesi de
Bakanhgin iznine tabidir.

e) Hizmet birimi agcan ve isletenlerin bu Kanun kapsamindaki faaliyetlerini ulusal ve uluslararasi kalite
glvence programlari gercevesinde yarutmeleri zorunludur.

f) Kan, kan bilesenleri ve Grinleri hizmetini ylritenler bagisciya iliskin kisisel bilgileri korumak, Gg¢lncu
kisilere vermemek, basina agiklamamak ile yakimltdarler. Bu bilgiler ancak Bakanlhga verilir.

g) Olaganustu haller ile sikiydnetim, seferberlik ve savas halinde lizumlu olacak kan ve kan Grinleri ve

bunlar igin gerekli malzemenin temini ve Ulke ¢apinda stoklanmasini bdlge kan merkezleri Bakanhgin
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planlamasi ¢ergevesinde organize eder.

Kan ve Kan Uriinleri Kurulu

MADDE 4 - (1) Bakanhgin; kan, kan bilesenleri ve UGrinleri konusunda yapacagi calismalarda
gerekebilecek bilimsel destegi saglamak tGzere Bakanlik ilgili birim amiri bagkanhdinda kan, kan Granleri
ve kan bankacihdl konusunda yaptigi calismalarla alaninda temayiz etmis uzman hekimler veya bu
konularda lisansuisti egitim yapmis kisiler arasindan Bakan tarafindan secilen yedi Uyeden olusan Kan
ve Kan Urlnleri Kurulu olusturulur.

(2) Kan ve Kan Urlnleri Kurulu GOyelerinin gérev siresi iki yildir. Gérev siiresi sona eren lye tekrar
secilebilir.

UcUNCU BOLUM

Kan Temini ve Kullanimi Hizmet Birimleri

Hizmet birimleri, hizmet birimi agmaya yetkili kigiler

MADDE 5 - (1) Kanin temini ve kullanimi igin transfliizyon merkezleri, kan bagis1 merkezleri ve bélge kan
merkezleri kurulur.

(2) Bu Kanun kapsamindaki hizmet birimlerinden;

a) Bolge kan merkezi ve kan bagigi merkezini; kamu kurum ve kuruluslari ile Turkiye Kizilay Dernedi,

b) Transflizyon merkezini; bu fikranin (a) bendinde sayilanlarin yani sira, binyesinde acil midahale
sartlarini tasiyan 6zel saglik kuruluglarinda olmak kaydiyla gercek kisiler ile 6zel hukuk ttzel kigileri,

¢) Plazma urUnleri Gretim tesisini; kamu kurum ve kuruluslari ile gergek kisiler ve 6zel hukuk tizel kisileri,
acip, isletebilir.

DORDUNCU BOLUM

Ruhsat, Denetim ve Cezai Hukumler

Ruhsat alma zorunlulugu, denetim ve cezai hiikiimler

MADDE 6 - (1) Bu Kanun kapsaminda faaliyet gosterecek olan gercek ve tuzel kisiler, faaliyetlerine
baslamadan once, Bakanliktan veya Bakanhgin yetkilendirmesi halinde valiliklerden ruhsat almak ve
ruhsata tabi her faaliyet icin ayri ayri hesap ve kayit tutmak zorundadirlar. Gergek ve tuzel kigiler,
Bakanlik tarafindan belirlenen ruhsat alma, ruhsat tadili, ruhsat sureti ¢ikartma ve yillik ruhsat bedellerini
Maliye Bakanliginca belirlenecek muhasebe birimine 6demek zorundadirlar.

(2) Bakanlik, hizmet birimlerinin her tarlG faaliyetini denetler veya denetlettirir. Ruhsat sahibi Kisiler;
tesislerini, yasal defter ve kayitlarini Bakanlik denetimine hazir ve agik bulundurmak ve Bakanhgin intiyag
duyacagi her turlt bilgi ve belgeyi zamaninda Bakanliga vermek zorundadirlar.

(3) Ruhsat alinmis olmasi bu Kanun ve diger mevzuatin gereklerinin yerine getiriimesi mecburiyetini

ortadan kaldirmaz. Bu Kanun kapsamindaki hizmet birimleri, standartlar ve ¢alisma us(l ve esaslari ile
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ilgili olarak Bakanlik¢ca sonradan yapilacak duzenlemelere de uymak zorundadirlar.

(4) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli tedbirlerin alinmasi,
isin mahiyetine goére sure verilerek veya derhal istenilir. Bakanlik, hizmetin geredi olarak giderilmesi
[Gzumlu eksikliklerin giderilmedigi durumlarda gerekiyorsa masraflari ilgilisinden alinmak kaydiyla
gereken tedbirleri re'sen alir. Bu slrede eksikligin giderilmesi Bakanhdin yaptirim uygulama yetkisini
ortadan kaldirmaz.

(5) Ruhsat sartlarini faaliyetleri sirasinda yitirmis olanlarin ruhsatlari Bakanhkga geri alinir.

(6) Ruhsat almadan veya mevcut ruhsati kapsami diginda faaliyet gosterenler ile bu Kanunun 3 dnci
maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde saklanmasi zorunlu tutulan belge ve ornekleri saklamadigi
tespit edilenlere ilgili valilikge faaliyetten men edilerek onbin Yeni Turk Lirasi idari para cezasi uygulanir.
(7) Yapilan denetimlerde;

a) istenilen bilgileri zamaninda vermeyenlere Bakanlikga veya ilgili valilikge bin Yeni Tlrk Lirasi idari para
cezasi uygulanir. Ayni fiilin tekrari halinde begbin Yeni Turk Lirasi idari para cezasi verilir.

b) Uygun nitelikte personel ¢alistirmadidi tespit edilenlere Bakanlik¢a veya ilgili valilikge begbin Yeni Turk
Lirasi idari para cezasi uygulanir.

(8) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatini ve saghgini tehlikeye sokacak bigimde faaliyet
gOsterenler, derhal faaliyetten men edilerek bir yildan bes yila kadar hapis ve binbesylz gine kadar adli
para cezasi ile cezalandirilir. Bu kigilere bes yil streyle ruhsat veriimez. Ayrica teknik ve tibbi sartlari haiz
olmadigi tespit edilen kan ve kan Urlnlerinin misaderesine hikmolunur.

(9) Ruhsati geri alinan veya faaliyetten men edilen bélge kan merkezleri ile kan bagis merkezlerine
ihtiyac halinde el konularak Bakanlikga gerekli tedbirler alinmak suretiyle igletilir.

(10) Kan yolu ile bulasan bir hastaligi veya bdyle bir hastalik tagima riski oldugunu bilip, bu durumu

saklayarak kan verenlere bir yildan Gg yila kadar hapis ve besylz giin adli para cezasi verilir.

BESINCI BOLUM

Cesitli Hukumler

Yonetmelik

MADDE 7 - (1) Bu Kanunda kurulmasi dngorulen transfuzyon merkezi, kan bagisi merkezi ve bolge kan
merkezlerinin kurulmasi, cihaz, malzeme ve personel standartlarinin belirlenmesi, birbirleriyle olan

iliskileri ile ¢alisma usdl ve esaslarinin tespiti, uygulayacaklari kalite glivence programlarina dair usdl ve
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esaslar, ruhsat alinmasi ile bedelleri ve iptaline iligskin usdl ve esaslar, plazma Urlnleri Gretim tesisinin
kurulma ve isletiime esaslari ile sair hususlar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulunun calisma usQl ve esaslari
Bakanlik tarafindan gikarilacak yénetmelikle belirlenir.

Yurarlakten kaldirilan haktamler

MADDE 8 - (1) 23/6/1983 tarihli ve 2857 sayili Kan ve Kan Urlinleri Kanunu yrirlikten kaldirilmistir.

Yoénetmeligin yiariirliige konulmasi ve mevcut birimlerin ruhsatlandiriimasi

GEGICI MADDE 1 - (1) Bu Kanunda éngériilen yonetmelik, alti ay iginde Bakanlikga yiriirlige konulur.
Yonetmelik ydrdrlige girinceye kadar mevcut dizenlemelerin bu Kanuna aykiri olmayan hikiamlerinin
uygulanmasina devam olunur.

(2) Bu Kanunun ydarurlage girdigi tarihe kadar faaliyet gostermekte olan A ve B tipi kan merkezleri ile kan
istasyonlari ve diger hizmet birimleri, yonetmeligin yarurlide girmesinden itibaren bir yil iginde
eksikliklerini gidererek faaliyet tlrlerine uygun sekilde ruhsat almak ve bu Kanuna uygunluklarini
saglamak zorundadirlar. Bu sire iginde Bakanlik izni olmadan bu Kanun kapsaminda yeni bir birim
acllamaz.

Yurdrltk

MADDE 9 - (1) Bu Kanun yayimi tarihinde yururlige girer.

Yuriitme

MADDE 10 - (1) Bu Kanun hikidmlerini Bakanlar Kurulu yarutr.

KAN VE KAN URUNLERI YONETMELIGI
Resmi Gazete: 4.12.2008-27074
BiRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag
MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, transfuzyon merkezi, kan bagisi merkezi ve bolge kan
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merkezlerinin kurulmasi, cihaz, malzeme ve personel standartlarinin belirlenmesi, birbirleriyle olan
iligkileri ile calisma usdl ve esaslarinin tespiti, uygulayacaklari kalite glivence programlarina dair usdl ve
esaslar, ruhsat alinmasi ile bedelleri ve iptaline iliskin usdl ve esaslar ile Kan ve Kan Urlnleri Kurulunun
calisma usal ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, kan ve kan bilegenleri ile ilgili faaliyetlerde bulunan butin kamu kurum ve
kuruluslarini, gergek ve 6zel hukuk tizel kisilerini kapsar.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Vicut Disinda
Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi hikimleri saklidir.

(3) insan kani ve plazmasindan endiistriyel ydntemlerle kamu ya da dzel kurumlar tarafindan elde edilen
ve Ozellikle albumin, immunoglobulin ve koagulasyon faktérleri gibi Urdanleri iceren kan bilegsenlerine
dayali tibbi Grtnler, kan, kok hicreleri bu Yénetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmelik 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanununun 7 nci
maddesi ile 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saghk Bakanhginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
HUkmunde Kararnamenin 43 Gincl maddesine dayanilarak hazirlanmisgtir.

Tanmimlar ve kisaltmalar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Alici: Kendisine kan ya da kan bilesenleri transflize edilen kisiyi,

b) Bakan: Saglik Bakanini,

c) Bakanlk: Saglik Bakanhgini,

¢) Bolge Kan Merkezi (BKM): Bakanhgin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bdlgesindeki kan bagis
ve transfuzyon merkezleri ile igbirlidi icinde ¢alisan, sorumlu oldugu bdélgenin kan ihtiyacini kargilayacak
kapasitede olan, kan bankacih@i ile ilgili batan is ve islemlerin yapilabildigi en kapsamli birimi,

d) Dagitim: Kan ve kan bilesenlerinin imalat¢iya, transfizyon merkezlerine sunulmasini (kan ve kan
bilegenlerinin transflizyon amagcli olarak verilmesini kapsamaz),

e) Hemovijilans: Kan bagisc¢isi veya alicilarda ortaya ¢ikan beklenmedik veya siddetli yan etki ya da
olaylar ile kan bagig¢ilarinin epidemiyolojik takibinin saglandigi prosedur butununa,

f) Hizmet birimi: Transfizyon merkezi, kan bagisi merkezi ve bolge kan merkezlerini,

g) istenmeyen ciddi olay (ICO): Kan veya kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi,
depolanmasi veya dagitimiyla ilgili olarak ortaya ¢ikan ve bu durumdan etkilenen kan-kan bilesenlerinin

transflizyonu sonucu hastalarda o6lime veya hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakathga veya is
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gbérmezlige veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siresinin uzamasina neden olabilen
istenmeyen olays,

g) istenmeyen ciddi etki (ICE): Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi veya transfiizyonu ile ilgili olarak
bagiscilarda veya hastalarda 6lime veya hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakatliga veya is gérmezlige
veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siresinin uzamasina neden olabilen istenmeyen etKkiyi,

h) izlenebilirlik: Bagisgidan alinan her bir Gnite kan ya da kan bileseninin son varis yerine kadar ve bunun
tersi yoniundeki izleme yetenegini,

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

i) Kalite kontrol: Kalite gereklerini yerine getirmek Gzere odaklanan kalite sisteminin bir pargasini,

j) Kalite sistemi: Kalite yonetiminin uygulanmasi igin kurumsal yapi, sorumluluklar, prosedurler, islemler
ve kaynaklari,

k) Kalite yonetimi: Hizmet birimi igerisinde tum seviyelerdeki kaliteye iliskin olmak Uzere bir
organizasyonun yonlendirilmesi ve kontrol edilmesi igin koordine edilen faaliyetleri,

[) Kan: Transfizyon veya imalat amaciyla vericiden alinan ve islenen tam kani,

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

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

o)Kan Bagisi Merkezi (KBM): Bagis¢idan kan alan, isleyis yéninden bdlge kan merkezine baglh olarak
calisan birimi,

0) Kan bileseninin serbest birakilmasi: Hazirlanmis bir kan bilesenin serbest birakma niteliklerini
karsilamasini saglayacak sistemlerin ve prosedurlerin kullanimi ile bir kan bileseninin karantina
durumundan g¢ikariimasini saglayan sureci,

p) Kan bilesenleri: Dogrudan, aferez veya diger yontemlerle tam kandan elde edilen eritrosit, trombosit,
granulosit suspansiyonlari gibi hiicresel kan bilesenleri ile plazmayi,

r) Kan drdanleri: Kandan elde edilen kan bilesenleri ve plazma Grunlerini,

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

s) Kaynagini bulma: Bir alicidaki transflzyonla ilgili istenmeyen etki suphesi raporuna istinaden, stpheli
verici ya da vericilere ulasilmasi amaciyla yapilan arastirmayi,

t) Kurul: Kan ve Kan Uriinleri Kurulunu,

u) Otolog transfiizyon: Verici ve alicinin ayni kisi olmasi durumunda, dnceden alinmak suretiyle kisinin
kendi kan veya kan bilesenlerinin kullanildi§i transfiizyon sekilini,

{i) Plazma Griinleri: insan plazmasinin islenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksath biitiin triinleri,

v) Raporlama kurulusu: Yetkili otoriteye istenmeyen ciddi etki ve/veya olaylari rapor eden hizmet birimini,
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y) Rehber: Kan ve Kan Urinleri Kurulu tarafindan hazirlanip her yil revize edilen kan bankaciligi ve
transfuzyon uygulamalari konusunda standart ve gerekliliklerin tanimlandigi yazil dokimani,

Z) Ret: Kan veya kan bilesenleri bagiscisinin uygunlugunun surekli veya gecici olarak askiya alinmasini,
aa) Serbest birakilma: Kan ve kan bileseninin transfiizyona uygun, kullanima hazir hale gelerek ¢ikisinin
yapilabilecegini,

bb) Standart: Karsilastirma icin ihtiya¢c duyulan gerekleri,

cc) Tam kan: Kan bagiscisindan transfiizyon igin veya islenerek yeni urtinler elde etmek tzere alinan ve
uygun bir antikoagllan madde ile karistiriimis ve highir ayrim islemine tabi tutulmamis insan kanini,

¢c¢) Tesisler: Kan yada kan bilesenlerinin teslim edilebilecegi hastaneler, imalatgilar ve biyo-medikal
arastirma enstittlerini,

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

ee) Transfizyon Merkezi (TM): Acil durumlar disinda kan bagis¢isindan kan alma yetkisi olmayan, temin
edilen kani veya bilesenini transflizyon igin ¢apraz karsilastirma ve gerek duyulan diger testleri yaparak
hastalara kullanilmasi amaciyla hazirlayan birimi,

ff) Yazih
dokimanlari ifade eder.

prosedurler: Belirlenmis olan faaliyetlerin nasil yuritllecegini anlatan kontrol edilmis
IKINCi BOLUM

Genel Esaslar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulu
Gonullilik esasi
MADDE 5 - (1) Kan ve kan bilesenleri ve Uranlerinin temininde karsiliksiz, génulli ve duzenli bagis
esastir. Ancak mali karsihk anlamina gelmeyecek sekilde kan bagiscisini tesvik edici uygulamalar
mustesnadir.
(2) Hizmet birimleri kendi yetki ve sorumluluklarinda olmak sarti ile; karsihksiz, génalli ve dizenli bagisi
tesvik etmek amaciyla, kamu yararina hizmette bulunan kurumlarla isbirli§i icinde ve Bakanhgi
bilgilendirerek ¢esitli kampanyalar ve egditim toplantilari dizenleyebilir. Ancak bu faaliyetler kesinlikle ticari
amag ve muhteva iceremez.
Gorev ve sorumluluklar
MADDE 6 - (1) Kan ve kan arunleri ile ilgili hizmetlerin planlanmasi, yuratalmesinin izlenmesi, hizmet
birimlerinin agilmasi ve denetlenmesi hususlarinda Bakanlik yetkili ve sorumludur.
(2) Yurt icinde toplanan plazmanin Grdn Uretimi amaciyla yurt icinde ve yurt disinda degerlendirilmesi
veya Urln Uretimi amaciyla yurt disindan plazma getirilmesi i¢in gerekli izin Bakanlik¢a verilir.
(3) Bakanlik, kan ve kan Grlnleri konusunda yapacagi calismalarda gerekli bilimsel destegi saglamak

tizere Kan ve Kan Urlinleri Kurulunu olusturur.
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(4) Bakanlik gerektiginde bilimsel ve danigsman nitelikli komisyonlar olugturur. Komisyonlar, kendi calisma
usul ve esaslarini belirler.

(5) Kan ve kan bilesenlerinin bagis¢idan temininden aliciya verilimesine kadar bagis¢i ve alicinin
saghginin tehlikeye dastrilmemesi, tibbi risklere karsi korunmasi, transfliizyonun givenle yapilmasi,
transflizyon sonrasi bagisci ve alicinin izlenmesi ilgili hizmet biriminin gérevidir.

(6) Kan ve kan bilesenlerinin alinmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, kullanihr hale getiriimesi,
kullanima sunulmasi, dagitiimasi ve transfizyon uygulamalarinin geri bildiriminin izlenmesi, ilgili hizmet
biriminin sorumlulugundadir.

(7) Hizmet birimlerinin rehberde belirlenen faaliyetleri yazili veya elektronik ortamda kaydedilir ve 15 yil
saklanir. Bagiscilarin temel test sonugclar elektronik ortamda 30 yil saklanir. Saklanmasi zorunlu kayit
icerikleri EK-6'da belirtilen sekilde dizenlenir. Bagis¢i sahit numuneleri 1 yildan az olmamak sartiyla
rehberde belirlenen sekilde ve slirede saklanir.

(8)Hizmet birimleri, bagdis¢i kisisel bilgilerini korumak, Gglinci kigilere vermemek, basina agiklamamak ile
yakamladar. Her hizmet biriminin veri guvenligi ile iligkili usul ve esaslari bulunur ve bilgilerin korunma
ve/veya aciklanmasi bu usul ve esaslara uygun olarak yapilir.

(9) Hizmet birimleri bagis¢i bilgilendiriimesinden sorumludur.

(10) Kan, kan bilesenleri ve drtnlerinin bagis¢idan alinmasi ve aliclya transfiizyonu hekim sorumlulugu
ve denetimi altinda yapllir.

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

(12) BKM'ler olaganustu haller ile sikiydnetim, seferberlik ve savas halinde gerekebilecek kan ve kan
artnleri ile bunlar igin gerekli malzemenin temini ve ulke ¢apinda stoklanmasini Bakanlhidin planlamasi
cercevesinde organize eder.

Kurulun teskili, galigma usul ve esaslari

MADDE 7 - (1) Kan ve Kan Urinleri Kurulu Bakanlik ilgili birim amiri bagkanliginda; kan, kan Grinleri ve
kan bankaciligi ve transfuzyon tibbi alaninda yaptigi caligmalarla alaninda temayuz etmis uzman
hekimler veya bu konularda lisansustu egitim yapmis Kigiler arasindan Bakan tarafindan segilen yedi Uye
olmak Uizere toplam sekiz kisiden olugur. Uyeler iki yilhgina segilir. Stiresi dolan tye tekrar segilebilir.

(2) Bakanlik, gerektiginde Tirk Silahli Kuvvetleri, Universiteler ve Tirkiye Kizilay Dernegi ile kan
bankaciigr ve transfuzyon tibbi alaninda faaliyet gosteren sivil toplum kuruluglarinin goruglerine
basvurmak Gzere Kurula uzman davet eder.

(3) Secilmis Uyelerden, gecerli bir mazereti olmaksizin Uyelik suresi icerisinde (st Uste iki defa
toplantilara katilmayanlarin Gyeligi diser, Uyeligi disen Uye yerine bir ay icerisinde baska bir tye secilir.

(4) Kurul, yilda en az dort defa olagan toplanti yapar. Bakanlik, gerekli hallerde Kurulu olagan toplantilari
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disinda da toplantiya davet eder. Toplanti daveti; toplanti tarihi, yeri ve gindemi ile birlikte Bakanlk
tarafindan énceden uyelere bildirilir.
(5) Toplantiya istirak eden uyelerin salt cogunlugunun kabull ile Kurul, gérevleri ile ilgili olmak kaydiyla,
toplanti gindemi disindaki konular hakkinda da gérisme yapar ve karar alir.
(6) Kurul, Gye tam sayisinin salt cogunlugunun katilimi ile toplanir ve kararlari oy ¢oklugu ile alir. Oylarda
esitlik olmasi halinde, Baskanin taraf oldugu gérus kararlastiriimis sayilir. Kurul kararlari, toplanti tutanagi
haline getirilir ve toplantiya katilan Gyelerce imzalanir. Karara muhalif olanlar serh koymak suretiyle
kararlari imzalar. Muhalif goris gerekgesinin karar altinda veya ekinde belirtiimesi zorunludur.
(7) Konu ile ilgili Komisyonlarin faaliyet raporlari kurul tarafindan denetlenir.
(8) Kurulun sekretarya hizmetleri Bakanlik ilgili birimlerince yarutalar.
Kurulun gorevleri
MADDE 8 - (1) Kurulun gorevleri sunlardir:
a) Ulusal kan politikasinin ve bu politikanin yaritilmesini saglayacak olan kan programinin olusturulmasi,
geligtiriimesi ve uygulanmasi konularinda bilimsel géris olusturmak,
b) Hizmet birimlerinin agilmalari, faaliyetleri ve denetlenmeleri ile ilgili géris belirtmek, ¢alisma alani ile
ilgili mnazarali uygulamalarda bilimsel gorus desteg@i saglamak,
¢) Kan ve kan bilesenlerinin givenlik ve kalitesinin artiriimasi, bilimsel ve teknik ilerlemeleri kapsayacak
uygulama rehberlerinin hazirlanmasi, yenilenmesi ve gelistiriimesi ile kan bankaciligi ve transfizyonla
ilgili tibbi konulardaki caligma ve uygulamalarin gelistiriimesini saglamak, sorunlara ¢ézim Uretmek ve
yasal dizenlemelere yansitiimasini saglamak amaciyla tavsiye kararlari almak.
UcUNCU BOLUM

Hizmet Birimleri, Kan Temini ve Kullanimi
Bolge Kan Merkezi
MADDE 9 - (1) Bolge Kan Merkezi; Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bolgesindeki kan
bagdis ve transfizyon merkezleri ile igbirligi icinde g¢alisan, sorumlu oldugu bdlgenin kan ihtiyacini
karsilayacak kapasitede olan, kan bankaciligi ile ilgili tum is ve iglemlerin yapilabildigi en kapsamli hizmet
birimi olup kesintisiz hizmet verir.
(2) Bakanlhk, bolgenin cografi, nufus, ulagsim ve iklim sartlarini géz onune alarak BKM'nin sorumluluk
alanini belirler. Belirlenen hizmet bolgesinde sadece bir BKM ruhsatlandirilir. BKM,;
a) Sorumluluk alani icinde kan bagis organizasyonu, kan ve kan urinlerinin toplanmasi, test edilmesi,
hazirlanmasi, depolanmasi ve dagitimi ile ilgili tim faaliyetlerden, transfizyon merkezleri tarafindan
gonderilen transfliizyonun takibi ile ilgili verilerin degerlendiriimesinden ve kendi alani iginde gereKili

dizenlemeleri yapmaktan sorumludur.
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b) Tanimlanmis hizmet bolgesi icinden aktif bagis¢i organizasyonu planlayarak kan bagiscilarini saglar.
Yeterli kan ve kan bilesenlerinin saglanmasi i¢in diger BKM ile igbirligi yapar.

¢) Sabit veya mobil KBM acar. Bu merkezlerin galisma sartlari ve isletiimesinden sorumludur.

¢) Transfizyon amagli bagis aferez Unitesi agma ve isletme yetkisi minhasiran sorumlulugundadir.

d) Uriin elde etmek icin plazma toplama amagli plazma aferez Unitesini bakanlik onayi ile kurar.

e) TM ile rehberde ana hatlar belirtilen protokol imzalar.

f) Sorumluluk alani igindeki transflizyon merkezlerinin ihtiya¢ duydugu kan ve kan bilesenlerini saglamak,
protokolde belirtilen kritik stok seviyesini takip etmek, stoklanan kan miktarini kritik stok seviyesi altina
distrmemek icin TM'nin talebini karsilamakla yikidmladar. TM'nin ihtiyag duydugu kan ve kan bilesenini
karsilamak icin yurt disindan temin etmek gerektiginde Bakanlktan izin alarak ithal eder.

g) Sorumluluk alani icindeki TM'nce talep edilen, gesitleri, standartlari ve hazirlama yontemleri rehberde
tanimlanan kan bilegenlerini hazirlamakla yakamladur.

gd) TM'nin talebi dogrultusunda otolog transflizyon uygulamasi i¢in hastadan ameliyat 6ncesi kan alim ve
depolanmasi sartlarini saglar ve uygular.

h) Sorumluluk alani igindeki transfiizyon merkezlerinde kalite ve protokol gerekleri yoninden uygunsuzluk
tespit edilmesi halinde durumu Bakanliga bildirir.

1) Kan ve kan bilesenleri konusunda arastirma ve gelistirme faaliyetleri yaruttr. Sorumluluk alani igindeki
KBM Kkalite kontrol programlarini izler.

i) Personelinin hizmet igi egitimini planlar.

j) Bakanlk yazili onay! ile kan bankaciligi ve transfuzyon tibbi alaninda referans laboratuvari olarak
cahisir.

k) Sikiyonetim, seferberlik, savas ve dogal afetler ve Bakanhgin gerekli gérdugu diger haller igin Bakanlik
planina uygun olarak kanin temini, depolanmasi ve dagitiimasini organize eder.

Transfuzyon Merkezi

MADDE 10 - (1) Transfizyon Merkezi; Acil durumlar diginda kan bagiscisindan kan alma yetkisi
olmayan, kan ve bilesenlerini bagl bulundugu BKM'den temin eden, transfiizyon i¢in ¢apraz karsilagtirma
ve gerek duyulan diger testleri yaparak hastalarda kullanimi i¢in hazirlayan birimdir.

(2) Tum yatakli tedavi kurumlari ile acil mudahale sartlarini tagiyan ve Bakanhgin transflizyon uygulamasi
icin gerekli gordugu saghk kuruluglar TM acar. TM;

a) idarf agidan kendi kurumuna baghdr.

b) Gerekli olan her tir kan ve kan bilegenini bagl oldugu BKM' den aralarinda imzalanan protokole uygun
olarak saglar.

c) Bagh oldugu BKM'ne bu Ydénetmeligin ilgili maddeleri uyarinca Bakanlikga dizenlenmis ruhsati
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protokol sirasinda ibraz eder.

¢) BKM' nin yakumluluklerini yerine getirmemesi durumunu yazili olarak Bakanliga bildirir.

(3) Transflizyon karari, uygulanmasi, takibi, istenmeyen etki/olaylarin bildirimi, dogrulanmasi ve tedavisi
ile hemovigilans acisindan rehberde tanimlanmis ilgili form ve verilerin dizenlenmesinden hastanin
hekimi sorumludur. Hastanelerde yapilan transflizyon uygulamalarindan hastanin hekimi ile beraber
hastane transfiizyon komiteleri de sorumludur. Transflizyon merkezi transflizyonun takibi ile ilgili verilerin
toplanmasindan, degerlendiriimesinden ve Bakanliga ve bagli oldugu BKM'ne iletiimesinden sorumludur.
(4) Acil transfliizyon gerektiren durumlarda mudavi hekim tarafindan bildirilen transflizyon ihtiyaci
transflizyon merkezi stoklarindan karsilanir. TM bu talebi karsilayamadigi durumlarda BKM'den acil
talepte bulunur. BKM' nin TM' ne uygun kan veya kan bilesenini karsilayamamasi halinde BKM' den acil
durum onay1 en hizh iletisim vasitasi ile alinir. Bu durumda kan TM'nde alinir. Gerekli testler acil sartlarda
calisihr. Yapilan testlerle ilgili sorumluluk TM ye aittir. TM bu uygulama ile ilgili bilgileri BKM' ne iletmekle

yuktdmladdar.

Kan Bagisi Merkezi

MADDE 11 - (1) Kan Bagisi Merkezi; Bagisgidan kan alan, teknik ve idari igleyis ydonunden BKM'ne bagli
olarak calisan birimdir. GUvenli kan temini i¢in gerekli gorilen yerlerde BKM tarafindan agilan ve BKM'nin
organize ettigi gonulli, karsiliksiz ve diizenli bagisgi organizasyonlarinda yer alan birimdir.

Hizmet birimi sorumlusu

MADDE 12 - (1) Asagidaki niteliklere sahip kigiler ruhsat bagvurusunda bulunmak tzere EK-1'de yer alan
gerekli bilgi ve belgeleri temin eder. Ruhsat alindiktan sonra kurumlari tarafindan hizmet biriminin
sorumlusu olarak atanir. BKM ve KBM sorumlusu tam gin sureyle calisir. TM sorumlularina bu
gorevlerini aksatmamak kaydi ile kurum idaresince ek gorevler verilebilir.

a) Hizmet birimleri sorumlulari; Tarkiye'de meslegini icra etme yetkisine sahip uzman tip doktoru veya
Bakanlkga verilen kan bankaciligi ve transfuzyon tibbi kursu sertifikasina sahip veya kan bankaciligi ve
transflizyon tibbr konusunda yuksek lisans yapmis tip doktoru olmalidir.

b) BKM laboratuvar sorumlusu; kendi uzmanlik dalh mufredat programinda laboratuvar egitimi almis
Turkiye'de meslegini icra etme yetkisine sahip uzman tip doktoru olmahdir.

¢) BKM birim sorumlulari i¢in ruhsatlandiriimis kan merkezlerinde en az 3 yil galismis olmak sarti aranir.
¢) TM ve KBM' ne atanan birim sorumlulari (a) bendinde belirtilen sartlari tasimamalari halinde
atamalarini takip eden alti ay iginde Bakanlik¢a verilen kan bankaciligi ve transfiizyon tibbi sertifikasi

kursuna katilmasi ve sertifika almasi zorunludur.
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(2) Hizmet birimi sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Sorumlusu olacagi hizmet biriminin ruhsatlandiriimasi igin gerekli bilgi ve belgeleri temin etmek ve
basvuruda bulunmak,

b) Hizmet biriminin kalite politikasi dogrultusunda verimli, kaliteli, uyum ve igbirligi igcinde calismasini
saglamak,

¢) Hizmet birimindeki tim calismalarin yasal mevzuata, bagh oldugu kalite standartlarina ve standart
isletim prosedurlerine uygun olarak yudritilmesini saglamak ve calismalari belirtilen cercevede
denetlemek,

¢) Hizmet biriminde yuruttlen tim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saglamak,

d) Hizmet birimi ve kendine bagl birimlerin ihtiyacglarini tespit etmek ve giderilmesini saglamak,

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

f) Personel egitimine yonelik gerekli caligmalar yapmak,

g) Hizmet biriminin bir onceki yila ait ¢aligma raporunu hazirlamak ve bir sonraki yilin hedeflerini
belirleyerek caligma programini projelendirip uygulamak,

g) Ust yonetim tarafindan incelenmesi istenen konular hakkinda inceleme ve aragtirma yapmak, rapor
hazirlamak, gérus bildirmek,

h) Personelin sicil, disiplin igleri ve 06zlik haklarini bagh oldugu personel ve disiplin yénetmeligi
hakamlerine gore izlemek ve yerine getirilmesini saglamak,

1) Mevzuat ve bilimsel gelismeleri izlemek, yeni bilgi ve teknikleri ¢aligmalara yansitarak kurumun
gelistiriimesi ve hizmet kalitesinin artiriimasini saglamak.

Hizmet birimi personeli

MADDE 13 - (1) Hizmet birimi faaliyet alani kapsaminda kan ve kan bilegsenlerinin toplanmasi, test
edilmesi, iglenmesi, depolanmasi, dagitiimasi, kayitlarin tutulmasi ve degerlendiriimesi konularinda
dogrudan gorev alan yeterli sayida uygun egitim almig, deneyimli personel bulundurur. Her hizmet
biriminde;

a) 12 nci maddede tanimlanmis niteliklere sahip sorumiu,

b) Teknik, idari ve kalite konularindan sorumlu personel,

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

(2) Hizmet birimi personelinin goérev ve sorumluluklari rehberde tanimlanir. Personel rehberde belirtilen
niteliklere sahip olmahdir.

(3) Hizmet birimi personelinin egitimi yonetim tarafindan planlanir, egitim programinin icerigi belirlenir ve

kayitlari tutulur. Personel yeterliligi, dizenli olarak degerlendirilir ve kayitlari tutulur.
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(4) Biyoemniyet ve hijyen talimatlari 10/6/2004 tarihli ve 25488 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yénetmelige gére uygulanir.

Hizmet birimi binasi, béltimler, ekipman ve materyal

MADDE 14 - (1) Hizmet birimi, EK-2 "hizmet birimi igin ruhsat bagvuru formunda” belirtilen hizmet birimi
faaliyetleri icin gerekli bolimleri, ekipman ve materyalleri glincellenmis rehbere gére bulundurmak
zorundadir.

(2) Hizmet birimi binasi; mobil alanlar dahil hata riskini en aza indirecek sekilde, isleyis mantigina ve
faaliyetlere uygun sirada dizenlenir ve devamhili§i saglanir. Kontaminasyon riskinin asgari dizeye
disurilmesi icin etkin, temizlik ve bakim olanagi bulunur.

(3) Hizmet birimi rehberde tanimlanan bélimlerden olusur. Bu bolimlerden:

a) Kan alma salonu; Bagiscidan guvenli kan almak Uzere ayrilmig, adverse reaksiyon gorilen
bagiscilarin ilk tedavilerinin yapilmasina uygun olarak donatiimis ve islem sirasindaki hatalarin énlenmesi
icin gerek bagisci, gerekse personelin guvenligini saglayacak bicimde diuzenlenmis salondur. Kan alma
oncesinde gizli gérugmelerin ve uygunluk degerlendirmelerinin yapilabilecedi diger faaliyet alanlarindan
ayri bir alan bulunur.

b) Test ve isleme alanlari; gavenli kanin hazirlanmasi i¢in gerekli her tirla testin ¢galisiimasi, kan ve kan
bilesenlerinin igslenmesi i¢in ayri olarak dizenlenmis, yalnizca yetkili personelin erisebilecedi laboratuvar
alanidir.

c) Saklama alani; farkli kan ve kan bilesenleri ile gerekli materyallerin uygun gartlarda, guvenli ve ayri bir
sekilde saklanmasini saglar. EKipman arizasi ya da glg¢ kesintisine karsi gerekli dnlemler alinir.

¢) Tibbi Atik depolama alani; atiklarin gavenli bir sekilde depolanmasi icin bir alandr.

(4) Hizmet biriminde ekipman ve materyal;

a) Bagisci, personel ve kan ve kan urunlerine kargi riskleri en aza indirecek sekilde segilir.

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

c) igleyis talimati hazirlanarak gerekli kayitlari kalite sistemine uygun sekilde tutulur.

¢) Envanter kayitlari tutulur ve en az 10 yil sure ile saklanir.

d) Bilgisayarh sistemlerde guvenilirligi saglamak amaciyla yazilim, donanim ve yedekleme prosedurleri
kurulum asamasinda ve dizenli aralarla kontrol edilir. Donanim ve yazilim, izin verilmemis kullanim ve
degisikliklere karsi korunur. Yedekleme proseduru, veri kaybini ve veriye gelebilecek zarari 6nler.

Kalite sistemi

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

a) Hizmet birimindeki tim personel isleyisin kalite sistemine uygunlugundan sorumludur.

b) Kalite sistemi; kalite yonetimi, kalite glvencesi, surekli kalite gelisimi, personel, bina ve ekipman,
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dokimantasyon, toplama, test etme ve isleme, depolama, dagitim, kalite kontrol, kan bilesenlerinin geri
cekilmesi, mali denetim, kontrat yonetimi, uygunsuzluk ve i¢ denetimi icerir.

c) Kalite sistemi, tim islemlerin standart ve spesifikasyonlara uygun olarak yerine getirilmesini saglar.
Yoénetim dizenli araliklarla sistemin etkinligini gézden gegirir ve gerektiginde dazeltici dnlemler alir.

(2) Hizmet birimleri ulusal ya da uluslar arasi bir sistemle kalite glvencelerini destekler. Bu sistem
dahilinde proseddrler, binalar ve ekipman kullaniimadan dnce valide edilir.

(3) Test ve suregler sunlardir:

a) Bagiscinin uygunlugu: Guvenli kanin saglanmasi icin, bagisci secimi ve bagis¢i sorgulamasinda Ek-4
ve Ek-5'de belirtilen gereklere uygun prosedurler hazirlanir ve uygulanir. Gorisme, gizliligi saglayacak
sekilde gercgeklestirilir. Bagiscinin uygunluguna iliskin kayit ve degerlendirmeler gorevli personel
tarafindan imzalanir.

b) Kan ve kan drnlerinin toplanmasi sireci: Bagis¢i kimliginin dogrulanmasi, kayit edilmesi ve bagisci ile
kan, kan bilesenleri ve kan o6rnekleri arasindaki baglantinin agik bir sekilde kurulmasini saglayacak
sekilde tasarlanir. Bu slreci tanimlayan prosedirler olusturulur. Sire¢ ve kalite kontrol galismalari
rehberde tanimlandigi sekilde strduraldr.

¢) Bagisciya uygulanacak temel laboratuvar testleri;

1) ABO, Rh D kan grubu,

2) HBsAg,

3) Anti-HCV,

4) Anti-HIV 1/2,

5) Sifiliz tarama,

6) Kurulun bilimsel gelismeler i1s1ginda 6ngdérdigu ve Bakanlikga onaylanarak rehberde yayimlanacak
diger testlerdir.

¢) Testler valide edilir, miyarlarin uygunlugunu kanitlayan veriler bulunur ve test prosedurleri hazirlanir.
Testlerle ilgili algoritmalar, kullanilan yontemler ve uygulama bigimleri rehberde yer aldigi sekilde
yaratalar.

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

e) Etiketleme: Kan ve kan urunleri, tum asamalarin izlenebilirligini saglayabilecek sekilde etiketlenir.
Hizmet biriminin etiket Gzerinde kullandigi tanimlar tek tip olmaldir. Etikette en az asagidaki bilgiler
bulunur:

1) Bilesenin adi,

2) Kalite gereklerine uygun sekilde Grandn élgtim (hacim, agirlik, sayi vb.) bilgisi,

3) Bagiscinin sayisal veya alfabetik tanimi,
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4) Hizmet biriminin adi,

5) ABO kan grubu, Rh D Grubu,

6) Alinma ve son kullanma tarihi,

7) Depolama sicakligi,

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

f) Hizmet birimi, EK-6' da belirtilen bilgileri kan ve kan urlnlerinin tam izlenebilirligini saglamak amaciyla
30 yildan az olmamak Uzere uygun ortamda okunabilir sekilde kaydeder ve saklar. Hizmet birimi,
izlenebilirlik sistemini "Ek-7 izlenebilirlik icin veri kaydi"nda belirtilen maddelere uygun olarak, kan ve kan
drinlerinin alinmasindan transfiize edilmesine kadar izlenmesini saglayacak bigcimde olusturur.

g) Otolog kan ve kan urtnleri rehbere uygun sekilde etiketlenir.

g) Kan ve kan bilesenleri, Yonetmelik gerekleri yerine getiriimeden serbest birakilamaz. Serbest
birakilmayi engelleyecek durumda ayni bagistan elde edilen diger bilesenlerin de serbest birakiimasi
engellenir. Serbest birakilma iglemi yetkili kisi veya Kisiler tarafindan yapilir ve kaydedilir. Serbest
birakma kaydi, slrecin her asamasinda formlarin, diger kayitlarin ve test sonuglarinin kabul edilme
kriterlerine uygun oldugunu gdsterir.

h) Serbest birakiimis ve birakilmamis kan ve kan bilesenleri idari ve fiziksel olarak ayri tutulur, bu durum
etiketleme ile tanimlanir. Serbest birakilma, sonrasi her bir Unitenin aliciya transfuze edildigini,
edilmediyse akibetini belirleyen prosedur hazirlanir.

(4) Hizmet birimleri yil icerisinde gerceklestirdikleri faaliyetlerini rehberde belirtildigi sekilde Bakanliga
sunar. Hizmet birimlerine ait istatistiksel veriler en az 15 yil sireyle saklanir.

(5) Kan ve kan bilesenlerinin depolanmasi ve dagitimi esaslar sunlardir:

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

b) Tibbi Grdnlerin imal edilmesi amaciyla toplanan kan ve kan bilesenleri igin depolama ve dagitim
gereklerinin  19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmelidi ile 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri
Tibbi Urinler imalathaneleri Yénetmeligi hikimlerine uygun olmasini hizmet biriminin kalite sistemi
saglar.

c) Kan ve kan bilesenlerinin saklama suresi boyunca kalitesini saglamak ve sdrdirmek amaci ile
rehberde tanimlanmis depolama ve dagitim prosedurleri bulunur ve uygulanir.

¢) Envanter ve dagitim kayitlari prosedire uygun olarak tutulur. Kan ve kan bileseninin kalite gereklerine
ve prosedire uygunlugu tanimlanmadan envantere geri dénisi yapiimaz.

d) Depolama, ambalajlama ve dagitim siresince kan ve kan bilesenlerinin batinligu ve saklama isisi

korunur.
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e) Otolog kan ve kan bilesenleri ile spesifik amaglarla toplanan ve hazirlanan kan bilesenleri belirlenmis
prosedurlere uygun ve ayri olarak saklanir.

f) Yurt icinde toplanan plazmay: Grln Gretimi amaciyla yurt icinde ve yurt disinda degerlendirmek veya
arin Udretimi amaciyla yurt digindan plazma getirmek isteyen 6zel ve kamu hukuk tlzel kisiler izin
bagvurulari sirasinda séz konusu plazmalarin bu Yénetmelik hikiimleri ile birlikte Beseri Tibbi Urlinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi ile Beseri Tibbi Urlinler imalathaneleri Yénetmeligi hikimlerine
uygunlugunu belgelemekle sorumludur.

(6) Kan ve kan bilesenlerinin uygun olmama durumu:

a) Rehberde belirtilen kalite ve guvenlik sartlarini saglamayan kan ve kan bilesenlerinin serbest
birakilmasi, kan ve kan bileseninin transflize edilecedi hastanin hekimi ile TM veya BKM sorumlusu
tarafindan ortak alinan kararla mumkindur. Karar, hasta kayitlarinda gerekgeli olarak bulunur.

b) Serbest birakiimig kan bilesenlerine ait sikayetler, istenmeyen ciddi etki ve olaylar kaydedilir. Gerekli
yerlerde geri cekme islemi, dizeltici yada onleyici faaliyetler yetkili personel tarafindan belirlenir, yGrataltr
ve sonuglandirilir.

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

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

(7) ic denetim:

a) Hizmet biriminde yUratalen sdreglerin takibi icin i¢c denetim proseduri hazirlanir.

b) Denetimler, prosedure uygun sekilde egitilmis ve yetkili kisiler tarafindan yapilr.

c) Denetim raporu hazirlanip dizeltici-6nleyici faaliyetler izlenir.

Dokiimantasyon

MADDE 16 - (1) Hizmet biriminin yurattugu tim faaliyetleri kapsayan spesifikasyonlar, proseduirler ve
kayitlar kapsayan dokimanlar olusturulur ve guncellenir.

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

(3) Belgeler Uzerinde yalnizca yetkili kisi degisiklik yapar. Degisiklik durumunda tarih ve imza atilir,
go6zden gegirilir, derhal uygulamaya konur.

(4) Tam dokumanlar denetimler sirasinda hazir bulundurulur.

istenmeyen ciddi etki ve olaylarin bildirimi

MADDE 17 - (1) Hizmet birimleri, kan ve kan bilegenlerinin kalite ve guvenligine bagh olabilecek
transflizyon 6ncesinde, sirasinda veya sonrasinda gozlenen istenmeyen ciddi etkilerin ve olaylarin

kayitlarini tutar ve Bakanliga bildirir. Bildirim, rehberde yer alan "istenmeyen ciddi etki ve olaylarin
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bildirimine goére yapilir.

DORDUNCU BOLUM

Ruhsat, Denetim ve idari Yaptirimlar
Hizmet birimlerinin ruhsatlandiriimasi ve ruhsat alma yukimlaltigi
MADDE 18 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosterecek olan gergek ve tuzel kisiler, faaliyetlerine
baslamadan ©6nce, Bakanliktan veya Bakanhgin vyetkilendirmesi halinde valilikten ruhsat almak
zorundadirlar.
(2) Kan ve kan bilegenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, dagitimi, Urin elde
etmek amagcl plazma ithalati disinda kan ve kan bilegenlerinin ithalati ve transfizyonun takibi yalnizca
ruhsat almig hizmet birimleri tarafindan yuratalar.
(3) Hizmet birimleri; BKM, TM ve KBM olarak EK-1'de tanimlanan bilgi ve belgelerle birlikte bulundugu ilin
saglik maduarlugune ruhsat almak Uzere basvuruda bulunur. Her bir hizmet birimi icin ayri ruhsat
basvurusunda bulunulur.
(4) Bagvurunun uygunlugu il saglik madarligince 7 gin icerisinde degerlendirilir. Eksiklikler varsa ilgili
kuruma yazi ile bildirilir. il saglik maduarligu bilgi ve belgelerin eksiksiz ve uygun oldugunu tespit ettikten
sonra ruhsat talebinde bulunan hizmet birimini, Yonetmelikle belirlenen sartlara sahip olup olmadiginin
tespiti icin bir ay iginde yerinde denetler. Uygunlugu tespit edilen hizmet birimine ait basvuru dosyasi ile
yerinde inceleme raporu mudurlukce Bakanlhiga gonderilir. Bakanlik, bagvuru dosyasi ve inceleme
raporunu degerlendirir, gerekli gordugu takdirde hizmet birimini yerinde denetledikten sonra uygun
gorulen hizmet birimine yurutecegi faaliyetler ve bu faaliyetleri yarutecegi yer i¢in 30 gun igersinde ruhsat
dizenler.
(5) Hizmet birimi sorumlusunun degismesi ya da ayrilmasi halinde, 12 nci maddenin birinci fikrasinda
belirtilen nitelikleri tagiyan baska bir kisiye sorumluluk devredilir. Bu durumda ilgili kurum yeni hizmet
sorumlusu ile ilgili belgeler ile bir ay icerisinde Bakanhda basvurur. Bakanlikga yapilan degerlendirme
sonucunda uygunlugu tespit edilen basvurularda yeni sorumlu ruhsata iglenir.
(6) Yeni acilacak hizmet birimleri ruhsat alincaya kadar kullanmak tzere bir kereye mahsus olmak kaydi

ile en fazla bir yil igcin EK-3'deki belgeleri tamamlayarak gecici ruhsat icin basvurur. Gegici ruhsat ile
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faaliyet gosteren hizmet birimi Yonetmelik ve rehberde belirtilen esaslara gore ¢alismalarini surdarir. Bu
sure icinde kalici ruhsat igin gereken eksiklerini tamamlar.

(7) Gegici ruhsat basvurusu TM adina ilgili hastane, KBM adina bagh oldugu BKM, BKM adina
Bakanlikga kendisine yetki verilen kamu kurum ve kuruluslari ve Turkiye Kizilay Dernegi tarafindan
yapilir. Bakanhk 15 is glinl icinde gegici ruhsat basvurusunu sonuclandirir.

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

(9) Valiliklere yetki devredilmesi halinde BKM disinda hizmet birimlerinin ruhsat dizenleme islemleri ilgili
valilikge sonuclandirilir.

(10) Ruhsat bedeli ilgili mevzuata gére Bakanlikga ayrica belirlenerek ilan edilir.

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

MADDE 19 - (1) Hizmet birimleri agan kurum ve kuruluslar Kanun ve bu Yoénetmeligin hdkimlerine
uymak ve uygulamada ¢ikan idari ve teknik problemleri koordineli veya bagli oldugu hizmet birimine 5 is
gund icerisinde bildirmek zorundadir. Bolge Kan Merkezleri kendilerine baglh hizmet birimlerinin
bildirimlerini 5 is gunu icerisinde Bakanliga bildirir.

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

(3) Bakanlik, istenmeyen ciddi olay, etki ya da bunlara dair suphe olmasi durumunda, hizmet
birimlerinden gerekli bilgi talebinde bulunur veya konuyla ilgili olarak olaganusti denetim yapar.

(4) Denetimlerde hizmet biriminin fiziki yapisi, teknik donanimi, personel durumu, kanin temini,
depolanmasi, dagitimi, immunohematolojik ve mikrobiyolojik testlerde kullanilan yéntemler ile kayitlari
Yonetmelige, Bakanlik tebliglerine ve rehberde belirtilen asgari standartlara uygun olmaldir.

(5) Denetimlerde denetleme formu doldurulur, denetim raporu yonetime ve Bakanliga bildirilir. Tespit
edilen usulsuzluk ve eksiklikler igin Kanunun 6 nci maddesi ile bu Yonetmeligin 20 nci maddesi hukumleri
uygulanir.

idari yaptinmlar

MADDE 20 - (1) Bakanlik, denetimlerde tespit edilen eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklarin giderilmesi
icin ilgili hizmet birimini uyarir. Verilen sure icinde hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklari
gidermedigini veya herhangi bir denetimde hizmet biriminin ruhsata esas gerekleri kargilamadidini tespit
etmesi durumunda ilgili birimin ruhsatini askiya alir veya iptal eder.

(2) Bakanlik, hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklari gidermedigini veya ruhsata esas

gerekleri karsilamadigini tespit eden denetim raporunun ilgili birimine ulasmasindan itibaren 14 isglnu
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icinde hizmet birimine ruhsatin askiya alindigini ve nedenlerini bildirir. Bildirim agagidaki hususlari igerir;
a) Hata ve/veya uygunsuzlugun tanimi,

b) Hata veya uygunsuzlugun giderilmesi i¢in hizmet biriminin almasi gereken dnlemler, yapmasi gereken
faaliyetler,

c¢) Bu faaliyetlerin gerceklesmesi igin gereken sure.

(3) Bakanlik, ikinci fikrada belirtilen hata veya uygunsuzlugun giderilmesi igin hizmet biriminin almasi
gereken onlemleri, yapmasi gereken dizeltici faaliyetleri bildirilen suire icerisinde gergeklestirmeyen
hizmet biriminin ruhsatini iptal eder ve 7 is glini icerisinde bildirimde bulunur.

(4) Bakanlik, kamu saghgi ve guvenligini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruhsatini derhal iptal
eder ve bildirir.

(5) Bakanlik, gecici ruhsat basvurusunda bulunan hizmet birimlerinin eksikliklerini BKM icin bir yil diger
birimler icin U¢ ay icinde tamamlamamasi durumunda hizmet birimlerinin gegici ruhsatini iptal eder.

(6) Ruhsati iptal edilen hizmet birimleri ihtiyag halinde Bakanlik¢a el konularak gerekli tedbirler alinmak
suretiyle Bakanlikca isletilir.

Rehber

MADDE 21 - (1) Hizmet birimlerinde yurutilen bitin faaliyetlerin Bakanlikga ¢ikarilacak rehbere uygun
olmasi zorunludur. Rehber, bilimsel gelismelere uygun olarak yilda en az bir defa Kurul tarafindan
glncellenir.

(2) Rehberde yer almasi gereken konular sunlardir:

a) Bagis¢i sorgulama formu ve dederlendirme kriterleri,

b) Kan alma usul ve esaslari, bagdisci reaksiyonlari,

c) Kan bilesenlerinin hazirlanma yoéntemleri, tasimasi gereken nitelikler, kan bilesenlerinin saklama ve
tasinma sartlari,

¢) Kalite kontrole iliskin temel bilgiler,

d) Transfizyon 6ncesinde yapilmasi gereken immunohematolojik testler ve mikrobiyolojik tarama
testlerinin yapiligi ve degerlendirilmesi,

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

f) Biyolojik guvenlik dnlemleri,

g) Kanin bagis¢idan aliciya kadar izlenebilmesini saglayan kayit sisteminin dzellikleri,

g) Kan ve kan bilegenlerinin dagitiminda izlenecek yontemler,

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

1) BKM ile TM arasinda imzalanacak protokol,

i) Transflizyonla ilgili prosedurler ve alternatif transflizyon prosedurd,
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J) Hasta ve galisan guvenligine yonelik prosedurler,
k) Hizmet birimleri denetim formu.
Bakanlikga tutulacak kayitlar
MADDE 22 - (1) Bakanlik, hizmet birimlerinin ruhsatlandirilmasi sirasinda kendisine sunulmus olan tum
bilgi ve belgeleri, bu kuruluslarin denetim ve kontroller sonucunda elde edilen tium bilgi ve belgelerle
birlikte denetim raporunu, kendisine yapilan istenmeyen ciddi etki ve olaylara iliskin bildirimlerin kaydini
tutar ve en az 15 yil sureyle muhafaza eder.
Mali hiikiimler
MADDE 23 - (1) BKM tarafindan TM'ye teslim edilen kan ve kan bilesenleri, TM ile yapilan protokol
geregi BKM'nce faturalandirilir.
BESINCIi BOLUM
Gegici ve Son Hiikimler
Rehberin hazirlanmasi ve mevcut kan birimlerinin durumu
GEGICi MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin 21 inci maddesinde gecen rehber Yénetmeligin yirirlige girdigi
tarihten itibaren Ug ay icerisinde Bakanlik¢a yayimlanir.
(2) Kanunun yarurlige girdigi tarine kadar faaliyet gostermekte olan A ve B tipi kan merkezleri ile kan
istasyonlari bu Yénetmeligin yarurlige girmesinden itibaren bir yil iginde eksikliklerini gidererek Kanun ve
bu Ydénetmelik hikimlerine gére ruhsat almak zorundadir. Bu sure igerisinde ruhsat almayanlarin faaliyeti
valilikge durdurularak Bakanhga bildirilir.
Yurdrltk
MADDE 24 - (1) Bu Yoénetmelik yayimi tarihinde yurarluge girer.
Yurutme
MADDE 25 - (1) Bu Yonetmelik hukdmlerini Saglik Bakani yarutar.
EK-1
RUHSAT BASVURUSU iGiN GEREKLI BiLGI VE BELGELER

1 - Ek-2'deki "Hizmet birimi ruhsat basvuru formunun” doldurulmasi,
2 - Hizmet biriminin bina ve yerlesim plani,

3 - Hizmet birimi sorumlusunun;

- Noter onayl diploma sureti veya fotografl ¢ikis belgesinin asli,

- Deneyim sahibi oldugunu gdsteren diger belgeler,

- 2 adet vesikalik fotografi,

- Turkiye Cumhuriyeti Kimlik Numarasi
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4 - Bagvuru sirasinda yatirilmasi gereken dcretin yatirildigina dair banka dekontu,

5 - Kalite sistemine iliskin gerekleri kargilar nitelikte kalite ek kitabi veya ana dosyalarin yer aldigi

bilgisayar dokimani ile;

- Gorev tanimlari,

- Organizasyon semasi,

- Personel sayisi ve niteligi,
- Hijyen kosullari,

- Bina ve ekipman,

- Standart isletim Prosedrlerinin listesi (Bagiscilarin secim, red-kabul kriterleri, kan ve kan bilesenlerinin

hazirlanmasi, test edilmesi, dagitiimasi ve imhasi, istenmeyen ciddi etki ve olaylarin kaydedilmesi ve

raporlanmasi ile ilgili).
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EK-2
HIZMET BIRIMLERI ICIN RUHSAT BASVURU FORMU RBF-REV 00
HIZMET BIRIMLER| RUHSAT BASVURU FORMU
(1) Onceki Bilgiler
Ruhsat Numarasi

Saglik Bakanhgi'ndan dnceden ruhsat alinmis ise asagida belirtiniz.

Ruhsat No :

Tarih/Sayu :

(2) Bagvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler

Hizmet Biriminin Tipi

Hizmet Biriminin Adi

Basvuru Sahibi

Kurum Unvani
T.C.Kimlik No:

Posta kodu

Telefon
Mobil tel
Faks

E- posta
Adres

Ruhsat bagvuru sahibi adina danigman veya temsilci iseniz lutfen buray isaretleyip asagidaki iletigsim

bilgilerini doldurunuz.

iletisim Bilgileri (Danigman/temsilci)
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irtibat kisisi adi-soyad]

Firma adi

Adres

Posta kodu

Telefon

Mobil tel

Faks

E- posta

Hizmet Birimi Bilgileri

(3)

(a) Faaliyetler

BIiRIMIN FAALIYETLERI

EVET

HAYIR

Bagisgi uygunlugunun degerlendirilmesi

Bagis¢i sorgulama

Bagisci drneklerinin test edilmesi

Bagis¢i muayenesi

Kanin toplanmasi

Tam kan toplama

Aferez

Otolog kan toplama

Mobil kan toplama

Bagis¢i organizasyonu

Kanin test edilmesi

immunohematolojik testler

Mikrobiyolojik tarama testleri

Dogrulama testleri

Kanin bilesenlerine ayrigtiriimasi

Uriin hazirlanmasi
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Eritrosit slispansiyonu

Taze donmus plazma

Trombosit sispansiyonu

Kriyopresipitat

Kriyopresipitati alinmig plazma

Granulosit

Buffy coat

Sitaferez

Plazmaferez

Multikomponent aferez

islemler

Filtrasyon

Isinlama

Yikama

Klguk volimlere ayirma

Havuzlama

Viral inaktivasyon

Bakteriyel inaktivasyon

Kan ve kan bilegenlerinin depolanmasi
20-22°C
2-8°C
-18- -25°C
- 25 alti°’C

Kan bilegenlerinin dagitimi

Kanin kullanimi

(b) Yerlesim Plani
* Hizmet biriminin yukarida belirtilen faaliyetlerine iligkin yerlegim planinin ana hatlariyla gizimi ve kisaca

aciklamasini yapiniz.
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(c) Hizmet Birmi Sorumlusu

Unvani

AdI

Soyadi

is Adresi

Telefon

Mobil tel

Faks

E- posta

(d) Dagitim
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Transfiizyon Merkezlerine iliskin Ayrintilar

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Bu sayfadan birden fazla kopya yapildiysa toplam sayfa sayisi ...........

(4) Beyan

belirtiimelidir.

faaliyetler gergevesinde
() Bolge Kan Merkezi

verilmesi icin basvuruyoruz.

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

() Kan Bagisi Merkezi
() Transfliizyon Merkezi

olarak hizmet vermek Uzere formda adi gegen hizmet birimi sorumlusu adina ruhsat

Hizmet Birimi Sorumlusunun Adi Soyadi  Tarih/imza
Basvuru Sahibinin Adi Soyadi Tarih/imza
Kurum Amirinin Adi1 Soyadi Tarih/imza
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Formu doldurdugunuz zaman lutfen agagidaki adrese gonderiniz:
Saglik Bakanhgi

Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlugu

Tibbi Hizmetler Dairesi Baskanhgi

Kan Subesi Mudurlaga

Mithatpasa Cad. No:3

Sihhiye/ ANKARA

EK-2 A
HiZMET BiRiMi RUHSATI BASVURU FORMUNUN
DOLDURULMASINA ILISKIN KILAVUZ
Genel Agiklama:
Bu dokiman, basvuru formunun doldurulmasinda size yardimci olmak tzere hazirlanmistir. Form, ruhsat
almak isteyen kurulustaki faaliyetler g6z 6niine alinarak doldurulmahdir.
Basvuru formunun son sayfasi, hizmet birimi sorumlusu, bagvuru sahibi ve kurum amiri

tarafindan imzalanmahidir. imzasiz formlar kabul edilmeyecektir

Form dort bélimden olugsmaktadir:

1 . Onceki Bilgiler

2. Basvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler

3. Hizmet Birimi Bilgileri

4. Beyan

Formdaki tum bdlimlerin biiyuk harflerle okunakli bir_sekilde doldurulmasi zorunludur. Formda yer

alan bilgilerin acgik ve anlasilir bir bicimde olmasi bagvuru sirecini kolaylastiracaktir.
Tamamlanan formlar su adrese goénderilmelidir:

Saglik Bakanhgi

Tedavi Hizmetleri Genel MUdurligu

Tibbi Hizmetler Dairesi Bagkanhgi

Kan Subesi Mudurliga Mithatpasa Cad. No: 3

Sihhiye/ANKARA

(1) Onceki Bilgiler

Ruhsat Numarasi - Ruhsat bagvurusu yapan kurulus daha 6nce Saglhk Bakanligi'ndan ruhsat ya da agihs
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onayi almis ise ilgili yazinin tarih ve sayisi da belirtiimelidir.

Numarasi olmayan kuruluslar bu bélimu bos birakmalidir.

(2) Bagvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler

Hizmet Biriminin Tipi

* Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 sayili Kan ve Kan Urlnleri Kanunu ve ilgili yénetmelikte
belirtildigi sekilde tipini yaziniz. Ornek; Bolge Kan Merkezi

Hizmet Biriminin Adi

+ Hizmet biriminin adini yaziniz. Ornek; Serpil Akdag Kan Merkezi.

Bagvuru Sahibi

» Hizmet birimi adina ruhsat basvurusunda bulunmaya yetkili kisidir. Basvuru, basvuran adina tginci
kisi (temsilci ya da danisman) tarafindan yapiliyorsa asagidaki kutu isaretlenerek iletisim bilgileri
doldurulmalidir.

“‘Ruhsat basvuru sahibi adina danisman veya temsilci iseniz IUtfen buray isaretleyip asagidaki iletisim
bilgilerini doldurunuz."

Kurum Unvani

* Hizmet biriminin bagh bulundugu kurumun adini yaziniz. Ornek; Ankara Universitesi

(3) iletisim Bilgileri

* Basvuran adina UglnclU kisi (temsilci ya da danisman) bulunmadigi durumlarda bu bdlim bos
birakilacak ve "Bagvuru sahibi hakkinda bilgiler" bolimunde yer alan bilgiler iletisim igin kullanilacaktir.
(4) Hizmet Birimi Bilgileri

Bu bolim dort alt bashktan olusmaktadir:

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

(b) Yerlegsim Plani: Hizmet birimlerinin faaliyetlerine iligkin yerlesim plani ana hatlariyla kutu iginde
aciklanir ve bagvuru ile birlikte hizmet biriminin mimari projesi sunulur.

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

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

c-2 Ozgegmis formu

c-3 Altr aydan eski olmamak Uzere onaylanmig nufus ctizdani 6rnegi

c-4 2 adet vesikalik fotograf

(d) Dagitim: Ruhsat talebinde bulunulan hizmet biriminin hizmet verdigi/verecegi hastane ve/veya kan
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merkezlerinin adi ve adresleri yazilmahdir. Tanimlanacak hastane/kan merkezi sayfada

sayisl
belirtilienden fazla ise sayfa c¢ogaltiimali, forma eklenmeli ve kopya sayisi asil sayfada belirtiimelidir.
Ornek: A bdlgesel kan merkezinin kan Urinid dagitiminda bulundugu 15 transfiizyon merkezi varsa
kutucuklara bu merkezlerin adi ve adresi yazilmalidir. Benzer sekilde kan bagis merkezinin bagh oldugu
bolgesel kan merkezi bir adet ise adi ve adresi de tek kutu olarak yazilmalidir.
(5) Beyan: Bu bolimde ne tip hizmet birimi igin ruhsat talebinde bulunuluyorsa yalnizca o kutucuk
isaretlenmelidir. Tim ilgililer tarafindan form imzalanmali, ad, soyad ve tarih yazilmalidir.
EK 3
GEGICi RUHSAT BASVURUSU iGIN GEREKLI BILGI VE BELGELER
1. Ek-2'deki hizmet birimi ruhsat basvuru formunun doldurulmasi,
2. Hizmet biriminin bina ve yerlesim plani,
3. Hizmet birimi sorumlusunun;
- Noter onayl diploma sureti veya fotografl ¢ikis belgesinin asli,
- Deneyim sahibi oldugunu gdsteren belgeler,
- Tarkiye Cumbhuriyeti Kimlik No:
- 2 adet vesikalik fotografi.
4. Basvuru sirasinda yatiriimasi gereken Gcretin yatirildigina dair banka dekontu.
EK-4
KAN BAGISGISINDAN ALINMASI VE
BAGISCIYA VERILMESI GEREKEN BILGILER

(BOLUM A)

Kan ve kan bilesenleri bagisi yapacak muhtemel vericilere saglanacak bilgiler
1. Kanin esas yapisi, kan bagisi islemi, tam kandan elde edilen bilesenler ve aferez bagislarin hastalara
sagladigr 6nemli faydalar hakkinda kamuoyu tarafindan anlasilabilecek eksiksiz egitim materyalleri
saglanir.
2. Hem allojenik hem de otolog bagislarda vericilerin muayenesi saglik ve tibbi ge¢cmise, bagislarin test
edilmesine ihtiyag duyulmasinin nedenleri ag¢iklanir ve rizanin dnemi belirtilir.
Allojenik bagislar icin kigisel red, gecici ve kalici red ve alici i¢in bir risk olmasi halinde kigilerin neden kan
ve kan bilesenleri badislamamasi gerektiginin nedenleri agiklanir.
Otolog bagislar igin red olasiligi ve otolog kan ve kan bilesenlerinin vericisi ya da alicisi olarak kisinin
saghgi icin risk olusturmasi halinde bagis isleminin gergeklesmemesinin nedenleri aciklanir.

3. Kisisel verilerin korunmasina iliskin bilgi: Vericinin kimligi, vericinin saghg: ile ilgili bilgiler ve
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gerceklestirilen testlerin sonuglari izinsiz ifsa edilemez.
4. Kisilerin kendi sagliklarina zarar verebilecek bagislarda bulunmamalarini gerektiren nedenler belirtilir.
5. Hem allojenik hem otolog bagislarda uygulanan islemlerin yapisi ve bunlara bagh riskler ile ilgili
spesifik bilgiler verilir. Otolog bagislar icin otolog kan ve kan bilesenlerinin amaclanan transfiizyon
gerekleri icin yeterli gelmeme olasiligi belirtilir.
6. Vericiler igin, gerceklesecek bir islemden énce fikirlerini degistirme seceneklerine iliskin bilgi ya da
bagis surecinin herhangi bir aninda, herhangi bir usulsizlik, utang ya da rahatsizlik olmaksizin geri
cekilme ya da kisisel-red imkanina iliskin bilgi verilir.
7. Hizmet birimleri, vericinin énceki bagisinin, transflizyon igin herhangi bir nedenle uygun olmamasi
durumunda, konuya iliskin neden bilgi vermesinin gerektiginin énemi hakkinda vericiyi bilgilendirir.
8. Test sonuclarinin vericinin saghginda 6zel bir anormalligi gostermesi halinde hizmet biriminin
bagisciyl uygun bir mekanizma ile bilgilendirme sorumluluguna iligkin bilgi verilir.
9. Kullaniimamig otolog kan ve kan bilesenlerinin neden atildigi ve diger hastalara transfizyon edilmedigi
ile ilgili bilgi verilir.
10. HIV, HBV, HCV virlslerinin ya da kanla gecebilecek diger mikrobiyolojik ajanlarin markerlarinin tespit
edildigi, test sonuglarinin vericinin reddedilmesine neden oldugu ve alinan unitenin yok edilmesi ile
sonuglanacagina dair bilgi verilir.
11. Vericilerin her zaman soru sorma firsatinin olduguna dair bilgi verilir.

(BOLUM B)
Hizmet birimleri tarafindan vericiden her bagista alinmasi gereken bilgiler
a) Bagis¢inin tanimlanmast;
Tanimlama hatasi riski olmaksizin, bagisciy diger kisilerden ayiran kisisel bilgiler ve iletisim bilgileri.
b) Bagiscinin sagligi ve tibbi gegmisi;
Saglik ve tibbi gecmis bir anketle ve kalifiye bir saglik personeli tarafindan gergeklestirilen bir kigisel
gorusme yoluyla saglanir ve bagiglarinin diger kisiler igin -hastalik bulagtirma gibi- ya da kendisi igin bir
saglik riski olusturabilecegi kisilerin tanimlanmasinda ve izlenmesinde yardimci olabilecek diger faktorleri

de kapsar.

c) Bagisginin imzasi;
Bagiscinin saglik geg¢misinin alinmasindan sorumlu olan saglik hizmeti personeli tarafindan da
imzalanmis olan bagis¢i anketindeki bagis¢i imzasi. Bagis¢i anketi, bagis¢inin:

(1) saglanan egitim materyallerini okumus ve anlamis oldugunu;
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(2) soru sorma firsati oldugunu;
(3) sordugu tim sorulara tatmin edici cevaplar aldigini;
(4) bagis islemi igin riza vermis oldugunu;
(5) otolog bagislarda, bagislanan kan ve kan bilesenlerinin amaglanan transfizyon gereklerini
karsilayamayabileceg@i konusunda bilgilendirilmis oldugunu ve
(6) kendi bilgisi dahilinde, kendisi (bagis¢i) tarafindan verilen bitin bilginin dogru oldugunu kabul ettigini;
teyit eder.

EK -5

KAN BAGISCILARININ UYGUNLUK KRITERLERI

Kan bagiscilarinin uygunluk kriterleri asagida verilmistir. Bu kriterler otolog bagislara uygulanmaz. Gegici
ve kalici red kriterleri glincel rehberde belirtildigi sekilde degerlendirilir.
Ozel durumlarda asagidaki kriterlere uymayan bireysel bagiglara hizmet biriminin sorumlu doktoru
tarafindan izin verilir. Bu tir durumlar, acik bicimde kaydedilir ve bu Yoénetmeligin Madde 15-hizmet
birimindeki kalite sistemi, Madde 16-Dokiimantasyon ile ilgili hikimleri ¢ergevesinde kalite yonetimi

sartlarina tabi olur.

Bagisci aday, resit kabul

18 - 65 yas edilebilmesi i¢in yasal olan 18
Yas
yasini doldurmus olmalidir
60 yas Uzeri ilk bagis Hizmet birimi sorumlu
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65 yas Ustil doktorunun onayi ile
Vucut Agirhgi =50 kg
Kadin Erkek
Hemoglobin
> 12.5 g/dl > 13.5 g/dI
) Duzenli plazmaferez
Total protein > 6 g/dl . _
bagiscilari icin en az yilda bir
kez
Tromboferez bagiscilari igin
Trombosit sayisi > 150x 10° /I e ¢

EK-6
KAYITLARIN SAKLANMASI

(a) 30 yil saklanmasi gereken bilgiler;
. Hizmet biriminin adi
. Bagis¢inin sayisal veya alfabetik tanimi
. Kan-kan bileseni tanimi
. Kanin alinma ve son kullanma tarihi (gun/ay/yil)
. Kan-kan bilegeninin dagitildigi birimler
. Dagitim tarihi (gun/ay/yil)
. Kan-kan bileseninin kullanildig birimler

. Transfuzyon alicisinin tanimi

© 00 N o O b~ W N P

. Transfuzyon tarihi (gun/ay/yil)
10. iade edilen kan-kan bileseninin kabul onay! ve tarihi (giin/ay/yil)
11. imha tarihi (giin/ay/yil)

12. imha nedeni

(b) 15 yil saklanmasi gereken bilgiler;

1. Bagiscilarin (aday ve bagis yapanlar) toplam sayisi

2. Bagiglarin toplam sayisi

3. Hizmet birimlerine baglh olan ya da hizmet birimlerinin bagh oldugu diger birimlerin listesi
4. imha edilen bagis sayisi

5. Uretilen ve dagitilan kan-kan bilegenlerinin sayisi
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6. Mikrobiyolojik tarama testi sonuglari (% olarak)

7. Geri ¢ekilen kan-kan bileseni sayisi

8. Raporlanan istenmeyen ciddi etki ve olaylarin sayisi

EK- 7 iZLENEBILIRLIK IGIN VERI KAYDI
Bolge Kan Merkezi ve Kan Bagig1 Merkezi:

. Bdlge kan merkezinin adi,

. Kan bagisi merkezinin adi,

. Bagisci kimligi,

. Kan-kan bileseni kimligi,

. Alinma tarihi (gtn/ay/yl),

. Kan-kan bilesenlerinin dagitildigi transflizyon merkezleri,

0 N oo o A~ W N B

. Dagitilmayan kan-kan bileseni igin imha tarihi (gun/ay/yil),
Transfuzyon Merkezleri:

1. Kan-kan bileseninin saglandigi bolge kan merkezinin adi,

2. Kan-kan bileseni kimligi,

3. Transfuzyon alicisinin kimligi,

4. Transflze edilmemis kan-kan bileseni igin iade veya imha nedeni,
5. Transfluizyon, iade ya da imha tarihi (gun/ay/yil).

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

Tedavi Hizmetleri Genel Muadurlugu

: B.10.0.THG.0.15.00.01/ 213.090.07*24726

Konu : Zorunlu Kan Temini

Sayi

. lade alinan kan-kan bileseni icin tekrar da@itildigi transflizyon merkezi,

18.06.2009
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GENELGE
2009/37

llgi  :12.05.2009 Tarih 18951 sayil yazimiz.

ligi'de kayitl yazimizda, 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve buna bagli olarak c¢ikartilan
yonetmelikte, kan birimlerinin yeni yapilanmasinda Bolge Kan Merkezlerinin  Turk Kizilay: tarafindan
kurulacagi, tim vyatakh tedavi kurumlari transflizyon merkezi olarak calisacaklari belirtiimis,
hastanelerimizin anilan mevzuata ve Kizilay ile yapilan “kan ve kan bilesenlerinin temini” protokolinin
geregini yerine getirerek ihtiyaclari olan kani dncelikle Kizilay’dan temin etmeleri gerektigi bildirilmisti.

Ancak Turk Kizilayrnin Bakanhgimiza yaptigi geri bildirimde, gondllilik esasina goére toplanmis
kanlarin yeterli miktarda kullaniimadigi, hastanelerce replasman kan alimina devam edildiginden Kizilay
kan stoklarinin imha edildigi belirtiimektedir.

Yukarida bahsedilen mevzuat hikumleri, “Guvenli Kan Temini Projesi” kapsaminda Kizilay ile
yapilan protokol ve Bakanlhigimizca yayimlanan ilgi'de kayith “Kan Temini” genelgesi hikimleri
dogrultusunda; kanin dogrudan hasta yakinindan talep edilmemesi gerekmektedir.Ancak ilgili Kizilay kan
biriminden, ihtiyagc bulunan kanin temin edilememesi durumunda hastane kan merkezleri kan
alabileceklerdir.Kizilay’dan temin edilemeyen kanlarla ilgili gerekceler Bakanldimiza bildirilecektir.

Konu ile ilgili tedbirlerin acilen alinarak gerekli dizenlemelerin yapilmasi, aksine hareket eden
hastane bastabipleri ve kan merkezi sorumlulari hakkinda idari islem baslatiimasi hususunda,

Geregini bilgilerinize dnemle rica ederim

Prof. Dr. Nihat TOSUN

Bakan a.Mustesar

DAGITIM
81 il Vvaliligine
T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

Tedavi Hizmetleri Genel Muadurlugu

Say! :B.10.0.THG.0.15.00.01/ 213.10

Konu : Hizh Tani Kitleri

GENELGE
2008
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iigi'de kayitl genelgemizde acil transflizyonun gerektirdigi durumlarda kisa sirede test sonucu
verebilen hizh tani yéntemlerine ait kitlerin Kan Merkezlerinde hazir bulundurularak islem yapilmasi
geregi bildirilmisti.  Yapilan denetimler ve Bakanligimiza ulasan bilgiler dogrultusunda bazi Kan
Merkezleri tarafindan konunun yanhs anlasildigi,sadece acil vakalara yonelik degil,tim dondrlerde
ELISA’ ya alternatif olarak kullanildigi tespit edilmistir.

Oysa hizli tani kitlerinin duyarhliginin degisken olmasindan dolayi, bahsi gecen genelgede
yalnizca tibbi gereklilik nedeniyle sicak transfizyon yapilacak hastalarda testleri calismadan kan
transflizyonu yapmak yerine, bu kitlerin kullanilmasi istenilmistir.Kan merkezlerinde rutin transfliizyonlarda
standart yontem olarak ELISA teknigi kullanilimali, kapasitelerinin disiik olmasindan dolayr Kan
Merkezlerinde ELISA teknigi kullaniimali, kapasitelerinin diisik olmasindan dolayi Kan Merkezlerinde
ELISA cihazi bulunmayan yatakl tedavi kurumlarinda ise bu hizmetin Mikrobiyoloji laboratuarlarinda
yapilmasi gerekmektedir.

Genelgede belirtilen hizh tani kitleri ise sadece transfuzyonda veya ¢ok nadir kan bagisi kabul
eden merkezlerde kullanilmahdir Bundan bdyle uygulamalarin yukarida belirtilen dogrultuda yapilamasi

hususunda geregini énemle rica ederid.

Uzm.Dr.Orhan F.GUMRUKCUOGLU

Bakan a.Mustesar

DAGITIM
Universite Tip Fakdltesi Dekanliklari
il Saghk Mudurlikleri
Kizilay Genel Muduarlugu
T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tedavi Hizmetleri Genel Muadurlugu
SAY! :B100THG0100004/5190
KONU : Transfuzyon Komitesi
07.05.2004/7456
...................................... VALILIGINE
Genelge
2004/66
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ILGI: 07.09.1996 tarih ve 17728 sayili genelgemiz.

13 Ocak 1983 tarih ve 17987 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Yatakl Tedavi Kurumlari isletme
Yoénetmeligi'ne goére, yoneticilerin ¢calismalarini kolaylastirmak ve koordinasyonu saglamak amaciyla tim
hastanelerde “Hastane Konseyi” ve egitim hastanelerinde de “Egitim Planlama Koordinasyon Kurulu”
kurulmasi énerilmektedir.

Bu baglamda ilgide kayitl genelgemiz ile kan ve kan urinlerinin kullanimi alaninda ¢alismalar
yapmak, uygulamalarin gelistiriimesini saglamak ve karsilagilan sorunlari ¢6zmek amaciyla Transflizyon
Komitelerinin kurulmasi istenmistir. Ancak bazi hastanelerde bu komitelerin hi¢ olusturulmadigdi, bazi
hastanelerde ise anilan komitelerin aktif olarak ¢calismadigi tespit edilmistir.

Kan transfizyonundaki sorunlarin ¢dzilmesi ve guvenli kan bagisinin saglanmasi icin ekte
gonderilen “ Transfizyon Komitesi Kurulus Amaglari” ve “Calisma Esaslari ve Gorevleri” ¢ercevesinde
“Transflizyon Komitelerinin” yenilenmesi, etkin olarak ¢alismalarinin saglanmasi ve elde edilen verilerin
muntazam olarak Bakanligimiza gonderilmesi gerekmektedir.

Halk saghg! yoniinden yukarida belirtilen hususlarin tatbik ve takibinden il Saghk Middrleri ve
Baghekimler sorumludur.

Geregini rica ederim.

Prof.Dr. Necdet UNUVAR
Bakan a.Mustesar
Dagitim
Geregi igin:
81 il valiligine
Universite Rektorliklerine
Sosyal Sigortalar Kurumu Bagkanligina

EKLER:
EK 1: 1 Transfizyon Komitesi Kurulugs Amaglari
EK 2: 1 Calisma Esaslari ve Gorevleri

TRANSFUZYON KOMITESI
KURULUS AMACI
1-Kan ve kan Uranlerinin temini, kan kompenentlerinin hazirlanma oranlari, kanin saklanma ve kullanim
gluvenligi konularinda hastane politikasi olusturmak,
2-Kan ve kan arunlerinin kullanildigi tim olgularda transfiizyon endikasyonunu degerlendirmek,
3-Hasta ihtiyacini karsilama konusunda kan merkezinin yeterliligini degerlendirmek,
4-Kan ve kan drunlerine bagli transflizyon reaksiyonlarini degerlendirmek.
KURULUSU
Hastane yonetimi, kan merkezi ve kan drunleri kullanilan tim bolimler ve kan merkezi transflizyon
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komitesinde temsil edilmelidir.

1-Hastane bashekimi veya gorevlendirecegi bir baghekim yardimcisi komitede bulunmalidir.

2-Kan merkezinden sorumlu doktor mutlaka komite tyesi olmalidir.

3-Cerrahi, anesteziyoloji, dahiliye, pediatri, kadin hastaliklari ve dogum bdlimlerinin temsilcileri ile eger
hastanede mevcut ise hematoloji, onkoloji, yenidogan unitesi, ortopedi, nefroloji (hemodiyaliz),
kardiyovaskduler cerrahi, kan merkezi laboratuvar uzmani komitede yer almahdir.

4-Yogun transflizyon yapan servisler ile kan merkezinden birer temsilci hemsire, istatistikler ve kayitlar
onem tasiyacagindan bir istatistik veya arsiv gorevlisi komitede bulunmalidir.

5-Uzman sayisinin bu yapilanmaya yeterli olmadi§i hastanelerde bu konuda ilgi, istek ve bilgi birikimine
sahip uzmanlar komiteyi olusturmahdir.

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

Hastanenin kan kullanim politikasinda dodrudan etkin olan kan merkezi sorumlu doktoru komitenin
mutlak Gyesi olmalidir. Ancak baskan olmasi zorunlu degildir. Hastanede hematoloji uzmani var ise,
hematoloji uzmaninin baskan olmasi tercih edilmelidir.

CALISMA ESASLARI VE GOREVLERI

Hastanede transfizyon pratiginin tim yoénleri transfizyon komitesi tarafindan gézden gegirilmeli,
politikalar olusturulmali ve denetlenmelidir.

1-Komite, kurulusunu takiben, hastanedeki mevcut kan ve kan drtnleri kullanim durumunu irdelemeli ve
mevcut verilere gore caligma stratejileri ve 6ncelikli girigsimleri belirlemelidir.

2-Transfuzyon uygulamalarinin denetlenmesi igin kriterler gelistiriimelidir.

3- Kan merkezinin istatistik raporlari gézden gecirilip analiz edilmelidir.

4-Gulvenli transflizyonu saglamak amaciyla;

a-Kan gruplamasi, cross-match, antikor tarama ve tanimlama c¢alismalarinda kullanilan yéntemler,
b-Transfuzyonla bulasan infeksiyonlari dnlemeye yonelik testlerde kullanilan yontemler,

c- Kan ve Kan Komponentlerinin hazirlama tekniklerini ve hastanede kullanim oranlari irdelenerek uygun
politikalar olusturulmalidir.

5- Hastanede g0zlenen transfuzyon reaksiyonlari degerlendiriimeli, onlemeye yonelik tedbirler
alinmahdir.

6-Kan ve Kan Uranleri kullanim durumu degerlendirilmeli, bu hasta bakiminin kalitesini artiracak sekilde
dizenlenmelidir.

7- Kan merkezinin, kan temini, kan alma, kan hazirlama ve kan isleme konularinda yeterli ve givenli
calismasini saglamak icin gerekli personel ve ekipman durumu degerlendiriimeli ve eksiklerin

giderilmesine yonelik galismalar yapilmalidir.
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8-Transfuzyon yapilan servislerde islemlerin tespit edilen standartlara uygun yapilip yapiimadigi dazenli
araliklarla denetlenmelidir.

9-Problem olustugu gézlenen konularda denetleme tekrarlanmali ve iyi yonde gelismeler takip edilmelidir.
10-Hastane personelinin transfizyon pratigi konusunda egitiimesi saglanmali, hizmet ic¢i egitimin
surekliligi takip edilmelidir.

11-Kalite guivencesi konusunda gerekli olan durumlarda hastanenin diger komite ve komisyonlarina
tavsiyelerde bulunmalidir.

Komite, yilda en az 4 kez, gerektiginde daha sik toplanmali, toplantilardan hastane personeli haberdar

edilmeli, toplantida alinan kararlar karar defterine kaydedilmeli ve raporlar hastane personeline

sunulmalidir.
. TC. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Tedavi Hizmetleri Genel MUdurlGgu
SAY! : B100THG100004/5190
KONU: Kan Temini
................................ VALILIGINE
(il Saglik Miidiirltigi)
2005/145

2005 /91 sayih genelge.
iigide kayitl Genelge'de kan ve kan komponentleri konusunda 2005 Mali Yili Biitge Uygulama

ilgi:

Talimatinin 18.1 nci maddesine istinaden, resmi ve 6zel hastanelerin kan ihtiyaclarini Kizilay’a ait kan
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birimi bulunan yerlerden temin edecekleri, buna dair her turlu iglemlerin talep sahibi saghk kurumu ile
Kizilay kan birimi arasinda dogrudan yapilacagi, hasta veya hasta yakinlarindan bu konuda herhangi bir
talepte bulunulmayacagi, hususlari belirtiimis idi.

Ancak yukarida yayinlanan Genelgenin yanlis yorumlandigi, bazi kurumlarin kan temininde ve
vatandasin ihtiyacinin karsilanmasinda zorluklar yasandigi anlasiimaktadir. 2005 Mali Yili Butge
Uygulama Talimati ve ilgili Genelge ile hedeflenen amag, Glkemizde kan ihtiyacinin diizenli olarak gonulla
kan bagiscilar araciigiyla karsilanmasi olup, bu, kan guvenligi agisindan cagdas dinyanin da hedef
olarak benimsedigi bir gercektir. Bu hedefin gergeklestiriimesi icin kan temin ve kullanim esaslarini
yeniden dizenleyen yeni Kan Kanunu Taslagi tartismaya acilmistir. Bu slrecgte vatandaslarimiza da
gonulli kan bagisi konusunda buyuik sorumluluk diismektedir.

Kan temini konusunda hedeflenen noktaya ulasilincaya kadar, hastalarimizin magdur
edilmemeleri esasindan hareketle, hastane kan merkezleri dncelikli olarak Kizilay kan merkezlerinden
kan temini yoluna gidecekler, ancak Kizilay tarafindan temin edilemeyen kanlarin tedariki igin yine
vatandastan kan bagisi talep etmeye ve tam kapasite ile hizmet vermeye devam edeceklerdir. Bu konuda
tim kurumlarin gerekli hassasiyeti gdstermesi ve guvenli ve yeterli kan temini hedefine ulasma
konusunda ighirligi yapmalari blylik énem tagimaktadir.

Geregini bilgilerinize rica ederim.

Prof.Dr. Necdet UNUVAR
Bakan a.MUstesar
Dagitim:
81 il valiligine
TRANSFUZYON KOMITESI GOREV TANIMI
KOMITE UYELERI

1- Komite Baskani — Mesul Mudur

2- Komite Baskan Yardimcisi —Kan Transfuzyon Merkezi Sorumlu Doktoru
3- Komite Sekreteri — Kan Transflizyon Merkezi Sorumlu Personeli

4- Komite Uyesi - Genel Cerrahi Uzmani

5- Komite Uyesi-Anestezi ve Reanimasyon Uzmani

6- Komite Uresi-Kadin Hastaliklari ve Dogum Uzmani

7- Komite Uyesi- Cocuk Hastaliklari Uzmani

8- Komite Uyesi -Y.Y.B.S.H.

9- Komite Uyesi- Y.D.Y.B.S.H.
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KOMITE TOPLANTI TARIHI
Komite en az Ug¢ ayda bir olmak Uzere rutin toplantilarini yapar. Ancak 6zel durumlarda rutin disi
toplanabilir.

KOMITE GOREVLERI

a)Komite, kurulusunu takiben, hastanedeki mevcut kan ve kan drtnleri kullanim durumunu irdeler ve
mevcut verilere gore ¢alisma stratejileri ve 6ncelikli girisimleri belirler.

b)Transflizyon uygulamalarinin denetlenmesi icin kriterler gelistirir.

c)Kan merkezinin istatistik raporlarini gézden gecirir, analiz eder.

d)Gulvenli transflizyonu saglanmasi amaciyla;

1. Kan gruplamasi, cross-match,antikor tarama ve tanimlama c¢alismalarinda kullanilan yéntemleri,

2. Transfuizyonla bulasan infeksiyonlari 6nlemeye yénelik testlerde kullanilan yontemleri,

3. Kan ve Kan Komponentlerinin hazirlama tekniklerini ve hastanede kullanim oranlarini irdeleyerek
uygun politikalar olusturur.

e) Hastanede gdzlenen transflizyon reaksiyonlarini degerlendirir, 6nlemeye ydnelik tedbirlerin alinmasini
saglar.

f) Kan ve Kan Urinleri kullanim durumu degerlendirir, bu hasta bakiminin kalitesini artiracak sekilde
dizenler.

g) Kan merkezinin, kan temini, kan alma, kan hazirlama ve kan isleme konularinda yeterli ve guvenli
calismasini saglamak igin gerekli personel ve ekipman durumu degerlendirilir ve eksiklerin giderilmesine
yoénelik ¢calismalar yapar.

h)Transflzyon yapilan servislerde islemlerin tespit edilen standartlara uygun yapilip yapiimadidi dizenli
araliklarla denetler.

i)Problem olustugu gézlenen konularda denetleme tekrarlar ve iyi yonde gelismeler takip eder.

J)Hastane personelinin transfuzyon pratigi konusunda egitilmesi saglar, hizmet igi egitimin sarekliligini
takip eder.

k)Kalite guvencesi konusunda gerekli olan durumlarda hastanenin diger komite ve komisyonlarina

tavsiyelerde bulunur.
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KAN ALMA TALIMATI
1.AMAG VE KAPSAM

Optimed Hastanesinde servis ve laboratuarinda uluslararasi standartlarina uygun bir sekilde, dogru

zamanda, dogru numuneyi, dogru tuplere, yeteri miktarda alabilmek ve boylece dogru sonuglar elde

etmek amaciyla hazirlanmigtir.

2. TANIMLAR VE KISALTMALAR

OH : Optimed Hastanesi
OAK : Oral Antikuagulan
PT : Protrombin zamani
LSH : Laboratuar Sorumlu Doktoru
Diurnal : GUndlz, Gunlik Degisen
Mastektomili : Hastalik Nedeniyle Memenin Alinmasi Durumu
3.UYGULAMA
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Kan analizleri igin ven, arter veya kapillerden kan alinir.

Venoz kan, genel olarak tercih edilen kandir ve vene girilerek alinir (flebotomi).

Arteriyel kan, kan gazlari analizi igin alinr.

Kapiller kan, periferik yayma (formul 16kosit) yapmak i¢in ve gocuklardan bazi analizler igin alinir

3.1. Venoz kan alma(Flebotomi)

Kan almaya baslamadan 6nce hastanin adi sorularak kimligi dogrulanmalhdir.

Diurnal degisim gosteren kan testleri igin kan alma zamani énemlidir. (Fe, K, TSH; PT igcin OAK
oncesi)

Hastanin 10-12 saat a¢ oldugu 6grenilmelidir.

Hasta rahatga oturtulur. Gerekirse bir sure bekletilerek kan dolasimin normale gelmesi saglanir.
Hastanin kolunu omuzdan bilege kadar duz uzatmasi saglanmalidir.

Blylk yarali veya hematomlu koldan, mastektomili kadinlarda memenin alindigi taraftaki koldan kan
alinmamalidir.

Hastadan ne kadar hacimde kan alinacagi belirlenmeli, istenen testler icin uygun sayida ve tirde tip
ile igne secilmelidir. En sik kullanilan igneler 19-22 numaradir (numara buylidikge ¢ap kuguldr,

normal erigkinde genellikle 20-21 numara igne tercih edilir).

/7\»

Uygun ven segilir. Yetigkinlerde antekubital fossada kalin ve derinin yuzeyine yakin ven tercih edilir.

Elle yoklama ven secimini kolaylastirir. inflizyon yapiliyorsa infiizyon 3 dakikahgina durdurulmali ve
sonra diger koldan kan alinmalidir.Ya da infuzyon giden koldan alinmamal baska yerden alinmalidir.
Kan alinacak bolgenin gevresi, %70’lik etil alkole doymug pamukla, dairesel hareketlerle ve kan alma
bolgesinden disa dogru temizlenmelidir.

Derinin kendi kendine kurumasi beklenmelidir.

Kan alma bdlgesinin 10-15 cm Gzerinden turnike uygulanir. Turnikenin uzun sire (>1 dak) tutulmasi
kanin bilesimini belirgin degistirir. Bu sirede hastadan yumruk yapilmasi istenir.

Vene giriimeden énce yumruk acilip kapatilmamalidir; bu hareket, plazma potasyum, fosfat ve laktat

HAZIRLAYAN KALITE SISTEM ONAYI ONAY

KTM SORUMLU DOKTORU KALITE YONETIM DIREKTORU GENEL MUDUR

Form Kod. No. TH-RH-01




KALITE YONETIM DOKUMANLARI

OPTIMEDA

GUVENLI KAN

UYGULAMALARI REHBERI

Dok.No :TH-RH-01
Yayin Tarihi :01.07.2009
G.G.Tarihi  :11.10.2018-09
Revizyon No :02

Revizyon Tar.:01.06.2012
SayfaNo  :44/65

konsantrasyonlarini arttirir

e OH’ de vakumlu kan tapd yaninda kan almak icin normal igne tarleri de kullanilir.

o Vene girmek icin igne, kan alinacak venle hizalanmali ve deriye yaklasik 15 derecelik agi yapacak

sekilde venin igine itilmelidir.

Vakumlu kan tiplne kan almak igin, kan alma tipa tutucusuna ignesi vidalanir.

e Igne yerine yerlestikten sonra tip, tipayr delmek ve vakumu bosaltmak amaciyla ileri (adaptére

dogru) bastinimalidir.

gevsetilmelidir.

Kan tGpln

icine akmaya baglar.

igne hareket ettirilmeden turnike

e Vakum bitinceye kadar tlp doldurulur, sonra tip adaptérden ¢ekilir ve yerine bagka ttip sokulur.

Kanlarin Tuplere Alinma Sirasi agagidaki sekildedir:

1-Kan kulturd tip veya siseleri

2-Kirmizi kapakh tupler (Tum duz tupler)

3-Mavi kapakl tapler (Sodyum sitrath tipler)

4-Benekli/ sar1 kapakli tipler (Jel seperatorla tipler)

5-Yesil kapakli tpler (Heparinli tpler)

Once katk/ maddesiz tiiplere sonra katk/ maddeli téiplere kan almr.
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OPTIMED!

GUVENLI KAN
UYGULAMALARI REHBERI

6-Mor kapakl tapler (EDTA’li tupler)

7-Diger tupler (Gri kapakl tipler)
Vendz kan, enjektor ignesiyle alinip tliplere bosaltilir veya igne ucu ile tiplere-vakumlu tiplere alinir.
Enjektére kan almak icin, igne enjektérin ucuna siki bir sekilde yerlestirilir ve ignenin tzerindeki kilf
cikarilr.
Enjektér ve igne kan alinacak vene paralel tutulur ve igne deriye yaklasik 15 derecelik bir aciyla venin
icine itilir. Ven duvari delinirken ilk anda hissedilen direng ortadan kalktigi zaman, enjektérdeki basing
gevser ve piston geri ¢ekilirken enjektére kan dolar.
ikinci enjektére kan alinacaksa, igne sabit tutularak takili enjektér nazik fakat gabuk gekilir ve ikinci
enjektor yerlestirilir, kan almaya devam edilir.
Enjektdre alinmisg kan, hemoliz olmamasi igin, igne enjektérden uzaklastirildiktan sonra, hazirlanmis
tiplere yavasca ve tlp kenarindan kaydirarak dikkatli bir sekilde aktariimahdir.
Tlplerin agzi kapatilmali, tiplerin icinde katki maddesi veya antikoagulan varsa tlpler yavasca 5-10
kez ters gevirerek karistirimahdir.
Kan alma islemi tamamlandiginda, igne geri ¢ekilir ve sizinti olmamasi igin hastaya kuru pamuk
verilerek kan alinan bdlgeye bastirmasi ve kolunu yukariya dogru tutmasi séylenir.
Kullanilan ve kirlenen malzemeler uygun atik kaplarina atilir.

Cocuklardan venéz kan alirken, hareket etmelerinin engellenmesi icin yard/m gerekebilir.

3.2.Kapiller Kan Alinmasi

Elin 3. 4. veya 5. parmak ucundan, kulak memesinin alt kenarindan, bebeklerde topuktan veya ayak
bas parmagindan alinir.

Kan alinacak bolge %70 etil alkol iginde bekletiimis pamukla temizlenir.
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Alkolin tamamen buharlagsmasi beklenir.

Lanset ¢abuk bir sekilde saplanir. Kesinin derinligi 2,5 mm’yi gegcmemelidir.

Parmak, kan alinmasini kolaylastiracak ve yer ¢ekiminden yararlanilacak sekilde tutulmalidir. Kan

akisini uyarmak icin parmaga masaj yapiimamahdir.

Kanin ilk damlasi silindikten sonra, ardindan agiga ¢ikan damlalar, bastiriimadan nazik bir sekilde

uygun tuplere alinir. Pihtilagsmayi énlemek igin tip hizli doldurulmali, tGpln i¢ine hava kabarciklarinin

girmesi dnlenmelidir.

o Yeni dogan taramalari i¢in filtre kagidina kan alma igleminde filtre kagidi, blyUk bir kan damlasina
nazikge bastirilir. Kan isaretli dairenin igini dolduruncaya kadar kagida nufuz etmesi saglanir.
Emilimin tam olup daireyi doldurdugundan emin olduktan sonra batin daireler doluncaya kadar
islem tekrarlanir.Filtre kagidi havada kurutulur.P/htilagma olabileceginden, kapiller tdplerde
toplanmis kan filtre kagidina aktar/imamalidir

3.3. Arteriyel Kan Alinmasi

El bilegindeki radial arterden, dirsekteki brakial arterden, kasiktaki femoral arterden, Yenidoganlarda
umbilikal arterden (kateter ile) alinir. Arter kanini hekim veya tecribeli bir hemsire almalidir. Uygun
arter secimi yapilir. Femoral arterden sizma olasiligi nedeniyle kol bélgesi tercih edilir.

Bolge temizlenir, turnike gerekmez.

Steril eldiven giyilerek damar 2. ve 3. parmaklarla palpe edilir ve iki parmak arasindan enjektor
femoral artere dik olarak, diger arterlere ise 45-60 derecelik aglyla tutularak girilir.

Heparinize enjektor kullanilir. (Her 1 ml kana 0.05 mg heparin)

Enjektor, arterin basinciyla kendi kendine dolar ve hava kalmaz.

Kan gazi icin enjektére kan alinirken havayla temasi engellenmeli, buz Uzerinde ve hava almasi
engellenerek hizli sekilde laboratuvara ulastiriimahdir.

Arteriyel kanin hava ile temasi oda havasi soluyanlarda PCO2’ nin azalmasina, PO2’ nin ise
artmasina yol acar.

Kan gazi tayini igin gelen arteriyel kanin 30 dakika iginde caligiimasi 6nerilmektedir.

Uygun sekilde korunmus ornekler 1 saate kadar bekletilebilir. Kan 1 saat oda isisinda bekletilirse;
pH= 0.04 birim, PO2= 5-10 mmHg, azalir. PCO2 5mmHg artar. Glukoz azalirken laktat artar.
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DONOR SEGIM KRITERLERI TALIMATI

1. AMAC VE KAPSAM

Bu talimatin amaci Optimed Hastanesinde, kan alma iglemi sirasinda segilecek dondrlerin segilimi ile
ilgili kriterleri belirlemek ve standartlagtirmaktir.

2. TANIMLAR VE KISALTMALAR

OH : Optimed Hastanesi

3. REFERANS DOKUMANLAR

Kan Transfuzyonu Aydinlatiimig :(Form Kod No:OH-FR- 051)
Onam Formu

Kan istem Formu : (Form Kod No:OH-FR-130)

Kan Dagitim Detfteri : (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-052)
Donor Kayit Defteri : (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-051)
Kan Dagitim Defteri : (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-052)
Kan Bagisgisi Bilgilendirme ve : (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-053)
Sorgulama Formu

Kan imha Kayit Defteri . (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-040)
Sahit Numunelerin imhasi Defteri :(Form Kod No:OH-FR-284)

4. UYGULAMA:

OH de herhangi bir operasyon gecirecek hastalara yatis islemi yapilirken Kan Transflzyonu
Aydinlatilmig Onam Formu (Form Kod No:OH-FR- 051) imzalatilarak, hastadan olabilecek bir transfizyon
iglemi oncesi onami alinir. Eger hastanin durumu acil degil ve ameliyatina zaman var ise Kizilay Kan
Merkezi’ ne Kan istem Formu(Form Kod No:OH-FR-130) ile istemde bulunulur. Kizilay Kan Merkezi’'nden
bu kan ayni gun icinde temin edilir ve laboratuvara teslim edilir. Laboratuar bu kanlari Dondr Kayit
Defteri (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-051)ne kaydeder ve daha sonra Kan Dagitim Defteri(Dis
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Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-052) ile ilgili bolime imza kargiligi gonderilir.

Ancak acil durumlarda kan ihtiyaci gerektigi zaman, gerek hastane ici personelden,gerek hasta
yakinlarindan, gerekse hastane disi radyo ve belediye araciliiyla yapilan anonslarla temin edilmeye
calisilir. Kan bagisina gelen kisilerden éncelikle kan gruplari gerek sézli gerekse yazili olarak kontrol
edilir. Bu durumda o6ncelikle kan grubunu bilen donérler tercih edilir. Hastaya daha énce kan verip
vermedidi, alkol ve antibiyotik kullanip kullanmadigi ve genel bir rahatsizhdi olup olmadigi sorulur. Bu
sorulara olumlu cevap veren donérlerden kan numunesi alinir. Bu sirada hastaya Kan Bagiscisi
Bilgilendirme ve Sorgulama Formu (Dis Kaynakh Form Kod No:OH-DKF-053) verilir ve donérden
doldurup onaylamasi istenir. Bu sirada laboratuar donérden almis oldugu kan numunesinden; éncelikle
Hemogram testi calisir. Buradan c¢ikan sonuclara bakilir, eger hastanin kan degerleri uygunsa diger
testler (Cross,Cross-Match ve Eliza) testleri calisilir. Hemogram degerleri, normal degerlerden ylksek
veya disuk olan hastalar ile ilgili olarak Dahiliye ve/veya Acil Doktoru ve/veya Laboratuar Sorumlu
Doktoru aranarak gorisu alnir. Eger dondr ag ise karnini doyurmasi istenir. Kan Bagis¢isi Bilgilendirme
ve Sorgulama Formu (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-053)nu dolduran dondr, sonuglari ile beraber
Laboratuar Sorumlu Doktoruna yonlendirilir.Laboratuvar Sorumlu Doktoru bulunmadigi zamanlarda bu
gorevi Acil Doktoru Ustlenilir. ilgili doktor test sonugclarini ve Kan Bagiscisi Bilgilendirme ve Sorgulama
Formu (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-053)ndaki bilgileri degerlendirir ve donérun fiziki muayene
sonugclarini ve test sonuglarini Bagisci Kayit Formundaki bélime kaydeder.

Dondr seciminde su hususlara dikkat eder;

e Dondrin 18-65 yas arasinda olmasina dikkat eder: Eger ilk kez kan verecek ise bu yas sinirinin 60
olarak kabul eder.

¢ Belirgin sekilde alkoliin etkisinde olanlari reddeder.

e Nabiz dlguldiginde, dizenli ve dakikada 50-100 arasinda olmalidir.

e Hemoglobin duzeyi;
» Erkeklerde min 13,5 g/dI
» Kadinlarda min 12,5 g/dl olmalidir.

o Ayrica asagidaki durumdaki dondrleri kesinlikle ret eder;

DURUM ACIKLAMA
Kanser/Maligne Malignitesi ya da bu tlr 6éykusu olanlar
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insan hipofiz hormon ekstreleri ile tedavi gérmus
Creutzfeldt-Jakob olanlar, Kornea, duramater alicilari ya da CJH veya
Hastaligi (CJH) herhangi bir “bulagici spongioform ensefalopati” igin
ailevi risk 6ykusu olanlar

Diabet (DM) instlin tedavisi gerektiriyor ise

ilaglar intravendz uyusturucu kullanim éykisi olanlar

Koroner hastalik, anjina pektoris, myokart enfarktlisu

Kalp ve Damar Oykusu,Agir kardiak aritmi oéykisl, Serebrovaskiler
Hastaligi hastalik oykusu, Arteriyel tromboz, Tekrarlayan vendz
tromboz

HIV 1/2, HBV, HCV tasiyicilari, Babezyoz,
Enfeksiy6z Durumlar Laysmanyoz (Kala-Azar),Kronik Q atesi,Trypanozoma
kruzi (Sagas hastaligi)

Ksenotransplant
Alicilari

e Eger dondr asagidaki durumlar tagiyorsa, doktor tarafindan dondrler reddedilmekle beraber

durumlari ve ne zaman tekrar kan verebilecekleri konusunda kendilerine bilgi verilir;

DURUM RET SURESI

38 °C Uzeri ates, grip

benzeri tablo Semptomlarin bitimini izleyen 2 hafta

Dis ¢ekimi Komplikasyon yok ise 12 hafta

Aciklanamayan bir ates ya da hastalik olmamasi
Tropikal Hastaliklar | kosuluyla tropikal bélgeden déndikten sonraki 6

ay

Cerrahi 12 Ay

Fleksibl aletlerle
yapilan endoskopik |12 Ay

biyopsi
inokllasyon lezyonu |12 Ay
Akupunktur 12 Ay
Dévme 12 Ay
Delici Takilar 12 Ay
Mukozaya insan
kaynakP kan, doku 12 Ay
veya hlcresel
transplant sigramasi
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Kan bilesenlerinin

transfizyonu 12 Ay
Gebelik 12 Ay
Osteomyelit lyilesmeden sonra 2 yil
lyilesmeden sonra 2 yil, Kronik kalp hastali§i olusmussa
Romatizmal ates devamli ret sebebidir
Epilepsi Tedaviden sonra, ataksiz 3 yil

Akut glomeriilonefrit Tam iyilesme sonrasi 5 yil

Ozellikle teratojenik etkisi kanitlanmis ilaglar kullanan
) bagiscilar, ilacin farmakokinetik 6zelliklerine uygun sure
llac tedavisi boyunca reddedilir.

¢ Yakin zamanda asilanma veya temas durumu yasayan donoérlerde ise asagidaki cizelgeye gore karar
VErir;
DURUM RET SURESI

1. Atenue bakteri ve
viras asilari:BCG, sari
humma, kizamikgik,
kizamik, poliomyelit 4 Hafta
(oral), kabakulak, canli
atenue tifo asisi, canl
atenue kolera asisi

2. Oll bakteri
asilari:Kolera,
tifo,Kapsuler
polisakkarid tifo asisi

Kigi iyi ise kabul edilir

3. inaktif viriis
asilari:Poliomyelit Kisi iyi ise kabul edilir
(enjektabl), infuenza

4. Toksoid asilar:Difteri,

Kigi iyi ise kabul edilir

tetanoz
5. Diger Asilar
Hepatit A asisi Kisi iyi ise ve temas yok ise kabul edilir
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Aslya bagh HBsAg yalanci pozitifiginden sakinmak

Hepatit B agisi icin 1 hafta

Kisi iyi ise kabul edilir. Temas varsa 1 yil sonra

Kuduz, kene ensefaliti

o Alerjisi olan dondrlerde; Kanitlanmis anafaksi dykusu olanlar bagisci olarak kabul edilmezler.

e Bronsit; Agir kronik bronsit bulgulari olan dondrler olarak kabul edilmezler.

e Soguk alginhgi geciren donoérler; Kendini iyi hissediyor ve asemptomatikse kabul edilebilirler.

e Otoimmun hastaligi olan dondrlerde; birden fazla organ tutulumu kalici ret nedenidir.

e Beta-Talasemi Taslyicisi olan dondérler; Saglikli ve uygun hemoglobin dizeyine sahipse kan
verebilirler.

e Hipertansiyonu olan dondrler, sistolik kan basinci 180 mm Hg veya diastolik kan basinci 100 mm
Hg’'nin Gzerinde ise bagisci olarak kabul edilmezler.

o Enfeksiyon hastaliklarinda, genellikle belirtilerin kaybolmasindan sonra en az iki haftalik bir ret
dénemi uygulanir.

e Bruselloz gecirmis donérler bagisci olarak kabul edilmezler.

e HIV'li kisilerin cinsel egleri reddedilirler.

o Sagas Hastaligi gegirenler veya gegirmis olanlar bagisgi olarak kabul edilmezler.

o Hepatit B ve Hepatit C enfeksiyonu (akut veya kronik) olan biriyle yakin ev i¢i temasi bulunan
kisiler, Hepatit B’li hastalarla dogrudan temasta bulunan hastane personeli, HBV’li kigilerin cinsel
esleri, asi ile bagisiklandiklari gésterilmedikge reddedilirler.

e Sitma Oyklsu olanlar, Son 6 ay iginde sitma boélgesinde bulunmus ve sitmayla uyumlu fakat tanisi
konmamis atesli bir hastaligi olanlar, immunolojik testler yapihp antikor negatif oldugu
gosterilmedikge ret edilir.

e Mor kapakh(Cross-match) tupleri bir hafta seroloji tipleri bir yil saklanmalidir. Seroloji tipler, Sahit

Numunelerin imhasi Defteri(Form Kod No:OH-FR-284)ne yazilarak imha edilir.

OH’ de kan transfuzyonuna karar verilen hastalara, uygun dondrden kan alimiyla beraber kan veriime
islemi baslar. Kan ilgili bdlume gonderilirken Kan Dagitim Defteri (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-
052) ile kayit altina alinir. Kan transflizyonunda ilk 10 dakikada ilgili hemsire hastanin basinda durur, bir
sorun yasanip yasanmadigini tespit eder. Daha sonra ise 15 dakikada bir hastanin hayati bulgularini Kan
Transfizyonu Aydinlatilmis Onam Formu (Form Kod No:OH-FR- 051)nda bulunan ilgili bdélime
kaydeder.

OH' de ihtiya¢g fazlasi bulunan kanlar, son kullanma siresine kadar uygun saklama ortaminda

saklanirlar. Bu siire zarfinda kullaniimazlarsa Kan imha Kayit Defteri(Dis Kaynakli Form Kod No:OH-
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DKF-040) ne kaydedilerek imha edilirler.

KAN TRANSFUZYON MERKEZI ISLEYIS TALIMATI

1. AMAG VE KAPSAM

Bu talimatin amaci Optimed Hastanesinde, kan transfliizyon merkezinin isleyisi ile ilgili hususlar
belirlemek ve standartlastirmaktir.

2. TANIMLAR VE KISALTMALAR

OH . Optimed Hastanesi

BKM : Bdlge Kan Merkezi

KTM : Kan Transfuzyon Merkezi

3. REFERANS DOKUMANLAR

Ulusal Kan ve Kan Urlnleri Rehberi :(Dis Kaynakli Dokiiman Kod No:OH-DKR-004)
Kan Merkezi Acil Kan istem Formu : (Form Kod No:OH-FR-130)

Kan Dagitim Detfteri : (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-042)

Kan ve Kan Bilesenleri Nakli igin : (Form Kod No:OH-FR-051)
Bilgilendirilmis Onay Formu

Toplu Kan istek Formu . (Dis Kaynakli Form Kod NO:OH-DKF-056)
Donor Segim Kriterleri Talimati : (Talimat Kod No:OH-TL-052)

Kan Bagisgisi Bilgilendirme ve : (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-053)
Sorgulama Formu

Donor Kayit Defteri . (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-041)
Kan imha Kayit Defteri : (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-040)

Atiklarin Toplanmasi, Tasinmasi ve : (Prosedur Kod No:OH-PR-021)
Depolanmasi Prosedurl

4. UYGULAMA:

OH uymak zorunda oldugu Ulusal Kan ve Kan Uriinleri Rehberi(Dis Kaynakli Dokiiman Kod No:OH-DKR-
004)ne gore hastane blnyesinde bir kan transflizyon merkezi bulundurmalidir. Kan transflizyon merkezi,
acil durumlar disinda kan alma yetkisi olmayan, kan ve kan bilesenlerini bagl bulundugu BKM’ den

temin eden, transflizyon icin capraz karsilastirma ve gerek duyulan diger testleri yaparak hastalarda
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kullanimi igin hazirlayan birimdir.idari agidan kendi kurumuna baglidir.

OH’ de kan ve kan Urinleri intiyaci olan bélimler Kan Merkezi Acil Kan istem Formu (Form Kod No:OH-
FR-130) ile kan transfiizyon merkezine bagvururlar. Eger KTM' nin elinde istenen kan var ise, gerekli
testler yapilir ve uygun olup olmadigi saptanir. Kan uygunsa, Kan Dagitim Defteri(Dis Kaynakli Form
Kod No:OH-DKF-042) ile ilgili bélime génderilir.Yapilan islemler Kan Ve Kan Bilesenleri Nakli igin
Bilgilendirilmis Onay Formu (Form Kod No:OH-FR-051) ile kayit altina alinir.

Verilecek kan KTM stokunda yok ve hastanin durumu acil degilse , BTM’ den Toplu Kan istek Formu(Dis
Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-056) ile istemde bulunulur.BKM’ den 6glen 12’ ye kadar istenen kanlar
14:00’ de, 12:00' ten sonra istenen kanlar ise aksam 18:00 ‘ de teslim belgesi ile son kullanma tarihleri
kontrol edilerek teslim alnir. Teslim alinan kanlarin serolojik testleri yapilmis olup, cross testleri KTM’ de
yapilir ve buradan Kan Dagitim Defteri(Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-042) ile ilgili boélime dagitimi
yapilr.

Kan istemi acil ise ve/veya istenilen kan BKM’ den gelmediyse,BKM’ den tam kan torbalayabilmek icin
Tam Kan Provizyonu  alinir.KTM hastanin ailesine bilgi verir, uygun dondr getirmeleri istenir.Ayni
zamanda hastane igi anons ile uygun donér bulmaya ¢alisilir. Ayrica hasta yakinlar1 ve/veya belediye
araciligiyla anons yaptirabilirler. Donér adayr geldiginde ilk olarak , Tark Kizilayr Kan Bilesenleri
Provizyon Sistemi Kan Bagisgisi Sorgulama Ekranindan dondrin TC Kimlik Numarasi sorgulanir.Kan
badisinin uygunsa “Uygun” ibaresi ¢ikar. Dondr uygun degilse, uygun olmama sebebi ile birlikte “Bagis
Kabul Edilemez” ibaresi gorinidr. En son ne zaman kan verdigi, ila¢ kullanip kullanmadigi, alkol alip
almadigi sorulur ve test igin kani alinir.Alinan kan ile ilgili hemogram testi yapilir ve kan degerlerine
bakilir. Kan degerleri uygun olan donér adaylarina , Kan Bagiscisi Bilgilendirme ve Sorgulama Formu
(Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-053) verilerek doldurmalari istenir. Bu arada donér adayinin
serolojik testleri ve hasta ile kan uyumu testi olan Cross match galisilir.Sonuglar uygunsa donér adayinin
acil servisten tansiyon,nabiz vb. degerleri olctirulur. Daha sonra KTM sorumlu doktoru (olmadigr zaman
acil servis doktoru) Donor Segim Kriterleri Talimati(Talimat Kod No:OH-TL-052)na gore dondr adaylarini
degerlendirir ve uygun donérleri belirler. Donérdn uygun oldugu dogrulandiktan sonra Kan Bagisi Bilgi
Girigi yapilarak “ISBT Unite No”(Sistem tarafindan otomatik olarak atanan ve bu Uriine verilen 6zel
numara) alinarak, sisteme kaydi yapilir.Belirlenen dondrun bilgileri Donor Kayit Defteri (Dig Kaynakli
Form Kod No:OH-DKF-041)ne kaydedilir ve dondér kan vermesi ve alinan kanin torbalanmasi igin ilgili
servise gonderilir. Kan uygun bi¢imde torbalandiktan sonra hemen kullaniimayacaksa KTM’ ye gonderilir.
KTM’ de kan, hastaya gerektigi zaman kullanilmak Uzere buzdolabinda uygun sicaklkta saklanir.
Servisten kan istendigi zaman, sonug¢ kagidi (cross-match, kan grubu, serolojik testler) ile beraber kan

servise gonderilir.Kizilay Provizyon Sistemi Stok Durumu "Mevcut” olan durum “ Cikilmis” olarak
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isaretlenir.

OH’ de hastalarda kullanilmamis ve son kullanma tarihi gegmis olan kanlar, Kan imha Kayit Defteri (Dig
Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-040)ne kaydedilir.Eger kan tam kan ise, Kizilay Provizyon Sistemi Stok

Durumu “imha” olarak degistirilmelidir.Kirmizi tibbi atik torbasi gecirilmis kova igine konur.

kapatilarak 120 °C de 20 dakika bekletilir. Daha sonra Atiklarin Toplanmasi, Tasinmasi ve Depolanmasi

Proseduru(Prosedir Kod No:OH-PR-021) ne uygun

uzaklastirilir.

olarak diger tibbi atiklar gibi hastaneden
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KAN TRANSFUZYONU SIRASINDA OLUSABILECEK ISTENMEYEN CIiDDi ETKILER,
KAYDEDILMESI VE RAPORLANMASI TALIMATI

1. AMAG VE KAPSAM

Bu talimatin amaci Optimed Hastanesinde, kan transflizyonu sirasinda olusabilecek istenmeyen ciddi
etkiler ile karsilasildiginda yapilacak islemleri ve nasil raporlanacagini belirlemektir.

2. TANIMLAR VE KISALTMALAR

OH : Optimed Hastanesi

3. REFERANS DOKUMANLAR

Kan Transflzyonu Aydinlatiimis :(Form Kod No:OH-FR- 051)

Onam Formu

Kan Istem Formu . (Form Kod No:OH-FR-130)

Diizenleyici ve Onleyici Faaliyet Prosediiri:(Prosediir Kod No:OH-PR-002)

Donor Segim Kriterleri Talimati : (Talimat Kod No:OH-TL-052)

Kan Bagisgisi Bilgilendirme ve . (Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-053)
Sorgulama Formu

4. UYGULAMA:

OH de herhangi bir operasyon gecirecek hastalara yatis islemi yapilirken Kan Transflizyonu
Aydinlatilmig Onam Formu (Form Kod No:OH-FR- 051) imzalatilarak, hastadan olabilecek bir transflizyon
islemi éncesi onami alinir. E§ger hastanin durumu acil degil ve ameliyatina zaman var ise Kizilay Kan
Merkezi’ ne Kan istem Formu(Form Kod No:OH-FR-130) ile istemde bulunulur. Kizilay Kan Merkezi'nden
bu kan ayni gun iginde temin edilir ve laboratuvara teslim edilir.

Eger kan, Kizilay Kan Merkezi’ nden gelmediyse, hastane kendi imkanlari ile kan bulabilir. Bu durumda
kan verecek kisileri Dondr Sec¢im Kriterleri Talimati(Talimat Kod No:OH-TL-052)’ ne goére belirler ve Kan
Bagiscisi Bilgilendirme ve Sorgulama Formu ile donér hakkinda karar verir.

OH’ de transflizyonu yapilan hastalar, transflizyon esnasinda Kan Transfiizyonu izlem Formu(Form Kod
No:OH-FR- 051) ile kayit altina alinir.

4.1.KAN ALMA iLE iLiISKILi REAKSIYON TiPLERI

e Kan bagisi ile ilgili istenmeyen ciddi olay tanimlanan tim bagiscilara ézel énem verilir.istenmeyen

ciddi reaksiyon érnekleri Tablo 4.1’de verilmistir.
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o Ciddi reaksiyon géruldigunde mumkidn olan en kisa surede , gérevli hekime bildirilir.

e istenmeyen ciddi olayin kaynagi tanimlanir;Diizenleyici Ve Onleyici Faaliyet Prosedirii(Prosedir Kod

No:OH-PR-002) ne goére dizeltici ve onleyici faaliyet baslatilir.Dizenleyici ve Onleyici faaliyetlerle

birlikte tim durumlar,bagisci ve kalite sistemi kayitlarinda uygunsuzluk/hata raporu olarak bulunur.

e Bagiscilarda rastlanan ciddi istenmeyen reaksiyonlar bildirilir.

Tablo 4.1.Kan Alma ile iligkili istenmeyen Ciddi Reaksiyon Ornekleri

1. igne Girisi ile Lokal Reaksiyonlar

Damar Yaralanmalari

Hematomlar

Artere Girme

Tromboflebit

Sinir Yaralanmalari

Sinir Yaralanmasi

Hematoma Bagh Sinir Hasari

Diger Komplikasyonlar

Tendon Yaralanmasi

Alerjik Reaksiyonlar

2.Genel Reaksiyonlar

Vazovagal Reaksiyon

Ani Tip

Gecikmis Tip

3.Nadir,Onemli Komplikasyonlar

Damar Hasarina Bagl

Brakial Arter Yalanci
Anevrizmasi

Arteriyovendz Fistul

Kompartman Sendromu

Aksiller Ven Trombozu

Kazalar

Vazovagal Senkopa Bagl
Kazalar

Diger Tur Kazalar

Kardiyovaskuler Olaylar

Angina Pectoris

Myokard infarktiis

Serebral iskemi

Aferez islemiyle iliskili

Sistemik Alerjik Reaksiyon

Anaflaksi

Hemoliz

Hava Embolisi

4.1.1. REAKSIYONLARIN TEDAViISI
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Kan transfuzyonu sirasinda bagiscilarda istenmeyen ciddi olay gelistiginde uygun iglemler baslatilir.
Kan bagisi ile iligkili istenemeyen ciddi etki ve olaylarin tedavisi ilgili formlarda tanimlanir.

Personel, istenmeyen ciddi etki ve olaylari hemen saptayabilecek ve gerekeni yapabilecek sekilde
hizmet ici egitim almasi saglanir.

Bagisci, tamamen iyilesene kadar gozlenir, stabil hale gelene kadar kan transfizyon merkezi,

bagis¢l ile baglantida kalir.

4.1.2. REAKSIYONLAR ILE ILGILI KAYITLAR

islemin hangi agamasinda olursa olsun kan bagisiyla ilgili tim istenmeyen ciddi etki ve olaylarin
tedavi ve sonuglari tam olarak kaydedilir;

Kan hizmet birimi sorumlusu istenmeyen ciddi etki ve olaylarin ciddiyet derecesine bagl olarak
bilgilendirilir;

ileride olusabilecek istenmeyen ciddi etki ve olaylara yonelik diizeltici faaliyetler baglatmak icin veriler
toplanir ve analiz edilir;

Ciddi istenmeyen olaylar bildirilir.

Transflizyon komitesi belirli periyotlarla toplanarak kayitlari kontrol eder, denetler ve yapilacak

iyilestirmeleri saptar.

4.1.3. ONLEMLER

Bagis¢i adaylari kan bagisinin olasi istenmeyen ciddi olaylari ve dnlenmesi hakkinda bilgilendirilir;
Kan alma personelinin egitimleri , istenmeyen ciddi etki ve olaylari dnleme, dzellikle erken belirtilerini
tanima ve tedavi etme konularini igerir.

Her biriminde kalifiye saglik personelinin calistigi kan alma alaninin tibbir gézetimi doktorun

sorumlulugundadir.

4.1.4.BAGISCININ BILGILENDIRILMESI

Bir istenmeyen ciddi olay oldugunda , bagis¢i reaksiyon ,tedavisi ve beklenen sonug¢ hakkinda
bilgilendirilir.

Bagisciya istedigi zaman doktorunu arama firsati verilir.

Kan alma personeli, islem sonrasi dikkat edilmesi gerekenlerle ilgili bagisciya bilgi verir ve birimden
ayrilincaya kadar goézetim altinda tutar.

Ozellikle daha dénce vazovagal reaksiyon gecirmis ba@isgl,gec ortaya gikan bayginlik hakkinda
bilgilendirilir.

Kendisi ve bagkalari igin risk teskil edebilecek, ge¢ ortaya ¢ikan bayginlik suphesinde, bagisci,

bagistan sonra birka¢ saat arag¢ kullandiriimamali ve isine dénmemelidir.
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4.2. TRANSFUZYON KOMPLIKASYONLARI

Akut Transfiizyon Reaksiyonlari:

Akut transflizyon reaksiyonlari, transfiizyon sirasinda veya izleyen 24 saat icinde olusan reaksiyonlardir.
Ancak akut transfizyon reaksiyonlari genellikle transflizyon sirasinda veya transfizyonu izleyen ilk
saatlerde ortaya cikar. Bu nedenle, infizyonun ilk 15 dakikasi daha yogun olacak sekilde, transflizyonun
tamamlanmasindan 1 saat sonrasina kadar hasta yakindan gézlenmelidir.

Akut transflizyon reaksiyonu, transfizyonu uygulayan tim saglik personeli tarafindan taninmali ve
stiphe edildiginde dahi transflizyon hemen durdurulmali, gerekli uygulamalar baslatiimalidir.
Transflizyon reaksiyonu ile iligkili olabilecek belirti ve bulgular;

Ates: Vicut sicakliginin baslangic degerine gére 10C’nin izerinde artmasi olarak tanimlanir. Usiime-

titreme eslik edebilir.
e Agri: infiizyon alaninda, géguste, karinda, sirtta, bosluklarda tanimlanabilir.
o Kan basinci degisiklikleri: Genellikle akut gelisen hipotansiyon veya hipertansiyon
e Solunum sikintisi: Genellikle dispne, takipne ve hipoksi eslik etmektedir.
o Ciltte kizariklik veya Urtiker
e Bulanti: Kusma eglik edebilir
Akut transfizyon reaksiyonu ile iligkili olabilecek bulgularla karsilagildiginda ya da transflizyon
reaksiyonundan suphe edildiginde:
e Transflizyon hemen durdurulur.
e Intravendz yol %0.9 NaCl soliisyonu ile agik tutulur.
o Dogru kan unitesinin dogru hastaya verildiginden emin olunur. Bunun igin;
a. Hastanin kan grup belgesinde bildirilen kan grubu ile kan Unitesi Uzerindeki etikette yazan kan
grubu karsilastirilir.
b. Uygunluk raporu tekrar gézden gecirilir ve hastanin adi-soyadi, hastane numarasi, dogum tarihi
gibi kimlik bilgileri hastanin kimligiyle karsilastirilir.
c. Uygunluk raporundaki urin numarasi ile torba etiketindeki arin numarasi karsilastirilir ve “gapraz
karsilastirma uygundur” ifadesi aranir.
Hasta degerlendirilerek bunun bir transfuzyon reaksiyonu olup olmadigina, eger bir transflizyon
reaksiyonu ise ne tur bir reaksiyon olduguna ve ne tur onlemler alinmasi gerektigine karar verilir.
Akut hemolitik transfuzyon reaksiyonu, anaflaksi, transfuzyon ile iligkili sepsis ve transfiuzyonla iligkili akut
akciger hasari (TRALI) hizli tibbi yardim gerektiren reaksiyonlardir. Ayrica reaksiyon tanimlanarak,
reaksiyon sonrasi kan ve idrar ornekleriyle beraber, transfuze edilen kan unitesi, ignesi ¢ikarilmis olarak

kan seti, ayni damar yoluyla verilen diger sollsyonlar, bu transflizyonla iligkili tim form ve etiketler kan
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GUVENLI KAN

merkezine génderilmelidir.

Transfiizyonun bilinen enfeksiydz olmayan komplikasyonlari.

KOMPLIKASYON

Ates
Alerjik reaksiyonlar

Transfizyonla iligkili
akut akciger hasari
(TRALI)

Hipokalsemi
Hiperkalemi

Imminmodiilasyon

Graft-versus-host-
hastaligi

Demir yiiklenmesi

SIKLIGI

Transflizyonlarin %0.5-3’Gnde olusur.
Transflzyonlarin %1-3’Gnde olusur.

5.000 transflzyonda bir olusur.

Masif transflizyon (pes pese c¢ok sayida transflizyon
yapilan hastalar icin gecerlidir) yapilan hastalarda
gecerlidir.

Transflizyonu sonrasi kolorektal kanser cerrahisi
sonrasi  sonuglari  koétulestirici  etkisi  muhtemeldir;
muhtemelen bakteriyel infeksiyonlara duyarlihgi arttirir.

Immiin suprese hastalarda veya gok yakin HLA
uyumlu vericiler kullanildiysa bu durum olusabilir. Bu
komplikasyon ¢ok nadirdir fakat 6lumcul olabilir.

Kronik transfiizyon bagimhhligi olan hastalarda kan

kaybi olmaksizin gok sayida transflizyon siroz, kalp yetmezligi
ve endokrin organ yetmezlIigi ile giden vicut demir birikiminin
artisina yol acar.

4.3.ISTENMEYEN YAN ETKILERIN BILDIRILMESI

Hastanede transflizyon sirasinda olusabilecek suphenilen istenmeyen ciddi etkiler KTM’ ye Olay Bildirim
Formu(Form Kod No:OH-FR-081) ile bildirilir.KTM Sorumlu Doktoru ve KTM Sorumlu Personeli ile konu
ile aragtirma yapar. Suphenilen istenmeyen Ciddi Etkiler igin Hizh Bildirim Formu(Dis Kaynakli Form Kod
No:OH-DKF-070) doldurulur. Bu form doldurulurken istenmeyen Ciddi Etki Olasilik Seviyeleri Formu (Dis
Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-071)undan faydalanilir. KTM tarafindan  doldurulan Suphenilen
istenmeyen Ciddi Etkiler igin Hizli Bildirim Formu(Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-070) daha sonra
Bélge Kan Merkezine génderilir. Ayrica Kan Bolge Kan Merkezi tarafindan konu ile ilgili olarak istenmeyen
Ciddi Etkiler icin Dogrulama Formu(Dis Kaynakli Form Kod No:OH-DKF-071) génderilir. Artica yillik
analiz igin KTM’ ye istenmeyen Ciddi Etkileri icin Yillik Bildirim Formu(Dis Kaynakh Form Kod No:OH-
DKF-072)gonderilir. KTM Sorumlu Personeli tarafindan istenmeyen Ciddi Etkileri icin Yilhk Bildirim
Formu(Dis Kaynakh Form Kod No:OH-DKF-072) doldurularak Bélge Kan Merkezine génderilir.
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Eger transfuzyon ile

istenmeyen ciddi olay ile kargilagildiginda ilgili bolim tarafindan KTM’ ye Olay

Bildirim Formu(Form Kod No:OH-FR-081) ile bildirilir. KTM Sorumlu Doktoru ve KTM Sorumlu Personeli

ile konu ile arastirma yapar. istenmeyen Ciddi Olay icin Hizli Bildirim Formu( Dis Kaynakli Form Kod

No:OH-DKF-073) ile Boélge Kan Merkezine Bildirilir. Konu ile ilgili olarak Kan Bdlge Kan Merkezi

tarafindan konu ile ilgili olarak istenmeyen Ciddi Olaylar icin Dogrulama Formu(Dis Kaynakli Form Kod

No:OH-DKF-073) gonderilir. KTM Sorumlu Personeli ve KTM Sorumlu Doktoru tarafindan ilgili

form

doldurulur ve BKM’ ye gonderilir. Ayrica KTM Sorumlu Personeli tarafindan istenmeyen Ciddi Olaylar igin
Yilhk Bildirim Formu(Dis Kaynakh Form Kod No:OH-DKF-074) doldurularak Boélge Kan Merkezine

gonderilir.

TRANSFUZE EDILMEYEN KANLARIN KAN TRANSFUZYON MERKEZINE KABULU VE IMHASI

TALIMATI
1. AMAG VE KAPSAM

Bu talimatin

amaci Optimed Hastanesinde, transfuze edilmeyen kanlarin Transfuzyon

Merkezine
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Kabulu ve imhasi ile ilgili kurallari belirlemektir.
2. TANIMLAR VE KISALTMALAR
OH : Optimed Hastanesi
KTM : Kan Transflizyon Merkezi
3. REFERANS DOKUMANLAR
Kan imha Defteri : (Dis Kaynakli Form No:OH-DKF-040)
Kan Transflizyonu Sirasinda Olusabilecek istenmeyen Ciddi Etkiler, Kaydedilmesi ve Raporlanmasi
Talimati(Talimat Kod No:OH-TL-067)
Kan ve Kan Transflizyonu Onam ve izlem Formu (Form Kod No:OH-FR-051)
Olay Bildirim Formu :(Form Kod No:OH-FR-081)
KTM isleyis Talimati :(Talimat Kod No: Talimat Kod No:OH-TL-055)
Atiklarin Toplanmasi, Tasinmasi ve Depolanmasi Proseduri(Prosedir Kod No:OH-PR-021)
4. UYGULAMA:
4.1. Transfiizyon Merkezinde Kanlarin imhasi
OH’ de kritik kan stoklari belirlenmig olup, KTM ‘ de bu stoklara gére bulundurmaya azami 6zen gdsterir.
Bazi durumlarda stoklarda bulunan bu kanlara ihtiyag olmadidi i¢in kullanilamamakta ve son kullanma
tarihi gectigi icin imhasi gerekmektedir. Bu durumdaki kanlar Kan imha Defteri  (Dis Kaynakli Form
No:OH-DKF-040)ne kaydedilir. Kirmizi tibbi atik torbasi gecirilmis kova i¢ine konur. Kova kapatilarak 120
°C de 20 dakika bekletilir. Daha sonra Atiklarin Toplanmasi, Tasinmasi ve Depolanmasi
Proseduri(Prosedir Kod No:OH-PR-021) ne uygun olarak diger tibbi atiklar gibi hastaneden
uzaklastirilir.
4.2. Kanlarin Transfuze Edilememesi
Kan ve kan urlnleri asagidaki nedenlerden dolayi hastaya transfize edilemeyebilmektedir. Bunlar;
. Uygun Sicaklikta Saklanmamasi ;
> Tam kanin ve kan uranlerinin saklanma dereceleri vardir. Tam kan;+2 °C - +6 °C arasinda
saklanmalidir. Buzdolabindan g¢ikarildiktan 30 dakika icinde hastaya transfuzyona
baslanmalidir.
> Eritrosit suspansiyonu Tam kanin ve kan urunlerinin saklanma dereceleri vardir. Tam kan;+2
°C - +6 °C arasinda saklanmalidir. Buzdolabindan gikarildiktan 30 dakika iginde hastaya
transflizyona baglanmalidir
>  Trombosit slispansiyonu +20°C ile + 24°Cv arasinda olmali ve hastaneye geldikten en geg
30 dakika icinde hastaya takilmalidir.
>  Taze donmus plazma derin dondurucu olan dolapta - 25 °C altinda 36 ay, -18 °C ile -25 °C
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nin arasinda ise 3 ay sureyle saklanabilir. Eritildikten sonra yarim saat icerisinde hastaya
transflizyona baglanmalidir.
Hastada her hangi bir reaksiyon gorilmesi durumunda,; hastada herhangi bir reaksiyon gortlmesi
durumunda Kan Transflizyonu Sirasinda Olusabilecek istenmeyen Ciddi Etkiler, Kaydedilmesi ve
Raporlanmasi Talimati(Talimat Kod No:OH-TL-067) na uygun olarak gerekli islemler yapilr.
Doktor tarafindan  herhangi bir nedenle transfiizyonun kesilmesine karar verilirse, doktor

transflizyon sirasinda her hangi bir nedenle kan transflizyonunu durdurabilir.

4.3. Transfuze Edilmeyen Kanlarin Kan Transfuzyon Merkezine Kabuli

Egder hastada bir reaksiyon gértilmigsse ve bu ylzden transflizyon kesilmigsse , kan torbasi ile
hastanin diger kolundan alinan numune kan drneg@i ve Kan ve Kan Transfiuzyonu Onam ve izlem
Formu (Form Kod No:OH-FR-051)nun bir nishasi ile birlikte Kan Merkezine iade edilir.Bu durumda
KTM gonderilen numune ve torbadan gerekli testler ¢alisilir. Uygun olmayan kriterler incelenir,
sonuca goére imha edilip edilmeyecedine KTM Sorumlu Doktoru ile ilgili primer doktor karar verilir.
Konu ile ilgili Olay Bildirim Formu(Form Kod No:OH-FR-081)tutulur. Hastanin durumuna goére
gerekirse Transfuzyon Komitesi acil toplantiya ¢agirilir.

Kan ve bu nedenle transfliize edilmeyecek durumda olmasi

nedeniyle KTM’ ye gelirse Olay Bildirim Formu(Form Kod No:OH-FR-081) ile kayit altina alinir.

uygun sicaklikta saklanmamasi

Doktor tarafindan transfiizyonun kesilmesine karar verilen ve KTM’ ye gonderilen kan ile ilgili olarak
Olay Bildirim Formu(Form Kod No:OH-FR-081) ile kayit altina alinarak kan teslim alinir.

KTM Sorumlu Personeli Olay Bildirim Formlarini(Form Kod No:OH-FR-081) dizenli olarak analiz
eder.Transflizyon ile ilgili uygunsuzluk saptamasi durumunda Duzeltici ve Onleyici Faaliyetler
Proseduri(Prosedir Kod No:OH-PR-002) ne uygun olarak dizeltici ve dnleyici faaliyet talebinde
bulunur.Konu ile ilgili analiz ¢aligmalari yapar ve Transfuzyon Komitesi toplantilarinda gerekli

bilgileri sunar.

4.4, Kan Transfiizyon Merkezine Kabul Edilen . Transfiize Edilmeyen Kanlarin imhasi

Herhangi bir sebeple transfiize edilmeyen kanlar KTM tarafindan KTM Isleyis Talimati(Talimat Kod
No: Talimat Kod No:OH-TL-055)nda belirtildi§i sekilde imha edilir.

imha iglemi, Kan imha Defteri (Dis Kaynakli Form No:OH-DKF-040)ne kaydedilir.

KTM Sorumlu Personeli imha nedenleri ile ilgili resmi bildirimleri takip eder ve yapar. Eger imha
edilen son kullanma tarihi gegmig kan sayisi fazla ise Kan Kritik Stoklari kontrol edilir ve gerekli

degisiklikler yapilir.
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GUVENLI KAN TRANSFUZYONU TALIMATI
1. AMAG VE KAPSAM
Bu talimatin amaci Optimed Hastanesinde kan transflizyonu isleminin  glvenli bigcimde nasil
yapilacagini, dikkat edilmesi gereken kurallari belirlemektir.
2. TANIMLAR VE KISALTMALAR
OH : Optimed Hastanesi
3. REFERANS DOKUMANLAR
Kan istem Formu: (Form Kod No:OH-FR-130)

HAZIRLAYAN KALITE SISTEM ONAYI ONAY

KTM SORUMLU DOKTORU KALITE YONETIM DIREKTORU GENEL MUDUR

Form Kod. No. TH-RH-01




KALITE YONETIM DOKUMANLARI | Dok.No ‘TH-RH-01

Yayin Tarihi :01.07.2009
I G.G.Tarihi  :11.10.2018-09
GUVENLI KAN Revizyon No :02

UYGULAMALARI REHBERI Revizyon Tar.:01.06.2012
SayfaNo  :64/65

Kan Transflizyon Merkezi isleyis Talimati:(Talimat Kod No:OH-TL-055)

Kan Transflzyonu Bilgilendirmis Onam Formu(Form Kod No:OH-FR-051)
Hasta Tabelasi:(Form Kod No:OH-FR-037)
Kan izlem Formu(Form Kod No:OH-FR-051)

Kan Transfiizyonu Sirasinda Olusabilecek istenmeyen : (Talimat Kod No:OH-TL-067)
Ciddi Etkiler, Kaydedilmesi Ve Raporlanmasi Talimati

4. UYGULAMA:

OH’ de tedavi gorecek hasta; tedavi i¢in servise alindiginda, tedavisinin herhangi bir aninda kan
ihtiyaci duyulabilecegi konusunda durumunda bilgilendirilir. Bdyle bir durumda kan transfizyonu
islemi yapilacagi anlatilarak Kan Transfuzyonu Bilgilendirmis Onam Formu(Form Kod No:OH-FR-
051) ile hastanin onami alinir.

OH’ de tedavi goren/tedavi goérecek hastaya kan transflzyonuna gerek duyuldugu zaman, doktoru
tarafindan Kan istem Formu(Form Kod No:OH-FR-130) doldurularak Laboratuar(Kan Transfiizyon
Merkezi)dan istemde bulunulur.

Eger kan stokta varsa dogrudan bolime goénderilir. Ancak kan stoklarda bulunmuyorsa; Kan
Transflizyon Merkezi isleyis Talimati(Talimat Kod No:OH-TL-055)na uygun olarak laboratuar
tarafindan istemde bulunur.

Kan gelip, tedavisi baglanacagi zaman doktoru tarafindan Hasta Tabela(Form Kod No:OH-FR-037)sina
verilis saatini ve nasil verilecegini kaydeder.

Kan/kan urinU uygulanmadan énce, kan ve kan Urlnleri cross-match formu, kan grubu ve hastanin
kimlik bilgileri iki hemsire tarafindan kontrol edilir.

Transfuzyonun ilk 15 dakikasinda, hemsgire nezaretinde transfuzyon yapilir.

15’ inci dakikadaki deger, Kan izlem Formu(Form Kod No:OH-FR-051)na kaydedilir ve bundan sonra
her 30 dakikada bir vital bulgulari alinarak kaydedilir.

Kan transfuzyonu bitince ilgili doktor aranarak bilgilendirilir.

Kan transfizyonunun herhangi bir aninda bir reaksiyon gelismesi durumunda; Kan Transfuzyonu
Sirasinda Olugabilecek istenmeyen Ciddi Etkiler, Kaydedilmesi Ve Raporlanmasi Talimati(Talimat Kod
No:OH-TL-067)na uygun olarak, reaksiyonlar kaydedilir. Ayrica doktoruna ve Kan Transflizyon Merkezi

Sorumlu doktoruna raporlanir.
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