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1. TUM BILESENLER iCIN GECERLI GEREKLILIKLER

1.1. Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tiim bilesenler Tablo-1.1°de belirtilen 6zellikleri karsilar.

Tablo-1.1:Tiim bilesenler

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol stkligi
ABO, RhD Gruplama Tim tniteler
HBsAg Onaylanmuisg bir tarama testi ile negatif Tim {niteler
Anti-HCV Onaylanmuis bir tarama testi ile negatif Tim {niteler
HIV 1-2 Ag+Ab Onaylanmuis bir tarama testi ile negatif Tim {niteler
Sifiliz Onaylanmus bir tarama testi ile negatif Tim tniteler

1.2. Etiketleme
Tim bilesenlerin etiketleri Tablo-1.2’de belirtilen bilgileri igerir.

Tablo-1.2:Tiim bilesenler

Etikette bulunmas zorunlu bilgiler

e Hazirlayan kan hizmet biriminin ad1 ve/veya kodu

e Benzersiz kimlik numaras: (ISBT kodu)

e Bilesenin ad1

e ABO grubu

e RhD grubu (RhD pozitif veya RhD negatif olarak)

e Kan bags tarihi

e Bilesenin son kullanma tarihi

o Antikoagiilan/koruyucu soliisyonunun adi

e Bilesenin agirlik veya hacmi

e Bilesenin saklama sicakligi

e Bilesene uygulanan ek islem bilgileri; 1sinlanmis vb.
o ABO ve RhD disindaki kan grubu fenotipleri (istege bagli)
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2. TAM KAN

2.1. Tamm ve ozellikler
Kan bagiscisindan transfiizyon yapilmak iizere alinan, hicbir ayrim islemine tabi tutulmamus,
uygun bir antikoagiilan ve koruyucu soliisyon ile karigtirilmis insan kanidir.

2.2. Hazirlama Yontemleri
Transfiizyon i¢in kullanilacak tam kan, ek islem yapilmadan hazirlanir.

2.3. GereKlilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-2’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-2:Tam Kan

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr™
Hacim Antikoagiilan hari¢ 450 mL+ 10%. e En az 4 {linite olmak tizere,
Standart olmayan bagislar etikette tlim tnitelerin %1’
belirtilmelidir e Ayda bir
Hemoglobin/inite Enaz45g e 4 {inite
o Ayda bir
Saklama stiresi Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
sonundaki hemoliz e Ayda bir

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

2.4. Etiketleme
Tablo-1.2"de belirtilen bilgileri igerir.

2.5. Saklama ve Tasima Kosullari
e +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.
o Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/koruyucu soliisyonun tiiriine gére degisir;
o CPD kullanilmis ise 21 giindiir.
o CPDA-1 kullanilmis ise 35 giindiir.
o En fazla 24 saatlik ulasim stiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi agmayacaginin garanti
edilebildigi tagima sistemleri kullanilir.
e Trombosit konsantresi tiretmek amaciyla kullanilacak tam kan, +20°C ile 24°C
araliginda en ¢ok 24 saat siireyle saklanir. Tasima siiresi boyunca bu sicaklik araliginin
korundugunun garanti edilebildigi tagima sistemleri ile nakledilir.

2.6. Uyan
e Taze alinmig tam kan tiim 6zelliklerini ancak kisa bir siire korur. Saklamaya bagl olarak;
o Eritrositlerde oksijen affinitesinde artma (2,3 bifosfogliserat kaybina bagli),
Koagiilasyon faktorlerinde (Faktor VIII ve V) aktivite kaybi,
Trombositlerde canlilik ve fonksiyon kayb,
Mikroagregat olusumu,

O O O O

Potasyum ve 16kosit proteazlari vb hiicre igeriklerinin saliniminda artma gibi
olumsuz degisiklikler olusur.
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72 e Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transfiizyon amaci ile

73 kullanilmaz.

74 e Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.

75

76 3. LOKOSITI FILTRASYON iLE AZALTILMIS TAM KAN

77

78 3.1. Tamm ve Ozellikler

79 Kan bagiscisindan transfiizyon yapilmak iizere alinmis, uygun bir antikoagiilan/ koruyucu
80 soliisyon ile karistirilmis, higbir ayrim iglemine tabi tutulmamis ancak 16kositlerinin biiyiik
81 bir kismu filtrasyon ile uzaklastirilmis insan kanidir.

82

83 3.2. Hazirlama Yontemleri

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

86

87 3.3. Gereklilikler ve kalite kontrolii

88 Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-3’te belirtilen gereklilikleri karsilar.

89

90

Tablo-3: Lokositi Filtrasyon ile Azaltilmis Tam Kan

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*
Hacim Antikoagiilan hari¢ 450 mL+ 10%. e En az 4 {inite olmak iizere,
Standart olmayan bagislar etikette tiim Unitelerin %11
belirtilmelidir e Ayda bir
Hemoglobin/iinite Enaz43g e En az 4 {inite olmak iizere,
tim Unitelerin %1°1
e Ayda bir
Lokosit Sayisi/ {inite**  En fazla 1x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
tim Unitelerin %1°1
e Ayda bir
Saklama stiresi Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
sonundaki hemoliz e Ayda bir

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

(**) Test edilen bilegenlerin %901 bu ol¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

91
92 3.4. Etiketleme
93 Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak 16kosit filtrasyonu bilgisini de igerir.
94
95 3.5. Saklama ve Tasima Kosullar:
96 o +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.
97 e Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/koruyucu soliisyonun tiiriine gore degisir;
98 o CPD kullanilms ise 21 giindiir.
99 o CPDA-1 kullanilmus ise 35 giindiir.
100 e En fazla 24 saatlik ulagim siiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi asmayacaginin garanti
101 edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.
102
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3.6. Uyan

e Taze alinmig tam kan tiim 6zelliklerini ancak kisa bir siire korur. Saklamaya bagl olarak;

O

O O O O

Eritrositlerde oksijen affinitesinde artma (2,3 bifosfogliserat kaybina bagl),
Koagiilasyon faktorlerinde (Faktor VIII ve V) aktivite kaybu,

Trombositlerde canlilik ve fonksiyon kaybu,

Mikroagregat olusumu,

Potasyum ve 16kosit proteazlari vb hiicre igeriklerinin saliniminda artma gibi
olumsuz degisiklikler olusur.

¢ Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transfiizyon amaci ile
kullanilmaz.
e Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.

4. ERITROSIT KONSANTRESI

4.1. Tanmim ve ozellikler
Tam kandan plazmanin biiyiik kisminin uzaklastirilmasi ile elde edilen bilesendir. Yaklagik
2.5-3.0 x 10° 15kosit ve kullanilan santrifiigasyon yontemine gore degisen miktarda trombosit

igerir.

4.2. Hazirlama Yontemleri
Bilesenin hazirlanmasi i¢in santrifiij isleminden sonra plazma tam kandan uzaklastirilir.

4.3. Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-4’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-4: Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*

Hacim 280450 mL Tiim {nitelerin %1°1
Hematokrit 0.65-0.75 e 4 {inite

o Ayda bir
Hemoglobin/inite Enaz45g e 4 {inite

o Ayda bir
Saklama stiresi Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
sonundaki hemoliz e Ayda bir

(*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol érneklem miktari ve kontrol
zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siiregteki sapma riskini en az diizeye indirmek igin istatistiksel siire¢
kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha az olmamak iizere, orneklem miktar: ve kontrol sikiiginda
degisiklik yapabilir.

4.4, Etiketleme
Tablo-1.2’de belirtilen bilgileri igerir.

45. Saklama ve Tasima Kosullar:
e +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.

o Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/koruyucu soliisyonun tiiriine gore degisir;

o CPD kullanilmisg ise 21 giindiir.
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o CPDA-1 kullanilmus ise 35 giindiir.
e En fazla 24 saatlik ulagim siiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi asmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

4.6. Uyan
Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gésteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.

BUFFY COAT UZAKLASTIRILMIS ERITROSIT KONSANTRESI

5.1. Tamm ve 6zellikler
Tam kandan buffy coat tabakasi ve plazmanin biiyiik kisminin uzaklagtirilmasi ile elde edilen
bilesendir. Normal sartlarda 1.2 x 10%den az sayida 16kosit ve kullanilan santrifiigasyon
yontemine gore degisen miktarda trombosit igerir.

5.2. Hazirlama Yontemleri
Santrifiij isleminden sonra tam kandan, 20-60 ml buffy coat katmani1 ve hematokrit 0.65-0.75
arasinda olacak sekilde plazmanin uzaklastirilmasiyla elde edilir.

5.3. GereKklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-5te belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo- 5: Buffy Coat Uzaklastirilmis Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*

Hacim 250+50 mL Tim tnitelerin %1°1
Hematokrit 0.65-0.75 e 4 {inite

e Ayda bir
Hemoglobin/iinite Enaz43g e 4 {inite

e Ayda bir
Lokosit Sayisi/ inite**  En fazla 1.2x10° e 4 {inite

e Ayda bir
Saklama stiresi Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
sonundaki hemoliz e Ayda bir

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

(**) Test edilen bilegenlerin %901 bu olgiitleri tagiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

5.4. Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak buffy coat uzaklastirma yontemiyle elde
edildigi bilgisini igerir.

5.5. Saklama ve tasima Kosullari
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5.6.

o +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.
e Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/koruyucu soliisyonun tiiriine gore degisir;
o CPD kullanilmis ise 21 giindiir.
o CPDA-1 kullanilmus ise 35 giindiir.
e En fazla 24 saatlik ulagim siiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi asmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

Uyan
Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.

EK SOLUSYONLU ERITROSIT KONSANTRESI

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Tanim ve ozellikler

Tam kandan plazmanin biiyiik kisminin uzaklastirilmasiyla hazirlanmig eritrosit
konsantresine uygun bir ek soliisyonunun ilave edilmesi ile elde edilen bilesendir.
Yaklagik 2.5-3.0 x 10° I6kosit ve kullanilan santrifiigasyon yontemine gore degisen miktarda
trombosit igerir.

Hazirlama Yo6ntemleri

Antikoagiilan/koruyucu soliisyon olarak CPD ile karistirilmig tam kan, santrifiij edilir.
Santrifiigasyondan sonra tam kandan plazma uzaklastirilir, hemen ardindan geriye
kalan eritrositlere uygun bir ek soliisyon ilave edilir ve dikkatlice karistirilir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-6’da belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-6: Ek Soliisyonlu Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*

Hacim Kullanilan sisteme gore tanimlanir Tiim tnitelerin %1°1
Hematokrit 0.50-0.70 e 4 {inite

o Ayda bir
Hemoglobin/inite Enaz45g e 4 {inite

o Ayda bir
Saklama stiresi Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
sonundaki hemoliz e Ayda bir

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

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

Saklama ve tasima Kosullari
o +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.
e Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/ek soliisyon sistemine bagli olarak degisiklik
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205 gosterir,

206 o CPD’li tam kandan elde edilmis ve ek soliisyon olarak SAG-M ilave edilmis ise
207 42 giindiir.

208 e En fazla 24 saatlik ulagim siiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi asmayacaginin garanti
209 edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

210

211 6.6. Uyan

212 Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
213 Bilesen, 150-200 pm’lik filtre ile transfiize edilir.

214

215 7. BUFFY COAT UZAKLASTIRILMIS EK SOLUSYONLU ERITROSIT KONSANTRESI
216

217 7.1. Tamm ve ézellikler
218 Tam kandan buffy coat tabakasi ve plazmanin biiyiik kisminin uzaklastiritlmasiyla
219 hazirlanmig eritrosit konsantresine uygun bir ek soliisyonun ilave edilmesi ile elde edilen
220 bilesendir. Normal sartlarda 1.2 x 10°den az sayida lokosit ve kullanilan santrifiigasyon
221 yontemine bagl olarak degisen miktarda trombosit icerir.
222
223 7.2. Hazairlama Yontemleri
224 Buffy coat uzaklastirilmis eritrosit siispansiyonuna ek soliisyon eklenmesi ile hazirlanir.
225 Santrifiij isleminden sonra tam kandan 20-60 ml buffy coat katman1 ve plazmanin biiyiik
226 kismi uzaklastirilir, hemen ardindan geriye kalan eritrositlere uygun bir ek soliisyon
227 ilave edilir ve dikkatlice karistirilir.
228
229 7.3. Gereklilikler ve kalite kontrolii
230 Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-7"de belirtilen gereklilikleri karsilar.
231
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Tablo -7: Buffy Coat Uzaklastirilmis Ek Soliisyonlu Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*
Hacim Kullanilan sisteme gore tanimlanir Tilim Ginitelerin %1°1
Hematokrit 0.50-0.70 e 4 {inite

e Ayda bir
Hemoglobin/iinite Enaz43g e 4 {inite

e Ayda bir
Lokosit Sayisi/ {inite**  En fazla 1.2x10° * 4 {inite

e Ayda bir
Saklama siiresi Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
sonundaki hemoliz e Ayda bir

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

(**) Test edilen bilegenlerin %5901 bu Sl¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

7.4. Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak, kullanilan ek soliisyonun adi ve hacmi ile
buffy coat uzaklastirma yontemiyle elde edildigi bilgilerini igerir.

7.5. Saklama ve Tasima Kosullari

o +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.

e Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/ek soliisyon sistemine bagli olarak degisiklik
gosterir;

o CPD’li tam kandan elde edilmis ve ek soliisyon olarak SAG-M ilave edilmis ise
42 giindiir.

e En fazla 24 saatlik ulasim stiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi agmayacaginin garanti

edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

7.6. Uyan
Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gdsteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.

LOKOSITIi FILTRASYON iLE AZALTILMIS ERITROSIT KONSANTRESI

8.1. Tamim ve o6zellikler
Tam kandan hazirlanan eritrosit konsantresinden lokositlerin biiyiik bir kisminin filtrasyon ile
uzaklastiriimast ile elde edilen bilesendir.

8.2. Hazairlama Yo6ntemleri
Iki sekilde hazirlanabilir;
e Tam kana I6kosit filtrasyonu uygulandiktan sonra eritrosit konsantresi hazirlanir.
e Tam kandan elde edilmis eritrosit konsantresine 16kosit filtrasyonu uygulanir.
Lokositin azaltilmasi islemi, kan bagisindan sonraki ilk 48 saat i¢inde, tam kan/eritrosit
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konsantresi i¢in uygun ve valide edilmis olan filtreler veya filtreli torba sistemleri ile yapilir.

8.3. GereKklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-8’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-8: Lokositi Filtrasyon ile Azaltilmig Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*
Hacim Kullanilan sisteme gore tanimlanir Tiim Ginitelerin %1°1
Hematokrit 0.50-0.70 e 4 {inite

e Ayda bir
Hemoglobin/iinite Enaz40g e En az 4 {inite olmak iizere,
tlim tinitelerin %1°1
e Ayda bir
Lokosit Sayisi/ {inite**  En fazla 1x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
tiim {initelerin %1’
o Ayda bir
Saklama stiresi Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
sonundaki hemoliz e Ayda bir

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

(**) Test edilen bilegenlerin %5901 bu dl¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

8.4. Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak 16kosit filtrasyonu bilgisini de igerir.

8.5. Saklama ve tasima Kosullar:
o +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.
o Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/koruyucu soliisyonun tiiriine gore degisir;
o CPD kullanilmig ise 21 giindiir.
o CPDA-1 kullanilmus ise 35 giindiir.
o En fazla 24 saatlik ulasim stiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi agmayacaginin garanti
edilebildigi tasima sistemleri kullanilir.

8.6. Uyan
Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gdsteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.

LOKOSITI FILTRASYON iLE AZALTILMIS EK SOLUSYONLU ERITROSIT
KONSANTRESI

9.1. Tanim ve o6zellikler
Tam kandan hazirlanan eritrosit konsantresinden lokositlerin biiyiik bir kisminin filtrasyon ile
uzaklastirilmasi ve uygun bir ek soliisyonun ilave edilmesi ile elde edilen bilesendir.

9.2. Hazirlama Yontemleri
Iki sekilde hazirlanabilir;
e Tam kana I6kosit filtrasyonu uygulandiktan sonra eritrosit konsantresi hazirlanir ve
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hemen uygun ek soliisyon ilave edilir ve dikkatlice karistirilir.
e Tam kandan elde edilmis ek soliisyonlu eritrosit konsantresine 16kosit filtrasyonu
uygulanir.
Lokositin azaltilmasi islemi, kan bagisindan sonraki ilk 48 saat i¢inde, tam kan/eritrosit
konsantresi i¢in uygun ve valide edilmis olan filtreler veya filtreli torba sistemleri ile yapilir.

9.3. GereKklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-9’da belirtilen gereklilikleri karsilar.

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

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*
Hacim Kullanilan sisteme gore tanimlanir Tiim Gnitelerin %1°1
Hematokrit 0.50-0.70 e 4 {inite

e Ayda bir
Hemoglobin/iinite Enaz40g e En az 4 {inite olmak iizere,
tiim {initelerin %1’
o Ayda bir
Lokosit Sayisi/ {inite**  En fazla 1x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
tiim {initelerin %1’
o Ayda bir
Saklama stiresi Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
sonundaki hemoliz e Ayda bir

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

(**) Test edilen bilegenlerin %901 bu ol¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

9.4. Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak, ek soliisyonun adi ve hacmi ile 16kosit
filtrasyonu yapildig: bilgisini igerir.

9.5. Saklama ve tasima Kosullar:
o +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.
e Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/ek soliisyon sistemine bagli olarak degisiklik
gosterir; CPD’li tam kandan elde edilmis ve ek soliisyon olarak SAG-M ilave edilmis ise
42 giindiir.
o En fazla 24 saatlik ulagim siiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi agmayacaginin garanti
edilebildigi tagima sistemleri kullanilir.

9.6. Uyan
Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.
10. ERITROSIT KONSANTRESI, AFEREZ

10.1. Tanim ve ozellikler
Tek bir bagiscidan uygun bir otomatik hiicre ayirict cihaz kullanilarak elde edilen eritrosit
konsantresidir.

X

GFA Ay D Q)

Consulting Group TURKKIZILAYI




327
328

329
330
331
332
333
334

335
336

337

338
339

340
341
342
343
344
345
346
347
348
349
350
351
352
353
354
355
356
357

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Hazirlama Yontemleri

Kan bagiscisindan aferez cihazi yardimu ile eritrositler tek basina ya da diger kan bilesenleri
(trombosit, plazma) ile es zamanli olarak toplanir.

Tam kan, uygun bir aferez cihazi ile kan bagiscisindan alinir, plazmasi bagisciya geri verilir.
Tam kanin koagiilasyonu, sitrat i¢eren bir soliisyon ile engellenir.

Tek bir aferez isleminde bir ya da iki {inite eritrosit konsantresi elde edilebilir.

Eritrosit aferez islemi, 16kosit filtrasyonu ve ek soliisyon ilavesi gibi islemler i¢in modifiye
edilebilir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-10’da belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-10: Eritrosit Konsantresi, Aferez

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*

Hacim Kullanilan sisteme gore tanimlanir Tiim Gnitelerin %1°1
Hematokrit 0.65-0.75 e 4 {inite

e Ayda bir
Hematokrit 0.50-0.70 e 4 {inite
(ek soliisyon igeriyor ise) e Ayda bir
Hemoglobin/iinite Enaz40g e 4 {inite

e Ayda bir
Lokosit Sayist/ tinite*™* En fazla 1x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
(16kosit azaltma islemi tiim tnitelerin %1°1
uygulanmis ise) e Ayda bir
Saklama stiresi sonundaki  Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda e 4 {inite
hemoliz o Ayda bir

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

(**) Test edilen bilegenlerin %901 bu oliitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri igerir;

o Tek bagiscidan, tek aferez islemi sirasinda birden fazla iinite elde edilmis ise her bir tinite
icin benzersiz bilesen kimlik numarasi (ISBT kodu)

e Ek soliisyon igeriyor ise ek soliisyonun adi ve hacmi.

o Eger uygulanmis ise, 16kosit filtrasyonu yapildig: bilgisi.

Saklama ve Tasima Kosullar

e +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.

o Saklama siiresi kullanilan antikoagiilan/ek soliisyon sistemine bagli olarak degisiklik
gosterir.

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

e En fazla 24 saatlik ulasim stiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi agmayacaginin garanti
edilebildigi tagima sistemleri kullanilir.

Uyan

X

GFA Ay D Q)

Consulting Group TURKKIZILAYI



358
359
360
361
362
363
364
365
366
367
368
369
370
371
372
373
374
375
376
377

378
379
380
381
382
383
384
385
386
387
388
389
390
391
392
393
394
395
396
397

Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.

11. YIKANMIS ERITROSIT KONSANTRESI

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

Tanmm ve 6zellikler

Eritrosit konsantresinden, ardisik yikama islemleri sonucunda elde edilen bilesendir. Yikama
islemi ile plazmanin biiyiik kismi, 16kositler ve trombositler uzaklastirilir. Bilesendeki
plazma hacmi kullanilan yikama yontemine gore degisiklik gosterebilir ve hematokrit talep
edilen klinik ihtiyaca gore ayarlanabilir.

Hazirlama Yoéntemleri

Eritrosit konsantresine yikama soliisyonunun (%0,9 NaCl) eklenmesi, santrifiij edilerek sivi
kismin uzaklastirilmasi ve tekrar siispanse edilerek santrifiij edilmesi islemlerinin ardisik
olarak birkac kez tekrarlanmasi ile hazirlanir. Islemler 1s1 kontrolii yapilan sogutmali
santrifiijlerde gergeklestirilir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-11’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-11:Yikanmus Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol siklig
Hacim Kullanilan sisteme gore tanimlanir Tiim tiniteler
Hematokrit 0.65-0.75 Tim iiniteler
Hemoglobin/iinite Enaz40g9 Tiim tGniteler
Saklama siiresi sonundaki hemoliz Eritrosit kiitlesinin %0,8’inin altinda Tlm iiniteler
Son siipernatanin protein icerigi /iinite  Enfazla0.5g T{im Gniteler
Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak yikanmis oldugu bilgisini igerir.

Saklama ve Tasima Kosullari

e +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir.

e Yikama islemi, acik sistem kullanilarak gergeklestirilmis ise miimkiin olan en kisa siirede
kullanilmalidir, yikama sonrasindan kullanima kadar olan siire asla 24 saati
gegmemelidir.

e Yikama islemi, kapali bir sistem ve ek soliisyon kullanilarak gerceklestirilmis ise saklama
stiresi valide edilmis bu sisteme gore uzatilabilir.

o Ulasim siiresi boyunca sicakligin +10 C°'yi agmayacaginin garanti edilebildigi tagima
sistemleri kullanilir.

Uyan
Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.
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12. DONDURULMUS ERITROSIT KONSANTRESI

12.1.

12.2.

12.3.

Tanmm ve 6zellikler

Eritrosit konsantresinin, sogukta hemolizini engelleyen (kriyoprotektif) bir koruyucu
soliisyon ile ikincil bir islemden gegirilmesiyle elde edilen ve kullanilan yonteme gore (-
60)°C ile (-80)°C ya da altindaki sicaklikta saklanan bilesendir. Az miktarda protein,
l6kosit ve trombosit icerir.

Hazirlama Yoéntemleri

Genellikle ytiksek ya da diisiik konsantrasyonda gliserol ¢ozeltisinin kullanildig1 yontemler
uygulanir. Dondurulmus eritrosit konsantresi ¢ozdiiriildiigiinde yikama ile ortamdaki gliserol
uzaklastirilir.

Bu bilesen uzun siire saklamaya uygun oldugu i¢in, kullanilmak iizere ¢6zdiirtildiigii
donemde, kanla bulasan, yeni kesfedilmis ya da tanimlanmis hastalik belirtecleri agisindan
test edilmesi gerekebilir. Bu nedenle bilesenin elde edildigi bagis sirasinda rutin 6rneklere ek
olarak, gelecekte bu amag i¢in kullanilacak plazma ve/veya serum ornekleri de alinir ve
saklanir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-12’de belirtilen gereklilikleri karsilar.
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12.4.

12.5.

Tablo-12:Dondurulmus Eritrosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr™
Hacim Enaz 185 mL Tiim tiniteler
Hematokrit 0.65-0.75 Tiim tniteler
Hemoglobin/iinite Enaz 36 g Tiim tiniteler
Hemoglobin/iinite Enfazla0,2 g Tum Uniteler
(Son stlipernatan)**
Ozmolarite *** En fazla 340 mOsm/L e En az 4 Unite olmak tizere, tim Unitelerin
(Son siipernatan) %11 (daha az ise tiim iiniteler)
o Ayda bir
Lokosit sayisy/ iinite En fazla 0.1x10° e En az 4 {inite olmak tizere, tiim iinitelerin
%1°1 (daha az ise tiim iiniteler)
e Ayda bir
Sterilite Steril e En az 4 {linite olmak iizere, tiim {initelerin
%1°1 (daha az ise tiim iiniteler)
o Ayda bir

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

(**)Cozdiirme —ytkama islemindeki son siipernatan

(***) Test edilen bilegenlerin %901 bu él¢iitleri tagiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri igerir;

o Kiriyoprotektif soliisyonun ad1 ve hacmi.

e (Cozdiiriilmiis, kullanima sunulacak bilesenin etiketindeki son kullanma tarihi (ve
saati) kullanilan yonteme gore degistirilir.

e Eger bilesene ek soliisyon ilave edilmis ise Kriyoprotektif soliisyonun ad ve hacim
bilgisi, ek soliisyonun ad ve hacim bilgisi ile degistirilir.

Saklama ve Tasima Kosullar

Dondurulmus olarak saklanacak ise;

e Yiiksek gliserol yontemi kullanilarak dondurulmus ve elektrikli dondurucularda
saklanacak ise (-60)°C ile (-80)°C araliginda saklanir.

o Diisiik gliserol yontemi kullanilarak dondurulmus ve buhar fazli sivi nitrojende
saklanacak ise (-140)°C ile (-150)°C araliginda saklanur.

e Dogru saklama sicakligi garanti edilebildigi durumlarda saklama siiresi 10 yila kadar
uzatilabilir.

e Tasima esnasinda, depolama kosullart muhafaza edilmelidir.

Cozdiirme islemi tamamlanmis ise;

o +2°C ile +6°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda saklanir. Cozdiirme ve
yikama islemi, acik sistem kullanilarak gerceklestirilmis ise miimkiin olan en kisa siirede
kullanilmalidir, yikama sonrasindan kullanima kadar olan siire asla 24 saati
gegmemelidir.

o Tasima siiresi kisithdir ve tagsima sirasinda +2°C ile +6°C araligi muhafaza edilmelidir.
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449 12.6. Uyar

450 Anormal hemoliz ve bozulma belirtileri gosteren bilesen transfiizyon amaci ile kullanilmaz.
451 Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.
452
453  13. TROMBOSIT KONSANTRESI, TEK UNITE
454
455 13.1. Tanim ve ozellikler
456 Tek bagistan elde edilmis tam kandan hazirlanan, tam kandaki trombositin gogunlugunu
457 iceren, plazma ile slispanse edilmis bilesendir.
458
459 13.2. Hazirlama Yontemleri
460
461 13.2.1. Trombositten Zengin Plazmadan Hazirlanmasi:
462 +20 °C ve +24 °C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir iinite tam kan,
463 yeterli sayida trombosit ve tanimlanmis diizeyde eritrosit ve 16kosit plazmada kalacak
464 sekilde santrifiij edilir. Daha sonra bu plazma yliksek devirde santrifiij edilir, siipernatan
465 (trombositten fakir plazma) geride kalan trombositlerden 50-70 mL’lik bir siispansiyon
466 olusturacak sekilde uzaklastirilir.
467
468 13.2.2. Buffy Coat’tan Hazirlanmasi
469 +20 °C ile +24 °C arasindaki sicaklikta en fazla 24 saat beklemis bir tinite tam kan
470 santrifiij edilerek 16kosit ve trombositleri igeren buffy coat tabakasi ayrilir ve plazma ile
471 diliie edilir. Daha sonra bu buffy coat siispansiyonu tekrar santrifiij edilir, eritrositlerle
472 l1okositler geride kalacak sekilde, trombositleri igceren siipernatan ayrilir.
473
474 13.3. Gereklilikler ve kalite kontrolii
475 Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-13’de belirtilen gereklilikleri karsilar.
476
Tablo-13: Trombosit Konsantresi, Tek Unite
Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*
Hacim (her 60x10° trombosit i¢in) Enaz 40 mL Tiim Gniteler
Trombosit sayisi / tinite** En az 60x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
tiim Uinitelerin %1’
e Ayda bir
Lokosit sayisi/iinite *** En fazla 0.05x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
(Buffy-coat'dan hazirlanmus ise) tiim {initelerin %11
e Ayda bir
Lokosit sayisi/iinite *** En fazla 0.2x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
(Trombositten zengin plazmadan tlim Unitelerin %1°1
hazirlanmig ise) e Ayda bir
Onerilen raf émriiniin sonunda élgiilen Enaz 6.4 e En az 4 {inite olmak iizere,
pH (+22°C) ***x tiim {initelerin %1°i
e Ayda bir

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

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

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

(****) CO, kagisini onlemek i¢in pH dlgiimiiniin kapali sistemde yapilmasi onerilir. Olgiim farkli bir sicaklikta
gergeklestirilebilir ve daha sonra hesaplanarak ¢evrilip 22°C deki pH olarak rapor edilebilir.
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13.4.

13.5.

13.6.

Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak trombosit sayisini (ortalama ya da gercek say1)
igerir.

Saklama ve Tasima Kosullari

o +20°C ile +24°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda, siirekli ajitasyon altinda
en fazla 5 giin saklanabilir. Saklama siiresi, bakteriyel kontaminasyonun saptanmasi ya da
azaltilmasi yontemi ile 7 giine uzatilabilir.

e Tasima sirasinda Onerilen depolama sicakligina miimkiin oldugu kadar yakin tutulmalidir
ve ulagma noktasinda terapotik kullanim i¢in amaglanan siirece alinincaya kadar yine bu
Onerilen sartlar altinda depolanmalidir.

Uyan
Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.

14. TROMBOSIT KONSANTRESI, HAVUZLANMIS

14.1.

14.2.

14.3.

Tamm ve o6zellikler
Tam kandan hazirlanmis 4 ila 6 adet trombosit konsantresinin tek torba igerisinde
birlestirilmesi ile elde edilen bilesendir.

Hazirlama Yontemleri

iki sekilde hazirlanabilir;

e Trombositten Zengin Plazmadan Hazirlanmasi:
Trombositten zengin plazmadan elde edilmis 4-6 trombosit konsantresinin birlestirilerek
bir torbada havuz haline getirilir.

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

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-14’de belirtilen gereklilikleri karsilar.
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Tablo-14: Trombosit Konsantresi, Havuzlanmis

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*
Hacim (her 60x10° trombosit igin) Enaz 40 mL Tiim {initeler
Trombosit sayis1 / havuzlanmis son tirtin** En az 2x10™ ¢ En az 10 iinite olmak iizere,
tiim {initelerin %1’
e Ayda bir
Lokosit sayis1/ havuzlanmig son {irlin *** En fazla 1x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
tiim {linitelerin %1’
e Ayda bir
Onerilen raf émriiniin sonunda élgiilen pH Enaz6.4 e En az 4 iinite olmak iizere,
(+22°C) **** tiim {initelerin %1°1
e Ayda bir

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

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

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

(****) CO, kagisini onlemek i¢in pH él¢iimiiniin kapali sistemde yapilmasi onerilir. Olgiim farkl bir sicaklikta
gergeklestirilebilir ve daha sonra hesaplanarak ¢evrilip 22°C’deki pH olarak rapor edilebilir.

Etiketleme

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

e Havuz olusturmak i¢in kag¢ bagisin kullanildig: bilgisi

e Trombosit sayisi (ortalama ya da gergek say1)

Saklama ve Tasima Kosullari

o +20°C ile +24°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda, siirekli ajitasyon altinda
en fazla 5 giin saklanabilir. Saklama siiresi, bakteriyel kontaminasyonun saptanmasi ya da
azaltilmas1 yontemi ile 7 giine uzatilabilir.

o Birlestirme igslemi agik sistem ile gerg¢eklestirilmis ise saklama siiresi 6 saati gegemez.

e Tasima sirasinda onerilen depolama sicakligina miimkiin oldugu kadar yakin tutulmalidir
ve ulagma noktasinda terapdtik kullanim igin amaglanan siirece alinincaya kadar yine bu
Onerilen sartlar altinda depolanmalidir.

Uyan
Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.

15. TROMBOSIT KONSANTRESI, HAVUZLANMIS ve LOKOSITi FILTRASYON iLE
AZALTILMIS

15.1.

15.2.

Tanim ve o6zellikler
Tam kandan hazirlanmis 4 ila 6 adet trombosit konsantresinin tek torba igerisinde
birlestirilmesi ve 16kosit filtrasyonu yapilmasi ile elde edilen bilesendir.

Hazirlama Yoéntemleri
Lokosit filtrasyonunun bilesen hazirlama asamasinda yapilmasi onerilir ancak filtrasyon
transfiizyondan hemen once ya da transfiizyon sirasinda da gergeklestirilebilir.
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iki sekilde hazirlanabilir;

Trombositten Zengin Plazmadan Hazirlanmasi:
Trombositten zengin plazmadan elde edilmis 4-6 trombosit konsantresinin birlestirilerek
bir torbada havuz haline getirilir ve hemen filtre edilir.

Buffy Coat’tan Hazirlanmasi

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

15.3. Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-15"te belirtilen gereklilikleri karsilar.

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

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol stkligr*
Hacim (her 60x10° trombosit igin) Enaz 40 mL Tlm iiniteler
Trombosit sayist / havuzlanmig son triin** En az 2x10™ e En az 10 iinite olmak iizere,
tiim initelerin %1’
o Ayda bir
Lokosit sayisi/ havuzlanmis son {iriin *** En fazla 1x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
tiim {initelerin %1’
o Ayda bir
Onerilen raf émriiniin sonunda dlgiilen pH Enaz6.4 e En az 4 tinite olmak tizere,
(+22°C) ***x tiim tinitelerin %1°i
e Ayda bir

*) Bu siitunda belirtilmis olanlar, uygulanmasi gereken “en az” kalite kontrol 6rneklem miktar: ve kontrol
Vg &

zaman araligidir. Eger kan hizmet birimi, siirecteki sapma riskini en az diizeye indirmek igin istatistiksel siire¢
kontrolii uyguluyor ise, burada belirtilenlerden daha az olmamak iizere, 6rneklem miktar: ve kontrol sikliginda
degisiklik yapabilir.

(**) Test edilen bilegenlerin %75°i bu dlgiitleri tastyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

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

***%) CO, kagisint 6nlemek icin pH ol¢iimiiniin kapall sistemde yapilmasi onerilir. Ol¢iim farkl bir sicaklikta

P P yap

gergeklestirilebilir ve daha sonra hesaplanarak ¢evrilip 22°C deki pH olarak rapor edilebilir.

15.4. Etiketleme
Havuzun hazirlanmasinda kullanilan bagislarin kimlikleri izlenebilir olmalidir.

Etiketi, Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri icerir;

Havuz olusturmak i¢in kag¢ bagisin kullanildig: bilgisi
Trombosit sayisi (ortalama ya da gergek say1)
Lokosit filtrasyonu yapildigi bilgisi

15.5. Saklama ve Tasima Kosullari

+20°C ile +24°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda, siirekli ajitasyon altinda
en fazla 5 giin saklanabilir. Saklama siiresi, bakteriyel kontaminasyonun saptanmasi ya da
azaltilmas1 yontemi ile 7 giine uzatilabilir.

Birlestirme islemi agik sistem ile gergeklestirilmis ise saklama siiresi 6 saati gecemez.
Tasima sirasinda Onerilen depolama sicakligina miimkiin oldugu kadar yakin tutulmalidir
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ve ulagma noktasinda terapotik kullanim i¢in amaglanan siirece alinincaya kadar yine bu
Onerilen sartlar altinda depolanmalidir.

15.6. Uyan

Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.

16. TROMBOSIT KONSANTRESI, AFEREZ

16.1. Tamim ve ozellikler

16.2.

16.3.

-
*

*

-

-

-
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Tek bir bagis¢idan uygun bir otomatik hiicre ayirici cihaz kullanilarak elde edilen trombosit
konsantresidir.

Hazirlama Yontemleri

Bagis¢idan alinan tam kan, sitratl bir soliisyonla antikoagiile edilir ve otomatik hiicre ayirici
cihaz kullanilarak trombositler toplanir.

Tek bir aferez isleminde bir, iki ya da ii¢ tlinite trombosit konsantresi elde edilebilir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-16’da belirtilen gereklilikleri karsilar.
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Tablo-16: Trombosit Konsantresi, Aferez

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol stkligr*
HLA veya HPA (gerektiginde) Tiplendirme Gerektiginde
Hacim (her 60x10° trombosit igin) Enaz 40 mL Tiim iiniteler
Trombosit sayisi / iinite En az 2x10™ e En az 10 iinite olmak iizere,
(standart {inite i¢in) tim unitelerin %1°1
e Ayda bir
Lokosit sayisi/ iinite % *** En fazla 1x10° e En az 10 Unite olmak tizere,
tiim {initelerin %1’
e Ayda bir
Onerilen raf émriiniin sonunda dlgiilen pH Enaz6.4 e En az 4 tnite olmak tizere,
(+22°C) **** tiim {initelerin %1°1
e Ayda bir

HLA : Human Leukocyte Antigen(Insan Lékosit Antijeni)
HPA : Human Platelet Antigen(Insan Trombosit Antijeni)

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

(**) Kullanilan aferez cihazi ile islem sonunda iiriin bu degeri karsilamwyor ise son tirtine filtrasyon ile lokosit
azaltma islemi uygulanir.

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

(****) CO, kagisini nlemek icin pH élciimiiniin kapali sistemde yapilmasi onerilir. Olgiim farkl: bir sicaklikta
gerceklestirilebilir ve daha sonra hesaplanarak ¢evrilip 22°C deki pH olarak rapor edilebilir.

Etiketleme
Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri igerir;

Tek bagiscidan, tek aferez islemi sirasinda birden fazla {inite elde edilmis ise her bir iinite
i¢in benzersiz bilesen kimlik numaras1 (ISBT kodu)

Trombosit sayisi (ortalama ya da gercek say1)

flgili HLA ve / veya HPA tipi (tespit edilmis ise)

Saklama ve Tasima Kosullari

+20°C ile +24°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda, siirekli ajitasyon altinda
en fazla 5 giin saklanabilir. Saklama siiresi, bakteriyel kontaminasyonun saptanmasi ya da
azaltilmas1 yontemi ile 7 giine uzatilabilir.

Bilesenin hazirlanmasi (16kosit filtrasyonu, vb.) acik sistem ile gerceklestirilmis ise
saklama siiresi 6 saati gegemez.

Tasima sirasinda onerilen depolama sicakligina miimkiin oldugu kadar yakin tutulmalidir
ve ulagma noktasinda terapdtik kullanim igin amaglanan siirece alinincaya kadar yine bu
oOnerilen sartlar altinda depolanmalidir.

Uyan
Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.

17. DONDURULMUS TROMBOSIT KONSANTRESI

17.1. Tanim ve ozellikler

Aferez yontemi ile elde edilen 16kositi azaltilmis trombosit konsantresinin, alindiktan sonraki
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17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

ilk 24 saat iginde, soguktan koruyucu bir kimyasal soliisyon (kriyoprotektan) kullanilarak
dondurulmasi ile elde edilen bilesendir.

Hazirlama Yontemleri

Aferez trombosit siispansiyonu elde edildikten sonra 24 saat i¢inde bir kriyoprotektan ile
dondurularak saklanir. Dondurma islemi iki farkli yontemle gerceklestirilir;

e Dimetilsiilfoksit (DMSO) yontemi; son konsantrasyonu % 6 olacak sekilde (%6 w/v).

e Cok diisiik gliserol yontemi; son konsantrasyonu % 5 olacak sekilde (%5 w/v).
Hazirlanan bilesen derin dondurucu ya da s1vi nitrojen iginde saklanir.

Dondurulmus trombosit konsantresi, kullanilmadan 6nce 37°C’lik su banyosunda 5-8 dakika
stire tutularak eritilir, yikama islemine tabi tutulur ve otolog plazma (bagiscinin kendi
plazmasi) ya da uygun bir katki soliisyonu ile yeniden siispanse edilir. Yikama iglemi ve
katkt soltisyonu ilavesi, secilen dondurma yontemi ve kullanilan kriyoprotektan bilesene
gore degisiklik gosterir.

Bu bilesen uzun siire saklamaya uygun oldugu i¢in, kullanilmak {izere ¢ézdiirtldigii
donemde, kanla bulasan, yeni kesfedilmis ya da tanimlanmis hastalik belirtecleri agisindan
test edilmesi gerekebilir. Bu nedenle bilesenin elde edildigi bagis sirasinda rutin 6rneklere ek
olarak, gelecekte bu amag i¢in kullanilacak plazma ve/veya serum drnekleri de alinir ve
saklanir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1’de belirtilenlere ek olarak Tablo-17"de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-17: Dondurulmus Trombosit Konsantresi

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol siklig1
Hacim 50-200 mL Tlim Gniteler
Trombosit sayisi Dondurma 6ncesindeki trombosit sayisinin en az %40°1 Tiim Gniteler

Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri igerir;

o Tek bagiscidan, tek aferez islemi sirasinda birden fazla iinite elde edilmis ise her bir

iinite i¢in benzersiz bilesen kimlik numarasi (ISBT kodu)

e Kriyoprotektif soliisyonun adi ve hacmi

o lgili HLA ve / veya HPA tipi (tespit edilmis ise)
Cozdiiriilmiis, kullanima sunulacak bilesenin etiketindeki son kullanma tarihi (ve saati)
kullanilan yonteme gore degistirilir. Eger bilesene ek soliisyon ilave edilmis ise
kriyoprotektif soliisyonun ad ve hacim bilgisi, ek soliisyonun ad ve hacim bilgisi ile
degistirilir.

Saklama ve Tasima Kosullari
Donmusg haldeki trombosit konsantresi i¢in asagidaki sartlarin devamliligi saglanmalidir;
o Elektrikli dondurucuda saklandiginda (-80)°C;
e Buhar fazindaki sivi nitrojende saklandiginda (-150)°C
e Eger bir y1ldan daha uzun siire saklanacak ise (-150)°C’de saklama yontemi tercih
edilmelidir.
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e Tasimanin donmus halde yapilma zorunlulugu varsa saklama kosullar1 korunmalidir.

e Eritilmis trombosit konsantresi, eritme isleminden hemen sonra kullanilmalidir. Eger
kisa bir siire saklanmasi ya da kisa siireli taginmasi gerekiyor ise bilesen +20 °C ile
+24 °C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda muhafaza edilmelidir.

17.6. Uyan

Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.

18. TAZE DONMUS PLAZMA

18.1. Tamim ve oOzellikler

18.2.

18.3.

-
*

*

-

-

-
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Tam kandan santrifiigasyonla ya da uygun bir otomatik hiicre ayiric cihaz kullanilarak elde
edilen plazmanin, belirli bir zaman dilimi i¢inde dondurulmasi ile elde edilen bilesendir.
Klinik 6nemi olan beklenmedik antikorlari igermemelidir.

Hazirlama Yontemleri

Iki farkli yontemle hazirlanabilir;

Tam kandan hazirlama;

Tam kan yiiksek devirde santrifiij edildikten sonra ayrilan plazma bir transfer torbasina
aktarilir. Plazma, alternatif olarak trombositten zengin plazmadan da hazirlanabilir.

Tam kandan plazmanin ayrilmasi iglemi, bagistan sonraki ilk 6 saat icinde gerceklestirilir.
Ancak bu miimkiin degilse, tam kanin +2 ile +6°C’de saklanmasi sartiyla, ayirma islemi
bagistan sonraki ilk 18 saat i¢inde gergeklestirilebilir.

Plazma, bagistan hemen sonra 6zel sogutucu sistemlerle sicakligi hizla +20° ile +24°C
araligina indirilmis ve bu 1s1 araliginda tutulmus tam kandan, bagistan sonraki ilk 24 saat
icinde ayrilabilir. Bu amagla kullanilacak sogutucu sistemler, bu sartlar sagladigini garanti
altina alacak sekilde valide edilmis olmalidir.

Plazma, ayirma iglemi tamamlandiktan hemen sonra dondurulur. Dondurma islemi, {iriiniin
cekirdek sicakligr bir saatte (-30)°C’nin altina diigiirerek tamamen donmay1 saglayacak bir
sistemle yapilir.

Aferezile;

Aferez cihazi ile elde edilir. Aferez isleminin tamamlanmasindan sonraki ilk 6 saat i¢inde
dondurma iglemine baslanir. Dondurma islemi, tiriiniin ¢ekirdek sicakligi bir saatte (-30)
°C’nin altina diisiirerek tamamen donmay1 saglayacak bir sistemle yapilir.

Plazma, aferez igleminden hemen sonra 6zel sogutucu sistemlerle sicakligi hizla +20° ile
+24°C araligina indirilmis ve bu 1s1 araliginda tutulmus ise, dondurma iglemine aferez
isleminden sonraki ilk 24 saat i¢inde de baslanabilir. Bu amagla kullanilacak sogutucu
sistemler, bu sartlar1 sagladigini garanti altina alacak sekilde valide edilmis olmalidir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-18’de belirtilen gereklilikleri karsilar.
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18.4.

18.5.

18.6.

Tablo-18: Taze Donmus Plazma

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligy
Hacim / Agirlik Belirtilen £ %10 Tiim {initeler
Faktor VIIT /100 mL Enaz 70 IU o Saklama siiresinin ilk
(Dondurma ve eritme sonrasi) aymdaki 10 tnite *
e 3 ayda hir
Eritrosit sayisi/ L** En fazla 6.0x10° e En az 4 Unite olmak tizere,
tiim tinitelerin %11
e Ayda hir
Trombosit sayisi/ L** En fazla 50x10° e En az 4 tlinite olmak lizere,
tiim tinitelerin %11
e Ayda hir
Lokosit sayist/ L** En fazla 0.1x10° e En az 4 lnite olmak tizere,
tiim Unitelerin %1°1
o Ayda bir
Lokosit sayist/ linite** En fazla 1x10° e En az 10 iinite olmak iizere,
(I6kosit filtrasyonu yapilmus ise) tiim {Ginitelerin %1°1 ***
e Ayda bir
Si1zint1 Plazma ekstraktoriinde basing ~ Tiim tiniteler

sonrasi, dondurulmadan 6nce
ve eritildikten sonra torbada
sizint1 olmamasi (gorsel
muayene ile)

Gorsel degisiklikler Anormal renk veya goriilebilir ~ Tiim tiniteler
piht1 olmamasi

(*)Test edilecek tinitelerin tam sayisi, istatistiksel siire¢ kontrolii ile belirlenebilir.
(**) Hiicre sayimi, dondurma isleminden énce yapilmahdir.
(***)Test edilen bilesenlerin %901 bu ol¢iitleri tasiyor ise, gereklilik yerine getirilmis kabul edilir.

Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri igerir;

o Tek bagiscidan, tek aferez islemi sirasinda birden fazla iinite elde edilmis ise her bir iinite
i¢in benzersiz bilesen kimlik numarasi (ISBT kodu)

o [ okosit filtrasyonu yapildig: bilgisi (yapilmis ise)

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

degistirilmelidir. Ayni1 sekilde saklama kosullar1 da degistirilmelidir.

Saklama ve Tasima Kosullar:

o (-18)°C ile (-25)°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda, 3 ay saklanabilir.

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

e Tagima sirasinda onerilen depolama sicakligina miimkiin oldugu kadar yakin tutulmalidir
ve ulagma noktasinda terapotik kullanim igin amaglanan siirece alinincaya kadar yine bu
oOnerilen sartlar altinda depolanmalidir.

e Labil faktorlerin korunabilmesi i¢in, eritildikten sonra miimkiin olan en kisa siirede
kullanilmalidir. Eritilmis plazma tekrar dondurulmaz.

Uyan
Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.
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19. KRiYOPRESIPITAT

19.1.

19.2.

19.3.

19.4.

19.5.

Tanmm ve 6zellikler

Taze donmus plazmadan elde edilen, plazmanin kriyoglobulin fraksinasyonunu igeren
bilesendir. Plazmada bulunan faktor V11, von Willebrand faktor, fibrinojen, faktor X111 ve
fibrinektinin biiyiik boliimiini igerir.

Hazirlama Yontemleri

Tam kandan ya da aferez iglemi ile elde edilmis taze donmus plazmadan (TDP)
hazirlanabilir. Tam kandan elde edilmis taze donmus plazma +2 °C ile +6 °C araliginda
¢ozdiiriiliir ve aym sicaklik kosullarinda ve yiliksek devirde santrifiij edilir. Stipernatan
plazmanin bir kismi, sedimentin (kriyopresipitatin) hacmi 30- 40 ml olacak sekilde geride
birakilir, diger kismi uzaklagtirilir. Hazirlanan kriyopresipitat hizl bir sekilde dondurulur.
Uriin hazirlanmasi ve dondurulmasi 24 saat icinde tamamlanir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-19’da belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-19: Kriyopresipitat

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligi
Hacim * 30-40 mL Tiim tniteler
Faktor VIII / iinite Enaz 70 IU e Farkli kan gruplarindan, saklama
(Dondurma ve eritme sonrasi) stiresinin ilk ayindaki 6 tinitenin

birlestirilmesi ile olusturulan havuz.
e Farkli kan gruplarindan, saklama

stiresinin son ayidaki 6 iinitenin

birlestirilmesi ile olusturulan havuz.
e 2 ayda bir

Von Willebrand Faktor/ iinite Enaz 100 IU e Farkli kan gruplarindan, saklama
stiresinin ilk ayindaki 6 tinitenin
birlestirilmesi ile olusturulan havuz.

e Farkli kan gruplarindan, saklama
stiresinin son ayindaki 6 initenin
birlestirilmesi ile olusturulan havuz.

e 2 ayda bir

Fibrinojen/ iinite Enaz 140 mg e En az 4 {inite olmak iizere, tiim
iinitelerin %1°1
e Ayda bir

(*)Bu tablo, tek tam kan bagisindan hazirlanmis TDP den elde edilen kriyopresipitatin kalite kontrolii igin
hazirlanmistir. Aferez yoluyla alinan plazmadan hazirlanmis TDP 'den elde edilen kriyopresipitatin hacmi
farklilik gésterebilir.

Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgileri igerir.

Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati)
degistirilmelidir. Ayni sekilde saklama kosullar1 da degistirilmelidir.

Saklama ve Tasima Kosullar

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

e (-25)°C’den daha diisiik sicaklikta, sicaklik kontrolii yapilan ortamda, 36 ay saklanabilir.
e Tasima sirasinda Onerilen depolama sicakligina miimkiin oldugu kadar yakin tutulmalidir
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19.6.

ve ulagma noktasinda terapotik kullanim i¢in amaglanan siirece alinincaya kadar yine bu
Onerilen sartlar altinda depolanmalidir.

e Labil faktorlerin korunabilmesi i¢in, eritildikten sonra miimkiin olan en kisa siirede
kullanilmalidir. Eritilmis kriyopresipitat tekrar dondurulmaz.

Uyan
Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.

20. KRIYOPRESIPITATI ALINMIS PLAZMA

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

Tanim ve o6zellikler
Kriyopresipitatin plazmadan uzaklastirilmasi ile hazirlanan bir bilesendir. Taze donmus
plazma ile karsilastirildiginda;

e Dbenzer diizeyde albiimin, immiinoglobulin ve koagiilasyon faktorlerini

e Dbelirgin derecede diisiik diizeyde labil faktorleri (faktor V, faktor VIII)

o ve diisiik diizeyde fibrinojen igerir.

Hazirlama Yontemleri

Tam kandan elde edilmis taze donmus plazma +2 °C ile +6 °C araliginda ¢ozdiiriiliir ve ayni
sicaklik kosullarinda ve yiiksek devirde santrifiij edilir. Kriyopresipitatin {izerinde kalan
siipernatan plazma, ek torbaya aktarilir. Hazirlanan iiriin hizli bir sekilde dondurulur. Uriin
hazirlanmasi ve dondurulmasi 24 saat i¢cinde tamamlanir.

Gereklilikler ve kalite kontrolii
Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-20’de belirtilen gereklilikleri karsilar.

Tablo-20: Kriyopresipitatt Alinmig Plazma

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol siklig1
Hacim Belirtilen + %10 Tiim tiniteler
Etiketleme

Tablo-1.2’de tanimlanan bilgileri igerir.
Eritmeden sonra son kullanma tarihi uygun bir son kullanma tarihi ile (saati)
degistirilmelidir. Ayni1 sekilde saklama kosullari da degistirilmelidir.

Saklama ve Tasima Kosullari

o (-18)°C ile (-25)°C araliginda, sicaklik kontrolii yapilan ortamda, 3 ay saklanabilir.

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

e Tasima sirasinda onerilen depolama sicakligina miimkiin oldugu kadar yakin tutulmalidir
ve ulagma noktasinda terapotik kullanim i¢in amaglanan siirece alinincaya kadar yine bu
oOnerilen sartlar altinda depolanmalidir.

o Labil faktorlerin korunabilmesi igin, eritildikten sonra miimkiin olan en kisa siirede
kullanilmalidir. Eritilmis kriyopresipitati alinmig plazma, tekrar dondurulmaz.

Uyan
Bilesen, 150-200 um’lik filtre ile transfiize edilir.
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810
811 21. GRANULOSIT KONSANTRESI

812
813 21.1. Tamim ve o6zellikler
814 Tek bagis¢idan otomatik hiicre ayirici cihazlar ile elde edilen, graniilositten yogun
815 bilesendir. Bilesen, mutlaka 1sinlanir.
816
817 21.2. Hazirlama Yontemleri
818 Otomatik hiicre ayirici cihazlar ile yapilan 16koferezdir. Yeterli miktarda graniilosit
819 toplamak i¢in bagis¢iya grantilosit koloni stimiile edici faktor (G-CSF) ve/veya
820 kortikosteroidler uygulanabilir. Graniilositlerin daha kolay ayrilabilmesi i¢in hidroksietil
821 nisasta (HES) kullanilabilir.
822
823 21.3. Gereklilikler ve kalite kontrolii
824 Tablo-1.1"de belirtilenlere ek olarak Tablo-21’de belirtilen gereklilikleri karsilar.
825
826

Tablo-21: Graniilosit konsantresi

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligt

Hacim En fazla500 mL  Tiim iiniteler

HLA (gerektiginde) Tiplendirme Gerektigi gibi

Graniilosit Sayisy/ iinite En az 1x10° Tiim iiniteler
827
828 21.4. Etiketleme
829 Tablo-1.2’de tanimlanan bilgilere ek olarak su bilgileri igerir;
830 e Qraniilosit sayis1
831 o Belirlenmesi halinde HLA tipi
832 21.5. Saklama ve Tasima Kosullari
833 Depolama i¢in uygun degildir ve aferez iglemi ile elde edildikten sonra en kisa siirede
834 transfiize edilmelidir. Saklama zorunlu ise kisa siireli olmalidir.
835 Taginmasi gerektiginde + 20°C ile + 24°C araligindaki sicakligi saglayan uygun kaplarda,
836 calkalamadan tasinmalidir.
837
838 21.6. Uyan
839 Bilesen, 150-200 pum’lik filtre ile transfiize edilir.
840
841
842  22. INTRAUTERIN TRANSFUZYON iCiN KAN BiLESENLERIi
843
844 22.1. LOKOSITI FILTRASYON iLE AZALTILMIS ERITROSIT KONSANTRESI
845 (INTRAUTERIN TRANSFUZYON ICiN)
846
847 Intrauterin transfiizyon amaciyla “Iokositi filtrasyon ile azaltilmis eritrosit konsantresi”’nden
848 hazirlanan bilesendir. Kaynak olarak kullanilan bilesenden bir miktar plazma uzaklastirilir,
849 bdylece bilesen daha konsantre hale getirilir.
850 Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenin gerektirdigi tiim standartlar karsilar.
851 Bu bilesen icin farklilik gésteren ya da tagimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;
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852 e Kaynak olarak, O RhD negatif eritrosit konsantresi segilir ve hematokriti 0.70-

853 0.85/iinite olacak sekilde konsantre hale getirilir.

854 e Bilesen, en fazla 5 giinliik eritrosit konsantresinden hazirlanir.

855 e Annede var olan antikorlarin karsilik geldigi antijenler bilesende bulunmamalidir.
856 Klinik 6nemi olan beklenmedik antikorlari igermemelidir.

857 e Kan bagisindan sonraki ilk 48 saat i¢inde I6kosit filtrasyonu uygulanir. Bilesenin bu
858 diizeyde 16kosit sayisinin azaltilmasi, CMV bulasin1 6nlemede CMV negatif kan

859 kullanilmasi kadar etkindir.

860 e Bilesen 1smlanir.

861 e Hazirlandiktan ve 1ginlandiktan sonra 24 saat iginde kullanilir.

862 o  Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen igin tanimlanan etiket bilgilerine ek olarak su
863 bilgileri de igerir;

864 o Kan grubu fenotipi (gerektiginde)

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

867 o Antikoagiilan/ek soliisyon bilgisi

868 o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

869 o Bilesenin Hematokrit degeri.

870 o Kaynak olarak kullanilan bilesen igin belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
871 olarak Tablo-22.1"de belirtilen gerekliligi karsilar.

Tablo-22.1: Lokositi Filtrasyon ile Azaltilmis Eritrosit Konsantresi (intrauterin
transfiizyon igin)

Kontrol Edilecek

Degisken Gereklilikler Kontrol sikligr*

Hematokrit (L/L) 0.70-0.85 Tiim iiniteler
872
873
874 22.2. TROMBOSIT KONSANTRESI (iINTRAUTERIN TRANSFUZYON iCiN)
875
876 Intrauterin transfiizyon amaciyla “aferez islemi ile elde edilmis trombosit konsantresi”nden
877 hazirlanan bilesendir. Kaynak olarak kullanilan bilesenden bir miktar plazma uzaklastirilir,
878 boylece bilesen daha konsantre hale getirilir.
879 Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenin gerektirdigi tiim standartlart karsilar.
880 Bu bilesen i¢in farklilik gésteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;
881 e Bilesen, kaynak bilesenin hacim 50-60 mL ve trombosit say1si 45-85 x10° olacak
882 sekilde, konsantre hale getirilmesi ile elde edilir.
883 e Kaynak bilesen, gerektiginde HPA uyumlu bagis¢idan elde edilmis olmalidir.
884 o Kan bagigindan sonraki ilk 48 saat iginde 16kosit filtrasyonu uygulanir. Bilesenin bu
885 diizeyde 16kosit sayisinin azaltilmasi, CMV bulagini 6nlemede CMV negatif kan
886 kullanilmasi kadar etkindir.
887 e Hazirlanan bilesen (yogun hale getirilme islemini takiben) 6 saat i¢inde kullanilir.
888 o  Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen igin tanimlanan etiket bilgilerine ek olarak su
889 bilgileri de igerir;
890 o Hazirlama tarihi ve hazirlama tarih ve saatine gore degistirilmis son kullanma
891 tarihi
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892 o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

893 o Bilesenin trombosit sayist
894 o Kaynak olarak kullanilan bilesen igin belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
895 olarak Tablo-22.2’de belirtilen gerekliligi karsilar.
896
Tablo-22.2: Trombosit Konsantresi (intrauterin transfiizyon igin)
Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligy
HPA (gerektiginde) Tiplendirme Gerektiginde
Hacim 50-60 mL Tim iiniteler
Trombosit sayisi / iinite 45-85 x10° Tim iiniteler

HPA : Human Platelet Antigen(Insan Trombosit Antijeni)
(*) Bilesenin degil, kaynak bilesenin elde edildigi/edilecegi bagigscinin HPA tipidir.

897
898
899  23. YENIDOGANIN “EXCHANGE” TRANSFUZYONU IiCiN BiLESENLER
900

901 23.1. TAM KAN (“EXCHANGE” TRANSFUZYONU iCIN)

902

903 Yenidoganin exchange transfiizyonu i¢in, “tam kan”dan hazirlanan bilesendir. Kaynak
904 olarak kullanilan bilesenden bir miktar plazma uzaklagtirilir, boylece bilesen daha konsantre
905 hale getirilir.

906 Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenin gerektirdigi tiim standartlar1 karsilar.
907 Bu bilesen igin farklilik gésteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;

908 e CPD’li tam kandan, klinisyenin istedigi hematokrit diizeyini saglayacak kadar

909 plazmanin uzaklastirilmasi ile hazirlanir. Eger CPD'li tam kan mevcut degilse yikama
910 islemi sonrasi ek soliisyon uzaklastirilir.

911 e Bilesen, en fazla 5 giinlik tam kandan hazirlanir

912 e Anneye ait anti-RhD varliginda, O RhD negatif tam kandan hazirlanir. Anneye ait
913 antikorlar anti-RhD’den farkli ise bu antikorlarla iliskili antijenleri icermeyen tam kan
914 kullanilir.

915 o Kan bagisindan sonraki ilk 48 saat iginde 16kosit filtrasyonu uygulanir. Bilesenin bu
916 diizeyde 16kosit sayisinin azaltilmasi, CMV bulasin1 6nlemede CMV negatif kan

917 kullanilmasi kadar etkindir.

918 o Bilesen 1sinlanir. Isinlandiktan sonra 24 saat iginde kullanilir.

919 o  Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen igin tanimlanan etiket bilgilerine ek olarak su
920 bilgileri de igerir;

921 o Kan grubu fenotipi (gerektiginde)

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

924 o Antikoagiilan/ek soliisyon bilgisi

925 o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

926 o Bilesenin Hematokrit degeri.

927 e Kaynak olarak kullanilan bilesen i¢in belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
928 olarak Tablo-23.1°de belirtilen gerekliligi karsilar.

929
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Tablo-23.1: Tam kan (Exchange transfiizyonu igin)

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligy
Hematokrit Klinisyenin istedigi ~ Tiim tiniteler
hematokrit diizeyi

23.2. TAM KAN (“EXCHANGE” TRANSFUZYONU IiCIN YENIDEN HAZIRLANMIS)

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

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

Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilegenlerin gerektirdigi tiim standartlari
karsilar.

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

Eritrosit konsantresine istenen Ozellikleri saglayacak taze donmus plazmanin eritilerek
ilave edilmesi ile hazirlanir. Klinisyen tarafindan aksi belirtilmedik¢e O RhD negatif
eritrosit konsantresi ve AB plazma ile hazirlanir.
Bilesen, en fazla 5 giinliik eritrosit konsantresinden hazirlanir.
Ek soliisyonlu eritrosit konsantresi kullanilacak ise, bilesen 6ncelikle santrifiij edilir,
tistte kalan ek soliisyon ve plazma uzaklastirilir, daha sonra eritilmis TDP eklenir.
CPD’li olmayan eritrosit slispansiyonundan hazirlaniyor ise yikanarak CPD disindaki ek
soliisyon uzaklastirilir.
Kan bagisindan sonraki ilk 48 saat icinde 16kosit filtrasyonu uygulanir. Bilesenin bu
diizeyde 16kosit say1sinin azaltilmasi, CMV bulasin1 6nlemede CMV negatif kan
kullanilmasi kadar etkindir.
Bilesen 1sinlanir. Isinlandiktan sonra 24 saat iginde kullanilir. Gegmiste bagka nedenle
1sinlanmis ve 1sinlamanin {izerinden 24 saat gegmis eritrosit slispansiyonu bu amacla
kullanilmaz.
Yeniden hazirlama igleminden sonra en fazla 24 saat saklanabilir. Hazirlama sirasinda
acik sistem kullanilmis ise saklama siiresi 4 saat ile sinirhidir.
Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen i¢in tanimlanan etiket bilgilerine ek olarak su
bilgileri de igerir;

o Kan grubu fenotipi (gerektiginde)

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

tarihi
Antikoagiilan/ek soliisyon bilgisi (gerektiginde)

o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

o Bilesenin Hematokrit degeri.
Kaynak olarak kullanilan bilesen i¢in belirtilen gereklilikler ve kalite kosullarina ek
olarak Tablo-23.2°de belirtilen gerekliligi karsilar.
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Tablo-23.2: Tam kan (Exchange transfiizyonu i¢in yeniden hazirlanmis)

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligy
Hematokrit Klinisyenin istedigi Tiim iiniteler
hematokrit diizeyi

24. PEDIATRIK KULLANIM ICIN KAN BiLESENLERI

24.1.

24.2.

ERITROSIT KONSANTRESI (PEDIATRIK)

Pediatrik kullanim amaciyla, eritrosit konsantresi bileseninin 3-8 transfer torbaya aktarilarak
kiiciik hacimlere boliinmesi ile hazirlanan bilesendir. Bilesen bu amagla tiretilmis torba
sistemleri veya steril hortum birlestirme cihazi kullanilarak {iretilir.
Bu amagla su bilesenlerden biri kullanilir.
e Buffy Coat Uzaklastirilmis Eritrosit Konsantresi
e Buffy Coat Uzaklastirilmis Ek Soliisyonlu Eritrosit Konsantresi
e Lokositi Filtrasyonla Azaltilmig Eritrosit Konsantresi
e Lokositi Filtrasyonla Azaltilmis Ek Soliisyonlu Eritrosit Konsantresi
Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenlerin gerektirdigi tiim standartlari
karsilar.
Bu bilesen i¢in farklilik gosteren ya da tasimasi gereken ek 6zellikler sunlardir;
e Klinik yonden gereksinim varsa bilesen 1ginlanir. Isinlama islemi, kullanilacak torbaya
uygulanir. Isinlandiktan sonra 48 saat iginde kullanilir.
o Etiketi, kaynak olarak kullanilan bilesen igin tanimlanan etiket bilgilerine ek olarak su
bilgileri de igerir;

o Tek kaynak bilesenden kiiciik hacimlere boliinmiis her bilesen i¢in benzersiz
bilesen kimlik numarasi (kaynak kan/kan bileseni bagisina kadar izlenebilirligi
saglayacak sekilde)

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

o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

o Ekislem bilgisi (1sinlama vb, gerektiginde)

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

Tablo-24.1: Eritrosit Konsantresi (Pediatrik)

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol siklig1

Hacim 25-100 mL Tum Uniteler

TAZE DONMUS PLAZMA (PEDIATRIK)

Pediatrik kullanim amaciyla, taze donmus plazma bileseninin 3-8 transfer torbaya
aktarilarak kii¢lik hacimlere boliinmesi ile hazirlanan bilesendir. Bu amagla su bilesenlerden
biri kullanilir. Bilesen bu amagla iiretilmis torba sistemleri veya steril hortum birlestirme
cihazi kullanilarak iiretilir.
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1023

Hazirlanan bilesen, kaynak olarak kullanilan bilesenlerin gerektirdigi tiim standartlar

karsilar.

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

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

o Tek kaynak bilesenden kiiglik hacimlere béliinmiis her bilesen i¢in benzersiz
bilesen kimlik numarasi (kaynak kan/kan bileseni bagisina kadar izlenebilirligi
saglayacak sekilde)

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

o Bilesenin hacim/agirlik bilgisi

o Ekislem bilgisi (gerektiginde)

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

Tablo-24.2: Taze Donmus Plazma (Pediatrik)

Kontrol Edilecek Degisken Gereklilikler Kontrol sikligy

Hacim 50-100 mL Tim uniteler
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1.

2.

INSAN KAYNAKLARI POLITIKASI

Her kan hizmet birimi (BKM: Bolge Kan Merkezi, TM: Transfiizyon Merkezi), kalite yonetim
sisteminin bir pargasi olarak, kan hizmet biriminde gérevlendirilebilecek Kalifiye insanlart
cezbedecek, mevcut personeli gelistirecek ve elinden kagirmayacak nitelikte bir “Insan
Kaynaklar1 Politikas1” gelistirir. Bu politika sunlart icerir;

e Yetkinliklerin baslangicta (ise alimda) ve ¢alisma siiresince siirekli olarak
degerlendirilmesi ile kan hizmet biriminde yiiriitiilen hizmetlerin kalitesinin siirekliliginin
saglanmasi

e Diizenli ve uygun egitimlerle personelin yetkinlik ve yeterliliginin gelistirilmesi

e Ise alim esnasinda ve calisma siiresince uygun ve adil iicretlendirme

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

e Yiiksek, orta ve teknik olmak iizere ii¢ seviyeli yonetim

e Personel sayisinin;

o kan hizmet birimindeki gorev ve hizmetlerin (kanin toplanmasi, test edilmesi,
depolanmasi, dagitilmasi, transfiizyonu vb.) standartlara ve rehberde belirtilen
gerekliliklere uygun bir sekilde yiirtitiilmesi

o ve bu gorevlerin yerine getirilmesinde rol alan personelin yetkinlik ve
yeterliliklerinin degerlendirilmesi ve ihtiyag duyulan egitimlerin ve hizmet i¢i
egitimlerin saglanmasi

icin yeterli kapasitede olmasi.

YONETIM SEVIYELERINDE GEREKLILIiKLER

Kan hizmet birimindeki tiim kilit boliimlerde ve siireglerde rehberin ilgili bélimiindeki is
tanimlarini gerceklestirebilecek nitelik, bilgi ve deneyime sahip kisiler gérevlendirilir.

Kan hizmet birimleri, ilgili tiim faaliyetleri kesintisiz yerine getirilebilmesi i¢in yeterli sayida,
alaninda ilgili egitimi gormiis, sertifikali ve gdrevlerini yerine getirebilecek kapasitede personel
bulundurur.

Her kan hizmet birimi, rehberde tanimlanan gérev ve sorumluluklari yerine getirebilecek nitelikte
“sorumlu personel”i tanimlar.

2.1. YUKSEK SEVIiYE YONETIM

2.1.1.Bolge Kan Merkezi Miidiirii

Tiirkiye’de meslegini icra etmeye yetkili, Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan
bankacilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikasina sahip tip doktoru olmalidir.
Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi ve/veya test edilmesi ya da hazirlanmasi,
depolanmasi ve dagitilmasi konusunda yetkili kuruluslarda en az 3 yillik deneyimi
olmalidir.
Ayrica su konularda da deneyim sahibi olmalidir;

e Insan kaynaklar1 ydnetimi

e Maliye ve Muhasebe

e Egitim ve iletisim deneyimi

e Kanin klinik kullanimi alaninda deneyim

o @Giiclii iletisim becerileri
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2.1.2.Kan Bagis1 Merkezi Miidiirii

Tiirkiye’de meslegini icra etmeye yetkili, Saglik Bakanlig: tarafindan verilen kan
bankacilig1 ve transfiizyon tibbi sertifikasina sahip tip doktoru olmalidir. Kan bagisi
merkezi sorumlusu olarak atanan tip doktorlarmin sertifikalarinin bulunmamasi halinde,
atamalarini takip eden alt1 ay i¢inde Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan bankacilig
ve transflizyon tibbi sertifikasi kursuna katilmasi ve sertifika almasi zorunludur.

Ayrica su konularda da yeterlilik gostermelidir;

e Toplum tarafindan kan bankacilig1 alaninda merak edilen ve siklikla sorulan
konulara yasal ve bilimsel a¢idan uygun ve anlasilabilir diizeyde yeterli bilgiler
verecek kabiliyette olma,

e {letisim ve pazarlama,

e Medyanin kullanilmasi ve yonetilmesi alaninda beceri,

e Organizasyonel beceri ve yetkinlik.

2.1.3.Transfiizyon Merkezi Sorumlusu

Tiirkiye’de meslegini icra etmeye yetkili, Saglik Bakanlig: tarafindan verilen kan
bankacilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikasina sahip tip doktoru olmalidir.

Transflizyon merkezi sorumlusu olarak atanan tip doktorlarinin sertifikalarmin
bulunmamasi halinde, atamalarini takip eden alt1 ay i¢cinde Saglik Bakanligi tarafindan
verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibb sertifikasi kursuna katilmasi ve sertifika
almasi zorunludur.

2.2. ORTA SEVIYE YONETIM
2.2.1.Kan Bileseni Hazirlama Birimi Yoneticisi

T1p doktoru olmalidir. Bu pozisyon, standartlara uygun tiretim ve bilesenlerin
standartlara uygunlugunun kontrolii konularinda 6zel beceriler gerektirir.

2.2.2.Laboratuvar Yoneticisi (BKM, TM)

Tiirkiye’de meslegini icra etmeye yetkili, laboratuvar agabilme yetkisine sahip uzman tip
doktoru olmalidir.

Kan bankaciliginin laboratuvar uygulamalarma yonelik alanlarda (kan bagiscisi tarama
ve dogrulama testleri, immiinohematolojik testler, kalite kontrolii) en az 3 yillik
deneyimi olmalidur.

2.2.3.Hemovijilans Birim Yoneticisi (BKM, KBM, TM)

Tiirkiye’de meslegini icra etmeye yetkili, Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan
bankacilig1 ve transfiizyon tibb sertifikasina sahip tip doktoru olmalidir.

Bu pozisyona atanan tip doktorlarinin sertifikalarinin bulunmamasi halinde, atamalarin
takip eden alt1 ay i¢cinde Saglik Bakanlig1 tarafindan verilen kan bankacilig1 ve
transflizyon tibbi sertifikas1 kursuna katilmasi ve sertifika almas1 zorunludur.

2.3. PERSONEL

2.3.1.TIBBi PERSONEL
2.3.1.1.  Hekim (BKM, KBM, TM)
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Kan bankacilig1 ve transflizyon tibbi alanindaki faaliyetlerini yasal mevzuata uygun
olarak ytiriiten, kan hizmet birimi sorumlusuna kars1 sorumlu Tiirkiye’de meslegini icra
etme yetkisine sahip tip doktoru olmalidir.

2.3.1.2. Flebotomist (BKM, KBM, TM)
Universitelerin hemsirelikle ilgili lisans egitimi veren fakiilte ve yiiksek okullarindan
mezun olan, diplomalar1 Saglik Bakanlig1 tarafindan tescil edilenler ve Saglik Bakanligi
tarafindan verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibb1 sertifikasina sahip olanlar
flebotomist olarak calisabilirler. Bu pozisyona atanan flebotomistlerin sertifikalarinin
bulunmamasi halinde, atamalarini takip eden bir y1l i¢cinde Saglik Bakanlig: tarafindan
verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibb sertifikas1 kursuna katilmasi ve sertifika
almasi zorunludur
Kan hizmet birimlerinde fiilen ¢alismakta olan; Saglik Bakanlig: tarafindan verilen kan
bankacilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikasina sahip personel arasindan bu amagla
gorevlendirme yapilabilir.

2.3.1.3. Kan Bagiscis1 Kazanimi Personeli
Saglik bilimleri alaninda en az lisans derecesinden mezun ve B simifi siiriicii belgesi
sahibi olmalidir. Kan hizmet birimlerinde fiilen ¢aligmakta olan personel belirtilen
sartlar1 tagimak kosuluyla bu amagla gérevlendirilebilir.

2.3.1.4.  Kalite Yonetimi Sorumlusu
Saglik bilimleri alaninda en az lisans derecesinden mezun, kan bankacilig1 alaninda en
az 3 yillik, kalite yonetimi konusunda ise en az 2 yillik deneyime sahip personel bu
gobrevi yiiriitebilir. Kan hizmet birimlerinde fiilen ¢alismakta olan; Saglik Bakanligi
tarafindan verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbr sertifikasina sahip personel
arasindan bu amagla gorevlendirme yapilabilir.

2.3.15. Kalite Kontrol Teknikeri (BKM)
Universitelerin saglik hizmetleri meslek yiiksekokullarinin tibbi laboratuvar teknikerligi
boliimiinden mezun, Saglik Bakanlig: tarafindan verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon
tibbr sertifikasina sahip olmalidir.
Kan hizmet birimlerinde fiilen ¢alismakta olan; Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan
bankacilig1 ve transfiizyon tibb sertifikasina sahip personel arasindan bu amagla
gorevlendirme yapilabilir.

2.3.1.6. Laboratuvar Teknikeri (BKM, KBM, TM)
Universitelerin saglik hizmetleri meslek yiiksekokullarinin tibbi laboratuvar teknikerligi
boliimiinden mezun, Saglik Bakanligi tarafindan verilen kan bankaciligi ve transfiizyon
tibbr sertifikasina sahip olmalidir.
Kan hizmet birimlerinde fiilen ¢aligmakta olan personelin; Saglik Bakanlig1 tarafindan
verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbi sertifikalarinin bulunmamasi halinde,
atamalarini takip eden alt1 ay i¢inde Saglik Bakanlig: tarafindan verilen kan bankaciligi
ve transflizyon tibbi sertifikas1 kursuna bagvurmasi ve sertifika almasi zorunludur.

2.3.2.TEKNIK PERSONEL

2.3.2.1. Biyomedikal Teknikeri
Universitelerin biyomedikal ile ilgili egitim veren yiiksekokullarindan mezun olmalidir.
Bir yatakli tedavi kurulusu genel kadrosunda istihdami halinde TM i¢in miistakilen bir
tekniker istthdamina gerek yoktur.

2.3.2.2. Bilgisayar Teknikeri
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En az iki y1llik meslek yliksekokullar bilgisayar, elektrik, elektronik boliimlerinden
mezun olmalidir. Bir yatakli tedavi kurulusu genel kadrosunda istihdami halinde TM
icin miistakilen bir tekniker istihdamina gerek yoktur.

2.3.2.3.  Teknik Servis Elemani
Elektrik, elektronik, insaat, tesisat igleri ile ilgili yiiksekokullarin birinden mezun ve
ilgili alanda yetkin olmalidir. Bir yatakl tedavi kurulusu genel kadrosunda istihdami
halinde TM i¢in miistakilen bir teknik servis elemani istihdamina gerek yoktur.

2.3.3.IDARI PERSONEL
2.3.3.1. Arsiv Personeli
Universitelerin ilgili boliimlerinden ( Arsivcilik, Kiitiiphanecilik, Bilgi ve Belge
Yonetimi vd. ) mezunu, arsivcilik, bilgi-belge yonetimi metot ve teknikleri
ile uygulamalari konusunda yetigsmis ve en az 3 yil deneyimli olmalidir.

3. YETERLILiK DEGERLENDIRME

3.1

3.2.

3.3.

Baslangic Yeterlilik Degerlendirmesi

Kan hizmet birimi tiim personelinin, atanacaklari/atandiklar pozisyonlar ve rehberde
belirtilen gorev ve sorumluluklar agisindan uygun yeterlilikte oldugunun kanitlarini ortaya
koyar ve dosyalar.

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

e Operasyonel yeterlilik; ise giriste yapilan oryantasyon programi sonucunda ilk
yeterlilik degerlendirilmesi ile saglanir. Bu degerlendirme, ilgili yonetim seviyesi ve
faaliyet alaninin gerekliliklerine gore yapilir. Operasyonel yeterlilik
degerlendirmesinin ikinci agsamasi, atamanin ilk 2 ayinda gergeklestirilir. Bu siiregte
personelin atandig1 pozisyonun genel sartlarina uygun olup olmadig1 denetlenir ve
ayrica personelin egitim ihtiyaglari belirlenir.

Siirekli degerlendirme

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

Egitimlerin ve yeterlilik degerlendirmelerinin dokiimantasyonu saglanir ve tiim kayitlar
diizgiin bir sekilde muhafaza edilir.

Yetkinligin korunmasi; siirekli yeterlilik degerlendirmesi

Tiim personele atandiklari alandaki gérev ve sorumluluklari ile ilgili hizmet i¢i egitim verilir.
Bu egitimler, personel ile isbirligi icersinde, diizenli olarak yapilan egitim ihtiyag
degerlendirmeleri dogrultusunda belirlenir.

Hizmet igi egitim programinin igerigi, personelin egitim ihtiyaci duydugu konular agisindan
periyodik olarak gozden gegirilir ve degerlendirilir.

Tiim egitim ¢aligmalarinin etkinligi, egitimin baginda ve sonunda yapilan testler ile (pre-test,
post-test) degerlendirilir.

Hizmet igi egitim faaliyetleri ve egitimlerin etkinlik degerlendirmeleri dokiimante edilir ve
tim egitim kayitlar1 diizgiin bir sekilde muhafaza edilir.
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1215 veya kan hizmet birimi tarafindan bu egitmenlerin yetkinligi ve siirekli olarak beklenen
1216 kalitede egitim verip vermedigi periyodik olarak kontrol edilir ve degerlendirilir.
1217
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Kan hizmet birimleri, asagida listelenmis fonksiyonel birimleri, kapasitesine uygun sekilde biinyesinde
bulundurur. Aymi alanda birden fazla fonksiyonun yerine getirilmesi durumunda isleyis prosediirleri
rehberde tanimlanir. Tiim kan hizmet birimlerinde ¢alisan personelin ve bagiscilarn giivenligi ile
hizmet sirasinda ortaya ¢ikan biyolojik, kimyasal ve radyoaktif atiklar i¢in, ilgili mevzuatin hiikiimleri
uygulanir.

Binalar ve alanlar, “temiz” ve “kirli” alanlarin kesismeyecegi, is akisina uygun, hata ve
kontaminasyon riskini en az diizeye indirecek ve gerekli etkin temizlik ve bakima imkan verecek
sekilde dizayn edilir.

Binanin genel organizasyonu; kan bagiscilari, kan numuneleri ve kan torbalari i¢in fonksiyonel yollar
olusturacak sekilde yapilir. Caligma alanlari, bagka alanlara gegcmek igin bir gegit olarak kullanilmaz.
Kan bagiscilart ikram boliimleri ile personele yonelik igecek/yiyecek alanlart birbirinden ayrilir.
Donanim, ekipman ve mobilyalarin mevcut alana yerlestirilmesi ve diizenlenmesinde miimkiin oldugu
kadar gereksiz kalabaliktan kacinilir. Diizenleme, hata ve kaza riskini en az diizeye indirecek, is
akisina uygun ve yeterli denetimi saglayacak bir bicimde yapilir. Kullanilan ekipmanin kan bagisgisi
ya da personel i¢in tehdit olusturmayacak sekilde diizenlenmesine 6zen gosterilir.

Yangin c¢ikislari, engelsiz ve fonksiyonel olacak sekilde tanimlanir, yangin ¢ikislarinin ve yangin
sondiiriiciilerinin konumlar1 hakkinda tiim personelde farkindalik olusmasi saglanir. Alanlar, gerekli
tim aktivitelerin rahatlikla gergeklestirilmesini saglayacak yeterlilikte aydinlatilir ve -elektrik
kesintilerinde devreye girecek acil aydinlatma kosullari tanimlanir ve saglanir.

1. BKM FONKSIYONEL BiRiMLERIi
(Bakiniz; Tablo-1.1, Tablo-1.2, Tablo- 1.3, Tablo- 1.4, Tablo-1.5 ve Tablo- 1.6)

1.1. idari Birim
o Miidiir Odasi
o Sekreter
e Danigsma
e Evrak Kayit
e Mali ve idari Isler
o Kalite Yo6netimi
e Kan Bagiscis1 Kazanimi

1.2. Kan Bagis1 Birimi
Binanin zemin katinda bulunur. Miimkiin oldugu kadar, kan bagig¢ilarinin araglarini park
edebilecekleri alanlar saglanir.
Kan bagiseilari i¢in ayrilan alan, diger operasyonel alanlardan ayrilir ve bu alan ile binanin
girisinde kan bagiseilarini i akigina uygun bir bicimde yonlendirecek uyari levhalari
bulundurulur. Kan bagis1 biriminde su alanlar olusturulur;
e Bekleme (yeterli sayida oturma alani ve yogun giinlerde siraya girilebilecek alan
olmalidir)
e Form Doldurma
e Kan Bagiscis1 Kayit
e Hemoglobin Olgiim
e Doktor Odasi (muayene ve kan bagisgisi ile goriisme alani; kan bagiscisinin
mahremiyetini koruyacak nitelikte olmalidir)
e Aferez / Kan Bagis1 Boliimi
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

e Bagisc1 Dinlenme ve Ikram Boliimii
e Tuvalet (personel i¢in ayrilmig olandan farkli olmalidir)

Laboratuvarlar

e Tarama

e Gruplama

e Dogrulama

o Kalite Kontrol
Birden fazla BKM nin idari agidan aynmi kurulusa bagli olmast durumunda, Saglik
Bakanlig1’nin onay1 ile mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler (tarama, gruplama,
dogrulama) bu kurulusa bagli BKM’lerden birinde veya birkaginda yapilabilir. Bu durumda
test yapmayan BKM’lerde mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler igin laboratuvar alt
yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

Kan Bileseni Hazirlama Birimi

e Islem Oncesi Karantina (tam kan karantina boliimii)

e Bilesen Hazirlama Alani

e Islem Sonrasi Karantina (elde edilen bilesenlerin etiketleme 6ncesi karantina

boliimil)

o Etiketleme

e Kan Bilesenleri Deposu
Saklama kosullar (ara saklama ve nakil) uygun uyar sistemleri ile izlenir. Diizenli olarak
kontrol edilir ve kaydedilir. Alarm durumunda yapilmasi gerekenler tanimlanir. isleme ve
saklama alanlarina yetkisiz personelin girisi sinirlandirilir ve bu alanlar yalnizca tasarlanmis
amaglar i¢in kullanilir. Karantinaya alinmig, imha edilecek veya kullanima sunulacak
bilesenler ayr1 saklama alanlarinda bulundurulur.

Kan Bileseni Dagitim Birimi

e Kan Bileseni Dagitim Alani

e Kan Bileseni Depolari/Alanlari (2-6 °C, 20-24 °C ve < -25 °C)
Saklama kosullart uygun uyari sistemleri ile izlenir. Diizenli olarak kontrol edilir ve
kaydedilir. Alarm durumunda yapilmasi gerekenler tanimlanir. Saklama alanlarina yetkisiz
personelin girisi sinirlandirilir ve bu alanlar yalnizca tasarlanmis amaglar i¢in kullanilir.

Teknik Hizmetler
e Bilgisayar/Biyomedikal ve Teknik Hizmetler ile ilgili Atdlyeler
e Santral
e Sunucu Bilgisayar (server) Odasi
e JeneratOr
e Gii¢ Kaynagi
e Makine Dairesi - Kalorifer Kazani (1sitma sistemine gore)

Depolar
o Sarf Malzemeleri Depolar1 (tibbi, gida, temizlik, kirtasiye, diger malzemeler icin
yeterli, birbirinden fiziksel ve/veya fonksiyonel olarak ayrilmis, sicaklik kontrolii
yapilan alanlar)

X
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1326
1327
1328
1329
1330
1331
1332
1333
1334
1335
1336
1337
1338
1339
1340
1341
1342

1343

1344
1345
1346
1347
1348
1349
1350
1351
1352
1353
1354
1355
1356
1357
1358
1359
1360
1361
1362
1363
1364
1365
1366
1367
1368
1369

1.8. Arsivler
e Tibbi Arsiv
e Idari/Mali Arsiv

1.9. Diger Boliimler
Bu alanlar, tim diger alanlardan ayrilmig olmalidir. Tuvaletler, soyunma odalari, lavabo ve
camagir odalar1 (gerekli ise) miktar, kalite ve biiyiikliik agisindan yeterli olmalidir.
e Egitim/Toplant1 Salonu
e Kan Bagiscis1 Bilgilendirme Odast
e Personel Giyinme Odalari
e Tuvalet (engelli dahil)
e Temizlik Odasi
¢ Yemekhane-Kafeterya
e Atiklar Igin On Depolama Alani (atiklarmn bertarafindan énce gegici olarak
depolandigi alandir. Mobil ekiplerde tiim atiklar toplanmali, ilgili yonetmeliklere
uygun olarak bertarafi saglanmalidir).
e Park Alanlar

2. KBM FONKSiYONEL BiRiMLERI

(Bakiniz, Tablo-2.1, Tablo-2.2, ve Tablo-2.3)

KBM, kan ve kan bileseni toplama merkezleridir. Yap1 ve gereklilikler acisindan bdlge kan
merkezi ile aynidir ancak burada laboratuvar, kan bileseni iiretim ve dagitim birimleri yer almaz.
Idari béliimii, arsivler, depolama alanlar1 ve diger boliimler ile ilgili gereksinimler Bolge Kan
Merkezi’nde oldugu gibidir. Ancak burada 6zel dikkat gdsterilmesi gereken alanlar tam kan ve
kan bileseni (aferez) torba sistemleri ile kan numunelerinin en hizli ve giivenilir bigimde KBM
teknik alanlarindan BKM teknik alanlarina naklinin gerceklestirilmesinde kullanilan lojistik
alanlar ve araglardir.

2.1. idari Birim:
e Yonetici Odasi
e Kalite Yonetimi
o Mali, Lojistik Birim

2.2. Kan Bagis1 Birimi (yerlesik kan hizmet birimlerinde giris katinda bulunur).

e Danisma

o Bekleme (yeterli sayida oturma alani bulunur, yogun giinlerde siraya girilebilecek
alan olur)

e Form Doldurma

e Kan Bagiscis1 Kayit

e Hemoglobin Olgiim

e Muayene (bagisci mahremiyeti saglanir)

o Aferez / Kan Bagis1 Salonu

e ikram Boliimii
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1372
1373
1374
1375
1376
1377
1378
1379
1380
1381
1382
1383
1384
1385
1386
1387
1388
1389
1390
1391
1392
1393
1394
1395
1396
1397
1398
1399
1400
1401
1402
1403
1404
1405
1406
1407
1408
1409
1410
1411
1412
1413
1414
1415
1416

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Kan Bagis¢is1 Kazanimi
Kan Bagiseis1 Bilgilendirme Odasi

Gezici Mobil Ekipler

Form Doldurma ve Kayit Alani
Hemoglobin ve Vital Bulgular Ol¢iim Alam
Doktor Muayene Boliimii

Kan Bagis Alani

[kram Béliimii

Gezici Birimler

Gezici birimler kan alma isinin uygun sekilde yapilmasina ve bagis¢c1 mahremiyetine olanak
saglayacak biiyiikliiktedir. Calisanlarin ve kan bagiscilarinin giivenligini saglayacak,
havalandirma, elektrik kaynagi, aydinlatma, el yikama tesisatina ve iletisim imkanlarina
sahiptir. Tanimlanmis kan saklama ve nakil kosullarina uygunluk saglanir.

Arsivler
[ ]
[}
[}

Depolar

T1bbi
Mali
Idari
Diger

Tam Kan ve Kan Ornek Tiiplerinin Biriktirilme Yeri (Gerekli Is1 Kosullarinda)
Mobil / Sabit Ekip Hazirlama Yeri
Sarf Malzeme Depolari (tibbi, gida, temizlik, kirtasiye, diger)

Diger Boliimler

Personel Giyinme Odalari
Tuvaletler

= Engelli

= Saglikli
Toplant1 Odasi (olanak varsa)
Jenerator
Atiklar Igin On Depolama Alani
Park Alani

TM FONKSIYONEL BiRiIMLERI
(Bakiniz, Tablo-3.1 ve Tablo-3.2)

Laboratuvar testleri, hastanenin merkezi laboratuarinda gergeklestiriliyor ise merkezi laboratuarda

bu amag i¢in yeterli alanin ayrildigindan ve TM sorumlusunun yetkisinde oldugundan emin

olunmasi 6nemlidir.

3.1. idari Birim
En az 20 m*“dir ve mutlak bulundurulmasi zorunlu birimdir

Yonetici Odasi

X
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1417 e Kalite YOnetimi

1418

1419 3.2. Laboratuvar

1420 Tablo-3.1 ve Tablo-3.2’de tanimlanan kosullar1 saglayacak mekana sahiptir.
1421 e Immiinohematoloji Laboratuvari

1422 e Mikrobiyoloji Laboratuvari (Acil kan aliminda hizli testler i¢in)
1423

1424 3.3. Kan ve Kan Bileseni Deposu

1425 Kan bilesenleri i¢in (bilesene 6zel ve izlenebilir 1s1 kosullarini saglayan) dolap veya
1426 dolaplarin bulundugu fonksiyonel bolimdiir.

1427

1428 3.4. Kan Bilesenleri Dagitim Boliimii

1429 e Ornek Kabul

1430 e Kan Cikis Sekretaryasi

1431

1432 3.5. Depolar

1433 e Tibbi

1434 e Temizlik

1435 o Kirtasiye

1436 e Diger

1437

1438 3.6. Arsivler

1439 e Tibbi

1440 o Mali

1441 e Idari

1442 e Diger

1443

1444 3.7. Kan Bagis1 Birimi

1445 Acil durumda kan alinmasi i¢in yeterli kosullar1 saglayan (form doldurma, muayene, kan
1446 alma, ikram) fonksiyonel birimdir.

1447

1448 3.8. Diger Boliimler

1449 e Personel Giyinme oda veya Odalari

1450 e Tuvaletler

1451 o Engelli

1452 e Saghkli

1453 e Toplant1 Odasi (olanak varsa)

1454 e Atiklar i¢in 6n depolama alani

1455 e Park alam

1456 Tablo-3.1 ve Tablo-3.2’de tanimlanan kiigiik 6l¢ekli TM’ler yukarida yer alan birimleri
1457 fonksiyonel olarak, isleyisi engellemeyecek sekilde, idari birime yakin, bagka birimlerin
1458 icinde bulundurabilirler.

1459

1460

X
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1461

1462

1463

1464

1465

1466

1467

Tablo-1.1: BKM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

FiZIKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001
ALAN ADI AYRIKLIK® ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200000  250.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
YONETIM
Miidiir Odas1 Tam 1 25 25 25 25 30 30 35 35 35 35 40 40
Sekreterlik Tam 1 8 8 8 8 8 8 10 10 10 10 10 10
iDARI BiRIiM
Danigma Kismi 1 6 6 6 6 6 6 8 8 8 8 9 9
Evrak Kayit Tam 1 6 6 6 6 6 6 8 8 8 8 8
Mali ve Idari Isler Tam 1 40 40 40 40 50 50 60 60 70 70 90 90
Insan kaynaklar1 Tam 1 20 20 20 20 25 25 25 25 30 30 35 35
Kalite Yonetimi Tam 1 20 20 20 20 25 25 30 30 35 35 40 40
Kan Bagis¢is1 Kazanimi Tam 1 15 15 20 20 25 25 30 30 35 35 45 45

x
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Tablo-1.2: BKM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

ALAN ADI FiZiKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001
AYRIKLIK® ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
Birden fazla BKM 'nin idari agidan ayni kurulusa bagli olmast durumunda, Saglhk Bakanligi 'nin onayr ile
LABORATUVARLAR mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler (tarama-serolojik, tarama-NAT, gruplama) bu kurulusa bagh

BKM'lerden birinde veya birkaginda yapilabilir. Bu durumda test yapmayan BKM lerde mikrobiyolojik ve
immiinohematolojik testler i¢in laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

Laboratuvar Yoneticisi Odasi1

Tam 2 10 20 10 20 10 20 10 20 20 40 20 40

Numune Kabul Kismi/Tam 1 12 12 12 12 16 16 16 16 16 16 20 20
Immiinohematoloji Laboratuari Kismi/Tam 1 40 40 40 40 40 40 45 45 45 45 60 60
g/gglgﬁ’:lz olojik Tarama Laboratuart - Kismi/Tam 1 50 50 50 50 50 50 60 60 60 60 100 100
Mikrobiyolojik Tarama Laboratuar1 - NAT =~ Kismi/Tam 1 30 30 30 30 30 30 40 40 40 40 50 50
Dogrulama Laboratuari Tam 1 30 30 30 30 30 30 40 40 40 40 50 50
Laboratuvar Gegis Bolimii® Tam 1 8 8 8 8 8 8 10 10 10 10 16 16
Gegici Numune Arsivi-Saklama Dolabi®  Kismi/Tam 1 15 15 15 15 25 25 25 25 30 30 - -
Sahit Numune-Derin Dondurucu® Kismi/Tam 1 25 25 25 25 30 30 30 30 40 40 - -
Gegici Numune Arsivi-Soguk Oda © Tam 2 - - - - - - - - - - 20 40
Sahit numune-Soguk Oda‘® Tam 2 - - - - - - - - - - 20 40
Malzeme Hazirlama / Dekontaminasyon Tam 1 20 20 20 20 20 20 25 25 25 25 25 25
Temizlik Odasi Tam 1 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Atik Alam Tam 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Personel Giyinme Odalart (Dus-WC Dahil) Tam 2 15 30 15 30 18 36 20 40 25 50 35 70
Personel Dinlenme Odast Tam 1 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
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Tablo-1.3: BKM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

ALAN ADI FiZiKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001
AYRIKLIK® ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
KALITE KONTROL LABORATUARI
Kalite Kontrol Laboratuari Tam 1 30 30 30 30 30 30 40 40 40 40 50 50
KAN BILESENI HAZIRLAMA
BIRIMI
Kan Bileseni Hazirlama Birimi Y6neticisi Kismi/Tam 1 - - - - - - - - 15 15 15 15
Kan Bileseni Hazirlama Oncesi Karantina Kismi/Tam 1 15 15 15 15 20 20 25 25 30 30 35 35
gg?ﬁﬁéfgem Hazirlama Alanina Gegis Tam 1 8 8 8 8 8 8 10 10 10 10 16 16
Bilesen Hazirlama Boliimii Kismi/Tam 1 50 50 65 65 80 80 100 100 125 125 155 155
Kan Bileseni Hazirlama Sonrasi Karantina ~ Kismi/Tam 1 20 20 25 25 30 30 40 40 50 50 60 60
Etiketleme Bolimii Kismi/Tam 1 10 10 12 12 15 15 20 20 25 25 30 30
Personel Dinlenme Odasi Tam 1 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
gﬂ:&:f'(glg'wg Dlsz"‘)r ik Bolimi Tam 2 10 20 10 20 10 20 12 24 12 24 15 30
x
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Tablo-1.4: BKM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

FiZIKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001

ALAN ADI AYRIKLIK® ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200000  250.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
KAN BIiLESENi DAGITIM BiRiMi
Kan Bileseni Dagitim Birimi Ydneticisi Tam 1 - - - - - - - - 15 15 15 15
Kan Bilegenleri Deposu/Alani (2-6 °C) Kismi/Tam 1 20 20 25 25 30 30 40 40 60 60 90 90
Kan Bilesenleri Deposu /Alan1 (20-24°C) Kismi/Tam 1 10 10 12 12 15 15 20 20 25 25 30 30
Kan Bilesenleri Deposu/Alant (< -25°C) Kismi/Tam 1 20 20 25 25 30 30 40 40 60 60 90 90
Kan Bilesenleri Dagitim Boliimii Kismi/Tam 1 32 32 40 40 50 50 60 60 75 75 100 100
gﬂ:&:‘ftg&g'wg DI;?]Z"‘; ik Bolimi Tam 2 10 20 10 20 10 20 12 24 12 24 15 30
Personel Dinlenme Odasi Tam 1 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
HEMOVIJILANS BiRiMi
Hemovijilans Birimi Tam 1 30 30 30 30 40 40 40 40 50 50 50 50
TEKNIiK HiZMETLER BOLUMU
E'I'Z(ﬁ;{:rﬂl?e'%?gﬁﬂfgly"e‘i;ek”'k Tam 3 20 60 20 60 30 90 30 90 40 120 40 120
Santral® Tam 1 6 6 6 6 8 8 8 8 10 10 12 12
Server Odas1® Tam 1 0 10 10 10 15 15 15 15 15 15 20 20
Kesintisiz Giig Kaynag® Tam 1
Jenerator® Tam 1
Su Deposu ™ Tam 1
Makine Dairesi-Kalorifer Kazani (Isitma
Sistemine Gore) ) Tam !
x

GFA />

Consulting Group

J

TURKKIZILAYI

Q)



1475

1476

Tablo-1.5: BKM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

ALAN ADI FiZIKSEL 60.000 75.001 100.001 125.001 150.001 200.001

AYRIKLIK® ADET 75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000

A TA A TA A TA A TA A TA A TA
DEPOLAR
Sarf Malzemeleri Depolani (Tibbi, Gida, Tam 3 40 120 40 120 60 180 60 180 90 270 90 270
Temizlik, Kirtasiye, Diger)
ARSIVLER
Tibbi Arsiv (her yil igin) ¢ Tam 15 15 15 15 25 25 25 25 40 40 60 60
Idari/Mali Arsiv Tam 15 15 15 15 25 25 25 25 40 40 60 60
DIGER BOLUMLER
Egitim Salonlar1 (Toplam Alan) Tam 80 80 80 80 100 100 100 100 120 120 150 150
Toplantt Salonlar1 (Toplam Alan) Tam 40 40 40 40 40 40 40 40 80 80 80 80
Kan Bagiscisi Bilgilendirme Odasi Tam 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9
Personel (Sofor) Giyinme ve Dinlenme
Odalar1 Tam 1 30 30 30 30 30 30 30 30 40 40 40 40
(Dus-WC Dahil)
Personel(Temizlik Personeli) Giyinme
Odalar1 Tam 2 10 20 100 20 100 20 12 24 12 24 15 30
(Dug-WC Dahil)
Tuvalet (Ofis Alanlar) Tam 3 2 6 2 6 3 9 3 9 5 15 7 21
Engelli Tuvaleti Kismi/Tam 1 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Temizlik Odalari-Ofis Alanlarinda Tam 1 4 4 4 4 6 6 6 6 8 8 12 12
(Toplam Alan)
Yemekhane-Kafeterya Tam 1 30 30 30 30 45 45 50 50 60 60 I5 75
X
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Tablo-1.6: BKM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

Actklamalar

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

(@)

(b)
(©

(d)

€
()
(9)
(h)
(i)
()]

Tam fiziksel ayriklik; duvar/panellerle diger alanlardan ayrilmig bagimsiz oda/bdliimlerden olusan ¢aligma alanlarini tanimlar. Kismi fiziksel
ayriklik ise mevcut faaliyet alaninda is akisina uygun bicimde operasyonel agidan birbirlerinden ayrilmis ¢aligma alanlarini tanimlar.
Laboratuvar ile diger alanlar1 ayiran, Laboratuvar kiyafetlerinin degistirilecegi, lavabo ve antiseptik aparati bulunan bolimdiir.

Kan bagiscis1 numune tiiplerinin (primer tiipleri) gegici olarak, bir hafta siire ile 2-8°C saklamaya miisait alanlardir. Yillik donasyon sayisi
200.000’nin altinda olan BKM’ler i¢in numune saklama dolab1, 200.000’nin {istiinde olan BKM’ler igin “soguk oda” olarak tanimlanmustir.
Gegici Numune Arsivi Odasi olarak kullanilacak bu soguk oda, %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Bu nedenle ya iki ayri
oda ya da sogutma {initesinden bir tanesi bozuldugunda digeri devreye girerek ortam isinin devamliligini saglayacak sekilde iki adet sogutma
linitesi bulunan tek oda seklinde olmalidir.

Kan bagiscist sahit numunelerinin en az iki ayr1 kapta ve en az 18 ay siire ile -25°C’nin altinda saklamaya miisait alanlardir. Yillik donasyon
sayis1 200.000’nin altinda olan BKM’ler i¢in derin dondurucu, 200.000’nin iistiinde olan BKM’ler i¢in “soguk oda” olarak tanimlanmustir.
Sahit Numune Odas1 olarak kullanilacak bu soguk oda, %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Bu nedenle ya iki ayr1 oda ya da
sogutma iinitesinden bir tanesi bozuldugunda digeri devreye girerek ortam 1sinin devamliligini saglayacak sekilde iki adet sogutma iinitesi
bulunan tek oda seklinde olmalidir.

Kan bileseni Hazirlama ile diger alanlar1 ayiran, personel kiyafetlerinin degistirilecegi, lavabo ve antiseptik aparati bulunan boliimdiir.
Santralde ¢alisan spesifik personel yoksa alan ayrilmaz .

Kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS) ve jenerator ve server igin ayrilacak alan, cihazlarin giicii ile iligkili olup {iretici firma Onerisi dikkate alinmalidir.
Hizmet verilen alanlarin biiylikliigii, kapasite ve personel sayisina ve kullanilan sisteme gore degisiklik gostermektedir.

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

Sarf Malzeme Depolari kendi iginde ayrigtirilmis olmalidir.
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Tablo-2.1: KBM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

FiZiKSEL 5.000 10.001 20.001 30.001 50.001 75.001

ALAN ADI AYRIKLIK®  ADET 10.000 20.000 30.000 50.000 75000  100.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
YONETIM ve iDARI BiRiM
Yénetici Odast Tam 1 2 12 12 12 12 12 12 12 15 15 15 15
Mali ve Idari Isler
Kalite Y6netimi Tam 1 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
KAN BAGISI BiRiMi
Danigma Kismi 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Bekleme Kismi/Tam 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Form Doldurma® Kismi/Tam 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Kan Bagiseis1 Kayit Kismi/Tam 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Hemoglobin Olgiim Kismi/Tam 1 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Fiziki Muayene Tam 1 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Kan Bagisi Salonu (Tam Kan/Aferez) © Tam \;atma‘él 8 32 8 32 8 32 8 32 8 48 8 64
fkram Béliimii Kismi/Tam 1 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8
Kan Bagiscist Kazanimi Tam 1 8 8 12 12 20 20 30 30 40 40 50 50
Kan Bagiscisi Bilgilendirme Odast Tam 1 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9
ARSIVLER
Tibbi, Mali, Idari Arsiv vb Tam 2 20 40 30 60 40 8 50 100 60 120 75 150
X
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Tablo-2.2: KBM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE FiZIKSEL ALANLAR

ALAN ADI FiZiKSEL 5.000 10.001 20.001 30.001 50.001 75.001
AYRIKLIK®  ADET 10.000 20.000 30.000 50.000 75.000 100.000
A TA A TA A TA A TA A TA A TA
DEPOLAR
Tam Kan ve Kan Ornek Tiiplerinin
Biriktirme Yeri (Gerekli Sicaklik Kismi/Tam 1 3 3 4 4 5 5 6 6 7 7 8 8
Kosullarinda)
Ekip
Ekip Hazirlama Yeri® Tam Sayis/ 10 10 20 20 30 30 40 40 50 50 60 60
8 m?
Sarf Malzeme Depolari (T1bbi, Gida,
Temizlik, Kirtasiye, Diger...)® Tam 2 15 30 15 30 15 30 20 40 30 60 40 80
DIGER ALANLAR
Personel Giyinme Odalar1 Tam 2 8 16 8 16 10 20 10 20 15 30 15 30
Tuvaletler (Engelli Olarak Varsa) Tam 3 2 6 6 2 6 2 6 3 9 3 9
Toplant1 Odas1 (Olanak Varsa) ® Tam 1 20 20 20 20 20 20 20 20 30 30 40 40
Jenerator® Tam 1
Su Deposu™®™ Tam 1
X
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Tablo-2.3: KBM igin fiziki yap1 ve béliimlerin asgari alan standartlari

Aciklamalar

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

(@)

(b)
(©

(d)

(e)
()
(9)
(h)

Tam fiziksel ayriklik; duvar/panellerle diger alanlardan ayrilmig bagimsiz oda/boliimlerden olusan ¢aligma alanlarini tanimlar. Kismi fiziksel
ayriklik ise mevcut faaliyet alaninda is akisina uygun bi¢cimde operasyonel a¢idan birbirlerinden ayrilmig ¢alisma alanlarini tanimlar.

Form doldurma alaninda, kan bagig¢is1 mahremiyeti saglanacak sekilde form doldurabilmelidir.

Kan alma yatag sayisi ile orantilidir. Bir kan alma yatag i¢in gerekli asgari alan 8 m?dir. Yillik donasyon sayisi 50.000’e kadar olan KBM
icin asgari kan alma yatak sayis1 4, 50.001-75.000 arasinda olanlar i¢in 6 ve 75.001-100.000 olanlar i¢in 8’dir.

KBM’nin ortalama giinliik gezici (mobil) ekip sayisi ile orantilidir. Giinliik ortalama ekip sayisi; bir yildaki toplam ekip sayisinin 365’°e
bliinmesi ile bulunur. Bir gezici ekibin hazirhg igin gerekli asgari alan 8 m?'dir.

Toplant1 odasi (olanak varsa), KBM’nin personel sayisi dikkate alinarak tasarlanmalidir.

Sarf Malzeme Depolar1 kendi i¢inde ayristirilmig olmalidir

Jenerator icin ayrilacak alan, jeneratoriin bilylikliigii ve giicii ile iligkili olup iiretici firma 6nerisi dikkate alinmalidir.

Hizmet verilen alanlarin bilylikliigii, kapasite ve personel sayisina ve kullanilan sisteme gore degisiklik gdstermektedir.
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Tablo-3.1: TM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK TRANSFUZYON SAYILARINA GORE FiZiKSEL ALANLAR

ALAN ADI FiZiKSEL COK KUCUK-TM KUCUK-TM ORTA -TM BUYUK-TM

AYRIKLIK®  ADET (0 - 1.000) (1.001 - 5.000) (5.001 - 10.000) (10.001 - ....... )
A TA A TA A TA A TA

IDARI BiRIiM

Y 6netici Odas1 Tam 1 12® 12®) 12®) 12® 12® 12®) 12 12

Kalite Yonetimi Tam / Kismi 1 g© 8© 8© g© g© 8© 8 8

LABORATUVARLAR

Immiinohematoloji Laboratuari Tam / Kismi 1 @ @ 20 20 20 20 20 20

Mikrobiyoloji Laboratuari Kismi 1 @ @ @ @ @ @ @ @

KAN BILESENLERI DEPOSU

Eritrosit (2-6 °C) Tam / Kismi 1 © © © © 2 2 2 2

Trombosit (20-24 °C) Tam / Kismi 1 © © © © 2 2 2 2

Plazma (-25 °C ve alt1) Tam / Kismi 1 © © © © 2 2 2 2

KAN BIiLESENLERI DAGITIM

BOLUMU

Ornek Kabul Tam / Kismi 1 @ @ @ @ 2 2 2 2

Kan Cikis Sekreterligi Tam / Kismi 1 @ @ @ @ 2 2 2 2

DEPOLAR

Tibbi, Temizlik, Kirtasiye, Diger...  Tam/Kismi 1 ® 0 0 ® 5 5 10 10

ARSIVLER

Tibbi Tam / Kismi 1 [G) (0] (0] [G) [G) Q) Q) [G)

Mali, Idari ve Benzeri Tam / Kismi 1 ® ® ® ® ® ® ® ®

KAN BAGISI ALANI

Kan Bagis1 Alam Tam / Kismi 1 @ @ @ @ @ @ @ @

X
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Tablo-3.2: TM igin fiziki yap1 ve boliimlerin asgari alan standartlari

YILLIK TRANSFUZYON SAYILARINA GORE FiZiKSEL ALANLAR

ALAN ADI FiZiKSEL COK KUCUK-TM KUCUK-TM ORTA -TM BUYUK-TM
AYRIKLIK®  ADET (0 - 1.000) (1.001 - 5.000) (5.001 - 10.000) (10.001 - ....... )
A TA A TA A TA A TA
DIGER BOLUMLER
Personel Giyinme Odalari Tam 2 0 0 0 0 8 16 8 16
Tuvaletler (Engelli, olanak varsa) Tam 3 ® 0 0 ® 3 9 3 9
Toplant1 Odasi (Olanak Varsa) Tam 1 ® 0 0 0 ® ® 15 15

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

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

(b) Transfiizyon gergeklestirilen saglik hizmet biriminde bagka bir odasi olmadig1 durumda gegerlidir. Diger bir hizmet birimi igindeki odasi da,
ayni saglik kurulusu i¢inde olmak kosuluyla, bu amagla kullanilir.

(c) Kalite Yonetim Sorumlusu olarak ¢alisan kisi, belirtilen 6lgekteki transfiizyona sahip merkezlerde saglik kurulugunun bu amagla kullandigi
mekant1 kullanabilir.

(d) Saglik kurulusunun kan hizmet birimleri i¢in gerekli kalite kosullarini sagladigi denetlenmis ve onaylanmis olan Merkez Laboratuvari’nin
icinde “fonksiyonel birim” olarak bulundurur.

(e) Kan bilesenlerinin saklanacagi kan saklama dolabi, derin dondurucu ve inkiibatorler , immiinohematoloji testlerinin gerceklestirildigi saglk
kurulusunun Merkez Laboratuvari’nda bu testleri gergeklestiren kiginin sorumlulugunda bulunur. Saglik kuruluglar en az birer adet kan
saklama dolabu, inkiibatér ve derin dondurucu bulundurmak zorundadir (Inkiibator icin, bakiniz; standartlar). Bu ekipmanin her biri i¢in en az 2
m? ve standartlara uygun bir alan saglanmalidir.

(f) Saglik kurulusunun bu amagla kullandigi mekani kullanabilir.

(g) Sadece acil durumlarda gergeklestirilecek olan donasyon, Hastane Transfiizyon Komitesi’nin belirledigi alanda ve kan bagiscisi
giivenligini saglayacak kosullarda gerceklestirilir.
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Kan hizmet biriminde, tasarlanan amaca, Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne veya TSE standartlarina uygun
bi¢imde tiretilmis, buna gore diizenlenmis, sonuglarin dogrulugu kanitlanmis ve kan bagiscilart ya da
kullanicilar i¢in kabul edilemez riskler tasimayan ekipman kullanilir.

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

Bu ekipmanin, iireticinin talimatlar1 dogrultusunda diizenli araliklarla temizlik, bakim ve kalibrasyonlari
yapilir ve kaydedilir. Ilgili kayitlar kontrol edilir, izlenir ve denetlenir.

Tamir ya da genis kapsamli bakim prosediirleri sirasinda ekipman olumsuz olarak etkilenebilir, bu
nedenle ekipmanin tekrar rutin kullanima alinabilmesine yonelik protokoller hazirlanir ve uygulanir.
Ekipmana ait el kitab1 ve kullanim bilgileri, her ekipmanin, ariza veya hata durumlarinda yiiriitiilecek
eylem detaylar: ve ilgili Standart isletim Prosediirleri (SIP) calisma alanlarinda ya da kolay ulasilabilen
bir yerde bulundurulur.

Tim ekipman, reaktif ve malzemelerin izlenebilir envanter ve stok kayitlari tutulur ve bunlarin
yonetimini i¢eren prosediirler olusturulur.

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

1. BKM’NIiN DONANIMI

1.1. Kan Bagis Salonu
e Acil Miidahale Donanimi (Tablo-1)
e Kan Bagis Salonu Ekipmani (Tablo-2)

1.2. Laboratuvar
e Tarama ve Gruplama Laboratuvari Ekipmani (Tablo-3.1 ve Tablo-3.2)
e Dogrulama Laboratuvari Ekipmani (Tablo-4.1 ve Tablo-4.2)

1.3. Kalite Kontrol Laboratuvari
e Kalite Kontrol Laboratuvar1 Ekipmani (Tablo-5)

1.4. Kan Bileseni Hazirlama Birimi
e Kan Bileseni Hazirlama Birimi Ekipmani (Tablo-6)

1.5. Kan Bileseni Dagitim Birimi
e Kan Bileseni Dagitim Birimi Ekipmani (Tablo-7)

2. KBM’NIN DONANIMI

2.1. Kan Bagis Salonu
e Acil Miidahale Donanimi (Tablo-1)
e Kan Bagis Salonu Ekipmani (Tablo-2)

2.2. Gezici (Mobil) Ekiplerin Donanimi
e Acil Miidahale Donanimi (Tablo-1)
e Gezici (Mobil) Ekip Ekipmani (Tablo-8)

3. TM’NIN DONANIMI
e Transfiizyon Merkezi Ekpmani1 (Tablo-9.1 ve Tablo-9.2)
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Tablo-1: Acil Mudahale Donanimi

Acil Miidahale Malzemeleri

1. Steteskop 17. Intraket (No0:22)

2. Tansiyon Aleti 18. IV siv1 infiizyon seti

3. Laringoskop (pilleri ile birlikte) 19. Enjektor

4. Aspirasyon Cihazi e 5ml

5. Aspirasyon Sondasi e 10 ml

6. Endotrakeal tiip 20. Infiizyon sivisi
e 7,5mm e %0.9’luk NaCl (500 ml)
e 3 mm e %5’lik dekstroz (250 ml)
e 85mm 21. Ampul ilaglar
e 9mm e Adrenalin (0.5 mg)

7. Airway o Atropin sulfat

e No:3 (yesil, 8 cm’lik)

e No:4 (sar1, 9 cm’lik)

e No:5 (kirmizi, 10 cm’lik)
8. Nazal Kaniil
9. Oksijen Tiipii
10. Oksijen Maskesi
11. Ambu Cihazi1 (komple set)
12. Rulo Spang
13. Elastik Bandaj
14. Naylon Poget (kusmalar igin)
15. Ayakli Serum Askist
16. Ampul Muhafaza Kutusu

o Kalsiyum glukonat (%10°1uk)

o KCI (%7.5’1uk)

o Sodyum bikarbonat (%8.4’liik)
Feniramin hidrojen maleat (50 mg)
o Klorfenoksamin HCI (10 mg)
e Metoklopramid HCI (10 mg)
e Diazepam
[}
L )

Deksametazon
Salbutamol
22. Tablet ilaglar
e izosorbid dinitrat (5 mg, sublingual)
o Kaptopril tablet

Tablo-2: Kan bagis salonu ekipmani

(Bir kan bagisi salonunda 1 doktor ve 3

hemsgireden olusan bir ekibin gorev alacagi esas alinmigtir)

CiHAZ STANDART SAYI
Tasmabilir Hemoglobin Olgiim Cihazi VDKTTCY, Ek-I Temel Liste 1
Kan Sayim Cihazi VDKTTCY, Ek-I Temel Liste, Ek-111 1
Ates Olcer TCY, Smuf1 1
Tansiyon Aleti TCY, Simif I 1
Steteskop TCY, Simf1 1
Tart1 cihazi (insan) TCY, SmfI 1
Kan Calkalama ve Tart1 Cihazi TCY, SmifI 4
Hortum Kapama Cihazi TCY, Smif'I 2
Hortum Siyirma Pensi TCY, Smfl 3
Kan Saklama Dolabi® TCY, Smif Ila 1
Trombosit Inkiibatorii veya 22 °C Kontrollii Oda TCY, Smif lla 1
Numune Saklama Dolabi® TCY, Smf'1 1
Aferez Cihazi TCY, Smuf IIb 1
Medikal Amagli Sicaklik Kontrollii Kan Nakil TCY, SmifIla 2
Kutusu

Kan Alma Yatagi-Tam kan bagis1 i¢in® TCY, Smf1 4
Kan Alma Yatag -Aferez bagisi icin® TCY, Smif I 1
Acil Miidahale Donanimi @ 1

VDKTTCY: Viicut Disinda Kullanilan T1bbi Tan1 Cihazlar1 Y 6netmeligi

TCY: Tibbi Cihaz Yo6netmeligi

(a) Eger alinan tam kanlardan trombosit elde ediliyorsa, kan saklama dolabi bulunmasi gerekli

degildir.

(b) Sicakligi kontrol edilebilen ve izlenebilen ev tipi buzdolaplart da kullanilabilir.
(c) Trendelenburg pozisyonuna gore ayarlanabilecek 6zellikte olmalidir.
(d) Acil Miidahale Donanimi igersinde yer alan malzemeler i¢in Bakiniz; Tablo-1

X
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Tablo-3.1: Tarama ve gruplama laboratuvari ekipmani

Birden fazla BKM 'nin idari agidan ayni kuruluga bagli olmast durumunda, Saglik Bakanligi’nin onayt ile mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler
(tarama-serolojik, tarama-NAT, gruplama) bu kurulusa baglhh BKM lerden birinde veya birka¢inda yapilabilir. Bu durumda test yapmayan BKM lerde
mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler igin laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE CIiHAZ SAYISI

CiHAZ STANDART KAPASITE 60.000 - 75.001 - 100.001 - 125.001 - 150.001 - 200.001 -
75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000
Distile Su Cihazi TCY, Simif T 100 1 1 2 2 2 3
Litre/Saat
- ) Oda Sayis1  Oda Sayis1  Oda Sayist  Oda Sayist  Oda Sayist  Oda Sayist
Sicaklik Nem Olger TCY, Smif1 Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar
Otomatik
Otomatik ya da Manuel Kan ~ VDKTTCY, 20 Test /Saat 2 4 6 8 10 12
Gruplama Sistemleri EK-II A Manuel
15 Test /Saat 3 6 8 10 12 5
. Yeterli Yeterli Yeterli Yeterli Yeterli Yeterli
Pipetler TCY, Smif I i Miktarda Miktarda Miktarda Miktarda Miktarda Miktarda
Masailstii Santrifii TCY, Smif T 48 3 4 5 6 7 8
Tiip/Seans
Gegici Numune Arsivi . Soguk
Dolabi® TCY, Smif Ila 500 Litre 2 2 3 3 4 0da®
Sahit Numune Saklama . Soguk
Dolabi® TCY, Smif Ila 500 Litre 3 3 4 4 5 0da®
Kit Saklama Dolab1 TCY, Smf 1 500 Litre 1 1 2 2 3 4
Karistirici (rotator/shaker)®  TCY, Siuf 1 - 1 1 1 1 2 2
Etiiv® TCY, Siuf I - 1 1 1 1 2 2
Mikroskop® TCY, Siuf I - 1 1 1 1 2 2
X
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Tablo-3.2: Tarama ve gruplama laboratuvari ekipmani

Birden fazla BKM 'nin idari agidan ayni kuruluga bagli olmast durumunda, Saglik Bakanligi’nin onayt ile mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler
(tarama-serolojik, tarama-NAT, gruplama) bu kurulusa baglhh BKM lerden birinde veya birkaginda yapilabilir. Bu durumda test yapmayan BKM lerde
mikrobiyolojik ve immiinohematolojik testler igin laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE CIiHAZ SAYISI

CiHAZ STANDART KAPASITE 60.000 - 75.001 - 100.001 - 125.001 - 150.001 - 200.001 -
75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000

EIA

180 Numune/ 2 2 2 3 3 3
Mikrobiyolojik tarama test VDKTTCY, 5 Saat
sistemleri® EK-1I A CLIA vb.

90 Numune/ 3 3 4 4 5 5

4 Saat

TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi VDKTTCY: Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y&netmeligi
ElA: Enzyme immunoassay CLIA: Chemiluminescence immunoassay

(a) Kan bagiscist numune tiiplerinin (primer tiipleri) bir hafta siire ile 2-8°C saklamaya miisait dolap.

(b) Kan bagiscist sahit numunelerinin en az iki ayr1 kapta ve en az 18 ay siire ile -30 °C’nin altinda saklamaya miisait derin dondurucu.

(¢) Gegici Numune Arsivi Odasi: Kan bagis¢ist numune tiiplerinin (primer tiipleri) bir hafta siire ile 2-8°C saklamaya miisait bir soguk oda
seklinde olmalidir. Oda, %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Bu nedenle ya iki ayr1 oda ya da sogutma tinitesinden bir tanesi
bozuldugunda digeri devreye girerek ortam 1sinin devamliligini saglayacak sekilde iki adet sogutma iinitesi bulunan tek oda seklinde
olmalidir.

(d) Sahit Numune Odasi : Kan bagis¢ist sahit numunelerinin en az iki ayri kapta ve en az 18 ay siire ile (-30) °C’nin altinda saklamaya miisait bir
soguk oda seklinde olmalidir. Oda, %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Bu nedenle ya iki ayr1 oda ya da sogutma
tinitesinden bir tanesi bozuldugunda digeri devreye girerek ortam 1sinin devamliligini saglayacak sekilde iki adet sogutma tinitesi bulunan tek
oda seklinde olmalidir.

(e) Immiinohematolojik testler igin tiip yontemi kullaniliyor ise gereklidir.

(f) Cihaz kapasiteleri,test yontemi ve cihaz 6zelliklerine gore, her kan bagis¢isi i¢in dort tarama testi (Hepatit B, Hepatit C, HIV/AIDS ve Sifiliz)
calisilacak sekilde ve cihaz yedeklemesi (back-up) diisiiniilerek planlanmalidir.
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Tablo-4.1: Dogrulama laboratuvari ekipmani

Birden fazla BKM 'nin idari agidan ayni kuruluga bagli olmast durumunda, Saglik Bakanligi’nin onayt ile dogrulama testleri (tarama-serolojik,
tarama-NAT testlerine yonelik dogrulama testleri) bu kurulusa bagli BKM lerden birinde veya birka¢inda yapilabilir. Bu durumda test yapmayan
BKM ’lerde dogrulama testleri i¢in laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

YILLIK DONASYON SAYILARINA

CiHAZ STANDART KAPASITE GORE CIHAZ SAYISI
60.000 - 200.000 200.001 - 250.000

Distile Su Cihazi © TCY, Smif[ 100 Litre/Saat 1 1
Sicaklik Nem Olger TCY, Simif I - Oda Sayis1 Kadar Oda Say1s1 Kadar
Pipetler TCY, Smif I - Yeterli Miktarda Yeterli Miktarda
Masaiistii Santrifiij TCY, SimfI 48 Tip/Seans 1 2
Numune Dolabi® TCY, Smif Ila 500 Litre 1 2

Sahit Numune Saklama Dolabi®© TCY, Smif [la 500 Litre 1 2

Kit Saklama Dolabi TCY, Simif I 500 Litre 1 2
Karigtirict (vortex) TCY, Simif I

Karistirici (rotator/shaker) @@ TCY, Simfl - 1 2

Etiiv'® TCY, Smif[ - 1 2
Mikroskop™ TCY, Smif I - 1 1
Floresan Mikrosko

(FTA-Abs yéntemFi) kullanilyor ise) TCY, Smuf I i ! !
Mikrobiyolojik dogrulama test sistemleri-Serolojik VDKTTCY, EK-II A 40 Test/24 saat 1 5

(Western blot, RIBA, LIA vb. immiinoblot testler)

X
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Tablo-4.2: Dogrulama laboratuvari ekipmani

Birden fazla BKM 'nin idari agidan ayni kuruluga bagli olmast durumunda, Saglik Bakanligi’nin onayt ile dogrulama testleri (tarama-serolojik,
tarama-NAT testlerine yonelik dogrulama testleri) bu kurulusa bagli BKM lerden birinde veya birka¢inda yapilabilir. Bu durumda test yapmayan
BKM:lerde dogrulama testleri i¢in laboratuvar alt yapisinin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

YILLIK DONASYON SAYILARINA
CiHAZ STANDART KAPASITE GORE CIHAZ SAYISI

60.000 - 200.000 200.001 - 250.000

Mikrobiyolojik dogrulama test sistemleri-Molekiiler

(PCR, TMA vb.) VDKTTCY, EK-Il A - 1 2
EIA 1 5

Mikrobiyolojik tarama test sistemleri® VDKTTCY, EK-Il A 9%[?'5; (/Sbaat
90 Test /Séat ! 2

TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi
VDKTTCY: Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Y6netmeligi
FTA Abs: Fluorescent treponemal antibody absorption
RIBA: Recombinant immunoblot assay
LIA : Line immunoassay
PCR: Polymerase chain reaction
TMA: Transcription-Mediated Amplification
EIA: Enzyme immunoassay
CLIA: Chemiluminescence immunoassay
(a) Tarama-Gruplama Laboratuvar ile ortak kullanilabiliyor ise zorunlu degildir.
(b) Dogrulama amagh kullanilacak kan bagis¢is1 numune tiiplerinin gegici siire 2-8°C saklamaya miisait dolap.
(c) Dogrulama amagh kullanilan klinik 6rneklere ait sahit numunelerinin en az iki ayr1 kapta ve en az 18 ay siire ile (-30) °C’nin altinda
saklamaya miisait derin dondurucu.
(d) Immiinohematolojik testler igin tiip yontemi kullaniliyor ise ya da manuel mikrobiyoljik test yontemleri kullaniliyor ise gereklidir.
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Tablo-5: Kalite kontrol laboratuvari ekipmani
Birden fazla BKM 'nin idari agidan ayni kurulusa bagli olmast durumunda, Saglk Bakanlig: nin

onayt ile kalite kontrol testlerinin bir kismi (koagiilometri testleri vb.) bu kurulusa bagh

BKMlerden birinde veya birka¢inda yapilabiliv. Bu durumda ilgili testleri yapmayan BKM lerde
bu testler igin laboratuvar alt yapisimin bulundurulmasi zorunlulugu yoktur.

CIHAZ STANDART KAPASITE SAYI
Spektrofotometre® TCY, SmfT - 1

I L (@) VDKTTCY, i
Diisiik Hemoglobin Ol¢tim Cihazi EK-I Temel Liste 1

N VDKTTCY,
Koagillometre EK-I Temel Liste ] L
pH metre TCY, SmifIla - 1
Kan Saklama Dolab1 TCY, SmifIla 600 Litre 1
Kit Saklama Dolab1 TCY, Smf1 500 Litre
Derin Dondurucu TCY, Smif [Ia 500 Litre 1
Trombosit Inkiibatorii ve Ajitatorii TCY, Simmf Ila 4? Trombosn 1
Siispansiyonu
VDKTTCY,
Hemogram Cihazi EK-I Temel Liste, - 1
EK-III
Hortum Kapama Cihazi TCY, Simf1 300 Kapama/Saat 1
Oda
Sicaklik Nem Olger TCY, Simif I - Sayisi
Kadar

Hassas Terazi (Kan) TCY, Simf I - 1
Kan Sayim Kamarast (Hemositometre) TCY, Simif I - 5
Masaiistii Santrifﬁj(b) TCY, Simif I 24 Tiip 1
Plazma Eritme Cihazi (Thaw Cihaz1) TCY, Smf - 1
Mikroskop TCY, Simf I - 1

. Yeterli
Pipetler TCY, Smfl - Miktarda
Laminar airflow TCY, Simf 1 - 1

TCY: Tibbi Cihaz Yo6netmeligi

VDKTTCY: Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y 6netmeligi
(a) Kullanilan test yontemine gore; spektrofotometre ya da diisiik hemoglobin 6lgiim

cihazindan biri ya da her ikisi birlikte bulunabilir.

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

degildir.
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Tablo-6: Kan bileseni hazirlama birimi ekipmani

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE CIHAZ SAYISI

CiHAZ KAPASITE

STANDART 60.000 - 75.001- 100.001- 125.001- 150.001 -
75000 100000 125000 150000  200.000 200-001-250.000
Ekstraktor (Otomatik veya Manuel) TCY, Simf1 10 Islem/Saat 6 8 10 15 20 25
Hortum Birlestirme Cihazi TCY, Simf1 20 Tslem/Saat 1 1 1 2 2 2
Hortum Kapama Cihazi TCY, Simf 1 300 Islem /Saat 1 1 2 2 3 3
Oda Oda Oda Oda Oda Oda
Sicaklik Nem Olger® TCY, Simif I - Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi
Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar
Karantina Trombosit Inkiibatbrii ve oy giuerra 96 Trombosit 1 1 2 2 3 4
Ajitatori
Karantina Kan Saklama Dolaplari TCY, Smif [Ia (g%% I_Klgne) 1 1 2 2 3 3
Karantina Derin dondurucu TCY, Sinif I1a 500 Litre 1 1 2 2 3 3
(350 Plazma)
Plazma soklama cihazi TCY, Sinif [1a 40 Plazma/Saat 1 1 2 2 3 3
Sogutmali Santrifiij TCY, Simif] 12 Unite/1 Tur 3 3 5 6 8 11
Tart1 (Kan) TCY, Simf] - 1 1 2 2 2 3
Kan Isinlama Cihazi TCY, Sinif IIb - 1 1 1 1 1 1
Plazma Eritme Cihazi TCY, Smfl TDé/SSaat 1 1 1 1 1 1
Aski sistemi® TCY, Sinf1 - 1 1 1 2 3 3
Sicaklik Kontrollii Kan Nakil Kutusu TCY, Smif Ila 35 Kan

TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi

(a) Oda sayisi ya da biiyiik odalarda islem amacina gore boliinmiis birimlerde her birimde her birim i¢in bir adet bulunmalidir.

(b) Kullanilan torba sistemlerine gére her aski aparatinin yeterli biiyiikliikte olmasi gereklidir.
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Tablo-7: Kan bileseni dagitim birimi ekipmant

KAPASITE

YILLIK DONASYON SAYILARINA GORE CIHAZ SAYISI

CIHAZ STANDART 60.000 - 75.001 - 100.001 - 125.001 - 150.001 -  200.001 -
75.000 100.000 125.000 150.000 200.000 250.000
Sicaklik Nem Oda Oda Oda Oda Oda Oda
Oloer® TCY, Smif I - Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi Sayisi
¢ Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar Kadar
Kan Saklama Dolabi TCY, Smnif la 600 Litre 1 1 2 2 3 3
’ (300 Kan)
. 500 Litre
Derin Dondurucu TCY, Smif Ila (350 Plazma) 1 1 2 2 3 3
Ajitatorlii Trombosit inkiibatorii TCY, SimifIla 96 Trombosit 1 1 2 2 3 3
Kan Bileseni deposu (2-8 °C) - 30 m? - - - - 2® 3®
Kan Bileseni deposu (< -25 °C) - 30 m? - - - - 2® 3®
Sicaklik Kontrollii Kan Nakil Kutusu TCY, Smif Ila 35 Kan

TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi

(a) Oda sayisi ya da biiyiik odalarda islem amacina gore boliinmiis birimlerde her birimde her birim i¢in bir adet bulunmalidir.
(b) Belirtilen toplam biiyiikliikte olmasi sartiyla tek oda, boliinmiis tek oda ya da tabloda belirtilen sayida oda olacak sekilde planlanabilir.

Oda/odalar %100 yedek kapasiteli olacak sekilde planlanmalidir. Ayn1 odada, sogutma iinitesinden bir tanesi bozuldugunda digeri

devreye girerek ortam 1sinin devamliligini saglayacak sekilde iki adet sogutma tinitesinin bulunmast durumu da %100 yedekleme olarak

kabul edilir.
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Tablo-8: Gezici (mobil) ekip ekipmam

(Bir gezici ekibinl doktor ve 3 hemsireden olusacagi esas alinmuistir).

CIiHAZ STANDART SAYI
Tasmabilir Hemoglobin Olgiim Cihazi }I'/EmKe-lr-[ig Bkl 1
Ates Olcer TCY, Sinuf1 1
Tansiyon Aleti TCY, Smf1 1
Stetoskop TCY, Smif | 1
Tart1 cihazi (insan) TCY, Smif I 1
Kan Calkalama ve Tart1 Cihazi TCY, Smifl 4
Hortum Kapama Cihazi TCY, Smif | 2
Hortum Siyirma Pensi TCY, Smif | 3
Medikal Amacgli Sicaklik Kontrollii Kan Nakil Kutusu TCY, SmifIla 2
Medikal Amacl Sicaklik Kontrollii Numune Nakil Kutusu TCY, Smif Ila 1
Kan Alma Yatagi-Tam kan bagisi igin® TCY, Smif | 4
Acil Miidahale Donantmi 1

VDKTTCY: Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y6netmeligi
TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(a) Trendelenburg pozisyonuna gore ayarlanabilecek 6zellikte olmalidir.
(b) Acil Miidahale Donanimi igersinde yer alan malzemeler i¢in Bakimz; Tablo-1
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Tablo-9.1: Transfiizyon merkezi ekipmani
Burada bahsi gegen sayilar asgari cihaz sayilarin tarif etmekte olup, yedek sistemler ve cihaz sayilarimi kapsamamaktadwr. Yedek sistem ve cihaz
sayilari, Transfiizyon Merkezi Sorumlularinca belirlenmelidir.

YILLIK TRANSFUZYON SAYILARINA GORE CiHAZ SAYISI

CiHAZ STANDART COK KUCUK KUCUK ORTA BUYUK

. (0 - 1.000) (1.001 - 5.000)  (5.001 - 10.000) (>10.000)
Otom_atlk Ve/\_leya Manual Immunohematoloji VDKTTCY, EK-Il A 1 1 1 2
test Sistemleri
Mikroskop (tiip yontemi kullanan TCY, Smif I 1 1 1 1
merkezlerde)
Hortum Kapama Cihazi TCY, Siif I 1 1 1 2
Hortum Siyirma Pensi TCY, Simif 1 1 1 1
Derin Dondurucu (toplam kapasite)®© TCY, Siif ITa Enaz50 TDP Enaz100 TDP  Enaz250 TDP  Enaz 250 TDP
Plazma Eritme Cihazi TCY, Smf] 1 1 1 1
Kan Saklama Dolabi (toplam kapasite) TCY, Sinif [la Enaz 50 ES Enaz 100 ES Enaz 250 ES Enaz 750 ES
Trombosit Ajitatoril (toplam kapasite) TCY, Sinif I[la (a) Enaz15TS Enaz40TS Enaz90 TS
Trombosit Inkiibatdri TCY, Sinif Ila (@) Enaz15TS  Enaz40TS  Enaz90TS
(toplam kapasite)
Kit Saklama Dolab1 TCY, Smif I (b) 1 1 2

Transfiizyon Merkezinin hizmet verdigi birimlerin ihtiyaglari

Kan Nakil Kutusu ve/veya Kan Nakil Pogeti  TCY, Sinif IIa dogrultusunda belirlenir,
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Tablo-9.2: Transfiizyon merkezi ekipmani
Burada bahsi gegen sayilar asgari cihaz sayilarin tarif etmekte olup, yedek sistemler ve cihaz sayilarimi kapsamamaktadwr. Yedek sistem ve cihaz
sayilari, Transfiizyon Merkezi Sorumlularinca belirlenmelidir.

YILLIK TRANSFUZYON SAYILARINA GORE CiHAZ SAYISI
CiHAZ STANDART COK KUCUK KUCUK ORTA BUYUK
(0 - 1.000) (1.001 -5.000)  (5.001 - 10.000) (>10.000)

Sadece Acil durumlarda gergeklestirilecek olan donasyon, Hastane
Transfiizyon Komitesinin belirledigi alanda ve dondr giivenligini
saglayacak kosullarda gergeklestirilir. Acil Miidahale Donanimi1
icersinde yer alan malzemeler i¢in bakiniz; Tablo-1

Kan Alma Yatag1 veya Koltugu TCY, Simif I

VDKTTCY: Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar1 Y6netmeligi
TCY: Tibbi Cihaz Yonetmeligi

(@) Cok Kiigiik Olgekli Transfiizyon Merkezleri olmasina ragmen Kirim Kongo Kanamali Atesi’nin endemik oldugu bolgelerde ki
transflizyon merkezleri, Trombosit Inkiibatdrleri ve Ajitatdrleri bulundurur.

(b) Cok Kiiciik Olgekli Transfiizyon Merkezleri, merkez laboratuvarindaki kit saklama dolaplarini kullanabilirler.

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

(d) 20-24 °C arasindaki oda sicakliginin saglanamadigi yerlerde bulunmalidir.
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BOLUM-V:
BILGI SISTEMLERI



Bu yayin igeriginin sorumlulugu yalnizca GFA Consulting Group liderliginde Konsorsiyuma aittir ve higbir

sekilde Avrupa Birligi’nin gorislerini temsil etmemektedir.



