KAN VE KAN URUNLERiI TRANSFUZYONU KALITE

\ ’ 0";4 Ekol Hastanesi

YONETIM PLANI
.
Dokiiman No Yayin Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi
TH.PL.01 10.04.2018 01 08.01.2024

KAN HIZMET BiRIMI MISYONU: Transfiizyon merkezi olarak, ulusal ve uluslararasi
standartlar ve gecerli test yontemleri kullanilarak kurumumuzun ve hastalarin talebi dogrultusunda
transfiizyon hizmetlerini olanaklarin elverdigi en kisa siirede , gizlilik, tarafsizlik ve hasta haklarina
uygun sekilde transfiizyon hizmeti sunmaya devam etmek.

KAN HIZMET BiRiMi VIZYONU: Edirne ve gevresinde yasayan halkimizin kan ve kan
iiriinleri ihtiyacinda giincel yontemler, uygun altyap1 ve teknolojik aygitlar kullanilarak gelen
istekleri olanaklarin elverdigi en iist diizeyde kargilamak.

DEGERLERI:
e Hasta Giivenligi
e (alisan Gilivenligini
e Egitimli Transfiizyon Personeli
e HKS Kapsaminda Etkin hizmet

HEDEFLERI:
e Kan ve kan iiriinleri imha sayisin1 minimum diizeyde tutmak

e Gelen istekleri uygun altyap1 ve teknolojik aygitlar kullanarak olanaklarin elverdigi en iist
diizeyde karsilamak

1.1.1 Kilit Personel ve Onlarin Kan Hizmet Birimi Icindeki Gorevlerini iceren Organizasyon
Semasi :

TRANSFUZYON SORUMLU
HEKiMI

KALITEYONETIMI

HASTANIN HEKIMI

TRANSFUZYON SORUMLU
HEMSIRESI(HEMOVIJILANS
HEMSIiRESI)

LABORATUVAR
SORUMLUSU

TRANSFUZYONU
GERCEKLESTIREN SAGLIK
PERSONELLERI
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Gorevleri:

Transfiizyon Sorumlu Hekimi: Hastane icerisindeki transfiizyon isleyisinin organize edilmesi ve
ilgili personelin gorevlendirilmesinden sorumludur.

Hastanin Hekimi: Hastaya uygulanacak olan transfiizyonun ne zaman , nasil ,neden, hangi saat
araliginda yapilacagi hastanin genel durumu degerlendirilip karar veren kisidir. Hastanin hekimi
transfiizyon sirasinda hastane icerisinde olmayacaksa baska hekimi(6rnegin ndbet¢i hekim)
gorevlendirmek zorundadir.

Kalite Yénetimi: Dokumantasyon ve isleyise ait kontrolii saglar. Iyilestirme gereken durumlarda
DOF takibi yapar. Yénetime gerekli bilgilendirmeyi yapar.

Transfiizyon Sorumlu Hemsiresi: Transfiizyon konusunda isleyise hakim egitim almis hemsiredir.
Sertifikas1 yok ise acilan sertifika programina gonderilir. Kan transfiizyonu konusunda diger saglik
personeline laboratuvar sorumlusuyla birlikte egitim verir. Bir reaksiyon gelisimi olursa hastada
gerekli yerlere bilgilendirme yapar.

Laboratuvar Sorumlusu: Laboratuvarda ilgili kan iriiniiyle hastanin kaninin Cross-match
calisilmasini saglayip sonucun raporlanmasini saglar. Hastanin hekimine durum bildirilir.
Transfiizyonu Gerceklestiren Saghk Personeli: Hastanin hekimi transfiizyon istemi yapinca
gerekli formlar1 doldurup transfiizyon merkezine bildirir. Transfiizyon merkezinden gelen kan
iriinii bilgileri ilgili evraklara doldurulur. Laboratuvar sonuglari gelince hekim onay1yla
gerceklesen transflizyon islemi yapilirken saglik personelleri hastanin ilk 15 dakika yaninda olur.
Gerektiginde bu siire uzatilir. Hastanin belirlenen zaman dilimindeki vital bulgular1 hekime iletilir.
Herhangi bir reaksiyon durumunda hekim transfiizyonu durdurur. Gerekli tedaviyi baslatir.
Hemovijilans hemsiresine durum bildirilir.

1.1.2 Kaynak Yonetimi: Kan hizmet birimi yoneticisi, tim hizmetleri desteklemek ve kalite
yonetim ve

gelistirme sistemini uygulamak, siirdiirmek ve gelistirmek i¢in uygun kaynaklar tespit ve

temin eder. Kan hizmet birimindeki kritik reaktif, malzeme, ekipman ve fiziki yapinin
kalifikasyonunu giivence altina alir. Bina ve faaliyetler agisindan uygun planlama asagidaki
alanlar1 kapsar:

a) Uygun sayida kalifiye personel mevcut ve agilan sertifika programlaria basvuru yapilacak

b) Uygun alan, donanim ve ekipman mevcut

c¢) Uygun ve glivenilir ¢evresel kosullar olumlu,

d) Tehlikeli maddeler ve atiklarin imhasiyla ilgili gerekli 6nlemler alinmis personel bu konuda
egitilmistir.

e) Reaktif maddeler ve diger materyallerle ilgili bilgilendirme yapilmistir personle

f) Emniyet ve giivenlik 6nlemleri alimmustir. Is giivenligi Uzmani tarafindan gerekli risk analizleri
yillik olarak yapilir, yonetime sunulur.

1.1.3 Birimde Calisan Personelin Her Kilit Gorev icin Teorik ve Uygulamah Egitim ve
Deneyim Gereklilikleri: Calisan tiim personelin baslangic kalifikasyonlari ve uygulamali
egitimleri, yaptiklari her kritik gérev i¢in yeterlilikleri, en az yilda bir kez yeterlilik kontrolleri,
yillik performans degerlendirmesi yapilir; egitim programlar1 dokiimante edilir.(Y1llik Egitim Plani)
Personelin uygulamali egitimi ve yeterliligi belirli araliklarla yazili ve s6zlii olarak
degerlendirilirilerek kayit altina alinir. Egitim baslamadan 6nce 6n test ve egitim sonunda son test
yapilip yeterlilikleri ol¢tliir.

1.1.4 Sozlesme Yonetimi: Hastanin ve/veya bagis¢inin saglhigini etkileyen hizmetlerde {i¢iincti
taraflarla yapilan yazili anlagmalar; kan bagis¢is1 kazanimi asamasindan, kanin transfiizyonu ve
izlemine kadar tiim siireclerde ii¢lincii tarafin sorumlulugunu icermelidir. Anlagmalar
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miyadlandirilir, diizenli araliklarla gbzden gegirilerek yenilenir. Kritik tiriin/hizmet tiretimine etkisi
olan kritik reaktif, malzeme, {iriin, ekipman, materyal, donanim, cihazin degisiklik olmadan katk1
saglama yetenegi ve tedarikcisi degerlendirilir. Bu konuda Kizilay ile paydas saglanir.

1.1.5 Proses Kontrol: Kritik tiim siireglerin ve islevlerin olusumu, dokiimantasyonu, validasyonu,
onayl, yiirlitiilmesi, kontrolii, revizyonu, kaydi ve arsivi giivence altina alinir. Kullanilan reaktif ve
ekipmanlarin istenilen performansta olduguna yonelik Kalite Kontrol Programi olusturulur ve yillik
kalibrasyonlar dogrulanir. Uriin/hizmetin gdzden gegirilmesi ve etiketlenmesi ile ilgili tiim siiregler
belirlenmistir. ilgili etiket ve barkod sistemi olusturulmustur. Gerekli evraklar kan iiriiniin
etiketindeki bilgiler dogrultusunda doldurulur.

1.1.6 Dokiimanlar ve Kayitlar: Yirtrliikteki tiim dokiimanlarin ana listesi olusturulur. Tiim
dokiimanlar 12 ayda bir gézden gegirilir, bu siire¢ yonetim tarafindan dokiimante edilir.
Arsivlenmis dokiimanlar kullanim tarihleri kaydedilerek mevzuatta belirtilen siirelerde saklanir.
Dokiiman Y onetim Prosediirii ve Dokiiman Takip Formuyla kayitlari mevcuttur.

1.1.7 Sapmalar, Uygunsuzluklar ve Istenmeyen Olay veya Reaksiyonlar: Hatalarin, kazalarin,
istenmeyen olay veya reaksiyonlarin, elde edilen kan bilesenlerindeki sapmalarin, sikayetlerin
raporlanmasi igin Istenmeyen Ciddi Etkiler i¢in Hizli Bildirim Formu, Istenmeyen Ciddi Olay I¢in
Hizli Bildirim Formu, Siiphenilen Istenmeyen Ciddi Etkiler I¢in Hizl1 Bildirim Formu, istenmeyen
Ciddi Olay I¢in Dogrulama Formu ve Hastane Giivenlik Raporlama Sistemi kullanilir. Gerektiginde
Diizeltici 6nleyici faaliyet calismasi baglatilir.

Diger sorunlar komite toplantilarinda da dile getirilip ¢oziim tiretmeye caligilir.

Hasta/ kan bagiscilarindan geri bildirim almak i¢in dilek-6neri kutular1 ve website goriis
onerilerden gelen Oneri ve sikayetler komiteye iletilir ve gerektiginde toplantida goriisiiliir.
Hemovijilans hemsiresi gerektiginde bildirim yapar.

1.1.8 Degerlendirmeler: Kan hizmet biriminden gelen Bildirim Formlar1 ,Giivenlik Raporlama
Formlar1, DOF talepleri ve komite toplantilart kapsaminda yonetiminde iginde bulundugu komitece
yapilir. Y1l sonu degerlendirmesi de Kan ve Kan Uriinleri Transfiizyon Komitesince yapilir ve karar
defterine kaydedilir.

1.1.9 Proses-Cikt1 Uygunluk Analizi: Proseslerin ve bilesen etkinliginin dokiimantasyonu ve
gozden gegirilmesi tanimlanir. TM’nin klinikler tarafindan hizmete sundugu bilesenler hemovijilans
sisteminin veri setleri kullanilarak degerlendirilir. TM’lerin degerlendirmesinde bilesen etkinligi,
imhalar ve komplikasyonlarin verileri kullanilir. Sistemin siirdiiriilebilirligi dis degerlendirmelerle
giivence altina alinir.

Calisilan laboratuvar testleriyle ilgili i¢c ve dis kalite sistemi kullanilir.Uygunsuzluk tespit edilirse
gerektiginde DOF baslatilir.

1.1.10 Hemovijilans: Bagiscidan hastaya ve hastadan bagisciya iz siirme islemleri tanmimlanir. Ilgili
durum hemovijilans hemsiresi tarafindan sisteme girilir.

1.1.11 Performans Iyilestirmeleri: Kan Hizmet Biriminin islevlerini aksatan/duraklatan olaylar
(kaza, hata, uygunsuzluk ve sikayet) i¢in alinacak énlemler tanimlanir. Uygulanan diizeltici
/onleyici faaliyetlerin etkinligi degerlendirilir, periyodik olarak degerlendirilir. Ust yonetim
tarafindan gézden gegirilir. Bu siirecte Transflizyon Siireciyle ilgili gelen olumsuzluklar
degerlendirilir. Kan ve Kan Uriinleri Transfiizyon Komitesince 3 ayda bir toplanan veriler g6z
ontinde bulundurulup gerektiginde iyilestirme ¢aligsmalar1 yapilir.
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2. KALITE GUVENCESI

Kalite giivencesi, iirliniin kalitesini bireysel ya da miisterek etkileyen tiim konular1 kapsayan genis
capli bir kavramdir ve kan bilesenlerinin, planlanan kullanimlar1 i¢in kalite gerekliliklerini
karsilamas1 amaciyla yapilan tiim diizenlemeleri icerir. Kalite giivence sistemi, kaliteli {iriin veya
hizmeti saglamak amaciyla yetkin ve yeterli personel, uygun alan, dogru ve giivenli ekipman
kullanimini saglar. Kalite glivencesi, tiim dnemli siireclerin, yazili talimatlar ile uygun bir sekilde
tanimlanmasini, iyi uygulama ilkelerine ve mevzuata uygun olarak yerine getirilmesini garanti
altina alan kalite yonetiminin bir parcasidir.

Bununla ilgili HKS kapsaminda Transfiizyon hizmetleri Prosediirii, talimatlar1 ve formlar
olusturulmus ilgili alanlara iletilmistir.

3. KAN HIZMET BIiRIMLERINDE iYI URETIM UYGULAMALARI (iUU)

Kan ve kan bilesenlerinin 6nceden tanimlanan gerekliliklere gére dogru sekilde tiretildigi

ve bu gereklilikleri iiretimden sonra da sagladigi kontrol edilir. Iyi Uretim Uygulamalar
oncelikle kan tedarik sisteminde ortaya ¢ikabilecek riskleri azaltmayi amaglamaktadir.

-Uretim asamasinda hastanemizde ¢ok nadirdir bu durum. Kisilerden alinan &rnekler giinliik
dogrulamalar1 yapilmis test cihazlarinda c¢alisilir. Gelen sonuglar hekim tarafindan degerlendirilir.
-Diger kan iiriinleri Kizilay’ dan temin edilir. Ve gerekli testler yapilir ve sonrasinda transfiizyon
baslatilir.

4. KALITE KONTROL

Kalite kontrol, kalite gerekliliklerini karsilamak i¢in kullanilan operasyonel teknikler ve
faaliyetlerdir. Kalite Kontrol, sadece laboratuvar islemleri ile sinirli degildir. Uriiniin

kalitesiyle ilgili tim kararlarda yer almalidir ancak kalite kontroliiniin iiretimden bagimsiz
tutulmas1 mutlak kosuldur. Kalite Kontrol, bir iiriiniin kalite kosullarini saglayip

saglamadiginin test edilmesinin yani sira bir iiriiniin imalatinda kullanilacak malzemelerin

de beklenen kosullar1 tastyip tasimadigini test eder.

Kalite kontrol, tedarik edilen ve hizmete sunulan tiim {irlinlerin kaliteleri konusunda her

tirlii gerekli ve ilgili testlerin yapildigini giivence altina alacak organizasyon,

dokiimantasyon ve serbest birakma prosediirlerini kapsar.

Tiim kalite kontrol diizenlemelerinin etkin ve giivenilir bir sekilde yerine

getirilmesi i¢in Transflizyon Sorumlu Hemsiresi ve Laboratuvar sorumlusu

kalifikasyonlara ve deneyime sahiptir. Sertifikali Egitim programlarina katilimlar1 saglanacaktir.
Ornek alimi, onaylanmus yazili prosediirlere gore yapilmalidir. Tiim test siirecleri ve

sonuglarin analizi, onaylanmig yontemlere gore gerceklestirilmektedir.

Kalite kontroliine yonelik testlerin gerceklestirilecegi laboratuvarin mekani ve ekipmant,

Kan Hizmet Birimleri I¢in Ulusal Standartlar Rehberinde yer alan genel ve alana dzelgereklilikleri
karsilamaktadir.

Kalite Kontrol Birimi’nin, tiim kalite (i¢ kalite, dis kalite) kontrol siireglerinin olusturulmasi,
gercgeklestirilmesi, uygulanmasi, liriin kalitesiyle ilgili sikayetlerin sorusturulmasi gibi gorevleri de
vardir. Tiim bu islemler, yazili prosediirlere gore gerceklestirilmeli ve kayit altina alinmalidir.
Uygunsuzluk durumunda gerekli diizeltici/Onleyici faaliyetler diizenlenmeli, kayit altina alinarak
mevzuatta belirlenen siirelerde saklanir. Kalite kontrol konusunda dokiimante edilmesi gereken
siirecler;

o Spesifikasyonlar (kalite kosullari, kalite kriterleri)

e Ornek alim prosediirleri

e Test prosediirleri ve kayitlari (analitik calisma dokiimanlar1 ve/veya laboratuvar defterleri dahil)
¢ Analitik raporlar ve/veya sertifikalar
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¢ Gerektiginde gevresel degisikliklerin verileri
¢ Uygulanabildigi yerlerde test yontemleri, validasyon kayitlar
¢ Ekipmanlar ile izleme ve 6l¢me cihazlarinin kalibrasyon prosediirleri ve kayitlar

5. KALIBRASYON

Kalibrasyon, dogrulugundan emin olunan (izlenebilirligi saglanmis) referans 6l¢iim cihazi ile
dogrulugundan emin olunamayan bir 6l¢iim cihazin1 mukayese ederek 6l¢lim sonuglarini raporlama
islemidir. Cihazin 6l¢lim sonuglarinin ger¢ek degerlere ne kadar yakin oldugunun tespit edilmesi
icin gergeklestirilir. Kalibrasyon, bakim veya tamir degildir. Bir ayarlama islemi ya da hata
diizeltme islemi de degildir, dolayisiyla kalibrasyonu yapilan cihaz hatasi sifir olan cihaz anlamina
gelmez. Kalibrasyon; cihaz ilk kurulumda, tamir, ayar, bakim sonrasi, cihazin 6l¢iim sonuglari ile
ilgili herhangi bir siiphe olustugunda ve belirlenen periyotlarda yapilmali veya yaptirilmalidir.
Cihaz kalibrasyondan sonra ¢arpmaya, diigmeye maruz kalmissa, hasar gérmiigse ya da kalibrasyon
stiresi gegmisse kalibrasyonu gecersiz olur.

Transflizyon merkezindeki cihazlar kalibrasyon plani dogrultusunda yapilir ve firmaca cihaz
tizerine etiketler yapistirilir ve raporlar tarafimiza gonderilir.

6. VALIDASYON

Validasyon, yeni bir sisteme (yeni veri isleme sistemi veya yeni ekipman) ge¢is durumunda
veya bir siirecin ilk kez uygulanmasi gerekliligi ortaya ¢iktiginda yapilmalidir.

Yeni bir sisteme veya ekipmana gegis durumu olmadigindan kan transfiizyonu konusunda
validasyonumuz bulunmamaktadir.

6.1 Validasyon Siireci
Akis Semasi-1: Kan Tedarik Sistemi I¢erisinde Tesis, EKipman veya Prosesin Valide/ Kalifiye

Edilmesinde Izlenmesi Gereken Basamaklar
validasyon Sidrecinin Basamakfary

Kan Tedarik Sistemi igerisinde tesis, ekipman veya siirecin valide! kalifive edilmesinde izlenmesi gereken

basamaklar
Risk Degerl i e .
g eg-jvr erclirmm Validasyon Ana
ve Plar
Degisiklik Kontroli
v
" Walidaswvon Stireci; ™
= Plan
= Protokol
- ]:-ia_'nl:lar
V" Ozet Rapor v,
[ Tasarmm Kalifikasyonn |
I L ¥ J ¥
Ekipman, mekan ve - m—— . ; -
- Kurulum Kalifikasyonn Siireg {metod ve reakiif
sistemilerin i i P
R — . Orperasyome] Kalifikasyon gibd) validasyomann
kalifikaswvonlarnm ) — i g .
- . Performans Kalifikasyonu gergeklegtirilmesi
sergeklestiritmesi = =

SIP olusturulmass
e
SIP egitimmi verilmesi

=  Walidasyon d@et raporimin olestmalbmasi
# Uygulama
» Valide edilmis siirecin stirdionilebilirliginin saglanmasa




